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Celem niniejszego dokumentu wytycznego jest wspieranie małych i bardzo małych zakładów prowadzących ubój drobiu w spełnieniu wymogów w zakresie pobierania próbek i badania zgodnie z końcową regulacją w zakresie modernizacji kontroli uboju drobiu.
Niniejszy dokument wytyczny ma na celu wspierać zakłady podczas:

· Opracowywania planu pobierania próbek do badań mikrobiologicznych;
· Wykorzystywania wyników badań mikrobiologicznych do monitorowania swojej zdolności utrzymania kontroli procesu; oraz

· Podejmowania decyzji w sprawie kontroli procesu w trakcie całego procesu uboju drobiu.
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Niniejsze Wytyczne w zakresie zgodności wynikają z procedur dla dokumentów wytycznych w “Biuletynie końcowym dla praktyk Agencji w zakresie właściwych wytycznych” Biura Zarządzania i Budżetu (OMB). Więcej informacji można znaleźć na stronie Urzędu ds. Bezpieczeństwa Żywności i Kontroli (FSIS):

http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/footer/policies-and-links/significant-guidance-
documents
Jest to pierwsze wydanie Wytycznych w zakresie zgodności: Modernizacja kontroli uboju drobiu – badania mikrobiologiczne surowego drobiu. Przyszłe wydania w dalszym ciągu będą odzwierciedlać opinie otrzymane od wszystkich zainteresowanych stron.
Niniejsze Wytyczne w zakresie zgodności reprezentują aktualny sposób myślenia FSIS na ten temat i należy je uważać za przydatne na moment wydania. Tym samym FSIS zachęca zakłady prowadzące ubój drobiu lub wytwarzające produkty z drobiu surowego, aby włączyły informacje zawarte w niniejszych wytycznych do swojego procesu decyzyjnego. Ostateczna wersja niniejszych wytycznych zostanie wydana w odpowiedzi na publiczne komentarze. 
Informacje zawarte w niniejszych wytycznych w zakresie zgodności mają służyć jako wskazówki, aby wspierać zakłady prowadzące ubój drobiu i nie są prawnie wiążące z regulacyjnego punktu widzenia.

Jaki jest cel niniejszych Wytycznych w zakresie zgodności?
Celem niniejszego dokumentu wytycznego jest wsparcie małych i bardzo małych zakładów uboju drobiu w spełnieniu nowych wymogów w zakresie pobierania próbek do badań mikrobiologicznych i analizy, które mają zastosowanie do wszystkich urzędowych zakładów uboju drobiu, z wyjątkiem zakładów prowadzących ubój ptaków bezgrzebieniowych (79 FR 49566).

Zakłady mogą również uznać bibliografię wymienioną na końcu niniejszego dokumentu za przydatną w zakresie dalszych zasobów, a także jako podstawę koncepcji technicznych.
Należy zauważyć, że zakłady mogą również poszukiwać wskazówek odnośnie sposobu opracowywania planów pobierania próbek, pobierania próbek oraz badania surowych produktów drobiowych u specjalistów University Extension Service na terenie stanu, w którym znajduje się zakład.
W jaki sposób można skomentować niniejsze Wytyczne w zakresie zgodności?
FSIS zwraca się z prośbą o składanie komentarzy na temat niniejszego dokumentu wytycznego w ramach swoich działań na rzecz ciągłej oceny i zwiększania skuteczności dokumentów polityki. Wszystkie zainteresowane osoby mogą składać komentarze dotyczące dowolnego aspektu niniejszego dokumentu, w tym, ale nie wyłącznie: treści, czytelności, możliwości zastosowania i dostępności. Okres składania komentarzy wynosi 60 dni, a dokument zostanie zaktualizowany w odpowiedzi na otrzymane komentarze.
Komentarze można składać za pomocą jednej z następujących metod:
Federalny portal eRulemaking: Strona ta umożliwia wpisywanie krótkich komentarzy bezpośrednio w pole komentarza na stronie lub załączenie pliku w przypadku dłuższych komentarzy. Aby móc składać komentarze, należy przejść na stronę www.regulations.gov i postępować zgodnie z instrukcjami online na tej stronie.
Poczta, w tym płyty CD-ROM i dokumenty dostarczone osobiście lub kurierem: należy je przesłać na adres Docket Clerk, U.S. Department of Agriculture (USDA), FSIS, OPPD, RIMD, Patriots Plaza 3, 1400 Independence Avenue SW, Mailstop 3782, Room 8-163A, Washington, DC 20250-3700.
Wszystkie elementy przekazywane pocztą lub pocztą elektroniczną muszą zawierać nazwę Agencji i numer rejestru FSIS-2011-0012. Komentarze otrzymane w odpowiedzi na ten rejestr będą udostępniane do wglądu publicznego i wysyłane bez zmian, włączając w to wszelkie dane osobowe, na stronę www.regulations.gov.

Wymogi w zakresie pisemnych procedur i pobierania próbek do badań mikrobiologicznych
Zgodnie z końcową regulacją w zakresie modernizacji kontroli uboju drobiu wszystkie zakłady prowadzące ubój drobiu, z wyjątkiem zakładów prowadzących ubój ptaków bezgrzebieniowych, mają obowiązek opracować, wdrożyć i utrzymywać pisemne procedury w celu zapobiegania zanieczyszczeniu tuszek i ich części patogenami jelitowymi i odchodami w trakcie operacji uboju i obróbki (9 CFR 381.65(g)). Procedury te muszą obejmować co najmniej pobieranie próbek i analizę mikrobiologiczną w określonych lokalizacjach i z określoną częstotliwością, aby monitorować zdolność zakładu do utrzymania kontroli procesu w zakresie zapobiegania zanieczyszczeniu patogenami jelitowymi (np. Salmonella i Campylobacter) oraz odchodami. W ramach nowej zasady zakłady muszą włączyć swoje pisemne procedury, w tym plany pobierania próbek do badań mikrobiologicznych, do swoich planów analizy zagrożeń i krytycznych punktów kontroli (HACCP) lub sanitarnych standardowych procedur operacyjnych (sanitarne SOP) lub innego programu wstępnego. Ponieważ takie pobieranie próbek i analiza stanowią część procedur w celu zapobiegania zanieczyszczeniu patogenami jelitowymi i odchodami, zakład musi być w stanie udowodnić, że wyniki odnoszą się do zapobiegania zanieczyszczeniu patogenami jelitowymi i odchodami w trakcie operacji uboju i obróbki poubojowej.

Nowe wymogi w zakresie ewidencji i pobierania próbek w 9 CFR 381.65(g) mają zastosowanie do zakładów prowadzących ubój drobiu w ramach któregokolwiek ze zwolnień na podstawie religijnych przepisów żywieniowych w 9 CFR 381.11 poprzez 9 CFR 381.14 (przepisy konfucjańskie, buddyjskie, islamskie lub koszerne).
Zakłady, które prowadzą ubój wielu klas drobiu, oprócz ptaków bezgrzebieniowych, mogą przebadać rodzaj drobiu poddawanego ubojowi w największej liczbie, aby spełnić wymogi zawarte w 9 CFR 381.65(g). Jednakże zakłady te muszą posiadać pisemne procedury w celu zapobiegania zanieczyszczeniu patogenami jelitowymi i odchodami podczas procesu uboju i obróbki poubojowej w odniesieniu do wszystkich gatunków poddawanych ubojowi w zakładzie.

Zakłady prowadzące ubój drobiu oprócz ptaków bezgrzebieniowych są odpowiedzialne za ustalenie, które mikroorganizmy będą najbardziej skuteczne w monitorowaniu kontroli procesu dla zanieczyszczenia patogenami jelitowymi i odchodami i we wspieraniu planu pobierania próbek. Zakłady muszą posiadać dopuszczalny plan pobierania próbek, obejmujący częstotliwość pobierania próbek, mikroorganizmy, w kierunku których będzie prowadzona analiza oraz, tam, gdzie to stosowne i praktyczne, dopuszczalne normy mikrobiologiczne. FSIS zaleca, aby zakłady prowadziły podstawowe okresy pobierania próbek w trakcie których mapują różne punkty operacji uboju, które mogą mieć wpływ na zanieczyszczenie mikroorganizmami i odchodami. To bazowe pobieranie próbek i mapowanie powinno odbywać się w pewnych regularnych, określonych odstępach (np. sezonowo lub corocznie). Takie pobieranie próbek można wykorzystać do określenia częstotliwości badania i ustanowienia poziomów mikrobiologicznych niezbędnych do zapewnienia, że systemy bezpieczeństwa żywności znajdują się pod kontrolą.

Przepisy określają minimalne wymogi dotyczące lokalizacji i częstotliwości pobierania próbek na podstawie wielkości zakładu i wielkości produkcji. Program badań mikrobiologicznych może obejmować organizmy wskaźnikowe, patogeny jelitowe lub obydwa te rodzaje w celu spełnienia minimalnych wymogów w zakresie częstotliwości pobierania próbek. Zakłady mogą połączyć te dane dotyczące pobierania próbek w jeden program pobierania próbek i podejmować decyzje dotyczące kontroli procesu w oparciu o wspólną analizę tych danych.

Jak podaje FSIS końcowej regulacji, “FSIS uważa cechy mikrobiologiczne tuszek drobiowych przed schłodzeniem za cenne źródło danych na temat sposobu, w jaki zakład radzi sobie ze zminimalizowaniem zanieczyszczenia patogenami jelitowymi i odchodami w przypadku żywych ptaków przybywających do zakładu w celu uboju oraz w przypadku tuszek w trakcie procesu patroszenia i obróbki. FSIS uważa cechy mikrobiologiczne tuszek drobiowych po schłodzeniu za cenne źródło danych na temat sposobu, w jaki zakład radzi sobie ze zminimalizowaniem zanieczyszczenia podczas chłodzenia oraz ogólnej skuteczności wszelkich zabiegów niszczących mikroorganizmy, które zakład postanowił zastosować w trakcie swojego procesu. Ponieważ większość zakładów stosuje jeden lub więcej zabiegów niszczących mikroorganizmy między punktami pobierania próbek przed i po schłodzeniu, aby pomóc kontrolować zagrożenia mikrobiologiczne, FSIS oczekuje, że zredukowanie zanieczyszczenia mikrobiologicznego między tymi dwoma punktami stanowić będzie wskazanie skuteczności tych kontroli.” (79 FR 49602). Tym samym, z wyjątkiem bardzo małych zakładów i zakładów o bardzo niskiej produktywności (VLV) działających w ramach Tradycyjnego Systemu Kontroli, zakłady prowadzące ubój drobiu są zobowiązane do pobierania próbek dla potrzeb analizy mikrobiologicznej w lokalizacjach przed i po schłodzeniu, aby monitorować kontrolę procesu.

Zakłady mogą zintegrować istniejące programy pobierania próbek, takie jak programy, które stanowiły część Wstępnego Programu dla Salmonelli (SIP), w celu opracowania jednego kompleksowego programu pobierania próbek. Taki program może obejmować pobieranie próbek do badań mikrobiologicznych na podstawie mapowania procesu lub innych programów, które spełniały wymogi w poprzednich wymogach dotyczących generycznej E. coli. Program ten może być dopuszczalny, pod warunkiem, że całkowita liczba próbek pobranych i przeanalizowanych przed i po schłodzeniu jest co najmniej równa minimalnej liczbie próbek wymaganych w regulacji. Programy te mogą również obejmować pobieranie próbek więcej niż jednego mikroorganizmu. Pisemny plan powinien opisywać w jaki sposób zakład zamierza analizować dane i poczynić ustalenia kontroli procesu. Mimo że zakład nie musi rutynowo wykonywać badań w kierunku patogenów jelitowych (np. Salmonella i Campylobacter), to powinien on przechowywać dane w aktach, aby udowodnić, dlaczego organizm wskaźnikowy, który wybrano do monitorowania kontroli procesu jest reprezentowany dla kontroli procesu w przypadku patogenów jelitowych i że potwierdza tę relację na zasadzie cyklicznej (np. co najmniej raz na kwartał).

Nie istnieją określone organizmy wskaźnikowe, które bezpośrednio odzwierciedlają obecność lub brak patogenów jelitowych u drobiu (np. Salmonella i Campylobacter). Dlatego FSIS zaleca, aby zakład wykonywał badania w kierunku patogenów jelitowych przynajmniej sporadycznie i porównywał swoje wyniki względem obecności lub braku innych organizmów niepatogennych (tj. organizmów wskaźnikowych wykorzystywanych przez zakład) w celu oceny, czy utrzymuje kontrolę procesu.
Zakładowy program zapobiegania zanieczyszczeniu tuszek i części patogenami jelitowymi i odchodami powinien dotyczyć wszystkich produktów jadalnych, w tym całych tuszek, tuszek ponownie przetworzonych oraz części, wytworzonych w procesie uboju. Zakład musi uwzględnić w swoim projekcie częstotliwość i lokalizację pobierania próbek w ramach swojego procesu oraz w kierunku których mikroorganizmów będą wykonywane badania, aby wykazać kontrolę procesu w zapobieganiu zanieczyszczeniu tuszek i części patogenami jelitowymi i odchodami.

Poniżej FSIS zdefiniował bardzo małe zakłady działające w ramach Tradycyjnej Inspekcji oraz zakłady VLV działające w ramach Tradycyjnej Inspekcji. Zakłady te muszą pobierać próbki mikroorganizmów w punkcie procesu po schłodzeniu. Ponadto zakłady VLV muszą pobierać i analizować próbki co najmniej raz w ciągu każdego tygodnia pracy, począwszy od 1 czerwca każdego roku. Jeżeli po pobraniu kolejno 13 cotygodniowych próbek zakład VLV może wykazać, że skutecznie utrzymuje kontrolę procesu, może on zmienić swój plan pobierania próbek. Na przykład po pobraniu 13 cotygodniowych próbek, zakład VLV może pobierać próbki z mniejszą częstotliwością, przykładowo raz w miesiącu i wykorzystywać obserwację i dokumentację w punktach kontroli w celu monitorowania kontroli procesu. W tym przypadku zakład musi dokumentować zmiany i prowadzić dokumentację wykazującą, że zmiany umożliwiają zakładowi dalsze skuteczne monitorowanie kontroli procesu. Dodatkowo zakład powinien zidentyfikować w pisemnym dokumencie warunki, które wskazywałyby, że w jego procesie istnieje błąd wymagający powrotu na wyższy poziom pobierania próbek dopóki źródło nie zostanie zidentyfikowane i skutecznie skorygowane.

Wszelkie inne zakłady zobowiązane są do pobierania i analizowania dwóch próbek – jedna próbka przed schłodzeniem i jedna po schłodzeniu – z następującą minimalną częstotliwością: kurczęta: raz na 22,000 tuszek, ale co najmniej raz w ciągu każdego tygodnia pracy; indyki, kaczki, gęsi, perliczki i gołębie: raz na 3,000 tuszek, ale co najmniej raz w ciągu każdego tygodnia pracy.

Tabela 1. Wielkość zakładu, wymogi w zakresie częstotliwości i lokalizacje pobierania próbek
	Wielkość zakładu
	Zdefiniowany jako
	Minimalna lokalizacja pobierania próbek
	Minimalna częstotliwość pobierania próbek

	Bardzo niska produktywność (VLV)
	Ubój nie więcej niż 440,000 kurcząt, 60,000 indyków, 60,000 kaczek , 60,000 gęsi, 60,000 perliczek lub 60,000 gołębi rocznie
	Próbka w punkcie po schłodzeniu na każde pobranie próbek
	Co najmniej raz w ciągu każdego tygodnia pracy, począwszy od 1 czerwca każdego roku. Jeśli po pobraniu kolejno 13 cotygodniowych próbek i po wykazaniu skutecznej kontroli procesu, plan pobierania próbek może zostać zmodyfikowany.

	Bardzo mały (VS)
	Mniej niż 10 pracowników lub roczna sprzedaż poniżej 2,5 mln USD.
	Próbka w punkcie po schłodzeniu na każde pobranie próbek
	Kurczęta: raz na 22,000 tuszek, ale co najmniej raz w ciągu każdego tygodnia pracy. Indyki, kaczki, gęsi, perliczki i gołębie: raz na 3,000 tuszek, ale co najmniej raz w ciągu każdego tygodnia pracy.

	Mały 
	10 – 499 pracowników chyba, że łączna roczna sprzedaż jest niższa niż 2,5 mln USD
	Próbka w lokalizacjach przed schłodzeniem i próbka po schłodzeniu na każde pobranie próbek
	

	Duży
	500 lub więcej pracowników
	
	


Data wejścia tych wymogów w życie była następująca:

· Duże zakłady: 19 listopada 2014;
· Małe zakłady: 19 grudnia 2014;
· Zakłady VS i VLV: 17 lutego 2015.

Aby przedstawić dodatkowe wyjaśnienia pomagające zakładom spełnić te wymogi w zakresie pobierania próbek, FSIS przekazuje informacje dotyczące sposobu określenia niezbędnej liczby próbek w stosunku rocznym. Zakład (oprócz zakładu uboju VLV, który musi pobierać próbki z minimalną częstotliwością określoną powyżej) może określić całkowitą liczbę próbek, które musi pobrać w danym dniu produkcyjnym na podstawie swojej rocznej wielkości produkcji w ciągu poprzedniego roku kalendarzowego podzielonej przez całkowitą liczbę dni produkcyjnych w tym samym roku kalendarzowym. Następnie zakład ustali rozkład całkowitej liczby próbek na ogólną liczbę dni produkcyjnych.

Podczas przydzielania liczby pobrań próbek w danym dniu produkcyjnym lub okresie produkcyjnym zakład musi uwzględnić sezonowe wzrosty produkcji w ciągu roku kalendarzowego. Na przykład wiele zakładów prowadzących ubój indyków tradycyjnie odnotowuje sezonowy wzrost w wielkości produkcji uboju w późniejszych miesiącach roku. Aby udowodnić swoją częstotliwość pobierania próbek, zakłady muszą uwzględnić ten sezonowy wzrost wielkości uboju. Zakłady mogą ustalić, czy w tym okresie trzeba zwiększyć liczbę próbek zebranych w dniach produkcyjnych w porównaniu do innych pór roku. Wzrost ten zapewni zwiększoną pewność, że dane badawcze będą wystarczające, aby poinformować zakład o jego kontroli procesu w tych okresach wyższej wielkości produkcji. Ustalenia te muszą znajdować się w dokumentach decyzyjnych, które wspierają zakładową częstotliwość pobierania próbek.

Zakład może zdecydować, że będzie pobierał próbki części (np. skrzydła, nogi), a nie tuszki w celu spełnienia wymogów w ramach 9 CFR 381.65(g)(2). Jeśli zakład tak postanowi, zobowiązany jest do utrzymywania danych, które wykazują, że jego proces zapobiega zanieczyszczeniu tuszek i części patogenami jelitowymi i odchodami w trakcie procesu uboju. Zakład musi również utrzymywać dane, które wykazują, że pobieranie próbek części przed i po schłodzeniu jest reprezentatywne dla wyników, które zostaną zaobserwowane podczas pobierania próbek całych tuszek przed i po schłodzeniu. Zakład powinien weryfikować to powiązanie z pewną częstotliwością (np. corocznie).

Statystyczna kontrola procesu i organizmy wskaźnikowe
Statystyczna kontrola procesu stanowi dla zakładów potężny mechanizm do monitorowania i interpretacji danych zebranych dla ciągłej weryfikacji HACCP. Statystyczna kontrola procesu może stanowić dla zakładów wczesny sygnał ostrzegawczy, że ich proces może nie działać zgodnie z przeznaczeniem. Sygnał ten może umożliwić zakładom podjęcie działań naprawczych lub wprowadzenie innych modyfikacji procesu, aby przywrócić kontrolę procesu bez faktycznego niespełnienia poszczególnych zidentyfikowanych dla zakładu, wstępnie ustalonych kryteriów wydajności. Statystyczna kontrola procesu może również w uzasadniony sposób zagwarantować zakładom, że ich system HACCP funkcjonuje zgodnie z przeznaczeniem i że prawdopodobnie spełniają stosowne zidentyfikowane dla zakładu kryteria wydajności.

Zakłady mają do dyspozycji kilka metod i podejść. Zakłady powinny uwzględnić dostępne wskazówki i opracować statystycznie istotne podejście dla potrzeb interpretacji wyników próbek (Saini i in. 2011; De Vries i Reneau 2010).
W przypadkach gdy zakład nie posiada zasobów ani zdolności do przeprowadzenia bazowego pobierania próbek, które zostałoby wykorzystane do opracowania i wdrożenia własnych granic lub procedur kontroli statystycznej, zakłady mogą wykorzystać wyniki ogólnokrajowych badań drobiu FSIS, podane w Tabelach 2 (kurczęta) i 3 (indyki). W miarę jak zakład w dalszym ciągu gromadzi własne dane, FSIS zaleca, aby zakład uwzględnił te dane w celu modyfikacji swoich parametrów statystycznej kontroli procesu tak, aby były bardziej przydatne w ramach zakładu.
Wyniki w Tabelach 2 i 3 pochodzą z ogólnokrajowych badań przeprowadzonych w latach 2007-2012
. Podczas tych badań FSIS pobierał próbki z wielu punktów podczas przetwarzania; tuszki kurcząt i indyków podczas przewieszania; i po schłodzeniu. W tych badaniach FSIS pobierał próbki kurcząt poprzez płukanie tuszki w 400 mL roztworu i indyków w drodze pobrania wymazu z dwóch obszarów tuszki o powierzchni 50 cm2. W tabelach przedstawiono wartości wyliczeń mediany dla czterech powszechnych bakterii wskaźnikowych: generyczna E. coli, APC, Enterobacteriaceae i bakterie coli ogółem. Mediana wskazuje, że w przypadku 50% próbek w badaniach FSIS wartości wyliczeń były niższe niż wartości w tabeli, a 50% - wyższe niż wartości w tabeli.

Tabela 2 – Wartości mediany mikroorganizmów wskaźnikowych dla kurcząt
	
	Mediana (jtk/ml)

	
	Generyczna E. coli
	APC
	Enterobacteriaceae
	Bakterie coli ogółem

	Tuszka – przewieszenie
	540
	28,000
	1,600
	940

	Tuszka – po schłodzeniu
	20
	260
	20
	20


Tabela 3 – Wartości mediany organizmów wskaźnikowych dla indyków
	
	Mediana (jtk/ml)

	
	Generyczna E. coli
	APC
	Enterobacteriaceae
	Bakterie coli ogółem

	Tuszka – przewieszenie
	22
	1,800
	50
	40

	Tuszka – po schłodzeniu
	<1,2
	18
	<1,2
	<1,2


Jeśli zakład wykorzystuje dane z tych tabel, ważne jest, aby jego metodyka pobierania próbek (tj. ilość roztworu do płukania tuszki kurcząt) była porównywalna z metodą FSIS. Gdy zakłady porównują swoje wyniki z wynikami w tabeli, wartość próbki, która jest wyższa niż odpowiadająca jej wartość wymieniona w tabeli wskazuje, że zakład może nie utrzymywać kontroli procesu i prawdopodobnie nie spełnia stosownych kryteriów wydajności. Wartości próbek niższe niż wartości wymienione w tabeli wskazują, że zakład utrzymuje kontrolę procesu, chyba że istnieją dowody na to, że występują inne problemy z procedurami zakładowymi lub środowiskiem produkcji, takie jak dowody na to, że produkt zakładu był powiązany z zatruciem pokarmowymi. Gdy zatrucia pokarmowe są powiązane z danym zakładem, wykazano, że osiągnięcie niższej częstotliwości zanieczyszczenia, a także niższego poziomu zanieczyszczenia, ma istotne znaczenie w zredukowaniu lub wyeliminowaniu choroby z produktów zakładu oraz w ochronie zdrowia publicznego.

Bardzo małe zakłady i zakłady VLV działające w ramach Tradycyjnego Systemu Kontroli mogą zdecydować o dalszym prowadzeniu badania generycznej E. coli po schłodzeniu w celu spełnienia tych wymogów. FSIS uważa, że wymogi w ramach poprzednich regulacji dla badania generycznej E. coli u drobiu są potwierdzone naukowo jako “zapewniające bezpieczeństwo” dla monitorowania kontroli procesu, zwłaszcza w przypadku zanieczyszczenia odchodami. Jednakże zakład może postanowić, że będzie wykonywać dodatkowe badania, aby monitorować kontrolę procesu patogenów jelitowych w celu spełnienia nowych wymogów regulacyjnych.
Poprzednie regulacje, które FSIS uważa za “zapewniające bezpieczeństwo”:

A. Każdy bardzo mały zakład lub zakład VLV, który prowadzi ubój drobiu w ramach Tradycyjnego Systemu Kontroli może wykonywać badania w kierunku Escherichia coli biotyp I (zwany także generyczną E. coli) w punkcie procesu po schłodzeniu.

B. Aby pobrać próbkę, zakład powinien zabrać całego ptaka z końca procesu chłodzenia. Jeśli jest to niewykonalne, można zabrać całego ptaka z końca linii ubojowej. Próbka pobierana jest poprzez płukanie całej tuszki w ilości buforu odpowiedniej dla tego rodzaju ptaków. Próbki od indyków można także pobierać za pomocą pocierania tuszki gąbką, na plecach i udach.

C. Laboratoria analizujące próbki powinny stosować do analizy generycznej E. coli dowolną metodę ilościową zatwierdzoną przez uznany niezależny organ badawczy i bazującą na wynikach badania międzylaboratoryjnego przeprowadzonego zgodnie z międzynarodowo uznanym protokołem w sprawie badań międzylaboratoryjnych, porównywanego z metodą najbardziej prawdopodobnej liczby (NPL) w trzech probówkach i zgodnego z 95% dolną i górną granicą pewności odpowiedniego wskaźnika NPL.

D. Zakład działa w ramach kryteriów wtedy, gdy wynik ostatniego badania E. coli nie przekracza górnej granicy (M), a liczba próbek, jeśli w ogóle, dających wynik pozytywny na poziomach powyżej (m) wynosi trzy lub mniej spośród ostatnich 13 próbek (n) pobranych jak w poniższej Tabeli 4. W przypadku klas drobiu, dla których nie ustalono wartości M i m, zakład może wykorzystać statystyczną kontrolę procesu w celu określenia górnych i dolnych granic kontroli:

Tabela 4 – Górne i dolne granice dla badania generycznej E. coli u kurcząt
	Rodzaj drobiu
	Dolna granica zakresu marginalnego (m)
	Górna granica zakresu marginalnego (M)
	Liczba przebadanych próbek (n)
	Maksymalna liczba dozwolona w ramach zakresu marginalnego

	Kurczęta
	100 jtk/ml
	1,000 jtk/ml
	13
	3


Pisemny program pobierania próbek do badań mikrobiologicznych
Pisemny program pobierania próbek powinien zawierać następujące elementy:
1. Opis procedur pobierania próbek, włączając w to sposób uzyskiwania losowego pobierania próbek, pobierania próbki i postępowania z próbkami w celu zapewnienia integralności próbek; oraz nazwisko lub tytuł pracowników zakładu wyznaczonych do pobierania próbek do badań.

2. Informacje na temat metody analitycznej stosowanej do analizy próbek i identyfikacji laboratorium wykonującego analizę. Stosowana metoda powinna być zatwierdzona przez uznany niezależny organ badawczy.

3. Mikroorganizmy (tj. Salmonella, Campylobacter, lub organizmy wskaźnikowe takie jak liczba bakterii tlenowych (APC), bakterie coli ogółem, Enterobacteriaceae i generyczna 
E. coli), w kierunku których zakład przeprowadzi badanie w celu monitorowania skuteczności swoich procedur kontroli procesu.

4. Lokalizacje w ramach procesu, w których pobierane są próbki. Zakłady, z wyjątkiem bardzo małych zakładów lub zakładów VLV działających w ramach Tradycyjnego Systemu Kontroli, muszą pobierać próbki w punktach procesu przed i po chłodzeniu (9 CFR 381.65(g)(1)). Bardzo małe zakłady lub zakłady VLV działające w ramach Tradycyjnego Systemu Kontroli muszą pobierać próbki w punkcie procesu po chłodzeniu. 

5. Częstotliwość pobierania próbek (9 CFR 381.65(g)(2)) (zob. Tabela 1).

6. Dokumentacja naukowo-techniczna wspierająca opracowanie programu pobierania próbek. Więcej informacji na temat dokumentacji naukowo-technicznej można znaleźć w Wytycznych FSIS w zakresie zgodności: Zatwierdzenie systemów HACCP, maj 2013.

	Definicje
Punkt przed chłodzeniem: punkt w procesie uboju, znajdujący się pomiędzy i obejmujący przewieszenie oraz tuż przed wejściem tuszki do schładzacza. Przed pobraniem próbki należy odczekać odpowiednią ilość czasu, aż tuszka odcieknie.

Punkt po schłodzeniu: punkt w procesie uboju po opuszczeniu schładzacza przez tuszkę i po zakończeniu wszystkich zabiegów ubojowych, stanowiący ten sam punkt w procesie, w którym FSIS pobiera próbki do badań weryfikacyjnych w kierunku Salmonella i Campylobacter. Jeśli stosowane jest chłodzenie przez zanurzenie w wodzie, przed pobraniem próbki należy odczekać odpowiednią ilość czasu, aż tuszka odcieknie.


Załącznik na stronie 25 zawiera listę kontrolną samooceny podkreślającą kluczowe elementy, które zakład powinien uwzględnić w ramach swojego programu pobierania próbek do badań mikrobiologicznych.

Losowy wybór tuszek
Próbki pobiera się losowo z częstotliwością ustaloną przez zakład w ramach planu pobierania próbek. Zakład musi pobierać próbki z minimalną częstotliwością określoną w 9 CFR 381.65(g)(2). Jeśli zakład pracuje na więcej niż jedną zmianę, próbkę można pobrać na dowolnej zmianie, pod warunkiem, że są to próbki pobrane na wszystkich zmianach losowo w czasie i że nie istnieją znaczące różnice w wynikach.

Można stosować różne metody wyboru konkretnej tuszki do pobierania próbek, ale stosowana metoda powinna obejmować wykorzystanie ilości losowych w celu zapewnienia, że dane badawcze nie są tendencyjne. Przykłady metod obejmują tablicę liczb losowych, liczby losowe wygenerowane za pomocą kalkulatora lub komputera lub losowanie kart.

Tuszkę, z której pobierane są próbki, należy wybrać losowo spośród wszystkich tuszek uznanych za zdatne, a także należy uwzględnić całe tuszki oraz większe części, z których przez wycięcie usunięto zmiany patologiczne lub widoczne zanieczyszczenia, gdyż tuszki te mogą stanowić istotne wtórne źródło zanieczyszczenia przed schłodzeniem. Jeśli istnieje wiele linii lub schładzarek, należy losowo wybrać linię lub schładzarkę w celu pobierania próbek w danej sesji próbkobrania. Każda linia lub schładzarka powinny mieć równe szanse na bycie wybranym w każdej sesji próbkobrania w danym przedziale czasowym (w oparciu o częstotliwość pobierania próbek ustaloną dla zakładu).

Tuszki należy wybierać w określonych punktach w procesie (przed i po schłodzeniu). W lokalizacji po schłodzeniu próbki należy pobierać po końcowym myciu i zastosowaniu wszelkich ostatecznych zabiegów niszczących mikroorganizmy. Przed pobraniem próbki należy odczekać co najmniej 60 sekund, aż tuszka odcieknie, aby zapobiec nadmiernemu przeniesieniu środków niszczących mikroorganizmy do pobranej próbki. Dłuższy czas odcieku przed pobraniem próbki stanowi lepszą gwarancję, że efekt techniczny zabiegu niszczącego mikroorganizmy jest zneutralizowany. Zakłady powinny zapoznać się ze wskazówkami producenta zabiegu niszczącego mikroorganizmy w zakresie optymalnego czasu odcieku i procesu w celu zapobiegania negatywnym skutkom zabiegu.

Przygotowanie przed pobieraniem próbek i technika aseptyczna
Mikroorganizmy obce pochodzące z rąk, odzieży, sprzętu do pobierania próbek lub środowiska przetwarzania mogą zanieczyścić próbki i prowadzić do błędnych wyników badań. Należy stosować aseptyczne techniki pobierania próbek, aby zapewnić dokładne wyniki, reprezentatywne dla produktu i procesu.
Przed rozpoczęciem pobierania próbek ważne jest, aby zgromadzić materiały do pobierania próbek, np. sterylne rękawiczki, sterylne roztwory do pobierania próbek oraz roztwór dezynfekujący. Sterylne roztwory do pobierania próbek, takie jak bufor fosforanowy Butterfielda (BPD) lub zbuforowana woda peptonowa (BPW) należy przechowywać zgodnie z instrukcją producenta w temperaturze pokojowej; niemniej jednak, co najmniej dzień przed pobieraniem próbek, należy sprawdzić takie roztwory pod kątem zmętnienia i nie stosować roztworów, które są mętne lub zawierają cząsteczki pyłu.

Należy wyznaczyć obszar jako miejsce do przygotowania materiałów do pobierania próbek. Można wykorzystywać możliwą do dezynfekcji powierzchnię, na przykład stół ze stali nierdzewnej lub wózek kołowy. Przydatna może też być niewielka plastikowa torba na ramię, aby móc przenosić materiały do pobierania próbek do miejsc pobierania próbek.
Podczas obsługi tuszek lub sterylnego sprzętu do pobierania próbek (np. gąbka do pobierania próbek) w trakcie procesu pobierania próbek należy stosować sterylne rękawice. Należy zachować ostrożność, aby zapobiec zanieczyszczeniu zewnętrznej powierzchni rękawic przed lub w trakcie procesu pobierania próbek. Instrukcje krok po kroku dotyczące stosowania aseptycznych rękawic załączono do niniejszego dokumentu (Załącznik 1).

Przykłady nieniszczących technik pobierania próbek, które zakład może stosować w celu pobierania próbek załączono do niniejszego dokumentu. Metody opisują nieniszczącą technikę gąbkowania do pobierania próbek indyków oraz technikę płukania całego ptaka do pobierania próbek kurcząt (Załączniki 2 i 3).

Analiza próbek
Aby uzyskać jak najdokładniejsze wyniki, próbki należy poddać badaniu jak najszybciej po pobraniu. Jeśli próbki muszą zostać wysłane do laboratorium zewnętrznego, należy je schłodzić i wysłać do laboratorium w stanie schłodzonym, w dniu pobrania, za pomocą przesyłki nocnej lub usługi kurierskiej. Uwaga: Campylobacter jest szczególnie wrażliwy na warunki mroźne. Tym samym zamrożone próbki mogą znacząco niedoszacować czy ten patogen był obecny w rozmrożonej próbce. Wiele próbek pobranych w tym samym dniu można wysłać razem do laboratorium w tym samym pojemniku do wysyłki próbek. Próbka powinna dotrzeć do laboratorium i zostać poddana badaniu nie później niż dzień po pobraniu.

Jeśli pobieranie próbek, odbiór lub wysyłka i analiza laboratoryjna nie mogą zostać przeprowadzone w tych ramach czasowych, tuszkę lub produkt wybrany do pobierania próbek należy przechowywać w warunkach chłodniczych dopóki procesu nie można przeprowadzić w odpowiednim czasie. Ta sama zasada ma zastosowanie do próbek, które są analizowane w zakładzie: jeśli z tuszki nie można pobrać próbki, a próbka nie może zostać przeanalizowana w dniu po pobraniu, wtedy tuszkę należy przechowywać w warunkach chłodniczych dopóki jest to możliwe. Popłuczyny po pobranej próbce nie mogą być przechowywane przez dłuższy okres czasu. Powinny one albo zostać poddane analizie w zakładzie tego samego dnia, albo następnego dnia albo natychmiast wysłane przesyłką nocną do laboratorium, które przeprowadzi analizę. Popłuczyny, gąbkę lub próbki produktu należy przechowywać w temperaturze chłodniczej, nie zamrażać i wysłać schłodzone do laboratorium w izolowanym pojemniku wysyłkowym z żelowymi wkładami chłodzącymi.

	Kluczowe pytanie
Pytanie: Jak szybko po pobraniu próbek należy je poddać analizie, aby zapewnić dokładność wyników badania?

Odpowiedź: Aby uzyskać jak najdokładniejsze wyniki, próbki należy poddać analizie jak najszybciej po pobraniu. Jeśli próbki muszą zostać wysłane do laboratorium zewnętrznego, należy je schłodzić i wysłać do laboratorium w stanie schłodzonym, w dniu pobrania, za pomocą przesyłki nocnej lub usługi kurierskiej. Próbka powinna dotrzeć do laboratorium i zostać poddana analizie nie później niż dzień po pobraniu.


FSIS zaleca, aby wiele próbek pobranych w tym samym dniu poddać indywidualnej analizie i nie łączyć ich w jedną próbkę. Jednakże zakład może rozważyć połączenie próbek pobranych tego samego dnia i w tym samym punkcie w procesie jako opcję, jeśli stosowane jest badanie ilościowe.

Aby pomóc zakładom spełnić wymogi regulacyjne, FSIS wyjaśnia, że zakłady mogą łączyć próbki. Aby uzasadnić łączenie próbek pobranych przed schłodzeniem, mogą być wymagane dodatkowe informacje. Jeśli zakład łączy próbki, musi wykazać, że zgromadził wystarczające dane w różnych punktach w całym procesie przed schłodzeniem na przestrzeni czasu, aby zrozumieć zmiany procesu mogące wystąpić w różnych punktach przed schłodzeniem, gdzie może mieć miejsce wtórne zanieczyszczenie. Jeśli zakład posiada informacje na poparcie tego, że istnieje minimalna zmiana w jego procesie przed schłodzeniem, wtedy zakład może postanowić, że połączy swoje próbki pobrane przed schłodzeniem w trakcie dnia produkcyjnego. Jednakże łączenia próbek pobranych przed i po schłodzeniu nie uważa się za akceptowalną praktykę.

Jeśli zakład stosuje badanie mikrobiologiczne, które liczy mikroorganizmy, każda z indywidualnie połączonych próbek przyczyniłaby się do wyniku końcowego. Dlatego jeśli wyniki są znormalizowane (np.CFU/g), wtedy wartości te można zastosować do każdej indywidualnej próbki przy założeniu, że wyniki te to wartość średnia spośród wszystkich połączonych próbek.

Metoda badania mikrobiologicznego
Zakład powinien zapewnić, że badanie mikrobiologiczne spełnia jego potrzeby w zakresie bezpieczeństwa żywności. Zakład musi ustalić, czy analiza próbek będzie wykonywana przez laboratorium zewnętrzne czy w jego własnym zakładowym laboratorium badań mikrobiologicznych (jeśli dostępne).

Ze względu na koszty i logistykę związane z utrzymywaniem zakładowego laboratorium badań mikrobiologicznych zakłady mogą postanowić, że próbki będą analizowane przez laboratorium zewnętrzne. FSIS posiada dostępne wytyczne w zakresie zgodności, Wytyczne dla zakładów w zakresie wyboru komercyjnego lub prywatnego laboratorium badań mikrobiologicznych. Ten dokument wytyczny powinien być szczególnie przydatny dla bardzo małych zakładów podczas wyboru komercyjnego lub prywatnego laboratorium do analizy zakładowych próbek mikrobiologicznych. Zakłady powinny wyraźnie zakomunikować swoje potrzeby laboratorium badawczemu i odesłać je do wszelkich niezbędnych protokołów badawczych lub innych wskazówek, łącznie z niniejszym dokumentem, na stronie internetowej FSIS. Zakłady wybierające laboratorium, które nie stosuje odpowiednich metod badawczych lub skutecznych praktyk kontroli jakości/zapewnienia jakości (QC/QA) nie mogą otrzymać wiarygodnych i przydatnych wyników badań. FSIS udostępnił także listę  Zatwierdzonych przez niezależne organizacje zestawów badawczych dla patogenów przenoszonych przez żywność dla potrzeb wykrywania odpowiednich patogenów przenoszonych przez żywność (tj. Salmonella, Campylobacter, E. coli O157: H7 oraz Listeria spp. w tym L. monocytogenes). Listy te mają charakter informacyjny i nie stanowią poparcia ani zatwierdzenia żadnej określonej metody, bez względu na jej uwzględnienie na liście.

W celu zapobiegania zanieczyszczeniu krzyżowemu FSIS zaleca, aby laboratorium badań mikrobiologicznych było oddzielone od obszarów produkcyjnych, a dostęp do przestrzeni laboratorium był ograniczony. Jeśli zakład będzie wykonywał badania w kierunku patogenów na miejscu, to powinien wdrożyć następujące dodatkowe zabezpieczenia w celu zapewnienia bezpieczeństwa żywności i żywnościowego:

· Przestrzeganie wymogów działania laboratorium dla Bezpieczeństwa Biologicznego Poziom II opisanych w dokumencie Bezpieczeństwo biologiczne w laboratoriach badań mikrobiologicznych i biomedycznych (BMBL) dostępnym na:http://www.cdc.gov/biosafety/publications/bmbl5/BMBL.pdf;
· Ograniczenie dostępu do laboratorium do przeszkolonego personelu; oraz

· Zapewnienie, że laboratorium działa pod nadzorem wykwalifikowanego mikrobiologa lub jego odpowiednika.

UWAGA: Zakłady mogą przeprowadzić (i często przeprowadzają) analizę próbek w kierunku mikroorganizmów niepatogennych takich jak generyczna E. coli i liczba bakterii tlenowych (LBT) na miejscu. Zastosowana metoda badawcza powinna zostać zatwierdzona dla organizmów docelowych i dla analizowanej matrycy próbki w celu zapewnienia dokładności wyników. Powinna to być również metoda zatwierdzona przez uznany niezależny organ, taki jak Stowarzyszenie Urzędowych Chemików Analitycznych (AOAC).

Utrzymanie zapisów

Po wdrożeniu programu pobierania próbek zakład musi prowadzić ewidencję wystarczającą do udokumentowania wdrożenia i monitorowania pobierania próbek. Ewidencja powinna zawierać procedury przeprowadzania badań, w tym wsparcie dla adekwatności częstotliwości badań, wyniki badań i informacje takie jak:

· Godzina, data i miejsce pobrania próbki.
· Nazwisko osoby pobierającej próbkę.
· Nazwa lub opis produktu lub źródła próbki
· Informacje na temat partii i producenta.

Wszystkie zapisy powinny być opatrzone datą i zaparafowane przez osobę pobierającą próbki niezwłocznie po zakończeniu zapisu. Jeśli do badań wykorzystywane jest laboratorium zewnętrzne, wtedy ewidencja powinna także zawierać informacje takie jak data wysłania próbki do laboratorium w celu analizy. Laboratorium zewnętrzne powinno udokumentować:

· Datę otrzymania;

· Stan próbki po otrzymaniu, w tym temperaturę próbki, jeśli to stosowne;
· Datę rozpoczęcia i zakończenia analizy; oraz

· Wynik analityczny.

Wyniki badań należy również zapisywać i powiązać z ewidencją pobierania próbek za pomocą numeru próbki, numeru formularza lub innego unikatowego identyfikatora. Ewidencję należy prowadzić w sposób zapewniający integralność danych. Ewidencję można prowadzić w formie elektronicznej, pod warunkiem że wdrożono środki w celu zapewnienia bezpieczeństwa informacji. Ewidencja powinna być łatwo dostępna dla przeglądu przez zakład i na życzenie personelu programu kontroli FSIS.

Prezentacja na wykresie i interpretacja wyników badań
Określone techniki statystycznej kontroli procesu obejmują wykorzystanie wykresu kontrolnego, który graficznie przedstawia dane w czasie, ale także wyświetla górną granicę kontroli dla określonych pomiarów i linię środkową, powyżej i poniżej której istnieje równa liczba wyników próbek (linia środkowa stanowi, w gruncie rzeczy, średnią). Wynik próbek powyżej górnej granicy kontroli wskazuje na prawdopodobną obecność specjalnej przyczyny zmienności, którą należy uwzględnić. Wyniki w granicach kontroli wskazują, że proces znajduje się pod kontrolą. Wykresy kontrolne stosuje się do (1) analizy i zrozumienia zmiennych, które wpływają na proces, (2) ustalenia zdolności procesu i (3) monitorowania wpływu zmiennych na różnicę między docelową i rzeczywistą wydajnością. W większości sytuacji zastosowanie ma więcej niż jeden typ wykresu kontrolnego. Szczegółowe informacje na temat stosowania wykresów kontrolnych można znaleźć w tekstach na temat statystycznej kontroli procesu, w temacie “wykresy kontrolne”.

Poniższe wykresy kontrolne stanowią hipotetyczne przykłady stosowania ilościowych wyników badań mikrobiologicznych, zgromadzonych w czasie, w celu weryfikacji skuteczności systemu bezpieczeństwa żywności (Buchanan).

Wykres 1 – System pod kontrolą
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Wykres 1 przedstawia model wyników badań, który zaobserwujemy we właściwie kontrolowanym systemie.
We właściwie kontrolowanym systemie większość wyników badań będzie skupiona wokół wartości centralnej.
Ważne jest, aby pamiętać, że nawet we właściwie kontrolowanym systemie istnieje pewna częstotliwość pojedynczych wyników powyżej dopuszczalnego poziomu.

Wykres 2 – Brak kontroli z powodu nadmiernej zmienności
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Wykres 2 przedstawia utratę kontroli procesu z powodu nadmiernej zmienności. Znajduje to odzwierciedlenie zarówno w zwiększonej liczbie wyników powyżej maksymalnego dopuszczalnego poziomu jak i w zwiększeniu rozproszenia punktów poniżej maksymalnego dopuszczalnego poziomu.
Wykres ten sugeruje albo utratę kontroli w krytycznym punkcie kontroli albo istnienie innego krytycznego punktu kontroli, który nie został zidentyfikowany i skontrolowany.

Wykres 3 – Utrata kontroli z powodu stopniowej awarii procesu
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Wykres 3 – przedstawia sytuację, gdzie składnik procesu traci swoją skuteczność na przestrzeni czasu. Utrata kontroli jest widoczna poprzez tendencję wzrostową punktów danych w kierunku maksymalnego dopuszczalnego poziomu.

Wykres 4 – Utrata kontroli z powodu nagłej awarii procesu
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Wykres 4 przedstawia katastrofalną utratę kontroli procesu.

Ten model wyników badań można napotkać w sytuacji typu nagła awaria kluczowego elementu wyposażenia, takiego jak myjnia niszcząca mikroorganizmy.

Wykres 5 – Utrata kontroli z powodu ponownej przejściowej awarii procesu 
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Wykres 5 przedstawia warunki gdzie istnieje sporadyczny ale ponownie występujący problem w procesie. Należy zauważyć wyraźną okresowość wyników badań w czasie.
Przykładem sytuacji, gdzie można zaobserwować ten model, jest skapywanie skroplin na produkt podczas transportu za pomocą przenośnika taśmowego.

Wyniki badań należy przedstawić na wykresach i ocenić w formacie “ruchomego okna”. W przypadku zakładów innych niż bardzo małe zakłady i zakłady VLV działające w ramach Tradycyjnego Systemu Kontroli wyniki badań dla próbek pobranych przed i po schłodzeniu można przedstawić graficznie i ocenić w serii na przestrzeni czasu. Wyniki należy poddać ocenie w celu określenia skuteczności środków kontroli procesu w zmniejszaniu poziomów mikrobiologicznych między tymi dwoma punktami.

Wykres wyników badań należy zaktualizować w ciągu następnego dnia roboczego po zgłoszeniu wyników badań przez laboratorium badawcze. Za każdym razem, gdy rejestrowany jest nowy wynik badań, najstarsze badanie w serii zostaje usunięte z ruchomego okna. Na przykład, zakład może postanowić, że będzie oceniać swoje wyniki badań w ruchomym oknie 13 badań. Zakład będzie stosować tę serię 13 badań do oceny swojej kontroli procesu w okresie czasu reprezentowanym przez serię 13 badań. Wykres kontrolny będzie aktualizowany za pomocą każdego zgłoszonego nowego wyniku badań, dodając nowy wynik badań i usuwając najstarszy wynik badań na wykresie.

Badanie mikrobiologiczne stanowi miarę stopnia kontroli na ocenianym etapie i we wszystkich poprzednich etapach. Poprzez wykonywanie analiz mikrobiologicznych w kilku punktach w ramach procesu, stosunkowo łatwo zidentyfikować segment procesu, gdzie utracono kontrolę. Ponadto, o ile nie jest to wymagane, badanie produktu końcowego może stanowić zintegrowaną miarę wydajności całego procesu.

Działania w odpowiedzi na wyniki badań
W ramach swoich procedur kontroli procesu zakład powinien zdefiniować działania, które podejmie, jeśli wyniki badań uzyskane poprzez pobieranie próbek znajdują się powyżej wyznaczonych granic. Zakład powinien określić, jakie będą jego działania, kto podejmie każde działanie, w jaki sposób zostanie udokumentowany rezultat tych działań i jak zostanie zweryfikowany.
FSIS udostępnił Wytyczne FSIS w zakresie zgodności dla potrzeb kontroli Salmonelli i Campylobacter w surowym drobiu. Wytyczne podsumują znane punkty kontroli dla Salmonelli i Campylobacter w procesie produkcji przed i po pobieraniu. Zakłady powinny stosować te wytyczne w zakresie zgodności w celu poprawy praktyk zarządzania, zapewnienia skutecznych procedur obróbki sanitarnej i pomocy w zbadaniu, kiedy dochodzi do utraty kontroli procesu. Gdy zakład dokonuje zmian w odpowiednich miejscach, kontrola procesu powinna ulec poprawie. W rezultacie zakłady powinny wytwarzać produkty z surowego drobiu, które są mniej zanieczyszczone patogenami, w tym Salmonellą i Campylobacter. Ogólnie rzecz biorąc, zabiegi te, w celu zredukowania lub zapobiegania zanieczyszczeniu Salmonellą, w podobny sposób zredukują lub zapobiegną zanieczyszczeniu Campylobacter.

Jeśli zakład ustali, że tendencje jego wyników badań wskazują na utratę kontroli procesu, powinien podjąć działania, aby zbadać przyczynę. Zakład powinien rozważyć, w jaki sposób współdziałają różne części systemu bezpieczeństwa żywności i w jaki sposób wpływają na cały system bezpieczeństwa żywności. W tym celu zakłady powinny dokonać oceny swoich procedur kontroli procesu i praktyk higienicznej obróbki, aby ustalić, czy można zidentyfikować główną przyczynę i podjąć kroki w celu rozwiązania problemu. Ustalenie to powinno obejmować przegląd ewidencji monitorowania procesu, a także ocenę procesu podczas normalnych operacji. Zakład powinien rozważyć wszelkie problemy z wdrażaniem lub zmiany swoich praktyk, takich jak procedury higienicznej obróbki, w tym, ale nie wyłącznie:

· Procedury rutynowego czyszczenia i dezynfekcji sprzętu, w tym narzędzi ręcznych, które są wykorzystywane do usuwania zanieczyszczenia lub wykonywania nacięć na tuszce;

· Projekt, konfiguracja i kalibracja sprzętu do zapewnienia prawidłowego funkcjonowania w ramach parametrów operacyjnych, aby uniemożliwić kontakt tuszek i ich części oraz zapobiec zanieczyszczeniu tuszek podczas działania;
· Zasady higieny pracowników, zapewniające, że pracownicy często myją ręce i fartuchy, które mają kontakt z tuszkami; oraz

· Wdrożenie zabiegów niszczących mikroorganizmy lub mechanicznych, włączając w to mycie tuszek, spryskiwanie, zanurzanie, moczenie lub szczotkowanie, zgodnie z ograniczeniami wybranymi przez zakład, w tym skuteczną aplikację w celu zapewnienia pokrycia całej tuszki.

W następstwie dochodzenia zakład powinien właściwie zareagować na swoje ustalenia za pomocą zastosowania procedur odkażania i zabiegów niszczących mikroorganizmy w celu uwzględnienia wszelkiego zanieczyszczenia, które może wystąpić na tuszkach i ich częściach. W przypadku identyfikacji zanieczyszczenia, zakład powinien także podjąć kroki w celu wszczęcia wszelkich napraw lub ponownej kalibracji sprzętu oraz szkoleń pracowników.

Zwolnienia ze Standardów Produktów Gotowych (FPS)
13 lipca 2011 FSIS ogłosił Wstępny Program dla Salmonelli (SIP) jako dobrowolny program zapewnienia zachęty dla zakładów, aby utrzymały spójną kontrolę procesu w celu zminimalizowania poziomów Salmonelli i przeprowadzenia badania mikrobiologicznego dla potrzeb wykazania, że utrzymują kontrolę procesu (76 FR 41186). W zamian zakładom przyznano jedno lub więcej zwolnień z niektórych przepisów regulacyjnych, takich jak przepisy dotyczące korzystania z alternatywnych procedur Standardów dla Produktów Gotowych (FPS) (9 CFR 381.76).

Zwolnienia te zostały dopuszczone na mocy 9 CFR 381.3(b), który to stanowi, że Administrator FSIS w konkretnych kategoriach przypadków może na ograniczony czas odstąpić od wszelkich przepisów regulacji kontroli drobiu w celu umożliwienia eksperymentów, aby można było zbadać nowe procedury, sprzęt i techniki przetwórstwa dla potrzeb ułatwienia zdecydowanych udoskonaleń, pod warunkiem, że takie zwolnienia nie kolidują z celami lub przepisami Ustawy o kontroli produktów drobiowych (PPIA).

FSIS przyznał zwolnienia zakładom w odniesieniu do badania i innych przepisów regulacji FPS, tak aby zakłady mogły gromadzić dane i ocenić, czy te inne dane ułatwią zdecydowane udoskonalenia.
Końcowa regulacja w zakresie modernizacji inspekcji uboju drobiu (79 FR 49566) zmieniła przepisy dotyczące drobiu w celu ustanowienia dodatkowego systemu kontroli pod nazwą Nowy System Kontroli Drobiu (NPIS), dla zakładów uboju młodych kurcząt i indyków. Zgodnie z ostateczną zasadą NPIS nie zastępuje Usprawnionego Systemu Kontroli (SIS), Nowego Systemu Kontroli Prędkości Linii (NELS) i Nowego Systemu Kontroli Indyków (NTIS).

W przypadku zakładów, które postanowiły działać w ramach NPIS, końcowa regulacja zastępuje FPS, przy czym istnieje wymóg, aby zakłady prowadziły zapisy w celu udokumentowania, że produkty drobiowe powstające w wyniku operacji uboju spełniają definicję drobiu gotowego do przyrządzenia (RTC) (9 CFR 381.1). Tym samym wszystkie zwolnienia z FPS zostaną zakończone przez działanie końcowej regulacji. Celem zwolnień było zgromadzenie informacji na temat postępowania z wadami bezpieczeństwa produktów nieżywnościowych. Decyzja Agencji w tej sprawie, aby przestrzegać standardu dla produktów gotowych do przyrządzenia w ramach NPIS, bazowała na informacjach uzyskanych na podstawie tych zwolnień. W związku z tym powód przyznania zwolnienia został spełniony.
Skutek zakończenia zwolnienia zależy od tego, co zakład wybrał do zrobienia w dniu 23 lutego 2015 (data zastosowania). Zakłady, które działają w ramach zwolnień z FPS i chciałyby nadal korzystać z alternatywnych procedur FPS będą musiały przejść na NPIS.

Zakłady, które powiadamiają FSIS o swoim zamiarze działania w ramach NPIS mogą nadal działać w ramach zwolnień z wymogów FPS dopóki nie zaczną działać w ramach NPIS.
W przypadku zakładów działających w ramach systemów kontroli SIS, NELS lub NTIS (które wymagają zgodności z FPS), ich zwolnienie z FPS kończy się w dniu 23 lutego 2015. FSIS wręczy 30-dniowe pisemne zawiadomienie o zakończeniu takiego zwolnienia. W przeciwnym razie zakłady będą musiały złożyć wniosek o nowe zwolnienie z wymogów FPS w ramach SIS, NELS lub NTIS wraz z informacjami w jaki sposób zwolnienie zapewni nowe informacje, które ułatwiłyby zdecydowane udoskonalenia (9 CFR 381.3(b)). FSIS oczekuje, że zakładom będzie trudno spełnić wymogi niezbędne do uzyskania zwolnienia teraz gdy dostępny jest NPIS.

Zwolnienia z częstotliwości pobierania próbek (9 CFR 381.65(g)(2)(i))
Agencja rozważy przyznanie zwolnień z przepisów wymogów 9 CFR 381.65(g)(2)(i), które określają częstotliwość pobierania próbek dla zakładów, z wyjątkiem zakładów VLV, aby zmniejszyć częstotliwość pobierania próbek poniżej minimalnej częstotliwości raz na 22,000 kurcząt i raz na 3,000 indyków. Zakłady VLV nie będą musiały wnioskować o zwolnienie, ponieważ regulacje (9 CFR 381.65(g)(ii)) przewidują dla zakładów VLV zmniejszenie ich częstotliwości pobierania próbek, jeżeli są one w stanie wykazać kontrolę procesu po pobraniu 13 kolejnych próbek.

Te zwolnienia z częstotliwości pobierania próbek zostaną rozważone pod warunkiem, że zakład 1) zgromadził i przeanalizował dane zgodnie z 9 CFR 381.65(g)(2)(i) przez co najmniej sześć miesięcy (w tym przed lub po dacie wejścia regulacji w życie) w celu wykazania spójnej kontroli procesu w czasie; 2) zapewnia procedury alternatywne dla zmniejszonej częstotliwości pobierania próbek, których zamierza przestrzegać; oraz 3) udowadnia, że jego alternatywny program pobierania próbek, wraz z innymi procedurami kontroli w jego planie w celu zapobiegania zanieczyszczeniu przez odchody lub patogeny będzie co najmniej tak skuteczny, jak wymagana częstotliwość pobierania próbek w celu wykazania kontroli procesu. Takie zakłady mogą wnioskować o zwolnienie z regulacji w ramach Wstępnego Programu dla Salmonelli (SIP) (76 FR 41186) jak opisano powyżej.

FSIS nie przyzna zwolnień z 9 CFR 381.65(g)(2)(i) w przypadku częstotliwości badania niższej niż częstotliwości badania danych SIP [tj. codzienne badanie Salmonelli po schłodzeniu (jedna linia na zmianę) i cotygodniowo dopasowana para próbek podczas pobierania próbek przy przewieszaniu tuszek i po schłodzeniu w kierunku Salmonelli, Campylobacter i organizmów wskaźnikowych]. Aby uzyskać dodatkowe informacje, prosimy wysłać e-mail na adres SIP.Mailbox@FSIS.USDA.gov.
Składanie comiesięcznych danych mikrobiologicznych SIP: Zakłady działające w ramach zwolnienia z regulacji przyznanego na podstawie SIP są zobowiązane do dalszego pobierania i analizowania próbek zgodnie z częstotliwością i lokalizacją SIP; ewidencjonowania i oceny wyników badań; podejmowania i dokumentowania działań naprawczych, jeśli są; oraz składania comiesięcznych wyników badań na arkuszu danych dostarczanym przez FSIS na adres SIPMailbox@FSIS.USDA.gov.
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	Pisemny program pobierania próbek do badań mikrobiologicznych

	
	a. Pobieranie próbek

· Procedura losowego wyboru tuszek do pobierania próbek
· Lokalizacja w procesie, w której pobierane są próbki

· Przed chłodzeniem

· Przewieszenie

· Inne

· Po chłodzeniu

· Częstotliwość pobierania próbek

· Technika aseptyczna dotycząca rękawic i pobierania próbek

· Opis procedury pobierania próbek

· Płukanie tuszek

· Pobieranie próbek za pomocą gąbki

· Wyznaczony pracownik do pobierania próbek

· Data i godzina pobrania


	
	b. Obsługa i wysyłka próbek

· Właściwa obsługa i pakowanie próbek w celu zapewnienia integralności próbek
· Identyfikacja próbek

· Przechowywanie w stanie schłodzonym/nie w stanie zamrożonym

· Pakowanie do izolowanego pojemnika wysyłkowego z wkładami chłodzącymi

· Wysyłka do laboratorium badawczego w dniu pobrania

· Nazwa osoby lub usługi (np. FedEx lub usługa kurierska) transportującej próbki

· Dokumentacja kontroli pochodzenia produktu, gdy próbki transportowane są z zakładu do laboratorium zewnętrznego (np. za pomocą usługi dostawczej takiej jak FedEx lub kurier)

· Spełnienie czasu przechowywania (czas od momentu pobrania do badania)



	
	c. Metoda badania i zgłaszanie wyników badania
· Opis metody badania stosowanej przez laboratorium

· Wyniki badań mikrobiologicznych otrzymane od laboratorium badawczego

· Wyniki zgłoszone w odpowiednich jednostkach miary

· Wyniki badań zarejestrowane na wykresie kontrolnym (format ruchomego okna)

· Interpretacja wyników na podstawie określonych kryteriów kontroli procesu

· Akceptowalne

· Nieakceptowalne

· Działania podjęte w odpowiedzi na wyniki badań i tendencje wyników na przestrzeni czasu
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	a. Zakłady powinny zapoznać się z opracowanymi przez FSIS Wytycznymi dla zakładów w zakresie wyboru komercyjnego lub prywatnego laboratorium badań mikrobiologicznych, aby uzyskać wskazówki odnośnie wyboru laboratorium badań mikrobiologicznych. Lista kontrolna podana we wskazówkach przeznaczona jest do wspierania zakładów w ustaleniu, czy laboratorium mikrobiologiczne może zapewnić dokładne i wiarygodne wyniki.

Niektóre ogólne kryteria, które należy rozważyć podczas wybierania laboratorium badawczego to:

· Personel

· Urządzenia

· Wyposażenie

· Czynności

· Metody analityczne



	
	b. Metoda badawcza stosowana przez laboratorium

FSIS udostępnił listę Zatwierdzonych przez niezależne organizacje zestawów badawczych dla patogenów przenoszonych przez żywność do wykrywania odpowiednich patogenów przenoszonych przez żywność (tj. Salmonella, Campylobacter, E. coli O157:H7 oraz Listeria spp. w tym L. monocytogenes). Lista ta ma charakter informacyjny i nie stanowi poparcia ani zatwierdzenia żadnej określonej metody, bez względu na jej uwzględnienie na liście.

Niektóre ogólne kryteria, które należy rozważyć podczas wybierania metody to:

· Analizowana wielkość próbek
· Mikroorganizmy, w kierunku których prowadzone są badania (np. Salmonella, APC, generyczna E. coli)

· Stosowana metoda analityczna (np. AOAC, NordVal)

· Data otrzymania badania w laboratorium

· Data rozpoczęcia analizy

· Data ukończenia analizy

· Wyniki analityczne zarejestrowane i zgłoszone do zakładu

· Działania naprawcze dotyczące wyników badań np. błąd laboratorium, nieakceptowalna temperatura próbek po przybyciu




� FSIS�HYPERLINK "http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/deab6607-f081-41a4-90bf-8928d7167a71/Baseline_Data_Young_Chicken_2007-2008.pdf?MOD=AJPERES"� Badanie młodych kurcząt; �FSIS�HYPERLINK "http://www.fsis.usda.gov/wps/wcm/connect/92af6a03-c85d-4270-bf27-2243c49f6290/Baseline_Data_Young_Turkey_2008-2009.pdf?MOD=AJPERES"� Badanie młodych indyków.�
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