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I. WYKAZ SKROTOW

aw Aktywnosc¢ wody

jtk Jednostka tworzaca kolonie

EFSA Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

En Potencjat redoks

EURL Laboratorium Referencyjne UE

GHP Kodeks Dobrych Praktyk Higienicznych (DPH)

GHM Kodeks Dobrych Praktyk Produkcyjnych (DPP)

CA Kodeks Zywnosciowy (Codex Alimentarius)

HACCP Analiza Zagrozen i Krytycznych Punktéw Kontroli

ISO Miedzynarodowa Organizacja Normalizacyjna

ICMSF Miedzynarodowa Komisja ds. Specyfikacji Mikrobiologicznych Zywnosci

MAP Pakowanie w atmosferze o modyfikowanym skladzie

RTE Zywnosc kategorii gotowej do spozycia

PPS Przedsigbiorca sektora spozywczego, podmiot dziatajacy na rynku
Spozywczym
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II. WPROWADZENIE

1. Pojecie trwalosci Srodkéw spozywczych

Przez trwaloS¢ zywnos$ci rozumie sie stopien zabezpieczenia Srodka spozywczego przed
niekorzystnymi zmianami jakosciowymi w okreslonych warunkach jego transportu oraz
przechowywania. Nie istnieja zatem Srodki spozywcze calkowicie zabezpieczone przed
takimi zmianami, a poprzez to, caltkowicie trwale lub nietrwale. Istnieja liczne,
zdefiniowane zagrozenia natury fizycznej, chemicznej i biologicznej, w tym
mikrobiologicznej, a takze warunki sprzyjajace lub przeszkadzajace interakcji tych
zagrozen. Wszelkie dziatlania podejmowane przez producenta srodka spozywczego majace
na celu zwiekszenie stopnia jego trwalosci sprowadzaja sie¢ do stosowania przez niego
procesow utrwalania zywnosci roznymi, dostepnymi i dopuszczalnymi technikami! (np.
fizyczne — niskie i wysokie temperatury: chlodzenie, mrozenie, pasteryzacja itd.;
odwadnianie przez zaggszczanie itd.; chemiczne — stosowanie Srodkow konserwujacych,
ukwaszajacych itd.; biologiczne — ukwaszanie mikrobiologiczne itd.).

Zgodnie z prawodawstwem unijnym i w Slad za nim, takze krajowym, przyjeto utozsamiac
trwatos¢ zywnosci w Scistym powiazaniu z terminem przydatnosci do spozycia lub datg
minimalnej trwalosci gdzie okres przydatnosci do spozycia oznacza okres
odpowiadajacy okresowi poprzedzajacemu date waznosci lub date przydatnosci do
spozycia, zgodnie z definicjami tych dat, zawartymi odpowiednio w art. 9 i 10 dyrektywy
2000/13/WE-2.

Kodeks zywnosciowy (KZ, Codex Alimentarius) definiuje trwalo§¢ zywnosci jako
odnoszaca sie¢ do okresu, w ktorym Srodek spozywczy zachowuje swoje wlasciwosci
mikrobiologiczne, chemiczne oraz organoleptyczne w Scisle zdefiniowanej temperaturze.
Opiera si¢ on o zidentyfikowane zagrozenia dla produktu, stosowane w produkcji techniki
utrwalajace, sposob pakowania oraz wszelkie inne techniki zabezpieczajace produkt przed
przezywalnoscia i rozwojem mikroorganizmows.

Szerszy definicyjnie zakres pojecia trwalosci zywnosci okresla trwatos¢ jako czas, w
ktorym Srodek spozywczy przechowywany w zdefiniowanych warunkach:

— pozostaje bezpieczny dla zdrowia konsumenta;

— zachowuje zdefiniowane cechy organoleptyczne, chemiczne, fizyczne i

mikrobiologiczne;

1 Kotozyn-Krajewska D. i Sikora T. (red.): ,Zarzadzanie bezpieczenstwem zywnosci. Teoria i praktyka”. Wyd. C. H. Beck, Warszawa 2010

2 Art. 2 lit. f Rozporzadzenia Komisji (WE) NR 2073 /2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych srodkéow
spozywczych (Dz.U. L 338 z 22.12.2005, s. 1, z p6zn. zm.)

3 Codex Alimentarius ,,Code of practice for fish and fishery products” 2 ed., WHO/FAO, Rzym, 2012
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— zachowuje zdefiniowanag i deklarowana wartos¢ odzywcza*.

2. Trwalos¢ Srodkow spozywczych jako nierozerwalny element ich jakosci

Jakos¢ zywnosci w najszerszym ujeciu nalezy rozumiecC jako stopien zdrowotnosci,
atrakcyjnosci sensorycznej oraz dyspozycyjnosci w szerokim konsumenckim i spotecznym
zakresie znaczeniowym, istotny w granicach mozliwosci wyznaczonych przewidzianymi
dla srodkéw spozywczych surowcami, procesem technologicznym i oczywisScie cena.
Kazdy srodek spozywczy, z uwagi na jego istotne wlasciwosci w ujeciu minimalistycznym
moze by¢ rozpatrywany w kategoriach jakosci zdrowotnej, atrakcyjnosci sensorycznej oraz
dyspozycyjnosci, przy czym mozliwoS¢ rozszerzenia tych kategorii zalezy od specyfiki

danego srodka spozywczego (Ryc. 1)S.

JAKOSC ZYWNOSCI
Bezpieczefistwo NP
zdrowotne ‘:‘::‘sl;cyj:z‘:_‘s: Dyspozycyjnosc¢
(brak zagrozen Wartos¢ odzywcza ry (wielkosc¢ jednostkowa,

(smakowitosé¢, zapach,

fizycznych, chemicznych i struktura itd.)

mikrobiologicznych)

latwos¢ przygotowania)

Jakos¢ zdrowotna zywnosci

Trwalos§é zywnosci

Ryc. 1 Trwalos§é jako element jakoSci ZzywnosciS

Zapewnienie trwalosci Srodka spozywczego, rozumianej jako integralny element jego
jakosci jest zasadniczg kwestig dla utrzymania wymaganych cech jakosciowych na
zalozonym przez producenta poziomie.

Trwatos¢ srodka spozywczego jest funkcja wielu podlegajacych i mogacych podlegac
zmianom czynnikéw wewnetrznych (zwiazanych z natura samego srodka spozywczego) i
zewnetrznych (zwigzanych ze Srodowiskiem, w jakim Srodek spozywczy jest umieszczany)

Ryc. 2). Trwalos¢ rozpatrywana jest w calym cyklu zycia danego produktu, od jego

4 Institute of Food Science and Technology: “Shelf-life of foods — Guidelines for Its Determination and Prediction”, Londyn, 1993
5 Opracowanie wlasne R. Pomykata wg Kolozyn-Krajewska D. i Sikora T. (red.): ,Zarzadzanie bezpieczeristwem zywnosci. Teoria i praktyka”. Wyd.
C. H. Beck, Warszawa, 2010
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projektowania, przez produkcje, dystrybucje, obrot, uzytkowanie, po procesy utylizacji i

likwidacji.

Jakosé

surowca
Warunki i
proces
produkciji i
prze-
prarsana SRODOWISKO PRODUKCJI,
PRZETWARZANIA,
DYSTRYBUCJI,
TRWALOSC OBROTU,
ZYWNOSCI
Warunki o PRZECHOWYWANIA
0CES;
chowywania utrwalagia I STOSOWANIA
Dystrybucja Sposéb
i jej warunki pakowania

Ryc. 2 Trwalo§¢ zywnosci jako funkcja wielu zmiennych®

3. Przemiany zachodzace w okresie przechowywania §rodka spozywczego
ograniczajace jego trwalosé

W okresie przechowywania srodka spozywczego w okreslonych warunkach zachodzi w
nim szereg zmian o roznym charakterze (Ryc. 3). Zmiany te w istotny sposéb wplywaja na
trwatos¢ Srodka spozywczego, przede wszystkim na jej ograniczenie, ale moga takze
sprzyja¢ wydtuzaniu trwalosci (np. namnazanie sie grupy mikroorganizmow funkcyjnych
majacych na celu wytworzenie warunkow uniemozliwiajagcych wzrost mikroorganizmow
patogennych).

Przemiany te moga posiadac rozne podloze, jednakze w wielu przypadkach jeden rodzaj
przemian zachodzacych w srodku spozywczym bedzie wplywac na szereg innych proceséow
zmian wplywajacych na cechy jakosciowe zywnosci i takze wiele zachodzacych przemian
(np. mikrobiologiczne, chemiczne, fizjologiczne) moze wplywa¢ na pojedyncza ceche

jakosciowg danego Srodka spozywczego (np. na jakos¢ zdrowotna).

6 Opracowanie wlasne R. Pomykata
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|
- -
I
v ) 4 v
Ryc. 3 Mozliwe oddzialywania przemian wplywajacych na trwaloS¢ i cechy jakoSciowe Srodka
spozywczego?

v \4 v

W Tabeli 1 przedstawiono zarys charakterystyki poszczegolnych przemian zachodzacych
w okresie przechowywania Srodka spozywczego. Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze produkt
spozywczy z mikrobiologicznego punktu widzenia, to zlozone srodowisko réznorodnych
przemian o roznej etiologii (np. za niska lub za wysoka temperatura przechowywania moze
doprowadzi¢ do nadmiernego wzrostu niepozadanych mikroorganizmoéow, ich aktywnos¢
doprowadzi do powstania zmian chemicznych, te z kolei wplyna na przemiany fizyczne
(np. zmiana stanu skupienia), sumarycznie przemiany te zmienia organoleptyke
produktu, a w konsekwencji doprowadza, poprzez zmiane cech jakosSciowych produktu,
do pogorszenia lub utraty jego pozadanej trwatosci).

Zasadniczo, dla zywnosSci nieprzetworzonej i przetworzonej w niewielkim stopniu, nie
mowimy o jej utrwalaniu w celu wydtuzenia jej trwalosci, a mowimy o przedluzaniu tej
trwalosci. Ta kategoria zywnosci jest wrazliwa w pierwszej kolejnoSci na przemiany
mikrobiologiczne, ktore moga nastepnie wplynaé¢ na zmiane innych cech jakosciowych
ZyWNOSCi.

Dla zywnoSci przetworzonej w réznym stopniu, zwlaszcza zywnosci juz stabilnej
mikrobiologicznie, w pierwszej kolejnosci beda zachodzily przemiany natury chemicznej,

biochemicznej, fizycznej, zas mikrobiologiczne dopiero jako ostatnie wskutek najpierw

7 Opracowanie wlasne R. Pomykala na podstawie Muhammad Sohail, Da-Wen Sun & Zhiwei Zhu (2018) Recent developments in intelligent
packaging for enhancing food quality and safety, Critical Reviews in Food Science and Nutrition, 58:15, 2650-2662
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zachodzacych zmian chemicznych czy fizycznych lub nie beda zachodzity w ogodle (np. w
produktach po wysoko skutecznych procesach termicznych).

Z tych wzgledow, w zywnosci pochodzenia zwierzecego, szczegéOlnie nieprzetworzonej
(surowe mieso, mleko, ryby, jaja, miod itd.) kluczowe jest monitorowanie i nadzorowanie
przemian mikrobiologicznych, poniewaz te zachodza z reguly jako pierwsze i sg
niedostrzegalne bez zastosowania odpowiednich metod analitycznych. Zmiany
organoleptyczne bedace wynikiem przemian mikrobiologicznych (np. zapach zepsucia) sa

zawsze wtorne do przemian mikrobiologicznych w tym przypadku.

Tabela 1 Zarys przemian zachodzacych w okresie przechowywania Srodka spozywczego3

TYP PRZEMIAN CHARAKTERYSTYKA

Zachodza w tych surowcach, w ktorych przynajmniej czesciowo zostaly zachowane procesy zyciowe.

Przyktadami sa oddychanie, transpiracja i dojrzewanie.

Oddychanie w sposéb znaczacy wplywa na ubytek suchej masy produktu podczas

przechowywania, wywoluje wzrost temperatury i wilgotnosci, co sprzyja rozwojowi

mikroorganizméw. W przypadku braku tlenu zachodzace zmiany maja charakter beztlenowy,

ktorych skutkiem sa procesy fermentacyjne i za nimi, zmiany proceséw metabolicznych
Fizjologiczne uwidaczniajace sie na powierzchni produktu.
Transpiracja, jako czynny proces parowania wody, przyczynia sie do ubytku masy, a to stwarza
nowe warunki do rozwoju mikroorganizmoéw niepozadanych w produkcie.
Dojrzewanie to zlozony proces metaboliczny i fizjologiczny, w ktéorym zachodzace zmiany w
produkcie prowadza z jednej strony do wytworzenia pozadanych waloréw jakosciowych (np.
smakowito§¢), z drugiej przedtuzony proces dojrzewania sprzyja pogarszaniu jakosci, w tym
trwatosci produktu poprzez wytworzenie warunkéw sprzyjajacych rozwojowi mikroorganizmow.
Zmiany biochemiczne produktu sa wynikiem aktywnosci enzymow naturalnie w nim zawartych i
dodanych celowo w procesie technologicznym. Przykladem sa proteinazy prowadzace rozklad biatek
czy lipazy i lipooksygenazy rozktadajace ttuszcze. Ich aktywnos¢ prowadzi do niekorzystnej zmiany
Biochemiczne sktadu i w efekcie do pogorszenia trwatosci produktu poprzez wytworzenie niepozadanych zmian
organoleptycznych i zmian mikrobiologicznych. Enzymy dodawane do produktu takze moga w
okresie przechowywania produktu wytworzy¢ srodowisko sprzyjajace wzrostowi mikroorganizmoéow
i wytwarzaniu amin biogennych (np. histamina).
Przemiany mikrobiologiczne zachodza pod wplywem wielu czynnikow, szczegdlnie temperatury,
dostepnosci tlenu, skladnikéw odzywczych, odczynu, aktywnosci wody. Moga mie¢ charakter
pozadany, gdy w ich wyniku dochodzi do wytworzenia nowych warunkow srodowiskowych w
produkcie (np. wzrost bakterii kwasu mlekowego obniza odczyn, co utrudnia przezywalnosé
patogenom) i niepozadany, gdy nadmierny, niekontrolowany wzrost mikroorganizméw doprowadza
do niepozadanych zmian organoleptycznych, chemicznych, fizycznych i ogélnie, jakosciowych, w
tym do pogorszenia trwalosci. Mikroorganizmy obecne w produkcie moga byé patogenne,
wplywajace bezposrednio na bezpieczenstwo zdrowotne produktu i niepatogenne, odpowiedzialne
za procesy psucia, odpowiedzialne za utrate przydatnosci do spozycia z powodu proceséw
rozkladowych i obnizajacych trwalos¢ produktu (np. poprzez skrocenie terminu przydatnosci).
Przemiany natury chemicznej dotycza przede wszystkim proceséw utleniania skladnikow
produktu, ich hydrolizy i nieenzymatycznych proceséw. Utlenianie sktadnikéw takich jak tluszcze
prowadzi do wytworzenia niepozadanych i czesto szkodliwych dla zdrowia substancji pochodnych
(np. oksysterole, wodoronadtlenki). Przemiany hydrolityczne doprowadzaja do rozpadu sktadnikow
produktu wplywajac na zmiany organoleptyczne. Procesy nieenzymatyczne sa zlozone i
doprowadzaja do zmian organoleptycznych, niekiedy takze do wytworzenia szkodliwych dla zdrowia
zwigzkow chemicznych.
Zmiany chemiczne zostaja zainicjowane przez czynniki zewnetrzne (np. Swiatlo, temperatura).
Sumarycznie moga szeroko wplywaé¢ na cechy jakosciowe produktu, w tym jego trwalosc
(organoleptyczne, mikrobiologiczne, fizykochemiczne, odzywcze).
Przemiany fizyczne zachodzace w okresie przechowywania srodka spozywczego to gltownie procesy
dyfuzji skladnikéw (np. sorpcja, desorpcja gazéw, migracja skladnikéw), ich krystalizacji,
flokulacja. Przemiany gazéw pomiedzy produktem i jego bezposrednim otoczeniem (w opakowaniu)
moga prowadzi¢ nie tylko do powstania niekorzystnych zmian organoleptycznych (np. zmiana
Fizyczne profilu zapachowego) ale takze do wytworzenia warunkoéw sprzyjajacych wzrostowi
mikroorganizméw. Migracja skladnikow (np. wody) moze wplywaé zaréwno na zmiany
organoleptyki, jak i na powstanie sSrodowiska korzystnego dla rozwoju mikroorganizmoéow.
Niewlasciwe warunki temperaturowe moga zainicjowac szereg pozostalych przemian (chemicznych,
mikrobiologicznych, organoleptycznych).

Mikrobiologiczne

Chemiczne

8 Opracowanie wlasne R. Pomykala na podstawie: Erkmen O. Food microbiology. Principles into practice. Vol 1. Wiley, 2016, UK, s. 267-418
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4. Okres przydatnosci do spozycia

Jak zaznaczono juz wczesniej (rozdz. II p. 1), okres przydatnosci do spozycia nalezy
rozpatrywac na tyle szeroko, na ile bedzie to konieczne dla zagwarantowania wymaganego
poziomu bezpieczenstwa zdrowotnego produktu finalnego.

Walidacja okresu przydatnosci do spozycia, rozumiana jako uzyskanie dowodu na
skutecznos¢ (waznosc¢) zatozonego okresu, powinna byc przeprowadzona w sposob
pozwalajacy na uzyskanie takich dowodow (np. wszelkie dane z pomiarow krytycznych
parametrow fizykochemicznych, chemicznych i mikrobiologicznych) i odpowiednio
dokumentowana dla stalego wykazywania, ze dany Srodek spozywczy zachowuje w pelni
deklarowane przez jego wytworce cechy jakosciowe skutkujace zamierzona jego
trwaloscia.

Za ustanowienie okresu przydatnosci do spozycia, jego walidacje oraz weryfikacje dla
wykazywania jego skutecznosci (waznosci) odpowiedzialny jest podmiot prowadzacy

przedsiebiorstwo spozywcze bedacy wytworca Srodka spozywczego?,10,11,

5. Data minimalnej trwalosci i termin przydatnosci do spozycia

W Polsce od 1993 r. w pelni przyjeto wspolnotowy dualistyczny system informowania
konsumenta o okresie, jaki ma on do dyspozycji na spozycie sSrodka spozywczego (ang.
Shelf-life)!2. Dualizm ten oznacza funkcjonowanie dwoch zréznicowanych znaczeniowo i
stownie, sposobow deklarowania tego okresu przez przedsiebiorce sektora spozywczego:
data minimalnej trwaloSci (formula: ,Najlepiej spozy¢ przed ...”) i termin

przydatnosci do spozycia (formula: , Nalezy spozy¢ do ...”).

9 Art. 3 ust. 3 Rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002 parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady i
wymagania prawa zywnosciowego, powoltujace Europejski Urzad ds. Bezpieczeristwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci (Dz. U. L 031 z 1.02.2002 z pdzn. zm.)

10 Art. 1 ust. 1 lit. a i d Rozporzadzenia (WE) Nr 852 /2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny srodkéw
spozywczych (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1, z pézn. zm.)

11 Art. 1 i 3 Rozporzadzenia (WE) Nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczeg6lne przepisy
dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 55, z p6zn. zm.)

12 § 2 pkt. 5-6 i § 7 uchylonego Rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Gospodarki Zywnos$ciowej z dn. 31 maja 1993 r. w sprawie znakowania
srodkoéw spozywcezych, uzywek i substancji dodatkowych dozwolonych, przeznaczonych do obrotu (dz. U. Nr 48, poz. 221 z p6zn. zm.)
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Data minimalnej trwaloSci oznacza date, do ktérej dany Srodek spozywczy zachowuje swoje szczegdlne
wlasciwosci pod warunkiem jego wiasciwego przechowywanial3. Oznaczenie Srodka spozywczego ta data jest
zasadniczym sposobem oznaczania okresu przechowywania zywnosci, zas termin przydatnosci do spozycia
posiada charakter szczegélny, dotyczacy srodkow spozywczych o okreslonych cechach!4. Data minimalnej
trwalosSci wyznacza okres zachowania przez sSrodek spozywczy poczatkowych i zamierzonych przez jego
wytworce okreslonych wlasciwosci (smak, zapach, swiezos¢, itd.). Przekroczenie tej daty powoduje, ze srodek
spozywczy nie staje sie automatycznie niebezpieczny dla zdrowia konsumenta, ale staje sie nieprzydatny do
spozycia. W takim Srodku spozywczym zachodza zmiany wplywajace na utrate przez sSrodek spozywczy
przydatnosci do spozycia (np. procesy zepsucia, Srodek przeterminowany) ale nie musza zachodzi¢ zmiany
wplywajace na utrate przez Srodek spozywczy bezpieczenstwa zdrowotnego dla zdrowia konsumenta. Date
minimalnej trwaloSci podaje sie poprzez okreslenie we wlasciwej kolejnosci (dzien-miesiac-rok), z tym
wyjatkiem, ze dla sSrodkéw spozywczych o trwalosci nieprzekraczajacej 3 miesiecy mozna podac tylko dzien i
miesiac; dla sSrodkow o terminie zawierajacym sie w zakresie od 3 do 18 miesiecy mozna podac jedynie miesiac
i rok, zas§ dla Srodkéw z terminem powyzej 18 miesiecy mozna wskazaé jedynie rok!5. Przyktadem tak
znakowanej zywnosci jest miod.

Dacie minimalnej trwatoSci powinien towarzyszy¢, gdy to konieczne, opis warunkéw przechowywania Srodka
spozywczego w sytuacji, gdy jakosS¢ tego Srodka we wskazanym okresie trwalosci jest SciSle od tego
uzaleznional6.

Jezeli data minimalnej trwatosci jest okreslona data dzienna, powinna by¢ poprzedzona wyrazeniem ,Najlepiej
spozy¢ przed ...” (ang. Best before ...), w innych przypadkach wyrazeniem ,najlepiej spozy¢ przed koncem ...”.
W kazdym przypadku brzmienie formuly slownej poprzedzajacej date jest obowiazkowe i nie moze byc¢

dowolnie zmienianel?.

Termin przydatnosci do spozycia to termin, po uplywie ktérego Srodek spozywczy traci przydatnosc¢ do
spozycia. Stosuje sie go do tych srodkoéw spozywczych, ktére z mikrobiologicznego punktu widzenia ulegaja
procesom zepsucia i poprzez to mogacych stwarzaé¢ bezposrednie zagrozenie dla zdrowia konsumentals. W
odroznieniu od daty minimalnej trwaloSci terminowi przydatnosci do spozycia zawsze musi towarzyszyc
okreslenie zdefiniowanych przez wytworce Srodka spozywczego warunkow jego przechowywanial®. Wiaze sie
to ze Scista zaleznosScia diugosci okresu przechowywania Srodka spozywczego od warunkow, w jakich jest i
powinien by¢ z zamierzenia jego wytworcy, przechowywany. W przeciwienstwie do daty minimalnej trwalosci
celem oznaczania Srodka spozywczego terminem przydatnosci do spozycia jest jego potencjalna szkodliwosc
dla zdrowia konsumenta po uplywie tego terminu. Obowiazujace prawo zywnosciowe nakazuje uznawac
Srodek spozywczy z przekroczonym terminem przydatnosci do spozycia za srodek spozywczy niebezpieczny

dla zdrowia konsumentaZ20.

13 Art. 2 ust. 2 lit. r Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania
konsumentom informacji na temat zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006
oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. U. L 304 z
22.11.2018, s.18, z p6zn. zm.)

14 Art. 24 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011 wskazuje, ze date minimalnej trwalosci zastepuje sie
terminem przydatnosci do spozycia w przypadku zywnosci mikrobiologicznie tatwo psujacej sie i mogacej poprzez to stanowi¢ bezposrednie
zagrozenie dla zdrowia konsumenta

15 Pkt. 1 lit. ¢ Zatacznika X do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011

16 Pkt. 1 lit. b Zatacznika X Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011

17 Pkt. 1 lit. a Zatacznika X Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011

18 Art. 24 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011

19 Pkt. 2 lit. b Zatacznika X Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011

20 Art. 24 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011
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Znakowanie Srodka spozywczego terminem przydatnosci do spozycia date poprzedza sie zwrotem ,Nalezy

»

spozy¢ do ...” (ang. ,Use by date ...”)2l. Termin przydatnosci do spozycia okresla si¢ poprzez podanie w

kolejnosci dnia, miesiaca, i gdy to mozliwe, takze roku, w niekodowanej postaci?2.

Prawo zywnosciowe dopuszcza mozliwoS¢ umieszczenia daty minimalnej trwalosci lub
terminu przydatnosci do spozycia w innym miejscu niz po wlasciwym okresleniu stownym
(,Najlepiej spozyc do ...” lub ,nalezy spozyc¢ do ...”) pod warunkiem podania po wyrazeniu
slownym miejsca, gdzie =znajduje sie¢ oznaczenie wymaganej daty w postaci
kalendarzowej23. Co do zasady, chociaz takie postepowanie jest zgodne z obowigzujacym
prawem, to w praktyce moze utrudnia¢ konsumentowi szybka orientacje co do
zachowania terminu przydatnosci lub minimalnej trwalosci przez dany srodek spozywczy.
Ponadto, stosowane praktyki w obrocie detalicznym polegajace na zakrywaniu tych
informacji naklejanymi metkami z cena produktu, takze przyczyniaja sie do takiej
dezorientacji konsumenta. Bez wzgledu na przyczyne nieczytelnosc¢ terminu przydatnosci

do spozycia lub daty minimalnej trwalosci jest naruszeniem obowiazujacego prawa?24.

6. Warunki przechowywania i stosowania Srodka spozywczego

Obowiazek podawania warunkow przechowywania srodka spozywczego ma zastosowanie
zawsze, gdy znakowanie §rodka zawiera informacje o terminie przydatnosci do spozycia
oraz, gdy jakos¢ srodka w Scisty sposob jest zalezna od warunkow jego przechowywania?s.
Przy spelnieniu drugiej przestanki obowiazek ten ma zastosowanie takze w sytuacjach
oznaczania Srodka spozywczego data minimalnej trwalosci. Informacja ta powinna by¢
umieszczona po oznaczeniu terminu przydatnosci do spozycia lub daty minimalnej
trwatosciZ2e.

Oba terminy, data minimalnej trwaloSci oraz termin przydatnosci do spozycia
ostrzegajacy konsumenta o mozliwosci wystapienia zagrozenia dla jego zdrowia po jego
uplywie, wyznaczane sa w oparciu o wlasciwe laboratoryjne badania przechowalnicze
(trwalosciowe) prowadzone w zdefiniowanych warunkach odnoszacych si¢ do warunkow
zamierzonego przechowywania srodka spozywczego. Producent srodka spozywczego ma
zatem mozliwo§¢ gwarantowania wlasciwej jakosci, w tym zdrowotnej, Srodka
spozywczego przez zdefiniowany czas wylacznie pod warunkiem przestrzegania

wyznaczonych warunkow przechowywania, ktore z tego powodu musza by¢ wyraznie i

21 Pkt. 2 lit. a Zatacznika X Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011

22 Pkt. 2 lit. ¢ Zalacznika X Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011

23 Pkt. 1 lit. b i pkt. 2 lit. b Zalacznika X Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011

24 Art. 13 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011

25 Pkt. 2 lit. b i pkt. 1 lit. b Zatacznika X Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011

26 Pkt. 1 lit. b i pkt. pkt. 2 lit. b Zalacznika X Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011 (ttum. dost.: ,po tych danych
szczegotowych” (ang. These particulars shall be followed by”)
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jednoznacznie zadeklarowane w oznakowaniu Srodka spozywczego. Warunki te musza
by¢ niezmiennie zachowane na etapach od zakonczenia procesu produkcji, przez etap
magazynowania u producenta, dystrybucji po opuszczeniu przez Srodek spozywczy
zakladu jego wytworzenia, po etap konsumenta w jego gospodarstwie domowym.
Niezmiernie istotnym jest, ze w ramach ustalania warunkow przechowywania srodka
spozywczego we wlasciwych warunkach wprowadzono prawny termin ,warunkow
stosowania (uzycia)”?7 srodka spozywczego, majacy szczegblne znaczenie dla ostatniego
ogniwa tancucha produkcji i obrotu zywnoscia, tj. konsumenta. Warunki te definiuja
koniecznos¢ wskazywania dodatkowej informacji o okresie i warunkach przechowywania
sSrodka spozywczego po otwarciu opakowania. Jest to wtorny okres przechowywania
srodka spozywczego, dla ktorego jego wytworca zobowiazany jest odrebnie zdefiniowac
wlasciwe warunki przechowywania i stosowania. Dotyczy to w szczegolnosci produktow
spozywczych wrazliwych na zmiane warunkow przechowywania?8, ktorymi sa m. in.
produkty niestabilne mikrobiologicznie i oksydacyjnie. Otwarcie opakowania powoduje
istotng zmiane warunkow przechowywania (np. dostep tlenu, utrata atmosfery MAP itd.)
drastycznie skracajaca okres przechowywania sSrodka spozywczego wskutek mnagle
zachodzacych zmian mikrobiologicznych, oksydacyjnych i innych.

Producent srodka spozywczego spelnia ten obowiazek informacyjny wskazujac na
etykiecie, jakie sg warunki i czas przechowywania srodka po otwarciu oryginalnego
opakowania (wtorny okres przechowywania) najczesciej poprzez sformulowanie typu ,Po
otwarciu opakowania przechowywaé¢ w temp. do 8°C (lodéwka) do 48 h” lub inne
rownowazne.

Szczegolnego nadzoru wymaga sytuacja, gdy producent sSrodka spozywczego wlasciwe
oznakowuje go pierwotnym (dla oryginalnego opakowania) i wtoérnym (po otwarciu
oryginalnego opakowania) okresem przechowywania i przydatnosci do spozycia,
natomiast na etapie obrotu detalicznego Srodkiem spozywczym informacja o wtornym
okresie przechowywania nie trafia juz do odbiorcy finalnego (konsumenta). W tej sytuacji
konsument zostaje, najczesciej nieSwiadomy tego stanu rzeczy, pozbawiony informacji w
jakich warunkach we wtornym okresie przechowywania dany srodek spozywczy powinien

by¢ deponowany.

27 Art. 3 ust. 1 lit. b Rozporzadzenia Komisji (WE) NR 2073/2005
28 Art. 25 ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011
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III. CEL I ZAKRES WYTYCZNYCH

ZWazywszy, Z€:

podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze powinny uwzglednia¢ zasady
niezbedne do ustanowienia kryteriow mikrobiologicznych i wymogoéw kontroli
temperatury opartych na naukowej ocenie ryzyka oraz przyjmowac szczegolne srodki
higieny w zakresie 2zgodnosci z kryteriami mikrobiologicznymi dla Srodkow
spozywczych, w tym pobieranie probek i analize %°;

jesli przedsiebiorstwo dzialajace na rynku spozywczym ma podstawy uwazac, ze
srodek spozywczy przez niego wyprodukowany, przetworzony lub wprowadzony do
obrotu moze byc¢ niezgodny z wymogami prawa zywnosciowego, natychmiast powinien
rozpoczac postepowanie w celu wycofania danej zywnosci z rynku, powiadomic o tym
wlasciwe wladze, poinformowac¢ konsumentéw o przyczynach wycofania i w razie
koniecznosci odebraé¢ konsumentom dostarczone produkty 3%

podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze powinny dostarczy¢ powiatowemu
lekarzowi weterynarii dowodow dotyczacych zgodnosci ich dziatania z procedurami
opartymi na zasadach HACCP, uwzgledniajac charakter i rozmiar przedsiebiorstwa
spozywczego®';

kontrole urzedowe zywnosci obejmuja m.in. ocene procedur dobrej praktyki
produkcyjnej (GMP), dobrej praktyki higienicznej (GHP) oraz HACCP, uwzgledniajac
stosowanie wskazowek ustalonych zgodnie z prawodawstwem wspolnotowym??;
audyty procedur opartych na zasadach HACCP sprawdzaja nieprzerwane i wlasciwe
ich stosowanie przez podmioty prowadzace przedsiebiorstwo spozywcze, przy
szczegOlnym upewnieniu sie m.in., ze procedury te gwarantuja, w mozliwym zakresie,
ze produkty pochodzenia zwierzecego sa zgodne z kryteriami mikrobiologicznymi
ustanowionymi w prawodawstwie wspolnotowym?;

zadania urzedowego lekarza weterynarii w zakresie inspekcji w rzezniach, w zakladach
przetworstwa dziczyzny oraz w zakladach rozbioru miesa, wprowadzajacych mieso
Swieze do obrotu obejmuja badania laboratoryjne34;

urzedowy lekarz weterynarii powinien upewnic sie, ze nastepuje pobranie probek i ze

probki sa nalezycie zidentyfikowane, jak rowniez wystane do wtasciwego laboratorium

29 Art.1, ust. 1, lit. f oraz art. 4, ust. 3 Rozporzadzenia (WE) nr 852/2004

30 Art. 19 Rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

31 Art. 5, ust. 4 lit. a Rozporzadzenia (WE) nr 852/2004

32 Art. 14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2017/625

33 Art. 18 Rozporzadzenia (UE) nr 2017/625

34 art. 18 ust. 2 lit. d, art. 18 ust. 8 lit. a, art. 17, art. 18 ust. 11 2, art. 18 ust. 7 lit. ai b, art. 18 ust. 8 lit. a i d Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 2017/625
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w ramach monitorowania i kontroli chorob odzwierzecych i odzwierzecych czynnikow
chorobotwoérczych®s;

— powiatowy lekarz weterynarii musi egzekwowaC poprawnos¢ postepowania
nadzorowanych podmiotow przy realizacji zadan wynikajacych
z rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2073 /2005;

— powiatowy lekarz weterynarii musi egzekwowac¢ wymagang czestotliwos¢ badan
wykonywanych przez nadzorowane podmioty w celu oceny bezpieczenstwa niektorych
produktow oraz higieny procesu okreslonej w rozporzadzeniu 2073 /2005;

— urzedowa weryfikacja badan prowadzonych przez podmioty powinna byc¢ oparta na
analizie ryzyka;

— prowadzenie zwiekszonej liczby badan urzedowych przez laboratoria Inspekcji

Weterynaryjnej wymagac bedzie odpowiedniej ich organizacji;

Glowny Lekarz Weterynarii przyjal niniejsze wytyczne.

UWAGA! Niniejsze wytyczne moga podlegaé¢ zmianom w zwiqzku z potrzeba
dalszego ujednolicenia postepowania organow Inspekcji Weterynaryjnej oraz
zmianami wprowadzanymi do przepisow obowiqzujacego prawa.

Niniejsze wytyczne dotycza i okreslaja zasady ustanawiania, przez podmioty prowadzace
przedsiebiorstwa spozywcze odpowiedzialne za zgodnoS¢ produkcji z wymaganiami
obowiazujacego prawa zywnosciowego, bezpiecznego dla zdrowia konsumenta okresu
przydatnosci do spozycia Srodkow spozywczych bedacych pod nadzorem Inspekcji
Weterynaryjnej oraz zasady sprawowania przez Inspekcje urzedowego nadzoru nad tym
obszarem.

Majac na wzgledzie, ze ustanowienie i walidacja okresu przydatnosci do spozycia stanowi
nierozerwalny element gwarantowania wymaganego prawem poziomu bezpieczenstwa
Srodka spozywczego dla zdrowia konsumenta niniejsze wytyczne odnosza sie do kategorii
zywnosci, dla ktorej zastosowanie ma znakowanie terminem przydatnosci do spozycia z
formula ,Nalezy spozy¢ do ...”, poprzedzajacq date (rozdz. II p. 5).

Niniejsze wytyczne nie odnosza sie¢ do kategorii zywnosci, ktorej okres przydatnosci
do spozycia ma SciSle nierozerwalny zwiazek z jakosScia poza zdrowotna Srodka
spozywczego (tj. jakoS¢ sensoryczna, dyspozycyjnos¢) i dla ktorej zastosowanie ma

znakowanie terminem przydatnosci do spozycia z formula , Najlepiej spozy¢ przed

”
ee o

35 Art. art. 17, art. 18 ust. 1, 2, 314, ust. 7 lit. a, b, ¢, d, f, ji k, ust. 8 1it. a, ¢, d i e Rozporzadzenia (UE) nr 2017/625
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Iv.

Niniejsze wytyczne zostaly opracowane w zwigazku z koniecznoscig ujednolicenia zasad
postepowania urzedowych lekarzy weterynarii przy kontroli zakladow w zakresie
prawidlowosci wdrazania przez nie procedur opartych na zasadach HACCP oraz procedur
dotyczacych programow wstepnych w zakresie zagrozen mikrobiologicznych, jak rowniez
pobierania probek i wykonywania badan mikrobiologicznych zywnosci pochodzenia
zwierzecego oraz zywnosci zlozonej wytwarzanej przez przedsigebiorstwa spozywcze
podlegajace nadzorowi Inspekcji Weterynaryjnej, w ramach obowiazku wyznaczania
terminu przydatnosci do spozycia dla srodkow spozywczych.

Niniejszy dokument jest skierowany do organow Inspekcji Weterynaryjnej36, ktore
prowadza nadzor nad badaniami mikrobiologicznymi wykonywanymi przez podmioty w
zakresie bezpieczenstwa wytwarzanej przez te podmioty zywnosci pochodzenia

zwierzecego oraz higieny procesow produkcji.

WYMAGANIA PRAWNE

1. Akty prawne

Dla spelnienia celu niniejszych wytycznych zastosowanie maja nizej wymienione akty

prawne:

1. Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28
stycznia 2002 r. ustanawiajace ogoélne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. Urz. WE L 031 z 1.2.2002, s. 1,
ze zm.).

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

3. Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29
kwietnia 2004 r. wustanawiajace szczegolne przepisy dotyczace higieny w
odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz. Urz. UE L 139 z 30.4.2004, s.
55, ze zm.).

4. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca
2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych czynnosci urzedowych

przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnosciowego i paszowego

36 Zgodnie z art. 5 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2015 r. poz. 1482 z pozn. zm.) zadania
organ6éw Inspekcji wykonuja lekarze weterynarii i inne osoby zatrudnione w Inspekcji oraz lekarze weterynarii wyznaczeni do wykonywania
okreslonych czynnosci.
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10.

oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i Srodkow
ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr
1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia
Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE,
1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr
882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG,
91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG
(rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) (Dz. Urz. UE L 095 z 7.4.2017, s.1, z
pozn. zm.)

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w
sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych srodkéw spozywczych (Dz. Urz.
UE L 338 2 22.12.2005, s. 1, ze zm.).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia 25
pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na temat
zywnosci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1924 /2006
i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji 87/250/EWG, dyrektywy
Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE, dyrektywy 2000/13/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji 2002/67/WE i 2008/5/WE oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004 (Dz. Urz. UE L 304 z22.11.2011, s. 18,
ze zm.).

Rozporzadzenie (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17
listopada 2003 r. w sprawie zwalczania salmonelli i innych okreslonych odzwierzecych
czynnikow chorobotworczych przenoszonych przez zywnos¢ (Dz. Urz. UE L 325 z
12.12.2003, s.1, ze zm.).

Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2022/2292 z dnia 6 wrzesnia 2022 r.
uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 w
odniesieniu do wymogow dotyczacych wprowadzania do Unii przesylek zwierzat, od
ktorych lub z ktorych pozyskuje sie zywnosé, i okreslonych towaréw przeznaczonych
do spozycia przez ludzi (Dz. Urz. UE L 304/1 2z 21.11.2022, s.1 ze zm.)

Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2024, poz. 12
zZ pozZn. zm).

Ustawa z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzecego (Dz. U. z

2023 r. poz. 872).
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11. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (Dz.
U. z 2023 r. poz. 1448).

12. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.
z 2023, poz. 775 z p6zn. zm.).

13. Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie szczegolowych warunkow
uznania dziatalnosci marginalnej, lokalnej, ograniczonej (Dz. U. z 2016 r. poz.
451)

14. Ustawa z dnia 16 listopada 2016 r. o zmianie niektérych ustaw w celu utatwienia

sprzedazy zywnosci przez rolnikow (Dz. U. z 2016 r. poz. 1961).

2. Szczegbdlne wymagania prawne

Dla zapewnienia jednolitosci stosowania i celu niniejszych wytycznych zastosowanie maja
nastepujace szczegdlne wymagania prawne odnoszace sie do ustalania i nadzorowania

okresu przydatnosci do spozycia Srodkow spozywczych:

Nie dopuszcza sie do obrotu sSrodkéw spozywczych niespelniajacych wymagan
zdrowotnych, tj. Zzywnosci niebezpiecznejs7,38. Srodek spozywczy jest uznawany
za niebezpieczny, jesli:

— jest szkodliwy dla zdrowia;

— nie nadaje sie¢ do spozycia dla ludzi3°.

Srodek spozywczy szkodliwy dla zdrowia lub zycia czlowieka to §rodek,

ktoérego spozycie w warunkach normalnych i zgodnie z przeznaczeniem moze

spowodowac negatywne skutki dla zdrowia lub zycia cztowieka, w szczeg6lnosci,
jezeli:

— nie spetnia okreslonych wymagan zdrowotnych;

— zawiera substancje zanieczyszczajace lub zanieczyszczenia mikrobiologiczne,
pozostalosci skazenn promieniotwoérczych, weterynaryjnych produktow
leczniczych i inne substancje szkodliwe dla zdrowia lub zycia czlowieka
okreslone w przepisach UE40.

Zgodnie z definicja, przez Srodek spozywczy niebezpieczny rozumie sie takze

Srodek spozywczy nieprzydatny do spozycia z innych powodow niz jego

szkodliwos§¢ (np. Srodek spozywczy zepsuty, Srodek spozywczy po uplywie

terminu przydatnosci do spozycia).

Srodek spozywczy zepsuty to srodek, ktorego sklad lub wiasciwosci ulegly

zmianom wskutek nieprawidtowosci zaistnialych na etapie produkcji, obrotu lub

pod wplywem dziatlan czynnikéw naturalnych, takich jak: wilgotnosé¢, czas,
temperatura lub $§wiatlo, albo wskutek obecnosSci drobnoustrojow, a takze
zanieczyszczen, powodujacych, ze nie nadaje sie on do spozycia zgodnie z jego
przeznaczeniem w rozumieniu art. 14 ust. 2 lit. b i ust. 5 Rozporzadzenia nr

178/200241.

Co do zasady, odpowiedzialnos¢ za ustalenie i zwalidowanie okresu przydatnosci

do spozycia Srodka spozywczego ponosi jego wytworca.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (WE) Nr 2073/2005 przedsiebiorstwa

sektora spozywczego sa zobowiazane dopilnowac, aby Srodki spozywcze byly

zgodne z odpowiednimi kryteriami mikrobiologicznymi wymienionymi w

zalaczniku I Rozporzadzenia. W tym celu na kazdym etapie produkcii,

przetwarzania i dystrybucji zywnosci, wlaczajac w to handel detaliczny,
podejmuja srodki, w ramach obowiazujacych je procedur opartych na zasadach

Ogoblne prawo
ZywnosSciowe

Odpowiedzialnosé

Zgodnosc z
kryteriami
mikrobiologicznymi

37 Art. 14 ust. 1 Rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002

38 Art. 6 ust. 1 Ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (tekst jednolity, Dz. U. z 2023 r. poz. 1448)
39 Art. 14 ust. 2 i 5 Rozporzadzenia (WE) Nr 178/2002

40 Art. 3 ust. 3 pkt. 44 Ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia

41 Art. 3 ust. 3 pkt. 46 Ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia
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HACCP oraz w ramach wdrazania dobrych praktyk higienicznych, majace na celu

zapewnienie:

— takiego sposobu dostaw i przetwarzania surowcéw i Srodkéw spozywczych,
bedacych pod kontrola danego przedsiebiorstwa, oraz takiego postepowania z
nimi, aby spelnione byly kryteria higieny procesu;

— mozliwosci spelnienia kryteribw bezpieczenstwa zywnosci, majacych
zastosowanie w ciagu calego okresu przydatnosci do spozycia produktéw,
w dajacych sie rozsadnie przewidzie¢ warunkach dystrybucji,
przechowywania i stosowania42.

Jesli jest to konieczne, przedsiebiorstwa sektora spozywczego odpowiedzialne

za wytwarzanie danego produktu powinni prowadzi¢ badania zgodnie z

Zalacznikiem II Rozporzadzenia w celu zbadania zgodnosSci z kryteriami w

ciagu calego okresu przydatnosci do spozycia. Dotyczy to w szczegodlnosci

wyrobow gotowych do spozycia, w ktorych mozliwy jest wzrost Listeria
monocytogenes i ktore moga stanowic zagrozenie dla zdrowia publicznego
ze wzgledu na obecnos§¢ Listeria monocytogenes?3.

Powyzszy przepis oznacza, ze w kazdej sytuacji, gdy okaze sie to konieczne

przedsiebiorca zobowiazany jest prowadzi¢ badania, o ktérych mowa w

Zalaczniku II Rozporzadzenia, np. badania trwalosciowe, obcigzeniowe itd.

Przepis ten nie zawiera warunku ograniczajacego jego stosowanie wytacznie do

zagrozenia Listeria monocytogenes.

Jak wskazano w rozdz. II p. 4 i 5, prawidlowe znakowanie sSrodka spozywczego

data przydatnosci terminem przydatnosci do spozycia lub data minimalne;j

trwatosci jest uzaleznione m. in. od tego czy dany Srodek spozywczy nalezy do
kategorii zywnos$ci niestabilnej czy stabilnej mikrobiologicznie.

EFSA w swoich przewodnikach opracowal narzedzia (drzewa decyzyjne)

wspomagajace przedsiebiorcow sektora spozywczego w podejmowaniu decyzji

dotyczacych prawidlowego znakowania srodkéw spozywczych data przydatnosci
do spozyciat4,45.

Drzewo decyzyjne do odpowiedniego znakowania Srodka spozywczego data
przydatnosci do spozycia z kategorii ZzywnosSci pakowanej indywidualnie
przechowywanej w warunkach kontrolowanej temperatury (Ryc. 5

Decyzja o sposobie znakowania data przydatnosci do spozycia powinna by¢
podejmowania indywidulanie dla kazdego srodka spozywczego z uwzglednieniem
odpowiednich zagrozen, charakterystyki (wlasciwosci) produktu oraz warunkéw

Znakowanie $rodka przetwarzania i przechowywania.

spozywczego data Kluczowe etapy okreslania i walidacji terminu przydatnosci do spozycia obejmuja:
przydatnosci do — identyfikacje i poczatkowy poziom zawartosci odpowiednich patogennych i
spozycia odpowiadajacych za procesy psucia mikroorganizméw;

— charakterystyke czynnikéw Srodka spozywczego wplywajacych na
charakterystyke wzrostu lub inaktywacje odpowiednich patogennych i
odpowiadajacych za procesy psucia mikroorganizmoéw;

— charakterystyke wzrostu lub inaktywacji odpowiednich patogennych i
odpowiadajacych za procesy psucia mikroorganizméw w produkcie
spozywczym w okresie jego przechowywania az do konsumpcji.

Drzewo decyzyjne do ustalania odpowiednich warunkéw przechowywania i
okresu pozostalego do konsumpcji produktu zapakowanego po otwarciu
opakowania (okreSlanie wtérnego terminu przydatnosci do spozycia (Ryc. 5
i6)

Etykieta produktéw spozywczych powinna okresla¢ wszelkie specjalne warunki
przechowywania niezbedne do wumozliwienia konsumentowi zachowania
wymaganego poziomu bezpieczenstwa i jakosci produktu. Podmiot prowadzacy

42 Art. 3 ust. 1 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073/2005

43 Art. 3 ust. 2 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073/2005

44 European Food Safety Authority Panel on Biological Hazards (2020) Koutsoumanis K, Allende A, Alvarez-Ordénez A, Bolton D, Bover-Cid S,
Chemaly M, Davies R, De Cesare A, Herman L, Nauta M, Peixe L, Ru G, Simmons M, Skandamis P, Suffredini E, Jacxsens L, Skjerdal T, Da Silva
Felicio MT, Hempen M, Messens W and Lindqvist R. Guidance on date marking and related food information: part 1 (date marking). EFSA Journal
18(12):6306

45 European Food Safety Authority Panel on Biological Hazards (2021) Koutsoumanis K, Allende A, Alvarez-Ordénez A, Bolton D, Bover-Cid S,
Chemaly M, Davies R, De Cesare A, Herman L, Hilbert F, Nauta M, Peixe L, Ru G, Simmons M, Skandamis P, Suffredini E, Jacxsens L, Skjerdal
T, DaSilva Felicio MT, Hempen M, Messens W and Lindqvist R. Guidance on date marking and related food information: part 2 (food information).
EFSA Journal 19(4):6510
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przedsiebiorstwo spozywcze odpowiedzialny za dany sSrodek spozywczy
zobowiazany jest podawaé szczegélowe informacje na temat sposobu
przechowywania produktu po otwarciu opakowania, np. "Przechowywaé w
lodéwce po otwarciu" lub "Przechowywaé¢ w chtodnym, suchym miejscu" oraz, w
stosownych przypadkach, wskazac¢ termin spozycia, np. "Schlodzi¢ po otwarciu i
zuzy¢ w ciagu 3 dni".

Po otwarciu opakowania moze dojs¢ do zanieczyszczenia, wprowadzenia do
zywnosci nowych patogenéw lub mikroorganizméw powodujacych jej psucie.
Wiasciwosci wewnetrzne (np. pH i aktywnos¢ wody) i zewnetrzne (np. atmosfera
gazowa wewnatrz opakowania) zywnosci moga ulec zmianie po otwarciu
opakowania, co moze potencjalnie wptyna¢ na bezpieczenistwo mikrobiologiczne
produktu spozywczego. Ustalenie terminu do spozycia po otwarciu opakowania
(wtérny okres przydatnosci do spozycia) jest skomplikowane ze wzgledu na
wielorakosé czynnikéw majacych wplyw na ten proces.

Majac to na uwadze, opracowano narzedzia w postaci wymienionych drzew
decyzyjnych, aby pomoc przedsiebiorstwom spozywczym w podjeciu decyzji, czy
termin do spozycia po otwarciu opakowania, ze wzgledow bezpieczenstwa, jest
potencjalnie kroétszy niz poczatkowa data przydatnosci do spozycia lub
przydatnosci do spozycia produktu w nieotwartym opakowaniu. W przypadku
produktéw, w przypadku ktérych otwarcie opakowania prowadzi do zmiany
rodzaju mikroorganizméw chorobotwérczych lub mikroorganizmoéw
powodujacych psucie sie zywnosci lub czynnikéw zwiekszajacych ich wzrost w
poréwnaniu z produktem nieotwartym (np. mikroorganizméw beztlenowych do
tlenowych w przypadku otwartego MAP), wlasciwy bylby krétszy termin spozycia
po otwarciu opakowania.
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TAK

1. Czy $rodek spozywczy jest zwolniony z daty ,,spozy¢ najlepiej przed...” wg Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 1169/2011 lub dotycza go inne regulacje prawne
w zakresie znakowania datg przydatnosci do spozycia?

2. Czy srodek spozywczy jest mrozony?

T NIE

NIE

Znakowanie datg zgodnie

Z przepisami prawa

3. Czy srodek spozywczy jest poddawany

4. Czy $rodek spozywczy przechodzi

zwalidowanemu procesowi eliminacji N'E zwalidowany proces eliminacji wszystkich NIE
wszystkich form przetrwalnikowych g form wegetatywnych patogennych
patogennych bakterii ? bakterii ?
4 TAK 4 TAK
5. Czy istnieje mozliwosc zanieczyszczenia 5. Czy istnieje mozliwo$¢ zanieczyszczenia ﬂE
krzyzowego przed zapakowaniem ? TAK krzyzowego przed zapakowaniem ?
v TAK J + TAK
6. Czy srodek spozywczy ponownie 7. Czy proces (pkt. 6), jest stosowany w
przechodzi zwalidowany proces eliminacji |TAK produkcie zapakowanym lub w procesie
wszystkich form wegetatywnych " aseptycznego pakowania lub w procesie
patogennych bakterii ? pakowania ,,na gorgco” ?
NE | INIE VTAK
8. Czy srodek spozywczy podtrzymuje wzrost 9. Czy érodek spozywczy podtrzymuje
form wegetatywnych bakterii kietkowanie przetrwalnikéw, ich wzrost
patogennych ? oraz produkcje toksyn przez przetrwalniki
ii ?
A, —aktywnosé wody, pH—odczyn srodka spozywczego LSRR
NPW — nie podtrzymuje wzrostu L ) .
PW — podtrzymuje wzrost A, —aktywnosé wody, pH—odczyn srodka spoiywczego
NPT — nie podtrzymuje produkcji toksyn
oH PT — podtrzymuje produkcje toksyn le—
A,
3,9- 4,2- >4.6-
B3 g 46 50 22 pH
A,
<0,88 NPW NPW NPW NPW NPW <46 4,6-5,6 >56
0,88-0,90 NPW NPW NPW NPW PW <0,92 NPT NPT NPT
>0,90-0,92  NPW NPW NPW PW PW 0,92-0,95 NPT NPT PT
>0,92-0,96 NPW NPW PW PW PW >0,95 NPT PT PT ﬂE
>0,96 NPW PwW PW PwW PwW _
10.Czy przedsiebiorca sektora spozywczego jest zdolny wykazaé, ze srodek spozywczy
TAK_ nie podtrzymuje wzrostu oraz produkcji toksyn przez bakterie patogenne w J_AK

dystrybucji i przechowywania ?

dajacych sie rozsgdnie przewidzie¢ warunkach temperaturowych w czasie

Brak wzrostu i produkcji toksyn przez bakterie patogenne w okresie przydatnosci do
spozycia. Srodek spozywczy mozna przechowywaé w temperaturze otoczenia, chyba
ze wzgledy jakosciowe wymagajg przechowywania w warunkach chtodniczych.

»~Najlepiej

spozyc
przed...”

»~Nalezy

spozyc
do..”

Ryc. 5 Drzewo decyzyjne do wlasciwego znakowania Srodka spozywczego data przydatnosci do spozycia z
kategorii Zzywnosci pakowanej indywidulanie przechowywanej w warunkach kontrolowanej temperatury+46

46 Opracowanie wlasne R. Pomykata na podstawie: European Food Safety Authority Panel on Biological Hazards (2020) Koutsoumanis K, Allende
A, Alvarez-Ordénez A, Bolton D, Bover-Cid S, Chemaly M, Davies R, De Cesare A, Herman L, Nauta M, Peixe L, Ru G, Simmons M, Skandamis P,
Suffredini E, Jacxsens L, Skjerdal T, Da Silva Felicio MT, Hempen M, Messens W and Lindqvist R. Guidance on date marking and related food
information: part 1 (date marking). EFSA Journal 18(12):6306
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v

1.Czy srodek spoiywczy w nie otwartym
opakowaniu podtrzymuje wzrost form
wegetatywnych bakterii patogennych?

2.Czy przedsiebiorca sektora spozywczego jest
zdolny wykazaé, ze srodek spoiywczy w nie
otwartym opakowaniu nie podtrzymuje
wzrostu patogendw w dajacych sie rozsgdnie

PW — podtrzymuje wzrost
NPW — nie podtrzymuje wzrostu

przewidziec
podczas dystrybucji i przechowywania?

warunkach temperaturowych

przed otwarciem opakowania?

patogennych mogty by¢ obecne w produkcie

5.Czy jest jakakolwiek zmiana w
wewnetrznych  lub  zewnetrznych
wiasciwosciach zywnosci (np. pH, A,
atmosfera pakowania itd.) po otwarciu
opakowania zwieksza wskaznik
wzrostu form wegetatywnych bakterii
patogennych w porownaniu do
opakowania nie otwartego?

NIE

TAK

TAK

Czas do spozycia po
otwarciu opakowania jest
krétszy niz pierwotny

termin ,,Najlepiej spozyt
przed...” lub ,Nalezy
spozy¢ do...”

przechowywany w warunkach
chtodniczych po otwarciu

Srodek
otwarciu
przechowywany w warunkach

spoizywczy
musi

po
byc

okreslonych dla produktu nie
otwartego chyba, ze wzgledy
jakosciowe wymagajg innych
warunkow

Czas do spozycia po otwarciu
pozostaje taki sam jak termin
pierwotny ,Najlepiej spozyc

przed...” lub ,Nalezy spoizy¢

do...”chyba, ze krotszy termin
wtorny jest wymagany ze
wzgledow jakosciowych

PH TAK
= 3,9- 4,2- >4,6- s
<39 Lag 46 5.0 >5,0 3.Czy jakikolwiek wewnetrzny lub zewnetrzny
<0,88 NPW NPW NPW NPW NPW czynnlk . WEPWWEIJQCV AE] SR NlE
mikroorganizmow (np. pH, A,, atmosfera
L A Fd pakowani itd.) ulega zmianie po otwarciu |—
>0,90-092  NPW  NPW  NPW PW PW opakowania ze srodkiem spozywczym do
SREPOEs | Lhw — — - wartosci podtrzymuj‘qcych wzrost  form TAK
wegetatywnych bakterii patogennych?
>0,96 NPW PwW PW PwW PW
NIE T
|
4.Czy komarki wegetatywne bakterii | Srodek spoiywczy musi by¢

NIE

Ryc. 6. Drzewo decyzyjne do ustalania odpowiednich warunkéw przechowywania i okresu pozostalego do
konsumpcji produktu zapakowanego po otwarciu opakowania (okreslanie wtornego terminu przydatnosci

do spozycia47

V. TERMINOLOGIA

Do celow niniejszych wytycznych zastosowanie maja nastepujace terminy i definicje:

TERMIN DEFINICJA
BT oznaczaja bak‘Ferle, wirusy, drozdze,.plesnle, glony, pierwotniaki pasozytnicze,
pasozyty oraz ich toksyny i metabolity.
o] oznacza kazdy czynnik biologiczny, chemiczny lub fizyczny w zywnosci, badz
Zagrozenie . - p . ;
stan zywno$ci, mogacy powodowac negatywne skutki dla zdrowia.
q q oznaczaja substancje zanieczyszczajace, zanieczyszczenia biologiczne oraz
Zanieczyszczenia . S : .
ciatla obce, szkodniki lub ich czesci.

47 Opracowanie wlasne R. Pomykata na podstawie; European Food Safety Authority Panel on Biological Hazards (2021) Koutsoumanis K, Allende
A, Alvarez-Ordoénez A, Bolton D, Bover-Cid S, Chemaly M, Davies R, De Cesare A, Herman L, Hilbert F, Nauta M, Peixe L, Ru G, Simmons M,
Skandamis P, Suffredini E, Jacxsens L, Skjerdal T, DaSilva Felicio MT, Hempen M, Messens W and Lindqvist R. Guidance on date marking and
related food information: part 2 (food information). EFSA Journal 19(4):6510
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Kryterium
mikrobiologiczne

oznacza wymaganie pozwalajace na akceptacje produktu, partii Srodkéow
spozywczych lub procesu na podstawie braku, obecnosci lub liczby
mikroorganizméw i/lub ilosci ich toksyn lub metabolitéw w jednostce masy,
objetosci, na powierzchni lub partii.

Zgodnosé z kryteriami

oznacza uzyskanie wynikéw badan zadowalajacych lub dopuszczalnych,
okreslonych w zalaczniku I do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2073/2005, w
odniesieniu do wartosci ustalonych dla danych kryteriéw, poprzez pobieranie

gusobicloslis s probek, wykonywanie badan oraz wdrazanie dzialan naprawczych zgodnie z
prawem zywnosciowym oraz zaleceniami wydanymi przez wlasciwy organ.

Kryt?num‘ oznacza wymaganie okreslajace akceptacje produktu lub partii Srodkow

bezpieczenstwa . h dl dukts d h K

#ywmodcl spozywczych, stosowane dla produktéw wprowadzanych na rynek.

Kryterium higieny
procesu

oznacza wymaganie pozwalajagce na akceptacje funkcjonujacego procesu
produkcji. Kryterium tego nie stosuje sie do produktéw wprowadzanych na
rynek. Kryterium to okresla wskaznikowa wartoS¢ zanieczyszczenia, po
przekroczeniu ktorej konieczne sa dzialania naprawcze w celu utrzymania
higieny procesu na poziomie zgodnym z prawem zZywnosciowym.

Probka

oznacza zbiér zlozony z jednej lub kilku jednostek badz porcje substancji,
dobrane réznymi srodkami z populacji lub znacznej ilosci substancji; celem
proby jest dostarczenie informacji na temat danej cechy badanej populacji lub
substancji, a takze dostarczenie podstaw do decyzji dotyczacej danej populacji
lub substancji badz dotyczacej procesu, w wyniku ktérego ona powstala.

Kontrprobka

prébka pobrana przez organ Inspekcji Weterynaryjnej na wniosek podmiotu i
przekazana kontrolowanemu podmiotowi celem przeprowadzenia przez niego
drugiej ekspertyzy, w mys$l art. 35 (WE) nr 2017/625.

Partia

oznacza grupe lub 2zbiér mozliwych do zidentyfikowania produktow,
uzyskanych w wyniku danego procesu w praktycznie identycznych warunkach
oraz wyprodukowanych w danym miejscu w ramach jednego, okreslonego
okresu produkcii.

System analizy
zagrozen i krytycznych
punktow kontroli
(Hazard Analysis and
Critical Control Points),
inaczej ,,System
HACCP”

postepowanie majace na celu zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci przez
identyfikacje i oszacowanie skali zagrozen z punktu widzenia wymagan
zdrowotnych zZywnoSci oraz ryzyka wystapienia zagrozen podczas przebiegu
wszystkich etapoéw produkcji i obrotu zywnoscia; system ten ma réwniez na
celu okreslenie metod eliminacji lub ograniczania zagrozen oraz ustalenie
dzialan korygujacych.

Weryfikacja systemu
HACCP

zastosowanie metod, procedur, badan oraz innych sposobéw oceny,
dodatkowo wspierajacych czynnosci monitorujace, w celu ustalenia, czy
srodki kontroli zostaty wdrozone i czy funkcjonuja zgodnie z zamierzeniami.
Weryfikacja systemu HACCP obejmuje: walidacje, obserwacje czynnosci
monitorowania, przeglad zapiséw z monitorowania, bezposrednia obserwacje
i/lub pomiar §rodka kontroli, uwierzytelnianie sprzetu kontrolno-
pomiarowego, badania mikrobiologiczne, przeglad systemu HACCP w celu
potwierdzenia adekwatnosci jego stosowania. Weryfikacja powinna by¢
procesem ciaglym odbywajacym sie w trakcie procesu produkcji. Natomiast
ponowna ocena systemu HACCP to sprawdzenie, czy wdrozony plan HACCP
jest adekwatny do stanu zakladu (tj. rodzaju produkcji, stosowanych
technologii, zatrudnionego personelu); zaklad powinien systematyczne
ocenia¢ plan co najmniej raz w roku, lub gdy wystepuje nieprzewidziane
zagrozenie lub za kazdym razem, gdy wystepuja jakiekolwiek zmiany, ktore
moga wplyna¢ na analize zagrozen lub plan HACCP np. zmiana procesu
technologicznego, skladu surowcéw, dodatkéw lub innych czynnikéw
wplywajacych na wyréb koncowy. Dzialania weryfikacyjne powinny by¢
udokumentowane.

Walidacja systemu
HACCP

dzialania ukierunkowane na udowodnienie, ze zaprojektowane elementy
planu HACCP sa skuteczne, zostaly wdrozone do procesu produkcyjnego oraz,
ze proces konsekwentnie daje produkt speilniajacy uprzednio okreslone
wymogi; jest to potwierdzenie w oparciu o przedstawienie obiektywnych
dowodoéw, ze ogél zaplanowanych czynnos$ci, urzadzenia, pomieszczenia oraz
dzialania personelu w danym procesie produkcyjnym prowadza do
oczekiwanych rezultatéow jakoSciowych i zapewniaja bezpieczenstwo
wytwarzanej Zzywnosci.
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Dobra Praktyka
Higieniczna (GHP)

oznacza dzialania, ktére musza by¢ podjete i warunki higieniczne, ktére musza
by¢ spelnione i kontrolowane na wszystkich etapach produkcji i obrotu, aby
zapewnic bezpieczenstwo zywnosci.

Dobra Praktyka
Produkcyjna (GMP)

oznacza dzialania, ktére musza by¢ podjete i warunki, ktére musza byc
spelnione, aby produkcja zywnosci odbywala sie w sposéb zapewniajacy
bezpieczenstwo zywnosci, zgodnie z jej przeznaczeniem.

Data minimalnej
trwalosci Srodka
spozywczego

oznacza date, do ktorej dany srodek spozywczy zachowuje swoje szczegdlne
wlasciwosci pod warunkiem jego witasciwego przechowywania; data ta jest
umieszczana na produktach, ktére maja stosunkowo dlugi okres
przydatnosci, czesto mrozonych, chlodzonych lub suszonych, np. konserwy,
czy mrozone miesa, ryby. Jesli produkt tego rodzaju byl wlasciwie
przechowywany jego spozycie po ww. terminie nadal jest bezpieczne, moze on
jednak traci¢ swoje wlasciwosci smakowe lub zmieni¢ konsystencje;
oznaczana jest jako: ,najlepiej spozy¢ przed” albo ,najlepiej spozy¢ przed
koncem”.

Termin przydatnosci do
spozycia

oznacza date po uplywie ktérej dany srodek spozywczy traci przydatnosé¢ do
spozycia; po uplynieciu terminu przydatnosci do spozycia Srodek spozywczy
jest uznawany za niebezpieczny zgodnie z art. 14, ust. 2-5 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002; dotyczy produktow spozywczych nietrwatych mikrobiologicznie,
latwo psujacych sie np. mieso, wedliny, ryby, produkty mleczarskie;
oznaczany jest jako: ,nalezy spozy¢ do: dzien, miesiac, rok”.

Zywnos$é gotowa do
spozycia (inaczej RTE)

oznacza zywnoS§¢ przeznaczona przez producenta lub wytwoérce do
bezposredniego spozycia przez ludzi, bez koniecznosci gotowania lub innej
obrobki w celu wyeliminowania okreslonych mikroorganizméw lub
ograniczenia ich liczby do dopuszczalnego poziomu.

Zywnoséé zlozona
(Srodek spozywczy typu
zlozonego)+8

Zgodnie z art. 2 pkt 21 Rozporzadzenia (UE) 2022/2292 produkt zlozony

oznacza zywnoS$¢ zawierajaca zarowno produkty pochodzenia roslinnego, jak i

przetworzone produkty pochodzenia zwierzecego. Jezeli w skladzie produktu

finalnego znajduje sie surowy produkt pochodzenia zwierzecego, nie uznaje sie

takiego produktu za ztozony.

Definicje produktu przetworzonego okresla Rozporzadzenie (WE) Parlamentu

Europejskiego i Rady nr 852/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie

higieny Srodkéw spozywczych. Produkty przetworzone oznaczaja Srodki

spozywcze uzyskane w wyniku przetworzenia produktéw nieprzetworzonych.

Produkty te moga zawiera¢ skladniki, ktoére sa niezbedne do ich

wyprodukowania lub do nadania im specyficznego charakteru.

Z kolei zgodnie z art. 2 lit. m Rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego

i Rady nr 852/2004 przetwarzanie oznacza kazde dziatanie, ktére znacznie

zmienia produkt wyjSciowy, w tym ogrzewanie, wedzenie, peklowanie,

dojrzewanie, suszenie, marynowanie, ekstrakcje, wyciskanie lub polaczenie

tych proceséw.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze dodanie produktu roslinnego do produktu

pochodzenia zwierzecego podczas wytwarzania produktu finalnego nie oznacza

automatycznie, ze produkt finalny bedzie produktem ztozonym. Jezeli produkt

roslinny zawarty w produkcie finalnym:

ejest niezbedny ze wzgledéw technicznych do wytworzenia przetworzonego
produktu pochodzenia zwierzecego (np. tunczyk w puszce w oleju
stonecznikowym) lub

e znajduje sie w produkcie finalnym dla nadania przetworzonemu produktowi
pochodzenia zwierzecego okreslonych witasciwosci, np. smaku, barwy,
konsystencji (np. jogurt truskawkowy, ser z ziotami, kielbasa z czosnkiem
czy soja, lody wyprodukowane z mleka, do ktérych dodano owoce badz inne
sktadniki roslinne),

to produkt taki jest wciaz klasyfikowany jako przetworzony produkt

pochodzenia zwierzecego.

Z produktem zlozonym mamy do czynienia jezeli przetworzony produkt

pochodzenia zwierzecego zawarty w produkcie finalnym:

edodano, aby nadac¢ okreslone wlasciwosci komponentowi roslinnemu, np.
pizza pepperoni;

48 art. 2 pkt 21 Rozporzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2022/2292z dnia 6 wrzesnia 2022 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do wymog6éw dotyczacych wprowadzania do Unii przesytek zwierzat, od ktoérych lub z ktérych
pozyskuje sie zywnos¢, i okreslonych towaréw przeznaczonych do spozycia przez ludzi
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ema rownorzedne znaczenie z komponentem ros§linnym, np. kanapka z
szynka.

Konieczne jest rozréznienie miedzy produktami ztozonymi, przetworzonymi

produktami pochodzenia zwierzecego (PPAO) oraz produktami, ktére mozna

blednie uznac¢ za produkty zlozone. Mimo tego, ze decyzja powinna byé

podejmowana indywidualnie dla kazdego przypadku, ponizsze drzewo

decyzyjne pomaga w dokonaniu pierwszej oceny49:

Czy surowiec w produkcie

e Nieprzetworzony produkt pochodzenia

produk hod: . N zwierzecego
i ?
zwierzgcego ? NIE
np. tatar ze $wieiego lososia, swieie
TAK szaszlyki z kurczaka z papryka, sushi
Czy podczas wytwarzania
produktu finalnego dodawany

Przetworzony produkt pochodzenia zwierzecego
jest produkt roslinny?

IEI np. kurczak po kijowsku w sosie serowym z

TAK kawatkami szynki, wedzona ryba, grillowana
pieré z kurczaka

Czy dodatek produktu roélinnego
modyfikuje giéwne cechy
produktu koicowego?

—— | Przetworzony produkt pochodzenia |

[ |

np. stek z tuiiczyka w oleju stonecznikowym,

jogurt z owocami, mielona wolowina z
warzywami w konserwie

TAK

np. ciastka z jajkiem lub mastem, wstepnie ugotowany
hamburger w bulce, likiery émietankowe, burrito, pizza z
salamii serem, Salatka Cezara z kurczakiem (kurczak,
parmezan)

Zrédto: dokument KE ,Import of composite products into the EU” Questions & Answers, version of 11
June 2021; tltumaczenie robocze na jezyk polski: Gléwny Inspektorat Weterynarii.

Niebezpieczny Srodek
spozywczy

oznacza Srodek spozywczy szkodliwy dla zdrowia lub nie nadajacy sie do
spozycia przez ludzi; zaden niebezpieczny Srodek spozywczy nie moze byc¢
wprowadzany na rynek.

Wycofanie

oznacza usuniecie z rynku produktéw pochodzenia zwierzecego niezgodnych z
wymogami prawa zywnosciowego dotyczacymi bezpieczefistwa zywnosci na
skutek decyzji podjetej przez producenta albo odbiorce albo wlasciwy organ.

Lista kontrolna SPIWET

protokét z kontroli przeprowadzonej przez powiatowego lekarza weterynarii lub
osobe przez niego upowazniona, sporzadzony na formularzu okreslonym przez
Gloéwnego Lekarza Weterynarii

Walidacja okresu
przydatnosci do
spozycia

postepowanie podmiotu sektora spozywczego bedacego wytworca danego
srodka spozywczego majace na celu dostarczenie dowodu (dowodow), ze
zaplanowany i ustalony okres przydatnosci do spozycia bedzie wazny pod
wzgledem gwarantowania wymaganego poziomu bezpieczenistwa zdrowotnego
danego Srodka spozywczego w calym ustalonym okresie przydatnosci do
spozycia w dajacych sie racjonalnie przewidzie¢ warunkach dystrybucji,
przechowywania i stosowania.

Ustalenie i zwalidowanie ustalonego okresu przydatnosci do spozycia danego
Srodka spozywczego jest jednym z elementéw ustalenia i wdrozenia systemu
opartego o zasady HACCP.

Walidacje okresu przydatnosci do spozycia podmiot powinien przeprowadzi¢ w
oparciu o badania tzw. dodatkowe, o ktérych mowa w Zataczniku II do
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073/2005. Badania te moga obejmowac
badania tzw. I-szej i II-giej linii, tj. sprawdzanie czy czynniki zewnetrzne i
wewnetrzne Srodka spozywczego gwarantujg utrzymanie uprzednio
okreslonego (zwalidowanego) okresu przydatnosci do spozycia. Dane o wplywie
tych czynnikéw moga pochodzi¢ z przegladu danych historycznych produkcji
(weryfikacja zagrozen, punktéow krytycznych i Srodkéw kontrolnych w HACCP;
jakosci mikrobiologicznej surowcow, poziomu zanieczyszczen

49 Ze strony internetowej GIW https://www.wetgiw.gov.pl/handel-eksport-import/produkty-zlozone
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mikrobiologicznych w Srodowisku produkcji, wystepowania zanieczyszczen
mikrobiologicznych w produkcie finalnym — badania wtascicielskie i urzedowe
IW; wynikoéw pomiaréw kluczowych czynnikéw fizykochemicznych (np. pH, aw,
zawartosci Srodkéw konserwujacych, skladu atmosfery MAP/VAC itd.),
danych ze zgloszen reklamacyjnych i skarg dotyczacych produktu
umieszczonego w obrocie, danych 2z monitorowania temperatur
przechowywania S§rodka spozywczego na etapie obrotu, stosowania symulacji
za pomoca narzedzi mikrobiologii prognostycznej itd.

Jesli podmiot nie posiada danych wystarczajacych do walidacji okresu
przydatnosci do spozycia danego Srodka spozywczego lub posiadane dane sa
niewystraczajace do zwalidowania tego okresu to proces walidacji powinien
by¢ przeprowadzony w oparciu o stosowne badania laboratoryjne (np. badania
przechowalnicze i/lub obciazeniowe) pod wzgledem spelnienia kryteriow
mikrobiologicznych warunkujacych dany okres przydatnosci do spozycia
(kryteria bezpieczenistwa zywnosci okreslone w Rozporzadzeniu Komisji (WE)
Nr 2073/2005 oraz, gdy to konieczne, takze inne kryteria mikrobiologiczne,
nie wymienione w Rozporzadzeniu, ktoérych spelnienie moze okazac¢ sie
niezbedne do potwierdzania waznosci ustalonego okresu przydatnosci do
spozycia, np. OLD, liczba drozdzy i plesni, liczba Enterobacteriaceae itd.)
Walidacje okresu przydatnosci do spozycia przeprowadza sie jednokrotnie, w
chwili opracowywania danego srodka spozywczego oraz powtarza sie w kazdej
sytuacji wprowadzania zmian w produkcie, jego procesie produkcyjnym i w
warunkach jego dystrybucji, przechowywania i stosowania.

Zwalidowany okres przydatnosci do spozycia powinien podlegac¢ okresowe;j
weryfikacji przez podmiot (p. definicja ,Weryfikacji okresu przydatnosci do
spozycia”).

postepowanie podmiotu sektora spozywczego bedacego wytwoérca danego
srodka spozywczego majace na celu potwierdzanie, ze uprzednio ustalony i
zwalidowany okres przydatnosci do spozycia dla $rodka spozywczego
zachowuje wazno$¢ (gwarantuje bezpieczenistwo zdrowotne i/lub innych
aspektow jakosci dla konsumenta).

Weryfikacja powinna by¢ przeprowadzana okresowo (np. co 12 miesiecy) i
obejmowac¢ badania tzw. dodatkowe, o ktérych mowa w Zalaczniku II do
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073/2005. Badania te moga obejmowac
sprawdzanie czy czynniki zewnetrzne i wewnetrzne Srodka spozywczego
gwarantuja utrzymanie uprzednio okreslonego (zwalidowanego) okresu
przydatnosci do spozycia. Dane o wplywie tych czynnikéw moga pochodzi¢ z
przegladu danych historycznych produkcji (weryfikacja zagrozen, punktow
krytycznych i §rodkéw kontrolnych w HACCP; jakosci mikrobiologicznej
surowcoéw, poziomu zanieczyszczen mikrobiologicznych w $rodowisku
produkcji, wystepowania zanieczyszczenn mikrobiologicznych w produkcie
finalnym - badania wlascicielskie i urzedowe IW; wynikéw pomiaréw
kluczowych czynnikoéw fizykochemicznych (np. pH, aw, zawartosci srodkéw
konserwujacych, sktadu atmosfery MAP/VAC itd.), danych ze zgloszen
reklamacyjnych i skarg dotyczacych produktu umieszczonego w obrocie,
danych z monitorowania temperatur przechowywania srodka spozywczego w
etapie obrotu, stosowania symulacji za pomoca narzedzi mikrobiologii
prognostycznej itd. itd.

Jesli podmiot nie posiada danych wystarczajacych do weryfikacji okresu
przydatnosci do spozycia danego Srodka spozywczego lub posiadane dane sa
niewystraczajace do zweryfikowania waznoSci tego okresu to proces
weryfikacji powinien by¢ przeprowadzony w oparciu o stosowne badania
laboratoryjne (np. badania przechowalnicze) pod wzgledem spelnienia
kryteriow mikrobiologicznych warunkujacych dany okres przydatnosci do
spozycia (kryteria bezpieczenistwa zywnosci okreslone w Rozporzadzeniu
Komisji (WE) Nr 2073/2005 oraz, gdy to konieczne, takze inne kryteria
mikrobiologiczne, nie wymienione w Rozporzadzeniu, ktorych spetnienie moze
okaza¢ sie niezbedne do potwierdzania waznosci ustalonego okresu
przydatnosci do spozycia, np. OLD, liczba drozdzy i plesni, liczba
Enterobacteriaceae itd.)

Weryfikacja okresu
przydatnosci do
spozycia
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OKRESLANIE, WALIDACJA I WERYFIKACJA TERMINU PRZYDATNOSCI DO
SPOZYCIA DLA PRODUKTOW SPOZYWCZYCH

Jak wykazano wczesniej, wiele roznych czynnikéw wplywa na bezpieczenstwo zZywnosci i
prowadzi do réznic w okresie przydatnosci do spozycia. W zwiazku z tym nie ma prostej
odpowiedzi na pytanie, jak dtugi powinien byc okres trwatosci oraz jak ten okres powinien
byc¢ ustalany i zatwierdzany. Istniejg jednak przewodniki dobrych praktyk, ktorych moga
przestrzega¢ podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze w celu dokladnego i
bezpiecznego dla zdrowia konsumenta oszacowania, ustalania i zatwierdzania okresu
przydatnosci do spozycia Zywnosci.

Przy szacowaniu i ustalaniu okresu przydatnosci do spozycia glownym celem powinno
by¢ bezpieczenstwo zywnosci. Dlatego niezbedny jest dokladny okres przydatnosci do
spozycia. Jezeli okres przydatnosci do spozycia jest zbyt dtugi lub podmioty prowadzace
przedsiebiorstwa spozywcze zakladaja, ze zywnos¢ bedzie produkowana, dystrybuowana
i przechowywana w nierealistycznych warunkach, istnieje zwigekszone ryzyko wystapienia
problemow zwigzanych 2z bezpieczenstwem zywnoSci, zagrozenie zycia i zdrowia
konsumenta oraz szkody dla marki i reputacji podmiotu prowadzacego przedsiebiorstwo
SpozZywcze.

Majac to na uwadze, okres przydatnosci do spozycia powinien zawsze stanowic integralng
czes¢é procedur podmiotu prowadzacego przedsiebiorstwo spozywcze opartych na HACCP
(Analiza Zagrozen i Krytycznych Punktow Kontroli) oraz Dobrej Praktyki Higienicznej
(GHP) i powinien zawsze uwzglednia¢ racjonalnie przewidywalne warunki dystrybucji,
przechowywania i stosowania zywnosci, w tym, w stosownych przypadkach, praktyki
konsumenckie.

Zdecydowanie zaleca sie, aby podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze
dokumentowaly wszystkie prace zwiazane z szacowaniem, ustalaniem i zatwierdzaniem
okresu przydatnosci do spozycia zywnosci. Umozliwi to podmiotowi prowadzacemu
przedsiebiorstwo spozywcze powigzanie udokumentowanych prac w celu poparcia i
dostarczenia obiektywnych dowodow na to, ze deklarowany okres przydatnosci do
spozycia jest dokladny. Umozliwi to rowniez zarowno klientom, jak i Inspekcji weryfikacje
waznosci deklarowanego okresu przydatnosci do spozycia. Dokumentacja odnoszaca sie
do okresu przydatnosci do spozycia powinna by¢ sktadana razem i przechowywana przez
podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze w ramach jego procedur opartych na
zasadach HACCP.
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Okres przydatnosci do spozycia zZzywnosSci powinien byé szacowany w nastepujacych

sytuacjach:

— na etapie opracowywania produktu i ustalany przed wprowadzeniem zywnosci do
obrotu. Oszacowanie okresu przydatnosci do spozycia powinno by¢ dokonane na tym
etapie procesu projektowania i doskonalenia produktu, na ktéorym podmiot
prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze ma pewnosc, ze jest w stanie konsekwentnie
produkowac¢ te sama zywnoSC z partii na partie w rzeczywistych warunkach
wytwarzania i przetwarzania;

— w przypadku, gdy istnieja ku temu wymagania prawne;

— w przypadku braku wystarczajacych dowodow na wykazanie, ze zdefiniowany termin
przydatnosci do spozycia dla zywnosci juz wyprodukowanej zostal oszacowany i
zwalidowany;

— w przypadku jakiejkolwiek zmiany lub reformulacji (zmiana skladu poprzez dodanie
lub usuniecie skladnika) samego produktu spozywczego oraz procesu jego produkcji.
Ten aspekt obejmuje zmiany surowca i jego dostawcy, gdy to zasadne, zmiany sktadu

produktu, sposobu pakowania, warunkoéw przechowywania i stosowania.

Zgodnie z dobra praktyka podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze powinny
oszacowac, zwalidowac i ustali¢ okres przydatnosci do spozycia w trakcie opracowywania
produktu, korzystajac z badan okresu przydatnosci do spozycia, gdy to konieczne.
Powinni rowniez przeprowadzac okresowa weryfikacje ustalonego okresu przydatnosci do
spozycia produktu spozywczego. Nie istnieja Scisle prawne wytyczne do ustalania
czestotliwosci weryfikacji okresu przydatnosci do spozycia, jednakze postuluje sie aby
taka weryfikacja juz ustalonego terminu odbywala sie przynajmniej raz w roku (co 12
miesiecy), o ile nie zachodzg zmiany w skladzie produktu lub jego procesie produkcyjnym.
Celem takiej okresowej weryfikacji jest potwierdzenie, Ze ustalony okres przydatnosci do
spozycia zachowuje niezmieniong waznosc.

Etapy postepowania, w ujeciu wprowadzajacym, w wyznaczaniu okresu przydatnosci do

spozycia prezentuje Ryc. 7.
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Identyfikacja, czy produkt niesie ze soba ryzyko dia bezpieczedstwa produkin
(scharakteryzowanie produktu)

4

Oszacowanie diugoSci okresu przydatnogei do spoZycia w oparcin © wewnetrzne i zewnetrzne
wlagciwogei produktu (charakterystyka produktu) i, gdy to konieczne, w oparcin o narzedzia
mikrobiologii prognostycznej

¥

Czy badania mikrobiologiczne =a konieczne do walidacji oszacowanego okresu przydatnozZei do

s s )

USTALANIE

A 4
-.‘.‘. Planowanie badad w celu nstalenia okresu
a przydatnoseci do spozycia
<
g ¥
= Przeprowadzenie badan w celn ustalenia okresn
przydatnogeci do spozycia
A
Interpretacja wynikéw i ustalenie okresn
przydatnoseci do spozycia
. -
3
[ E Zastosowani marginesu bezpieczefstwa i znakowanie produktu ckresem przydatnosci do spozZycia ]
A 4
. = Monitorowanie i weryfikacja okresu przydatmnoseci do spozycia
B
'&‘E ¥
Py Dokumentowanie i Zapisy

* ZN - znakowanie produlktu okresem przydatnoéci do spogycia

Ryc. 7 Etapy postepowania w zakresie wyznaczania okresu przydatnosci do spozycia

Jak wspomniano wczesniej, jesli jest to konieczne, przedsiebiorstwa sektora spozywczego
odpowiedzialne za wytwarzanie danego produktu powinni prowadzi¢ badania okreslone w
Zaltaczniku II Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073 /2005 w celu zbadania zgodnosci z
kryteriami w ciagu catego okresu przydatnosci do spozycia. Dotyczy to w szczegolnosci
wyrobow gotowych do spozycia, w ktorych mozliwy jest wzrost Listeria monocytogenes i
ktore moga stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego ze wzgledu na obecnos¢ Listeria

monocytogenes>?. Zakres tych badan przedstawia Ryc. 8.

50 Art. 3 ust. 2 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073 /2005
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Specyfikacje dotyczace wlasciwosci fizykochemicznych
produktu, np. pH, a,, zawarto§¢ soli, zawartosé
srodkow konserwujacych, sposéb pakowania z oraz
uwzglednieniem warunkdéw przechowywania i
przetwarzania, mozliwosci zanieczyszczenia i
przewidywanego okresu przydatnosci do spozycia
(charakterystyka wlaSciwosci produktu)

Przeglad dostepnej literatury naukowej i wynikow
_| badan naukowych dotyczacych rozwoju

"| i przezywalnosci mikroorganizméw, ktérych dotycza
badania

I linia badan

II linia badan
v v v
Badania oceniajace rozwoj
Ustalone dla danej zywnosci Testy sprawdzajace zdolnos¢ wzrostu lul? Lt mlk.r 00TgAMZIOW,
) , ] ktorych dotyczy badanie, ktére moga
matematyczne modelowanie lub przezywania wprowadzonych do bvé ob ko .
predyktywne z wykorzystaniem produktéw mikroorganizmow ic obeene :?m cukeie wclagu
krytycznych czynnikéw wzrostu lub mogacych stanowi¢ zanieczyszczenie 3 TESU Praycatnosct alnie dai h
przezywalnosci mikroorganizmow produktow, w réznych dajacych sie 0 spozyc‘t;a.zw‘raqon l? leh agacyc
w produkcie, ktérych dotycza racjonalnie przewidzie¢ warunkach S DS EP WENCIEERL
badania Tz ania dystrybucp‘, przechowywania i
(mikrobiologia prognostyczna) (badania obciazeniowe) uzytkc)\jvama .
(badania przechowalnicze =
trwaloSciowe)

Ryc. 8 Badania, o ktérych mowa w Zalaczniku II Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073/200551,52

Jak podkreslono wczes$niej, jezeli podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze
produkuje, wytwarza lub pakuje zywnos¢, dla ktorej istniejg prawne odnosne kryteria, w
ramach sprawowanego nadzoru nad podmiotem nalezy sprawdzi¢, czy podmiot
prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze moze wykazac, ze zywnos¢, ktora produkuje,
wytwarza lub pakuje, spelnia odpowiednie kryteria przez caly okres jej przydatnosci do
spozycia.

Kryteria bezpieczenstwa zywnosci odnoszace sie do danej zywnosci musza by¢ spetnione
przez caly okres jej przydatnosci do spozycia w rozsadnie przewidywalnych warunkach
dystrybucji, przechowywania i wykorzystania. W razie koniecznosci podmioty prowadzace
przedsigbiorstwa spozywcze wytwarzajace produkt musza przeprowadzac¢ badania w celu
sprawdzenia, czy odpowiednie kryteria sg spelnione przez caly okres przydatnosci
produktu do spozycia. Rodzaje badan, o ktérych mowa, okresla wymieniony Zatacznik II
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073 /2005 (Ryc. 8).

W celu zbadania spelniania odpowiednich kryteriow podmioty prowadzace
przedsiebiorstwa spozywcze moga, gdy jest to konieczne dla zagwarantowania
bezpieczenstwa produktu finalnego, wykorzystywac badania, o ktorych mowa.

Podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze moga wspolpracowaé przy

prowadzeniu tych badan. Wspoélpraca ta moze obejmowacé tworzenie grup producentow

51 Opracowanie wlasne R. Pomykata na podstawie Zatacznika II do Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2073/2005
52 Na podstawie wlasnych materialow szkoleniowych R. Pomykala ze szkolen pracownikéw IW w ramach Panelu Szkoleniowego PIB realizowanego
przez PIWet-PIB w Pulawach (2005-2019)
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skupionych wokotl tego samego procesu technologicznego produkcji, rodzaju produkc;ji i

produktu finalnego.

Zasada postepowania w przypadku wymienionych badan obejmuje:

7

<+ w pierwszej linii dzialania:

— specyfikacje dotyczace wlasciwosci fizykochemicznych produktu spozywczego z

uwzglednieniem  warunkoéow  przechowywania i  przetwarzania, mozliwosci
zanieczyszczenia i przewidywanego okresu przydatnosci do spozycia oraz rownolegle;

— przeglad dostepnych danych literaturowych i wynikow badan naukowych dotyczacych

mozliwosci rozwoju i przezywalnosci mikroorganizmow, ktérych dotycza badania.

W przypadku, gdy wymienione zastosowane badania w tzw. pierwszej linii dzialania
nie przyniosa jednoznacznych informacji o mozliwosci wzrostu i przezywalnosci
badanego mikroorganizmu w danym produkcie spozywczym, podmiot zobowiazany
jest skorzystac z nastepnych badan (narzedzi), nalezacych do tzw. drugiej linii dzialania;

% w drugiej linii dzialania:

— ustalone dla danej zywnosci matematyczne modelowanie predyktywne (mikrobiologia

predyktywna, prognostyczna) z wykorzystaniem krytycznych czynnikow wzrostu lub

przezywalnosci mikroorganizméw w produkcie, ktorych dotycza dziatania;

— testy sprawdzajace zdolnosc¢ wzrostu lub przezywania wprowadzonych do produktow
mikroorganizmow mogacych stanowi¢ zanieczyszczenie produktow, w roéznych
dajacych sie racjonalnie przewidzie¢ warunkach przechowywania (tzw. badania

obciazeniowe, ang. Challenge Tests);

— badania oceniajace rozwo6j lub przezywalnoS¢ mikroorganizmow, ktorych dotyczy
badanie, ktére moga by¢ obecne w produkcie w ciggu okresu przydatnosci do spozycia
w racjonalnie dajacych sie przewidzie¢c warunkach dystrybucji, przechowywania i

uzytkowania (tzw. badania przechowalnicze, trwaloSciowe, ang. Durability Studies).

W wymienionych wyzej badaniach nalezy uwzglednia¢ r6znorodnosé produktow (partii
produkcyjnych), mikroorganizmoéw (szczepéw danego mikroorganizmu) oraz warunkow
przetwarzania i przechowywania (tzw. symulacje przerywania tancucha chlodniczego.

W praktyce ustalanie okresu przydatnosci do spozycia dla produktu spozywczego uznaje

sie za czes¢ systemu HACCP producenta.
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Uwzglednia sie przy tym:

— kontrole dostawcéw zapewniajace jakosS¢ surowcow i wyniki tendencji w zakresie
monitorowania SUrowcow;

— zaufanie do kontroli dobrych praktyk higienicznych stosowanych w sSrodowisku
produkcyjnym, odzwierciedlone w wynikach badan prébek pobranych z obszarow
produkcyjnych oraz ze sprzetu;

— doswiadczenie w zakresie produkcji podobnych produktow;

— tempo mikrobiologicznego psucia i utrzymanie jakosci organoleptycznej w

przewidzianych warunkach przechowywania i stosowania.

Okres przydatnosci do spozycia jest integralnym elementem bezpieczenstwa produktow i
rozpoznawania odpowiednich patogenéow, w tym L. monocytogenes, w surowcach, a
srodowisko produkcyjne jest kluczowe dla pomyslnej oceny bezpiecznego okresu
przydatnosci do spozycia. Nalezy pamietac, ze odstepstwa od normalnych warunkow,
takie jak wysoki poziom poczatkowego zanieczyszczenia surowcow, zbyt wysokie
temperatury podczas przechowywania lub transportu lub zbyt dlugi okres przydatnosci
do spozycia, wysoki poziom zanieczyszczenia podczas procesow produkcyjnych, moga
miec istotny wplyw na bezpieczenstwo produktu.

W odniesieniu do zagrozenia L. monocytogenes Komisja Europejska opracowata wytyczne
dla podmiotow prowadzacych przedsigebiorstwo spozywcze, w ktorych okreslono algorytm
postepowania w zakresie wykorzystywania narzedzi (badan) wymienionych w Zalaczniku
II do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073/200553. Algorytm ten okresla zasady
kwalifikacji poszczegdlnych kryteriow mikrobiologicznych dla zagrozenia oraz sekwencje
postepowania w celu oceny prawidlowosci ustalonego dla danej zZywnosSci okresu
przydatnosci do spozycia. Algorytm ten ilustruje Ryc. 9.54

Nalezy pamietac, ze w zaleznosci od rodzaju sektora przemystu spozywczego i zwiazanej z
tym kategoryzacji produktu spozywczego uwzgledniajac jego postac¢ finalng i planowane
warunki przechowywania, proces szacowania (walidacji) terminu przydatnosci do
spozycia dla zywnos$ci moze obejmowac, gdy to zasadne, trzy glowne obszary badan

laboratoryjnych: mikrobiologiczne, fizykochemiczne i organoleptyczne.

53 Guidance Document on Listeria monocytogenes Shelf-Life Studies for Ready-to-Eat Foods, under Regulation (EC) No 2073/2005 of 15
November 2005 on Microbiological Criteria for Foodstuffs.

54 Opracowanie wlasne R. Pomykala na podstawie: COMMISSION STAFF WORKING DOCUMENT GUIDANCE DOCUMENT on Listeria
monocytogenes shelf-life studies for ready-to-eat foods, under Regulation (EC) No 2073 /2005 of 15 November 2005 on microbiological criteria for
foodstuffs (Brussels, SANCO/11510/2013 (POOL/G4/2013/11510/11510-EN(2013))
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1. Czy produkt spozywczy jest przeznaczony przez producenta lub wytworce do Produkt spozywczy nie jest Zywnoscia
bezposredniego spozycia przez ludzi bez koniecznosci gotowania lub innej obrobki w NIE gotowa do spozycia i nie maja do niego
celu wyeliminowania L. monocytogenes lub ograniczenia jej liczby do dopuszczalnego N zastosowania kryteria bezpieczenstwa
poziomu? ”’| zywnosci dla L. monocytogenes.
Bezpieczenstwo zywnosci okreslaja w tym
TAK (lub WATPLIWE) przypadku zasady GHP i HACCP
A\ 4
2. Czy produkt spozywczy nalezy do kategorii zywnosci, w ktérych L. monocytogenes
jest najprawd bniej nieob lub jej wzrost jest ograniczony? W normalnych
okohcznosclach ma to zastosowanie do:
e zywnosci poddanej obrobce cieplnej lub innej obrébce skutecznie eliminujacej L.
monocytogenes, o ile po takiej obrébce nie jest mozliwe wtérne zanieczyszczenie (np. A
produlgty%oddane obrgbce cielglnej w koﬁcovv}JJm opakowaniu); > op zegulame badanie zigodm:sci z kryterium dla
e Swiezych, niekrojonych i nieprzetworzonych warzyw i owocow, z wylaczeniem kietkow; TAK - mo"iocy t;:g enes lllt e '}: st wymagane w
e pieczywa, herbatnikéw i podobnych produktéw; N norma ny’c warun as: S . L.
e wody, napojow bezalkoholowych, piwa, jablecznika, wina, napojow spirytusowych i P Bezpieczeristwo zyw nosci okresla momtormgA
podobnych produktach, w butelkach lub innych opakowaniach; procesu produkcji, oparty na zasadach GHP i
e cukru, miodu i wyrobéw cukierniczych, w tym wyrobow kakaowych i czekoladowych; HACCP
e zywych matzy, soli spozywczej.
NIE (lub WATPLIWE)
3. Cz.y produkt spozywczy jest pr 2 y dla ni wlat lub jest zZywnoscia TAK g::;?::;iz;?:fﬂ:ﬁzg?;gz:x ZZ;Z .
specjalnego medycznego przeznaczenia? Komisji (WE) Nr 2073/2005
NIE (lub WATPLIWE)
A 4
4. Czy istnieje dow6d, porownujac charakterystyke produktu spozywczego z dostepna DR [T Enfnt oY _!tk{g W clagu
literatura naukowa, ze wzrost L. monocytogenes w produkcie nie jest mozliwy? okresu p‘rzydatnosu do spozycia dla
Dotyczy to produktéw: produktéw wprowadzanych do obrotu.
e 0pH<4,4lub ay < 0,92; T Zgodnie z zasadami HACCP, monitoring
e 0pH<5,0lubay<0,94; powinien dotyczy¢ zmiennych krytycznych
e o okresie przydatnosci do spozycia krétszym niz 5 dni; punktéw kontroli (wlasciwosci produktu,
o mrozonych. zanieczyszczenie surowcéw, warunki produkcji i
Inne kategorie produktéw moga rowniez naleze¢ do tej kategorii pod warunkiem naukowego przetwarzania). Weryfikacja zgodnie z zasadami
uzasadnienia. GHP i HACCP.
NIE (lub WATPLIWE) Jest dowod, ze limit 100 Proces produkcji lub okres przydatnosci do
Y jtk/g moze byé spozycia jest poza kontrola. Producent
przekroczony przed powinien zapewnié, ze zZrédlem
5. Czy przeprowadzono odpowiednie TAK uplywem okresu zanieczyszczenia produktu przez L.
prognozowanie mikrobiologiczne? P | przydatnosci do spozycia monocytogenes nie sa surowce oraz
w przypadku obecnosSci L. Srodowisko produkcji. Jesli nie ma pewnosci
monocytogenes w czy produkt jest bezpieczny, nie powinien
TAK produkcie by¢é umieszczany w obrocie.
NIE (lub WATPLIWE) ) Rewizja i poprawa procesu produkcji zgodnie z
A 4 zasadami HACCP oraz rewizja okresu
6. Czy sa dostepne odpowiednie dane przydatnosci do spozycia.
historyczne dotyczace wzrostu L.
monocytogenes w produkcie i/lub czy Jest dowéd, ze limit 100
wykonywano badania trwalosciowe jtk/g nie zostanie Zastosowanie ma limit 100 jtk/g w ciagu
zgodnie z przewodnikiem EURL L. przekroczony przed okresu przydatnosci do spozycia dla
. P TAK [ 5
monocytogenes, dotyczacym zywnosci > uplywem o‘kresu . P produktéow wprowadzanych do obrotu.
gotowej do spozycia? przydatnosci do spozycia
TAK | w przypadku obecnosci L. Weryfikacja zgodnie z zasadami GHP i HACCP.
d monocytogenes w
NIE
¥ produkcie
7. Czy wy-'konywano .badania Nie stwierdza sie Proflucent powi.nien zapewnié, ze Zrodlem
obciazeniowe zgodnie z TAK zanieczyszczenia produktu przez L.
przewodnikiem EURL L. > D A zrosty L monocytogenes nie sa surowce oraz
monocytogenes, dotyczacym zywnosci morwf:ytogenes LubHie=ton Srodowisko produkcji. Ponadto, dlugosé
gotowej do spozycia? ograniczony okresu przydatnosci do spozycia powinna
TAK by¢ dostosowana tak, by limit 100 jtk/g nie
F————»| stwierdza sie potencjal zostal przekroczony na koniec okresu
wzrostu L. ytog przydatnosci do spozycia. Okres ten zalezy od
NIE czynnikéw wzrostu i mozliwego poziomu
zanieczyszczenia produktu przez L.
monocytogenes.

Ryc. 9 Proces decyzyjny w zakresie dzialafi podejmowanych w celu okreslenia okresu przydatnosci do

spozycia na przykladzie i w odniesieniu do L. monocytogenes
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Powyzszy schemat moze by¢ wykorzystywany przez urzedowych lekarzy weterynarii w
weryfikacji decyzji podejmowanych przez nadzorowane podmioty w zakresie ustalania
okresu przydatnosci do spozycia dla sSrodkéw spozywczych.

Ponadto, przedstawiony algorytm postepowania jest narzedziem uniwersalnym. Pomimo
tego, ze jest w nim mowa o zagrozeniu L. monocytogenes, to sposob postepowania w
ustalaniu okresu przydatnosci do spozycia i opisane narzedzia moga byc¢ stosowane do
ustalania tych okresow z uwzglednieniem innych majacych zastosowanie w danym

przypadku zagrozen mikrobiologicznych.

1. Opis produktu spozywczego

Zasadniczo, gdy podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze opracowuje produkt
spozywczy, sporzadzana jest wstepna specyfikacja produktu w celu okreslenia wszystkich
szczego6low dotyczacych zywnosci i jej wytwarzania. Wazne jest, aby podmioty prowadzace
przedsiebiorstwa spozywcze zawarly w niniejszej specyfikacji jak najwiecej informacji o
produkcie. Praktycznie, opis produktu stanowi jeden z etapéw opracowania i wdrazania

obowiazkowego systemu opartego na zasadach HACCP.

Status zywnosSci z kategorii gotowej do spozycia (RTE)

Przedsiebiorstwa sektora spozywczego zobowiazane sa zdecydowacd, czy zywnoSc jest
przeznaczona do bezposredniego spozycia przez ludzi bez potrzeby gotowania lub innego
przetwarzania skutecznego w celu wyeliminowania lub ograniczenia do dopuszczalnego
poziomu potencjalnie niebezpiecznych mikroorganizméw. W takim przypadku zywnosc¢
jest uwazana za zywnosc¢ gotowg do spozycia. W przypadku gdy zywnos¢ jest uwazana za
gotowa do spozycia, podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze zobowiazany jest
udokumentowac te informacje, zasadnosc¢ podjecia decyzji o statusie produktu i zapewnic
jej zgodnos¢ z etykieta produktow.

Kryteria prawne dotyczace niektorych czynnikow chorobotwérczych w niektorych
rodzajach zywnosci gotowej do spozycia okreslono w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr
2073/2005. W odniesieniu do Listeria monocytogenes okreslono kryteria dotyczace tego
patogenu we wszystkich produktach spozywczych gotowych do spozycia. Istotne jest, aby
producenci zywnosci gotowej do spozycia, ktéora moze wspiera¢ wzrost L. monocytogenes
i ktora moze stwarzac¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego ze strony L. monocytogenes,
zapewniali, aby ich produkty spelnialy kryteria przez caly okres przydatnosci produktu
do spozycia, wykorzystujac do tego celu badania, o ktorych mowa w Zalaczniku II do
Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2073 /2005.
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Specyfikacja produktu

Zgodnie, m. in. z wymaganiem systemu opartego na zasadach HACCP przedsiebiorca
sektora spozywczego zobowigzany jest prowadzi¢ i dokumentowac specyfikacje kazdego
produkowanego Srodka spozywczego. Specyfikacja ta powinna obejmowac nastepujace,

minimalnie wymagane informacje, nie ograniczajac sie do nich:

status produktu wzgledem kategorii Zzywnosci gotowej do spozycia (RTE);

— wykaz skltadnikéw produktu wraz ze specyfikacja dla kazdego skladnika;

— wszystkie parametry procesy wytwarzania i przetwarzania produktu;

— Dobre Praktyki Produkcyjne i Higieniczne majace zastosowanie w procesach produkcji
i przetwarzania produktu;

— specyficzne procedury dotyczace produktu oparte na zasadach HACCP;

— parametry procesu kontroli jakosci i Srodkéw kontrolnych procesow;

— szczegOlowe informacje dotyczace procesu pakowania produktu, w tym rodzaju
pakowania;

— informacje dotyczace wymaganego prawem znakowania produktu;

— wszystkie, majace zastosowanie i dajace sie racjonalnie przewidzie¢ warunki
przechowywania, dystrybucji, postepowania i wykorzystania produktu;

— instrukcje, gdy to konieczne, stosowania produktu;

— specyfikacje, w tym mikrobiologiczne, dotyczace limitow krytycznych majacych
zastosowanie dla produktu;

— szczegOlne wymagania prawne dla produktu, gdy to konieczne.

Wszystkie powyzsze czynniki moga miec i beda miaty wplyw na bezpieczenstwo zywnosci

i okres przydatnosci do spozycia. Po zakonczeniu prac nad zywnoscia przez podmiot

prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze specyfikacja produktu moze zosta¢ zmieniona i

sfinalizowana w odniesieniu do normalnej produkcji.

Podlega ona takze nowelizacji w sytuacji zaistnienia jakichkolwiek zmian w procesie

produkcji i przetwarzania, w sktadzie produktu, jego wykorzystaniu i stosowaniu oraz

zmian w warunkach przechowywania, dystrybucji i stosowania.

2. Okreslenie charakterystyki produktu

Kazda zywnos¢ ma swoje unikalne cechy, ktore wplywaja na bezpieczenstwo zywnosci i
okres przydatnosci do spozycia. Charakterystyka calego cyklu zycia zywnosci, od wyboru
sktadnika, poprzez przetwarzanie i dystrybucje, az do konsumenta konicowego, bedzie
miala wplyw na okres przydatnosSci do spozycia. Niektore cechy wydluzaja okres

przydatnosci do spozycia, podczas gdy inne go skracaja. Opisanie i zrozumienie tych cech
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jest niezbedne, by podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze mogt okreslic, jakie
cechy spowoduja, ze zywnosc¢ stanie sie niebezpieczna i wplynie na okres przydatnosci do
spozycia. Wszystkie produkty spozywcze moga mie¢ swoje cechy charakterystyczne
szeroko skategoryzowane na wewnetrzne i zewnetrzne.

Cechy wewnetrzne to cechy charakterystyczne dla skladu zywnosci, takie jak jej
sktadniki i receptura, innymi stowy cechy zwigzane z samym produktem.

Cechy zewnetrzne to te cechy, ktore odnosza sie do zewnetrznego sSrodowiska
przetwarzania, ktore maja wplyw na zywnosc¢, takie jak temperatura przechowywania i
opakowanie. Sa to zatem cechy otoczenia zewnetrznego, w ktérym dany produkt, poprzez

tancuch produkcji, obrotu i stosowania, jest deponowany.

Ryc. 10 przedstawia niektore wlasciwosci wewnetrzne i zewnetrzne produktow

spozywczych.

WLASCIWOSCI ZEWNETRZNE

*pH 1 typ kwasowosci produktu *Temperatura w calym lancuchu produkcji, obrotu i
+Aktywnosé wody (Ay) przechowywania
*Potencjal redoks (Ey) *Sposob pakowania
*Naturalne bariery (tzw. plotki) *Atmosfera pakowania
+Sklad odzywezy i dostepnosé poszczegdlnych *Wilgotnos¢ wzgledna
sktadnikow *Proces przetwarzania
*Substancje przeciwbalkteryjne *GHP i GMP
*Naturalna mikroflora *Dane historyczne produkcji (niektore z nich moga byc
sJako$§é mikrobiologiczna surowcow elementem wlasciwosci wewnetrznych)
sFormulacja produktu i jego sklad *Przechowywanie i dystrybucja
+Struktura produktu *Praktyki konsumenckie

*Procedury oparte o HACCP

Ryc. 10 Niektore wlasciwosSci wewnetrzne i zewnetrzne produktow spozywczych5s

Przyklad waznosci i wykorzystania informacji o wtasciwosciach produktu spozywczego

do ustalania bezpiecznego okresu przydatnosci do spozycia:

Srodek spozywczy o nastepujacych wlasciwosciach uwaza sie za nie wspierajacy wzrostu L.
monocytogenes:

e pH<4,4, lub;

e aw<0,92, lub

e pH<5,0iaw<0,94;

e Produkt jest mrozony.

55 Opracowanie wtasne R. Pomykata na podstawie: Jay, J.M., Loessner, M.J. & Golden, D.A. (2005) Intrinsic and extrinsic parameters of foods
that affect microbial growth. In: Jay, J.M., Loessner, M.J., Golden, D.A. (Eds), Modern food microbiology, 7th Edition, (pp. 39 — 60). New York:
Springer Science & Business Med Inc.
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Plotki (przeszkody) moga by¢ oparte na dowolnej liczbie cech wewnetrznych i
zewnetrznych. Przyklad tego, w jaki sposéb mozna wykorzystac tzw. technologie ptotkow
w paczkowanej, pokrojonej w plastry szynce gotowanej w celu opodznienia lub
zahamowania przetrwania i wzrostu patogenow, takich jak L. monocytogenes, oraz
zapewnienia bezpieczenstwa produktu do konca okresu przydatnosci do spozycia,

ilustruje Ryc. 11.

Wydluzajacy sie okres przydatnosci do spozycia

v

WELASCIWOSCI

WLASCIWOSCI Przechowy-
WEWNETRZNE

akowania:
ZEWNETRZNE TYI;/I%P owan wanie

Proces termiczny 2: wychladzanie
z 70°C do 3°C w czasie 150 min

Malejaca
zdolnosé Proces termiczny 1: gotowanie Zastosowane konserwanty: NaCl 2,5%;
patogenéw do 70°C/2 min Sacharoza 0,5%0; Azotyn sodu 100 mg/kg)

wzrostu i
przezywalnosci

Zmierzona wartos¢ a, = 0,970

Zmierzona wartosé pH = 5,2

v

Dodawane kolejne bariery (plotki) dla wzrostu patogenéw

Ryc. 11 Plotki (bariery) stosowane w celu zahamowania wzrostu/przezywalnosci patogenu na
przykladzie gotowanej szynkiSeé

Nie wszystkie plotki sa proporcjonalne pod wzgledem wplywu, jaki maja na zdolnosé
patogenow do przetrwania i wzrostu oraz na okres przydatnosci do spozycia zZywnosci.
Jednakze z uwagi na to, ze kazda przeszkoda zmniejsza ryzyko wystapienia zagrozenia,
moga one zosta¢ zidentyfikowane jako krytyczne punkty kontroli (CCP) i kontrolowane
przez podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze w ramach jego procedur opartych
na zasadach HACCP. Kontrolowanie kazdej przeszkody jako oddzielnego krytycznego
punktu kontroli pomoze zapewnic, ze wszystkie przeszkody wspolpracuja ze sobg w celu
zminimalizowania ryzyka dla bezpieczenstwa zywnosci. Jezeli przedsiebiorstwa sektora
spozywczego nie dysponuja wystarczajaca wiedza techniczna/zasobami technicznymi,

aby ustalic wewnetrzne i zewnetrzne wlasciwosci, zaleca sie zasiegniecie odpowiedniej

56 Opracowanie wlasne R. Pomykata na podstawie: Leistner, L. 2000. Basic aspects of food preservation by hurdle technology. International Journal
of Food Microbiology 55: 181-188.
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porady technicznej u odpowiednio wykwalifikowanego i przeszkolonego personelu

eksperckiego w celu zapewnienia prawidlowego okreslenia wlasciwosci zywnosci.

A. Wlasciwos$ci wewnetrzne

pH i typ kwasowosci produktu

pH i typ kwasowosci to istotne cechy wewnetrzne wplywajace na przetrwanie i wzrost
mikroorganizméow w zywnosci. pH jest miarg kwasowosci lub zasadowosci produktu
w skali od O do 14. Wzgledne sily kwasowe i zasadowe okreslone sg przez ich wartosc
pH w tej skali. pH 7 jest obojetne, ponizej 7 jest kwasne, a powyzej 7 jest zasadowe.
Skala pH jest logarytmiczna, co oznacza, ze kazda jednopunktowa zmiana pH jest
dziesieciokrotnie bardziej kwasna lub mniej kwasna (np. pH 6 jest dziesie¢ razy
bardziej kwasne niz pH 7). Zakres pH dla wzrostu i przezycia drobnoustrojow jest
zdefiniowany przez minimalna i maksymalng wartos¢ z optymalnym pH dla wzrostu
i przezycia danego mikroorganizmu. Wigkszos¢ mikroorganizmow najlepiej lub
optymalnie rosnie przy neutralnym pH 7 lub zbliZzonym do niego. Monitorowanie pH
podczas przetwarzania zywnosci moze by¢ waznym krokiem w produkcji niektérych
produktow spozywczych, gdy wartosci pH wplywaja na rozwéj drobnoustrojow.
Zaleca sie pomiar pH zgodnie z metoda referencyjna okresSlona w normie PN-ISO
2917:200157 lub inna majaca zastosowanie metoda. Zazwyczaj pH jest mierzone na
macerowanej zywnosci i dlatego jest wartoscia Srednig. W produktach
wieloskladnikowych (np. dania gotowe, kanapki itp.) kazdy sktadnik moze miec¢ inna
wartos¢ pH. Moze by¢ konieczne zmierzenie pH kazdego sktadnika osobno (w miare
mozliwosci) w celu oceny, czy ktorykolwiek skladnik moze wspiera¢ wzrost
mikroorganizmow np. w salatce z bialej kapusty i grillowanego kurczaka, majonez ma
niskie pH, ktére moze nie wspiera¢ wzrostu L. monocytogenes, ale kapusta o wyzszym
pH moze). Zywno$¢ o niskiej kwasowosci (np. o pH > 4,6) moze by¢ zakwaszana przez
dodanie kwasu lub skladnikow kwasowych w celu uzyskania koncowego pH
rownowagi <4,6. pH réwnowagowe to koncowe pH mierzone w zakwaszonej zywnosci
po osiagnieciu tej samej kwasowosci przez wszystkie jej sktadniki.

Konieczny moze by¢ rowniez pomiar pH Zywnosci w okresie jej przydatnosci do
spozycia, poniewaz pH moze zmienia¢ si¢ w czasie ze wzgledu na aktywnoscé
drobnoustrojow, sklad produktu lub jego formule. Niektore produkty spozywcze moga
byc¢ bardziej podatne na zmiany pH niz inne (np. Swieze mieso, dr6éb, mieso

fermentowane i niektore sery plesniowe/dojrzewajace).

57 PN-ISO 2917:2001 Mieso i przetwory miesne. Pomiar pH — Metoda odwotawcza. PKN, Warszawa, 2001
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pH produktéow wielosktadnikowych (zywnosé zlozona) moze réwniez zmieniac sie¢ w
obrebie zywnosci ze wzgledu na ograniczenia dyfuzji i mieszania. W niektérych
produktach spozywczych moze rowniez wystepowac zakres réznych wartosci pH, co
moze umozliwia¢c wzrost patogenéw, ktore w przeciwnym razie nie wykazywaltyby
wzrostu przy zmierzonej wartosci pH (np. zywnos¢ zawierajgca mieso, thuszcze lub
oleje moze by¢ trudna do rownomiernego zakwaszenia). Podmioty sektora
spozywczego powinny zachowac ostroznos¢ w przypadku tego rodzaju zywnosci.
Rodzaj kwasu uzytego w Zywnosci rowniez bedzie mial wpltyw na przetrwanie i wzrost
drobnoustrojow. Kwasy organiczne, takie jak octowy, sorbowy, propionowy i
benzoesowy, zazwyczaj powoduja zaburzenia blony komoérkowej drobnoustrojow.
Kwas octowy (tj. ocet) na poziomie wyzszym niz 0,1% hamuje wzrost niektoérych
patogenow przenoszonych przez zywnosS¢ i jest szeroko stosowany w sosach i
marynatach, zwykle w polaczeniu z tagodna pasteryzacja termiczna. Kwasy sorbowy
i benzoesowy sa czesciej stosowane do kontroli drozdzy i plesni.

Tam, gdzie pH jest parametrem krytycznym dla bezpieczefistwa zZywnosci i
okresu przydatnosci do spozycia, powinno by¢ ono rutynowo monitorowane,
najlepiej dla kazdej partii produkcyjnej.

W Tabeli 2 przedstawiono wartosci pH i ay dla wybranych produktow spozywczych.

Tabela 2 wartosci pH i aw dla wybranych produktéw spozywczych58

Produkt spozywczy Zakres pH Produkt spozywczy Zakres aw
Sok cytrynowy 2,0-2,2 Woda destylowana 1.00
Ocet 2,0-2,5 Swieze mieso, dréb, ryby i jaja
Keczup pomidorowy 3,6-3,8 Swieze mleko > 0,08
Soki jabtkowe /owocowe 3,8-4,0 Swieze owoce i warzywa
Pomidory/Piwo/Wino 4,0-4,5 Soki owocowe i warzywne
Serek wiejski/Jogurt/Majonez 4,2-45 Dojrzewajace mieso
Banany 4,5-5,1 Swieze pieczywo 0,93-0,98
Ser Cheddar 52-59 Ser Cheddar, toso$ wedzony na zimno
Pieczywo. 53-538 Kietbasy suche i fermentowane
Warzywa w puszce 5,4-6,5 Sery suche
Swieze steki wolowe 55-59 Margaryna > 0,80-0,93
Bekon 5,6 - 6,6 Koncentrat soku owocowego
Swiezy dréb 5,8 -6,0 Syrop klonowy
Swieza wieprzowina/Ziemniaki 6,0 - 6,2 Sos sojowy (zaleznie od ilosci soli) 0,7-0,8
Masto 6,1 -6,4 Suszone mieso, np. stripsy wotowe > 0,65
Mleko krowie 6,2-7,3 Dzem/Miod/Maka/Suszone owoce > 0,6-0,85
Swieze ryby 6,6 - 6,8 Herbatniki/Suchy makaron/Chipsy > 0,3-0,6

58 Opracowanie wlasne R. Pomykala na podstawie: International Commission for the Microbiological Specifications of Foods (1996) In: Roberts,
T.A., Baird-Parker, A.C & Tompkin, A.C. (Eds), Microorganisms in Foods 5 — Characteristics of microbial pathogens. London: Blackie Academic
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Swieze skorupiaki 6,6 -7,0 Jaja w proszku 0,4-0,5

Swieze jaja 7,0-7,8 Suszone warzywa/Suszone zupy > 0,2-0,3
Platki sniadaniowe

Czysta woda 7,0 Wi o ol 20,2-0,3

Soda oczyszczona 28,0 Kawa instant <0,2

Nalezy zauwazyc¢, ze wartoS¢ pH jest bezposrednio zalezna od temperatury srodka
spozywczego, w ktorej dokonano pomiaru. Nalezy to uwzgledniac, jesli wartosci pH

uzyskane w roznych temperaturach maja by¢ porownywane.

Aktywnos§é wody

Aktywnos¢ wody (aw) jest miarg iloSci wolnej lub niezwigzanej wody dostepnej dla
mikroorganizmow do wzrostu i przezywalnosci. Wartos¢ aw wiekszosci produktow
spozywczych waha sie od 0,2 dla bardzo suchej Zzywnosci do 0,99 dla wilgotnej Swiezej
zywnosci. Zywnosc¢ o niskiej wartosci aw nie moze wspiera¢ wzrostu drobnoustrojow
z uwagi na brak dostepnosci dla nich wody. Bakterie chorobotworcze i powodujace
psucie sie zywnosci nie rosng w zywnosci o aw <0,85, ale niektore drozdze i plesn
moga rosnacC przy aw <0,60. Wartos¢ aw zywnosSci moze byc¢ zmieniana poprzez
przetwarzanie (utrwalanie), takie jak suszenie, zageszczanie, zamrazanie Ilub
dodawanie skladnikéw, takich jak soél i cukier, lub przechowywanie w atmosferze o
roznej wilgotnosci wzglednej. Cukier, a w szczegdlnosci so6l, sa stosowane do
konserwowania ZywnosSci poprzez zmniejszenie awy poprzez wiazanie wolnej wody i
uczynienie jej niedostepna dla rozwoju drobnoustrojow (np. cukier w dzemach) lub
poprzez wywieranie ciSnienia osmotycznego bezposrednio na mikroorganizmy (np.
sol) stosowane w solankach w przemysle serowarskim, wedliniarskim, rybnym.
Wazne jest, aby nie myli¢ aw z zawartoscig wilgoci w zywnosci (tj. zawartoscia wody).
Podczas gdy niektore produkty o wysokiej wilgotnosci moga mie¢ wysokie aw, nie
zawsze tak jest. Na przyklad dzemy maja zawartos¢ wilgoci okoto 50-60%, ale obecna
w nich woda jest zwigzana z cukrem i pektyna w dzemie, co czyni ja niedostepna dla
rozwoju drobnoustrojow, dzieki czemu dzemy maja niska wartoS¢ aw wynoszaca
okoto 0,75. Produkty o tej samej zawartosci wody moga rowniez mie¢ bardzo rézne
wartosci aw (np. salami i gotowana wotlowina maja zawartos¢ wody okoto 60%, ale aw
salami i gotowanej wolowiny wynosi odpowiednio okoto 0,82 i 0,98)5%9.

Referencyjna metoda badawcza do oznaczania aktywnosci wody jest norma PN-
ISO 21807:2005¢%. Wiekszos¢ pojedynczych produktow spozywczych posiada
jednorodna wartosc¢ aw, dlatego homogenizacja ich probek nie jest wymagana. W wielu

przypadkach homogenizacja nie jest zalecana, poniewaz material probki moze ulec

59 Province of Manitoba (2022) Water content and water activity: Two factors that affect food safety
60 PN-ISO 21807:2005 Mikrobiologia zywnosci i pasz. Okreslanie aktywnosci wody. PKN, Warszawa, 2005
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nagrzaniu, tracac wode, a tym samym sprawiajac, ze pomiar nie bedzie
reprezentatywny dla badanej zywnosci.

Jednym z wyjatkow sa fermentowane produkty miesne (np. fermentowana kietbasa
lub salami), w ktorych podczas dojrzewania/suszenia moze tworzyc¢ sie gradient aw
miedzy wewnetrzna i zewnetrzna strona produktu. W przypadku tych produktow
spozywczych, aw nalezy mierzy¢ w szeregu punktéw rozmieszczonych w przekroju
poprzecznym produktu, az aw dla catego produktu wyréwna sie do wartosci koncowe;j.
Wartos¢ aw zywnosci wielosktadnikowej (Zywnos§é zlozona), podobnie jak pH, rézni
sie w zaleznosci od skladnika. Konieczne moze byc zmierzenie ay kazdego sktadnika
oddzielnie (o ile to mozliwe) w celu oceny, czy ktorykolwiek skladnik moze wspierac
wzrost patogenow.

Podobnie jak przy pH, aw zywnosSci moze zmienia¢ sie w czasie ze wzgledu na
aktywnos¢ drobnoustrojow, sklad produktu, temperature przechowywania i formute
produktu.

Jednakze, gdy aw jest cecha krytyczna dla bezpieczeinistwa zywnosci i okresu
przydatnosci do spozycia, powinno by¢ rutynowo monitorowane, najlepiej dla

kazdej partii produkcyjnej.

Potencjal redoks

Potencjat redoks jest miarg réoznicy potencjalow w zywnosci (Ex). Exn Zzywnosci okresla,

jaki rodzaj mikroorganizmow bedzie w stanie wykazywac w niej wzrost, w zaleznosci

od tego, czy wymagaja tlenu do wzrostu (tlenowe), czy nie wymagajq tlenu do wzrostu

(beztlenowe). Potencjal ten moze by¢ generowany przez takie procesy, jak utlenianie

i redukcja.

Potencjat redoks jest mierzony w miliwoltach (mV). Podczas pomiaru potencjalu

redoks nalezy odnies¢ go do pH zZywnosci, poniewaz potencjal redoks zalezy od tego

parametru.

Rutynowy pomiar potencjalu redoks w zZywnosci jest prosty i zwykle wykonywany przy

pH 7,0. Moga jednak pojawi¢ sie trudnosci w wykonywaniu dokladnych,

powtarzalnych pomiaréw i uwzglednianiu roéznic w potencjale redoks w calym

produkcie spozywczym.

Mikroorganizmy ogblnie mozna skategoryzowac na nastepujace grupy w oparciu o ich

zapotrzebowanie na tlen i potencjat redoks Zywnosci (mierzony w mV):

— tlenowce (aeroby) wymagaja tlenu do wzrostu i mogg wykazywac¢ wzrost przy
potencjale redoks od +300 do +500 mV;
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— beztlenowce fakultatywne (fakultatywne anaeroby) wykazuja wzrost przy
obecnosci tlenu lub bez niego i moga wzrastac przy potencjale redoks od +300 do
-100 mV;

— beztlenowce bezwzgledne (bezwzgledne anaeroby) nie wymagaja tlenu do

wzrostu i moga wykazywac¢ wzrost przy potencjale redoks od +100 do < -250 mV.

Na potencjal redoks moze mie¢ wpltyw sklad chemiczny zZywnosci oraz warunki jej
przetwarzania i przechowywania (np. przechowywanie w powietrzu atmosferycznym
lub zmodyfikowanej atmosferze). Zywnos¢ przechowywana w warunkach tlenowych
bedzie zazwyczaj miala wyzszy potencjal redoks niz zywnosS¢ przechowywana w
warunkach beztlenowych (np. zywnosc¢ w puszkach).

Potencjal redoks jest szczegdlnie wazny dla zapewnienia bezpieczenstwa produktow,
takich jak produkty miesne stabilne w Srodowisku przechowywania (np. salami,
fermentowane i suszone mieso). Jednakze, podobnie jak w przypadku pH i
aktywnosci wody, potencjal redoks zywnosci moze by¢ zmienny. Zaleca sie, aby
podmioty dzialajace na rynku spozywczym nie wykorzystywaly pomiaréow potencjatu
redoks wylacznie do oceny bezpieczenstwa produktu ze wzgledu na duza zmiennosc¢
potencjatu redoks i czesto niska doktadnosc jego pomiaru.

W Tabeli 3 przedstawiono przyblizony potencjal redoks niektorych produktow
spozywczych.

Tabela 3 Wartosé potencjalu redoks niektérych grup srodkow spozywczychs!

Produkt spozywczy Potencjal redoks

Zywnos$é pochodzenia roslinnego +300 - +400
Mielone miesa ok. +200
Mieso (cate czesci zwierzat rzeznych i fragmenty) -20
Sery -20 - -200
Zywnos$é puszkowana -130 - -550

Naturalne bariery (plotki)

Niektore produkty spozywcze posiadaja naturalne bariery (plotki) lub powtloki, ktore
zapewniaja rozne poziomy ochrony przed zanieczyszczeniami zewnetrznymi. Bariery
te obejmuja skorupki, skorki i blony powszechnie wystepujace na zywnosci, takiej
jak orzechy, jaja, warzywa, owoce i ryby. Skutecznos¢ tych barier w zapobieganiu
zanieczyszczeniu zywnosci bedzie sie znacznie rozni¢, a w niektérych przypadkach

moze faktycznie utatwiac¢ rozwoéj drobnoustrojow, szczegoélnie jesli naturalna powtoka

61 Opracowanie wlasne R. Pomykata na podstawie United States Department of Agriculture (2017) Pathogen modelling program online
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zostanie uszkodzona podczas zbioru (np. jaja kurze sa zasadniczo sterylne, ale moga
by¢ silnie zanieczyszczone na skorupce, dlatego kazde uszkodzenie skorupki moze
umozliwi¢ przedostanie sie¢ mikroorganizmow). Zaleca sie, aby przy usuwaniu
naturalnych barier 2z 2zywnosSci, stosowa¢ odpowiednia metode redukcji

mikroorganizmoéw (np. mycie, filtrowanie, przycinanie itp.).

Dostepnos§é skladnikow odzywczych

Wszystkie mikroorganizmy maja podstawowe wymagania odzywcze dla wzrostu i
utrzymania podstawowych funkcji metabolicznych (np. biatko, tluszcz, cukry,
mineraly, witaminy). Wymagania te roznia sie w zaleznosci od mikroorganizmu. W
zwiazku z tym zawartos¢ i dostepnosc¢ sktadnikow odzywczych w zywnosci wplywa na
wzrost drobnoustrojow. Zazwyczaj bakterie majg najwyzsze wymagania zZywieniowe
do wzrostu, a drozdze i pleSnie znacznie mniejsze, natomiast wirusy i pierwotniaki
nie wykazuja wzrostu w zywnoSci. Zapotrzebowanie na skladniki odzywcze dla
mikroorganizmow wskazuje, jaki ich rodzaj bedzie moégl wykazywac wzrost i
przezywalnos¢ w zywnosci, w ktorej dostepnos¢ skltadnikéw odzywczych jest
nieograniczona (np. produkty surowe, nieprzetworzone) i w tej, gdzie ich dostepnosc¢

jest ograniczona (np. zywnosc przetworzona).

Substancje przeciwbakteryjne

Niektore produkty spozywcze zawieraja substancje przeciwdrobnoustrojowe, ktore
op6zniaja lub zapobiegaja rozwojowi mikroorganizmow. Istnieje szeroka gama
substancji przeciwdrobnoustrojowych o réznym poziomie aktywnosci. Niektore
substancje przeciwdrobnoustrojowe wystepuja naturalnie w zywnosci (np. allicyna w
czosnku i cebuli; lizozym w jajach i mleku). Niektore Srodki przeciwdrobnoustrojowe
powstaja rowniez podczas przetwarzania zywnosci (np. produkcja fenoli podczas
wedzenia lub  bakteriocyn podczas procesow fermentacji). Inne Srodki
przeciwdrobnoustrojowe moga by¢ dodawane do zywnos$ci intencjonalnie (tj. dodatki
do zywnosci) w celu przedluzenia okresu przydatnosci do spozycia i/lub
zahamowania rozwoju mikroorganizmow. Ich wplyw moze w istotny sposob

przyczynic sie do wydtuzenia trwatosci srodka spozywczego.

Substancje dodawane do Srodkow spozywczych (dodatki)

Dodatki do zywnosci to substancje, ktére w normalnych warunkach ani nie sa
spozywane same jako zywnosSc¢, ani nie sa stosowane jako charakterystyczny skladnik
zywnosci, bez wzgledu na swoja ewentualna wartoS¢é odzywcza, ktérych celowe

dodanie, ze wzgledow technologicznych, do zywnosci w trakcie jej produkcji,
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przetwarzania, przygotowywania, obrobki, pakowania, przewozu lub przechowywania
powoduje, lub mozna spodziewac sie zasadnie, ze powoduje, iz substancja ta lub jej
produkty pochodne staja sie¢ bezposrednio lub posrednio skladnikiem tej zywnosci®2.
Ta definicja dodatkéw do zywnosci obejmuje stosowanie dodatkéow do Zywnosci w
srodkach spozywczych objetych takze odrebnymi regulacjami prawnymi®3.

Wsrod substancji dodatkowych stosowanych w zywnosci znajduja sie m. in. srodki
konserwujace, ktorych dodatek do srodka spozywczego w istotny sposob wpltywa na
ograniczenie lub zahamowanie wzrostu i przezywalnosci mikroorganizmow,

przyczyniajac sie do wydluzenia trwatosci Srodka spozywczego.

Mikroflora produktu

Wszystkie produkty spozywcze w sposob naturalny zawieraja rozne rodzaje i ilosSci
mikroorganizmoéw (tj. naturalna mikroflore). W niektorych produktach spozywczych
mikroorganizmy sa dodawane intencjonalnie ze wzgledow technologicznych, takich
jak bakterie kwasu mlekowego, dodawane do mleka w celu produkciji sera i jogurtu
lub wyrobow wedliniarskich w procesach fermentacyjnych. W przypadku naturalnej
mikroflory, rodzaje i iloSci mikroorganizméw w zZywnoSci moga si¢ znacznie roznic.
Obecnosc¢ niektorych mikroorganizméw w zywnosci (np. bakterii kwasu mlekowego)
moze rowniez opozniac lub zapobiegac¢ rozwojowi patogenow. Odbywa si¢ to poprzez
przerastanie patogenéw, zuzywanie dostepnych skladnikéw odzywczych i/lub
wytwarzanie substancji w Zywnosci, ktére opodzniaja lub zapobiegaja wzrostowi

patogenow (tj. proces znany jako hamowanie konkurencyjne).

Jakos§é mikrobiologiczna surowcow i skladnikow

Jakos¢ mikrobiologiczna skladnikow stosowanych do produkcji danego produktu
wplywa w istotny sposob na jego bezpieczenstwo i trwaloSc. Przedsiebiorstwa sektora
spozywczego powinny zakladac, ze wszystkie skladniki sg potencjalnym zrédlem
zanieczyszczen mikrobiologicznych. Dlatego punktem wyjscia do produkcji
bezpiecznych produktow spozywczych o pozadanym okresie przydatnosci do spozycia
jest stosowanie skladnikow zgodnych 2z wymogami prawnymi dotyczacymi
bezpieczenstwa i higieny  ZywnoSci, @w  szczegolnosci z  kryteriami

mikrobiologicznymi®4.

62 Art. 5 ust. 2 lit. a Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) NR 1333/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie dodatkéw do
zywnosci (Dz.U. L 354 z 31.12.2008, s. 16, z p6zn. zm.)

63 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 r. w sprawie Zywnosci przeznaczonej dla niemowlat
i matych dzieci oraz zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego i Srodkéw spozywczych zastepujacych catodzienna diete, do kontroli masy
ciata oraz uchylajace dyrektywe Rady 92/52/EWG, dyrektywy Komisji 96/8/WE, 1999/21/WE, 2006/125/WE i 2006/141/WE, dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/39/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 41/2009 i (WE) nr 953/2009

64 Art. 3 ust. 1 lit. a Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2073/2005
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W przypadku braku szczegolowych kryteriow okreslonych w przepisach, skladniki
powinny by¢ zgodne z wszelkimi odpowiednimi kryteriami mikrobiologicznymi, ktore
moga mie¢ zastosowanie w krajowych i/lub w miedzynarodowych wytycznych
mikrobiologicznych®5. Przedsiebiorstwom sektora spozywczego zaleca sie rowniez
zapoznanie z innymi zrodlami informacji w celu uzyskania wskazowek dotyczacych
jakosci mikrobiologicznej skladnikow i potencjalnych zagrozen dla bezpieczenstwa
zywnosci, ktére powinny byé brane pod uwage w ramach procedur opartych na
zasadach HACCP.

Jakos¢ mikrobiologiczna skladnikéw powinna by¢ okreslona w specyfikacji
uzgodnione] miedzy podmiotem prowadzacym przedsiebiorstwo spozywcze a
dostawca. W takim przypadku specyfikacja musi spelnia¢ minimalne wymogi prawne.
Dobra praktyka dla podmiotow dzialajacych na rynku spozywczym jest posiadanie
pisemnej procedury =zatwierdzania dostawcow, co oznacza, ze skladniki sa
pozyskiwane wylacznie od dostawcy uprzednio zatwierdzonego przez podmiot
dzialajacy na rynku spozywczym.

Cata woda i l6d uzywane jako sktadniki i do przygotowywania zywnosci musza byc¢
zgodne ze standardami wody pitnejo¢. W przypadku, gdy woda (przeznaczona do
uzycia jako skladnik lub do przygotowywania zywnosci) wplywajaca do pomieszczen
nie jest jakosci pitnej lub gdy jakosc¢ jest niepewna (np. z prywatnej studni), podmiot
dzialajacy na rynku spozywczym powinien zastosowac¢ odpowiednie uzdatnianie
wody, aby zapewni¢ jej jakos¢ pitna przed wykorzystaniem w procesie

technologicznym produkcji zywnosci.

Formula, sklad, struktura i skladanie produktu

Formula, sklad, struktura i skladanie zywnosci wplywaja na jej bezpieczenstwo i
okres przydatnosci do spozycia. Niektore Srodki spozywcze moga miec niejednolita,
niejednorodna strukture wewnetrzng i w zwiazku z tym posiada¢ wilasciwosci
wewnetrzne, ktore roznia sie w obrebie struktury srodka spozywczego i roéznia sie od
wlasciwosci wewnetrznych srodka spozywczego jako calosci.

W Tabeli 4 przedstawiono przyktady niektorych kwestii zwiazanych z formutowaniem,
sktadem, struktura i skladaniem Zywnosci, ktére moga mie¢ wplyw na

bezpieczenstwo zywnosci i okres przydatnosci do spozycia.

65 International Commission for the Microbiological Specifications of Foods (1996) In: Roberts, T.A., Baird-Parker, A.C & Tompkin, A.C. (Eds),
Microorganisms in Foods 5 — Characteristics of microbial pathogens. London: Blackie Academic & Professional

66 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/2184 z dnia 16 grudnia 2020 r. w sprawie jakosci wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi
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Tabela 4 Przyklady sytuacji wplywajacych na trwalos¢ produktu spozywczego67?

SYTUACJA

Blad produkcyjny

Btad: Usuniecie sktadnika lub
dodanie nieprawidlowej iloSci
skladnika do produktu

PRZYKLAD

Podczas produkcji gotowanej szynki przedsiebiorca z branzy
spozywcze] nie dodaje odpowiedniego stezenia soli do
roztworu peklujacego, co skutkuje produktem o zwieckszonej
podatnosci na rozw6j patogenéw i skréoconym okresie
przydatnosci do spozycia

Rozwoj produktu

Btad: Sktadniki produktu znajduja sie
blisko siebie, co powoduje migracje
niektoérych skladnikow (np. wody,
thuszczow) poza produkt

Sos na bazie sera oddziela sie po odstaniu, poniewaz nie
zawiera  emulgatora, co skutkuje zmniejszonym
bezpieczenstwem  produktu i  krotszym = okresem
przydatnosci do spozycia

Jakosé skladnikow

Blad: Sktadniki pochodzace od dwéch
roznych dostawcoéw maja rozng jakoscé
mikrobiologiczna. Dostawca surowego
kurczaka nie jest w stanie zrealizowac
zamowienia

Przedsiebiorca z branzy spozywczej zamawia kurczaka od
innego dostawcy bez wymaganej specyfikacji. Jednak jakosé
mikrobiologiczna nowego skladnika jest gorsza niz w
przypadku stalych dostawcow, co skutkuje skréceniem
okresu przydatnosci do spozycia produktu konicowego

Jakos§¢ skladnikow
Blad: Sktadniki o réznej jakosci
mikrobiologicznej sa laczone razem

Paczkowana kanapka z szynka i serem jest przygotowywana
z plasterkami paczkowanego sera cheddar. Jednakze
gotowana szynka jest krojona przez podmiot dziatajacy na
rynku  spozywczym na plasterki na niedokladnie
wyczyszczonej krajalnicy, co zwieksza ryzyko dla
bezpieczenistwa zywnosci i skraca okres przydatnosci
produktu do spozycia.

Przeformulowanie i wytwarzanie
wariantow produktow

Btad: Sktadnik zostaje zastgpiony
innym sktadnikiem

Przedsiebiorca z branzy spozywczej chce opracowac
bezcukrowa wersje swojego standardowego jogurtu o smaku
orzechéw laskowych. Dostarczany jest nowy przecier z
orzechéw laskowych w puszce slodzony sztucznym
slodzikiem. Jednakze proces termiczny zastosowany do
nowego przecieru nie niszczy zarodnikéw Clostridium spp.
Ponadto przecier slodzony aspartamem ma wyzszy poziom
aw niz oryginalny przecier stodzony sacharoza, co umozliwia
rozwdj zarodnikéw i tworzenie toksyn w przecierze i/lub
nowym jogurcie z orzech6éw laskowych bez cukru.

B. WlaSciwosci zewnetrzne

Temperatura

Bezpieczenstwo i okres przydatnosci do spozycia wigkszosci produktéw spozywczych,

a w szczegbolnosci tych, ktére wymagaja chlodzenia (ZywnoS¢ niestabilna

mikrobiologicznie), zalezy w gtownej mierze od temperatury®s.

Temperatura i czas, w jakiej dziala, sg elementami tzw. profilu temperaturowo-

czasowego, ktorego charakterystyka (temperatura i czas) wplywaja w najwiekszym

stopniu na wzrost oraz przezywalnos¢ mikroorganizmoéw w produkcie spozywczym i

otoczeniu jego produkcji oraz obrotu (Srodowisko produkcji i obrotu).

Z tego wzgledu kontrola i monitorowanie temperatury w procesie produkcji danego

srodka spozywczego oraz w okresie jego przydatnosci do spozycia sa kluczowe dla

67 Opracowanie wlasne R. Pomykala na podstawie: International Commission for the Microbiological Specifications of Foods (2011)
Microorganisms in Foods 8 — Use of data for assessing process control and product quality. Springer, New York.
68 McDonald, K. (1999) Predictive food microbiology for the meat industry: A review. Int. J. Food Microbiol. 52, 1-27
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wykazywania przez dany podmiot sektora spozywczego spelniania przez

produkowany przez niego sSrodek spozywczy wymagan bezpieczenstwa zdrowotnego.

Zdolnos¢ mikroorganizmow do wzrostu w réznych temperaturach jest szeroka i

obejmuje te mikroorganizmy:

— psychrotroficzne (tj. optymalna temperatura od 20 °C do 30 °C), ale wiele z nich
moze przetrwac i rosnac¢ w temperaturze S °C lub nizszej;

— psychrofilne (tj. optymalna temperatura wynosi okoto 15 °C), ale moga przetrwac
i rosna¢ w temperaturze od 20 °C do O °C lub nizszej;

— mezofilne (tj. optymalna temperatura od 30 °C do 40 °C), ale wiele z nich moze
przetrwac i rosna¢ w temperaturze od 20 °C do 40 °C;

— termofilne (tj. optymalna temperatura od 55 °C do 65 °C), ale wiele z nich moze

przetrwac i rosna¢ w temperaturze 45 °C, ale nie nizszej niz 30 °C.

Kontrola temperatury na wszystkich etapach produkcji, przechowywania, dystrybucji
i uzytkowania zywnosSci powinna by¢ starannie rozwazana, mierzona i
dokumentowana przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym, poniewaz moze
ona znaczaco wplywac na okres przydatnosci do spozycia. W szczegdélnosci podmioty
dzialajace na rynku spozywczym powinny rozwazyc, czy zywnos¢ moze by¢ narazona
na zmiany i przekroczenia temperatury podczas przechowywania, dystrybucji i
uzytkowania. Przykladowo, badania wykazaly, ze domowe lodowki na etapie
konsumenta czesto pracuja w temperaturze wyzszej niz 6°C%, a niekiedy takze
wyzszej niz 8°C70

Atmosfera pakowania

Sktad atmosfery gazowej otaczajacej zywnoS¢ wpltywa na jej okres przydatnosci do
spozycia. Co do zasady, sklad atmosfery gazowej jest zmieniany za pomoca
pakowania w atmosferze modyfikowanej (MAP) (tj. oplukiwania gazem) lub pakowania
prozniowego w celu wydtuzenia okresu przydatnosci do spozycia.

W przypadku pakowania prozniowego (VP) powietrze otaczajace opakowanie zywnosci
jest usuwane, a opakowanie jest szczelnie zamykane, pozostawiajac niewielka
resztkowg zawartoS¢ powietrza w opakowaniu. W MAP powietrze otaczajace
opakowanie zZywnosci jest rowniez usuwane, ale zastepowane gazem lub mieszaning

gazow, takich jak tlen, dwutlenek wegla lub azot, przed uszczelnieniem.

69 Ovca A, Skufca T, Jevénik M. Temperatures and storage conditions in domestic refrigerators - Slovenian scenario. Food Control. 2021
May;123:107715
70 James, S.J., Evans, J. & James, C. (2008) A review of the performance of the domestic refrigerators. J. Food Engineering, 87(1), 2-10.
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Wydhuzenie okresu przydatnosci do spozycia poprzez zastosowanie MAP lub VP
zasadniczo wymaga kontroli temperatury i innych wlasciwosci zywnosci, takich jak
pH. Ponadto, okreslone stezenia gazow, opakowanie i uzywany sprzet moga wptywac
na bezpieczenstwo zywnosci (np. przepuszczalnos¢ tlenu i wody materialu
opakowaniowego oraz aktywnie oddychajace produkty moga wpltywac na sktad gazow
w opakowaniu w okresie przydatnosci do spozycia, co z kolei moze wplywac na wzrost
drobnoustrojow i bezpieczenstwo produktu).

Zgodnie z obowiazujacymi przepisami, zywnosSc¢, ktorej okres przydatnosci do
spozycia zostal przedtuzony za pomoca gazow opakowaniowych, musi by¢ oznaczona
jako "pakowana w atmosferze ochronnej". Zaleca si¢ rowniez, aby etykieta na
opakowaniu zawierala wyrazne oswiadczenie, ze podany na etykiecie okres
przydatnosci do spozycia traci waznos¢ po otwarciu opakowania zywnosSci.

Zywnos¢ MAP i VP powinna by¢ rowniez opatrzona instrukcjg uzycia, ktéra zawiera
informacje o tym, jak szybko nalezy spozy¢ zywnoS¢ po otwarciu opakowania oraz
temperature przechowywania otwartego produktu (Ryc. 51 6, s. 21-21).

Zaleca sie jednak, aby przed pierwszym uzyciem MAP lub VP podmioty dziatajace na
rynku spozywczym zasiegnely porady ekspertow. Dotyczy to w szczegolnosci
przypadkow, gdy dany rodzaj srodka spozywczego moze nieSC ze soba ryzyko ze

wzgledu na mozliwa obecnosc¢ i wzrost nieproteolitycznych Clostridium botulinum.

Wilgotnos§é wzgledna

Wilgotnos¢ wzgledna jest miara nasycenia powietrza para wodna w okreslonej
temperaturze i jest wyrazana w procentach. Zazwyczaj zachodzi wymiana wilgoci
miedzy zywnoscia a jej atmosfera, ktora trwa do momentu osiagniecia przez zywnosc¢
rownowagi z otaczajaca atmosfera. W zwigzku z tym wilgotnos¢ wzgledna moze
wplywac¢ na aktywnosé¢ wody w zywnosci i powinna by¢é brana pod uwage przez
operatorow branzy spozywczej’l. Oczekuje sie, ze niektore produkty spozywcze beda
suche (np. zywnos¢ sproszkowana), niektére wilgotne (np. gotowane mieso), a inne
beda bardzo mokre (np. mleko). Jesli suche produkty sa przechowywane w wysokiej
wilgotnosci, ich aw wzrosnie. Wilgotnos¢ wzgledna jest rowniez zwiazana z
temperatura przechowywania i dystrybucji zywnosSci. Zazwyczaj w przypadku
nizszych temperatur przechowywania wymagana jest wyzsza wilgotnos¢ wzgledna,

aby zapewnic¢ utrzymanie wlasciwosci produktu.

71 Jay, J.M., Loessner, M.J. & Golden, D.A. (2005) Intrinsic and extrinsic parameters of foods that affect microbial growth. In: Jay, J.M., Loessner,
M.J., Golden, D.A. (Eds), Modern food microbiology, 7th Edition, (pp. 39 — 60). New York: Springer Science & Business Med Inc.
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Sposdb pakowania

Opakowania pomagaja kontrolowaé¢ zaréwno sklad, jak i wilgotnosé wzgledna
powietrza majacego kontakt z Zzywnoscia. Podmioty dzialajace na rynku spozywczym
powinny by¢ jednak swiadome, Zze opakowania beda mialy r6zne wlasciwosci, takie
jak przepuszczalnos¢ gazow i pary wodnej, co wplynie na bezpieczenstwo Zywnosci i
okres przydatnosci do spozycia. W przypadku zywnosci pakowanej w
nieprzepuszczalne opakowania, wilgotnos¢ wzgledna Srodowiska przechowywania
prawdopodobnie nie bedzie miala wplywu na okres przydatnosci do spozycia.
Jednakze, jesli okres przydatnosci do spozycia Zywnosci jest ograniczony przez wzrost
lub utrate wilgotnosci lub jesli zywnos¢ jest pakowana w opakowania wrazliwe na
wilgo¢, kontrola wilgotnosci wzglednej powinna by¢ brana pod uwage przy ustalaniu
i zatwierdzaniu okresu przydatnosci do spozycia

Wybor i stosowanie opakowan czesto wymaga specjalistycznego sprzetu, materiatow
i przeszkolonego personelu. Przedsiebiorstwa sektora spozywczego powinny
zasiegna¢ porady eksperta od odpowiedniego dostawcy opakowan przed
zastosowaniem konkretnej technologii pakowania, aby zapewni¢ bezpieczenstwo

zywnosSci i zgodnosS¢ z przepisami prawa.

Proces technologiczny produkcji i przetwarzania

Roznorodnos¢ i charakter produkcji i przetwarzania srodkéw spozywczych rozni sie
ogromnie w zaleznosci od produkowanej zywnosci. Co do zasady, przetwarzanie ma
na celu poprawe smakowitosci, bezpieczenstwa i trwalosci zywnosci. Powszechne
technologie, takie jak obrobka cieplna (tj. gotowanie, pasteryzacja itp.) poprawiaja
bezpieczenstwo zywnosci i wydluzaja okres przydatnosci do spozycia poprzez
niszczenie patogenow i zmniejszanie liczby innych mikroorganizméow, w tym
odpowiadajacych za procesy psucia. Obrébka cieplna jest tagodna i nie niszczy
wszystkich mikroorganizmow, ich zarodnikow lub toksyn, ale niszczy lub zmniejsza
liczbe okreslonych mikroorganizméw. Zaprojektowanie i wdrozenie bezpiecznego
procesu obrobki cieplnej wymaga od podmiotow dzialajagcych w branzy spozywczej
zrozumienia matematyki stojacej za obrobka cieplna i powiazanych skutkow (tj.
kinetyki inaktywacji termicznej) procesu na mikroorganizmy, w szczegolnosci
patogeny”2. Wiekszo$S¢ patogenéw przenoszonych przez zywnos$¢ nie wykazuje

szczegOlnej odpornosci na cieplo i ltatwo ulega zniszczeniu w normalnych

72 Oczekuje sie, ze w przyszlosci krajowe laboratoria mikrobiologii zywnosci beda wdrazaly wymagania normy PN-EN ISO 20976-2:2023-04
Mikrobiologia taricucha zywno$ciowego. Wymagania i wytyczne do prowadzenia testow obciqzeniowych dla produktéw zywno$ciowych i
paszowych. Czesé 2: Testy obcigzeniowe do badania potencjatu inaktywacji i parametréw kinetycznych w celu przeprowadzania badan produktow
spozywczych w odniesieniu do kinetyki proces6w inaktywacji mikroorganizmoéw
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temperaturach procesow inaktywacji termicznej. Zaobserwowano jednak réznice w
odpornosci termicznej wielu patogenow, a takze wykazano, ze wplyw maja
wewnetrzne wlasciwosci zywnosci, takie jak stezenie soli i ttuszczu, pH i obecnosc¢
konkurencyjnych mikroorganizmow. Zgodnie z ogdélnymi wytycznymi dotyczacymi
bezpieczenstwa zywnosci, obrébka cieplna powinna by¢ wystarczajaca, aby zapewnic
penetracje ciepla w srodku lub w najgrubszej czesci produktu i zmniejszyc liczbe
docelowych patogenow o wartos¢ 6 logio jtk (tj. szeSciokrotne zmniejszenie liczby
patogenow — np. z wartosci 106 jtk/g do 100 jtk/g).

Zazwyczaj, gdy temperatura 75°C lub rownowazna kombinacja temperatury i czasu
(tzw. profil temperaturowo-czasowy) zostanie osiagnieta w Srodku lub najgrubszym
punkcie produktu, powinno to zapewni¢ redukcje zywotnych komorek L.
monocytogenes o 6 logio, ogdlnie uwazanych za najbardziej odporny na ciepto patogen
wegetatywny zywnosci’3. Inne technologie przetwarzania, takie jak przetwarzanie pod
wysokim ciSnieniem, wedzenie, fermentacja, peklowanie, suszenie, chlodzenie,
zamrazanie itp. moga zmienia¢ wewnetrzne lub zewnetrzne wlasciwosci zywnosci w
celu opoznienia lub selekcji wzrostu okreslonych mikroorganizmow. Niektore formy
przetwarzania zywnosSci, takie jak naturalne wedzenie, moga rowniez powodowac
powstawanie substancji przeciwdrobnoustrojowych w zywnosci, ktére moga opoézniac

wzrost drobnoustrojow?4.

Przechowywanie, dystrybucja i stosowanie produktu

Sposob, w jaki zywnoS¢ jest przechowywana, dystrybuowana i stosowana przez
konsumentow, wplywa na bezpieczenstwo zywnosci i okres przydatnosci do spozycia.
Niezmiernie wazne jest, aby podmioty dzialajace na rynku spozywczym
uwzglednialy wszystkie racjonalnie przewidywalne warunki przechowywania,
dystrybucji i uzytkowania przy ustalaniu i zatwierdzaniu okresu przydatnosci
do spozycia.

Wazna czeScia racjonalnie przewidywalnych warunkow przechowywania, dystrybucji
i uzytkowania jest temperatura?s>. W wielu okolicznosciach w trakcie przechowywania,
dystrybucji i uzytkowania produktu wystepuja wahania temperatury (np. ze wzgledu
na pore roku lub naduzycia), ktére moga znaczaco wplywac¢ na bezpieczenstwo

zywnosci i okres przydatnosci do spozycia.

73 Fang T, Wu Y, Xie Y, Sun L, Qin X, Liu Y, Li H, Dong Q and Wang X (2021) Inactivation and Subsequent Growth Kinetics of Listeria
monocytogenes After Various Mild Bactericidal Treatments. Front. Microbiol. 12:646735

74 EFSA 2018 Scientific Opinion: Listeria monocytogenes contamination of ready-to-eatfoods and the risk for human health in the EU (EFSA
Journal 2018;16(1):5134)

75 European Food Safety Authority (2007) Request for updating the former SCVPH opinion on Listeria monocytogenes risk related to ready-to-eat
foods and scientific advice on different levels of Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods and the related risk for human illness. The EFSA
Journal, 599, 1-42.
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W zwiazku z tym przy ustalaniu i zatwierdzaniu okresu przydatnosci do spozycia
podmiot dziatajacy na rynku spozywczym musi dokladnie rozwazyc¢ decyzje, ktora
temperatura lub temperatury sa odpowiednie dla zywnosci?6. Jesli przy ustalaniu
okresu przydatnosci do spozycia zostanie zastosowana niewlasciwa temperatura
przechowywania w porownaniu 2z rzeczywistymi temperaturami podczas
przechowywania, dystrybucji i uzytkowania, moze dojs¢ do niedoszacowania wzrostu
drobnoustrojow, zwlaszcza patogendéw i przeszacowania bezpiecznego okresu
przydatnosci do spozycia zywnosci.

Praktyki konsumenckie podczas zakupu, przechowywania i korzystania z Zywnosci
sa w przewazajacej mierze poza kontrola podmiotu prowadzacego przedsiebiorstwo
spozywcze. Badania naukowe dotyczace praktyk konsumenckich i wydajnosci
domowych lodowek wykazaly stosunkowo slabe zrozumienie podstawowych zasad
higieny i bezpieczenstwa zywnosci, w szczegolnosci kontroli temperatury, wsrod
konsumentow??. Podczas, gdy zalecana temperatura dla domowych lodéwek wynosi
od 0°C do 8°C, wykazano, ze wiele domowych lodowek dziala w wysokich
temperaturach okoto 10°C, co moze znaczaco wplywac¢ na bezpieczenstwo i okres
przydatnosci do spozycia produktéw spozywczych.

W zwigzku z tym podmioty dziatajace na rynku spozywczym powinny w szczegolnosci
uwzglednia¢ praktyki konsumentow przy ustalaniu i zatwierdzaniu okresu
przydatnosci do spozycia zywnosci oraz, w razie potrzeby, okresla¢ jasne instrukcje
przechowywania dla konsumentéw na etykietach zywnosci’®. Obecne prawodawstwo
wymaga, aby pakowana zywnosc¢ byla opatrzona etykieta z instrukcja uzycia, jesli
trudno byloby wlasciwie wykorzysta¢ zywnos¢ w przypadku braku takich instrukc;ji.
Zalecana temperatura przechowywania w warunkach chlodniczych podczas
dystrybucji, kateringu i sprzedazy detalicznej wynosi <8°C, ale podmioty prowadzace
przedsiebiorstwa spozywcze powinny wzig¢ pod uwage mozliwosé przekroczen
temperatury w calym lancuchu zywnosciowym i przez konsumenta koncowego7°.
Srodki kontroli mikroorganizméw w zywnosci musza by¢ uzupelnione srodkami
minimalizujacymi ryzyko zanieczyszczenia lub wtornego zanieczyszczenia ze

Srodowiska przetwarzania zywnosci. Dobre Praktyki Produkcyjne (GMP) i Dobre

76 DOKUMENT DOTYCZACY WYTYCZNYCH TECHNICZNYCH EURL Lm w sprawie testow obciazeniowych i badan trwatosci dla oceny trwalosci
zywnosci gotowej do spozycia zwiazanej z Listeria monocytogenes Wersja 4 z dnia 1 lipca 2021

77 Loredana Dumitrascu, Anca Ioana Nicolau, Corina Neagu, Pierrine Didier, Isabelle Maitre, Christophe Nguyen-The, Silje Elisabeth Skuland,
Trond Meretro, Solveig Langsrud, Monica Truninger, Paula Teixeira, Vania Ferreira, Lydia Martens, Daniela Borda, Time-temperature profiles
and Listeria monocytogenes presence in refrigerators from households with vulnerable consumers, Food Control, Volume 111, 2020, 107078

78 European Food Safety Authority Panel on Biological Hazards (2020) Koutsoumanis K, Allende A, Alvarez-Ordonez A, Bolton D, Bover-Cid S,
Chemaly M, Davies R, De Cesare A, Herman L, Nauta M, Peixe L, Ru G, Simmons M, Skandamis P, Suffredini E, Jacxsens L, Skjerdal T, Da Silva
Felicio MT, Hempen M, Messens W and Lindqvist R. Guidance on date marking and related food information: part 1 (date marking). EFSA Journal
18(12):6306

79 European Union Reference Laboratory for Listeria monocytogenes (2021b) Temperatures of the food cold chain at consumer level in Europe.
Report. Version 2 - 08/06/2021
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Praktyki Higieniczne (GHP), a takZze opracowywanie i wdrazanie procedur opartych
na zasadach HACCP maja zasadnicze znaczenie dla utrzymania bezpieczenstwa
zywnosSci oraz ustalania i zatwierdzania okresu przydatnosci do spozycia. Wszystkie
podmioty dzialajace na rynku spozywczym, z wyjatkiem producentow surowcow, sa
prawnie zobowiazane do wprowadzenia, wdrozZenia i utrzymywania statych procedur
opartych na HACCP. Procedury te zapewniaja ustrukturyzowane, systematyczne
podejscie do bezpieczenstwa zywnosci, ktore obejmuje identyfikacje potencjalnych
zagrozen oraz planowanie ich monitorowania i kontroli.

Podczas analizy zagrozen czynniki zewnetrzne i wewnetrzne zywnosci, takie jak na
przyklad temperatura i pH, moga zosta¢ zidentyfikowane jako krytyczne punkty
kontroli (CCP). W takich przypadkach konieczne bedzie ustalenie, przypisanie i
monitorowanie limitéw krytycznych. W ten sposob procedury oparte na zasadach
HACCP stosowane konsekwentnie i systematycznie ogranicza lub zapobiegna
wystapieniu zagrozen i zapewnia osiagniecie zalozonego okresu przydatnosci do

spozyciasdo.

Dane historyczne

Dane historyczne (np. certyfikaty zgodnosci od dostawcow surowcoéw, rutynowe
kontrole monitorowania podmiotéw dzialajacych na rynku spozywczym, wyniki
badan laboratoryjnych, zapisy dotyczace szkolen personelu itp.) sa waznym
elementem dokumentacji, ktora wszystkie podmioty dziatajace na rynku spozywczym
przechowuja w ramach swojej biezacej dzialalnosci. Niektére z tych danych sa
rejestrowane w ramach zobowigzan prawnych, podczas gdy inne dane pochodza z
rutynowego monitorowania i testowania przez podmiot dzialajacy na rynku
spozywczym w ramach procedur kontroli jakosci i wymagan klientow. Dane te moga
by¢ wykorzystywane do weryfikacji prawidlowego dzialania srodkow kontroli
stosowanych przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym w celu zapewnienia
bezpiecznej produkcji Zywnosci.

Podmioty dziatajace na rynku spozywczym musza upewnic sig, ze wszelkie dane
historyczne, z ktorych korzystaja, sa wystarczajace do wykazania, ze okreslone
mikroorganizmy nie przetrwaja i/lub nie beda sie rozwijaé¢, lub ze limity prawne nie
zostana przekroczone w ich produkcie w okresie przydatnosci do spozycia. W

niektorych okolicznosciach bedzie wymagane przez urzedowego lekarza weterynarii

80 ZAWIADOMIENIE KOMISJI w sprawie wytycznych dotyczacych wdrazania systemoéw zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci obejmujacych
dobre praktyki higieniczne i procedury oparte na zasadach HACCP, uwzgledniajac utatwienia/elastycznos¢ w zakresie wdrazania w niektérych
przedsiebiorstwach spozywczych (2022/C 355/01) (Dz. U. z 16.09.2022, C355/1)
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nadzorujacego dana produkcje uzupelnienia tych danych o dalsze badania, takie jak

laboratoryjna analiza mikrobiologiczna.

Przykladowe Zro6dla danych historycznych:

certyfikaty zgodnosci od dostawcow skladnikow;

rutynowe kontrole monitorujace podmiotéw dzialajacych na rynku spozywczym
(np. temperatury, pH, aktywnos¢ wody itp.);

badania laboratoryjne dostarczonych sktadnikow;

badania laboratoryjne gotowego produktu w calym okresie przydatnosci do
spozycia;

badania laboratoryjne wody, higieny personelu i probek srodowiskowych;
dokumentacja szkolen personelu;

zapisy procedur czyszczenia i warunkow sanitarnych;

zapisy dotyczace reklamacji;

wdrozenie uznanych systemow zarzadzania jakosScia.

W zaleznosci od ich charakteru i zrodia, dane historyczne przechowywane przez

podmiot dzialajacy na rynku spozywczym sa réwniez pomocne w weryfikacji

bezpieczenstwa i okresu przydatnosci do spozycia zywnoSci z nastepujacych

powodows1:

wskazuje poziomy patogenow i innych mikroorganizméw w Srodowisku
produkcyjnym, sktadnikach i istniejacej zywnosci, zgodnie z obecnymi praktykami
przedsiebiorstwa spozywczego w zakresie GHP, GMP i procedur opartych na
HACCP;

wskazuje poziomy wybranych patogenow w istniejacej Zywnosci i moze byc
wykorzystany do oceny potencjalnego wzrostu patogenéw w podobnej zywnosci o
porownywalnych cechach wewnetrznych i zewnetrznych, produkowanej w
podobnych warunkach;

dane gromadzone przez odpowiednio dlugi czas na biezaco moga pomoéc w
weryfikacji zaangazowania 1 zdolnosci podmiotu dzialajacego na rynku
spozywczym do produkcji bezpiecznej zywnosci. Umozliwiaja one podmiotom
dzialajacym na rynku spozywczym analizowanie zebranych danych w celu

identyfikacji trendow (tj. analizy trendow).

81 Chilled Food Association & British Retail Consortium (2010) Shelf-life of ready-to-eat food in relation to Listeria monocytogenes — Guidance for
food business operators.
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Przyklady sytuacji, w ktorych dane historyczne moga byé wykorzystane w

odniesieniu do patogenow, takich jak L. monocytogenes:

— w przypadku, gdy poziomy L. monocytogenes w zywnosci gotowej do spozycia pod
koniec okresu przydatnosci do spozycia sa stale niskie lub nieobecne i nie
uzyskano wynikoéw przekraczajacych limity prawne. Dane te moga by¢
wykorzystane w polaczeniu z danymi z pobierania probek sSrodowiskowych i
jakosci sktadnikow, aby da¢ podmiotowi dzialajacemu na rynku spozywczym
pewnosc, ze dana gotowa do spozycia zywnosc¢ nie bedzie stanowi¢ zagrozenia dla
zdrowia publicznego. Poziom pewnosci wzrasta wraz z iloscia dostepnych danych.
Im wiecej jednostek produktu jest badanych, tym bardziej wiarygodne staja sie
dane historyczne;

— dane historyczne dotyczace poziomow L. monocytogenes w istniejacej zywnosci
gotowej do spozycia na poczatku i na koncu okresu przydatnosci do spozycia moga
by¢ wykorzystane do weryfikacji okresu przydatnosci produktu do spozycia w
racjonalnie przewidywalnych warunkach przetwarzania, przechowywania,

dystrybucji i uzytkowania.

Podmioty dzialajace na rynku spozywczym powinny by¢ jednak Swiadome, ze
dane historyczne z badan mikrobiologicznych na obecnosé patogenéw, ktore
konsekwentnie nie wykrywaja docelowego patogenu, nie potwierdzaja braku
patogenu w zywnosci, co za tym idzie, same nie sa wystarczajace do ustalania
bezpiecznego okresu przydatnosci do spozycia.

Kazdy stosowany plan pobierania probek do badan mikrobiologicznych ma
oczekiwang wydajnosc, ktora mozna zdefiniowac jako zaufanie do okreslonego limitu
wykrywania lub oznaczania iloSciowego (np. 95% ufnosci, ze produkt zawiera mniej
niz 1 jtk w 10 g produktu). Pomocne w ocenie wydajnosci stosowanych planow

pobierania probek sa narzedzia informatycznes2.

C. Dostepne dane literaturowe w charakteryzowaniu produktu

Po ustaleniu wewnetrznych i zewnetrznych cech zywnosci, informacje te powinny by¢
wykorzystane do porownania produktu z istniejacymi w literaturze naukowej danymi
na temat przezywalnosci i wzrostu w nim mikroorganizméw. Dane dotyczace

bezpieczenstwa zywnosci, patogenow, produkciji i okresu przydatnosci do spozycia sa

82 International Commission for the Microbiological Specifications for Foods (2018) Software tool (Standard program version 10) to determine the
performance of statistical sampling plans that are used to assess the microbiological quality of batches of food
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dostepne w czasopismach naukowych, podrecznikach, przewodnikach branzowych,
publikacjach jednostek referencyjnych itp. W Tabeli 5 przedstawiono niektore z
kluczowych cech wzrostu powszechnych patogenéw przenoszonych przez Zywnosc,
opracowanych na podstawie najnowszej literatury naukowej. Dane te moga byc¢
wykorzystywane przez podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze jako
przewodnik w celu okreslenia, jakie patogeny moga stanowic¢ zagrozenie dla ich

produkcji i bezpieczenstwa produktu finalnego.

3. Wykorzystanie narzedzi mikrobiologii prognostycznej

Mikrobiologia prognostyczna wykorzystuje modele matematyczne (zbudowane na
podstawie danych z badan laboratoryjnych) i oprogramowanie komputerowe do
graficznego opisu reakcji mikroorganizmow na cechy wewnetrzne lub zewnetrznes8s.
Prognostyczne modele mikrobiologiczne sa poczatkowo przydatne do oszacowania
bezpieczenstwa zywnosci i okresu przydatnosci do spozycia po ustaleniu
wewnetrznych i zewnetrznych cech zywnosci.

W procesie opracowywania produktu prognostyczny model mikrobiologiczny moze
umozliwi¢ podmiotowi dzialajacemu na rynku spozywczym ocene bezpieczenstwa i
stabilnosci nowych produktéw oraz identyfikacje tych, ktéore moga zapewnic¢ pozadany
okres przydatnosci do spozycia. Sa one rowniez przydatne, gdy zywnosc¢ o ustalonym
okresie przydatnosci do spozycia podlega niewielkim zmianom w procesie lub
recepturze. Taki model mikrobiologiczny moze by¢ nastepnie wykorzystany do
ustalenia czy zmiana moze mie¢ jakikolwiek wplyw na bezpieczenstwo i okres
przydatnosci do spozycia zywnosci.

Prognostyczne modele mikrobiologiczne nie zastepuja jednak analizy laboratoryjnej
ani szkolenia i oceny przez doswiadczonego mikrobiologa zywnosci. Przedsiebiorstwa
sektora spozywczego nigdy nie powinny polegac wylacznie na takim modelu
mikrobiologicznym w celu okreslenia bezpieczenstwa zywnosci lub jej okresu
przydatnosci do spozycia. Dane wygenerowane z tych modeli mikrobiologicznych
powinny by¢ wykorzystywane jedynie jako wskazoéwki dotyczace reakcji
mikroorganizmow na okreslony zestaw cech i powinny by¢ weryfikowane przez badania
trwalosci lub testy prowokacyjne (obciazeniowe).

Jest to szczegoblnie istotne, gdy warunki w zZywnosci sg zblizone do granic parametrow
modeli. Zdecydowanie zaleca sie konsultacje z kompetentnym organem lub ekspertem

przed ich uzyciem.

83 DOKUMENT DOTYCZACY WYTYCZNYCH TECHNICZNYCH EURL Lm w sprawie testow obciazeniowych i badan trwatosci dla oceny trwalosci
zywnosci gotowej do spozycia zwiazanej z Listeria monocytogenes Wersja 4 z dnia 1 lipca 2021
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Dane historyczne moga byc¢ przydatne w odniesieniu do patogenow, takich jak L.
monocytogenes, @w  celu  uzupelnienia  wynikow  predykcyjnych  modeli
mikrobiologicznych. Jednakze, dane historyczne moga by¢ rowniez wykorzystywane w
potaczeniu z danymi generowanymi przez przeprowadzanie badan trwalosci lub testow
prowokacyjnych, monitorowanie sSrodowiska, badanie skladnikéow i produktow
koncowych. Celem jest dostarczenie wystarczajacych dowodow, aby da¢ podmiotowi
dzialajacemu na rynku spozywczym oraz nadzorujacej produkcje Inspekcji pewnos¢,
ze taka gotowa do spozycia zywnosS¢ nie bedzie stanowié¢ zagrozenia dla zdrowia
publicznego przez caly okres jej przydatnosci do spozycia. Poziom zaufania wzrasta
wraz z iloscig dostepnych danychg+.

Podmioty dzialajace na rynku spozywczym powinny jednak mie¢ sSwiadomos¢, ze dane
historyczne z badan mikrobiologicznych na obecnos¢ patogenow, ktore konsekwentnie
nie wykrywajg docelowego patogenu, nie potwierdzajg braku patogenu w zywnoscis8s.
W rozdz. VI 2. B. niniejszych wytycznych znajduje sie lista potencjalnych zrodet
danych historycznych oraz informacje na temat tego, w jaki sposéb dane te moga by¢
wykorzystane do wykazania zdolnosci podmiotow dzialajacych na rynku spozywczym
do produkcji bezpiecznej zZywnosci zgodnie z procedurami opartymi na zasadach
HACCP.

Predykcyjne modele mikrobiologiczne sg zwykle opracowywane przy zalozeniu, ze
reakcje drobnoustrojow sa spojnedé. Chociaz modele predykcyjne moga stanowic
oplacalny sposob na zminimalizowanie testow mikrobiologicznych przy okreslaniu
okresu przydatnosci do spozycia, moga wystapic sytuacje, w ktorych przewidywania
modelu moga nie by¢ dokladne, ze wzgledu na niespojne reakcje drobnoustrojow i
roznice w stosowanych w modelowaniu pozywkach wzrostowych. Badania wykazaty,
ze jest to czesto powodem, dla ktérego niektore modele mikrobiologiczne nie sa w
stanie dokladnie przewidzie¢ przezycia, wzrostu lub inaktywacji patogenow w
produktach spozywczych.

W wielu krajach od wielu lat prowadzone sa inicjatywy majace na celu opracowanie i
udoskonalenie  programow modelowania mikrobiologicznego. Programy @ te
zaowocowaly opracowaniem szerokiej gamy dostepnych pakietow oprogramowania do

modelowania mikrobiologicznego.

84 European Union Reference Laboratory for Listeria monocytogenes (2013) Guidance document on Listeria monocytogenes shelf-life studies for
ready-to-eat foods under Regulation (EC) No 2073/2005 of 15 November 2005 on microbiological criteria for foodstuffs

85 International Commission for the Microbiological Specifications of Foods (2017) 08 “Microbiological testing and distribution of microorganisms”,
Marcel H Zwietering.

86 Dens, E. J. & Van Impe, J. F. (2001) The need for another type of predictive model in structured foods. Int. J. Food Microbiol., 64(3), 247-260
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Przyktady  bezplatnych  programow do  mikrobiologicznego  modelowania
prognostycznego produktow spozywczych:

Baselinewww.baselineapp.com

ComBase www.combase.cc

FDA-iRISK www.irisk.foodrisk.org

GlnaFit www.cit.kluven.ve/biotec

GroPIN www.aua.gr/psomas/gropin

MicroHibro www.microhibro.com

MRV, Microbial Responses Viewer www.mrviewer.info

PMM-Lab www.sourceforge.net/projects

Microbial Safety in Meat Products http://www.dmripredict.dk

Narzedzia mikrobiologii prognostycznej moga byé przydatne w nastepujacych

zastosowaniach:

— przewidywanie wzrostu mikroorganizmow w roznych warunkach przechowywania,
dystrybucji i stosowania;

— przewidywanie prawdopodobienstwa wzrostu mikroorganizméw w zywnosci w
roznych warunkach przechowywania, dystrybucji i stosowania;

— szacowanie poziomu danego zagrozenia w danym (dowolnym) dniu okresu
przydatnosci do spozycia;

— badanie zmiennosci pomiedzy partiami produkcyjnymi;

— optymalizowanie postaci uzytkowej (dodatki, pH, sol) w celu zapewnienia najlepszej
stabilnosci,

— ocena skutkow przerw w lancuchu chlodniczym i badanie réznych scenariuszy
przechowywania oraz

— pomoc w okreslaniu krytycznych punktow kontroli w danym procesie.
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Tabela 5 Charakterystyka wzrostu najwazniejszych patogenow bakteryjnych zywnoscis?

Temperatura pH Zawartos§é Zywnosé
Patogen °C . NacCl (% Atmosfera owiazana z
y Min-g))t)—Max (Min-Opt-Max) Ma>(< ) pste;owaniem
Jaja, mieso,
niepasteryzowane
mleko i produkty
mleczne,
Salmonella spp.2® 5-(35-43)-47 | 3,8-(7-7,5)-9,5 0,94 4 b Wagledny skietkowane
eztlenowiec nasiona, warzywa,
owoce, przyprawy,
ziota,
sproszkowana
Zywnosc¢
Clostridium Zywnos$é pakowana
botulinum 10-(35-40)-42 <4,6-(7)-8 >0.94 10 Beztlenowiec VP, MAP,
(proteolityczne) puszkowana
Clostridium Zywnos$é pakowana
botulinum 3-(28-30)-35 <5,0-(7)-8 >0.97 5 Beztlenowiec w stoiki (niska
(nieproteolityczne) zawartos$¢ tlenu)
Jaja, dréb, mieso,
mleko i produkt;
U D 10-(40-45)-48 4-(7-8)-9,6 >0,8389 10 e mlecznel,ijwnoéyé
aureus beztlenowiec

zlozona (satatki,
kanapki)

Mieso drobiowe i
innych gat. Zw.
Campylobacter spp. 32-(42-43)-45 4,9-(6,5-7,5)-9 >0,98 1,5 Mikroaerofil rzeznych, surowe
mleko i produkty z
tego mleka

Swieze mieso (gt.

Yersinia 1 R ~ ) Fakultatywny wieprzowe), surowe
enterocolitica 1.3-(25-37)-42 42-(7,2)-9,6 0,94 7 beztlenowiec mleko i produkty z
tego mleka
Listeria Fakultatywny | Zywno$¢
monocytogenes?0 SSHEES NS U2 & beztlenowiec chlodzona, RTE
Gotowane miesa,
Clostridium 10-(43-47)-50 5,5-(7,2)-9 0,93 6 Beztlenowiec | 2PY> SOV,
perfringens®1 koncentraty

wyciagéw miesnych

87 Opracowano na podstawie:

Beuchat, L. R. (1981) Microbial stability as affected by water activity. Cereal Foods World, 26(7), 345-349.

Beuchat, L.R. Kim, H. Gurtler, J.B. Lin, L.C. Ryu, J.H. & Richards, G.M. (2009) Cronobacter sakazakii in foods and factors affecting its survival,
growth, and inactivation. Int. J. Food Microbiol., 136(2), 204-213.

Doyle, E. (2002) Survival and growth of Clostridium perfringens during the cooling step of thermal processing of meat products — A review of the
scientific literature. FRI Briefings

Esse, R. & Saari, H.A. (2004) Shelf-life and moisture management. In: Steele, R., (Ed), Understanding and measuring the shelf-Life of food, (pp.
24 — 41). Cambridge, England: Woodhead Publishing Ltd.

European Food Safety Authority (2007) Request for updating the former SCVPH opinion on Listeria monocytogenes risk related to ready-to-eat
foods and scientific advice on different levels of Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods and the related risk for human illness. The EFSA
Journal, 599, 1-42

European Food Safety Authority (2011a) Urgent advice on the public health risk of Shiga-toxin producing Escherichia coli in fresh vegetables.
EFSA Journal, 9(6), 1-50.

European Food Safety Authority (2011b) Tracing seeds, in particular fenugreek (Trigonella foenum-graecum) seeds, in relation to the Shiga toxin-
producing E. coli (STEC) 0104:H4 2011 outbreaks in Germany and France. Question Number: EFSA-Q-2011-00817

European Food Safety Authority (2016) Risks for public health related to the presence of Bacillus cereus and other Bacillus spp. including Bacillus
thuringiensis in foodstuffs. EFSA Journal, 14(7).

European Union Reference Laboratory for Listeria monocytogenes (202 1a) Technical guidance document on challenge tests and durability studies
for assessing shelf-life of ready-to-eat foods related to Listeria monocytogenes Version 4 of 1 July 2021.

FAO/WHO [Food & Agriculture Organization of the United Nations/World Health Organization] (2008) Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.)
in powdered follow-up formulae — meeting report. Microbiological Risk Assessment Series No.15, Rome

Fennema, O.R. (1996) Water and ice. In: Fennema, O.R. (Ed), Food Chemistry 3rd Edition, (pp. 17-94). New York: Marcel Dekker Inc.

Food & Drug Administration (2003) Evaluation and definition of potentially hazardous foods. Comp Rev Food Sci., 2 (Supplement), pp. 1-109.
Food and Drug Administration (2012) In: Appendix 3 — Factors that affect microbial growth in food. Lampel, K.A., Khaldi, S.A. & Cahill, S.M.
(Eds.), Bad bug book: Handbook of foodborne pathogenic microorganisms and natural toxins (2nd Edition). Centre for food safety and applied
nutrition, of the Food and Drug Administration (FDA), U.S. Department of Health and Human Services.

Forsythe, S.J. (2010) Basic aspects. In: The microbiology of safe food (Second Edition). Published by Wiley-Blackwell.

International Commission for the Microbiological Specifications of Foods (1996) In: Roberts, T.A., Baird-Parker, A.C & Tompkin, A.C. (Eds),
Microorganisms in Foods 5 — Characteristics of microbial pathogens. London: Blackie Academic & Professional.

International Commission for the Microbiological Specifications of Foods (2011) Microorganisms in Foods 8 — Use of data for assessing process
control and product quality. Springer, New York.

International Commission for the Microbiological Specifications of Foods (2017) 08 “Microbiological testing and distribution of microorganisms”,
Marcel H Zwietering.

International Commission for the Microbiological Specifications for Foods (2018) Software tool (Standard program version 10) to determine the
performance of statistical sampling plans that are used to assess the microbiological quality of batches of food.

88 Zdecydowana wiekszo$¢ serotypow nie wykazuje wzrostu w temperaturze <7°C

89 W warunkach tlenowych. Dla warunkow beztlenowych: min. aw 0,92. Warunki dla produkcji enterotoksyn: pH min. 4,5, aw min. 0,88.

90 Warunki umozliwiajace przezywalnosé: temp. -18°C, aw <0,90, pH 3,3-4,2, NaCl 220% (zaleznie od rodzaju zywnosci i innych czynnikéw)

91 Ponad 90% wszystkich zatru¢ pokarmowych jest wynikiem zbyt powolnego schladzania zywnosci lub utrzymywania jej poza tancuchem
chlodniczym
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Mieso, droéb,
surowe mleko i
produkty z tego
mleka,
Fakultatywny skietkowane
beztlenowiec nasiona, soki
owocowe, satatki
warzywne,
niedezynfekowana
woda

Przyprawy,
Fakultatywny gotowane zboza,
beztlenowiec preparaty do
zywienia niemowlat
Fakultatywny Ryby i owoce
beztlenowiec morza

Preparaty do
Fakultatywny poczatkowego i
beztlenowiec dalszego zywienia
niemowlat

STEC/VTEC

Bscherichia coli? 6,5-(30-40)-45 3,6-(6-7)-9 0,95 >6,5

Bacillus cereus? 4-(30-40)-55 4,3-(6-7)-9.3 0,93 7,5

Vibrio 4,8-(7,8-8,6)-

parahaemolyticus SR 11 Ui &

3,89-(5-9)-

Cronobacter spp.%4 5,5-(39,4)-45 e

0,2 9,1

4. Laboratoryjne badania okresu przydatnosci do spozycia

Kolejnym krokiem w badaniu okresu przydatnosci do spozycia, gdy to konieczne, jest
planowanie i projektowanie badan laboratoryjnych produktéw spozywczych. W tym
zakresie badania mikrobiologiczne sa wykorzystywane gléwnie do podejmowania
krytycznych decyzji dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci i okresu przydatnosci do
spozycia. badania mikrobiologiczne sa rowniez wykorzystywane do oszacowania
jakosci zywnosci w okresie przydatnosci do spozycia i czesto sa przeprowadzane w
potaczeniu z badaniami majacymi na celu ustalenie bezpieczenstwa produktu
spozywczego. Zgodnie z przepisami prawa zywnoSciowego dwa rodzaje badan
laboratoryjnych, badania trwalosci (przechowalnicze) i testy prowokacyjne
(obciazeniowe) moga by¢ stosowane w odniesieniu do okreslania okresu przydatnosci
do spozycia dla zywnosci.

W sytuacji, gdy podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze nie posiada zadnej
wiedzy o mozliwosci wzrostu (wystepowania) rozpatrywanego zagrozenia
mikrobiologicznego w jego produkcie (np. L. monocytogenes), ponizszy schemat utatwia
podjecie decyzji, jaki rodzaj badania laboratoryjnego powinien by¢ w danej sytuacji
zastosowany.

Ryc. 12 okresla prosty algorytm postepowania w doborze wlasciwych badan
laboratoryjnych w zaleznosci od posiadanej przez podmiot wiedzy o wzroscie danego

zagrozenia w jego produkcie spozywczym.

92 W zdecydowanej wiekszosci przypadkow charakterystyka wzrostu STEC/VTEC jest zblizona do pozostatych serotypéw E. coli. Serotyp O157:H7
i inne STEC wykazuja znaczaca odpornos¢ na niskie pH (nienaturalne zjawisko dla grupy E. coli

93 B. cereus wywoluje dwie formy zatru¢ pokarmowych: (1) zatrucie typu wymiotnego po spozyciu zywnosci zawierajacej toksyne wymiotna cereulid
tworzaca sie¢ w produktach spozywczych. Toksyna wykazuje ekstremalna opornos§¢ termiczna (126°C/90 min). Produkcja toksyny nie zachodzi w
zywnosci przechowywanej w temperaturze <10°C; (2) zatrucie typu biegunkowego po spozyciu zywnosci zawierajacej zywe bakterie produkujace
enterotoksyne. Toksyna ta jest wrazliwa na dziatanie wysokich temperatur (ulega inaktywacji w temperaturze 56°C)

94 Oporny na wysychanie w szerokim zakresie aw (0,25-0,86). Obserwowana lepsza przezywalnos¢ przy niskiej aw (0,25-0,30 — powyzej 12 miesiecy
w platkach zbozowych i sproszkowanych preparatach do zywienia niemowlat) niz przy wyzszych wartosciach.
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Czy przedsiebiorca sektora spozywczego posiada informacje o wzroscie L. monocytogenes (lub
innego zagrozenia) w produkcie spozywczym ?
Informacje o tym moga pochodzic¢ z danych historycznych zaktadu, wynikow przeprowadzanych badan, zgloszen
reklamacyjnych, z analizy specyfikacji fizykochemicznej produktu i przegladu danych literaturowyc

Brak wiedzy o
weroécie zagrozenia
pociagaza soba

koniccznosé
NIE przeprowadzeaia

badania oceniajacego

mozliwosé
zachodzenia tego
wzrostu (potencjal
wzrostu)

Wiedza wskazujaca
na brak wzrost nie
pociaga za soba

Test obcigzeniowy z
Wiedza wskazujaca

a3 obcenoéé werostu szacowaniem potencjalu
wymagadalszej
oceny czy obecnodé wzrostu (5)
wzrostu stwierdzana
jest wmin. 10%
badanyeh partii
produkeyjaych ezy
wmaicjezym  Leloll i NRITUUT
stopaiu

< W szczegolnych przypadkach |

koniecznodci
przeprowadzania
dalszych badad

\ 4
Brak wzrostu > brak badan |

Brak wzrostu —» brak badan ‘

WZROST

Wystepowanie > 10% >

Badania trwaloSciowe Test obcigzeniowy z

szacowaniem wspoélczynnika
a badad trwalofel tempa wzrostu (u,,.,)

(zagrozenie wystepuje w spossb naturalny)

h partii iny

Wzrost zenia w min. 10%

Ryc. 12 Algorytm postepowania w doborze wlasciwych badan laboratoryjnych w zaleznoSci od
posiadanej przez podmiot wiedzy o wzroscie danego zagrozenia w jego produkcie spozywczym?95

Jak podkreslono w rozdz. II niniejszych wytycznych, zakres dziatan, jakie podmiot
powinien podejmowac¢ w celu wyznaczania trwalosci Srodkow spozywczych, jest
uzalezniony od rodzaju rozpatrywanej zywnosci (jej charakterystyki, w tym
posiadanych wlasciwosci wewnetrznych i zewnetrznych), ktéra z kolei determinuje
stabilnos¢ mikrobiologiczna produktu finalnego.

Ponadto, zgodnie z algorytmem postepowania w zakresie walidacji i weryfikacji
(ustalania i potwierdzania) danego okresu przydatnosci do spozycia Srodka
spozywczego (Ryc. 8 i 9 rozdz. VI niniejszych Wytycznych), podmiot stosuje, gdy to
konieczne, narzedzia i badania shuzace ustalaniu i weryfikacji okresu przydatnosci do
spozycia okreslone w Zalaczniku II do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073 /2005 w
sposéb sekwencyjny okreslony w wymienionym Zalaczniku II tzn. jesli badania i
narzedzia z tzw. I-szej linii postepowania (pomiary parametrow fizykochemicznych
wraz z przegladem dostepnych danych literaturowych o wzroscie i przezywalnosci
danego (danych) mikroorganizmu (mikroorganizmoéw)) nie dadza jednoznacznej
odpowiedzi na pytanie czy dany okres przydatnosci do spozycia jest bezpieczny dla
zdrowia konsumenta, wowczas nalezy stosowac narzedzia i badania z tzw. II-giej linii

postepowania  (tzn. symulacje z wykorzystaniem narzedzi mikrobiologii

95 Opracowanie wlasne R. Pomykala na podstawie wlasnych materialéw szkoleniowych ze szkolenn Panelu Szkoleniowego PIB realizowanych dla
pracownikoéw IW przez PIWet-PIB w Putawach (2006-2019)
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prognostycznej, badania trwaloSciowe lub w ostatecznosci badania obcigzeniowe

(prowokacyjne)).

W Tabeli 7 przedstawiono zakres minimalnie wymaganych dzialan tego rodzaju.

Tabela 7 Cele i zakresy dzialai podejmowanych w celu wyznaczania trwaloSci Srodkéw

spozywczych?6,97

Cel i zakres dzialan
dotyczacych

wyznaczania
trwalosci Srodka

spozywczego

Obligatoryjne — wg Rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 2073/2005 z 15
listopada 2005

Nieobligatoryjne — wg dobrych praktyk
sugerowanych przez Kodeks
Zywnosciowy

Cel dzialan

e wyznaczenie trwalosci srodka
spozywczego na potrzeby znakowania
terminem przydatnosci do spozycia (dot.
produktow nietrwalych
mikrobiologicznie, szybko psujacych sie)

e wyznaczenie trwatosci srodka
spozywczego na potrzeby znakowania
terminem przydatnosci do spozycia lub
data minimalnej trwatosci

Okreslenie
specyfikacji
produktu
(charakterystyka
produktu)

z ukierunkowaniem na wskazanie
warunkéw sprzyjajacych przezywalnosci i
rozwojowi mikroorganizmow

obejmujacej te wlasciwosci wewnetrzne i
zewnetrzne produktu, ktére moga
wplywacé na wzrost i przezywalnosc
mikroorganizmow

* pod wzgledem identyfikacji czynnikow
sprzyjajacych zachodzeniu procesow
fizjologicznych, biochemicznych,
mikrobiologicznych, chemicznych i
fizycznych, wplywajacych na trwalosé
produktu w przewidywanych warunkach
przechowywania, dystrybuc;ji i
stosowania

Przeglad dostepnych
danych
literaturowych wraz
z analiza dostepnych
danych

dotyczace przede wszystkim
przezywalnosci i wzrostu
mikroorganizmow — jako sugestia i
kierunek biezacych i ewentualnie
dalszych dziatan w celu zapewniania
bezpieczenstwa srodka spozywczego

¢ dotyczace przede wszystkim przemian
fizjologicznych, biochemicznych,
mikrobiologicznych, chemicznych oraz
fizycznych - jako zapewnienie
bezpieczenstwa

e w celu zachowania cech
organoleptycznych, fizykochemicznych

i/lub laboratoryjnych

historycznych na zatozonym poziomie
e w celu zachowania zadeklarowanej
wartosci odzywczej produktu
» z wykorzystaniem technik * z wykorzystaniem technik
obliczeniowych — narzedzia obliczeniowych — narzedzia
mikrobiologii prognostycznej (szczegdlnie mikrobiologii prognostycznej (szczegolnie
przydatne we wstepnych etapach przydatne we wstepnych etapach
projektowania nowych i projektowania nowych i
zmodyfikowanych produktoéw), oraz, gdy zmodyfikowanych produktéw) oraz, gdy
to konieczne to konieczne
¢ z wykorzystaniem badan ¢ z wykorzystaniem badan
laboratoryjnych — badan trwatosciowych laboratoryjnych:
Przeprowadzenie (przecl"lowal.niczy.ch) ppd w.zgledem . o badani’a .prz.echovaalni.cze ppd katerp
badani trwalosgl mlkroblologl({znej (warunllﬂ trwalo§q mikrobiologicznej (badania
obliczeniowych rzeczywiste) oraz badan prowokacyjnych trwatosciowe);

(obciazeniowych) przeprowadzanych w
warunkach symulowanych
(nierzeczywistych)

o badania obcigzeniowe);

o badania prowadzone w tzw.
warunkach praktycznego skladowania
(przechowywania) (dot. gtownie
produktéw szybko psujacych sie);

o badania prowadzone w tzw.
warunkach przyspieszonego starzenia,
przyspieszone testy przechowalnicze
ASLT (accelerated shelf-life tests) (dot.
produktow stabilnych
mikrobiologicznie)

96 Na podstawie materialéw szkoleniowych R. Pomykata WYZNACZANIE OKRESU PRZYDATNOSCI DO SPOZYCIA DLA ZYWNOSCI TYPU RTE.
Panele szkoleniowe PIB, PIWet-PIB, Putawy, 2006-2019

97 Opracowanie wlasne R. Pomykata na podstawie Pomykata R. PRZEWODNIK - WYZNACZANIE OKRESU PRZYDATNOSCI PRODUKTOW
GOTOWYCH DO SPOZYCIA W ODNIESIENIU DO LISTERIA MONOCYTOGENES. PIWet-PIB, Putawy, 2010
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A. Badania przechowalnicze (trwaloSciowe)

Badania trwalosciowe (przechowalnicze) majg na celu weryfikacje okresu przydatnosci
do spozycia produktu spozywczego w danych warunkach przechowywania. Wiekszos¢é
podmiotéw dziatajacych na rynku spozywczym przeprowadza badanie trwaloSciowe,
ktore okresla wzrost mikroorganizmow w wyprodukowanej zywnosci w racjonalnie
przewidywalnych warunkach dystrybucji, przechowywania i uzytkowania.

Jednym z ograniczen badania trwaloSciowego jest to, Zze patogeny istotne dla
bezpieczenistwa produktu moga nie wystepowac w kazdej partii.

Przed rozpoczeciem badania trwalosci nalezy je odpowiednio zaprojektowac i
zaplanowac.

Jesli badanie trwalosciowe dotyczy L. monocytogenes w zywnosci gotowej do spozycia,
nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi zawartymi w wytycznych EURL ds. L.
monocytogenes®®. Celem badan trwalosciowych wzgledem L. monocytogenes jest
oszacowanie odsetka opakowan jednostkowych danego produktu przekraczajacych
limit ilosciowy 100 jtk/g pod koniec okresu przydatnosci do spozycia po okresie
przechowywania  odzwierciedlajacym = przewidywalne  warunki dystrybucji,
przechowywania i stosowania.

Chociaz badania trwaloSci majace na celu ocene wzrostu lub przezywalnosci L.
monocytogenes, ktore moga naturalnie wystepowaé w zywnosSci w okresie
przydatnosci do spozycia w racjonalnie przewidywalnych warunkach dystrybucji,
przechowywania i stosowania, mozna uznac¢ za bardziej realistyczne niz badania
prowokacyjne (obciazeniowe), poniewaz zanieczyszczenie wystepuje w sposéb
naturalny, to ich zastosowanie w walidacji okresu przydatnosci do spozycia jest
ograniczone.

Ten rodzaj badania sam w sobie nie jest odpowiedni do walidacji mikrobiologicznego
okresu przydatnosci do spozycia zywnosci kategorii RTE dla L. monocytogenes ze
wzgledu na niskg czestoS¢ wystepowania, niski poziom zanieczyszczenia i
niejednorodny rozklad zanieczyszczenia L. monocytogenes w produktach spozywczych.
W wiekszosci przypadkow wyniki beda uzyskiwane z probek niezanieczyszczonych L.
monocytogenes, co utrudnia dokladne wykazanie potencjalnego wzrostu L.
monocytogenes w produkcie spozywczym.

Innymi slowy, jezeli badany produkt nie jest zanieczyszczony w sposob naturalny

(proces produkcji i przetwarzania) danym zagrozeniem mikrobiologicznym, to

98 DOKUMENT DOTYCZACY WYTYCZNYCH TECHNICZNYCH EURL Lm w sprawie testéw obciazeniowych i badan trwalosci dla oceny trwatosci
zywnosci gotowej do spozycia zwiazanej z Listeria monocytogenes Wersja 4 z dnia 1 lipca 2021
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badanie trwaloSciowe takiego produktu jest bezcelowe z uwagi na kazdorazowe
uzyskiwanie w toku badania wynikow ujemnych wzgledem danego zagrozenia,
chyba ze beda wystepowaly zanieczyszczenia krzyzowe, ktore nalezy wowczas rozwazyc¢
czy stanowia naturalna czeS¢ procesu technologicznego czy przypadkowe,

niezamierzone kontaminacje.

Badania trwaloSciowe (dotyczace wzrostu lub przezywalnosci mikroorganizmoéw,

ktore moga by¢ obecne w produktach w okresie przydatnosci do spozycia w

racjonalnie dajacych sie przewidzie¢ warunkach dystrybucji, przechowywania i

uzytkowania) powinny by¢ przeprowadzane przez podmiot prowadzacy

przedsiebiorstwo spozywcze w kazdym przypadku, gdy:

— analiza parametrow fizykochemicznych produktu spozywczego w powigzaniu z
ocena parametrow wzrostu danych zagrozen mikrobiologicznych wskazuje na
mozliwos¢ wzrostu i przezywalnosci danego zagrozenia w produkcie spozywczym i
produkt spozywczy moze by¢ zanieczyszczony danym mikroorganizmem;

— podmiot nie wykonywal wczesniej badan trwaloSciowych (przechowalniczych) w
celu potwierdzenia ustalonego (zaplanowanego) terminu przydatnosci do spozycia

dla srodka spozywczego.

Jezeli nie ma mozliwosSci poznania rzeczywistych warunkow, jakie panuja w

okresie dystrybucji, przechowywania i uzytkowania produktu spozywczego,

podmiot powinien w badaniach trwaloSciowych uwzglednic¢:

— wyzsze niz okreslone dla danego produktu spozywczego warunki temperaturowe w
okresie przydatnosci do spozycia lub

— zaplanowa¢ w badaniach trwalosciowych symulacje przerwania tancucha

przechowalniczego okreslonego dla badanego Srodka spozywczego.

W przypadku badan trwalosciowych, ktére maja na celu weryfikacje okresu
przydatnosci do spozycia produktow spozywczych w odniesieniu do mikroorganizmow
w tym do L. monocytogenes (poza warunkami okreslonymi w Rozporzadzeniu Komisji
(WE) Nr 2073/2005), podmioty dzialajace na rynku spozywczym powinny postepowac

zgodnie z nastepujacymi 12-toma krokami dobrej praktyki postepowania:

Krok 1: Dobér probek produktu do badania

Probki zywnoSci powinny, o ile to mozliwe, reprezentowac najgorszy mozliwy

scenariusz:
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— najgorszy sklad i wlasciwosci wewnetrzne (np. w kwasnym produkcie nalezy
stosowa¢ pH mnajbardziej zblizone do neutralnego; partie produkcyjne =z
najwiekszymi odchyleniami parametrow fizykochemicznych itd.);

— przetwarzane w najgorszych warunkach przetwarzania (np. jesli produkt jest
przechowywany przed ostatecznym przetworzeniem, nalezy wybra¢ najdhuzszy
okres przechowywania).

Aby zidentyfikowac¢ najgorsze scenariusze, podmiot dzialajacy na rynku spozywczym
powinien ustalic zakres zmiennosci produktu i procesu technologicznego. W ten
sposob wyniki badan trwatosciowych beda wazne dla produktu finalnego.

Uwzglednienie w badaniu wylacznie probek pochodzacych z partii produkcyjnych o
najlepszych parametrach produkcyjnych (najbardziej zblizonych do specyfikacji i
zalozonych kryteriow decyzyjnych) spowoduje, ze w badaniu nie beda uwzglednione
rzeczywiste warunki badanego produktu, co z kolei przetozy sie na wygenerowanie zbyt
nierealnych wynikow badan skutkujacych w koncowej fazie ustaleniem bardzo
idealnego ale nie odzwierciedlajacego warunkéw rzeczywistych, okresu przydatnosci

do spozycia.

Krok 2: Ustalenie dlugosci trwania badania

Poczatkowo badanie trwalosciowe powinno trwa¢ do i poza docelowy okres
przydatnosci do spozycia wymagany przez operatora branzy spozywczej. Na przyktad,
jesli docelowy okres przydatnosci do spozycia wynosi 28 dni, badania mogg trwac 28
dni plus 7 dni w ramach marginesu bezpieczenstwa. Jesli po tym czasie kwalifikujace
kryteria mikrobiologiczne sa nadal speilnione, badanie moze by¢ kontynuowane az do
ich przekroczenia. W pewnych okolicznosciach produkt moze przekroczy¢ kryteria
kwalifikacyjne przed uplywem docelowego okresu przydatnosci do spozycia. W tym
momencie badania powinny zostaC zatrzymane, a podmiot dziatajacy na rynku
spozywczym powinien zaakceptowacé szacowany okres przydatnosci do spozycia lub
kontynuowac¢ rozwoj produktu i dalsze badania, az do osiagniecia pozadanego okresu

przydatnosci do spozycia.

Krok 3: Ustalenie warunkoéw przeprowadzenia badania

Oszacowanie, ustalenie i zatwierdzenie okresu przydatnosci do spozycia wymaga
przeprowadzenia badan laboratoryjnych w realistycznych warunkach, ktore
odzwierciedlaja racjonalne, przewidywalne warunki przechowywania, dystrybucji i
uzytkowania. Dotyczy to w szczego6lnosci stosowania temperatur przechowywania
zywnosci, ktore odzwierciedlajg normalng praktyke, nawet jesli temperatury te roznia

sie od zalecanych. Na przyklad konsumentom zaleca si¢ przechowywanie schtodzone;j
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zywnosci w temperaturze <5 °C, ale nie zawsze jest to osiagane. Jesli rzeczywiste
temperatury przechowywania sa znane dla danego produktu spozywczego, podmiot
dzialajacy na rynku spozywczym moze stosowac wlasne temperatury przechowywania
na czas trwania badania (Tabela 8). Podmiot dzialajacy na rynku spozywczym musi
jednak wzia¢ pod uwage przekroczenia temperatury i uzasadnic, ktore temperatury sa
stosowane, biorac pod uwage dostepne dane dotyczace temperatur podczas transportu

i przechowywania przez konsumentow9o.

Tabela 8 Rekomendowany dobér warunkéw temperaturowych i okresu badania w badaniach
trwatoSciowych100

Czas przechowywania (inkubacji)

. Okres Okres
Etap laficucha - - an: fn:
chlodniczeso Temperatura przechowywania (inkubacji) trwalosci trwalosci
€ (SL)<21 (SL)>21
dni dni
Temperatura Czas trwania e
Na poziomie uzasadniona Lub jesli nie uzasadnion: Lub jesli
. ) I 7°C ; Y | niejest | 1/3SL | 7dni
producenta szczegbélowymi jest znana szczegbélowymi
. R . Lo znany
informacjami informacjami
Napoziomie | iR | b jest ni weasadmiony | b jesl
handlu ) . ub jestinie | goc : Y | niejest | 1/3SL |1/2 (SL-7)
E szczegblowymi jest znana szczegbélowymi
detalicznym . e . S znany
informacjami informacjami
Temperatura Czas trwania . ays
N S dni Lub jesli ni dni Lub jesli
a poziomie uzasadniona ub jesli nie 10°C uzasadniony | .. jest 1/3SL |1/2 (SL-7)
konsumenta szczegbélowymi jest znana szczegbélowymi Znamn
informacjami** informacjami ¥

* Temperatura uzasadniona szczegétowymi informacjami: 95 percentyl obserwacji danych FBO101
** Temperatura uzasadniona szczegétowymi informacjami: 95 percentyl z obserwacji dla kraju, w ktorym znajduje sie dany etap
tanicucha chtodniczego

Temperatura przechowywania u konsumenta wynoszaca 10°C zostala zalecona przez
EURL ds. Listeria monocytogenes w nastepstwie przegladu danych dotyczacych
temperatury przechowywania u konsumenta z 14 panstw cztonkowskich w Europiess.
Zebrane dane zostaly uwzglednione w celu uzyskania lepszej wiedzy na temat
temperatur w lodowkach na poziomie u konsumenta oraz lepszej oceny okresu
przydatnosci do spozycia zywnosci kategorii RTE w odniesieniu do L. monocytogenes.
Na tej podstawie zaleca sie stosowanie temperatury 10 °C podczas symulacji
przechowywania zywnosci tej kategorii na poziomie u konsumenta w badaniach

prowokacyjnych (obciazeniowych) oceniajacych potencjal wzrostu lub podczas

99 DOKUMENT DOTYCZACY WYTYCZNYCH TECHNICZNYCH EURL Lm w sprawie testow obciazeniowych i badan trwatosci dla oceny trwalosci
zywnosci gotowej do spozycia zwiazanej z Listeria monocytogenes Wersja 4 z dnia 1 lipca 2021

100 Na podstawie DOKUMENT DOTYCZACY WYTYCZNYCH TECHNICZNYCH EURL Lm w sprawie testéw obciazeniowych i badan trwatosci dla
oceny trwatosci zywnosci gotowej do spozycia zwiazanej z Listeria monocytogenes Wersja 4 z dnia 1 lipca 2021

101 Percentyl xth zestawu wartosci dzieli te wartosci tak, ze x% wartosci lezy ponizej i (100-x)% wartosci lezy powyzej. Przyktady: Dziewieédziesiat
procent wartosci lezy na lub ponizej dziewieédziesiatego percentyla, dziesie¢ procent powyzej niego. Mediana wartosci odpowiada
percentylowiS50th, to znaczy pie¢dziesiat procent wartosci lezy ponizej mediany i piecdziesiat procent powyzej mediany.
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przeprowadzania badan trwalosciowych chtodzonych produktéw spozywczych
zwiazanych z wystepowaniem L. monocytogenes. Chociaz dane zawarte w Tabeli 8
stanowia  zalecenia dotyczace L. monocytogenes, podmioty prowadzace
przedsiebiorstwa spozywcze produkujace zywnos¢, w przypadku ktorej L.
monocytogenes nie stanowi zagrozenia, moga rowniez wykorzysta¢ je jako zrédlo
informacji do okreslenia warunkéw przechowywania na potrzeby badan

trwalosciowych chlodzonej zywnosci wzgledem badania innych patogenoéw zZywnosci.

Krok 4: Ustalenie czestotliwo$ci przeprowadzania pomiaréw w pojedynczym

badaniu

Czestotliwos¢ przeprowadzania pomiarow podczas badania trwaloSciowego powinna
opierac¢ sie na doswiadczeniu z podobna zywnoScia i na ustalonych wtasciwosciach
zywnosci. Na przyklad, latwo psujaca sie zywnosc¢ o docelowym okresie przydatnosci
do spozycia wynoszacym 7 dni moze wymagac przeprowadzania pojedynczych
pomiaréw mikrobiologicznych w odstepach dziennych, podczas gdy zZywnosS¢ mniej
latwo psujaca sie moze wymagac jedynie przeprowadzania pomiaréw w odstepach 1 —

lub 2 - tygodniowych.

Krok 5: Ustalenie liczby probek produktu do badania

W kazdym okresie badania trwalosci, w ktéorym przeprowadzane sg badania, wazne
jest, aby podda¢ badaniu wystarczajaca liczbe probek w celu uwzglednienia
zmiennosci produktu. Wynika to z faktu, ze rozmieszczenie mikroorganizméow w
zywnosci nie jest jednolite. Wielkos¢ partii produkcyjnej przedsiebiorstwa spozywczego
pomoze okreslic liczbe wymaganych probek. Miedzynarodowa Komisja ds.
Mikrobiologicznych Specyfikacji Zywnosci (ICMSF) opracowala obszerne wytyczne i
narzedzie programowe dotyczace planow pobierania probek mikrobiologicznych, ktore
moga by¢ wykorzystywane przez podmioty dzialajace na rynku spozywczym do
okreslania bezpieczenstwa produktow i okresu przydatnosci do spozycial02.

W przypadku braku okreslonej liczby probek zaleca sie, aby co najmniej 3 probki z 3
oddzielnych partii produkcyjnych byly badane w kazdym punkcie pomiarowym
podczas badania trwatoSciowego (np. wyznaczono 3 punkty pomiarowe w badaniu - 4,
7 i 10 dnia okresu przechowywania w badaniu (nalezy takze uwzgledni¢ pomiar w
punkcie tzw. zerowym - punkcie odniesienia), to sumaryczna liczba minimalnie

wymaganych oddzielnych probek badanego produktu dla 3 partii produkcyjnych

102 International Commission for the Microbiological Specifications of Foods (2017) 08 “Microbiological testing and distribution of
microorganisms”, Marcel H Zwietering

International Commission for the Microbiological Specifications for Foods (2018) Software tool (Standard program version 10) to determine the
performance of statistical sampling plans that are used to assess the microbiological quality of batches of food
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wyniesie w tym przykladzie 36 probek (9 probek na kazdy punkt pomiarowy- po 3
probki z kazdej partii produkcyjnej, 4 punkty pomiarowe — dzien O, dzien 4, dzien 7 i
dzien 10, badane probki z 3 partii produkcyjnych = 36)). Pomoze to zapewnic, zZe
badane probki sa reprezentatywne dla zywnosci podczas jej produkcji.

Mniejsza liczba punktow pomiarowych bedzie skutkowac mniejsza liczba probek do

badania.

Przyklad: skierowano do badan mikrobiologicznych w celu wyznaczenia okresu przydatnosci do spozycia
dany produkt spozywczy. By uzyskane wyniki badan byly miarodajne i reprezentatywne wzgledem partii
produkcyjnych, z ktérych pochodzity prébki do badania, badanie powinno by¢é przeprowadzone dla co
najmniej 3 partii produkeyjnych, gdzie z kazdej partii pobranych zostanie co najmniej po 3 indywidualne
probki. Nastepnie ustalono 2 punkty pomiarowe dla produktu, np. na 7 i na 10 dzien badanego okresu
przydatnosci do spozycia. Poniewaz badanie musi zosta¢ przeprowadzone takze w tzw. punkcie zerowym
(dzierr 0) w chwili rozpoczecia badania (beda to wyniki odniesienia), to sumaryczna liczba indywidulanych
probek produktu kierowanych do badania powinna wyniesé¢ w tym przyktadzie 27. Dla jednego punktu

pomiarowego, wlacznie z dniem 0O, liczba tych prébek wyniesie 18.

Jednakze, im wieksza liczba badanych probek w kazdym punkcie czasowym, tym
wiekszy stopienn pewnosSci do miarodajnosSci wynikow badania i zaufania do

szacowanego okresu trwalosci.

Zgodnie z art. 4 i 5 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073 /2005 podmioty prowadzace

przedsiebiorstwo spozywcze sa zobligowane do prowadzenia badan mikrobiologicznych

zywnosci, gdy jest to konieczne dla zapewnienia wymaganego poziomu bezpieczenstwa

mikrobiologicznego produktu koncowego. W celu zapewnienia prawidlowego systemu

zgodnosci produkcji z wymaganiami odnosnych kryteriow mikrobiologicznych podmiot

powinien opracowac¢ procedure pobierania probek produktu spozywczego wraz z

programem badan, ktéra powinna stanowic czesc jego systemu opartego na zasadach

HACCP.

Zaleca sie, by procedura taka obejmowata jako minimum nastepujace informacje:

— wyboOr miejsc pobierania probek w zakladzie produkcyjnym (magazyny wyrobu
gotowego, dojrzewalnie, pakowalnie itd.);

— etap produkcji pobierania probek;

— stosowane metody pobierania probek (w tym rodzaj wymaganego wyposazenia i
odczynnikow, gdy ma to zastosowanie);

— warunki transportu i przechowywania probek;

— stosowana analityczna metoda badania;

— sposoOb wyrazania wynikow;
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— dzialania podejmowane w przypadku uzyskiwania wynikow niezgodnych z

wymaganymi.
Podmiot moze pozyskac¢ wymagane informacje od wspotpracujacego laboratorium.

Rozporzadzenie (w rozdz. 3 Zalacznika I) ustanawia czestotliwosci pobierania probek

(ktore okreslaja, jak czesto podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze powinny

pobierac probki do badan) oraz zasady pobierania probek (ktore okreslaja sposob

pobierania tych probek) dla niektorych kategorii sSrodkéow spozywczych.

W ramach przeprowadzanych kontroli urzedowych nalezy sprawdzi¢ czy

przedsigbiorca:

— produkuje, wytwarza lub pakuje zywnosc¢, dla ktorej Rozporzadzenie ustanawia
czestotliwo§¢ pobierania probek;

— pobiera probki zywnosci i bada je 2zgodnie z zasadami okreslonymi w
Rozporzadzeniu;

— stosuje odstepstwo obnizonej czestotliwosci pobierania probek, a jezeli tak to czy

— posiada dowody na poparcie decyzji o zastosowaniu odstepstwa obnizonej
czestotliwosci pobierania probek

— moze wykazac, ze jego decyzja o stosowaniu odstepstwa obnizonej czestotliwosci
pobierania probek zostala zatwierdzona przez wtasciwy organ (dotyczy sytuacji,

gdy Rozporzadzenie zezwala na zmniejszenie czestotliwosci pobierania probek).

Jezeli podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze produkuje, wytwarza lub
pakuje zywnosc¢, dla ktorej w Rozporzadzeniu wystepuje odnosne kryterium, ale dla
ktorej nie okreslono czestotliwosci pobierania probek, podmiot musi okresli¢
odpowiednig czestotliwos¢ pobierania probek na podstawie oceny ryzyka.
W ramach przeprowadzanej kontroli urzedowej nalezy sprawdzi¢, czy podmiot:
— produkuje, wytwarza lub pakuje zywnos¢, dla ktérej istnieje odpowiednie
kryterium, ale Rozporzadzenie nie ustanawia czestotliwosci pobierania probek;
— przeprowadzil ocene ryzyka w celu ustalenia, czy i jak czesto musi pobiera¢ probki
zywnosci i badac je w celu sprawdzenia spelnienia kryteriow;
— udokumentowatl taka ocene ryzyka;
— ustalil (na podstawie wlasnej oceny ryzyka), ze nie ma obowiazku badaé¢ zywnosci

w celu sprawdzenia spelnienia odpowiednich kryteriow;
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— stosuje inne Srodki w celu potwierdzenia lub sprawdzenia, czy stosowane przez
niego procedury oparte na HACCP i dobre praktyki higieniczne dzialajg
prawidlowo.

Inspekcja nie moze ustalic standardowych czestotliwosci pobierania probek dla

wszystkich rodzajow zywnosci. W celu okreslenia, jaki poziom badan (czestotliwosc¢
pobierania probek) jest odpowiedni dla danego srodka spozywczego podmiot powinien
przeprowadzi¢ ocene ryzyka. Na podstawie oceny ryzyka podmiot moze podjac decyzje:

— o koniecznosci badania zywnosci w celu sprawdzenia spelnienia odpowiednich
kryteriow;

— o czestotliwosci badania préobek (odpowiedniej czestotliwosci pobierania probek).
W ramach przeprowadzania kontroli nalezy ocenia¢ stosownosc¢ czestotliwosci
pobierania probek okreslonej przez podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze
w poszczegblnych przypadkach.

Ocena ryzyka przeprowadzana przez podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze

powinna uwzglednia¢ kwestie wskazane w Tabeli 9.

Tabela 9: Kwestie brane pod uwage podczas przeprowadzania oceny ryzyka przez podmiot
prowadzacy przedsiebiorstwo spozywczel03

Kwestia Opis

Podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze powinien okresli¢ niebezpieczne zagrozenia
NIEREeieeene m%krobiolog.iczn_e W.érodku spoZywczym. ZagroZell'lijel mikrobiologiczne moga wynikacé z
zagrozenia m%kroo%’gam.zmow, ich toksyn lub‘ ich .metabohtow. Info.rmaqe na .temat zagrozen
mikrobiologiczne m%k?oblologlc.znych mozna uzyskaé¢ z ht.erat.l.lry. naukowej, od Wlasmwych‘ organ()vy,
w srodkach rmn.lste.rstw, instytutow badawczych, organizacji mledzynarodowych 1t.p. Is.totne informacje
spozywezych obejmuja dane zebrane 2z badan klinicznych, badan epidemiologicznych, badan

Srodowiskowych, nadzoru mikrobiologicznego oraz badan przezywalnosci i wzrostu

mikroorganizméw poprzez tancuch pokarmowy.

Podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze powinny wziaé¢ pod uwage podatnosé
Podatnosé populacji lub jej czesci, dla ktérych srodek spozywczy jest przeznaczony, na przyktad:
populacyjna grupy o czy zZywnos$¢ przeznaczona jest dla niemowlat (np. zywnos¢ dla niemowlat, preparat do
A poczatkowego zywienia niemowlat)?

e czy zywnoS¢ bedzie podawana osobom o obnizonej sprawnosci uktadu odpornosciowego

(np. pacjentom szpitali, mieszkanncom domoéw opieki)?

Zamierzone Podmioty.prowadzace przedsicbior§twa spozywcze powinny Wziaé pod uwage instrgkcje
e stosowania §rodka spozywczego, tj. czy Srodek sngywczy Je§t gotowy do spoZyma. po
srodka wprowadzenlu na ryn.ek‘ lul? czy wymaga on .gotowamia lub innej obrébkl przsed sp.oZy(nem,
spozywczego ktéora skutecznie eliminuje szkodliwe mikroorganizmy lub ogranicza ich ilos¢ do

dopuszczalnego poziomu.
Charakter Po.dmioty‘ prov&{adzace prz‘edsic‘piorstwa spozywcze povs{infl‘y wzia¢ pod uwage cha‘lr{_;lkter
Prowadzone d21a.1alvnos.01, tj. ?odza_] §r9dkow spoZyyvczych oraz 11'osc‘:‘ prgetwarzanq Zywnosci. W
dziatalnogci odniesieniu do tej ostatniej nalezy pamigtaé, ze ,mala ilo§¢” nie oznacza automatycznie

yhiskiego ryzyka”.

Podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze powinny wzia¢ pod uwage wyniki
Monitoring monitoringu Srodowiska produkcji i obrotu, poniewaz obecno$¢ zanieczyszczen
Srodowiska Srodowiskowych, np. L. monocytogenes, zwieksza ryzyko zanieczyszczenia produktow

koncowych.

103 Opracowanie wtasne R. Pomykata
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Podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze powinny dostosowaé

czestotliwoS¢é pobierania probek do charakteru i wielkoSci przedsiebiorstwa

spozywczego. Czestotliwosci pobierania probek wlasciwe dla jednego zakladu moga
nie by¢ odpowiednie dla innego zakladu, nawet jesli prowadza one podobna
dziatalnos¢.

Pod warunkiem, zZe bezpieczenstwo Srodkow spozywczych nie bedzie zagrozZone,

podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze moze uzasadni€¢ zmniejszenie
ustalonej przez siebie poczatkowej czestotliwosci pobierania probek, jezeli wyniki
wczesniejszych badan zywnosci (dane historyczne) wykazuja ciagla zgodnosc z
odpowiednimi kryteriami. To potwierdza, Zze procedury oparte na HACCP i dobre
praktyki higieniczne dzialaja prawidlowo. Wyniki monitoringu Srodowiska mozna

rowniez wzig¢ pod uwage w celu wykazania, ze stosowane procedury czyszczenia i

dezynfekcji ograniczaja ryzyko zanieczyszczenia zywnosci po wyprodukowaniu i

przetworzeniu.

Z drugiej strony, jezeli wyniki badan sa niezadowalajace lub jezeli podmiot zmienia
swoje procedury oparte na zasadach HACCP i Dobrg Praktyke Higienicznag,
czestotliwoS¢ pobierania probek moze wymagaé zwiekszenia w celu sprawdzenia
skutecznosci wszelkich dziatan naprawczych lub zachodzacych zmian.

W przypadku stosowania przez kontrolowany podmiot zmniejszonej czestotliwosci
pobierania probek zywnosci do badan podmiot powinien udokumentowac
uzasadnienie takiej decyzji. Uzasadnienie to powinno opierac sie, co najmniej, o:

— analize posiadanych przez podmiot danych historycznych dotyczacych poziomow
zanieczyszczen mikrobiologicznych na etapach badania zgodnosci z kryteriami
bezpieczenistwa zywnosci i higieny procesu oraz zanieczyszczenia surowcow i
srodowiska produkcyjnego, a takze wartosci parametrow fizykochemicznych
produktéw spozywczych w sytuacji, gdy sa one kluczowe dla gwarantowania
ograniczenia lub hamowania wzrostu i przezywalnosci danych mikroorganizmow.
Analiza ta powinna wykaza¢ ciggle spelnienie odnosnych kryteriow
mikrobiologicznych na poszczegolnych etapach procesu produkcyjnego oraz
zalozen parametréow fizykochemicznych;

— analize stosowanych procedur opartych o zasady HACCP i Dobre Praktyki
Higieniczne w celu wykazania, ze procedury te sa skuteczne przez co
gwarantowany jest wymagany poziom zabezpieczenia produktu spozywczego przed

wzrostem 1 przezywalnosScia niepozadanych zagrozen mikrobiologicznych. W

Glowny Inspektorat Weterynarii 69/108




szczegolnosci dotyczy to monitorowania skutecznosci Krytycznych Punktow

Kontroli.

Majac na wzgledzie, ze wszelkie dzialania dotyczace okresu przydatnosci do spozycia
donosza sie do reprezentatywnych partii produkcyjnych, w ramach kontroli podmiotu
nalezy sprawdzac czy podmioty, ktore produkuja, wytwarzaja lub pakuja Zzywnosc, dla
ktorej istnieja odpowiednie kryteria:

— opisaly, co stanowi partie dla kazdego z ich produktow koncowych oraz

— udokumentowaly opis partii w ramach procedur opartych na zasadach HACCP i

Dobrych Praktyk Higienicznych.

Partia jest definiowana jako grupa lub zestaw mozliwych do zidentyfikowania
produktow uzyskanych w danym procesie w praktycznie identycznych okolicznosciach
i wyprodukowanych w danym miejscu w jednym okreslonym czasie produkc;ji.
Podmiot zobowiazany jest zapewnié¢ reprezentatywnosS¢ pobieranych do badan
probek wzgledem partii, z ktorej one pochodza.
Probka reprezentatywna oznacza probke zachowujaca cechy partii, z ktorej zostata
pobrana. Dotyczy to szczegolnie prostej probki losowej, w ktorej kazdy z elementow
partii lub elementoéw wlaczonych do partii otrzymat taka sama szanse bycia dobranym
do probki.
Dla uzyskania miarodajnych i wiarygodnych wynikoéw badan laboratoryjnych kluczowe
jest by probki pobierane z danej partii Srodka spozywczego spelnialy wymog
reprezentatywnosci. Reprezentatywnosc¢ probki moze by¢ zagwarantowana przez taki
spos6b pobierania, ktéry pozwala na wytypowanie kazdej sztuki opakowania (w
przypadku srodkow spozywczych w opakowaniach jednostkowych) lub czesci srodka
spozywczego (w przypadku srodkéw spozywczych wystepujacych w postaci luzem lub
w duzych ilosciach/objetosciach) w sposéb np. losowy.
Generalnie, kazdy proces pobierania probek zywnosci do badan laboratoryjnych jest
procesem wieloetapowym, na ktory skladaja sie nastepujace etapy:

— wytypowanie partii srodka spozywczego;

— pobranie probek pierwotnych;

— stworzenie prébek zbiorczych (Srednich), gdy moze miec to zastosowanie;

— stworzenie probki laboratoryjnej (przesylanej do laboratorium) (najczesciej

stanowi ja probka pierwotnie pobrana);
— stworzenie probki analitycznej (etap majacy miejsce w laboratorium badajacym

dana probke).
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Z kazdej partii sa pobierane probki pierwotne, czyli jednostki pochodzace z tego
samego miejsca danej partii. W przypadku materiatlow opakowanych za jednostke
nalezy przyja¢ najmniejsze oddzielne opakowanie jednostkowe. W przypadku
materialow zbiorczych lub duzych opakowan (np. beczki), ktore sa zbyt duze, aby
mogly by¢ probka pierwotna, jednostka taka jest material pobrany za pomoca
przyrzadu do pobierania probek. Nastepnym dzialaniem jest lgczenie, gdy ma to
zastosowanie, probek pierwotnych w zbiorcze, ktoére musza zawiera¢ odpowiednia ilos¢é
materialu w celu wyodrebnienia wszystkich probek laboratoryjnych.

Dla zachowania cechy reprezentatywnosci probki wazna jest uprzednia ocena czy dany
produkt spozywczy jest produktem jednorodnym pod wzgledem iloSci i wielkosci
poszczegolnych skladnikow (np. pasty, pasztety, produkty plynne) czy produktem
niejednorodnym (np. satatki, kanapki, dania gotowe, zywnos¢ typu garmazeryjnego,
zywnos¢ kateringowa). W przypadku produktu jednorodnego przewiduje sie, zZe
ewentualnie obecne mikroorganizmy moga by¢ obecne mniej wiecej rownomiernie lub
losowo, co nie pocigga ze soba koniecznosci stosowania specjalnych systemow
pobierania probek. W przypadku zywnosci niejednorodnej, sktadajacej sie z réznych
sktadnikow zywnosci, zachowanie reprezentatywnosci probki wymaga takiego sposobu
pobierania by calosciowo na probke laboratoryjna zlozyly sie wszystkie sktadniki
danego produktu spozywczego w ilosciach reprezentatywnych do ich zawartosci w
produkcie finalnym. W tym celu pomocna jest znajomos¢ skladu danego produktu
spozywczego ze wskazana procentowa zawartoscia poszczegolnych skladnikow.
Powyzsze dotyczy produktow spozywczych nie wystepujacych w opakowaniach
jednostkowych.

Przyklad: jezeli produktem jest salatka warzywno-miesna skladajaca sie z salaty (15%), ogérka
szklarniowego (10%), pomidora (10%), groszku konserwowego (10%), papryki czerwonej (10%), cebuli
czerwonej (10%), dresingu (10%), kurczaka grillowanego (20%), przypraw (5%), to tworzac probke

laboratoryjna nalezy pobrac¢ iloS¢ kazdego ze skladnikéw w iloSci (procent wagowy) odpowiadajacej

produktowi finalnemu lub pierwotnemu.

Stosowane metody pobierania probek polegajace na typowaniu do pobrania
konkretnych sztuk lub opakowan produktu spozywczego moga polegac na:

— pobieraniu losowym - losowy pobor probek zapewnia, ze wszystkie kombinacje
jednostek wybieranych z danej partii maja taka sama szanse wyboru. W tej
metodzie wyboru probek sposrod ponumerowanych elementow partii dokonuje sie
na podstawie opracowanej (np. w arkuszu kalkulacyjnym Excel) tabeli tzw. liczb

losowych (generatora liczb losowych). Metoda jest czaso- i pracochtonna;
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— pobieraniu systematycznym - polega ono na wyborze probki z zastosowaniem
selekcji jednostek produktu wybieranych z uzyciem statego interwatu pomiedzy
wyborami (np. czasowego). Metoda ta szczegblnie polecana jest w przypadku
produktéw w matych opakowaniach jednostkowych w trakcie ich przemieszczania
sie na linii technologicznej;

— pobieraniu systematyczno-losowym - jesli w produkcie, ktory poddajemy
ocenie, jest mozliwy punktowy wzrost mikroorganizmoéow, zadowalajace wyniki
moze przynieS¢ wielostopniowe pobieranie probek. W tym przypadku na
pierwszym etapie mozna pobra¢ duza liczbe probek pierwotnych, stosujac
pobieranie statystyczne. Sposrod tych probek metoda losowa wybierane sa
kolejne, ktore postuza do przygotowania probki zbiorczej;

— pobieraniu metoda ,,chybil-trafil” — najczesciej stosowana przez przedsiebiorcow
sektora spozywczego, moze by¢ stosowana wylacznie do produktow spozywczych
wystepujacych luzem. W celu stworzenia probki laboratoryjnej poszczegdlne
jednostki z partii pobierane sa z roznych miejsc partii.

Podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze musza jasno opisaé, co
stanowi partie dla kazdego z produktow, ktore produkuja, wytwarzaja lub pakuja.
Jest to jeden z kluczowych elementow dla miarodajnosci wynikow badan

dotyczacych okresu przydatnosci do spozycia.

Podstawowe wytyczne dla zapewnienia poprawnego systemu pobierania probek
zywnosci do badan mikrobiologicznych wskazuje specyfikacja techniczna ISO/TS
17728104, Dokument ten ma zastosowanie do pobierania prébek zywnosci
wystepujacej w roznych postaciach i przechowywanej w réznych warunkach.
Specyfikacja nie ma zastosowania do pobierania probek z tusz zwierzat rzeznych,
probek ze srodowiska produkcji i obrotu zZywnoscia oraz probek mleka i produktow
mlecznych.

Zgodnie ze specyfikacja od prébkobiorcy wymaga sie przeszkolenia i do§wiadczenia w
technikach poboru prébek zywnosci do badan mikrobiologicznych. W szczegélnosci z
zakresu technik aseptycznych i doswiadczenia w zakresie rodzaju pobieranych probek.
Probkobiorca musi by¢ Swiadomy znaczenia procesu pobierania probek oraz

koniecznosci minimalizowania zmian, ktéore moga zajS¢ w pobranej probce (wpltyw

104 Specyfikacja Techniczna ISO/TS 17728:2015 Microbiology of the food chain. Sampling techniques for microbiological analysis of food and feed
samples
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zanieczyszczen mikrobiologicznych zewnatrzpochodnych, czasu, temperatury,
wilgotnosci i innych czynnikow srodowiskowych).

Po pobraniu probki powinny niezwlocznie przetransportowane do laboratorium w
warunkach zabezpieczajacych je przed jakakolwiek zmiang skladu i wlasciwosci
pierwotnych.

W Tabeli 10 przedstawiono wymagane warunki temperaturowe dla transportu probek

zywnosci przed badaniem.

Tabela 10: Warunki transportu probek zywnosci do laboratorium105

Produkt ‘ Temperatura Czas transportu do laboratorium
Trwaly w warunkach otoczenia, w Temperatura otoczenia Przed uplywem terminu przydatnosci do
tym pasteryzowany (18-25°C), ponizej 40°C spozycia, nie dtuzej jednak niz 48 h

Przed uplywem terminu przydatnosci do

S e LR 1-8°C spozycia, nie dtuzej jednak niz 24 h

Ponizej -15°C, najlepiej Przed uplywem terminu przydatnosci do

LBy 7 P ST ponizej -18°C spozycia, nie dtuzej jednak niz 48 h

Produkt w opakowaniach Przed uplywem terminu przydatnosci do

uszkodzonych spozycia, nie dluzej jednak niz 24 h
Produkt z nieokres§lonymi 1-8°C Przed uplywem terminu przydatnosci do
warunkami przechowywania spozycia, nie dluzej jednak niz 24 h

Krok 6: Wyboér laboratorium majacego przeprowadzi¢ badanie trwaloSciowe

Zaleca sie, aby podmioty dzialajace na rynku spozywczym korzystaly wylacznie z
laboratoriow akredytowanych do przeprowadzania okreslonych badan danej zywnosci
(w zakresie oznaczen ilosciowych i jakosciowych mikroorganizmow objetych badaniem
i oznaczen wymaganych parametrow fizykochemicznych produktu, np. pH i ay)!o6.
Akredytacja jest formalnym uznaniem kompetencji laboratorium do przeprowadzania
badan zgodnie z miedzynarodowa norma ISO 17025. Zgodnos¢ z ta norma wymaga od
laboratoriow wykazania sie kompetencjami, bezstronnoscia i uczciwoscia. Lista
akredytowanych laboratoriow i konkretnych testéw, dla ktérych sg one akredytowane,
jest dostepna na stronie internetowej Polskiego Centrum Akredytacjilo?.

Dla organow Inspekcji Weterynaryjnej w ramach badan urzedowych wlasciwymi sg
laboratoria znajdujace sie w systemie laboratoriow urzedowych Inspekcji

Weterynaryjnej.

105 Zgodnie z Norma PN-EN ISO 7218:2008+A1:2013-10 Mikrobiologia zywnos$ci i pasz. Wymagania ogélne i zasady badan mikrobiologicznych
106 DOKUMENT DOTYCZACY WYTYCZNYCH TECHNICZNYCH EURL Lm w sprawie testow obciazeniowych i badan trwatosci dla oceny trwatosci
zywnosci gotowej do spozycia zwiazanej z Listeria monocytogenes Wersja 4 z dnia 1 lipca 2021

107 www.pca.gov.pl
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Wytyczne dotyczace wyboru zewnetrznych laboratoriow analitycznych posiadajacych
odpowiednia wiedze specjalistyczna, akredytacje i stosujacych odpowiednie metody

analizy mikrobiologicznej zywnosci okresla ponizszy schemat (Ryc. 13):

Czy laboratorium stosuje metody alternatywne, NIE
zwalidowane wobec najnowszego wydania metody
referencyjnej okreslonej w zal. | Rozporzgdzenia (WE)

Nr 2073/2005 ?

l TAK
TAK

Czy laboratorium uzywa najnowszych . TAK .
m 7
wydar stosowanych metod 7 Czy metoda alternatywna jest metoda wiasng ? Czy meltoda zostala zwalidowana przez

strone trzecig zgodnie z protokotem ISO
16140 lub innym uznanym w skali
migdzynarodowej i czy certyfikat jest
TAK NIE wazny ?

NIE l NIE
_ -

Czy laboratorium stosuje metody NIE
badawcze zgodne z zal. | Rozporzadzenia
(WE) Nr 2073/2005 ?

Czy laboratorium posiada akredytacje na zgodnosé z IS0 17025 w zakresie stosowania metody w danej matrycy 7 +—
l TAK 1 NIE
Sprawdzic certyfikat i zakres akredytacji laboratorium oraz jego waznosé Wybér innega laboratorium

(www.pca.gov.pl )

Ryc. 13 Dobér kompetentnego laboratorium do przeprowadzania badain laboratoryjnych okresu
przydatnosci do spozycialos

Tabela 11 ilustruje role i zadania podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym i
wspolpracujacego z nim laboratorium w zakresie przeprowadzania badan okresu
przydatnosci do spozycia (trwalosciowych i obciazeniowych).

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze obowiazki i odpowiedzialno$¢ podmiotu, pod ktorego
nadzorem znajduje sie¢ dany srodek spozywczy oraz wspolpracujacego na jego rzecz
laboratorium, w zakresie przedmiotowych badan, sg rézne oraz wzajemnie z siebie
wynikajace. Z tego wzgledu organy IW sa uprawnione do weryfikacji poprawnosci
dzialan podmiotow sektora spozywczego w przedmiocie poprawnego ustalania i
weryfikacji okresow przydatnosci do spozycia sSrodkoéw spozywczych oraz, gdy to
konieczne, takze do weryfikacji miarodajnosci wynikow badan trwatosciowych i/lub
obciazeniowych przeprowadzonych na rzecz danego podmiotu przez wspolpracujace z
nim laboratorium. Chociaz weryfikacja dzialan wspolpracujacego na rzecz danego
podmiotu laboratorium nie lezy w zakresie kompetencji organéow IW w obszarze
nadzoru nad podmiotami sektora spozywczego to majac na wzgledzie bezpieczenstwo
zdrowotne Srodkow spozywczych organy IW w ramach sprawowanego nadzoru nad
podmiotami powinny analizowac treSci raportow z badan laboratoryjnych okresu

przydatnosci do spozycia sSrodkow spozywczych w celu weryfikacji czy posiadane przez

108 Opracowanie wlasne R. Pomykata na podstawie art. 5 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073/2005
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dany podmiot wyniki takich badan mozna obdarzy¢ wystarczajacym poziomem

zaufania co do ich miarodajnosci i wiarygodnosci.

Tabela 11 Role i zadania podmiotu dzialajacego na rynku spozywczym i wspoélpracujacego
laboratorium w zakresie przeprowadzania badan okresu przydatnosci do spozycia (trwaloSciowych

i obciazeniowych)109

Podmiot dzialajacy na rynku

Obszar . Laboratorium
Spozywczym
e przeprowadzenie takich badan e zaprojektowanie i przeprowadzenie testu
dotyczacych okresu przydatnosci do obciazeniowego lub badania trwatosci w
spozycia, aby mozna bylo ustali¢ oparciu o informacje dostarczone przez
zgodnos¢ z kryteriami mikrobiologicznymi podmiot;
w calym okresie przydatnosci produktu e powinno dysponowac¢ wymagana wiedza
do spozycia; fachowa lub mie¢ dostep do odpowiedniej
interpretacja wynikow i wnioskow wiedzy z zakresu mikrobiologii zywnosci,
zawartych w sprawozdaniu nauk o zywnosci, przetwarzania zywnosci
laboratoryjnym. Interpretacja ta powinna i statystyki. Wiedza statystyczna obejmuje
zostac zapisana w sprawozdaniu z zrozumienie teorii pobierania préobek,
badania przydatnosci do spozycia, ktore projektowania eksperymentow i
powinno réwniez zawiera¢ dodatkowe statystycznej analizy danych
informacje (np. poczatkowy poziom mikrobiologicznych;
zanieczyszczenia produktu bezposrednio e przedstawienie wynikow badania
po wyprodukowaniu, informacje o obciazeniowego lub badania trwalosci, w
wilasciwosciach fizykochemicznych tym wnioskow dotyczacych zachowania
produktéw, informacje o profilu czasowo- sie badanych mikroorganizméw w
temperaturowym przechowywania, badanym produkcie, w sprawozdaniu
Obowiazki informacje o procesie produkgcji itp.; (sprawozdanie z badania obciazeniowego)
udostepnienie na wniosek wlasciwych lub sprawozdaniu z badania
organow sprawozdania z badan trwatosciowego, ktore moze by¢
dotyczacych okresu przydatnosci do wykorzystane przez podmiot jako czesc
spozycia produktu, aby umozliwic¢ jego badania trwatosciowego;
ocene. e akredytacja zgodna z norma EN ISO/IEC
17025 w odniesieniu do metod
analitycznych stosowanych w badaniu
obciazeniowym i trwaloSciowym oraz
przynajmniej metod wykrywania i
oznaczania liczby Lm. W przypadku
laboratoriow nieakredytowanych
minimalnym oczekiwanym poziomem
zapewnienia jakosci jest
udokumentowanie dobrych praktyk
laboratoryjnych, przeprowadzanie
wlasnych badan metrologicznej kontroli
jakosci oraz pomyslne uczestnictwo w
badaniach bieglosci.
¢ ustalenie okresu przydatnosci do spozycia | e za zaprojektowanie i przeprowadzenie
w okres§lonych warunkach, ktére powinny badan zgodnie z istniejacymi
uwzgledniac¢ racjonalnie przewidywalne wymaganiami i wytycznymi (np. w oparciu
warunki podczas transportu, o wytyczne laboratoriow referencyjnych
przechowywania u producenta, w handlu i/lub normy)
detalicznym i na poziomie konsumenta; o przedstawienie wyniké6w badan w postaci
Odpowiedzialno§é e ustanowienie systemu zarzadzania raportu  zawierajacego jednoznaczne,
bezpieczenstwem zywnosci, dostarczenie obiektywne i jasne informacje o wynikach
odpowiednich danych na temat przeprowadzonych badan
wlasciwosci produktu, procesu produkcji,
warunkow przechowywania, z
uwzglednieniem nieodlacznej zmiennosci
zwiazanej z produktem, warunkami
przetwarzania i przechowywania

W celu oceny poprawnosci dziatan przedsiebiorcow sektora spozywczego w obszarze

spelnienia wymagan nalezy weryfikowaé¢ czy laboratorium wykonujace badania w

109 Opracowanie wtasne R. Pomykata
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sprawozdaniach z badan podaje oddzielne wyniki dla kazdej probki jaka podlegata
badaniu (np. 5, 10, 30 itd.).
Weryfikacja ta ma na celu okreslenie poprawnosci procesu diagnostycznego w
laboratorium badajacym probke.
W normalnych okolicznosciach proces podawania jednego wyniku badania dla
wszystkich probek badanych (np. wynik , L. monocytogenes nie wykryto w 25 g probki
usrednionej (pulowanej) z S probek pobranych”) jest niedopuszczalny. W kazdym
przypadku, w celu weryfikacji poprawnosci dzialan przedsiebiorcy sektora
spozywczego, liczba oddzielnych wynikéw badan musi odpowiadaé liczbie probek
pobieranych w celu danego badania laboratoryjnego.
W ramach nadzoru nad przedsiebiorcg sektora spozywczego nalezy weryfikowac
sprawozdania laboratoryjne w celu ustalenia, czy dane laboratorium:

— przebadato préobke z wykorzystaniem referencyjnej metody badaniallo;

— uzylo najbardziej aktualnej wersji metody referencyjnej;

— przebadalo probke metodg alternatywnal!ll.
Z uwagi na charakter badan laboratoryjnych wykorzystywanych do ustalania okresu
przydatnosci do spozycia i zlozona interpretacje wynikow zaleca sie, by stosowanie
metod alternatywnych odbywalo si¢ z ostroznoscia, a analiza wynikow takich badan

dokonywana byla przez kompetentny personel.

Krok 7: Ustalenie zakresu przeprowadzanych pomiarow mikrobiologicznych

Ze wzgledu na duza réznorodnos¢ zywnosSci niemozliwe jest dokladne opisanie
wszystkich badan mikrobiologicznych, ktéore mozna zastosowa¢ w badaniu
trwatosciowym. Rodzaj patogenu(-6w), ktérego obecnosci w zywnosSci mozna si¢
spodziewac, zalezy od wewnetrznych i zewnetrznych cech zywnosci (rozdz. VI. 2. A. i
B. niniejszych wytycznych). W zwiazku z tym podmioty prowadzace przedsiebiorstwa

spozywcze powinny mie¢ swiadomosc, ze nie zawsze konieczne jest przeprowadzanie

110 Wg Zatacznika I do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073 /2005

111 Zgodnie z art. 5 Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073/2005 stosowanie alternatywnych metod analitycznych jest dopuszczalne, pod

warunkiem ze:

— zostaly zwalidowane w oparciu o szczegélowa metode odniesienia przewidziana w zataczniku I, zgodnie z protokolem okreslonym w normie EN
ISO 16140-2, oraz

- zostaly zwalidowane w odniesieniu do danej kategorii zywnosci okreslonej w odno$énym kryterium mikrobiologicznym wskazanym w zalaczniku
I, z ktérym zgodnos¢ jest weryfikowana przez przedsiebiorstwo sektora spozywczego, lub zostaly zwalidowane dla szerokiego zakresu srodk6éw
spozywczych, o ktérym mowa w normie EN ISO 16140-2.

Metody zastrzezone moga by¢ stosowane jako alternatywne metody analityczne, pod warunkiem ze:

— zostaly zwalidowane zgodnie z protokolem okreslonym w normie EN ISO 16140-2 w oparciu o szczegélowa metode odniesienia przewidziana w
celu weryfikacji zgodnosci z kryteriami mikrobiologicznymi okreslonymi w zalaczniku I, (...), oraz

—uzyskaty certyfikat od niezaleznego organu certyfikujacego.

Certyfikacja metody zastrzezonej (...):

— przynajmniej raz na 5 lat podlega ponownej ocenie w drodze procedur przedtuzenia waznosci,

—wykazuje, ze dokonano oceny optymalizacji procesu produkcji przez producenta, oraz

— zawiera podsumowanie lub odniesienie do wynikow walidacji metody zastrzezonej oraz oswiadczenie w sprawie zarzadzania jakoscia procesu
produkcji w ramach tej metody.

Przedsiebiorstwa sektora spozywczego moga stosowac inne metody analityczne niz te zwalidowane lub certyfikowane (...), jezeli metody te zostaly

zwalidowane zgodnie z protokotami uznanymi w skali miedzynarodowej, a ich stosowanie zostato zatwierdzone przez wtasciwy organ.
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badan na obecnos¢ wszystkich patogenow we wszystkich produktach spozywczych
(Tabela 6). Potencjalnie niebezpieczne czynniki chorobotworcze powinny jednak zostac
juz zidentyfikowane przez podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze w drodze
analizy zagrozen przeprowadzonej w ramach procedur opartych na zasadach HACCP.
Podmioty sektora spozywczego powinny rowniez pamietacé, ze musza spelniac wszelkie
wymogi prawodawstwa dotyczace kryteriow mikrobiologicznych produktow
spozywczych.

W przypadku braku prawnie usankcjonowanych kryteriow mikrobiologicznych dla
danego rodzaju zagrozenia mikrobiologicznego podmiot sektora spozywczego powinien
wspiera¢ sie wlasnym doswiadczeniem w zakresie historii produkcji, danymi
historycznymi produkcji oraz kryteriami ustalonymi w wymaganiach dokumentow
normatywnych branzowych dla danego produktu spozywczego (Polskie Normy
technologiczne /branzowe).

Decyzja o przeprowadzeniu okreslonych badan mikrobiologicznych powinna byc¢
podejmowana wylacznie przez doswiadczonego mikrobiologa zywnosci lub w
porozumieniu z kompetentnym organem. Konsultacja z wlasciwym organem jest
zalecana w przypadku, gdy podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze nie
dysponuje wystarczajacymi zasobami, aby zdecydowac, jakie badania
mikrobiologiczne moga by¢ wymagane w celu okreslenia bezpieczenstwa produktu i
okresu przydatnosci do spozycia. Wyniki badan mikrobiologicznych sa zalezne od
zastosowanej metody analitycznej, dlatego dana metoda referencyjna powinna by¢
powiazana z kazdym wykonanym badaniem mikrobiologicznym!12. Zaleca sie, aby
wszystkie badania mikrobiologiczne byly przeprowadzane przy uzyciu uznanej metody
referencyjnej (np. metody znormalizowane ISO).

W przypadku badania zgodnosci z prawnymi kryteriami mikrobiologicznymi
okreslonymi w Rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073 /2005 okresla sie metode analizy
zgodnag z powolanym aktem prawnym. W art. 5 ust. 5 Rozporzadzenia dopuszcza sie
stosowanie metod alternatywnych, jezeli metody te sg walidowane w odniesieniu do
konkretnej metody referencyjnej okreslonej w zataczniku I do Rozporzadzenia zgodnie
z protokolem okreslonym w normie EN ISO 16140-2. Zastrzezone metody opatrzone
znakiem towarowym /marka!!3, ktore sa wlasnoscia przedsiebiorstwa handlowego i sa
przez nie wprowadzane do obrotu, moga byc¢ stosowane jako alternatywne metody

analityczne, pod warunkiem ze spelniaja wymogi okreslone w art. 5 ust. 5

112 Referencyjne metody badan okresla Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 2073 /2005 w Zataczniku I
113 Tzw. metoda komercyjna, np. system BAX®, ktorej prawa wlasnosci przynaleza jej wytworcy
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Rozporzadzenia i sa certyfikowane przez niezalezna jednostke certyfikujaca. Metody
analityczne, ktore sa zwalidowane lub certyfikowane przy uzyciu protokotéw innych
niz EN ISO 16140-2 przez organizacje takie, jak AOAC International i NordVal, sa
rowniez dozwolone, jezeli takie metody zostaly zwalidowane zgodnie z protokotami
uznanymi na szczeblu miedzynarodowym, a wlasciwy organ zezwolit na ich
stosowanie. Ponadto podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze powinny
zleca¢ analizy okreslonych cech produktu, takich jak pH, podczas badania
trwalosciowego, jezeli spodziewana jest zmiennosc¢ tych cech w partii i pomiedzy

partiami produkcyjnymi.

Krok 8: Przeprowadzenie i dokumentowania badan

Nalezy mie¢ pewnoSc¢, ze wszystkie probki sa przechowywane w uzgodnionych
warunkach przechowywania, a badania sa przeprowadzane na odpowiednich
probkach w odpowiednich odstepach czasu. Zaleca sie udokumentowanie wszystkich
szczegolow probki, warunkow przechowywania, przeprowadzonych badan, procedur,
wynikow itp. Cala dokumentacja powinna by¢ ztozona w taki sposéb, aby byla ona
latwo dostepna zaréwno dla podmiotu prowadzacego przedsiebiorstwo spozywcze, jak

i dla wlasciwych organow, jezeli zechcg one dokonac jej przegladu!l4.

Krok 9: Interpretacja wynikow badania i ustalenie okresu przydatnosci do

spozycia

Wyniki badan trwalosciowych odzwierciedlaja naturalne zanieczyszczenie produktow
spozywczych. Wiadomo jednak, ze rozklad zanieczyszczen mikrobiologicznych w
zywnosci moze by¢ niejednorodny (tj. nie jest rownomiernie zanieczyszczony). Niektore
z przyczyn takiego stanu rzeczy obejmuja sposéb zanieczyszczenia zywnosci (na
powierzchni zywnosci lub w calym produkcie spozywczym), skupione rozmieszczenie
mikroorganizméw w zywnosci lub sposéb, w jaki wewnetrzne i zewnetrzne cechy
roznych matryc zywnosci wplywaja na wzrost i przezywalnos¢ drobnoustrojow.
Przedsigbiorstwa sektora spozywczego powinny by¢ swiadome, ze wyniki badania
wykrywalnosci "niewykryte w X g lub ml" zywnosci lub wyniki badania iloSciowego "<10
Jjtk na X g lub ml" zywnoS$ci nie stanowia dowodu na to, ze partia zywnosci, z ktore;j
pochodza prébki, nie jest zanieczyszczona, ze wzgledu na niskie prawdopodobienstwo
wykrycia czynnikow chorobotworczych w zanieczyszczonej partii, mata liczbe
poczatkowo obecnych komorek drobnoustrojow i ich nier6wnomierne rozmieszczenie

w produkcie.

114 DOKUMENT DOTYCZACY WYTYCZNYCH TECHNICZNYCH EURL Lm w sprawie testow obciazeniowych i badan trwatosci dla oceny trwatosci
zywnosci gotowej do spozycia zwiazanej z Listeria monocytogenes Wersja 4 z dnia 1 lipca 2021
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Interpretacja wynikéw badan powinna by¢ dokonywana wylacznie przez
doswiadczonego mikrobiologa zywnosci w porozumieniu z laboratorium badawczym.
W niektorych przypadkach zaleca si¢ rowniez konsultacje z kompetentnym organem.
Jednak wyniki analizy mikrobiologicznej nalezy najpierw poréwnac z wszelkimi
obowigzujacymi wymogami prawnymi, a nastepnie z odpowiednimi normami i
wytycznymi. W pewnym momencie badania trwalosciowego badania zaczna
wykazywac¢ wyniki, ktore sg zblizone do wymagan prawnych i/lub uzgodnionych
parametrow testowych lub juz ich nie spelniaja. Korzystajac z tych wynikow i innych
zarejestrowanych danych (np. cech wewnetrznych i zewnetrznych produktu), podmiot
prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze musi okreslic odpowiedni okres przydatnosci
do spozycia, ktory zapewnia bezpieczenstwo zywnosci.

Jesli wyniki okaza sie niezadowalajace lub niespojne, moga by¢ wymagane dalsze
badania. W niektorych przypadkach, jesli szacowany lub docelowy okres trwalosci
okreslony podczas opracowywania produktu nie zostanie osiggniety w badaniu
trwatoSciowym, produkt moze wymagac ponownego opracowania lub modyfikacji.
Ostatecznie bezpieczefistwo 2zywnosSci powinno by¢é zapewnione poprzez
podejScie prewencyjne obejmujace projektowanie produktow i procesow,
stosowanie GHP i GMP oraz procedury oparte na zasadach HACCP.

Obecnie powszechnie przyjmuje sie, ze samo badanie produktéw spozywczych nie
gwarantuje bezpieczenstwa zywnosci. Jednak badanie na obecnos¢ okreslonych
mikroorganizmow jest przydatnym narzedziem w ustalaniu okresu przydatnosci do
spozycia i jego biezacej weryfikacji.

Liczba mikroorganizméw (w stosownych przypadkach) zwiazana z kazda badana
probka w danym punkcie czasowym bedzie sie naturalnie ro6zni¢. Zaleca sie, aby
podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze nie stosowaly sredniej lub mediany
wynikajacej z analizy statystycznej wynikow, lecz raczej stosowaly wyzszg wartosc
percentyla (np. 90 lub 95). Zapewnia to bezpieczenstwo dzieki uwzglednieniu
zmiennosci wzrostu drobnoustrojow w catym produkcie. Mozna to zrobi¢ tylko wtedy,
gdy w kazdym punkcie czasowym zostang uzyte co najmniej 3 probki z kazdej badane;j
partii.

W ramach sprawowanego nadzoru nalezy sprawdzaé¢ sprawozdania z badan
laboratoryjnych podmiotu prowadzacego przedsiebiorstwo spozywcze w celu ustalenia,
czy podmiot prawidlowo interpretuje wyniki badan laboratoryjnych.

Wazne jest, aby podmioty prawidlowo interpretowaty wyniki, poniewaz wyniki badan

sa wykorzystywane do oceny, czy partia Zywnosci, z ktorej pochodzi probka, spelnia
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lub nie spelnia ustanowionych prawnie wymogow. Podmiot jest zobowiazany do

podjecia dzialan, jezeli wyniki badan sg niezadowalajace lub wyniki zblizajg sie do

niezadowalajacych.

W kazdym przypadku podmiot zobowiazany jest do przeprowadzenia Scislej analizy

uzyskiwanych wynikow badan laboratoryjnych w celu okreslenia czy odnosne

wymagania zostaly spelnione.

Tam, gdzie uzyskiwane wyniki wskazuja na przekroczenia dopuszczalnych limitow

podmiot zobowigzany jest minimalnie do:

— poszukiwania rzeczywistej lub najbardziej prawdopodobnej przyczyny powstania
niezgodnosci;

— przeprowadzenia dzialan korygujacych w celu wyeliminowania przyczyny
powstania niezgodnosci;

— przeprowadzenia dzialan zapobiegawczych w celu zapobiezenia powtérnemu
wystapieniu niezgodnosci w przyszlosci;

— przeprowadzenia modyfikacji i aktualizacji systemoéw bezpieczenstwa zywnosci

opartych na zasadach HACCP i GHP.

W przypadku, gdy wyniki wskazuja na przekroczenia limitéw majacych zastosowanie
w ustalaniu okresu przydatnosci do spozycia, podmiot zobowigzany jest podjac
dziatania zmierzajace do ustanowienia bezpiecznego okresu przydatnosci do spozycia

dla srodka spozywczego.

Przypadek szczegélny do interpretacji wynikow oznaczania liczby L.
monocytogenes w odniesieniu do badan okresu przydatnosci do spozycia
Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 2073/2005 ustanawia dwa kryteria dla Zywnosci
nalezacej do kategorii Zzywnosci 1.2 (Zywnos¢ gotowa do spozycia zdolna do wspierania
wzrostu L. monocytogenes, inna niz zywnosc¢ przeznaczona dla niemowlat i Zywnosc¢
specjalnego przeznaczenia medycznego).

Tabela 12 przedstawia ro6znice kryteriow w zakresie wartoSci granicznych,
referencyjnej metody badania, etapu, w ktorym kryterium ma zastosowanie oraz
warunkow stosowania kryterium pod wzgledem zagrozenia na tle L. monocytogenes.
Szczegolnie istotne dla okreslenia poprawnosci danego okresu przydatnosci do
spozycia jest ustalenie czy dany podmiot prawidlowo przyporzadkowal do swojego
produktu spozywczego majace zastosowanie kryterium mikrobiologiczne dla L.
monocytogenes. Od posiadanych (lub nie) przez podmiot dowodow na uzasadnienie

przypisania danego okresu przydatnosci do spozycia do produkowanego Srodka
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spozywczego zalezy dobor przez podmiot wlasciwego kryterium mikrobiologicznego
(jakosciowe lub ilosciowe).

Chociaz taki tok postepowania w doborze wlasciwego kryterium dotyczy w niniejszym
rozdziale zagrozenia L. monocytogenes, to posiada on uniwersalny charakter i moze
by¢ stosowany takze do weryfikacji przypisywania odnosnych kryteriow
mikrobiologicznych dla innych niz L. monocytogenes zagrozen mikrobiologicznych,
ktorych obecnos¢ i/lub niepozadana liczba moze wplywa¢ na waznoS¢ okresu

przydatnosci do spozycia danego sSrodka spozywczego.

Tabela 12: Kryteria mikrobiologiczne dla L. monocytogenes (kat. 1.2)115

Kategoria I:lan . - Referencyjna Etap . Okolicznosci stosowania
svwnodei pobierania Limity metoda stosowania kryterium
y probek badania kryterium
Niniejsze wymaganie stosuje sie,
o ile producent jest w stanie
wykazaé w sposob zadowalajacy
dla wlasciwego organu, ze
produkt nie przekroczy limitu 100
Svg)r(i;/l:gzane jtk/g W catym okresie
Bywmots | o | 10 | ENiS0 | docbrow |pmdenoiel do sy
(o £ C ’ jtk/g LEZRIO) CEIEH O it ciagu procesu okresli¢ limity
spozycia, W przydajcno.sa przejSciowe, ktore powinny byc
ktorej mozliwy do spozycia starczaiaco niskie ab
jest wzrost L. wy jaco - misxie, - aby
monocytogenes. zagwarantowac, ze limit 100 jtk/g
ieb dy 9 ? nie bedzie przekroczony na
SR koniec okresu przydatnosci do
2y oscla spozycia.l16
g;:‘:‘;::&?:’t Niniejsze kryterium stosuje sie do
ani Zywnosci Przed produktow przed ich wyjSciem
- ec's:ll; 5 ola ‘Sciem spod  bezposredniej  kontroli
nfe dJ czneg - ;fyj nosci przedsiebiorstwa sektora
rzeZnaczegnia Nie syZd spozywczego,  kiore  jest jego
P _ _ EN/ISO poc . . | producentem, jesli producent
n=25,¢c=0 | wylayto 11290-1 bezposredniej | o jest w stanie wykazaé w
w25g kontroli PSS, | 2e_Jest Wy

Kktére iest ’ | sposob zadowalajacy dla
00 J wlasciwego organu, ze produkt
T ucentem | Mi€ Przekroczy limitu 100 jtk/g w
p ciagu calego okresu przydatnosci

do spozycia.ll?

Zgodnie z Rozporzadzeniem Komisji (WE) Nr 2073/2005, przypis 5 Rozdz. 1 do
Zalacznika 1 stanowi, ze limit 100 jtk/g stosuje sie tylko wtedy, gdy podmiot
prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze jest w stanie wykazac, ze limit 100 jtk/g nie
zostanie przekroczony przez caly okres przydatnosci do spozycia (np. w oparciu o
wyniki pomiaréow parametréow fizykochemicznych produktu, analizy danych
historycznych, w tym jakosci mikrobiologicznej surowcow, czystosci mikrobiologicznej

Srodowiska produkcji, dane literaturowe wskazujace na brak przezywalnosci

115 Opracowanie wtasne R. Pomykata na podstawie Zatacznika I do Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2073/2005 (Rozdz. 1 kat. 1.2)
116 Przypis 5 Rozdz. 1 Zalacznika I do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073 /2005
117 Przypis 7 Rozdz. 1 Zalacznika I do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073 /2005
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zagrozenia w danym produkcie, wyniki symulacji z mnarzedzi mikrobiologii
prognostycznej, wyniki badan trwatosciowych i/lub obciazeniowych).

Oznacza to, ze Rozporzadzenie (w obecnym brzmieniu) nie ustanawia wartosci
granicznej L. monocytogenes dla zywnosci z kategorii Zywnosci 1.2:

— ktorej probke pobiera sie po opuszczeniu przez nia bezposredniej kontroli ze
strony podmiotu prowadzacego przedsiebiorstwo spozywcze, ktory ja
wyprodukowal oraz

— gdy podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze, ktory ja wyprodukowat, nie
jest w stanie wykazac, ze limit 100 jtk/g nie zostanie przekroczony przez caly okres
przydatnosci do spozycia.

Taka sytuacja, kiedy nie okreslono limitu dla kategorii Zzywnosci 1.2 w odniesieniu do
L. monocytogenes po opuszczeniu przez nia bezposredniej kontroli podmiotu
prowadzacego przedsiebiorstwo spozywcze bedace jej producentem (np. sprzedaz
detaliczna, obrot hurtowy), w przypadku stwierdzenia niebezpieczenstwa Srodka
spozywczego dla zdrowia konsumenta wymaga zastosowania art. 14 Rozporzadzenia
(WE) Nr 178/2002.

W takim przypadku, jezeli podmiot nie jest w stanie wykazac¢ spelnienia wymagan
Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073/2005, nalezy przeprowadzi¢ ocene ryzyka w
celu ustalenia, czy zywnosSc¢ jest niebezpieczna zgodnie z art. 14 Rozporzadzenia (WE)
Nr 178/2002.

Ryc. 14 ilustruje algorytm decyzyjny w zakresie interpretacji wynikow badan w
kierunku liczby L. monocytogenes dla kategorii zywnosci 1.2 wg Zalacznika I rozdz. I
do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073/2005. Okresla on sposoby interpretacji
wynikow badan ilosciowych w zaleznosci od zakresu uzyskanego wyniku badania oraz
oceny stopnia bezpieczenstwa Srodka spozywczego dla zdrowia konsumenta w
sytuacji, gdy co najmniej wartos¢ pojedynczego z pieciu wyniku miesci sie w zakresie
pomiedzy 10 jtk/g (granica oznaczalnosci referencyjnej metody badania) i 100 jtk/g
(limit decyzyjny).

W sytuacji, gdy:

— wszystkie wyniki dla 5 badanych probek posiadaja wartos¢ ,,<10 jtk/g lub ml”, to
stwierdza sie zgodnos¢ danej partii produkcyjnej z majacym zastosowanie
kryterium mikrobiologicznym dla L. monocytogenes;

— wynik co najmniej dla 1 sposrod S5 badanych probek posiada wartosc ,,>100 jtk/g
lub ml”, to stwierdza sie¢ niezgodnoS¢ danej partii produkcyjnej z majacym

zastosowanie kryterium mikrobiologicznym dla L. monocytogenes;
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wynik co najmniej dla 1 sposréod S badanych probek posiada wartoS¢ w zakresie
,0d 10 do 100 jtk/g lub ml”, to decyzja o stwierdzeniu lub nie stwierdzeniu
zgodnosci z majacym zastosowanie kryterium mikrobiologicznym dla L.
monocytogenes bedzie uzalezniona od tego czy podmiot posiada dowody
jednoznacznie wskazujace na to, ze wartosS¢ graniczna 100 jtk/g lub ml nie
zostanie przekroczona w ciggu calego okresu przydatnosci do spozycia danego
Srodka spozywczego, z uwzglednieniem dajacych sie racjonalnie przewidziec
warunkow dystrybucji, przechowywania i stosowania danego srodka spozywczego.
W przypadku posiadania takich dowodow przez podmiot stwierdza si¢ zgodnosc
partii produkcyjnej z majacym zastosowanie kryterium, w sytuacji za§ braku
takich dowodow nalezy stwierdzi¢ niezgodnos¢ danej partii produkcyjnej z
majacym zastosowanie kryterium mikrobiologicznym z uwagi na to, ze nie ma
pewnosci (brak dowodow po stronie podmiotu), ze pomimo tego, ze dany produkt
finalny zawiera L. monocytogenes w ilosSci pomiedzy 10 a 100 jtk/g lub ml (brak
przekroczenia wartosci granicznej) to podmiot nie posiada dowodéw, ze na koniec
okresu przydatnosci do spozycia danego srodka spozywczego wartoS¢ graniczna
nie zostanie przekroczona.

W takiej sytuacji zastosowanie ma zatem art. 14 Rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 (niedopuszczenie do obrotu Srodka spozywczego niebezpiecznego dla

zdrowia konsumenta) (Zasada ostroznosci prawa zywnosciowego).

Kategoria 1.2 - badanie liczby L. monocytogenes

A 4
| Liczba L. monocytogenes: ‘
\ 2 ¥ \ 4
| <10jtk/gw 5 prébkach | | >100jtk/g w 1 probee | 10-100 jtk/g w 1 prébee |

¥ A 4

— \ 4
[ zcoonosc | | EEGODNGEEI

| ZGODNOSC ‘ <:| Czy podmiot posiada
TAK dowody, ze liczba nie
przekroczy limitu 100
jtk/g w ciagu catego
NIE okresu przydatnosci do

- spozycia ?

Ryc. 14: Algorytm decyzyjny w zakresie interpretacji wynikow badan w kierunku liczby L.
monocytogenes dla kategorii zywnosci 1.2 18

118 Opracowanie whasne R. Pomykata: <10 jtk/g jest najnizszym wynikiem, ktéry mozna uzyskaé¢ za pomocg badania metodg okreslenia liczby. Badanie
liczby nie moze zwroci¢ wyniku: 0, 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 lub 9 jtk/g. Najnizsza liczba, ktéra mozna okresli¢, wynosi 10 jtk/g (granica oznaczalnosci
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Niepewnos§é wyniku pomiaru a interpretacja wyniku pomiaru (badania)
Na poziomie wspolnotowym nie ustanowiono zadnych sSrodkéw wykonawczych
dotyczacych sposobu, w jaki pomiar niepewnosci wyniku pomiaru powinien byc¢
uwzgledniany przy interpretacji okreslenia liczby w mikrobiologicznych analizach
srodkow spozywczych. Pomiar niepewnosci nie dotyczy wynikow
nieobecnosci/obecnosci (badania jakosciowe), ma zastosowanie do wynikow
oznaczania liczby (badania iloSciowe).
W odniesieniu do kryteriow bezpieczenstwa zywnosci (dla ktorych niezadowalajace
wyniki wymagaja wycofania/odzyskania danej partii) liczbowe wyniki mikrobiologiczne
odnosza sie do trzech kategorii zywnoSci:

— kategoria zywnosci 1.2 — wartoS¢ graniczna L. monocytogenes 100 jtk/g;

— kategoria zywnosci 1.3 — wartos¢ graniczna L. monocytogenes 100 jtk/g;

— kategoria zywnosci 1.25 — wartos¢ graniczna E. coli 230 MPN/100 g.
Pomiar niepewnos$ci powiazany z analizami mikrobiologicznymi jest jednym 2z
czynnikow wplywajacych na wynik badania. Sposob, w jaki pomiar niepewnosci
powinien by¢ brany pod uwage przy interpretacji wynikéw badan w odniesieniu do
ustawowego limitu jest zlozona kwestia. Dotyczy to w szczegolnosci analiz
mikrobiologicznych, poniewaz obliczenie niepewnosci nie jest tak rozwiniete w tym
sektorze, jak dla wynikow analiz chemicznych i fizycznych, a niepewnosci w analizach
mikrobiologicznych zwykle sa wysokie, czesto rzedu 0,5-1,0 logio jtk.
Zgodnie ze strategia okreSlania w prawodawstwie wspolnotowym kryteriow
mikrobiologicznych w odniesieniu do sSrodkow spozywczych ogoélna zasada stanowi, ze
podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze powinny zawsze uznawac za
niedopuszczalne wszystkie wyniki badan powyzej wartosci granicznych, niezaleznie od
wystepujacej niepewnosci, podczas gdy w kontrolach urzedowych niepewnos¢ mozna
wzia¢ pod uwage, aby mie¢ pewnos$¢ pozbawiona watpliwosci, ze dana partia nie
speinia tego kryterium.

Laboratoria badawcze wykonujace badania mikrobiologiczne zywnosci w
obszarze regulowanym prawnie zobowiazane sa na mocy normy PN-EN ISO/IEC

17025119 do podawania wynikow pomiarow wraz z oszacowana niepewnoscia m.

referencyjnej metody badania EN 1SO 11290-2). Wynik <10 jtk/g oznacza, ze probka: 1) nie jest zanieczyszczona L. monocytogenes lub 2) jest
zanieczyszczona bardzo malg liczbg L. monocytogenes, ktora jest ponizej granicy okreslenia liczby.

Rodzaje badan, ktore dostarcza dowodow wskazujacych na to, ze liczba L. monocytogenes nie zostanie przekroczona powyzej wartosci 100 jtk/g w ciagu
calego okresu przydatnosci do spozycia, sa wymienione w zalaczniku II do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073/2005.

Nalezy przeprowadzi¢ oceng ryzyka w celu ustalenia, czy zywnos¢ jest niebezpieczna na mocy art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. W ramach takiej
oceny ryzyka nalezy uwzgledni¢ informacje przekazane przez podmiot prowadzacy przedsigbiorstwo spozywcze. Jezeli ustalono, ze dana partia zywnosci
jest niebezpieczna, nalezy ja wycofa¢/odzyska¢ zgodnie z art. 19 Rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

119 Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 Ogélne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw badawczych i wzorcujacych
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in. w tych sytuacjach, gdy niepewnos§é pomiaru wplywa na zgodnosé z
wyspecyfikowana granica.
Ponadto, jezeli takie jest Zyczenie klienta laboratorium, moze ono przedstawic¢ w
sprawozdaniach z badan stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacja lub wymaganiem.
Wowczas nie zachodzi potrzeba samodzielnej interpretacji wyniku badania
laboratoryjnego wraz z podang wartoscig niepewnosci pomiaru w celu oceny zgodnosci
z limitem decyzyjnym (wartoscig kryterium mikrobiologicznego).
W przeciwnym wypadku nalezy dokonac takiej oceny w oparciu o przyjeta zasade
podejmowania decyzji o zgodnosci/niezgodnosci z wymaganiem. Jedna z takich zasad
jest binarna zasada podejmowania decyzji wystepujaca wowczas, gdy wynik decyzji
jest ograniczony do dwoch wyborow: spelnia (akceptacja) lub nie spelnia (odrzucenie).
Stwierdzenia zgodnosci sa przedstawiane wowczas jako:

— spelnia — wartoS¢ zmierzona znajduje sie ponizej granicy akceptacji;

— nie spelnia — warto$¢ zmierzona znajduje sie powyzej granicy akceptacji.
Ryc. 14 przedstawia schematyczne ujecia prostej (binarnej) zasady podejmowania

decyzji w zakresie oceny zgodnosci wyniku pomiaru z wymaganiem.

H
——]

Gorna granica specyfikacji

e

Wartos¢ nominalna L
U : I
Dolna granica specyfikacji I I
Stwierdzenie zgodnosci Akceptacja Akceptacja Odrzucenie Qdrzucenie

U = 95% rozszerzona niepewnos¢ pomiaru

Rycina 14: Graficzne przedstawienie prostej binarnej zasady podejmowania decyzjil20

Przyklad: wynik badania w kierunku L. monocytogenes dla 1 z 5 préobek badanych wynosi 96 jtk/g + 7
jtk/g (niepewnos¢ pomiaru). W tej sytuacji nalezy orzec w mysl binarnej zasady o akceptacji (zgodnosci)
wyniku probki z wymaganiem, nawet pomimo faktu, ze dodanie do wyniki warto$ci niepewnosci wynik
pomiaru moze przekroczy¢ warto$¢ decyzyjna. Dla wyniku wynoszacego 101 jtk/g + 7 jtk/g nalezy orzec
o odrzuceniu (niezgodnosci) wyniku probki z wymaganiem pomimo faktu, ze odejmujac wartosc

niepewnosci wynik moze znalez¢ sie ponizej granicy decyzyjnej (101 jtk/g — 7 jtk/g = 94 jtk/g).

120 JLAC-G8:09/2019 Wytyczne dotyczace zasad podejmowania decyzji i stwierdzen zgodnos$ci (www.pca.gov.pl)
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Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze przedmiot zasady podejmowania decyzji o
stwierdzeniu zgodnosci, o jakim mowa, nalezy do ustalen pomiedzy podmiotem a
wspolpracujacym z nim laboratorium. Zgodnie z wymaganiami normy odniesienia dla
laboratoriéw!2! to laboratoria zobowiazane sa do ustalenia w oparciu o jaka wybrana
zasade podejmowania decyzji dokonujg stwierdzen zgodnosci na rzecz swoich
klientow. Oznacza to, ze organy IW w przedmiocie sprawowanego nadzoru nad
podmiotami sektora spozywczego nie sa uprawnione do weryfikacji tego obszaru po
stronie danego laboratorium. Niemniej, zaleca si¢ by organy IW zwracaly uwage
podczas analiz wynikow badan laboratoryjnych okazywanych przez nadzorowane
podmioty w oparciu o jaka zasade podejmowania decyzji dane laboratorium wydalo
stwierdzenie zgodnosci z danym kryterium na rzecz wspélpracujacego z nim podmiotu
sektora spozywczego. Moze miec¢ to istotne znaczenie w sytuacji, gdy decyzje o
stwierdzeniu zgodnosci w danym przypadku wydawano w oparciu o taka zasade
podejmowania decyzji, ktora zaklada uwzglednienie niepewnosci pomiaru w inny

sposob niz wskazano powyze;j.

Nalezy pamieta¢, ze jedynie poprawnie okreslone parametry mikrobiologiczne w
badaniu trwalosciowym dajg szanse poprawnej oceny okresu przydatnosci do spozycia
badanej zywnosci.

Przyklad: produkt spozywczy — pasta rybna z przyprawami pakowana w MAP, warunki umozliwiajace
wzrost i przezywalnos§¢ L. monocytogenes, warunki przechowywania 2-8°C, planowany okres przydatnosci
30 dni. Podmiot skierowat produkt do badan trwatosciowych w kierunku ogélnej liczby drobnoustrojow,
liczby E. coli, liczby L. monocytogenes. Przeprowadzone badania wskazaly na zgodnosé badanych
parametréw mikrobiologicznych z ustalonymi wymaganiami na koniec planowanego okresu przydatnosci
do spozycia, zatem jako poprawny ustalono termin przydatnosci wynoszacy 30 dni. W rzeczywistosci
produkt ten podlegal przechowywaniu w wyzszej temperaturze niz zalozona przez producenta (9,6°C na
etapie dystrybucji detalicznej, wyrwanie z lanicucha chlodniczego podczas nabywania przez konsumenta
i przeniesienie do temperatury otoczenia (20-30°C) na okres 3 h i ponowny powr6t do tancucha
chtodniczego u konsumenta do temperatury 8,8°C). Przeprowadzenie badan w rzeczywistych warunkach
dajacych sie racjonalnie przewidzie¢ wskazalo na mozliwy wzrost L. monocytogenes do wartosci 122 jtk/g
w 30 dniu planowanego okresu przydatnosci do spozycia. W tej sytuacji doszto do przeszacowania

planowanego okresu przydatnosci do spozycia i powinien on ulec adekwatnemu skréceniu.

Przyklad: kielbasa Slaska luzem w obrocie detalicznym, warunki przechowywania 2-8°C, warunki
umozliwiajace wzrost Salmonella spp. i L. monocytogenes, producent kieruje produkt do badan
trwatosciowych w celu wyznaczenia okresu przydatnosci do spozycia w kierunku Salmonella spp. i

obecnosci L. monocytogenes. Uzyskane wyniki badan trwatosciowych wskazuja na brak zanieczyszczenia

121 Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 Ogélne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw badawczych i wzorcujacych
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przedmiotowymi patogenami w kazdym dniu badania trwaloSciowego, wobec czego producent okreslit
trwatos§¢ produktu na 7 dni. Nie uwzglednil jednak, ze oprocz patogenéw, wplyw na trwatosc
mikrobiologiczna beda mialy takze inne mikroorganizmy. W tym przypadku trwalosé produktu zostala
ograniczona przez ogélny poziom mikroflory (ogélna liczba drobnoustrojow i liczba drozdzy i plesni), ktory
wyniést w 5 dniu przechowywania 105 jtk/g dla OLD i 103 jtk/g dla drozdzy i plesni. Zatem w tym
przypadku doszto do nieprawidlowego zaplanowania badania trwaloSciowego (brak uwzglednienia
badania OLD i liczby drozdzy i plesni) i tym samym blednego wyznaczenia bezpiecznego okresu

przydatnosci do spozycia.

Krok 10: Ustalenie marginesu bezpieczenstwa okresu przydatnosci do spozycia

Podczas gdy na dokladnosc¢ i odtwarzalnos¢ okresu przydatnosci do spozycia beda
mialy wplyw cechy zywnosSci, nierealistyczne jest oczekiwanie, ze okres przydatnosci
do spozycia zywnosci bedzie niezmiennie dokladny i odtwarzalny w kazdych
okolicznosciach. Ponadto okres przydatnosci do spozycia nigdy nie bedzie wartoscia
bezwzgledna, ktora konczy sie w konkretnym czasie. Bedzie to rozklad godzin i dat
wokol sredniego okresu przydatnosci do spozycia. W zwiazku z tym zdecydowanie
zaleca si¢ stosowanie marginesu bezpieczenstwa w odniesieniu do okresu przydatnosci
do spozycia zywnosci. Margines ten powinien byc¢ okreslony i stosowany przez podmiot
prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze po zbadaniu wszystkich racjonalnie
przewidywalnych warunkow przetwarzania, przechowywania, dystrybucji i stosowania
danego produktu!22,

Nie jest mozliwe okreslenie dokladnych marginesow bezpieczenstwa dla produktow
spozywczych, poniewaz beda sie one r6zni¢ w zaleznosci od produktu. Przy stosowaniu
marginesu bezpieczenstwa nalezy jednak wzia¢ pod uwage mozliwe réznice w
wlasciwosciach zywnosci (np. pH lub temperaturze przechowywania). Zastosowanie
marginesu bezpieczenstwa skroci okres przydatnosci do spozycia zywnosci do
krotszego przedzialu czasu, pozwala to jednak podmiotowi prowadzacemu
przedsiebiorstwo spozywcze na uwzglednienie racjonalnie przewidywalnych warunkow
stosowania, ktore moga mie¢ wplyw na bezpieczenstwo produktu i okres przydatnosci
do spozycia. Podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze powinien
udokumentowa¢ uzasadnienie zastosowanego marginesu bezpieczenstwa, a
specyfikacja produktu spozywczego i jego znakowanie powinny zosta¢ jednoznacznie

sfinalizowane.

122 DOKUMENT DOTYCZACY WYTYCZNYCH TECHNICZNYCH EURL Lm w sprawie testow obciazeniowych i badan trwatosci dla oceny trwatosci
zywnosci gotowej do spozycia zwiazanej z Listeria monocytogenes Wersja 4 z dnia 1 lipca 2021

Glowny Inspektorat Weterynarii 87/108




Krok 11: Znakowanie produktu okresem przydatnosci do spozycia

Zywnos¢, ktora latwo psuje sie mikrobiologicznie i w zwiazku z tym moze po krotkim
czasie stanowic zagrozenie dla zdrowia publicznego, bedzie miala zazwyczaj okreslony
termin przydatnosci do spozycia (rozdz. Il niniejszych wytycznych). Zywnos¢é, ktora jest
zazwyczaj spozywana lub przeznaczona do spozycia bez dalszego przygotowania lub po
obrobce, co do ktorej jest malo prawdopodobne, aby byla wystarczajaca do zniszczenia
patogenow i toksyn lub metabolitow, ktoére moga byc¢ obecne (tj. zywnos¢ gotowa do
spozycia), rowniez bedzie miatla swoéj okres przydatnosci do spozycia. Data
przydatnosci do spozycia wskazuje date, do ktorej produkt moze byc¢ bezpiecznie
spozywany. W przypadku zywnosci gotowej do spozycia producent zywnosci musi
zdecydowac, czy produkt jest gotowy do spozycia jako taki, bez koniecznosci gotowania
lub innego przetwarzania w celu zapewnienia jego bezpieczenstwa.

Zasady znakowania produktu spozywczego okresem przydatnosci do spozycia podano

w rozdz. II niniejszych wytycznych.

Krok 12: Monitorowanie i weryfikacja okresu przydatnosci do spozycia

Co do zasady, nie jest wymagane powtarzanie zadnych badan i dziatan wykonanych w
celu oszacowania i ustalenia okresu przydatnosci do spozycia zywnosci, chyba ze
zywnos¢ lub jej proces produkcji zostana zmodyfikowane lub zmienione. Dobra
praktyka jest jednak okresowa weryfikacja bezpieczenstwa i trwalosci produktu,
poniewaz z czasem w produktach moga pojawi¢ sie zmiany mogace wplywac na
dlugos¢ zdefiniowanego okresu przydatnosci do spozycia. Probki produktow
spozywczych moga by¢é rowniez pobierane przez podmioty prowadzace
przedsiebiorstwa spozywcze na réznych etapach tancucha dystrybucji lub w wyniku
postepowan reklamacyjnych i badane w celu sprawdzenia bezpieczenstwa zywnosci i
okresu przydatnosci do spozycia.

W kazdej sytuacji, gdy w produkcie finalnym w okresie przydatnosci do spozycia
zostang stwierdzone majace zastosowanie zagrozenia mikrobiologiczne lub
przekroczone ich poziomy, ustalony okres przydatnosci do spozycia powinien podlegac
weryfikacji lub ponownej walidacji.

W sytuacji nie wystepowania jakichkolwiek odchylen zaleca sie, by zdefiniowany okres

przydatnosci do spozycia podlegat weryfikacji przez podmiot co najmniej raz w roku.

B. Badania obciazeniowe (prowokacyjne)

W przypadku, gdy podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze opracowuje nowy

produkt spozywczy o unikalnym zestawie cech wewnetrznych i zewnetrznych, dane
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dotyczace ich wplywu na okreslone czynniki chorobotworcze moga nie by¢ dostepne w
literaturze naukowej. W zwiazku z tym moze by¢ konieczna ocena bezpieczenstwa
zywnoSci za pomoca badan obcigzeniowych (prowokacyjne)123.

Badania prowokacyjne obejmuja eksperymenty, ktore okreslaja, czy patogen(-y) po
celowym dodaniu do zZywnosci moze wzrasta¢ i/lub przetrwa¢ w zywnosci w
przewidywalnych warunkach przechowywania, dystrybucji i stosowania, a jesli tak, to
jak szybki bedzie to wzrost w jednostce czasu (tzw. potencjal wzrostu). Testy
prowokacyjne pozwalaja takze ustalic i potwierdzi¢ bezpieczenstwo zywnosci w
ustalonym okresie przydatnosci do spozycia.

W badaniu prowokacyjnym zywnosSc jest zaszczepiana kilkoma szczepami znanego
patogenu lub niepatogennego mikroorganizmu o podobnych cechach, na okreslonym
poziomie inokulacji. Zaleca sie stosowanie co najmniej 3 szczepow o znanych cechach
wzrostu, z ktérych 2 powinny byc¢ najlepiej izolatami z podobnej zywnosci, a jeden
powinien by¢ izolatem ludzkim!24. ZywnoS¢ jest nastepnie przechowywana w
racjonalnie przewidywalnych warunkach dystrybucji i wykorzystania przez
laboratorium oraz mierzona jest przezywalnos¢ 1 wzrost zaszczepionych
mikroorganizmow.

W wiekszosci przypadkéw podmioty prowadzace przedsigebiorstwa spozywcze nie beda
wymagaly badan prowokacyjnych dla swoich produktéw spozywczych. Jednak w
przypadku tych produktow spozywczych, ktore moga wymagac takich badan, nalezy
pamieta¢, ze badania prowokacyjne sa wysoce wyspecjalizowane, zlozone,
kosztowne i generalnie maja zastosowanie tylko do konkretnej badanej zywnosci.
W szczegolnosci celem badania prowokacyjnego w kierunku L. monocytogenes jest
wykazanie zgodnosSci zywnosci gotowej do spozycia z limitem kryterium
bezpieczenstwa zywnosci ustalonym dla L. monocytogenes przez caly okres jej
przydatnosci do spozycia (tj. 100 jtk/g). Badania prowokacyjne maja na celu
dostarczenie informacji na temat zachowania L. monocytogenes sztucznie
zaszczepionych w zywnosci przed przechowywaniem w okreslonych warunkach.
Badania te moga by¢ realizowane w dwoch réznych celach: w celu oceny potencjalu

wzrostu lub oszacowania parametrow wzrostu (np. maksymalnego tempa wzrostu).

123 DOKUMENT DOTYCZACY WYTYCZNYCH TECHNICZNYCH EURL Lm w sprawie testow obciazeniowych i badan trwalosci dla oceny trwalosci
zywnosci gotowej do spozycia zwiazanej z Listeria monocytogenes Wersja 4 z dnia 1 lipca 2021

124 Tego rodzaju techniczne zasady przeprowadzania badan obciazeniowych naleza do obowiazkow laboratorium przeprowadzajacego tego rodzaju
badania. Niemniej, organy IW w ramach nadzoru nad podmiotami sektora spozywczego legitymujacymi sie wynikami takich badan moga zwracac
uwage czy badania te dane laboratorium przeprowadzitlo w oparciu o majace zastosowanie wytyczne Laboratorium Referencyjnego UE ds. Listeria
monocytogenes (p. przypis 122) i/lub norme PN-EN ISO 20976-1:2019-05 Mikrobiologia taricucha zywnosciowego. Wymagania i wytyczne do
prowadzenia testéw obciqzeniowych dla produktéw zywnosciowych i paszowych. Czesé 1: Testy obciazeniowe do badania potencjatu wzrostu,
czasu lagfazy i maksymalnego tempa wzrostu lub PN-EN ISO 20976-2:2023-04 Mikrobiologia taricucha zywnos$ciowego. Wymagania i wytyczne
do prowadzenia testéw obcigzeniowych dla produktow zywnosciowych i paszowych. Cze$é 2: Testy obcigzeniowe do badania potencjatu
inaktywacji i parametrow kinetycznych.
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Okreslenie mikrobiologicznego okresu trwalosci srodkéw spozywczych zawsze
obejmuje uwzglednienie roznych czynnikow, takich jak: sektor zywnosci, rodzaj
produktu i rodzaj procesu technologicznego produkcji. Badania obciazeniowe powinny
rowniez uwzglednia¢ zmiennoS¢ zywnosSci i zmiennoS¢ procesu stosowanego do
produkcji zywnosci. Niektore czynniki wplywajace na wzrost L. monocytogenes moga
sie ré6zni¢c w obrebie partii (zmienno§é wewnatrz partii) lub miedzy partiami
(zmienno§é miedzy partiami) i te zmiennosci nalezy oceni¢ przed rozpoczeciem
badania prowokacyjnego.

Zaleca sie, aby partia lub partie wykorzystane do badania obciazeniowego
reprezentowaly mnajgorszy mozliwy scenariusz (najkorzystniejsze warunki
wzrostu/przezycia) pod wzgledem wlasciwosci fizykochemicznych produktu
wytwarzanego w warunkach rzeczywistych oraz temperatur przechowywania dla
racjonalnie przewidywalnych warunkow dystrybucji, przechowywania i stosowania
(symulacje przerywania laficucha chlodniczego/przechowalniczego).

Specyficzne zanieczyszczenie zywnosci powinno miec¢ rozmiar inokulum12s, ktory jest
podobny lub tylko nieznacznie wyzszy od tego, ktory prawdopodobnie wystepuje
naturalnie w zywnosci. Standaryzacja przygotowania inokulum jest szczeg6lnie wazna,
aby moc zaszczepi¢ zywnos¢ gotowa do spozycia na oczekiwanym poziomie 100 jtk/g
lub ml (zakres od 50 do 200 jtk/g)!26. Badania obciazeniowe powinny byc¢
przeprowadzane w typowych warunkach pakowania, w jakich produkt spozywczy jest
wprowadzany do obrotu. Na przyklad w przypadku produktéw spozywczych
pakowanych w warunkach MAP, mozna je wyjac z opakowania, zaszczepic, a nastepnie
przepakowa¢ w podobnych warunkach gazowych, jak nieotwarte opakowanie
(opakowanie konsumenckie) lub zachowa¢ w oryginalnym opakowaniu poprzez
zaszczepienie przez membrane, ktora jest natychmiast pokryta druga membrang w
celu utrzymania doktadnych warunkéw gazowych.

Inokulowanie produktow spozywczych w taki sposob, aby wzrost L. monocytogenes byt
monitorowany w realistycznych warunkach, ktore sa reprezentatywne dla rodzajow
opakowan, poziomow zanieczyszczenia, niejednorodnosci zanieczyszczenia i stanu
fizjologicznego bakterii w Zywnosci, jest trudne do nasladowania, a laboratoriom
przeprowadzajacym badania prowokacyjne zywnosci na obecnos¢ L. monocytogenes

zaleca sie stosowanie metody prowokacji opracowanej przez EURL ds. Listeria

125 Probka mikroorganizméw stuzaca do zalozenia kultury komérkowej. Inokulum wprowadzane jest w postaci zawiesiny lub w postaci statej do
podtoza hodowlanego. Inokulum wstepne to wprowadzana do zatozenia hodowli liczba komérek mikroorganizméw podawana na mililitr pozywki
(Encyklopedia biologiczna. T. IV. Zdzistawa Otalega (red.). Krakow: OPRES, 1998, s. 346)

126 DOKUMENT DOTYCZACY WYTYCZNYCH TECHNICZNYCH EURL Lm w sprawie testow obciazeniowych i badan trwatosci dla oceny trwatosci
zywnosci gotowej do spozycia zwiazanej z Listeria monocytogenes Wersja 4 z dnia 1 lipca 2021
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monocytogenes. Rowniez EURL ds. Listeria monocytogenes opracowalo wytyczne
dotyczace oceny kompetencji laboratoriow wdrazajacych badania obciazeniowe i
trwalosciowe zwiazane z Listeria monocytogenes w zywnosci gotowej do spozycial27.

Do przeprowadzania badan obcigzeniowych produktow spozywczych dostepna jest
miedzynarodowa norma ISO 20976-1:2019, ktora okresla protokoly przeprowadzania
mikrobiologicznych badan prowokacyjnych do badan wzrostu bakterii wegetatywnych
i przetrwalnikowych w surowcach i produktach posrednich lub finalnych!2s.
Zdecydowanie zaleca sie¢ podmiotom konsultacje z kompetentnym organem lub
odpowiednio doswiadczonym laboratorium przed podjeciem decyzji o zastosowaniu

badan prowokacyjnych.

Dokumentowanie procesu okreslania, walidacji i weryfikacji okresu przydatnosci

do spozycia

Istotne jest, aby cala dokumentacja zgromadzona w zwigzku z szacowaniem,
ustalaniem i weryfikacja bezpieczenstwa produktow spozywczych w okresie
przydatnosci do spozycia byla przechowywana w logiczny sposob i byla tatwo dostepna
na zadanie. Ma to na celu umozliwienie wykazania, ze okres przydatnosci do spozycia
ustalony dla produktu(-6w) spozywczego(-ych) jest dokladny i oparty na dowodach
oraz ze zywnosSC zachowa swoje bezpieczenstwo i/lub jakos¢ do konca okresu
przydatnosci do spozycia ustalonego jako odpowiedni dla zywnosci. Dokumentacja ta
powinna zawiera¢ informacje uzupetniajace (np. okreslenie charakterystyki produktu
wraz z kopia odpowiedniej literatury naukowej lub wytycznych dotyczacych
najlepszych praktyk), a takze zapisy wszelkich odpowiednich testow weryfikacyjnych
przeprowadzonych w ramach procedur opartych na GHP i HACCP.

Ponizsza Tabela 13 zawiera podsumowanie najistotniejszych informacji o rodzajach
badan laboratoryjnych, o jakich jest mowa, w celu ulatwienia oceny organowi IW
nadzorujacemu dany podmiot czy zastosowane przez niego badania do oceny okresu
przydatnosci do spozycia zywnosci sa adekwatne do zamierzonego wykorzystania w

gwarantowaniu wymaganego poziomu bezpieczenstwa produktu spozywczego.

127 European Union Reference Laboratory for Listeria monocytogenes (2018) Guidance document to evaluate the competence of laboratories
implementing challenge tests and durability studies related to Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods (Version 2 — 7 May 2018).

128 PN-EN ISO 20976-1:2019-05 Mikrobiologia taricucha zywnosciowego. Wymagania i wytyczne do prowadzenia testéw obcigzeniowych dla
produktéw zywnosciowych i paszowych. Czesé 1: Testy obciazeniowe do badania potencjatu wzrostu, czasu lagfazy i maksymalnego tempa wzrostu
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Tabela 13 Porownanie mozliwosSci i ograniczenn badan laboratoryjnych w celu szacowania okresu
przydatnosci do spozycial29

Badania trwalosciowe
(przechowalnicze)

Badania obciazeniowe (prowokacyjne)

Szacowanie potencjalu
wzrostu
mikroorganizmow

Szacowanie

maksymalnego tempa
wzrostu

Cel badania

e Badanie przeprowadzane na
produktach naturalnie
zanieczyszczonych
badanym mikroorganizmem

o Celem jest ustalenie
proporcji opakowan
jednostkowych produktu
finalnego lub jego porcji
zawierajacych badany
mikroorganizm wzgledem
calej partii, z ktorej
pochodza badane probki

o Narzedzie weryfikacji
okresu przydatnosci do
spozycia

e Badanie przeprowadzane na
produktach sztucznie
obciazanych badanym
mikroorganizmem

¢ Celem jest oszacowanie
wartosci potencjalu do
wzrostu badanego
mikroorganizmu

o Narzedzie walidacji okresu
przydatnosci do spozycia

mikroorganizmow

¢ Badanie przeprowadzane na
produktach sztucznie
obciazanych badanym
mikroorganizmem

¢ Celem jest oszacowanie
wartosci maksymalnego
tempa wzrostu badanego
mikroorganizmu

e Narzedzie walidacji okresu
przydatnosci do spozycia

Mozliwe do

e Pozwala uzyskac informacje
jaka czes¢é partii
produkcyjnej moze
zawiera¢ badany
mikroorganizm (np. 2%
kazdej partii)

e Pozwala na kategoryzacje
badanej zywnosci do
kategorii wspierajacej i nie
wspierajacej wzrostu
danego mikroorganizmu

® Znajac poczatkowa
zawartos¢ mikroorganizmu
mozliwe jest ustalenie jego
zwartosci na koniec okresu

e Pozwala na ocene tempa
wzrostu badanego
mikroorganizmu w ciagu
catego okresu przydatnosci
do spozycia

e Znajac wartosc tempa
wzrostu mozliwe jest
szacowanie zawartosci
badanego mikroorganizmu w

przydatnosci do spozycia

uzyskania e Wiedza o tym pozwala na przydatnosci do spozycia Kkazdvm dniu okresu
informacje takie skrocenie planowanego | e Pozwala na ocene jaka - gatnoéci o SmEh
okresu przydatnosci do poczatkowa zawartosé . gnzg. ¢ wartosé tefn ZZ
spozycia, by mozliwe bylo mikroorganizmu bedzie wzrgitu B zawartoéép
wykazanie zgodnosci dopuszczalna w celu badaneso mikrooreanizmi w
produkgcji z obowigzujacym gwarantowania spelnienia dan iniu okremg,l
prawem od_noénych l_imitc‘)w . przy}(fiIZtnoéci do spozycia
il Tl Gl e o7 clasu mozliwe jest szacowanie jego
catego okresu przydatnosci zawartosci na jego koniec
do spozycia
e Badanie na produktach nie o Skomplikowany do
zawierajacych badanego e Wyniki badania odnosza si¢ e fowa dzen}ifa
Ograniczenia mikroorganizmu prowadzi do jedynie do warunkow, w {)abolr)ato e
badania falszywych wnioskow — jakich badanie yjnes .
. e Wymagana szeroka wiedza
przeszacowania okresu przeprowadzano I —

W niniejszych wytycznych podkreslono, ze prawnie okreSlone narzedzia i

badania dodatkowe!3? maja charakter uniwersalny, co oznacza, ze moga byc¢

wykorzystywane przez podmioty sektora spozywczego do ustalania trwalosci

Srodkow spozywczych bedacych pod ich nadzorem w odniesieniu do wszystkich

zagrozen mikrobiologicznych, jakie moga mie¢ wplyw na trwalo§é, w tym

bezpieczenistwo zdrowotne, danego Srodka spozywczego.

129 Opracowanie wiasne R. Pomykata w oparciu o EURL Lm TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT on challenge tests and durability studies for
assessing shelf-life of ready-to-eat foods related to Listeria monocytogenes Version 4 of 1 July 2021, ANSES, Francja
130 Narzedzia i badania, o jakich mowa w Zalaczniku II do Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073/2005
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Nalezy podkreslié, ze Rozporzadzenie Komisji (WE) Nr 2073/2005 okresla
minimalne wymagania dla gwarantowania wymaganego poziomu bezpieczenstwa
zdrowotnego produktu finalnego w odniesieniu do tych zagrozen
mikrobiologicznych, ktére zgodnie z obowiazujaca wiedza naukowa moga
stanowic¢ zagrozenie dla bezpieczefistwa konsumenta. Zgodnie z prawna definicja
srodka spozywczego niebezpiecznego (rozdz. II niniejszych wytycznych), w tym
szkodliwego z innych powodow niz obecnosS¢ zagrozen mikrobiologicznych (Srodek
spozywczy zepsuty, Srodek spozywczy po uplywie terminu przydatnosci do spozycia —
jest nim takze ten sSrodek spozywczy, ktorego wyznaczony okres przydatnosci do
spozycia okazal sie¢ byc¢ niewlasciwy, przeszacowany), dany sSrodek spozywczy moze
wypelnia¢ przesltanki tej definicji takze wtedy, gdy zawiera inne patogenne
mikroorganizmy niz te, dla ktorych zdefiniowano prawne kryteria mikrobiologiczne.
Jak wskazano w Tabeli 6 (rozdz. VI. 3. Niniejszych wytycznych), istnieje szerszy niz
literalnie przywolany w prawie zywnoSciowym zakres patogenéw zZywnosci
(bakteryjnych) o naukowo jednoznacznie potwierdzonym statusie epidemiologicznym
w lancuchu zywnosciowym. Majac na wzgledzie nadrzedny zakaz wprowadzania do
obrotu srodkéw spozywczych mogacych stwarzac¢ bezposrednio lub przypuszczalnie
(do chwili uzyskania jednoznacznych dowodow) zagrozenia dla zdrowia konsumenta,
bezpieczenstwo danego Srodka spozywczego, gdy ma to uzasadnienie, nalezy
rozpatrywac szerzej niz wynikatoby to z obowiazku kazdorazowego spelniania jedynie
tych kryteriow mikrobiologicznych, jakie literalnie przywolano w prawie
zywnosSciowym. Dotyczy to takze rozwazania przez dany podmiot sektora spozywczego

trwalosci srodka spozywczego pozostajacego pod jego nadzorem.

Przyktadem, kiedy obowiazujace prawo zywnoSciowe nie okresla kryteriow
mikrobiologicznych, a istnieje zagrozenie bezpieczenistwa produktu finalnego ze
wzgledu na mozliwoS¢ wzrostu i przezywalnosSci patogennych mikroorganizmow,
ktorych to dotyczy, sa bakterie beztlenowe z rodzaju Clostridium w zywnosci z kategorii
konserwowanej, puszkowanej 1 pakowanej w atmosferach typu MAP/VAC,
Shigatoksyczne Escherichia coli (STEC) w miesie wolowym i produktach surowych z
tego miesa (np. befsztyk tatarski, kieltbasa typu metka), Vibrio parahaemolyticus i
gatunki pokrewne w zywnosci pochodzenia morskiego czy Campylobacter w surowym
miesie i surowych produktach z miesa drobiowego. W tym ostatnim przykladzie
ustanowiono kryterium higieny procesu, jednakze nie ustanowiono powigzanego

kryterium bezpieczenstwa zywnosci kierujac sie przestanka nie spozywania przez
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konsumenta miesa tego gatunku w postaci nie pooddawanej obrobce termicznej. Jesli
rozwazona sytuacja wskazuje na zagrozenie dla zdrowia lub zycia konsumenta w
dajacych sie rozsadnie przewidzie¢ warunkach przechowywania, dystrybucji i
stosowania danego Srodka spozywczego, uzasadnionym bedzie kwestionowanie
bezpieczenstwa zywnosci w takiej sytuacjilsi.

Brak prawnych kryteriow mikrobiologicznych w takich sytuacjach nie zwalnia
podmiotu sektora spozywczego 2z obowiazku stalego wykazywania
bezpieczenstwa produktu finalnego, gdy w danej sytuacji ma to zastosowanie.
Sposob postepowania w celu wyznaczania okresu przydatnosci do spozycia, o jakim
jest mowa w niniejszych wytycznych, bedzie mial wowczas zastosowanie takze do
analizy mozliwoSci wzrostu i przezywalnosci mikroorganizmow bezposrednio nie

ujetych literalnie w przepisach prawnych.

Ponizsza Tabela 14 przedstawia dane literaturowe o maksymalnych poziomach
zanieczyszczen mikrobiologicznych §rodkow spozywczych pochodzenia zwierzecego w
zakresie ogolnego poziomu mikroorganizmow (OLD), ktorego osiaganie i przekraczanie
nalezy uznawac za osiggniecie przez dany Srodek spozywczy stanu niebezpieczenstwa
dla zdrowia konsumenta wskutek nieprzydatnosci do spozycia po osiagnieciu przez
niego maksymalnie  dopuszczalnego poziomu ogélnego zanieczyszczenia
mikrobiologicznego. Informacje zawarte w Tabeli 14 nalezy traktowac jako wskazowki,
nie posiadaja one waloru obowigzujacych regulacji prawnych z uwagi na brak ich
ujecia w przepisach prawa zywnosciowego. Niemniej, informacje stanowia istotna
wskazowke do oceny waznosci okresu przydatnosci do spozycia srodkéw spozywczych
pod wzgledem wplywu ogdlnego poziomu mikroflory danego srodka spozywczego na
waznos$¢ ustalonego i/lub ustalanego okresu przydatnosci do spozycia.

Wiedza o ogolnym poziomie liczby mikroorganizmow w danym srodku spozywczym w
okresie przydatnosci do spozycia pozwala na ocene kiedy i w jakich warunkach dany
Srodek spozywczy bedzie stawatl sie Srodkiem spozywczym niebezpiecznym dla zdrowia
konsumenta z uwagi na jego nieprzydatnos¢ do spozycia po osiagnieciu i/lub
przekroczeniu okreslonego poziomu ogélnego mikroflory, uznawanego, w Slad za
danymi literaturowymi, za poziom graniczny stanowiacy o procesach zepsucia

mikrobiologicznego Srodka spozywczego.

131 Zasada ostroznosci (ograniczonego zaufania) okreslona przez art. 14 ust. 8 w zw. z art. 7 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) Nr 178/2002
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Tabela 14 Maksymalne poziomy ogélnego zanieczyszczenia mikrobiologicznego (OLD) Srodkow
spozywczych pochodzenia zwierzecego, osiagniecie i przekroczenie ktérych wskazuje na stan
nieprzydatnos$ci do spozycia przez konsumenta!32

Limity wartosci dla

Srodek spozywczy OLD (w jtk/g lub ml)
M

Produkty mleczne
Mleko surowe w opak. jednostkowych do bezp. spozycia - 5,0x 104
Mleko pasteryzowane 5,0 x 104 1,0x 105
Mleko sterylizowane i UHT (inkubacja w 30°C przez 15 dni) 1,0 x 102 -
Mleko w proszku - 1,0 x 102
Przetwory mleczne w proszku - 1,0x 10!
Maslo - 1,0 x 10!
Sery twarogowe 1,0 x 102 1,0x 108
Sery dojrzewajace miekkie 1,0 x 104 1,0x 10°
Sery dojrzewajace twarde 1,0 x 104 -
Mrozone przetwory mleczne (lody) 1,0x 105 5,0 x 105
Plynne przetwory mleczne niefermentowane 5,0x 104 1,0x10°

Wartos¢ zalezna od poziomu
Plynne przetwory mleczne fermentowane mikroorganizmow
fermentacyjnych

Przetwory mleczne sterylizowane 1,0 x 102 I -

Produkty miesne
Wedliny surowe i wedzone na surowo 1,0 x 105 5,0x 105
Wedliny pozostate - 5,0x 105
Produkty miesne paczkowane (wedliny, konserwy) plasterkowane lub porcjowane 1,0x 105 5,0x 105
Konserwy miesne sterylizowane i trwale w temperaturze otoczenia <1,0 x10! -
Konserwy miesne pasteryzowane nietermostatowane 1,0 x 104 2,0x 104
Konserwy miesne pasteryzowane termostatowane <1,0x 10! -
Zelatyna i kolagen 1,0x 103 1,0 x 104
Produkty miesne spozywane na surowo <1,0x 104 -

Produkty typu garmazeryjnego
Produkty typu garmazeryjnego niemrozone <1,0x 104 -
Produkty typu garmazeryjnego mrozone <5,0x 108 -
Sosy zimne <1,0x 108 -
Majonezy <1,0 x 102 -
Ryby i produkty rybne

Ryby i produkty rybne spozywane na surowo, w tym skorupiaki i mieczaki 1,0x 104 1,0x 105
Ryby i produkty rybne spozywane po obrébce termicznej, w tym skorupiaki i mieczaki 1,0 x 105 5,0 x 10°
Zywe skorupiaki i mieczaki 5,0 x 105 -

Produkty jajeczne
Produkty jajeczne pasteryzowane | 1,0x105 [ 1,0x106

Legenda: m — warto§¢ ponizej ktorej wszystkie wyniki sg akceptowane, M — wartos¢ powyzej ktorej wszystkie wyniki sa nieakceptowalne.
Przy zalozeniu planu pobierania probek dla n = 5 mozna przyjac, ze jedna probka sposréd badanych (c = 1) moze zawiera¢ wynik
pomiedzy wartosciami m i M, gdy dotyczy.

Szczegodlne zasady postepowania dla zywnosci kategorii zlozonej

Zgodnie z art. 2 pkt 21 Rozporzadzenia Komisji (UE) 2022/2292133 produkt zlozony
oznacza zywnoSC¢ zawierajacg zaroéwno produkty pochodzenia roslinnego, jak i
przetworzone produkty pochodzenia zwierzecego.

Jezeli w skladzie produktu finalnego znajduje sie surowy produkt pochodzenia
zwierzecego, nie mozna mowic o produkcie zlozonym.

Definicja produktu przetworzonego znajduje sie w art. 2 Rozporzadzenia (WE)

Parlamentu Europejskiego i Rady nr 852/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie

132 Opracowanie wlasne R. Pomykata na podstawie: ICMSF (International Commission on Microbiological Specifications for Foods). (2011).
Microorganisms in foods 8: Use of data for assessing process control and product acceptance. New York: Springer.

133 Rozporzadzenie Delegowane Komisji (UE) 2022/2292 z dnia 6 wrzesnia 2022 r. uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/625 w odniesieniu do wymog6éw dotyczacych wprowadzania do Unii przesylek zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zywnos¢,
i okreslonych towaréw przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz.U. UE L 304/1)
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higieny srodkow spozywczych!34. Produkty przetworzone oznaczajg Srodki spozywcze

uzyskane w wyniku przetworzenia produktéw nieprzetworzonych. Produkty te mogag

zawieraC skladniki, ktore sg niezbedne do ich wyprodukowania lub do nadania im

specyficznego charakteru.

Z kolei zgodnie z art. 2 Rozporzadzenia (WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr

852/2004 przetwarzanie oznacza kazde dzialanie, ktore znacznie zmienia produkt

wyjsSciowy, w tym ogrzewanie, wedzenie, solenie, dojrzewanie, suszenie, marynowanie,

ekstrakcje, wyciskanie lub potaczenie tych procesow.

Dodanie produktu roslinnego do przetworzonego produktu pochodzenia zwierzecego

nie stanowi, ze produkt finalny bedzie produktem zlozonym. Jezeli produkt roslinny

zawarty w produkcie finalnym:

— jest niezbedny ze wzgledow technicznych do wytworzenia przetworzonego
produktu pochodzenia zwierzecego (np. tunczyk w puszce w oleju
slonecznikowym) lub

— znajduje sie w produkcie finalnym dla nadania przetworzonemu produktowi
pochodzenia zwierzecego okreslonych wlasciwosci, np. smaku, barwy,
konsystencji (np. jogurt truskawkowy, ser z ziotami, kietbasa z czosnkiem czy soja,
lody wyprodukowane z mleka, do ktérych dodano owoce badz inne sktadniki
roslinne),

to produkt taki jest nadal klasyfikowany jako przetworzony produkt pochodzenia

zwierzecego.

Przyklady interpretacyjne:

— produkty zawierajace nieprzetworzone produkty zwierzece potaczone z produktami roslinnymi
pozostaja nieprzetworzonymi produktami pochodzenia zwierzecego, np. szaszlyk zawierajacy Swieze
mieso i warzywa, preparaty Swiezych produktéw ryboléowstwa (np. filety z ryb) z zywnosScia
pochodzenia roslinnego, miéd z owocami;

— kombinacje produktéow pochodzenia zwierzecego. Produkty zywnosciowe zawierajace rézne produkty
pochodzenia zwierzecego, niezaleznie od tego czy sa nieprzetworzone czy przetworzone nie sa
uznawane za produkty ztozone, jezeli nie zawieraja produktéw roslinnych.

Z produktem zloZonym mamy do czynienia jezeli przetworzony produkt pochodzenia

zwierzecego zawarty w produkcie finalnym dodano, aby nadac¢ okreslone wlasciwosci

komponentowi roslinnemu, np. pizza pepperoni lub ma on rownorzedne znaczenie z

komponentem roslinnym, np. kanapka z szynka.

134 Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny srodkéw spozywczych (Dz.
U. UE L139)
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Proces doboru kryteriow mikrobiologicznych dla produktow zlozonych typu

gotowego do uzycia (RTE)

W celu oceny i doboru adekwatnego kryterium mikrobiologicznego dla danego rodzaju
Srodka spozywczego typu zlozonego/RTE zaleca sie przeprowadzenie oceny ryzyka
mozliwosci wystepowania poszczegdlnych zagrozen mikrobiologicznych (Salmonella
spp., L. monocytogenes, E. coli w powiazaniu z mozliwoscia stanowienia zagrozenia
dla zdrowia konsumenta ze strony produktu finalnego.

Zgodnie z opiniag EFSA135 podejscie oparte na analizie ryzyka w tym obszarze moze
koncentrowac si¢ na dwoch oddzielnych badz potaczonych rozwiazaniach:

— podejScie ,,wprzdd”, okreslajace ocene patogennosci danego zagrozenia

mikrobiologicznego w calym lancuchu produkcji i obrotu zywnoscig az do
konsumpcji przez konsumenta;

— podejScie ,wstecz”, okreslajace ryzyko zagrozenia bazujace na danych

pochodzacych z przeszlosci, a dotyczacych wystepowania danego zagrozenia
mikrobiologicznego w zywnosci oraz w powiazanych przypadkach zachorowan u
ludzi.

Ryc. 15 ilustruje wskazane sposoby oceny ryzyka zwigzane z analizowanym danym

zagrozeniem mikrobiologicznym.

Podejscie ,,Wstecz”

Podejscie ,,Wprzod” (Forward Approach) (Backward Approach)

Surowiee Prezetwarzanie D"-“r"-hl'_wla " Prezygotowanie Konsumpcja Lachorowanie
Przechowywanie

Rycina 15: Polaczenie podejSé do oceny ryzyka z wykorzystaniem metod ,,wprzéd” i ,,wstecz”136

Podejscie ,,Wprzod”

W postepowaniu nalezy dokonac¢ oceny ryzyka zwiazanego z danym zagrozeniem

mikrobiologicznym w oparciu o dostepne dane dotyczace prawdopodobnych lub

135 EFSA 2012. Scientific opinion on public health risks represented by certain composite products of animal origin. The EFSA Journal, 10(5),
2662.

EFSA 2012. Scientific opinion on the development of a risk ranking framework on biological hazards. The EFSA Journal, 10(6), 2724

136 Opracowanie wtasne R. Pomykata na podstawie EFSA 2012. Scientific opinion on public health risks represented by certain composite products
of animal origin. The EFSA Journal, 10(5), 2662.
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rzeczywistych poziomoéw ryzyka wystepujacego na poszczegolnych etapach tancucha
produkcji, dystrybucji i konsumpcji produktu spozywczego.

W tym celu nalezy rozwazy¢ postepowanie zgodnie z jednym z opisanych algorytmow,
w zaleznosci od informacji o powiazaniu poziomu ryzyka z mozliwoscia wystapienia
zachorowania na tle pokarmowym:

Algorytm 1: Zagrozenie, ktérego wzrost w produkcie spozywczym nie jest wymagany do wywolania
zatrucia pokarmowego

Jezeli proces produkcji/produkt spozywczy uwzglednia etap stosowania czynnika o dzialaniu
przeciwdrobnoustrojowym!37 i nie zachodzi zjawisko zanieczyszczenia krzyzowego produktu spozywczego
po zakoniczonym procesie produkcji wowczas uznaje sie, ze ryzyko posiada poziom niski.

Jezeli proces produkcji/produkt spozywczy nie jest poddawany zabiegowi o dziataniu
przeciwdrobnoustrojowym nalezy ocenic¢ czy jest poddawany obrobce termicznej skutecznie eliminujacej
zagrozenie mikrobiologiczne (np. gotowanie, pieczenie) przed spozyciem. Jezeli produkt jest poddawany
takiej obrobce uznaje sie, ze ryzyko posiada umiarkowany poziom. Jezeli produkt nie jest poddawany
obrobce termicznej przed konsumpcja oceniane ryzyko wymaga dalszej analizy, np. przez ocene warunkow

higienicznych majacych miejsce na etapie przygotowywania produktu do spozycia (przed konsumpcja).

Algorytm 2: Zagrozenie, ktorego wzrost w produkcie spozywczym jest zazwyczaj wymagany do
wywolania zatrucia pokarmowego

Jezeli proces produkcji/produkt Spozywczy uwzglednia etap stosowania czynnika
przeciwdrobnoustrojowego i nie zachodzi zjawisko zanieczyszczenia krzyzowego produktu spozywczego po
zakonczonym procesie produkcji wowczas uznaje sie, ze ryzyko posiada poziom niski.

Jezeli proces produkcji/produkt spozywczy nie jest poddawany zabiegowi o dzialaniu
przeciwdrobnoustrojowym nalezy oceni¢ czy produkt spozywczy jest zdolny do wspierania wzrostu danego
zagrozenia mikrobiologicznego. Dla oceny ryzyka zwiazanego z L. monocytogenes za wystarczajace uznaje
sie spelnienie przez produkt spozywczy kryterium parametrow fizykochemicznych okreslonych przez
Rozporzadzenie. Jezeli produkt nie wspiera wzrostu L. monocytogenes wowczas uznaje sie, ze ryzyko
posiada poziom niski, natomiast w przypadku, gdy produkt wspiera wzrost L. monocytogenes nalezy
oceni¢ czy produkt jest poddawany obrébce termicznej skutecznie eliminujacej zagrozenie
mikrobiologiczne (np. gotowanie, pieczenie) przed spozyciem. Jezeli produkt jest poddawany takiej
obrobce uznaje sie, ze ryzyko posiada umiarkowany poziom. Jezeli produkt nie jest poddawany obrébce
termicznej przed konsumpcja oceniane ryzyko wymaga dalszej analizy, np. przez ocene warunkow
higienicznych majacych miejsce na etapie przygotowywania produktu do spozycia (przed konsumpcja)
oraz ocene mozliwosci znaczacego wzrostu zagrozenia w okresie przydatnosci do spozycia produktu
spozywczego (przed konsumpcja), warunkoéw w jakich jest przechowywany przed konsumpcja oraz

warunkoéw postepowania z produktem u konsumenta.

Algorytm 3: Zagrozenie, ktorego wzrost w produkcie spozywczym jest wymagany do produkcji

toksyn lub metabolitow wywolujacych zatrucie pokarmowe

137 Przez czynnik (proces) o dziataniu przeciwdrobnoustrojowym rozumie sie taki, ktory jest skuteczny w eliminacji lub minimalizacji danego
rodzaju drobnoustrojéw do poziomu bezpiecznego dla jakosci zdrowotnej produktu finalnego. Moze to by¢ czynnik fizyczny (np. obrébka
termiczna), chemiczny (np. Srodek konserwujacy), biologiczny (np. dodatek kultur bakterii fermentacji mlekowej), stosowany pojedynczo lub w
potaczeniu z innymi czynnikami.
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Jezeli proces produkcji/produkt SPOZywCzZy uwzglednia etap stosowania czynnika
przeciwdrobnoustrojowego i nie zachodzi zjawisko zanieczyszczenia krzyzowego produktu spozywczego po
zakonczonym procesie produkcji wowczas uznaje sie, ze ryzyko posiada poziom niski.

Jezeli proces produkcji/produkt spozywczy nie jest poddawany zabiegowi o dzialaniu
przeciwdrobnoustrojowym nalezy oceni¢ czy produkt spozywczy jest zdolny do wspierania wzrostu danego
zagrozenia.

Dla oceny ryzyka zwiazanego z mozliwoscia wzrostu S. aureus, B. cereus i C. botulinum nalezy bra¢ pod
uwage parametry fizykochemiczne, w ktérych wzrost tego zagrozenia mikrobiologicznego nie zachodzil38.
Jezeli wzrost wymienionych zagrozen nie zachodzi w produkcie spozywczym wowczas oceniane ryzyko
uznaje sie jako niskie. Jezeli produkt wspiera wzrost wymienionych zagrozen mikrobiologicznych w
dalszym kroku nalezy oceni¢ ryzyko zwigzane z mozliwoscia produkcji odnosnych toksyn bakteryjnych
wytwarzanych przez wymienione drobnoustroje!s39.

Jezeli warunki produktu nie pozwalaja na produkcje toksyn oceniane ryzyko uznaje sie za niskie. Jezeli
warunki umozliwiaja produkcje toksyn w dalszym kroku nalezy oceni¢ czy dana toksyna bakteryjna jest
wrazliwa (termolabilna) czy niewrazliwa (termostabilna) na dziatanie wysokiej temperatury!40. Jezeli
toksyna nalezy do kategorii termolabilnych (wrazliwych na dzialanie wysokiej temperatury nastepnie
nalezy oceni¢ czy produkt podlega obrobce termicznej przed jego konsumpcja u konsumenta. Jezeli
produkt przechodzi obrobke ryzyko uznaje si¢ za umiarkowanel4!.

Jezeli produkt nie jest poddawany obrébce termicznej skutecznie eliminujacej zagrozenie
mikrobiologiczne oraz zachodzi mozliwos¢ produkcji toksyny bakteryjnej typu termostabilnego, oceniane
ryzyko wymaga dalszej analizy, np. przez ocene warunkow higienicznych majacych miejsce na etapie
przygotowywania produktu do spozycia (przed konsumpcja) oraz ocene mozliwosci znaczacego wzrostu
zagrozenia w okresie przydatnosci do spozycia produktu spozywczego (przed konsumpcja), warunkow w

jakich jest przechowywany przed konsumpcja oraz warunkéw postepowania z produktem u konsumenta.

Z uwagi na koniecznos¢ oceny, w wymienionym podejSciu, parametréow wzrostu i

przezywalnosci badanych zagrozen mikrobiologicznych oraz warunkéw produkcji

analizowanych toksyn pochodzenia bakteryjnego, nalezy weryfikowac w

analizowanych produktach spozywczych:

—mozliwo§¢ poddawania w procesie produkcji produktu zabiegom eliminujacym
zagrozenia mikrobiologiczne (czynniki przeciwdrobnoustrojowe);

—mozliwos¢ wzrostu i przezywalnosci zagrozen mikrobiologicznych;

— parametry fizykochemiczne produktu spozywczego;

—rodzaj obrobki termicznej przed konsumpcja.

W praktyce, dla produktow zlozonych, moze wystarczy¢ analiza wymienionych

parametrow/czynnikow dla tego skladnika, ktory przewaza ilosciowo i/lub ktory

138 Temperatura < 3°C lub pH < 4,0 lub aw < 0,83

139 Produkcja enterotoksyn gronkowcowych nie zachodzi w warunkach, gdy temperatura < 10°C lub pH < 4,5 lub aw < 0,88

140 Toksyna C. botulinum jest termolabilna (wrazliwa na dzialanie wysokiej temperatury), toksyny S. aureus i B. cereus sa termostabilne
(niewrazliwe na dziatanie wysokiej temperatury)

141 Potwierdzenie umiarkowanego poziomu ryzyka wymaga upewnienia sie, ze rodzaj wskazanej obrobki termicznej jest skutecznym procesem
eliminacji/inaktywacji zagrozenia mikrobiologicznego. Nalezy zwréci¢ uwage w jaki sposob producent srodka spozywczego definiuje obréobke
termiczna i czy jest ona z zatozenia skuteczna.
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posiada najlepsze wlasciwosci dla wzrostu danego zagrozenia mikrobiologicznego lub
produkcji toksyn bakteryjnych. Jednakze w takim ujeciu zawsze nalezy dokladnie
przeanalizowa¢ dany produkt spozywczy zgodnie ze wskazanymi algorytmami

postepowania.

Podejscie ,,Wstecz”

Ten sposob analizy ryzyka jest zazwyczaj dedykowany podmiotom rzadowym
zajmujacym sie oceng ryzyka w ujeciu populacyjnym danego kraju. Niemniej, moze
by¢ rowniez wykorzystywany w ramach standardowej analizy ryzyka w celu doboru
odpowiednich kryteriow mikrobiologicznych.

Podejscie to opiera si¢ na zaloZeniu, Ze czestotliwoS¢ notowania przypadkow zatruc
pokarmowych o danej etiologii w powiazaniu 2z produktem spozywczym
zaangazowanym w takie przypadki pozwala oceni¢ stopien ryzyka zagrozen
mikrobiologicznych zwiazanych z konsumpcja danego rodzaju produktu spozywczego.
Wykorzystuje sie tutaj wiedze pochodzaca z wystepowania danego rodzaju zagrozenia
w danym produkcie spozywczym w powigzaniu z przypadkami zachorowan u ludzi.
Zatem podstawowe informacje wymagane do przeprowadzenia analizy ryzyka ta
metoda obejmuja dane epidemiologiczne o wystepowaniu zagrozen mikrobiologicznych
w zywnosSci oraz dane dotyczace przypadkéw zachorowan po spozyciu danego srodka
spozywczego. Dane tego rodzaju moga pochodzi¢ np. z Raportow zoonotycznych EFSA
publikowanych kazdego roku.

Analizujac dostepne dane epidemiologiczne mozna dokona¢ wstepnej oceny poziomu
ryzyka dla danej rozpatrywanej kategorii zywnosci i danego Srodka spozywczego, przy
czym nalezy uwzglednia¢ dane epidemiologiczne pochodzace z mozliwie najdluzszego
dostepnego okresu sprawozdawczego. Pojedynczo dostepne dane za wybrany okres
sprawozdawczy moga by¢ niemiarodajne.

W ten sposéb mozna dokonac kategoryzacji ryzyka dla kazdego produktu spozywczego
i dokona¢ doboru majacego zastosowanie w danym przypadku kryterium
mikrobiologicznego.

Ostatni etap postepowania w opisanym sposobie analizy i oceny ryzyka zagrozen
mikrobiologicznych i doboru adekwatnych kryteriow mikrobiologicznych obejmuje
polaczona analize danych pozyskanych z obu stosowanych podejs¢ analizy ryzyka.
Przedstawione podejScia analizy ryzyka maja charakter uniwersalny i moga byc z
powodzeniem stosowane takze do analizy ryzyka zwiazanego z innymi zagrozeniami

mikrobiologicznymi niz objete wymaganiami obowigzujacego prawa zywnosciowego.
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VII. OBOWIAZKI ORGANOW INSPEKCJI WETERYNARYJNEJ

1. Zakres i sposob przeprowadzania nadzoru

Organy Inspekcji Weterynaryjnej kontroluja zgodnosc¢ zakladow w zakresie wdrazania
przez nie zasad i kryteriow ustanowionych w Rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073 /2005
stosownie do Rozporzadzenia (WE) nr 2017/625142 w odniesieniu do prawidlowosci
ustalania okresu przydatnosci do spozycia Srodkow spozywczych, co nie ogranicza ich
prawa do pobierania probek i przeprowadzania badan w celu wykrywania i oznaczania
liczby innych mikroorganizmow, ich toksyn lub metabolitéow, w celu weryfikacji procesow,
w tym ustalania i weryfikacji ustanowionych okresow przydatnosci do spozycia.

Kontrola zakladow obejmuje takze zgodnosc¢ zakladow w zakresie wdrazania przez nie
zasad i kryteriow mikrobiologicznych innych niz okreslone w Rozporzadzeniu Komisji
(WE) Nr 2073/2005, gdy jest to konieczne w ocenie poprawnosci ustanowienia i

weryfikacji okresu przydatnosci do spozycia sSrodkow spozywczych.

Organy kontroli urzedowej przeprowadzaja weryfikacje zgodnosci zaktadu z wymaganiami

dotyczacymi kryteriow mikrobiologicznych, ustanowionych w Rozporzadzeniu Komisji

(WE) nr 2073/2005 oraz innych, majacych zastosowanie w ocenie poprawnosci

ustanowienia i weryfikacji okresu przydatnosci do spozycia danego srodka spozywczego:

— kazdorazowo podczas kontroli okresowych obejmujacych catoksztatt spelniania przez
podmiot wymagan zawartych w odpowiednich przepisach prawnych dla prowadzonej
dziatalnosci, przeprowadzanych z czestotliwoscia okreslona na podstawie Instrukcji
Glownego Lekarza Weterynarii w sprawie okreslenia, na podstawie analizy ryzyka,
czestotliwosci kontroli podmiotéow sektora spozywczego objetych urzedowym nadzorem
Inspekcji Weterynaryjnej, oraz

- podczas kontroli tematycznych wynikajacych z analizy ryzyka, dedykowanych

weryfikacji zgodnosci zakladu z wymaganiami mikrobiologicznymi.

Ustalenia w ww. obszarze dokonywane sg na podstawie:

1) przegladu dokumentacji zakladowej, w tym sprawdzenia:
a) czy zaklad poprawnie przeprowadzil analize zagrozenn w ramach planu HACCP oraz

czy weryfikuje i waliduje system HACCP, przy zastosowaniu kryteriow zawartych w

142 ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnos$ciowego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i
dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i Srodkéw ochrony roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001,
(WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031,
rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i
2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady
89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97 /78 /WE oraz decyzje Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie
w sprawie kontroli urzedowych) (Dz. U. L 095 z 7.4.2017, s.1, z p6zn. zm.)
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Rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 oraz innych, nie wymienionych w
Rozporzadzeniu kryteriow mikrobiologicznych, gdy jest to konieczne dla
gwarantowania waznosci danego okresu przydatnosci do spozycia;

czy zaklad poprawnie scharakteryzowal produkowany $§rodek spozywczy w postaci
finalnej w systemie opartym o zasady HACCP uwzgledniajac takie informacje, jak
charakterystyka produktu, kategoria produktu (RTE lub nie), jego przeznaczenie
konsumenckie i stosowanie przez konsumenta, warunki przechowywania i
stosowania oraz dalszego przetwarzania, gdy dotyczy, w powiazaniu z ustalonym
okresem przydatnosci do spozycia;

czy zaklad, biorac pod uwage przeprowadzonag analize zagrozen w systemie opartym
o zasady HACCP, poprawnie przypisal wlasciwe kryteria mikrobiologiczne,
wynikajace z Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr 2073 /2005 oraz inne niz wymienione
w Rozporzadzeniu, majace zastosowanie w ocenie poprawnosci ustalenia i
weryfikacji ustalonego okresu przydatnosci do spozycia;

czy zakladowy program pobierania probek do badan mikrobiologicznych zostat
opracowany poprawnie z uwzglednieniem kryteriéw okreslonych Rozporzadzeniem
Komisji (WE) Nr 2073/2005 i/lub w oparciu o wewnatrzzakladowe ustalenia dla
kryteriow innych niz wymienione w Rozporzadzeniu w celu oceny bezpieczenstwa
wytwarzanych produktow oraz higieny proceséow produkcyjnych w powigzaniu z
weryfikacja ustanowionego okresu przydatnosci do spozycia;

czy zaklad wdraza skuteczne dzialania naprawcze w odpowiedzi na wyniki badan
mikrobiologicznych niespetlniajace kryteriow okreslonych przez Rozporzadzenie
Komisji (WE) Nr 2073/2005 oraz innych kryteriéw mikrobiologicznych, majacych
zastosowanie w okreslaniu i weryfikacji danego okresu przydatnosci do spozycia;
czy zaklad realizuje badania okresu przydatnosci do spozycia wytwarzanych
produktow, w tym dla zywnosSci gotowej do spozycia w odniesieniu do Listeria
monocytogenes w zgodnosci z Zalacznikiem II do Rozporzadzenia Komisji (WE) nr
2073/2005:

— czy zaklad dokonuje poprawnego przypisania produkowanego Srodka
spozywczego do kategorii okreslonych w Rozporzadzeniu (kategoria 1.1., 1.2.
lub 1.3.),

— czy zaklad poprawnie okresla, ocenia i weryfikuje wlasciwosci wewnetrzne i
zewnetrzne danego Srodka spozywczego (np. pH, aw, zawartos¢ sSrodkow

konserwujacych, sposob pakowania, przetwarzania itd.) pod wzgledem ich
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wplywu na wzrost i przezywalnoS¢ mikroorganizmow majacych kluczowe

znaczenie dla waznosci okresu przydatnosci do spozycia,

— czy zaklad dokonuje przegladu danych literaturowych, w powiazaniu z
charakterystyka wlasciwosci srodka spozywczego, w celu oceny mozliwosci
wzrostu i przezywalnosci mikroorganizméw majacych kluczowe znaczenie dla
waznosci okresu przydatnosci do spozycia,

— w sytuacji, gdy dzialania okreslone powyzej nie dajg jednoznacznej odpowiedzi
o waznosci ustanowionego okresu przydatnosci do spozycia danego Srodka
spozywczego lub, gdy zaktad nie przeprowadza takich analiz, to:
= czy zaklad wykorzystuje narzedzia mikrobiologii prognostycznej do oceny

symulacji mozliwosci wzrostu i przezywalnosci mikroorganizmoéw majacych

kluczowe znaczenie dla waznosci okresu przydatnosci do spozycia,

» w sytuacji, gdy narzedzia mikrobiologii prognostycznej nie daja
jednoznacznej odpowiedzi o waznosci ustanowionego okresu przydatnosci
do spozycia danego Srodka spozywczego lub, gdy zaklad nie stosuje tego
narzedzia, to czy zaklad:

o przeprowadza badania oceniajace rozwoj Ilub przezywalnosc
mikroorganizmoéw, ktorych dotyczy badanie, ktére moga byc¢ obecne w
produkcie w ciggu okresu przydatnosci do spozycia w racjonalnie
dajacych sie przewidzie¢ warunkach dystrybucji, przechowywania i
uzytkowania (badania trwalosciowe = przechowalnicze), a w sytuacji
braku przeprowadzania takich badan, to czy zaklad:

o przeprowadza badania sprawdzajace zdolnos¢ wzrostu lub przezywania
wprowadzonych do produktow mikroorganizmoéw mogacych stanowic
zanieczyszczenie produktow, w réznych dajacych sie racjonalnie
przewidzie¢ warunkach przechowywania (badania obcigzeniowe =
prowokacyjne);

— czy zaklad w wymienionych badaniach (tzw. I-szej i II-giej linii postepowania)
uwzglednia réznorodnos¢ produktéw i mikroorganizmoéw (zmiennos¢ wewnatrz
i pomiedzy partiami produkcyjnymi) oraz warunkow przetwarzania i
przechowywania (symulacje przerywania tancucha chtodniczego);

— czy badania laboratoryjne (badania trwalosciowe i obciazeniowe)
przeprowadzane sa w zgodnoSci z majacymi zastosowanie dokumentami
referencyjnymi (tj. Wytycznymi laboratorium Referencyjnego UE ds. Listeria

monocytogenes i/lub normg PN-EN ISO 20976-1 lub -2);
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czy badania laboratoryjne (badania parametrow fizykochemicznych i
mikrobiologicznych produktu, badania trwalosSciowe i obcigzeniowe) shuzace
ocenie okresu przydatnosci do spozycia przeprowadzane sa przez laboratorium
posiadajace wlasciwe kompetencje (akredytacja majacych zastosowanie metod
badawczych);

czy probki srodka spozywczego kierowane do badan laboratoryjnych stuzacych
wyznaczeniu okresu przydatnosci do spozycia i ocenie jego poprawnosci byty
pobierane przez zaklad z zachowaniem ich reprezentatywnosci wzgledem partii
produkcyjnej, z ktorej pochodzity;

czy probki srodka spozywczego kierowane do badan laboratoryjnych stuzacych
wyznaczeniu okresu przydatnosci do spozycia i ocenie jego poprawnosci byty
pobierane przez zaklad z wyrobu finalnego i w takiej postaci, w jakiej dany
produkt umieszczany jest w tancuchu dystrybucyjnym i w jakiej trafia do
odbiorcy koncowego (konsument, przetworca itd.);

czy zaklad dokonuje okresowej weryfikacji ustalonego okresu przydatnosci do
spozycia Srodka spozywczego (np. przynajmniej co 12 miesiecy) w celu stalego
potwierdzania jego waznosci;

czy zaklad dokonuje weryfikacji i, w razie potrzeby, powtornej walidacji okresu
przydatnosci do spozycia srodka spozywczego w sytuacjach wprowadzania
jakichkolwiek zmian w produkcie finalnym, w procesie jego produkcji i w
warunkach jego przechowywania i stosowania (np. zmiana skladu, wtasciwosci,
procesu technologicznego produkcji, sposobu pakowania, warunkow i sposobu

przechowywania i postepowania ze sSrodkiem spozywczym);

2) obserwacji i wynikow higieny Srodowiska produkcyjnego, operacji wykonywanych w

3)

4)

zakladzie oraz zachowania pracownikéw w konteksScie zapewniania wlasciwych
warunkow higienicznych i sanitarnych w procesach produkciji (spelnianie warunkow
programow wstepnych opartych o zasady GHP i GMP oraz spelnianie wymagan
zakladowego systemu HACCP);

obserwacji pracownikow pobierajacych probki do badan wtascicielskich w kontekscie
poprawnosci przeprowadzania procesu pobierania probek;

pobierania probek do badan urzedowych okresu przydatnosci do spozycia w
sytuacjach, gdy istnieja watpliwosci co do tego, czy zaklad poprawnie ustanowit i
weryfikowal ustanowiony okres przydatnosci do spozycia, jesli organ uznal za

stosowne pobor takich probek;
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5) innych dostepnych danych i informacji tzw. historycznych pod wzgledem oceny
poprawnosci ustanowienia i weryfikacji okresu przydatnosci do spozycia (np. zgloszen

w systemie RASFF, reklamacje).

2. Dokumentowanie kontroli i dzialania egzekucyjne

Ustalenia z kontroli powinny by¢ dokumentowane.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci powiatowy lekarz weterynarii wdraza
odpowiednie postepowanie administracyjne w oparciu o Rozporzadzenie (WE) Nr
2017/625 oraz naklada kary pieniezne stosownie do art. 26 ust 1 pkt 7 oraz ust. 2 pkt 6

lit. b ustawy o produktach pochodzenia zwierzecego.

Pobieranie probek do badan urzedowych

Przy podejmowaniu decyzji o weryfikacji badan wlascicielskich okresu przydatnosci do
spozycia danego Srodka spozywczego poprzez badania urzedowe organ kontroli powinien
bra¢ pod uwage m.in. nastepujace aspekty:

e wiarygodnos¢ uzyskiwanych wynikow badan wlascicielskich (wystepowanie
rozbieznosci z wynikami uzyskiwanymi przez inne przedsiebiorstwa lub wlasciwe
wladze);

e stwierdzenie podczas kontroli przestanek do podejrzenia wystepowania niezgodnosci
(np. wystepowanie niezadowalajacych warunkow higienicznych w trakcie produkcji w
zakladzie i mozliwos¢ wytwarzania produktow niezgodnych z majacymi zastosowanie
kryteriami mikrobiologicznymi);

e brak dostosowania zakladowych harmonogramoéw pobierania probek do zakresu i
wielkosci produkciji;

e nierzetelna lub nieterminowa realizacja harmonogramu badan wtasnych;

¢ brak kompetencji lub duza zmiennosc¢ osob pobierajacych probki do badan;

e wystepowanie duzej liczby reklamacji zglaszanych przez konsumentéw albo innych
odbiorcow produktow wytwarzanych przez zaklad wskazujacych na mozliwosé
niezgodnosci z majacymi zastosowanie kryteriami mikrobiologicznymi;

e wystepowanie powiadomien RASFF, AAC, wlasciwych wladz innych krajow w zakresie
niewlasciwej jakosci mikrobiologicznej produktow wytwarzanych przez zaklad,

e koniecznos¢ weryfikacji skutecznosci dzialan naprawczych podjetych przez zaklad.
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Probkom kierowanym do laboratorium powinien towarzyszyc¢ protokot pobrania probek,
ktorego wzor stanowi Zatgcznik nr 3 do Wytycznych mikrobiologicznych!43. Zaleca sig,
aby protokél pobrania probek byl drukiem samokopiujacym, sporzadzonym w 3
egzemplarzach. Jeden z egzemplarzy dostarczany jest wraz z probkami do laboratorium,
drugi egzemplarz pozostaje w dokumentacji powiatowego lekarza weterynarii, zas trzeci w
zakladzie, gdzie pobrano probki.

Wyniki badan urzedowych podlegaja porownaniu z wynikami uzyskiwanymi przez zaktad.
Podczas pobierania probek do badan wurzedowych nalezy przestrzegac prawa
przedsiebiorstw dziatlajacych na rynku spozywczym do ubiegania sie o wydanie
dodatkowej ekspertyzy. Dlatego nalezy informowac o tym prawie przedsiebiorstwo
dzialajace na rynku spozywczym albo jego przedstawiciela kazdorazowo przed pobraniem
probek. Na wniosek przedsiebiorstwa, réwnolegle z probka do badan urzedowych
pobierana jest kontrprobka, w celu przeprowadzenia dodatkowej ekspertyzy. Informacja
0 pobraniu/niepobraniu kontrprobki powinna by¢ odnotowana w protokole pobierania
probek. Prawo przedsigbiorstwa dotyczace pobrania kontrprobek moze by¢ ograniczone
jedynie, jesli produkt spozywczy szybko ulega zepsuciu tj. okres przydatnosci do spozycia
jest krotszy niz czas potrzebny do dwukrotnego przeprowadzenia analizy, albo brak jest
dostatecznej ilosci materiatu do wykonania badan. W takim przypadku urzedowi lekarze
weterynarii powinni poinformowac przedsigbiorstwo spozywcze o ograniczeniach w
zakresie dodatkowego pobierania probek do analiz mikrobiologicznych.

Opakowania z pobranymi probkami i kontrpréobkami powinny by¢ odpowiednio
oznakowane, zabezpieczone w sposob uniemozliwiajacy ich zanieczyszczenie oraz
otwarcie bez naruszenia zabezpieczenia. Kontrprobki sg przekazywane kontrolowanemu
przedsiebiorstwu celem przeprowadzenia przez niego dodatkowej ekspertyzy.
Poréwnujac wyniki badan probek i kontrprébek nalezy mie¢ na uwadze, ze rozmieszczenie
mikroorganizméw w zywnosci najczesciej nie jest jednolite, a mikroorganizmy namnazaja
sie w skupiskach. Z tego powodu probki pobierane nawet rownolegle nie sa identyczne
pod wzgledem mikrobiologicznym i moze wystapi¢ sytuacja, ze wyniki badania probki
urzedowej i kontrprobki beda sie od siebie réznic. Co wiecej, mikroorganizmy moga nie
przetrwac albo moga namnozy¢ sie podczas przechowywania probki i tym samym wplynaé
na wyniki. Prawo do drugiej ekspertyzy nie powinno mie¢ wplywu na obowiazek podjecia
przez wlasciwe organy natychmiastowych dzialan w celu wyeliminowania lub

ograniczenia ryzyka dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat.

143 WYTYCZNE GRLOWNEGO LEKARZA WETERYNARII dla urzedowych lekarzy weterynarii w sprawie zasad postepowania przy kontroli pobierania
probek i wykonywania badan mikrobiologicznych zywnosci pochodzenia zwierzecego oraz zywnosci ztozonej wytwarzanej przez przedsiebiorstwa
spozywcze podlegajace nadzorowi Inspekcji Weterynaryjnej Biuro Bezpieczenstwa Zywnosci Pochodzenia Zwierzecego Warszawa, 31 stycznia 2018
r.
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UWAGA: Organ kontroli ma prawo do pobierania probek urzedowych i wykonywania
badan w kierunku mikroorganizméw, ich toksyn i metabolitow innych niz
wymienione w Rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 w celu weryfikacji
bezpieczenstwa okresu przydatnosci do spozycia Srodkow spozywczych. Powiatowy
lekarz weterynarii ma prawo powstrzymaé obrot niebezpiecznymi Srodkami
spozywczymi, nawet jesli nie ustalono kryteriow dla danych mikroorganizmow
chorobotwérczych w ramach Rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2073/2005 (np.
Clostridium spp., Vibrio spp., STEC, Campylobacter spp. itd.), jezeli istnieja
uzasadnione watpliwosSci co do bezpieczefistwa dla zdrowia konsumenta danego
Srodka spozywczego (na podstawie art. 7 i art. 14 Rozporzadzenia (WE) Nr

178/2002144),

144 Art. 7 Zasada ostroznosci:

1. W szczegélnych okolicznosciach, gdy po dokonaniu oceny dostepnych informacji stwierdzono niebezpieczenistwo zaistnienia skutkéow
szkodliwych dla zdrowia, ale nadal brak jest pewnosci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe umozliwiajace bardziej
wszechstronna ocene ryzyka moga zostac przyjete tymczasowe §rodki zarzadzania ryzykiem konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony
zdrowia okreslonego we Wspélnocie.

2. Srodki przyjete w oparciu o przepisy ust. 1 powinny byé proporcjonalne i nie bardziej restrykcyjne dla handlu niz jest to wymagane w celu
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia okreslonego we Wspoélnocie, z uwzglednieniem wykonalnosci technicznej i ekonomicznej oraz
innych czynnikow uznawanych za stosowne w rozwazanej sprawie. W odpowiednim czasie, w zaleznosci od rodzaju stwierdzonego ryzyka dla zycia
lub zdrowia oraz rodzaju informacji naukowej potrzebnej do wyjasnienia niepewnosci naukowej oraz przeprowadzenia bardziej wszechstronnej
oceny ryzyka, Srodki te zostana poddane przegladowi.

Art. 14 Wymogi w zakresie bezpieczenstwa zywnosci:

1. Zaden niebezpieczny srodek spozywczy nie moze by¢ wprowadzany na rynek.

2. Srodek spozywczy jest uznawany za niebezpieczny, jezeli uwaza sie, ze:

a) jest szkodliwy dla zdrowia,

b) nie nadaje sie do spozycia przez ludzi.

3. Podczas podejmowania decyzji, ze dany $rodek spozywczy jest niebezpieczny, nalezy mie¢ na wzgledzie:

a) zwykle warunki korzystania z zywnosci przez konsumenta oraz wykorzystywania jej na kazdym etapie produkcji, przetwarzania i dystrybucji,
oraz

b) informacje przeznaczone dla konsumenta, z uwzglednieniem informacji na etykiecie oraz inne informacje zwykle dostepne dla konsumenta
dotyczace unikania konkretnych negatywnych skutkow dla zdrowia zwiazanych z dana zywnos$cia lub rodzajem zywnosci.

4. Podczas podejmowania decyzji, ze Srodek spozywczy jest szkodliwy dla zdrowia, nalezy mie¢ na wzgledzie:

a) nie tylko prawdopodobne natychmiastowe i/lub krétkotrwate i/lub dlugofalowe skutki tej zywnosci dla zdrowia spozywajacej jej osoby, ale
takze dla nastepnych pokolen;

b) ewentualne skutki skumulowania toksycznosci;

¢) szczegolna wrazliwo§é zdrowotng okreslonej kategorii konsumentéw, jezeli §rodek spozywczy jest przeznaczony dla tej kategorii konsumentéw.
5. Podczas podejmowania decyzji, ze Srodek spozywczy nie nadaje sie do spozycia przez ludzi, nalezy mie¢ na wzgledzie, czy srodek spozywczy nie
moze by¢ spozywany przez ludzi stosownie z jego przeznaczeniem z powodu zanieczyszczenia, zaréwno przez czynniki obce jak i w inny sposéb,
czy tez z powodu gnicia, psucia sie lub rozktadu.

6. Jezeli niebezpieczny srodek spozywczy stanowi cze§é partii, transzy lub dostawy zywnosci nalezacej do tej samej klasy lub kategorii, nalezy
zalozy¢, ze calos¢ zywnosSci w tej partii, transzy lub dostawie jest réwniez niebezpieczna, chyba ze po dokonaniu szczegétowej oceny brak jest
dowodow, iz reszta partii, transzy lub dostawy jest niebezpieczna.

7. Zywnosc¢ zgodna ze szczegbélowymi przepisami wspoélnotowymi regulujacymi bezpieczeistwo zywnosci jest uwazana za bezpieczna pod wzgledem
czynnikow objetych szczegétowymi przepisami Wspoélnoty.

8. Zgodnos¢ zywnosci ze szczegélowymi przepisami majacymi do niego zastosowanie nie powinna powstrzymac wtasciwych wladz przed podjeciem
stosownych srodkéw w celu nalozenia ograniczen dotyczacych wprowadzenia jej na rynek lub zazadania wycofania go z rynku, jezeli istnieja
podstawy, aby podejrzewaé, iz pomimo takiej zgodnosci, ten §rodek spozywczy jest niebezpieczny.

9. Z braku szczegélowych przepis6w wspolnotowych, zywnos$¢ jest uwazana za bezpieczna, jezeli jest zgodna ze szczegblowymi przepisami
krajowego prawa zywnosciowego Panstwa Cztonkowskiego, na ktérego terytorium jest ona wprowadzana do obrotu, jezeli takie przepisy byly
sporzadzone i stosowane bez uszczerbku dla postanowien Traktatu, w szczegélnosci jego art. 28 i 30.

(Rozporzadzenie (WE) nr 178 /2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa
zywnos$ciowego, powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenistwa zywnosci
(Dz. U. WE L 31/1, 1.02.2002 z p6zn. zm.)
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VIII. POSTANOWIENIA KONCOWE

Niniejsze wytyczne wchodza w zycie z dniem 11 marca 2024 r. Moga one podlegac
przegladowi po ich wdrozeniu w celu dostosowania do potrzeb prowadzenia kontroli

urzedowych.

ZATWIERDZIL: Pawel Niemczuk
GLOWNY LEKARZ WETERYNARII

/ podpisano elektronicznie/
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