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Niniejsze wytyczne dostarczają informacji 
na temat wymogów regulacyjnych Agencji 
związanych z bezpieczną produkcją
produktów  gotowych do spożycia (RTE), 
fermentowanych, peklowanych solą 
i suszonych, która opiera się
na podejściach wieloetapowych w celu 
osiągnięcia konserwacji i trwałości. Mają zastosowanie dla 
małych i bardzo małych zatwierdzonych 
zakładów mięsnych i drobiarskich, 
chociaż duże zakłady 
również mogą korzystać 
z tych informacji. Odnoszą się do  
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Przedmowa 

Niniejsze wytyczne przedstawiają aktualny sposób myślenia FSIS na ten temat i powinny być uważane za użyteczne od momentu ich wydania. Informacje w nich zawarte dostarczane są w celu pomocy zakładom mięsnym i drobiarskim w spełnieniu wymogów prawnych. Treść tego dokumentu nie ma mocy prawnej i nie jest w żaden sposób wiążąca dla społeczeństwa. Ma on na celu jedynie dostarczanie branży jasności co do istniejących wymogów wynikających z przepisów. Zgodnie z przepisami zakłady mięsne i drobiarskie mogą zdecydować się na wdrożenie innych procedur niż te opisane w niniejszych wytycznych, ale będą musiały zwalidować i potwierdzić ich skuteczność. 

Niniejsze wytyczne koncentrują się na małych i bardzo małych zakładach, wspierając inicjatywę Small Business Administration polegającą na dostarczaniu małym firmom pomocy w zakresie zachowania zgodności z przepisami w ramach Small Business Regulatory Enforcement Fairness Act (SBREFA).  Jednakże wszystkie zakłady mięsne i drobiarskie mogą stosować zalecenia zawarte w niniejszych wytycznych. Ważne jest, aby małe i bardzo małe zakłady miały dostęp do pełnego zakresu wsparcia naukowego i technicznego oraz pomocy potrzebnej do ustanowienia bezpiecznych i skutecznych systemów analizy zagrożeń i krytycznych punktów kontroli (HACCP). Chociaż duże zakłady mogą skorzystać z tych informacji, skupienie się w wytycznych na potrzebach małych i bardzo małych zakładów dostarcza im pomocy, która w innym przypadku mogłaby być dla nich niedostępna.  
 
Cel
 
Niniejsze wytyczne zostały opracowane w celu udzielenia odpowiedzi na pytania najczęściej zadawane przez małe i bardzo małe zakłady, które produkują produkty mięsne i drobiowe RTE, o przedłużonej trwałości, fermentowane, peklowane solą i suszone, w których obróbka cieplna nie jest głównym etapem konserwacji: 
 
· Zalecane wartości docelowe redukcji lub zapobiegania każdemu zagrożeniu. 
· Kluczowe etapy każdego procesu niezbędne do zapewnienia bezpieczeństwa. 
· Krytycznych parametrów operacyjnych związanych z każdym etapem.  
· Zagrożenia biologiczne związane z następującymi produktami oraz dostępne wsparcie naukowe: 
· Sfermentowane suche i półsuche kiełbasy fermentowane, w tym: 
· Libańska kiełbasa bolońska 
· Kiełbasa letnia 
· Pepperoni 
· Salami, w tym genueńskie 
· Sudżuk 
· Produkty peklowane solą, w tym: 
· Basturma  
· Wiejska szynka peklowana 
· Bresaola 
o    Produkty suszone, w tym
· Biltong 
· Droëwors

.
Zakłady zawsze mogą zwrócić się o wskazówki do specjalistów ds. doradztwa rozszerzonego uniwersytetów stanowych i Koordynatorów HACCP  w zakresie opracowywania planów bezpieczeństwa żywności, które nie są dostarczane w niniejszych wytycznych, w celu spełnienia wymogów regulacyjnych HACCP. Małe i bardzo małe zakłady mogą również szukać wskazówek w Niche Meat Processor Assistance Network,, uniwersyteckiej społeczności praktyków opartej na doradztwie.
Powód wydania niniejszych Wytycznych  

FSIS posiada kilka dokumentów dotyczących bezpiecznej produkcji gotowych do spożycia (RTE) produktów mięsnych i drobiowych. Jednak na podstawie otrzymanych pytań ustalono, że aktualne dokumenty wymienione poniżej nie odnoszą się odpowiednio do konkretnych kwestii związanych ze wspieraniem obróbki konserwującej i trwałości fermentowanych, peklowanych solą i suszonych produktów mięsnych i drobiowych RTE. W odniesieniu do produktów RTE dostępne dokumenty to:
	
· FSIS Cooking Guideline for Meat and Poultry Products (Revised Appendix A) - dostarcza wytycznych w zakresie stosowania obróbki cieplnej jako obróbki konserwującej. 
· FSIS Stabilization Compliance Guideline for Meat and Poultry Products (Revised Appendix B) - dostarcza wytycznych w zakresie obróbki stabilizującej (przede wszystkim schładzanie i przechowywanie na gorąco). 
· FSIS Compliance Guideline for Meat and Poultry 
Jerky Produced by Small and Very Small Establishments - dostarcza wytycznych w zakresie bezpiecznej produkcji suszonego mięsa. 
· FSIS Guideline: Controlling Listeria monocytogenes in Post-Lethality Exposed RTE Meat and Poultry Products - dostarcza wytycznych w zakresie spełniania wymagań 9 CFR 430, w celu radzenia sobie ze skażenie, Listeria monocytogenes (Lm) w środowisku po obróbce konserwującej. 
· FSIS Guideline for the Prevention and Control of Trichinella and Other Parasitic Hazards in Pork and Products Containing Pork - dostarcza wytycznych w zakresie zrozumienia dostępnych opcji, skutecznych przy zapobieganiu i kontroli Trichinella spiralis i innych zagrożeń pasożytniczych w wieprzowinie. 
 
FSIS posiadała pewne informacje związane z bezpieczną produkcją fermentowanego, peklowanego solą i suszonego mięsa oraz produktów drobiowych, które były wcześniej dostępne w następujących dokumentach i zostały teraz włączone do niniejszych wytycznych: 
 
· „Food Safety Lessons Learned from the Lebanon Bologna Outbreak" - Chociaż libańska kiełbasa bolońska jest unikalnym produktem, fermentowanym do niskiego pH, FSIS włączyła informacje z tamtych wytycznych do tego dokumentu. 
	KLUCZOWE DEFINICJE
Gotowe do spożycia mięso i drób są zdefiniowane przez FSIS w 9 CFR 430.1 jako mięso lub produkt drobiowy, który jest w formie jadalnej bez dodatkowego przygotowania w celu zapewnienia bezpieczeństwa żywności i może zostać dodatkowo  przygotowane ze względu na walory smakowe lub  estetyczne, palpacyjne, gastronomiczne lub kulinarne.

Trwałości dla produktów mięsnych i drobiowych definiuje się jako stan osiągnięty, gdy produkty mięsne i drobiowe mogą być przechowywane w warunkach temperatury i wilgotności otoczenia; jeśli integralność opakowania jest zachowana podczas przechowywania, wysyłki i ekspozycji w handlu detalicznym i w domu; a produkt nie zepsuje się ani nie stanie się niebezpieczny przez cały okres przydatności do spożycia określony przez producenta.

	


większy dokument, ponieważ wiele informacji można zastosować do innych półsuchych produktów fermentowanych (Getty, 1999; Vignolo i in., 2010).   
• “„Challenge Study - Escherichia coli O157:H7 in Fermented Sausage” - istotne informacje zostały włączone do Załącznika 15 w tym dokumencie.   
 
Wytyczne zawierają również wnioski wyciągnięte z dwóch ognisk Salmonelli w 2021 r. związanych z gotowymi do spożycia fermentowanymi, suszonymi i peklowanymi solą produktami mięsnymi w stylu włoskim
Te wnioski zostały również uwzględnione w FSIS’ Outbreak Investigation After Action Review. 
Sposób efektywnego wykorzystania Wytycznych 
 
Niniejsze wytyczne zostały zorganizowane w taki sposób, aby dostarczyć użytkownikom przegląd tematów związanych z bezpieczną produkcją fermentowanych, peklowanych solą i suszonych produktów mięsnych i drobiowych RTE o przedłużonej przydatności.  Dodatkowe szczegóły dotyczące każdego tematu znajdują się w załącznikach. Aby skorzystać z niniejszych wytycznych, FSIS zaleca czytelnikom zapoznanie się z przeglądem każdego z tematów i odniesienie się do odpowiednich załączników w celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji. Hiperłącza szybko przeniosą użytkownika do właściwego miejsca w dokumencie w formie elektronicznej, a także dostarczają linki do innych uzupełniających wytycznych. Użytkownicy powinni pamiętać, że słowa pogrubione w całym dokumencie są zdefiniowane w Słowniku w Załączniku 16. 
 
Załączniki 12, 13, i 14, zawierają podsumowania dostępnych artykułów naukowych. Podsumowania te są dostarczane, aby pomóc zakładom zidentyfikować odpowiednie wsparcie naukowe dla decyzji podejmowanych w ramach analizy zagrożeń. Zakłady nie muszą ograniczać się do korzystania wyłącznie z tych artykułów, a same podsumowania nie stanowią odpowiedniego wsparcia, ponieważ nie zawierają szczegółów każdego badania, więc to zakład musi ustalić, czy są one reprezentatywne dla rzeczywistego procesu. Z tego powodu będą musiały mieć w aktach pełną kopię artykułu. Linki do pełnych kopii artykułów, jeśli są dostępne, zamieszczono w części Odniesienia. 
 
Sposób efektywnego komentowania Wytycznych 
 
FSIS poszukuje publicznych komentarzy na temat niniejszych wytycznych w ramach swoich wysiłków na rzecz ciągłej oceny i poprawy skuteczności dokumentów strategicznych. Wszystkie zainteresowane osoby mogą przesyłać komentarze dotyczące dowolnego aspektu tego dokumentu, w tym, między innymi treści, czytelności, możliwości zastosowania i dostępności. Okres zgłaszania uwag będzie wynosił 60 dni od publikacji ogłoszenia w Rejestrze Federalnym a, w stosownych przypadkach, agencja może zaktualizować niniejsze wytyczne w odpowiedzi na komentarze. Chociaż FSIS może wprowadzać zmiany w wytycznych w odpowiedzi na komentarze, niniejszy dokument odzwierciedla obecny sposób myślenia agencji, a FSIS zachęca zakłady wytwarzające produkty omówione w tym dokumencie do zapoznania się z nim. 
 
Komentarze można przesyłać każdą z poniższych metod: 
 
· Federalny portal eRulemaking Portal Przesyłanie online pod adresem regulations.gov. Strona ta umożliwia wpisanie krótkich komentarzy bezpośrednio w polu komentarza na stronie internetowej lub załączenie pliku w celu przesłania dłuższych komentarzy. Aby przesłać uwagi należy postepować zgodnie z instrukcjami online na tej stronie.
· Pocztą, oraz dostarczając osobiście lub za pośrednictwem kuriera: Przesyłają na adres Docket Clerk, U.S. Department of Agriculture (USDA), FSIS, 1400 Independence Avenue SW, Room 6065, Washington, D.C. 20250-3700.
Wszystkie przedmioty przesłane pocztą lub poczta elektroniczną muszą zawierać nazwę agencji, FSIS oraz tytuł dokumentu: FSIS Ready-to-Eat Fermented, Salt-Cured, and Dried Products Guideline. Otrzymane komentarze zostaną udostępnione do publicznego wglądu i zamieszczone bez zmian, łącznie z wszelkimi danymi osobowymi, na stronie internetowej http://www.regulations.gov. 
Pytania dotyczące tematów zawartych w niniejszych Wytycznych 
Jeśli po zapoznaniu się z niniejszymi wytycznymi nadal masz pytania, FSIS zaleca przeszukanie publicznie dostępnych artykułów wiedzy ("Public Q&As") w bazie danych askFSIS. Jeśli po przeszukaniu bazy danych nadal nie dostarczy odpowiedzi na pytania, należy skierować je do Biura Polityki i Rozwoju Programu za pośrednictwem askFSIS i wybrać HACCP Deviation & HACCP Validation jako typ zapytania, lub telefonicznie pod numerem 1-800-233-3935. 
Dokumentowanie tych pytań pomaga FSIS w ulepszaniu i dopracowywaniu obecnych i przyszłych wersji wytycznych i związanych z nimi publikacji.  

Wytyczne FSIS dotyczące produktów RTE fermentowanych, peklowanych solą i suszonych 
Geneza
W kontekście niniejszych wytycznych, produkty wytwarzane wieloetapowo to produkty, które opierają się na kombinacji wielu kroków lub etapów przetwarzania w celu wyeliminowania niebezpiecznych patogenów i uzyskania trwałego produktu RTE. Etapy te zazwyczaj obejmują fazy przetwarzania, takie jak fermentacja, peklowanie solą i suszenie, które wykorzystują kombinację czynników, takich jak obniżone pH, zmniejszona aktywność wody (określana również jako aw) w czasie, wysokie stężenie solanki lub soli w celu zabicia bakterii i zapobiegania ich rozwojowi podczas przechowywania. Ogólnie rzecz biorąc, jeden etap sam w sobie nie jest wystarczający do wyeliminowania patogenów, zamiast tego potrzebna jest kombinacja kroków lub etapów przetwarzania.
Produkty objęte Wytycznymi 
Niniejsze Wytyczne koncentrują się na bezpiecznej produkcji i dokumentacji uzupełniającej dla następujących produktów RTE nadających się do przechowywania, które są wytwarzane zgodnie z kategorią HACCP niepoddawane obróbce cieplnej nadające się do przechowywania lub kategorii HACCP poddawanych obróbce cieplnej nadające się do przechowywania.  Przykłady wsparcia naukowego zostały ujęte załącznikach dla produktów zaznaczonych pogrubioną czcionką, ponieważ są to produkty, o które FSIS jest często pytana i, w przypadku których dostępne jest wsparcie naukowe: 

	Grupa produktów 
	Produkty w tej kategorii obejmują... 

	Więcej informacji
(Przejdź do str.): 

	Fermentowane 
	Salami genueńskie, salami twarde, pepperoni, indyk pepperoni, kiełbasa letnia, abruzyjska, libańska kiełbasa bolońska, sopressata, thuringer, mettwurst, saucisson, chorizo, chourico, sudżuk (sujuk lub soujouk), marynowane świńskie nóżki, bolonia w occie, landjager 
		15

	Peklowane solą 
	Szynka prosciutto, szynka parmeńska, szynka westfalska,  szynka Bayonne, szynka serrano, szynka szwarcwaldzka, szynka wiejska, pancetta, coppa, capocolla, bresaola, prosciutto wołowe, basturma, prosciutto z kaczki, linguica, salchichon 
	18

	Suszone 
	suszona wołowina, suszone mięso[footnoteRef:1], nuggetsy wołowe, steki, suszona wołowina, paluszki mięsne, suszone mięso z indyka, tasajo, pemmikan, pipi kaula, droëwors, biltong, jamon, longanisa, (niektóre) saucisson, (niektóre) chorizo, suszone mieszanki zup/bazy zup, liofilizowane przystawki, smażone skórki wieprzowe/skórki/skwarki/chicharrones, smalec.	  [1:  Suszone mięso nie jest objęte niniejszymi wytycznymi, jak wyjaśniono na następnej stronie. ] 
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Produkty NIEOBJĘTE Wytycznymi 
Niniejsze Wytyczne nie odnoszą się do produkcji produktów sklasyfikowanych jako niegotowe do spożycia (NRTE) lub nienadające się do przechowywania; jednakże w Załączniku 1 zamieszczono informacje dotyczące etykietowania w odpowiedzi na najczęściej zadawane pytania.
Ten dokument nie obejmuje suszonego mięsa, które jest uważane za produkt suszony, ponieważ większość procesów związanych z suszonym mięsem polega wyłącznie na obróbce cieplnej (np. zgodnie z FSIS Cooking Guideline for Meat and Poultry Products (Revised Appendix A)) w celu osiągnięcia konserwacji. Wytyczne dotyczące produkcji suszonego mięsa można znaleźć w dokumencie FSIS Guideline for Meat and Poultry Jerky Produced by Small and Very Small Establishments.
Zagrożenia biologiczne, które należy wziąć pod uwagę w przypadku produktów objętych wieloetapową obróbką konserwującą 
Poniższa część oraz informacje uzupełniające w Załącznik 2 ma na celu uzupełnienie FSIS’ Meat and Poultry Hazards and Control Guide  oraz dostarczenie zakładom dalszej pomocy w przeprowadzaniu analizy zagrożeń dla produktów fermentowanych, peklowanych solą i suszonych zgodnie z wymogami 9 CFR 417.2(a)(1) oraz do wspierania decyzji w analizie zagrożeń zgodnie z wymogami 9 CFR 417.5(a)(1). 

Namnażanie się poniższych stanowi zagrożenie w surowych produktach, a fermentacja, solenie lub suszenie powinny być tak zaprojektowane aby ograniczać ich liczbę w gotowym produkcie RTE:

· Staphylococcus aureus (S. aureus)KLUCZOWE DEFINICJE 
Aktywność wody, w skrócie aw, jest miarą stężenia wilgoci (tj. wody) i jej dostępności w żywności.   Ilość wody dostępnej w żywności zależy od całkowitego stężenia wszystkich rozpuszczonych substancji w produkcie, ponieważ wiążą one wodę. Tak więc, jeśli do żywności dodawane są składniki takie jak sól lub cukier, konkurują one z bakteriami o dostępną wodę.

· Clostridium perfringens (C. perfringens)
· Clostridium botulinum (C. botulinum)
Poniżej wymieniono zagrożenia występujące w surowych produktach, które powinny zostać zniszczone w gotowym produkcie RTE na etapach fermentacji, peklowania solą lub suszenia: 
· Salmonella
· STEC
· Lm
· Trichinella spiralis (T. spiralis) i Toxoplasma gondii zakażenia świń zdziczałych lub 
hodowanych bez chowu zamkniętego)
	KLUCZOWE DEFINICJE 
Obróbka konserwująca to proces lub kombinacja procesów, które zapewniają, że w gotowym produkcie nie pozostaną żadne organizmy Salmonelli, a także zredukują inne patogeny i ich toksyny lub metabolity toksyn.  Przykłady procesów obróbki konserwującej obejmują obróbkę cieplną, fermentację, peklowanie solą i suszenie. 
Stabilizacja to proces zapobiegania lub ograniczania wzrostu bakterii przetrwalnikujących zdolnych do wytwarzania toksyn w produkcie przed spożyciem lub w jelicie człowieka po spożyciu.  Zakłady mogą stosować 
różne procesy stabilizacji, takie jak chłodzenie, przechowywanie na gorąco lub osiągnięcie i utrzymywanie określonych poziomów pH lub aktywności wody. 



Zagrożenia te mogą być istotne na różnych etapach procesu produkcyjnego, a w celu wyeliminowania każdego z nich konieczne może być zastosowanie podejścia wieloetapowego. Załącznik 2 zawiera pewne szczegółowe rozważania, które mogą pomóc w podjęciu decyzji dotyczących analizy zagrożeń w zakładzie. Informacje na temat pleśni jako potencjalnego zagrożenia biologicznego można również znaleźć w Załącznik 2 
Zalecane wartości docelowe dla zagrożeń biologicznych 
Dla każdego zidentyfikowanego zagrożenia biologicznego zakłady muszą określić wartości docelowe w zakresie redukcji lub zapobiegania. Wartości te to wymierne poziomy redukcji patogenów lub limity wzrostu ustalone przez zakład w celu wytwarzania bezpiecznych produktów w przypadku braku regulacyjnych norm wydajności. Są wykorzystywane do wykazania, że procesy obróbki konserwującej i trwałości osiągnięte przez zakładowy system bezpieczeństwa żywności zapobiegają, eliminują lub redukują patogeny do akceptowalnych poziomów. Na przykład, FSIS zaleca, aby obróbka konserwująca(tj. kombinacja kroków lub etapów) dla nadających się do przechowywania produktów mięsnych i drobiowych RTE osiągnęła co najmniej 5,0 log redukcji Salmonelli, STEC (w wołowinie) i co najmniej 3,0 log redukcji Lm. Więcej informacji na temat docelowych wartości obróbki konserwującej i trwałości zob. Załącznik 3. 
Kroki lub etapy gwarantujące bezpieczeństwo żywności 
W przypadku produktów fermentowanych, peklowanych solą i suszonych, obróbka konserwująca i trwałość są osiągane przy użyciu procesu lub podejścia wieloetapowego. Poniżej przedstawiono kluczowe etapy i kroki procesu stosowane w celu osiągnięcia konserwacji i trwałości w produktach fermentowanych, suszonych i peklowanych solą. Kluczowe przeszkody i krytyczne parametry operacyjne dla każdego z nich zostaną opisane bardziej szczegółowo dla każdego procesu. 
UWAGA:  Etapy przetwarzania stosowane w celu osiągnięcia trwałości często również stabilizują produkt, aby zapobiec lub ograniczyć rozwój bakterii tworzących przetrwalniki poprzez zmniejszenie pH lub aktywności wody. Więcej informacji na temat stabilizacji zob. FSIS’ Stabilization Guideline for Meat and Poultry Products (Revised Appendix B).
Tabela 1. Kluczowe kroki lub etapy, stosowane w celu osiągnięcia konserwacji i trwałości grupy produktów
	
	Przyprawianie/ Marynowanie 
	Fermentacja 
	Etap ogrzewania niskotemperaturowego 
	Peklowanie solą/ Wyrównywanie 
	Suszenie 

	Etap/ 
Produkt 
Grupa 
	Dodanie soli i azotynów lub azotanów/Obniżenie pH 
	Obniżenie pH/ 
Produkcja 
konkurencyjnej mikroflory/bakteriocyn 
	Wysoka temperatura 
	Wysoka zawartość solanki/Zmniejszona aktywność wody 
	Zmniejszona aktywność 
wody w czasie 

	Fermentowane 
	X 
	X
	Opcjonalne 
	X 

	Peklowane solą 
	X 
	Opcjonalne 
	X
	X 

	Suszone 
	X 
	
	X 



Oprócz stosowania wielu etapów, ważne jest również, aby zakłady rozumiały i: 
· Przestrzegały podstawowych zasad Standardowych Sanitarnych Procedur Operacyjnych (SSOP) 
(9 CFR 416).
· Przestrzegały Dobrych Praktyk Produkcyjnych (GMP).
· Postępowanie z produktem po jego obróbce konserwującej.

Walidacja – Element 1: Wsparcie naukowe 

Gdy zakład zidentyfikuje kluczowe etapy swojego procesu, powinien zidentyfikować dostępne wsparcie naukowe, które ściśle odpowiada rzeczywistemu procesowi i pokazuje, że proces osiąga pożądaną wartość docelową obróbki konserwującej w ramach procesu walidacji. Istnieją dwa odrębne elementy walidacji: 1) wsparcie naukowe lub techniczne dla projektu systemu HACCP (projekt) i 2) dane walidacyjne w zakładzie (wykonanie). Niniejsze Wytyczne koncentrują się na wsparciu naukowym dostępnym w celu spełnienia pierwszego elementu walidacji. Jak omówiono w dokumencie FSIS HACCP Systems Validation Guideline, w celu spełnienia pierwszego elementu walidacji (tj. wsparcia naukowego lub technicznego) zakłady mogą wykorzystywać: 

· Opublikowane wytyczne dotyczące przetwarzania.
· Recenzowane dane lub informacje naukowe albo techniczne.
· Porady ekspertów z organów zajmujących się przetwarzaniem.
· Zatwierdzone programy modelowania patogenów.
· Badania obciążeniowe lub pakietów szczepień.
· Dane zebrane wewnętrznie przez zakład.
· Regulacyjne normy działania.
· Wytyczne dotyczące najlepszych praktyk.

Każdy z tych rodzajów wsparcia może być akceptowalny, pod warunkiem, że jest kompletny, a krytyczne parametry operacyjne są zgodne z procesem zakładu. Niektóre szczegółowe rozważania dotyczące każdego z rodzajów dokumentów pomocniczych, gdy są one wykorzystywane do wspierania obróbki konserwującej i trwałości produktów fermentowanych, peklowanych solą i suszonych, podano w Załączniku 4.

Zakłady powinny dokładnie zidentyfikować krytyczne parametry operacyjne stosowane w rzeczywistym procesie i porównać je z parametrami stosowanymi w dokumentacji naukowej.  Krytyczne parametry operacyjne to określone warunki, w których interwencja musi działać, aby była skuteczna. Przykłady tych stosowanych podczas fermentacji, peklowania solą i suszenia obejmują: 
· Zastosowanie środków przeciwdrobnoustrojowych.
· Temperaturę fermentacji, wartości docelowe pH, czas do osiągnięcia wartości docelowej pH i dym (jeśli jest stosowany).
· Rodzaj i zastosowanie zakwasów.
· Czas peklowania.
· Temperatura peklowania.
· Pokrycie solą odsłoniętej tkanki mięśniowej.
· Temperatura suszarni.
· Czas suszenia (tj. dni lub tygodnie).
· Charakterystykę produktu, w tym jego formułę.
Zakłady muszą wdrożyć krytyczne parametry operacyjne w rzeczywistym procesie produkcyjnym zgodnie z parametrami zawartymi we wsparciu naukowym lub technicznym, albo przedstawić uzasadnienie, dlaczego różnice nie miałyby wpływu na skuteczność interwencji (9 CFR 417.5(a)(1)). Gdy stosowane są różne poziomy krytycznego parametru operacyjnego, inne niż te w dokumencie wsparcia, zakłady powinny rozważyć opracowanie dokumentu decyzyjnego, który przedstawia naukowe uzasadnienie, dlaczego inny poziom nie wpłynie na skuteczność interwencji lub procesu, albo dlaczego różne badania, po połączeniu, potwierdzają ich skuteczność. To naukowe uzasadnienie powinno, jako wsparcie, zawierać odniesienie do danych lub zasad naukowych. Zakłady mogą być w stanie wykorzystać wewnętrzne dane walidacyjne, gdy różnice między rzeczywistym procesem a wsparciem są niewielkie. Więcej informacji zob. Załącznik 4 , część dotyczącą „Danych zebranych wewnętrznie przez zakład". FSIS zaleca, aby zakłady rozważyły sporządzenie tabeli w celu porównania parametrów rzeczywistego procesu i tych użytych w rzeczywistym badaniu.  Przykład jest przedstawiony poniżej w Tabeli 2. 
Tabela 2. Przykładowe porównanie parametrów wykorzystywanych we wsparciu i w rzeczywistym procesie oraz uzasadnienie różnic 
	Etap procesu 
	Krytyczny Parametr Operacyjny 
	Poziom zastosowany we wsparciu naukowym 
	Poziom zastosowany w faktycznym procesie zakładowym 
	Uzasadnienie dlaczego różnica jest akceptowalna 

	Etap ogrzewania niskotemperaturowego po fermentacji  
	Czas i temperatura przechowywania  
	Temperatura wewnętrzna 128°F przez 1h od Hinkens et al., 1996 
	Temperatura wewnętrzna 134°F przez 1h 
	Rzeczywisty proces wykorzystuje wyższą temperaturę i ten sam czas przebywania, co powinno skutkować taką samą lub wyższą redukcją zgodnie z FSIS Cooking Guideline for Meat and Poultry Products 
(Zaktualizowany Załącznik A). 

	STUDIUM PRZYPADKU:  Znaczenie stosowania krytycznych parametrów operacyjnych zgodnych ze wsparciem naukowym 
· W marcu 2011 r. wycofano z rynku produkt libańska kiełbasa bolońska, który był powiązany z ogniskiem choroby przenoszonej drogą pokarmową wywołanej przez bakterię E. coli O157:H7.
· Śledztwo FSIS wykazało, że zakład nie przeprowadził odpowiedniej walidacji procesu. Dokumentacja uzupełniająca zakładu dotycząca krytycznych parametrów operacyjnych nie była zgodna z faktycznie stosowanym procesem handlowym:
	Krytyczny parametr operacyjny 
	Rzeczywisty proces 
	Dokumentacja wspierająca 

	Średnica 
	52 do 119 mm 
	27 mm 

	Osłonka 
	Przepuszczalna osłonka 
	Nieprzepuszczalna, szczelna szklana tuba 

	Sprzęt do obróbki cieplnej 
	Duża wędzarnia wyposażona w pojedyncze źródło ciepła, wilgotność nie była dobrze kontrolowana 
	Dobrze kontrolowana łaźnia wodna 


· Różnice prawdopodobnie doprowadziły do niższej redukcji patogenów przenoszonych przez żywność w rzeczywistym procesie niż wykazano w dokumentacji wspierającej.
· To ognisko podkreśla znaczenie identyfikacji dokumentacji wspierającej, reprezentatywnej dla rzeczywistego procesu, aby wyniki mogły być powtarzalne.


Walidacja – Element 2: Walidacja zakładowa 
Jak omówiono w FSIS HACCP Systems Validation Guideline,, jeśli zakłady mają odpowiednie wsparcie naukowe i wdrażają krytyczne parametry operacyjne w rzeczywistym procesie zgodnym ze tym wsparciem, wówczas w celu spełnienia drugiego elementu walidacji (tj. wsparcia naukowego lub technicznego) dany zakład powinien zgromadzić wewnętrzne dane, które wykażą, że spełniono krytyczne parametry operacyjne.  Zakłady powinny opracować odpowiednie dane wewnętrzne w ciągu pierwszych 90 dni od wdrożenia nowego systemu HACCP lub za każdym razem, gdy do istniejącego systemu HACCP zostanie wprowadzona nowa lub zmodyfikowana kontrola zagrożeń bezpieczeństwa żywności (np. po ponownej ocenie planu HACCP).   
UWAGA: W przypadku niektórych produktów peklowanych solą okres wstępnej walidacji może przekroczyć 90 dni kalendarzowych ze względu na charakter procesu i czas potrzebny na wdrożenie krytycznych parametrów operacyjnych, które mają wpływ na obróbkę konserwującą. Aby ustalić, czy system jest prawidłowo zaprojektowany i wdrożony, nawet jeśli przepisy przewidują 90 dni na wstępną walidację, zakład potrzebujący więcej niż 90 dni może zwrócić się do biura okręgowego na piśmie o dodatkowy czas na zgromadzenie co najmniej 13 dni produkcyjnych dokumentacji, gdy po raz pierwszy rozpoczyna działalność, gdy rozpoczyna produkcję nowego produktu lub w przypadku zmodyfikowanego planu HACCP, jeśli wyniki ponownej oceny wskazują, że potrzebne jest dodatkowe wsparcie. We wniosku zakład powinien określić, dlaczego na zgromadzenie danych walidacyjnych w zakładzie potrzeba więcej niż 90 dni oraz w jaki sposób planuje wewnętrznie zgromadzić te dane z co najmniej 13 dni produkcyjnych. Wniosek ten zostanie następnie oceniony indywidualnie dla każdego przypadku. Zakład powinien rozważyć skoncentrowanie działań walidacyjnych na produkcie wytwarzanym najczęściej w ramach każdej kategorii HACCP. Ponadto może on rozważyć ocenę danych zebranych dla produktów z wielu kategorii HACCP w celu ustalenia, czy razem mogą wspierać jego zdolność do spełnienia krytycznych parametrów operacyjnych (80 FR 27557). 
Omówienie sposobu, w jaki dane mikrobiologiczne zebrane w ramach wstępnej walidacji mogą być wykorzystane do wsparcia procesu, gdy różnice między wsparciem naukowym a rzeczywistym procesem są niewielkie, można znaleźć w Załączniku 4 w części dotyczącej „Danych zebranych wewnętrznie przez zakład". 
Kolejna część Wytycznych zawiera przegląd każdego z trzech następujących rodzajów produktów: 1) produkty sfermentowane, 2) produkty peklowane solą i 3) produkty suszone: 
· Zagrożenia biologiczne dotyczące produktów fermentowanych, peklowanych solą i suszonych.
· Zalecane wartości docelowe dotyczące tych zagrożeń biologicznych.
· Kroki lub etapy gwarantujące bezpieczeństwo żywności.
· Rodzaje wsparcia naukowego, które mogą pomóc w osiągnięciu zalecanych wartości docelowych.
· Znaczenie zrozumienia krytycznych parametrów operacyjnych w procesie i ich powiązania z tymi wykorzystywanymi we wsparciu naukowym.
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Przegląd produktów fermentowanych 
Fermentowane produkty mięsne i drobiowe RTE to produkty, w których surowe mięso lub drób są zwykle zmniejszane przez mielenie lub siekanie, przygotowywane z użyciem peklowania, kultur startowych, soli i mieszanki przypraw, nadziewane w osłonki, fermentowane, czasami podgrzewane w niskiej temperaturze w celu zapewnienia bezpieczeństwa żywności lub wędzone, a następnie suszone. Istnieją również zakwaszone produkty RTE, które są wyrabiane z chemicznymi środkami zakwaszającymi zamiast kultur startowych, aby przyspieszyć ten proces poprzez wyeliminowanie długiego etapu fermentacji.  Ta część skupia się na produktach fermentowanych. Produkty w tej kategorii obejmują: Salami genueńskie, salami twarde, pepperoni, pepperoni z indyka, kiełbasa letnia, Abruzzese, libańską kiełbasę bolońską, sopressatę, thuringer, mettwurst, saucisson, chorizo, chourico, sudżuk (sujuk lub soujouk), marynowane świńskie nóżki, kiełbasę bolońską w occie i landjager. Zob. przykłady wsparcia naukowego dla produktów wyróżnionych pogrubioną czcionką w Załączniku 12.
Tabela 3. Przegląd zagrożeń, które zakłady powinny uwzględnić w analizie zagrożeń podczas obróbki konserwującej i stabilizacji oraz typowe kontrole produktów fermentowanych.
	Zagrożenie 
	Źródło 
	Substancja zafałszowująca (Tak/Nie) 
	Zalecana wartość docelowa 
	Fermentacja 
	Suszenie

	Salmonella 
STEC (wołowina) Lm 
	Surowe mięso i drób, przyprawy, zioła 
	Tak – zero tolerancji 
	Redukcja 5-log dla Salmonelli i STEC
redukcja 3-log dla Lm
Aby uzyskać więcej informacji, w tym wartości docelowe alternatywnej obróbki konserwującej zob. Załącznik 3 
	Skuteczność w przypadku Salmonella, STEC, i Lm zależy od: Temperatury fermentacji, docelowego pH i czasu do osiągnięcia wartości docelowej pH; 
Kultury startowe; 
Charakterystyka produktu; Rozważenie zastosowania etapu ogrzewania niskotemperaturowego 
Zob. Załącznik 6 
	Skuteczność pod kątem Salmonelli, STEC i Lm zależy od: temperatury pomieszczenia suszenia
Czasu suszenia 
Docelowa aktywność wody 
Charakterystyki produktu
Zob Załącznik 11 

	S. aureus
	Surowe mięso i drób przyprawy, zioła 
	Tak - w zależności od poziomu 
	Podczas produkcji: wzrost nie większy niż 2 log;  
Podczas przechowywania:  brak wzrostu 
	W przypadku S. aureus, koncepcja stopniogodzin podczas produkcji Zob. str. 37 i 
GMPs for Fermented 
Products 
	Suszenie jest skuteczne w przypadku S. aureus podczas przechowywania po zmniejszeniu aktywności wody Zob.
Załącznik 5

	C. perfringens
C. botulinum 
	Surowe mięso i drób, przyprawy, zioła 
	Tak - w zależności od poziomu 
	Wzrost nie wyższy niż 1log C. perfringens; brak namnażania się C. botulinum 
	W przypadku Clostridia, kultury startowe, dekstroza, 
azotyn i sól 
Zob. strona 38 
	Suszenie jest skuteczne w przypadku Clostridia po zmniejszeniu aktywności wody Zob. 
FSIS’ Stabilization 
Guideline 

	Trichinella spiralis I Toxoplasma gondii (wieprzowina) 
	Surowa wieprzowina (zwiększone ryzyko infekcji: zdziczałe świnie lub trzoda chlewna bez chowu zamkniętego) 
	Tak – zero tolerancji 
	Eliminacja larw 
	W przypadku Trichinella fermentacja może być skuteczna w połączeniu z solą i suszeniem zob. Porto-Fett (2010) i FSIS Trichinella 
Guideline 
	W przypadku Trichinella suszenie może być skuteczne w połączeniu z solą, dymem, itp  Zob. Metody obróbki 
kiełbas 1-7 w FSIS 
Trichinella Guideline 

	Pleśnie 
	Dowolny produkt spożywczy 
	Być może zależne od rodzaju 
	Niezamierzony wzrost pleśni na produkcie końcowym 
	Można zastosować żywe kultury pleśni w celu przeciwdziałania wzrostowi pleśni niepożądanych.  W przeciwnym razie polegać na dezynfekcji 
	Suszenie jest nieskuteczne w przypadku pleśni - polegać na dezynfekcji 



Radzenie sobie z Salmonellą, STEC, i Lm:  Produkty fermentowane były powiązane z ogniskami Salmonelli i STEC (zob. Tabela 6), a FSIS wykryła Salmonellę i Lm w tych produktach (zob. Załącznik 2). Literatura pokazuje, że sama fermentacja i suszenie nie pozwalają na osiągnięcie redukcji 5 log STEC i Salmonelli lub redukcji 3 log Lm (Faith et al., 1997; Faith et al., 1998a; Faith et al., 1998b; Hussein et al., 2022; Ihnot et al., 1998). Istnieją jednak pewne warunki, które skutkują redukcją 5 log w wyniku dodatkowych interwencji, takich jak: 
 
· Wysoka temperatura fermentacji i niskie końcowe pH (Blue Ribbon Task Force, 1996). 
· Niskie pH po fermentacji, które utrzymuje się lub zmniejsza podczas suszenia wraz z długim czasem suszenia. (Deibel Laboratories/Chr. Hansen, 2017; Gunvig et al., 2017). 
· Po fermentacji, ale przed suszeniem, należy zastosować etap ogrzewania niskotemperaturowego (Calicioglu et al., 1997; Hinkens et al., 1996) lub FSIS Cooking Guideline for Meat and Poultry Products (Revised Appendix A) kombinację czas/temperatura/wilgotność. 
· Zastosowanie obróbki wysokociśnieniowej (HPP) przed osiągnięciem przez sfermentowane kiełbasy aktywności wody poniżej 0,90 (Balamurugan, 2019).   
· Dodanie fazy końcowej (Hussein i in., 2022) lub przechowywanie w próżni w temperaturze pokojowej przez dłuższy czas po fermentacji i suszeniu (Calicioglu, 2002; Faith i in., 1997; Faith i in., 1998a; Faith i in., 1998b; Ihnot i in., 1998; Ingham i in., 2004; Ingham i in., 2005; Porto-Fett i in., 2008). 
 
Krytyczne etapy i krytyczne parametry operacyjne: 
Fermentacja (aby uzyskać więcej informacji zob. Załącznik 6 i Załącznik 7):  
· Temperaturę fermentacji, wartości docelowe pH, czas do osiągnięcia wartości docelowej pH i dym (jeśli jest stosowany). 
· Rodzaj i zastosowanie kultur startowych. 
· Charakterystyka produktu: Średnica i kształt osłonki oraz formuła produktu, w tym sól, cukier (rodzaj i poziom) oraz użycie azotynów lub azotanów. 
 
Etap ogrzewania niskotemperaturowego (opcjonalnie) (aby uzyskać więcej informacji zob. Załącznik 8,) 
· Czas i temperatura: Czas, w którym temperatura osiągnie daną wartość (CUT), czas podtrzymania i temperatura dla etapu ogrzewania niskotemperaturowego. 
· Sprzęt używany do generowania ciepła. 
· Charakterystyka produktu.  
 
Suszenie (aby uzyskać więcej informacji zob. Załącznik 11): 
· Temperatura suszarni. 
· Czas suszenia. 
· Wartość docelowa aktywności wody. 
· Charakterystyka produktu.  

	Kluczowe punkty - Fermentacja i suszenie 
Sama fermentacja i suszenie nie są szczególnie skutecznymi metodami obróbki konserwującej.  Jeśli etapy te okażą się skuteczne, zgodnie z poparciem naukowym, istnieje wiele krytycznych parametrów operacyjnych, które należy wdrożyć.  Nie wystarczy tylko spełnić wymagania dotyczące stopniogodzin, postępować zgodnie z metodą suszenia lub peklowania solą w przypadku Trichinella i osiągnąć końcową aktywność wody w celu zapewnienia trwałości.  Stopniogodziny mają na celu kontrolowanie rozwoju 
S. aureus.  Aby zmniejszyć poziom innych patogenów, takich jak Salmonella, produkty często muszą być fermentowane do pH niższego niż 5,3.  Ponadto metody zwalczania Trichinella nie zostały zatwierdzone pod kątem zwalczania Salmonelli, a produkt może wymagać dłuższego suszenia w celu zmniejszenia jej poziomu w tym produkcie. 
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Dostępne wsparcie naukowe: Poniżej znajduje się lista dostępnego wsparcia naukowego dla redukcji Salmonelli, STEC i Lm w produktach fermentowanych.  Szczegółowe podsumowanie tych popularnych artykułów naukowych dotyczących produktów fermentowanych zob. Załącznik 12. 
Kiełbasa sfermentowana 
· Nickelson, R., II, J. Luchansky, C. Kaspar, and E. Johnson. 1996. Update on dry fermented sausage Escherichia coli O157:H7 validation research. Blue Ribbon Task Force. Report No. 11-316.
Kiełbasa letnia 
· Calicioglu, M., Faith, N.G., Buege, D.R., and Luchansky, J.B.  1997.  Viability of Escherichia coli O157:H7 in Fermented Semi-dry Low-Temperature-Cooked Beef Summer Sausage.  J. Food Prot. 60(1): 1158-1162.
Libańska kiełbasa bolońska 
· Getty, K.J.K, Phebus, R.K, Marsden, J.L., Schwenke, J.R., and Kastner, C.L. 1999. Control of Escherichia coli O157:H7 in Large (115 mm) and Intermediate (90 mm) Diameter Lebanon-style Bologna. J. of Food Sci. 64(6): 1100-1107.
Salami 
· Deibel Laboratories/CHR. Hansen.  2017.  Fate of Salmonella Spp., Escherichia coli O157:H7, Listeria monocytogenes, and Staphylococcus aureus Inoculated Into a Non-Heated and Dried SalamiProduct.  Dostępne na żądanie od CHR. Hansen Inc..  https://www.chr-hansen.com/en/contact-us
· Faith, N. G., Parniere, N., Larson, T., Lorang, T.D., Kaspar, C.W., Luchansky, J.B. 1998a. Viability of Escherichia coli O157:H7 in salami following conditioning of batter, fermentation and drying of sticks, and storage of slices. J. Food Prot. 61:377-382.
· Hussein, M.H., Burroughs, S., Emch, A.W., Waite-Cusic, J.  2022.  Enhancing the Reduction of Salmonella and Listeria monocytogenes During Traditional Salami Processing by Adding a Finishing Phase.  Food Control.  131: 108432. [footnoteRef:2] [2:  W badaniach nie osiągnięto redukcji 5,0 log, więc należy dodać fazę końcową (Hussein i in., 2022) lub etap przechowywania w próżni (zob. Rivera-Reyes i in., 2017 i Porto-Fett i in. 2008) lub należy dostarczać dodatkową dokumentację uzupełniającą (tj. artykuł w czasopiśmie lub badanie).  ] 

· Porto-Fett, A.C.S., Call, J.E., Shoyer, B.E., Hill, D.E., Pshebniski, C., Cocoma, G.J., and Luchansky, J.B.  2010.  Evaluation of fermentation, drying, and/or high pressure processing on viability of Listeria monocytogenes, Escherichia coli O157:H7, Salmonella spp., and Trichinella spiralis in raw pork and Genoa salami.   Int. Journal of Food Micro.  140: 61-75. 
Pepperoni 
· Hinkens, J.C., Faith, N.G., Lorang, T.D., Bailey, P., Buege, D., Kaspar, C.W., Luchansky, J.B.  1996. Validation of Pepperoni Processes for Control of Escherichia coli O157:H7.  J. Food Prot.  59(12): 1260-1266.
· Ihnot, A.M., Roering, A.M., Wierzba, R.K., Faith, N.G., Luchansky, J.B. 1998. Behavior of Salmonella typhimurium DT104 during the manufacture and storage of pepperoni. International Journal of Food Microbiology. 40:117-121.
· Faith, N.G., Parniere, N., Larson, T., Lorang, T.D., Luchansky, J.B. 1997. Viability of Escherichia coli O157:H7 in pepperoni during the manufacture of sticks and subsequent storage of slices at 21, 4 and -20°C under air, vacuum and CO2. Int. Journal of Food Micro. 37:47-54.
Sudżuk 
· Calicioglu, M., N. G. Faith, D. R. Buege, Luchansky, J.B. 2001. Validation of a Manufacturing Process for Fermented, Semidry Turkish Soudjouk to Control Escherichia coli O157:H7. J. Food Prot. 64(8):1156-1161.
· Calicioglu, M., N. G. Faith, D. R. Buege, Luchansky, J.B. 2002. Viability of Escherichia coli O157:H7 during manufacturing and storage of fermented, semidry soudjouk-style sausage. J. Food Prot. 65:1541-1544.
· Porto-Fett, A.C.S., Hwang, C.A., Call, J.E., Juneja, V.K., Ingham, S.C., Ingham, B.H., Luchansky, J.B. 2008. Viability of multi-strain mixtures of Listeria monocytogenes, Salmonella typhimurium, or Escherichia coli O157:H7 inoculated into the batter or onto the surface of a soudjouk-style semi-dry sausage. Food Microbiology.  25: 793-801.2 
Landjäger 
· Rivera-Reyes, M., Campbell, J.A., Cutter, C.N.  2017.  Pathogen reductions associated with traditional processing of Landjäger. Food Control. 73: 768-774. 2
Przegląd produktów peklowanych solą 
[image: ]Produkty RTE mięsne i drobiowe peklowane solą to zazwyczaj produkty z całych mięśni, które są peklowane solą i azotynem lub azotanem sodu, a następnie suszone powietrzem, a czasem wędzone (jeśli jest to pożądane ze względu na określone właściwości smakowe). Przykłady produktów peklowanych solą obejmują szynkę Prosciutto, szynkę parmeńską, szynkę westfalską, szynkę Bayonne, szynkę Serrano, szynkę szwarcwaldzką, szynkę wiejską, pancettę, coppa, capocolla, bresaola, prosciutto wołowe, basturma, prosciutto z kaczki, linguica i salceson. Ponieważ wiele produktów wymaga peklowania na sucho, wytyczne koncentrują się na krytycznych parametrach operacyjnych dla tego procesu. Zob. przykłady wsparcia naukowego dla produktów wyróżnionych pogrubioną czcionką w Załączniku 13. 
Tabela 4.  Przegląd zagrożeń, które zakłady powinny uwzględnić w analizie zagrożeń podczas obróbki konserwującej i stabilizacji oraz typowe kontrole produktów peklowanych solą. 
	Zagrożenie 
	Źródło 
	Substancja zafałszowująca (Tak/Nie) 
	Zalecane 
Cel 
	Peklowanie
solą/Wyrównywanie 
	Suszenie 

	Salmonella 
STEC (wołowina) Lm 
	Surowe mięso i drób, przyprawy, zioła 
	Tak – zero tolerancji 
	redukcja 5-log dla Salmonelli i STEC
redukcja 3-log w przypadku Lm więcej informacji w odniesieniu do wartości docelowych alternatywnej obróbki konserwującej można znaleźć w Załączniku 3
	Skuteczność w przypadku 
Salmonella, STEC, Lm zależy od: Temperatury peklowania 
Czasu peklowania  Pokrycia solą odkrytych tkanek 
Charakterystyki produktu 
Zob. Załącznik 9 
	Skuteczność w przypadku 
Salmonella, STEC, Lm zależy od: temperatury pomieszczenia suszenia 
Czasu suszenia 
Docelowej aktywności wody 
Charakterystyki produktu 
Zob Załącznik 11 

	S. aureus
	Surowe mięso i drób przyprawy, zioła 
	Tak - w zależności od poziomu 
	Nie więcej niż wzrost 2log podczas produkcji; brak wzrostu podczas przechowywania 
	W przypadku S. aureus, wystarczająco wysokie stężenie solanki/wystarczająco niska aktywność wody przed suszeniem 
Zob. strona 36 
	Suszenie jest skuteczne w przypadku S. aureus podczas przechowywania po zmniejszeniu aktywności wody Zob.
Załącznik 5

	C. perfringens C. botulinum 
	Surowe mięso i drób, przyprawy, zioła 
	Tak - w zależności od poziomu 
	Wzrost nie wyższy niż 1log C. perfringens; brak namnażania się C. botulinum 
	W przypadku Clostridia krytyczne znaczenie ma odpoczynek/wyrównanie, wystarczająco wysokie stężenie solanki/wystarczająco niska aktywność wody przed suszeniem, stosowanie azotynów lub azotanów. 
Zob. strona 38 
	Suszenie jest skuteczne w przypadku Clostridia po zmniejszeniu aktywności wody Zob. FSIS’ Stabilization Guideline 

	Trichinella 
spiralis i Toxoplasm
a gondii (wieprzowina) 
	Surowa wieprzowina (większe ryzyko infekcji w przypadku zdziczałych świń lub trzody chlewnej bez chowu zamkniętego) 
	Tak – zero tolerancji 
	Eliminacja larw 
	Skuteczne w przypadku Trichinella z peklowaniem, 
wyrównywaniem i suszeniem według metod dla capocollo, szynek i łopatki wieprzowej „picnic”, schabu bez kości i szynki wiejskiej w 
FSIS Trichinella Guideline 
	Skuteczny na Trichinella z peklowaniem, wyrównywaniem i suszeniem według metod dla capocollo, szynek i łopatki wieprzowej „picnic”, schabu bez kości i szynki wiejskiej w 
FSIS Trichinella Guideline 

	Pleśnie 
	Dowolny produkt spożywczy 
	Być może zależne od rodzaju 
	Niezamierzony wzrost pleśni na produkcie końcowym 
	Nieskuteczne w przypadku pleśni – polegać na dezynfekcji
	Nieskuteczne w przypadku pleśni – polegać na dezynfekcji



Radzenie sobie ze STEC, Salmonellą i Lm: Produkty peklowane solą były powiązane z ogniskami Salmonelli (zob. Tabela 6), a FSIS wykryła w nich Salmonellę i Lm (zob. Załącznik 2). Dostępna jest ograniczona literatura, która potwierdza, że samo peklowanie solą i suszenie pozwala osiągnąć 5-log redukcję STEC i Salmonelli lub 3-log redukcję Lm (Ingham i in., 2006; Genigeorgis i Lindroth, 1984; Reynolds i in., 2001).    
Istnieją jednak przykłady, w których stwierdzono redukcję 5 log: 
· Peklowanie na sucho pasków wołowiny, a następnie etap ogrzewania niskotemperaturowego, a potem suszenie (Genigeorgis i Lindroth, 1984).
· Peklowanie na such szynek z przedłużonym wyrównywaniem i przechowywaniem (Reynolds i in., 2001).
Krytyczne etapy i krytyczne parametry operacyjne: 
Peklowanie na sucho i wyrównywanie zawartości soli (aby uzyskać więcej informacji zob. Załącznik 9): 
	Peklowanie na sucho
· Temperatura peklowania
· Czas peklowania
· Pokrycie solą odsłoniętej tkanki mięśnia
· Właściwości produktu (np. rozmiar produktu i formuła, w tym stężenie soli
	Wyrównanie zawartości soli 
· Temperatura wyrównania
· Czas wyrównywania 
· Stężenie solanki i aktywność wody po wyrównaniu
· Rozmiar produktu (średnica i grubość)


	 
Suszenie (aby uzyskac więcej informacji zob. Załącznik 11): 
· Temperatura suszarni.
· Czas suszenia.
· Wartość docelowa aktywności wody.
· Charakterystyka produktu.
UWAGA:  Przetwarzanie wysokociśnieniowe (HPP) może być również stosowane do szynek peklowanych solą, aby wzmocnić ogólny proces obróbki konserwującej (Perez-Baltar, 2020). 
Dostępne wsparcie naukowe:  Poniżej znajduje się lista dostępnego wsparcia naukowego, potwierdzającego ograniczenie występowania bakterii Salmonelli, STEC i Lm w produktach peklowanych w soli. Szczegółowe streszczenia tych powszechnych dowodów naukowych stosowanych w przypadku produktów peklowanych w soli zob. Załącznik 13. 
Basturma 
· Ingham, S.C., Searls, G., Buege, D.R.. 2006. Inhibition of Salmonella serovars, Escherichia coli O157:H7, and Listeria monocytogenes during dry-curing and drying of meat: a case study with basturma. J. Food Safety 26: 160-172.[footnoteRef:3] [3:  W badaniu nie osiągnięto redukcji 5 log, dlatego należy dostarczać dodatkową dokumentację potwierdzającą (tj. dodatkowy artykuł w czasopiśmie lub badanie obciążenia). ] 

· Genigeorgis, C., Lindroth, S.  1984.  The Safety of Basturma, An Armenian-type Dried Beef Product with Regard to Salmonella.  Proceedings of the 30th European Meeting of Meat Research Workers. Bristol, UK.  217-224.
Peklowana wiejska szynka 
· Reynolds, A.E., Harrison, M.A., Rose-Morrow, R., Lyon, C.E.  2001.  Validation of Dry Cured Ham Process for Control of Pathogens.  J. Food Sci.  66:1373-1379.
Bresaola 
· Watson, S.C., Gaydos, N.J., Egolf, S.R., Campbell, J.A. 2021.  Fate of Escherichia coli O157:H7, Salmonella spp., and Listeria monocytogenes During Curing and Drying of Beef Bresaola.  Meat and Muscle Biology. 5(1): 14, 1-8.
[image: ]Przegląd produktów suszonych 
Suszone RTE produkty mięsne i drobiowe mogą być rozdrobnione, mogą zawierać całe mięśnie pokrojone w plastry lub składać się całych mięśni, które mogą, ale nie muszą zawierać azotynów, mogą być wędzone, są zwykle podgrzewane i suszone powietrzem lub w piecu. Ponadto produkty mięsne i drobiowe, które są liofilizowane, są również uważane przez FSIS za produkty suszone RTE.  Przykłady produktów, które są suszone w ramach podstawowej obróbki konserwującej, obejmują suszoną wołowinę, (niektóre) suszone mięso, nuggetsy wołowe, steki, kipperowaną wołowinę, paluszki mięsne, suszone mięso indyka, tasajo, pemmikan, pipi kaula, droëwors, biltong, jamon (jambon), longanisa, (niektóre) saucisson, (niektóre) chorizo, suszone mieszanki zup/bazy zup, liofilizowane przystawki, smażone skórki wieprzowe/okrawki/skwarki/chicharrones i smalec. Zob. przykłady wsparcia naukowego dla produktów wyróżnionych pogrubioną czcionką w Załączniku 14. 
Tabela 5.  Przegląd zagrożeń, które zakłady powinny uwzględnić w analizie zagrożeń podczas obróbki konserwującej i stabilizacji oraz typowe kontrole produktów suszonych. 
	Zagrożenie
	Źródło
	Substancja zafałszowująca (Tak/Nie)
	Zalecane wartości docelowe
	Przyprawianie/Marynowanie 
	Suszenie

	Salmonella 
STEC (wołowina)
Lm
	Surowe mięso i drób, przyprawy, zioła
	Tak – zero tolerancji
	redukcja 5-log dla Salmonelli i STEC
redukcja 3-log dla Lm. Aby uzyskać więcej informacji, w tym wartości docelowe alternatywnej obróbki konserwującej zob. Załącznik 3
	Skuteczność w przypadku 
Salmonella, STEC, Lm zależy od: Tworzenie produktu Aplikacja przeciwdrobnoustrojowa  
Zob. Załącznik 9  
	Skuteczność w przypadku Salmonella, STEC, Lm zależy od: temperatury pomieszczenia suszenia Czasu suszenia Docelowa aktywność wody 
Charakterystyka produktu 
Zob Załącznik 11

	S. aureus
	Surowe mięso i drób przyprawy, zioła
	Tak - w zależności od poziomu
	Nie więcej niż wzrost 2log podczas produkcji; brak wzrostu podczas przechowywania
	Skuteczność przyprawiania/marynowania niejasna w przypadku S. aureus
	Suszenie jest skuteczne w przypadku S. aureus podczas przechowywania
po zmniejszeniu aktywności wody, zob. Załącznik 5

	C. perfringens
C. botulinum
	Surowe mięso i drób przyprawy, zioła
	Tak - w zależności od poziomu
	Nie więcej niż 1 log wzrostu C. perfiringens; brak namnażania się C botulinum
	Niejasna skuteczność przyprawiania/marynowania w przypadku Clostridia
	W przypadku Clostridia suszenie jest skuteczne po obniżeniu aktywności wody Zob.FSIS’ Stabilization Guideline  

	Trichinella spiralis iToxoplasma gondii (wieprzowina)
	Surowa wieprzowina (większe ryzyko infekcji w przypadku zdziczałych świń lub trzody chlewnej bez chowu zamkniętego)
	Tak – zero tolerancji
	Eliminacja larw
	Przyprawianie/marynowanie nie jest skuteczne w przypadku Trichinella – zob. FSIS Trichinella Guideline aby sprawdzić alternatywy, tj. mrożenie
	Wyłącznie suszenie nie jest skuteczne w przypadku Trichinella 
– zob. FSIS Trichinella Guideline aby sprawdzić alternatywy, tj peklowanie lub mrożenie

	Pleśnie
	Dowolny produkt spożywczy
	Być może zależne od rodzaju
	Niezamierzony wzrost pleśni na produkcie końcowym
	Przyprawianie/marynowanie nieskuteczne w przypadku pleśni - należy polegać na dezynfekcji
	Suszenie nieskuteczne w przypadku pleśni - należy polegać na dezynfekcji





Radzenie sobie ze STEC, Salmonella, i Lm: Suszone produkty były powiązane z 
Salmonellą poza Stanami Zjednoczonymi (zob. Załącznik 14), a FSIS wykryła Salmonellę i Lm w tych produktach (zob. Załącznik 2). Ogólnie rzecz biorąc, literatura nie potwierdza, że samo suszenie powoduje redukcję 5 log Salmonelli i STEC lub redukcję 3 log Lm. W związku z tym często potrzebne są dodatkowe interwencje w celu wytworzenia produktu RTE.  Przykłady interwencji, które mogą dostarczać dodatkowej konserwacji, obejmują interwencje przeciwdrobnoustrojowe, takie jak kwas mlekowy lub octowy (np. ocet) lub HPP.  Zakłady powinny mieć świadomość, że HPP jest mniej skuteczna w przypadku żywności o średniej wilgotności (tj. żywności, która nie wymaga chłodzenia w celu kontroli patogenów) (Balamurugan, 2019; Perez-Baltar, 2020).   
	Kluczowy punkt - Dodatkowe interwencje 
Nie jest właściwe sumowanie wyników dwóch oddzielnych badań przeprowadzonych dla tego samego rodzaju interwencji (takich jak dwa zanurzenia w kwasie), ponieważ przy drugim zastosowaniu interwencja będzie prawdopodobnie mniej skuteczna.  Wynika to z faktu, że wszelkie bakterie, które przeżyją pierwszy zabieg, będą prawdopodobnie bardziej odporne na drugi. 


Krytyczne etapy i krytyczne parametry operacyjne: 
Marynowanie/przyprawianie (aby uzyskać więcej informacji zob. Załącznik 10): 
· Formuła produktu.
· Stosowanie środków przeciwdrobnoustrojowych (np. stężenie, pH, pokrycie, czas kontaktu).
Suszenie (aby uzyskać więcej informacji zob. Załącznik 11): 
· Temperatura suszarni.
· Czas suszenia.
· Wartość docelowa aktywności wody.
· Charakterystyka produktu.
Dostępne wsparcie naukowe:  Poniżej znajduje się lista dostępnego wsparcia naukowego dotyczącego redukcji Salmonelli, STEC i Lm w produktach suszonych. Aby uzyskać szczegółowe podsumowania tych powszechnych dowodów naukowych stosowanych w odniesieniu do produktów suszonych zob. Załącznik 14. 
Droëwors 
· Burnham, G.M., Hanson, D.J., Koshick, C.M., Ingham, S.C. 2008. Death of Salmonella Serovars,
Escherichia coli O157:H7, Staphylococcus aureus, and Listeria monocytogenes During the Drying of Meat: a Case Study Using Biltong and Droewors. J. Food Safety.  28:198-209.[footnoteRef:4] [4:  W badaniach nie osiągnięto redukcji 5 log lub wystąpiły problemy metodologiczne, dlatego należy dostarczać dodatkową dokumentację uzupełniającą (tj. artykuł w czasopiśmie lub badanie obciążenia). ] 

Biltong 
· Burnham, G.M., Hanson, D.J., Koshick, C.M., Ingham, S.C. 2008. Death of Salmonella Serovars, Escherichia coli O157:H7, Staphylococcus aureus, and Listeria monocytogenes During the Drying of
Meat: a Case Study Using Biltong and Droewors. J. Food Safety.  28:198-209. 4
· Karolenko, C.E., Bhusal, Ar., Nelson, J.L., Muriana, P.M.  2020.  Processing of Biltong (Dried Beef) to Achieve USDA-FSIS 5-log Reduction of Salmonella Without a Heat Lethality Step.  Microorganisms. 8(5): 791. 
· Naidoo, K., Lindsay, D. 2010.  Przeżywalność Listeria monocytogenes oraz Staphylococcus aureus i Staphylococcus pasteuri wytwarzających enterotoksynę podczas dwóch rodzajów praktyk produkcji Biltong.   Food Control.  21:1042-1050. 4
Kwestie do uwzględnienia po obróbce konserwującej 
Oprócz osiągnięcia konserwacji i trwałości przy użyciu fermentacji, peklowania solą i suszenia, ważne jest, aby zapobiec zanieczyszczeniu i zafałszowaniu produktów po zakończeniu obróbki konserwującej. Nawet jeśli produkt jest RTE i trwały, patogeny mogą nadal być w stanie przetrwać na produkcie, jeśli zostanie on zanieczyszczony podczas przetwarzania. Żywność RTE powodująca choroby przenoszone drogą pokarmową jest często związana z zanieczyszczeniem po przetworzeniu bakteriami takimi jak S. aureus i Lm przez osoby zajmujące się żywnością lub ze środowiska. 
Aby zapobiec zanieczyszczeniu i zafałszowaniu produktów po obróbce konserwującej, zakłady muszą: 
· Opracować i wdrożyć Standardowe Sanitarne Procedury Operacyjne (9 CFR 416.11-9 CFR 416.16).
· Utrzymać warunki sanitarne w obszarze RTE w celu zapewnienia, że powierzchnie mające kontakt z żywnością są wolne od zanieczyszczeń Lm i innymi patogenami, takimi jak Salmonella, zgodnie z 9 CFR część 430.
· Wspierać bezpieczeństwo składników niemięsnych dodawanych częściowo w trakcie obróbki konserwującej (np. w momencie nakładania smalcu podczas suszenia szynek peklowanych solą) lub po zakończeniu końcowego etapu obróbki konserwującej (np. powlekanie suchych lub półsuchych kiełbas pieprzem lub obtaczanie kiełbas w mące ryżowej w celu nadania im wyglądu zewnętrznej powłoki pleśni). Zgodnie z 9 CFR 417.2(a)(1) i 417.5(a)(1):
· Zakłady muszą określić, jakie potencjalne zagrożenia są związane ze składnikami niemięsnymi na etapie procesu, gdy składniki są „przyjmowane” do systemu bezpieczeństwa żywności.
· Muszą one również udokumentować wszelkie kontrole potrzebne do podjęcia decyzji o tych zagrożeniach, takie jak listy gwarancyjne (LOG), świadectwa analizy (COA) lub inne informacje (np. próbki pobrane przez zakład przyjmujący).
Ponieważ produkty fermentowane, peklowane solą i suszone są produkowane wieloetapowo, zakłady są zobowiązane do zidentyfikowania etapu w procesie, w którym obróbka konserwująca zostaje zakończona zgodnie z ich wsparciem naukowym, w celu zapewnienia zgodności z zasadą Listeria (9 CFR 430), która dotyczy kontroli Lm w środowisku po obróbce konserwującej.  Określenie etapu, na którym osiągnięto konserwację, zapewni, że:  
· zakład zidentyfikuje wszystkie możliwe powierzchnie, które mają kontakt z żywnością po etapie obróbki konserwującej w celu pobrania próbek (wymagane zgodnie z 9 CFR 430.4(b)(2)(iii)(A) i (3)(i)(A)); oraz
· wszelkie zabiegi następujące po obróbce konserwującej są odpowiednio zaprojektowane i wdrożone.
Określenie, kiedy kończy się obróbka konserwująca, a zaczyna środowisko po niej, jest szczególnie ważne, ponieważ niektóre zabiegi, takie jak suszenie, przedłużone przechowywanie lub HPP, mogą być stosowane jako część obróbki konserwującej wieloetapowej lub jako zabiegi następujące później, lub w obu przypadkach.  Na przykład, jeśli badanie wykaże, że redukcja 5 log STEC, Salmonelli i Lm występuje po 18 dniach suszenia, wówczas zakład określi, że obróbka konserwująca kończy się po 18 dniach suszenia, a środowisko po niej rozpoczyna się, gdy produkt znajduje się w suszarni w dniu 19. Zakład powinien również zidentyfikować w swoim programie kontroli Lm wszelkie powierzchnie mające kontakt z żywnością, z którymi produkt styka się po 18 dniach suszenia (np. stojaki, fartuchy, maszyny pakujące, wózki), aby wyeliminować potencjalne zanieczyszczenie Lm po obróbce konserwującej. Obejmuje to wszelkie powierzchnie mające kontakt z żywnością, z którymi produkt styka się podczas suszenia, oraz po zakończeniu 18-dniowego suszenia, takie jak stojaki. Zakład może również zdecydować się na wdrożenie zwalidowanych zabiegów następujących po obróbce konserwującej po 18 dniach suszenia, takiej jak dodatkowe 60 dni przechowywania w próżni w temperaturze 70°F, aby spełnić wymagania Alternatywy 2, Wybór 1 (Alt. 2a) [lub Alternatywy 1, jeśli zakład może również utrzymać aktywność wodną produktu poniżej limitu wzrostu Lm].  W tym przykładzie suszenie byłoby częścią obróbki konserwującej, a przedłużone przechowywanie byłoby zabiegiem następującym po niej. Przykłady obróbki konserwującej, które zostały zatwierdzone dla produktów sfermentowanych, obejmują przechowywanie w próżni w temperaturach chłodniczych (Faith i in., 1997; Faith i in., 1998a; Faith i in., 1998b; Ihnot i in., 1998; Ingham i in., 2004) oraz pasteryzację przez ogrzewanie zanurzeniowe (Roering i in., 1998).  HPP została zatwierdzona jako zabieg następujący po obróbce konserwującej dla produktów takich jak szynka peklowana solą (Perez-Baltar i in., 2020).
 
Dalsze wytyczne dotyczące postępowania po przetworzeniu i warunków sanitarnych dla produktów RTE są dostępne w dokumencie FSIS Cooking Guideline for Meat and Poultry Products (Revised Appendix A) and the Guidelines to Control Listeria monocytogenes in Post-Lethality Exposed Ready-to-Eat Meat and Poultry Products. Wytyczne dla Lm zawierają również więcej informacji na temat obróbki konserwującej oraz tego, kiedy fermentacja i suszenie mogą być uważane za procesy przeciwdrobnoustrojowe. 
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Załącznik 1: Kwestie dotyczące etykietowania niegotowych do spożycia (NRTE) produktów fermentowanych, peklowanych solą i suszonych. 
Poniżej przedstawiono dodatkowe uwagi dotyczące etykietowania fermentowanych, peklowanych solą i suszonych produktów mięsnych i drobiowych NRTE. 
Wiele produktów objętych niniejszymi Wytycznymi może być klasyfikowanych przez zakłady jako RTE lub NRTE oraz jako nadające się do przechowywania lub nie (tj. muszą być przechowywane w lodówce lub zamrożone przez konsumenta podczas przechowywania lub po otwarciu opakowania).   jak opisano poniżej:   
· Fermentowane
· Kiełbasy suche i półsuche fermentowane - zamierzone wykorzystanie może być RTE lub NRTE, z wyjątkiem pepperoni i salami, których zamierzone wykorzystanie to zazwyczaj RTE.

· Peklowane solą 
· Basturma - zamierzone wykorzystanie może być RTE lub NRTE. 
· Peklowana wiejska szynka - zamierzone wykorzystanie może być RTE lub NRTE.
· Bresaola - zamierzone wykorzystanie to zazwyczaj RTE.

· Suszone
· Biltong – zamierzone wykorzystanie jest zazwyczaj RTE.
· Droëwors – zamierzone wykorzystanie jest zazwyczaj RTE.

W przypadku produktów, których zamierzonym zastosowaniem może być NRTE, produkt musi być opatrzony instrukcjami bezpiecznego postępowania (SHI) zgodnie z 9 CFR 317.2(k)(1) lub 9 CFR 381.125. Dodatkowe cechy etykietowania są wymagane w przypadku produktów opisanych w niniejszych wytycznych, takich jak suche i półsuche kiełbasy fermentowane, basturma i peklowana wiejska szynka, które mogą mieć wygląd produktu RTE (np. w wyniku etapów fermentacji, peklowania solą lub suszenia), ale które są klasyfikowane jako NRTE przez zakład. Ponieważ produkty te wymagają przeprowadzenie obróbki cieplnej przez konsumenta w celu zapewnienia bezpieczeństwa, FSIS wymaga wyraźnego oświadczenia na głównym panelu ekspozycyjnym, które może zawierać takie stwierdzenia, jak "Nie poddane obróbce cieplnej, Gotowe do obróbki cieplnej, Należy poddać obróbce cieplnej przed jedzeniem, Podawać po obróbce cieplnej" lub „Musi być poddane pełnej obróbce cieplnej".  
Aby pomóc upewnić, że produkty NRTE, które wyglądają na RTE, zostały poddane obróbce cieplnej, FSIS zaleca również przedstawienie na etykiecie zatwierdzonych instrukcji gotowania.  Guidelines to Control Listeria monocytogenes in Post-Lethality Exposed Ready-to-Eat Meat and Poultry Products zawierją dalsze informacje na temat innych cech etykietowania, które powinny być zawarte na produktach NRTE, które wydają się być RTE. Zakłady powinny być świadome, że wiele produktów 4fermentowanych, peklowanych solą i suszonych ma właściwości produktu, takie jak pośrednia i niska aktywność wody, co powoduje, że typowe instrukcje gotowania dla konsumentów, które zostały przedstawione na etykiecie, są niewystarczające, jeśli produkt jest NRTE. Na przykład, FSIS zaleca konsumentom gotowanie surowych kiełbas wołowych w temperaturze 160°F. Zalecenie to opiera się na badaniach wykazujących, że osiągnięcie tej temperatury spowodowałoby co najmniej 6,5-log redukcję liczby bakterii Salmonelli, jak pokazano w dokumencie FSIS Cooking Guideline for Meat and Poultry Products (Revised Appendix A) (Blankenship, 1978; Goodfellow i Brown, 1978)

UWAGA: Nie byłoby właściwe zalecanie, aby peklowany solą i suszony produkt NRTE, taki jak basturma, był gotowany w temperaturze 160°F zgodnie z  FSIS Cooking Guideline for Meat and Poultry Products (Revised Appendix A) chyba że zamierzonym zastosowaniem jest gotowanie w wilgotnych warunkach w celu ponownego nawodnienia powierzchni.
Po peklowaniu solą lub suszeniu produktu, wszelkie bakterie Salmonelli pozostałe w produkcie miałyby zwiększoną tolerancję termiczną po przetrwaniu procesu suszenia, a do zniszczenia pozostałych bakterii potrzebne byłoby dodatkowe ciepło. Zakłady, które wykorzystują obróbkę cieplną przez konsumentów w połączeniu ze specyfikacjami zakupu i własnymi środkami zapobiegawczymi stosowanymi podczas dalszego przetwarzania w celu wspierania decyzji związanych z zagrożeniami w sfermentowanych, peklowanych solą i suszonych produktach NRTE, muszą mieć w aktach dokumentację potwierdzającą ich decyzje (9 CFR 417.5(a)(1)). Taka dokumentacja może obejmować dokumenty opisujące zwyczajowe praktyki przygotowawcze w celu bezpiecznego spożycia produktu oraz podstawę do stwierdzenia przez zakład, że praktyki te stanowią zwyczajowe przygotowanie. Takie wsparcie może obejmować badanie potwierdzające, że zalecana metoda gotowania skutkuje bezpiecznym produktem (np. zmniejszenie 5 log liczby bakterii Salmonelli) lub naukowe uzasadnienie, dlaczego zalecana metoda obróbki cieplnej skutkuje bezpiecznym produktem (np. instrukcje obejmujące etap, w którym produkt jest zanurzany w wodzie, takie jak te zwykle stosowane w przypadku peklowanych wiejskich szynek, w celu ponownego nawodnienia produktu). Aby uzyskać więcej informacji na temat przeprowadzania badań typu challenge zob. Załącznik15: Projektowanie badań obciążeniowych produktów fermentowanych, peklowanych solą i suszonych.
Jeśli zakład zidentyfikuje zamierzone użycie jako NRTE dla produktów takich jak pepperoni, salami, bresaola, biltong i droëwors, gdzie zazwyczaj jest to RTE, musi on posiadać dokumentację potwierdzającą swoją decyzje (9 CFR 417.5(a)(1)).  Wsparcie to musi dotyczyć tego, w jaki sposób zakład może zapewnić, że konsument prawidłowo podda produkt obróbce cieplnej (9 CFR 417.5(a)(1)), zwłaszcza jeśli istnieją dowody, takie jak materiały marketingowe lub przepisy powszechnie wskazujące, że produkt jest RTE.

Załącznik 2: Zagrożenia biologiczne stanowiące zagrożenie dla zdrowia publicznego w odniesieniu do fermentowanych, peklowanych solą i suszonych produktów RTE o przedłużonej trwałości 

Poniżej przedstawiono dalsze rozważania dotyczące zagrożeń dla zdrowia publicznego w odniesieniu do fermentowanych, peklowanych solą i suszonych produktów RTE, które mogą pomóc w podejmowaniu decyzji dotyczących analizy zagrożeń w zakładzie. 
 
Salmonelli, STEC i Lm 
 
Mięso i produkty drobiowe mogą zostać zanieczyszczone bakteriami Salmonelli, STEC (w wołowinie) i Lm w wyniku zanieczyszczenia krzyżowego podczas procesu uboju/rozbioru lub w środowisku przetwórczym, gdy panują niehigieniczne warunki. Ponadto przyprawy i zioła mogą być również zanieczyszczone bakteriami Salmonelli, STEC i Lm. Patogeny te mogą przetrwać typowe procesy fermentacji, peklowania solą i suszenia. FSIS wykryła Salmonellę i Lm w produktach fermentowanych i suszonych.  
 
· W latach 2010-2018 średni procent pozytywnych wyników pod kątem Salmonelli w fermentowanych lub suszonych produktach RTE wynosił 0,09% (12/12,684) w porównaniu do 0,05% dla innych produktów RTE (47/99,038). 
· W latach 2010-2018 średni procent pozytywnych wyników dla Lm w fermentowanych lub suszonych produktach RTE wynosił 0,23% (31/13,609) w porównaniu do 0,32% dla innych produktów RTE (333/106,827). 
 
W Stanach Zjednoczonych wystąpiło kilka ognisk związanych z Salmonellą i E. coli O157:H7, które były związane ze sfermentowanymi i solonymi wędlinami, jak pokazano w Tabeli 6. 
Tabela 6. Historia ognisk chorób przenoszonych przez żywność wywołanych przez bakterie Salmonelli i E. coli O157:H7 w fermentowanych, peklowanych solą i suszonych gotowych do spożycia produktach mięsnych wyprodukowanych w USA

	 Produkty dotknięte
	Rok
	Organizm chorobotwórczy
	Pacjenci;
Stany
	Wycofanie (Tak/Nie)
	Rodzaj procesu
	Podejrzewany powód

	Paluszki Salami 
	2021 
	Salmonella I 4,[5],12:i:- 
	34; 10 stanów 
	Tak 
	fermentowane i suszone 
	Nadmierna obróbka 

	Mięsa w stylu włoskim 
	2021 
	Salmonella 
Infantis i 
Tyhphimurium 
	40; 17 stanów 
	Tak 
	fermentowane i suszone 
	Nadmierna obróbka 

	Libańska kiełbasa bolońska 
	2011 
	E. coli 
O157:H7 
	14;  
5 stanów  
	Tak 
	fermentowane 
	Nadmierna obróbka 

	Prosciutto, Capocollo, calabrese, sopressata 
	2010 
	Salmonella Montevideo 
	272;  
45 stanów 
	Tak 
	peklowane solą i fermentowane i suszone 
	Skażony czarny i czerwony pieprz 

	Libańska kiełbasa bolońska 
	1995 
	Salmonella Typhimurium 
	26 
1 stan 
	Tak 
	fermentowane 
	Nadmierna obróbka 

	Salami 
	1994 
	E. coli 
O157:H7 
	23;  
2 stany 
	Tak 
	fermentowane i suszone 
	Nadmierna obróbka 

	Basturma 
	1982 
	Salmonella 
	Nie znane;  1 stan 
	Nieznane 
	Peklowane solą 
i suszone 
	Nieznane 


Kilka ognisk było również związanych ze fermentowanymi, peklowanymi solą i suszonymi produktami mięsnymi poza Stanami Zjednoczonymi, przy czym pięć z nich wystąpiło w Europie w latach 2018-2020:

· W listopadzie 2020 r. ognisko Salmonelli we Francji zostało powiązane z suszoną kiełbasą wyprodukowaną w tym kraju (York, 2020).
· We wrześniu 2020 r. ognisko Salmonelli we Francji zostało powiązane z suszoną kiełbasą wyprodukowaną w Hiszpanii (Whitworth, 2020).
· W lipcu 2019 r. ognisko Salmonelli we Francji powiązano z kiełbasą coppa wyprodukowaną we Włoszech.
· W listopadzie 2018 r. ognisko Escherichia coli (STEC) wytwarzającej toksynę Shiga (O26: H11) w Danii przypisano produktowi salami wołowego (Whitworth, 2019).
· W październiku 2018 r.ognisko Salmonelli Typhimurium w Danii został potencjalnie przypisany przyprawionej kiełbasie wieprzowej.
Inne przypadki poza Stanami Zjednoczonymi obejmują ognisko Salmonelli w Australii w 2015 r. związane z prosciutto z kaczki (Draper i in., 2017), a także ognisko Salmonelli związanej ze spożyciem biltong w Londynie w 2008 r. (Mindlin, 2013).   
Obecność Salmonelli, Lm lub E. coli O157:H7 w fermentowanych i suszonych produktach mięsnych może wskazywać na niedostateczne przetworzenie/niewystarczającą obróbkę konserwującą z powodu braku etapu obróbki cieplnej (Farber i in., 1988). Chociaż zanieczyszczenie Lm zwykle wskazuje na zanieczyszczenie po obróbce konserwującej, jego obecność w fermentowanych, peklowanych solą i suszonych produktach mięsnych i drobiowych może również wskazywać na niedostateczne przetworzenie/niewystarczającą obróbkę konserwującą.  Wynika to z faktu, że Lm może być obecna w surowym mięsie i produktach drobiowych[footnoteRef:5] oraz innych składnikach i przetrwać fermentację i suszenie, ponieważ jest bardzo tolerancyjna na te rodzaje obróbki konserwującej. Aby uzyskać więcej informacji na temat występowania Lm w surowym mięsie i produktach drobiowych zob. FSIS’ Baseline Data Reports.  [5:  Testy podstawowe FSIS wykazały obecność Lm we wszystkich surowcach mięsnych i drobiowych na poziomie od 4,1% w tuszach wołów i jałówek do 7,4% w tuszach wieprzowych i aż 41,1% w surowym mielonym kurczaku. ] 

UWAGA:  FSIS testował suche i półsuche fermentowane kiełbasy na obecność E. coli O157:H7 w latach 1994-2011. W tym czasie nie uzyskała pozytywnego wyniku testu na obecność obecność tej bakterii z ponad 10 000 prób tych produktów. W związku z tym zaprzestała przeprowadzania testów.  Chociaż FSIS zdaje sobie sprawę, że mogą występować problemy związane ze STEC w tych produktach, takie jak przypadek E. coli O157:H7 w libańskiej kiełbasie bolońskiej z marca 2011 r., Agencja ustaliła, że próbki nie są odbierane z wystarczająco dużą częstotliwością, aby wykryć takie problemy związane z przetwarzaniem, które zwykle występują sporadycznie i z niską częstotliwością. Problemy te są najczęściej wykrywane podczas ocen bezpieczeństwa żywności FSIS (FSA) lub podczas innych dogłębnych przeglądów zakładów. 

Staphylococcus aureus 

Staphylococcus aureus (S. aureus) może zanieczyścić surowe mięso i drób ze skóry zwierzęcej, skóry lub tkanki podczas uboju. Po uboju i obróbce cieplnej, mięso RTE lub produkty drobiowe mogą zostać zanieczyszczone przez osoby będące nosicielami tego drobnoustroju. S. aureus stanowi zagrożenie podczas przechowywania produktów o przedłużonej trwałości, ponieważ jest odporny na sól i może rosnąć przy niższej aktywności wody niż inne patogeny bakteryjne. 
 
Stanowi on zagrożenie podczas fermentacji, peklowania solą i suszenia, ponieważ dodanie składników (sól, azotyn sodu, azotan sodu) powoduje inwersję mikrobiologiczną, gdy środowisko sprzyja bakteriom Gram-dodatnim, takim jak S. aureus, w przeciwieństwie do bakterii Gram-ujemnych, takich jak STEC i Salmonella (które lepiej rosną na surowym produkcie bez dodanych składników).  
 
• W przypadku produktów fermentowanych koncepcja stopniogodzin jest zwykle stosowana w celu zapewnienia, że wzrost S. aureus jest ograniczony podczas fermentacji, gdy temperatura przekracza 60 ° F (15,6 °C) (temperatura krytyczna, w której rozpoczyna się wzrost gronkowców).

· Stopnie są mierzone jako nadwyżka ponad 60°F (15,6°C). Stopniogodziny są iloczynem czasu w określonej temperaturze i „stopni". Są obliczane dla każdej temperatury stosowanej podczas fermentacji. Ograniczenie liczby stopniogodzin zależy od najwyższej temperatury procesu przed osiągnięciem pH 5,3 lub niższego

	
· Good Manufacturing Practices for Fermented Dry and Semi-dry Sausage Products szczegółowo opisują koncepcję stopniogodzin.. 
 
· Wytyczne dotyczące stopniogodzin nie określają maksymalnej ilości wzrostu S. aureus oczekiwanej po spełnieniu wymagań dotyczących stopniogodzin; jednak FSIS uważa, że ich spełnienie ogranicza wzrost do bezpiecznych poziomów (tj. 2 log lub mniej) (Smith i Palumbo, 1978).   
 
• W przypadku produktów peklowanych solą, proces ten może się wyrównać, tak aby przenikała ona przez surowce źródłowe, zapobiegając rozwojowi S. aureus podczas suszenia, gdy temperatura jest podwyższona.   
 
·  Ogólnie rzecz biorąc, 10% stężenie solanki po wyrównaniu zapobiega rozwojowi S. aureus.  produkcji enterotoksyny w fermentacji, gdy temperatura wzrasta podczas suszenia (Reiman i in., 1972).

	KLUCZOWE DEFINICJE 
 
Stopniogodziny to ilość czasu w godzinach powyżej 60°F (temperatura krytyczna, w której skutecznie rozpoczyna się wzrost gronkowców), jaką proces fermentacji w zakładzie może zająć w określonej temperaturze, aby obniżyć pH do 5,3 lub poniżej w celu kontrolowania wzrostu S. aureus.  
	


· S. aureus może również zanieczyścić produkty po obróbce konserwującej podczas ich dotykania, a także stanowi zagrożenie podczas przechowywania produktów o przedłużonej trwałości, ponieważ może rosnąć przy niższej aktywności wody niż inne patogeny bakteryjne. 
 
W okresie od 1994 r. do grudnia 2002 r. FSIS przetestował 3 105 produktów RTE na obecność enterotoksyn gronkowcowych (< 1 nanogram (ng) toksyny enterotoksyn gronkowcowych na gram lub ml próby). Zaprzestała testowania produktów RTE na obecność enterotoksyn gronkowcowych w styczniu 2003 r., ponieważ nie znalazła żadnych pozytywnych próbek. Te negatywne ustalenia są prawdopodobnie w dużej mierze spowodowane powszechnym stosowaniem komercyjnych zakwasów i dodawaniem cukrów fermentujących, a także edukacją producentów przez dostawców zakwasów i stowarzyszenia handlowe w zakresie najlepszych praktyk produkcji sfermentowanych mięs (Smith i Palumbo, 1983), praktyk opracowanych w odpowiedzi na wybuchy ognisk we wczesnych latach siedemdziesiątych (CDC, 1971a; CDC 1971b; CDC, 1975). Z tego powodu ważne jest, aby zakłady nadal upewniały się, że procesy są wystarczające do ograniczenia wzrostu S. aureus i produkcji enterotoksyn (np. poprzez przestrzeganie Good Manufacturing Practices for Fermented Dry and Semi-dry Sausage Products). Więcej informacji na temat stosowanej przez FSIS metody testowania 
produktów RTE na obecność enterotoksyn gronkowcowych można znaleźć w Poradniku Laboratorium Mikrobiologicznego Metoda 39.03 dostępnym pod adresem: https://www.fsis.usda.gov/newsevents/publications/microbiology-laboratory-guidebook.   
Clostridium perfringens i Clostridium botulinum 
Mięso i produkty drobiowe mogą zostać skażone C. perfringens i C. botulinum podczas procesu uboju i pakowania w wyniku zanieczyszczenia krzyżowego w środowisku przetwórczym, gdy panują niehigieniczne warunki. Ponadto przyprawy i zioła mogą przyczynić się do zwiększenia liczby zarodników w surowym mięsie i produktach drobiowych poddanych obróbce cieplnej. Na przykład, w jednym z badań, zarodniki C. perfringens zostały wyizolowane z 43 z 54 (80%) różnych przypraw i ziół (Juneja i Sofos, 2010).
W Europie wystąpiło kilka ognisk związanych z nieproteolityczną C. botulinum i szynką przygotowaną w domu (soloną) (Mazuet i in., 2015; Peck i in., 2015). Jednakże, w komercyjnych warunkach przetwarzania, zarodniki Clostridia zazwyczaj nie kiełkują i nie rozwijają się podczas produkcji suszonego mięsa, ponieważ środowisko mikrobiologiczne takich produktów nie pozwala na ich rozwój. W szczególności kwasowość (obniżone pH) i suchość (zmniejszona aktywność wody) suszonego mięsa tworzą warunki, które zapobiegają kiełkowaniu.  FSIS’ Stabilization Guideline for Meat and Poultry Products (Revised Appendix B)  zawierają zalecane wartości pH i aktywności wody, które zapobiegają rozwojowi C. perfringens i C. botulinum. Inne kontrole obejmują stężenie soli, obecność bakterii kwasu mlekowego oraz stosowanie azotanów i azotynów.  Stosowanie azotynu sodu (50 części na milion (ppm)) lub aktywność wody 0,92 lub poniżej są wystarczające, aby zapewnić, że C. botulinum nie będzie rosnąć w tych sfermentowanych, peklowanych solą i suszonych produktach (Reynolds i in., 2001; Johnston i in., 1969; i Tompkin, 1976).  Faza odpoczynku lub wyrównania jest krytycznym etapem hamowania wzrostu C. botulinum w szynkach peklowanych na sucho (Merialdi i in., 2016). W produktach sfermentowanych, takich jak kiełbasa letnia, użycie zakwasu, dekstrozy i azotynów było konieczne do zahamowania wzrostu C. botulinum (Christiansen i in., 1975). Dodatek co najmniej 100 ppm azotynów/azotanów i co najmniej 2,5% soli może być również stosowany do kontrolowania wzrostu C. botulinum w produktach fermentowanych podczas etapów fermentacji i suszenia (CFIA, 2020).
Trichinella i Toxoplasma gondii 
Trichinella spiralis (T. spiralis) to pasożyt powodujący infekcje zarówno u ludzi jak i u zwierząt. Zakłady produkujące fermentowane, peklowane solą i suszone produkty wieprzowe RTE powinny mieć świadomość, że jest to zagrożenie, które należy wziąć pod uwagę w ramach analizy zagrożeń, szczególnie w przypadku stosowania wieprzowiny z materiałów źródłowych pochodzących od dzików lub trzody chlewnej bez chowu zamkniętego.  Niniejsze wytyczne nie zawierają szczegółowych informacji na temat tego, jak radzić sobie z T. spiralis (lub innymi potencjalnymi zagrożeniami pasożytniczymi, takimi jak Toxoplasma gondii), ponieważ środki kontroli są omówione w FSIS Guideline for the Prevention and Control of Trichinella and Other Parasitic Hazards in Pork and Products Containing Pork. Wytyczne FSIS dotycząceTrichinella zawierają jedno odniesienie (Gamble i Hill, 2012), które dotyczy skuteczności peklowania w celu zniszczenia T. gondii w produktach wieprzowych.  T. gondii w kiełbasie wieprzowej peklowanej na sucho może być również przedmiotem innych badań naukowych (Hill i in., 2018). Ponieważ nie ma opublikowanych badań porównujących wskaźnik śmiertelności Salmonelli ze niszczeniem Trichinella w produktach suszonych, peklowanych solą lub fermentowanych, nie jest właściwe stosowanie wsparcia naukowego przeprowadzonego z Salmonellą w celu wspierania decyzji związanych z Trichinella, a także nie jest właściwe stosowanie wsparcia naukowego przeprowadzonego z Trichinella w celu wspierania decyzji związanych z Salmonellą. Poleganie na minimalnej liczbie dni suszenia w celu wyeliminowania Trichinella bez potwierdzenia liczby dni suszenia potrzebnych do redukcji Salmonelli było czynnikiem przyczyniającym się do dwóch jej ognisk związanych z fermentowanymi mięsami w stylu włoskim (FSIS, 2022). 
 
Problem pleśni 

Pleśnie mogą rozwijać się na produktach takich jak peklowana wiejska szynka (znana również jako szynka wiejska) podczas procesu peklowania i suszenia, ponieważ wysoka zawartość soli, niskie temperatury i warunki środowiskowe nie hamują rozwoju tych organizmów. Większość pleśni występujących na produktach peklowanych na sucho jest nieszkodliwa, choć niektóre z nich są niepożądane i mogą powodować reakcje alergiczne i problemy z oddychaniem. Kilka rodzajów pleśni, w odpowiednich warunkach, wytwarza mikotoksyny, które są trującymi substancjami mogącymi wywoływać choroby u konsumentów. Niepożądane pleśnie mogą również wpływać na jakość produktu, ponieważ mogą rozkładać białka i tłuszcze. Przestrzeganie zasad Standardowych Sanitarnych Procedur Operacyjnych ma kluczowe znaczenie dla zapobiegania niepożądanemu rozwojowi pleśni podczas przetwarzania i ograniczania unoszących się w powietrzu zarodników pleśni w pomieszczeniach do fermentacji i dojrzewania (Quintavalla, 2010). Podczas przechowywania środki zapobiegające niepożądanemu rozwojowi pleśni mogą obejmować stosowanie krótkich dat wycofania zapasów, niskiego pH, wystarczająco niskiej aktywności wody, środków przeciwgrzybiczych, glazur, opakowań lub dowolnej kombinacji tych środków. 
 
Jeśli pleśń jest obecna podczas przetwarzania, w zależności od jej rodzaju, zakłady mogą pakować produkt z pleśnią lub wyszorować pleśń sztywną szczotką do warzyw, aby zachować jakość produktu. FSIS nie zaleca zmywania pleśni za pomocą węży, które mogą spowodować zanieczyszczenie krzyżowe z otoczenia do produktu.  Sucha pleśń, często występująca na fermentowanych i suszonych kiełbasach, jest ogólnie uważana za dobrą pleśń, ponieważ może zapobiegać rozwojowi „złej pleśni”, chociaż kolor niekoniecznie jest wskaźnikiem „złej pleśni”. Czasami przed fermentacją dodaje się komercyjną kulturę pleśni, aby aktywnie zastosować żywą kulturę pleśni, w celu zapobieżenia rozwojowi niepożądanych pleśni i wzbogacić smak. Więcej informacji na temat wpływu zastosowania komercyjnej kultury pleśni zob. str. 71. Jeśli kultura pleśni nie jest stosowana, a jej wzrost jest pożądany ze względów jakościowych, zakłady muszą określić zagrożenia, które mogą wystąpić (9 CFR 417.2) i uzasadnić podjętą decyzję (9 CFR 417.5). W ramach podejmowania decyzji zakład musi wziąć pod uwagę wpływ pleśni na proces i prowadzić dokumentację potwierdzającą, że kontroluje lub zapobiega wszelkim zagrożeniom bezpieczeństwa żywności, które mogą wystąpić w jego czasie

Załącznik 3: Wartości docelowe w odniesieniu do obróbki konserwującej i trwałości 

Wartości docelowe dla obróbki konserwującej (Salmonella, STEC, i Lm) 
Obróbka konserwująca (tj. kombinacja etapów lub kroków) w przypadku produktów mięsnych i drobiowych RTE o przedłużonej trwałości powinna doprowadzić do zmniejszenia o co najmniej 5,0 log liczby bakterii Salmonelli i co najmniej 5,0 log liczby bakterii STEC, w tym E. coli O157:H7, dla produktów zawierających wołowinę, zgodnie z zaleceniami zawartymi w dokumencie pt. FSIS Cooking Guideline for Meat and Poultry Products (Revised Appendix A). Poza Salmonellą, obróbka konserwująca produktów mięsnych i drobiowych RTE o przedłużonej trwałości powinna osiągnąć co najmniej 3,0-log redukcję Lm, chociaż pożądana jest redukcja 5,0-log lub większa, aby dostarczać jeszcze większy margines bezpieczeństwa w celu zapewnienia, że Lm nie wzrośnie do wykrywalnych poziomów podczas przechowywania.    Zakłady nie są jednak zobowiązane do walidacji, czy ich proces osiąga redukcję Lm (lub STEC pod kątem produktów zawierających wołowinę), czy osiąga wystarczającą redukcję Salmonelli, jak wskazano w dokumencie FSIS HACCP Systems Validation Guideline.

Jednak w przeciwieństwie do obróbki cieplnej, badania wykazały, że: 

· STEC, w tym E. coli O157:H7 i Lm są bardziej tolerancyjne niż Salmonella podczas etapów fermentacji i suszenia suchych/półsuchych fermentowanych kiełbas (Hussein, i in. 2022; Ihnot i in., 1998; Porto-Fett  i in., 2010; McKinney, 2019).
· Lm jest bardziej tolerancyjna niż Salmonella na etapie suszenia suszonego i solonego mięsa i produktów drobiowych (Porto-Fett i in., 2010; Reynolds i in. 2001).

Dlatego:
 
· Jeśli wsparcie naukowe zakładu opiera się wyłącznie na zmniejszeniu ilości Salmonelli, a zakład ma pozytywny wynik na obecność STEC lub Lm w produkcie w wyniku własnych testów lub testów FSIS lub jest powiązany z ogniskiem tych patogenów, Agencja wymagałaby od zakładu w ramach działań naprawczych walidacji pod kątem innych patogenów, chyba że może potwierdzić, że przyczyną pozytywnego wyniku było zanieczyszczenie po obróbce konserwującej.

· FSIS zaleca również, aby zakłady przeprowadzające nowe badania obciążeniowe (badania, w których produkt jest zaszczepiany bakteriami w celu określenia skuteczności procesów) określały redukcję log dla Salmonelli, STEC (w produktach zawierających wołowinę) i Lm. Jeśli zakład jest w stanie uwzględnić tylko jeden patogen, może uwzględnić Salmonellę, STEC lub Lm, chociaż FSIS zaleca wybór Lm lub STEC (dla produktów zawierających wołowinę) ze względu na ich zwiększoną przeżywalność w odpowiedzi na fermentację i suszenie.

· Ponieważ wykazano, że STEC są bardziej tolerancyjne na fermentację i suszenie niż Salmonella i wykazano, że mają podobną tolerancję do Lm, FSIS nie sprzeciwia się zakładom korzystającym z badań, które wykazują jedynie redukcję E. coli O157:H7 w wołowinie i nie obejmują Salmonelli ani Lm.

· Jeśli wsparcie naukowe zakładu obejmuje Lm i STEC, powinno wykazać co najmniej 3,0 log redukcji Lm i co najmniej 5 log redukcji STEC, aby można je było uznać za odpowiednie.


· Jeśli wsparcie naukowe zakładu obejmuje tylko Lm (a nie Salmonellę lub STEC), FSIS zaleca, aby wykazało co najmniej 5,0 log redukcji Lm w celu osiągania co najmniej 5,0 log redukcji Salmonelli i STEC (w wołowinie).
	Co robić dalej, jeśli stosowane kroki/etapy nie osiągną redukcji 5.0-log? 

Zakłady, które nie są w stanie wykazać redukcji 5 log liczby bakterii Salmonelli lub STEC (w produktach zawierających wołowinę), mają również możliwość zastosowania alternatywnej obróbki konserwującej.  Jedna z akceptowanych alternatywnych obróbek konserwujących opiera się na „Opcji nr 5” od The Blue 
Ribbon Task Force w którym surowe mieszanki kiełbasy jest testowane w połączeniu z zastosowaniem procesu, który osiąga redukcję zagrożenia co najmniej 2,0 log. Opcja ta została opracowana dla produktów rozdrobnionych, w których całość surowej mieszanki ze wszystkimi surowymi składnikami (np. przyprawami, aromatem, solą, cukrem, azotynami) jest testowana razem.  Opcja testowania surowej mieszanki została szczegółowo omówiona w dokumencie The Blue Ribbon Task Force .

Co ważne, w przypadku korzystania z tej opcji, każda partia surowej mieszanki powinna być testowana zgodnie z zaleceniami dotyczącymi wielkości próby i liczby prób odebranych dla każdej partii w dokumencie The Blue Ribbon Task Force document. Opcja ta daje mniejszą gwarancję bezpieczeństwa produktu, dlatego ważne jest, aby test surowca dostarczał wysokiego stopnia pewności, że nie występują żadne zagrożenia. Chociaż test każdej partii surowej mieszanki może nie być praktyczny dla każdego małego i bardzo małego zakładu, został on pierwotnie zalecony przez grupę zadaniową Blue Ribbon jako „najbardziej praktyczne rozwiązanie zapewniające bezpieczeństwo niektórych suchych sfermentowanych kiełbas" i stanowi najlepszą alternatywę, gdy nie można uzyskać redukcji 5,0 log.  

FSIS otrzymał pewną liczbę pytań askFSIS, dotyczących 
„Opcji #5” z The Blue Ribbon Task Force a w oparciu o 
	KLUCZOWE DEFINICJE 

Alternatywna obróbka konserwująca to wartość docelowa obróbki konserwującej lub redukcji log, która różni się od zaleceń FSIS, ale zapewnia równoważne prawdopodobieństwo, że żadne bakterie Salmonelli lub innych stanowiących zagrożenie patogenów nie pozostaną w produkcie gotowym, jeśli jest prawidłowo wdrożona zgodnie z opisem w wspierającej dokumentacji naukowej. 
	 



Zakłady mogą wykazać redukcję 5,0 log bakterii Salmonelli (i STEC w produktach zawierających wołowinę), stosując kombinację wielu etapów. Jeśli jednak jeden z tych etapów, który jest stosowany jako część ogólnej obróbki konserwującej, jest stosowany tylko do surowców mięsnych lub drobiowych (takich jak interwencja przeciwdrobnoustrojowa, która ma zastosowanie tylko do surowego mięsa lub składnika drobiowego), zakłady powinny dostarczać dowodów na to, że obciążenie patogenami wszelkich składników innych niż mięso również zostało zmniejszone lub, że składniki te są wolne od patogenów (np. poprzez wykorzystanie COA, które składają sprawozdanie z wyników testów dla poszczególnych partii). 

poniższe wytyczne odnoszące się do stosowania tej opcji do suchych/półsuchych sfermentowanych kiełbas zawierających wołowinę: 
 
· Zakłady mogą testować surowe partie produktów wołowych na obecność STEC, w tym E. coli O157:H7, wyłącznie w sposób opisany w dokumencie  Blue Ribbon Task Force.
 
· Ponieważ STEC są bardziej tolerancyjne niż Salmonella podczas etapów fermentacji i suszenia suchych/półsuchych sfermentowanych kiełbas, jak opisano wcześniej, zakłady produkujące te wyroby nie muszą również testować surowej mieszanki na obecność Salmonelli ani potwierdzać, że proces osiąga określoną redukcję log Salmonelli.
 
· FSIS nie ma również nic przeciwko temu, aby zakłady testowały mieszankę produktów zawierających wołowinę pod kątem Salmonelli i potwierdzały, że proces osiąga jej redukcję o co najmniej 2,0 log, biorąc pod uwagę, że Salmonella została użyta jako wskaźnik. Jeśli wsparcie naukowe zakładu opiera się wyłącznie na redukcji Salmonelli, a zakład ma pozytywny wynik STEC lub Lm w wyniku własnych testów lub testów FSIS lub jest powiązany z ogniskiem tych patogenów, Agencja będzie wymagać od niego w ramach działań naprawczych walidacji pod kątem innych patogenów, chyba że może udowodnić, że przyczyną pozytywnego wyniku było zanieczyszczenie po obróbce konserwującej.
 
FSIS ma następujące wytyczne dotyczące produktów niezawierających wołowiny (np. tych zawierających wieprzowinę), które nie są w stanie wykazać redukcji o 5,0 log Salmonelli lub Lm: 
 
· Zakłady mogą testować surową mieszankę pod kątem Salmonelli i potwierdzić, że proces osiąga co najmniej 2,0-log redukcję tej bakterii bez wykazywania, że osiągnięto określoną redukcję Lm.  o Ponieważ Salmonella jest mniej tolerancyjna niż Lm podczas etapów fermentacji i suszenia suchych/półsuchych kiełbas fermentowanych, jeśli wsparcie naukowe zakładu opiera się wyłącznie na redukcji Salmonelli, a zakład ma pozytywny wynik produktu Lm w wyniku własnych testów lub testów FSIS lub jest powiązany z wystąpieniem ogniska, Agencja będzie wymagać od niego w ramach działań naprawczych walidacji pod kątem Lm, chyba że może udowodnić, że przyczyną pozytywnego wyniku było zanieczyszczenie po obróbce konserwującej. 
  
· Zakłady mogą testować surową mieszankę na obecność Lm i potwierdzić, że proces osiąga co najmniej 2,0 log redukcji Lm bez wykazywania, że osiągnięto określoną redukcję Salmonelli. o Ponieważ Lm są bardziej tolerancyjne niż Salmonella podczas etapów fermentacji i suszenia suchych/półsuchych fermentowanych kiełbas, jak opisano wcześniej, zakłady produkujące te wyroby nie muszą również testować surowej mieszanki pod kątem Salmonelli ani potwierdzać, że proces osiąga określoną redukcję log tej bakterii.

Jeśli chodzi o konkretne testy, opcja w  dokumencie The Blue Ribbon Task Force  zaleca pobranie piętnastu 25-gramowych (g) prób z całej partii (niezależnie od wielkości lub wagi partii) i wskazuje, że potrzebne są dalsze badania w celu ustalenia limitów formulacji.  W przypadku Salmonelli i E. coli O157:H7 FSIS zaleca łączenie do trzech 25-gramowych prób (łącznie 75 gramów) w celu przeprowadzenia łącznie 5 analiz, chociaż zakłady mogą również być w stanie osiągnąć łączenie wszystkich piętnastu 25-gramowych prób (łącznie 375 gramów). Jeśli zakłady zdecydują się na test na obecność Lm, FSIS zaleca połączenie do 5 próbek (łącznie 125 g) w celu przeprowadzenia 3 analiz.  Podczas łączenia próbek zakłady powinny upewnić się, że metoda została zwalidowana dla większej porcji testowej.

Jak stosować koncepcję testu surowej mieszanki do produktów z całych mięśni? 
FSIS ustalił, że zakłady wytwarzające produkty przy użyciu całych kawałków mięśni (np. biltong) również nie są w stanie osiągnąć co najmniej 5-log redukcji zagrożeń. FSIS zaleca jako alternatywę, aby każda partia surowców była testowana w połączeniu z procesem zatwierdzonym w celu osiągnięcia co najmniej 2,0 log redukcji.  W przypadku całych kawałków mięśni zakłady powinny testować zarówno mięso lub drób, jak i składniki niemięsne, aby potwierdzić, że przychodzące poziomy patogenów są niskie i że redukcja o 2,0 log byłaby wystarczająca do osiągnięcia bezpieczeństwa produktu z pewnością. W przypadku składników niemięsnych zakłady mogą być w stanie potwierdzić, że przychodzące obciążenie patogenami surowców jest niskie za pomocą środków innych niż ich własne testy. Na przykład, w przypadku stosowania przypraw, zakład może otrzymać COA lub LOG, który wskazuje, w jaki sposób każda partia składników jest przetwarzana, testowana lub w inny sposób traktowana w celu zapewnienia jej bezpieczeństwa.
W przypadku składnika mięsnego lub drobiowego FSIS zaleca, aby zakłady pobrały piętnaście - 25 g próbek mięsa lub drobiu z całego mięśnia przy użyciu pobierania próbek przez wycięcie. Ta wielkość próby jest taka sama, jak zalecana dla opcji testowania surowej mieszanki i planu pobierania próbek dla przypadku 13 Międzynarodowej Komisji ds. Specyfikacji Mikrobiologicznych Żywności (ICMSF) (więcej informacji na temat planów pobierania próbek ICMSF zob. str. 120 FSIS Guideline:  Controlling Listeria monocytogenes in Post-Lethality Exposed RTE Meat and Poultry Products). FSIS zaleca stosowanie prób z wycinków w przypadku nienaruszonych kawałków całych mięśni, ale nie w przypadku produktów nastrzykiwanych, poddawanych obróbce próżniowej lub zmiękczanych mechanicznie (igłą lub ostrzem). Jeśli surowe mięso lub element drobiowy są przetwarzane w taki sposób, że zostają się naruszone, próbka powinna obejmować wycięcie zarówno części wewnętrznej, jak i zewnętrznej. Powodem tego jest fakt, że badania wykazały, że takie techniki przetwarzania wpychają bakterie w głąb mięsa i jest mniej prawdopodobne, że zostaną wykryte na powierzchni. Jednym ze sposobów na wycięcie powierzchni i wnętrza mięsa jest użycie odkażonego urządzenia rdzeniowego (Ulbrich, 2015; Luchansky, 2008). W przypadku tej techniki pobierania próbek, zakłady powinny używać sterylnego urządzenia rdzeniowego o średnicy 10 cm2 (powierzchnia) w celu uzyskania prób rdzeniowych. Zaleca się użycie zdezynfekowanego noża i kleszczyków do wycinania segmentów zewnętrznej i wewnętrznej części próby rdzeniowej.  Dalsze wskazówki dotyczące tej metody zob. Luchansky i in., 2008. GWytyczne dotyczące wyboru organizmów do testów i walidacji, a także do komponowania prób surowej mieszanki dostarczane do testów surowej mieszanki, przedstawione wcześniej w tym dokumencie na stronie 42 mają również zastosowanie do pobierania próbek i testów całych surowców mięśniowych.



	Wartości docelowe dla trwałości 
 
Fermentowane, peklowane solą i suszone produkty zazwyczaj osiągają trwałość poprzez połączenie wielu etapów, takich jak obniżone pH, zmniejszona aktywność wody lub połączenie obu, wraz z innymi czynnikami zewnętrznymi, takimi jak zmniejszona ilość tlenu i opakowanie. S. aureus jest głównym patogenem stanowiącym zagrożenie podczas przechowywania produktów o przedłużonej trwałości, ponieważ może rosnąć przy niższej aktywności wody niż inne patogeny.  Aby osiągnąć stabilność przechowywania, w produkcie nie może dojść do rozwoju S. aureus. Minimalizacja dostępnej wody (np. poprzez osiągnięcie wystarczająco niskiej aktywności wody) jest niezbędna do osiągnięcia trwałości przechowywania, dostarczając środków zapobiegających niepożądanemu rozwojowi pleśni. Takie środki zapobiegające niepożądanemu rozwojowi pleśni mogą obejmować stosowanie krótkich dat wycofania zapasów, niskiego pH, środków przeciwgrzybiczych (takich jak spraye i dipy z sorbinianem potasu), glazur, opakowań lub dowolnej kombinacji tych środków.  

Przykłady wsparcia naukowego, które można wykorzystać w celu zapewnienia trwałości zob. Załącznik 5. 

UWAGA: FSIS ma regulacyjną definicję trwałości w (9 CFR 431.1), ale ma ona zastosowanie tylko do przetworzonych termicznie, komercyjnie sterylnych produktów i nie ma zastosowania do rodzajów produktów opisanych w niniejszych wytycznych.  
Czy można korzystać wyłącznie z testu gotowego produktu, jeśli nie ma wsparcia naukowego dla stosowanego procesu?
 
Nie. FSIS nie uważa testu i utrzymania (czasami opisywanego również jako „Opcja #3" z dokumentu The Blue Ribbon Task Force ) za akceptowalne wsparcie, ponieważ opiera się on wyłącznie na testach gotowego produktu i nie wspiera redukcji poziomów docelowych patogenów o określony log. Tak więc poleganie wyłącznie na testach gotowego produktu nie jest zgodne z koncepcją HACCP, w której zagrożeniom należy zapobiegać lub kontrolować je za pomocą systemu HACCP. Ponadto, sam test aktywności wody również nie byłby odpowiednim sposobem na zapewnienie bezpieczeństwa produktów mięsnych i drobiowych RTE z tych samych powodów.  
 
UWAGA:  Zakład może polegać wyłącznie na testach gotowego produktu w celu zapewnienia jego bezpieczeństwa przez ograniczony czas w początkowym okresie walidacji (90 dni kalendarzowych), jeśli jest w trakcie identyfikowania alternatywnego wsparcia naukowego (tj. artykułów w czasopismach lub badań prowokacyjnych). 
	KLUCZOWE DEFINICJE 

Współczynnik wilgotności do białka (MPR) wyraża procent wilgotności podzielony przez procent białka.  Jest powszechnie stosowany w USA do klasyfikacji suszonych kiełbas i innych produktów mięsnych.  Chociaż wartości MPR wskazują stopień wysuszenia produktu, niekoniecznie wskazują na jego bezpieczeństwo mikrobiologiczne lub trwałość, ponieważ nie uwzględniają dostępności wody. 
 
	



 
Załącznik 4: Zagadnienia związane z różnymi rodzajami wsparcia naukowego

Poniżej omówiono rozważania dotyczące różnych rodzajów wsparcia naukowego, które można wykorzystać w celu potwierdzenia konserwacji lub trwałości fermentowanych, peklowanych solą lub suszonych produktów mięsnych i drobiowych. 

Recenzowane dane lub informacje naukowe lub techniczne 

Dostępne są recenzowane artykuły z czasopism, z których wiele omówiono w niniejszym dokumencie, potwierdzające konserwację i trwałość sfermentowanych, peklowanych w soli i suszonych produktów mięsnych i drobiowych RTE. Przeglądając literaturę, zakłady powinny dokładnie ocenić, czy krytyczne parametry operacyjne zastosowane we wsparciu są zgodne z parametrami stosowanymi w rzeczywistym procesie. FSIS zaleca, aby zakłady korzystały z jednego dokumentu potwierdzającego skuteczność etapów obróbki konserwującej.  Jeśli wiele badań wykorzystywanych jest razem w celu wsparcia tego samego procesu, zakład będzie musiał udowodnić, że nowa kombinacja parametrów będzie tak samo skuteczna, jak te badane w poszczególnych artykułach lub dokumentach (80 FR 27557).
 
Programy modelowania patogenów 
 
Zakłady nie powinny polegać wyłącznie na wynikach programów modelowania patogenów, chyba że modele te zostały zatwierdzone. Poniżej przedstawiono zwalidowane modele zalecane przez FSIS do wspierania decyzji związanych z fermentowanym, peklowanym w soli lub suszonym mięsem i produktami drobiowymi: 
 
· University of Wisconsin Shelf-Stability Predictor dostępny na stronie: 
https://meathaccp.wisc.edu/ST_calc.html.   
· Model ten został zwalidowany pod kątem ustalania prawdopodobieństwa wzrostu S. aureus i Lm. 
· Parametrami wejścia są pH i aktywność wody. 
· Aby uzyskać informacje dodatkowe, patrz: Załącznik 5. 
 
· Danish Technological Institute (DMRI) ConFerm model dostępny na stronie http://dmripredict.dk (Gunvig i in., 2016) 
o Model ten został zwalidowany pod kątem szacowania redukcji Salmonelli, STEC i Lm w produktach fermentowanych. 
o Może być wykorzystany co najwyżej do wsparcia redukcji 3,0 log Salmonelli, STEC i Lm. 
· Powinien być stosowany wyłącznie w przypadku produktów o odpowiednich krytycznych parametrach operacyjnych, jak opisano w Gunvig i in., 2016. 
o Parametry wejścia to: temperatura fermentacji, % soli w składzie, ppm azotynów, pH na początku przed fermentacją, pH po 48 godzinach, pH końcowe, % utraty masy produktu na początku i po suszeniu, całkowity czas procesu (fermentacja + suszenie) oraz % wody w produkcie końcowym (jak określono w analizie laboratoryjnej).

· DMRI Staphtox Predictor (wersja 1.0) dostępny pod adresem: http://dmripredict.dk/ 
o Model ten został zwalidowany (Gunvig i in., 2017) w celu przewidywania wzrostu S. aureus i potencjalnego tworzenia toksyn podczas łagodnej obróbki cieplnej i podczas fermentacji kiełbas w stałej temperaturze (aw>0,96).
· Parametry wejścia to NaCl w produkcie, KCl w produkcie, azotyn sodu w recepturze/przepisie, % wody w produkcie (określony na podstawie analizy laboratoryjnej), czas, pH i temperatura. o Więcej informacji na temat wykorzystania tego modelu do oceny bezpieczeństwa produktu podczas odchyleń fermentacyjnych zob. Załącznik 7.
Dostępne są inne modele szacowania redukcji patogenów bakteryjnych w fermentowanych, peklowanych solą lub suszonych produktach mięsnych i drobiowych, takie jak modele przeżywalności E. coli O157:H7 dla fermentowanej kiełbasy, które są częścią Agricultural Research Service (ARS) Path 
Agricultural Research Service (ARS) Pathogen Modeling Program (PMP) Online oraz model inaktywacji E. coli Meat and Livestock Model (MLA) w fermentowanym mięsie. Jednak te inne programy nie są obecnie uważane za zatwierdzone, ponieważ ich wyniki modelowania nie zostały porównane z wynikami rzeczywistych badań w celu określenia ich dokładności. Modele te mogą być przydatne do dostarczania wstępnych szacunków dotyczących redukcji poziomów patogenów przed przeprowadzeniem badania obciążeniowego.  Zakłady nie powinny polegać wyłącznie na tych modelach jako wsparciu naukowym, chyba że mają dodatkowe wsparcie.  
Badania obciążeniowe lub z pakietem zaszczepień
Jeśli zakłady chcą stosować unikalne procesy, które nie mają wsparcia w literaturze, ponieważ nie ma dostępnej literatury lub stosowany proces znacznie różni się od badanego, może być konieczne przeprowadzenie badania obciążeniowe w celu wykazania bezpieczeństwa procesu. Ogólne wytyczne dotyczące przeprowadzania badań obciążeniowych można znaleźć na stronie 8 FSIS HACCP Systems Validation Guideline. Szczegółowe rozważania dotyczące projektowania badań obciążeniowych dla produktów fermentowanych, peklowanych solą i suszonych znajdują się w Załączniku 15. 
Dane gromadzone wewnętrznie przez zakład
Jeśli zakład posiada dokument naukowy, taki jak recenzowane czasopismo, i chce zastosować inne krytyczne parametry operacyjne, może rozważyć odbiór danych mikrobiologicznych w zakładzie w celu wsparcia nowej kombinacji kroków w celu osiągnięcia odpowiedniej redukcji stanowiących zagrożenie bakteryjnych patogenów, szczególnie jeśli dane lub zasady naukowe nie są dostępne na poparcie zmian. Na przykład, jeśli zakład produkujący suszony produkt mięsny zidentyfikuje artykuł w czasopiśmie, który pasuje do jego procesu, ale zamierza zastosować nieco niższą temperaturę suszenia (np. o 2 lub 3 ° F niższą niż zastosowana we wsparciu), może zdecydować się na wewnętrzne zgromadzenie danych mikrobiologicznych, aby dostarczać dodatkowego wsparcia dla swojego procesu.  W takim przypadku zakład pobiera statystycznie określoną liczbę prób każdego dnia, w którym wytwarza produkt w okresie 90 dni kalendarzowych i analizuje gotowy produkt pod kątem Salmonelli, STEC (w tym E. coli O157:H7 w produktach zawierających wołowinę) i Lm. Jeśli zakład produkuje produkt krócej niż 13 dni w okresie 90 dni kalendarzowych, powinien kontynuować jego testowanie do momentu przetestowania 13 różnych partii i uzyskania wyniku negatywnego pod kątem Salmonelli, STEC (w tym E. coli O157:H7 w produktach zawierających wołowinę) i Lm przy użyciu metody tak czułej i specyficznej jak metoda FSIS. Produkty mogłyby być wysyłane do handlu po otrzymaniu wyników testów dla każdej partii, podczas gdy zakład waliduje swój proces, ponieważ produkty byłyby uważane za spełniające definicję RTE w 9 CFR 430.1 (że jest w formie, która jest jadalna bez dodatkowego przygotowania w celu zapewnienia bezpieczeństwa żywności). Zakład może również zdecydować się na produkcję i próbę produktów eksperymentalnych, które nie są oferowane do sprzedaży, nie są wprowadzone do handlu i nie są rozdawane potencjalnym klientom. Ponieważ produkty eksperymentalne nie są przeznaczone do wprowadzenia do handlu, nie podlegają kontroli, nie kwalifikują się do noszenia znaku kontroli i nie muszą być wytwarzane zgodnie z przepisami dotyczącymi kontroli mięsa i produktów drobiowych (9 CFR część 300). 
Nie byłoby właściwe wykorzystywanie danych mikrobiologicznych zebranych w ramach danych walidacyjnych w zakładzie w celu potwierdzenia dużych różnic między artykułem w czasopiśmie a procesem w zakładzie, raczej potrzebne byłoby nowe badanie obciążeniowe w celu potwierdzenia unikalnej kombinacji parametrów. To, co jest uważane za dużą różnicę, będzie zależeć od takich czynników, jak parametr (np. temperatura, pH, aktywność wody) i czułość skali pomiaru (np. różnica 0,1 w temperaturze może nie mieć tak dużego wpływu, jak różnica 0,1 w aktywności wody). Na przykład, jeśli zakład produkujący sfermentowany produkt mięsny zidentyfikuje artykuł w czasopiśmie, który pasuje do jego procesu, ale zamierza fermentować do wyższego pH (np. 5,3 zamiast 4,8, jak pokazano we wsparciu), nie byłoby właściwe poleganie na danych mikrobiologicznych w zakładzie w celu potwierdzenia różnic.  W tym przykładzie zakład powinien przeprowadzić badanie obciążeniowe na poparcie swojej unikalnej kombinacji parametrów. Podczas przeprowadzania tego badania produkty mogłyby zostać wysłane do handlu w ciągu 90-dniowego okresu wstępnej walidacji, jeśli każda pojedyncza partia produktu jest testowana zgodnie z opisem w punkcie 2 powyżej, ponieważ produkty byłyby uważane za spełniające definicję RTE w 9 CFR 430.1 (że jest w formie jadalnej bez dodatkowego przygotowania w celu zapewnienia bezpieczeństwa żywności). 

Załącznik 5:  Wsparcie naukowe dostępne w odniesieniu do przedłużonej trwałości 
Zakłady zazwyczaj potrzebują innego wsparcia naukowego na poparcie stosowania samej aktywności wody lub kombinacji pH i aktywności wody w celu osiągnięcia trwałości przechowywania niż wsparcie stosowane w celu osiągnięcia konserwacji. Wynika to z faktu, że aby zapewnić trwałość, zakłady muszą mieć naukowe potwierdzenie, że parametry te nie pozwalają na rozwój S. aureus w produkcie podczas przechowywania (9 CFR 417.5(a)(1)): 
· Food Standards and Labeling Policy Book dostępny pod adresem:
https://www.fsis.usda.gov/guidelines/2005-0003  zawiera krytyczne parametry operacyjne, takie jak określone poziomy MPR, pH, aktywność wody i stężenie solanki dla kiełbas o przedłużonej trwałości lub libańskiej kiełbasy bolońskiej. Zakłady mogą (ale nie muszą) stosować te kryteria jako wsparcie dla trwałości, ponieważ opierają się one na zapewnieniu braku wzrostu S. aureus.  Zakłady, które stosują inne kryteria, mogą nadal wymagać monitorowania wskaźnika MPR w ramach walidacji wewnętrznej i bieżących działań weryfikacyjnych do celów standardu tożsamości (np. salami musi mieć wskaźnik MPR wynoszący 1,9:1 lub mniej), aby nie zostać uznanym za fałszywy i wprowadzający w błąd (9 CFR 317.8 lub 9 CFR 381.129).
UWAGA:  Regulacyjne standardy tożsamości, 9 CFR 319.106, dla szynki wiejskiej i suchej szynki peklowanej nie zapewniają ani nie potwierdzają, że produkt nadaje się do przechowywania. Kryteria zawarte w tej normie tożsamości zostały raczej opracowane w celu zapewnienia, że gotowe produkty mają cechy jakościowe związane z szynkami i łopatkami wieprzowymi (42 FR 3299).
· FSIS Guideline for Meat and Poultry Jerky Produced by Small and Very Small Establishments zawiera wytyczne dotyczące parametrów aktywności wody, które wspierają trwałość. Chociaż wytyczne te dotyczą suszonego mięsa wieprzowego, parametry aktywności wody mogą być stosowane do innych produktów mięsnych i drobiowych nadających się do przechowywania.
· Badania (Tilkens i in., 2015) potwierdzają, że połączenie pH ≤ 5,1 i aktywności wody ≤ 0,96 w kiełbasach przekąskowych RTE zawierających sól, dekstrozę, azotyn sodu i erytrobian sodu nie sprzyja rozwojowi S. aureus, a zatem można je uznać za trwałe dla tego patogenu w warunkach beztlenowych (np. pakowane próżniowo). Wspiera również kombinację pH ≤ 5,1 i aktywności wody ≤ 0,92 nie wspiera wzrostu S. aureus, gdy produkty są przechowywane w warunkach tlenowych, chociaż pleśń rosła w tych warunkach w badaniu; dlatego zakłady stosujące te parametry powinny podjąć dodatkowe środki w celu przeciwdziałania jej rozwojowi.
· University of Wisconsin Shelf-Stability Predictor dostępny pod adresem:
https://meathaccp.wisc.edu/ST_calc.html dostarcza dokładnych prognoz dotyczących wzrostu S. aureus. Może być używany samodzielnie jako dokumentacja pomocnicza w celu potwierdzenia trwałości, pod warunkiem, że produkt zakładu jest podobny do tych, dla których model został opracowany (Borneman i in., 2009; dostępne na stronie internetowej predyktora trwałości przechowywania).
Załącznik 6: Krytyczne parametry odniesienia dla fermentacji 
Podczas fermentacji bakterie zużywają dostępne węglowodany (np. dekstrozę lub sacharozę) i wilgoć w mięsie lub drobiu, aby wytwarzać kwasy organiczne (np. kwas mlekowy i kwas cytrynowy) wśród innych związków obniżających pH i zmniejszających ilość dostępnej wody (zmniejszających aktywność wody) w mięsie. W mięsie lub drobiu to kwas mlekowy jest głównie odpowiedzialny za obniżenie pH (Benito, 2007; Ortiz, 2014). Należy zauważyć, że nawet w przypadku fermentacji, która prowadzi do produkcji kwasu mlekowego i obniżenia pH, sama fermentacja nie stanowi szczególnie skutecznej obróbki konserwującej, a patogeny takie jak Salmonella, STEC i Lm mogą przetrwać (Faith i in., 1997; Faith i in., 1998a; Faith i in., 1998b; Hussein i in., 2022; Ihnot i in., 1998).  Jednym z powodów jest to, że bakterie stają się tolerancyjne na kwas wytwarzany podczas procesu fermentacji, zwłaszcza jeśli jest to proces powolny (Leyer i in., 1993; Chikthimmah i Knabel, 2001; Theron, 2007). Patogeny, które przetrwają fermentację, stają się również tolerancyjne na inne zabiegi, takie jak obróbka cieplna, które w przeciwnym razie zostałyby wyeliminowane w typowym przetworzonym mięsie lub produkcie drobiowym (Brul, 1999).
Zakłady muszą zapewnić, że krytyczne parametry operacyjne w ramach wsparcia naukowego ściśle odpowiadają rzeczywistemu procesowi zakładu lub dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic w celu wsparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)).  Przykłady krytycznych parametrów operacyjnych pod kątem redukcji Salmonelli, STEC i Lm podczas fermentacji obejmują:  
· Temperaturę fermentacji, docelowe pH, czas do osiągnięcia docelowego pH i dym (jeśli jest używany).
· Rodzaj i zastosowanie zakwasów.
· Charakterystyka produktu: Średnica i kształt osłonki oraz formuła produktu, w tym sól, cukier (rodzaj i poziom) oraz użycie azotynów lub azotanów.
Oprócz tych krytycznych parametrów operacyjnych podczas fermentacji, sposób postępowania z surową mieszanką przed fermentacją może mieć również wpływ na skuteczność tego etapu.  Na przykład, badania wykazały, że surowa mieszanka warunkowana przez temperowanie w temperaturze 55,4 °F (13 ° C) przez 2 godziny, zamrażanie i rozmrażanie przed nadziewaniem i fermentacją spowodowało większe zmniejszenie liczby bakterii E. coli O157: H7 podczas fermentacji niż surowa mieszanka, która było albo chłodzona, albo zamrażana i rozmrażana (ale nie najpierw temperowana) przed nadziewaniem i fermentacją (Faith i in., 1998).   
Poniżej przedstawiono szczegółowe rozważania dotyczące kilku krytycznych parametrów operacyjnych pod kątem redukcji Salmonelli, STEC i Lm w odniesieniu do produktów fermentowanych.   
Temperatura fermentacji, docelowe pH, czas do osiągnięcia docelowego pH i dym (jeśli jest stosowany) 
Zakład musi fermentować swój produkt do pH zalecanego w dokumentacji uzupełniającej lub dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic w celu poparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)). Temperatura ma wpływ na końcowe pH osiągnięte podczas fermentacji, a także na czas potrzebny do osiągnięcia docelowego pH.  Ogólnie rzecz biorąc, im wyższa temperatura i wilgotność procesu fermentacji, tym szybsza fermentacja (temperatury fermentacji zazwyczaj nie przekraczają 110°F).
Jednakże, temperatura fermentacji powinna być na poziomie optymalnej temperatury wzrostu dodanych kultur startowych. Na końcowe pH będą miały wpływ dodane węglowodany, temperatura ogrzewania po fermentacji i warunki suszenia.
Istnieją dwie kluczowe docelowe wartości pH podczas fermentacji: 
· pH, przy którym kontrolowany jest wzrost S. aureus (pH ≤ 5,3).
· pH produktu końcowego, które przyczynia się do wyeliminowania bakterii Salmonella, STEC i Lm (które będzie się różnić w zależności od procesu i dokumentacji wspierającej).
Oprócz samego docelowego poziomu pH, ważny jest również czas, w jakim produkt osiąga pożądane pH. W przypadku kontroli S. aureus ważne jest, aby zakład monitorował czas potrzebny produktowi do osiągnięcia pH 5,3. Monitorując pH produktu i czas potrzebny do osiągnięcia pożądanego pH, zakład może zapewnić, że jego proces mieści się w dopuszczalnej liczbie stopniogodzin i, jeśli ma to zastosowanie, osiąga wtórne pH w czasie zgodnym z dokumentacją uzupełniającą. Jeśli produkt potrzebuje więcej czasu na osiągnięcie wtórnego pH niż podano w dokumentacji uzupełniającej, proces może nie być tak skuteczny, ponieważ może dać czas patogenom na dostosowanie się do kwaśnych warunków. Ogólnie rzecz biorąc, im niższe końcowe pH i im szybciej zostanie ono osiągnięte, tym większa redukcja patogenów, takich jak Salmonella (Porto-Fett i in., 2008), chociaż jak wskazano na poprzedniej stronie, sama fermentacja nie jest szczególnie skutecznym sposobem na obróbkę konserwującą. 
Dodany dym czasami hamuje fermentację na powierzchni produktu, ale zakres, w jakim to się dzieje, zależy od średnicy produktu. .  
UWAGA: W przypadku procesów, w których po fermentacji następuje obróbka cieplna, FSIS nie sprzeciwia się zakładowi stosującemu najgorszy przypadek temperatury komory (110 °F) do ustalenia maksymalnych dopuszczalnych stopniogodzin i wykazującemu, że 1) całkowity czas fermentacji plus obróbka cieplna wynosi 18 godzin lub mniej (maksymalne dopuszczalne stopniogodziny przy 110 °F) oraz 2) pH wynosi 5,3 lub mniej na koniec obróbki cieplnej.  
Rodzaj i zastosowanie kultur startowych - Obecnie większość przetwórców mięsa fermentowanego dodaje do surowej mieszanki mięsnej kultur startowych kwasu mlekowego i/lub nieszkodliwe gronkowce. Skład kultur startowych (tj. szczepy) użytego w produkcie musi być podobny do składu użytego w dokumentacji uzupełniającej, aby zapewnić, że fermentacja zostanie osiągnięta, a tempo spadku pH będzie zgodne z oczekiwaniami. Jeśli kultury startowe są inne, zakład musi dostarczać uzasadnienie, dlaczego inne kultury startowe byłyby równie skuteczne w celu poparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)). Kultury startowe powinny być opracowane w taki sposób, aby zapewnić dominację mikrobiologiczną szczepów fermentacyjnych nad wszelkimi potencjalnymi patogenami i hamować potencjalny wzrost S. aureus podczas fermentacji. Ponadto kultury startowe, użyte do fermentacji mogą wpływać na to, czy bakteriocyny są produkowane i jaki jest ich rodzaj, co może wpływać na poziom redukcji patogenów bakteryjnych. Na przykład, Pediococcus acidilactici wytwarzające pediocyny są bardziej skuteczne niż Pediococcus acidilactici nie wytwarzające pediocyn w redukcji Lm w letniej kiełbasie z kurczaka i indyka (Baccus-Taylor i in., 1993; Luchansky i in., 1992). Ważne jest również, aby kultury stratowe byłyby dobrze rozproszone w surowej mieszance. 

UWAGA: Alternatywą dla komercyjnych kultur startowych w celu obniżenia pH mieszanki kiełbasianej jest bezpośrednie zakwaszanie poprzez dodanie kwasów organicznych, takich jak kwas mlekowy, cytrynowy lub glukono-delta-lakton (American Meat Institute, 1997). Niniejsze wytyczne nie odnoszą się do stosowania bezpośredniego zakwaszania.  
Dlaczego ważne jest stosowanie kultur startowych? 
Jeśli nie stosuje się kultur startowych i fermentujących cukrów, bakterie chorobotwórcze nie zostaną zredukowane w produkcie podczas fermentacji (Calicioglu i in., 2002; Smith i Palumbo, 1978; Smith i Palumbo, 1983). Zastosowanie kultur startowych (np. bakterii kwasu mlekowego) i cukrów fermentujących dodanych do początkowej fermentowanej mieszanki kiełbasianej zapewnia dominację drobnoustrojów nad potencjalnymi mikroorganizmami chorobotwórczymi. Oznacza to, że w przypadku braku kultur startowych Salmonella, STEC i inne niepożądane mikroorganizmy natychmiast staną się dominującą mikroflorą. Aby zapobiec dominacji patogenów, zakłady powinny stosować kultury startowe, aby zapobiec lub poważnie ograniczyć wzrost patogenów bakteryjnych mających znaczenie dla zdrowia publicznego w początkowej fazie fermentacji kiełbas suchych/półsuchych. Następujące czynniki są ważne dla zapewnienia bezpieczeństwa żywności: 
· Konkurencja drobnoustrojów.
· Produkcja kwasu mlekowego, który obniża pH produktu i hamuje wzrost bakterii chorobotwórczych.
· Możliwa produkcja bakteriocyn, które hamują lub redukują patogenne mikroorganizmy.
Jak opisano w Good Manufacturing Practices for Fermented Dry and Semi-Dry Sausage Products, istnieją dwa ogólne sposoby, w jakie bakterie tworzące kwas mlekowy do fermentacji mogą być włączone do surowej mieszanki: 
1. Preferowaną i najbardziej niezawodną metodą jest użycie komercyjnie przygotowanych kultur startowych, które są obsługiwane i używane zgodnie z zaleceniami producenta.
2. Mniej niezawodną procedurą jest użycie części wcześniej sfermentowanej i kontrolowanej partii macierzystej. Ponieważ ta metoda jest mniej precyzyjna niż użycie kultur startowych komercyjnych, ważne jest, aby inokulum pochodzące z partii macierzystej składało się z energicznej kultury zdolnej do szybkiego spadku pH.Punkt kluczowy
Kultury startowe pomagają zagwarantować, że fermantacja jest wystarczająco silna, aby obniżyć pH do 5,3 lub niżej


Oprócz obaw wskazanych w artykule Good Manufacturing Practices for Fermented Dry and Semi-Dry Sausage Products zastosowanie partii macierzystej w przypadku fermentacji jest mniej godną zaufania procedurą ponieważ  może to prowadzić do recyklingu organizmów powodujących psucie się żywności i patogenów. Inną obawą związaną z użyciem partii macierzystej jest niespójność kultut startowych. Z tych powodów FSIS nie zaleca tej praktyki. Jeśli zakład stosuje partię macierzystą, musi odnieść się do potencjału recyklingu organizmów powodujących psucie się żywności i patogenów w swojej analizie zagrożeń, a także do spójności zakwasu (9 CFR 417.2(a)(1)). Zakłady mogą rozważyć scharakteryzowanie rodzaju i poziomu bakterii w partii macierzystej w celu wsparcia swoich decyzji (9 CFR 417.5(a)(1)).  Szczególnie ważne jest również, aby zakład uwzględnił potencjał wzrostu S. aureus podczas fermentacji i zmierzył liczbę stopniogodzin, aby zapewnić obniżenie pH do ≤ pH 5,3 w ciągu dopuszczalnej liczby stopniogodzin w danej temperaturze fermentacji, jak opisano na stronie 37.
Jak wskazano w dokumencie GMP, trzecia metoda, stosowana historycznie, opierała się na bakteriach kwasu mlekowego, które naturalnie występują w świeżym mięsie w celu zainicjowania fermentacji. Chociaż praktyka ta była stosowana w przeszłości i była oryginalną sztuką wytwarzania fermentowanej kiełbasy; metoda ta jest wysoce zawodna i nie powinna być stosowana. 
Charakterystyka produktu: Średnica i kształt osłonki oraz formuła produktu, w tym sól, cukier (rodzaj i poziom) oraz użycie azotynów lub azotanów. 
Następujące cechy produktu są ważnymi krytycznymi parametrami operacyjnymi zapewniającymi skuteczność etapu fermentacji: 
Średnica osłonki będzie miała wpływ na szybkość fermentacji i końcowe pH, wpływając na przenikanie ciepła i migrację wilgoci do, a następnie na zewnątrz kiełbasy. Ogólnie rzecz biorąc, produkty o dużej średnicy fermentują wolniej ze względu na wolniejszy transfer ciepła, a osiągnięcie pożądanego końcowego pH zajmuje więcej czasu.   
Formuła produktu, w tym sól, cukier (zarówno rodzaj cukru, jak i jego ilość) oraz stosowanie azotynów lub azotanów odgrywa rolę w procesie fermentacji i może również wpływać na tolerancję drobnoustrojów na kwas lub ciepło. Zakład powinien rozumieć krytyczne parametry operacyjne związane ze składem produktu (np. % soli, rodzaj i poziom cukru, poziom wilgotności, poziom azotynów lub azotanów lub innych konserwantów oraz % tłuszczu) i powinien upewnić się, że materiały użyte w dokumentacji uzupełniającej są podobne do ich produktu pod względem tych krytycznych parametrów operacyjnych i składników.  Zmniejszona ilość soli była potencjalnym czynnikiem przyczyniającym się do wybuchu salmonellozy w 2021 r. związanej z mięsem w stylu włoskim (FSIS, 2022).
Chociaż zwykle uważa się, że azotyny służą do kontroli Clostridium, są one również przeszkodą, która hamuje rozwój Salmonelli (Honikel, 2010).  Według Honikel, 2010, „fermentacja może być wytwarzana przy użyciu samej soli, ale istnieje większe ryzyko mikrobiologiczne, jeśli nie stosuje się azotynów". Azotyn może być stosowany samodzielnie lub w połączeniu z azotanem, który jest często dodawany jako rezerwuar azotynu w długotrwałym przetwarzaniu.  Niezależnie od tego, zakłady muszą zapewnić stosowanie takiej samej ilości azotynów lub azotanów, a także wszelkich przyspieszaczy peklowania, takich jak askorbinian lub erytrobinian, jak w ich wsparciu naukowym lub dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic w celu poparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)).  Zakłady muszą również upewnić się, że poziomy azotynu sodu (pochodzącego ze źródła naturalnego lub syntetycznego) i innych składników objętych ograniczeniami są bezpieczne i odpowiednie zgodnie z FSIS Directive 7120.1, Safe and Suitable Ingredients Used in the Production of Meat and Poultry Products and 9 CFR 424.21(c)).
Jeśli zakłady korzystają z naturalnych źródeł azotynu sodu, FSIS zaleca, aby zakłady korzystały z naturalnych źródeł azotynu sodu o znanym stężeniu azotynu. Znając stężenie azotynów, mogą upewnić się, że dodają taką samą ilość, jaka została wykorzystana w badaniach naukowych. Ponieważ naturalne źródła azotynów nie są obecnie zatwierdzone do stosowania w 9 CFR 424.21(c)  jako środki utwardzające, produkty, które muszą zawierać środki peklujące i przyspieszacze peklowania jako część standardu tożsamości w 9 CFR 319 lub 9 CFR 317.17(b), ale zamiast tego są formułowane z naturalnych źródeł azotynów i askorbinianu, muszą być oznakowane jako „niepeklowane" zgodnie z 9 CFR 319.2.  Ponadto etykieta musi zawierać stwierdzenie „bez dodatku azotanów lub azotynów" (9 CFR 317.17), które jest kwalifikowane przez stwierdzenie „z wyjątkiem tych naturalnie występujących w [nazwa naturalnego źródła azotynów, takich jak seler w proszku]", aby nie zostać uznanym za wprowadzający w błąd z powodu fałszywego i wprowadzającego w błąd etykietowania zgodnie z 9 CFR 317.8. Niekonserwowane produkty muszą być również opatrzone informacją o sposobie obchodzenia się z nimi: „Niekonserwowane - przechowywać cały czas w lodówce poniżej 40 °F" zgodnie z 9 CFR 317.17(c)(2). Jednak ta informacja nie jest wymagana, jeśli niepeklowany produkt jest przetwarzany w celu zapewnienia trwałości przechowywania poprzez fermentację lub zakonserwowanie do pH 4,6 lub niższego lub suszenie do aktywności wody 0,92 lub niższej. Aby uzyskać informacje dodatkowe, patrz: FSIS’ Stabilization Guideline for Meat and Poultry Products (Revised Appendix B). 

Pytanie: Dlaczego fermentacja uwzględnia tak wiele krytycznych parametrów operacyjnych?  Jeśli spełnię wymagania dotyczące stopniogodzin, czy nie wystarczy to do wykazania, że wyeliminowano zagrożenia biologiczne?    
Odpowiedź:  Nie, stopniogodziny są używane do kontrolowania wzrostu S. aureus. Aby zmniejszyć poziom innych patogenów w produktach fermentowanych, takich jak Salmonella, STEC i Lm, zakłady często muszą fermentować te produkty do niższego pH. Inne parametry, takie jak temperatura fermentacji, czas do końcowego pH i skład, również odgrywają rolę w redukcji innych rodzajów bakterii. Wszystkie krytyczne parametry operacyjne w ramach wsparcia naukowego muszą ściśle odpowiadać rzeczywistemu procesowi zakładu lub zakład musi dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic w celu wsparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)).  
Pytanie: A co, jeśli spełnię wymagania dotyczące stopniogodzin i wysuszę mój produkt zgodnie z jedną z metod określonych w FSIS’s Trichinella Guideline  i wysuszę go do obniżonej aktywności wody, takiej jak aktywność wody poniżej 0,85, czy to nie wystarczy, aby wykazać, że wyeliminowano zagrożenia biologiczne?    
Odpowiedź:  Nie. Sama fermentacja i suszenie nie są szczególnie skuteczne jako obróbka konserwująca. Gdy okaże się, że etapy te zapewniają wystarczającą redukcję patogenów, istnieje wiele krytycznych parametrów operacyjnych związanych z nimi oboma, które należy wdrożyć w rzeczywistym procesie zgodnie z poparciem naukowym.  Nie wystarczy tylko spełnić wymagania dotyczące stopniogodzin, przestrzegać minimalnej liczby dni suszenia w celu wyeliminowania Trichinella i osiągnąć końcową aktywność wody zapewniającą trwałość przechowywania. Stopniogodziny mają na celu kontrolowanie rozwoju S. aureus. Aby zmniejszyć poziom innych patogenów, takich jak Salmonella, STEC i Lm, produkty często muszą być fermentowane do pH niższego niż 5,3.  Ponadto czas suszenia i inne czynniki są ważne dla redukcji bakterii podczas suszenia - nie tylko końcowa aktywność wody. Minimalna liczba dni suszenia w celu wyeliminowania włośni nie została potwierdzona w celu osiągnięcia szczególnej redukcji Salmonelli, a produkty często muszą być suszone dłużej, aby uzyskać znaczną jej redukcję.  Ponadto produkty o mniejszej średnicy mają tendencję do szybszego suszenia niż produkty o dużej średnicy, a krótszy czas suszenia często nie wystarcza do osiągnięcia takiej samej redukcji bakterii jak w przypadku produktów o większej średnicy, nawet jeśli jest to wystarczający czas na osiągnięcie docelowej aktywności wody (DeSouza, 2018). 
Oto kilka cytatów, które potwierdzają potrzebę innych krytycznych parametrów operacyjnych, które zakłady powinny uwzględnić podczas fermentacji, oprócz stopniogodzin:
Blue Ribbon Task Force of the National Cattlemen’s Beef Association. May 1996.  
Dry Fermented Sausage and E. coli O157:H7 (Research Report No. 11-316). 
· Tabela 6 w artykule pokazuje, że gdy salami o dużej średnicy (105 mm) były fermentowane w temperaturze 90 ° F do pH ≤ 4,6 i przechowywane, średnia redukcja log E. coli O157: H7 wynosiła 4,72. W przeciwieństwie do tego, gdy produkty były fermentowane w temperaturze 90 ° F do pH ≥ 5,0 i przechowywane w komorze w tej temperaturze przez 7 dni, zmierzono redukcję 2,87 log. Te same wyniki, choć mniej wyraźne, zaobserwowano w przypadku salami o dużej średnicy fermentowanych w temperaturze 110°F do pH ≤ 4,6 i utrzymywanych.
Średnia redukcja log E. coli O157:H7 wyniosła 6,42 w porównaniu do 6,03 log dla produktów fermentowanych do pH ≥ 5,0. 
Porto-Fett, ACS, Hwang, C-A, Call, JE, Juneja, VK, Ingham, SC, Ingham, BH, Luchansky, JB. 2008. Viability of Multi-Strain Mixtures of Listeria monocytogenes, Salmonella Typhimurium, or Escherichia coli O157:H7 Inoculated into the Batter or Onto the Surface of a Soudjouk-Style Semi-Dry Sausage. Food Microbiology.  
25: 793-801. 
· Autorzy poddali kiełbasę fermentacji z różnymi poziomami dekstrozy, co spowodowało zauważalną różnicę w wartościach pH między kiełbasami (pH 5,27 przy preparacie z 0,25% dekstrozy w porównaniu do pH 4,81 przy preparacie z 0,60% dekstrozy).
· Stwierdzili, że dodanie kultur startowych pedicococcus i dekstrozy obniżyło pH do około 5,3 lub 4,8 po fermentacji i suszeniu, a niższe pH spowodowało wymiernie bardziej skuteczną obróbkę konserwującą.
Te dokumenty naukowe ilustrują, dlaczego spełnienie wymagań dotyczących stopniogodzin nie jest wystarczające, aby wykazać, że zagrożenia biologiczne (tj. Salmonella, STEC i Lm) zostały wyeliminowane na etapie fermentacji. 
Informacje dotyczące odchyleń w procesie fermentacji zob. Załącznik 7. 
Inne krytyczne parametry operacyjne podczas fermentacji, do których należy się odnieść   
Podczas fermentacji preferowana jest wysoka wilgotność względna (85-90%), aby powierzchnia produktu była lekko wilgotna (lepka) podczas fermentacji i przed późniejszym suszeniem.  Pozwala to uniknąć przedwczesnego i nierównomiernego suszenia na powierzchni, a wilgotność poprawia fermentację poprzez ograniczenie niepożądanego chłodzenia wyparnego, zwiększenie penetracji ciepła i przyspieszenie obniżenia pH. Z tych powodów zakłady powinny starać się zapewnić, aby wilgotność względna w rzeczywistym procesie była co najmniej tak wysoka, jak dolna granica zakresu wilgotności względnej stosowanego w dokumentacji uzupełniającej.  Zaleca się, aby zakłady określały poziomy wilgotności względnej w rzeczywistym procesie podczas początkowej konfiguracji systemu w ramach walidacji w zakładzie, a także w ramach bieżącej weryfikacji.
Zakłady, które nie są w stanie określić poziomu wilgotności względnej stosowanego ww wsparciu naukowym lub które nie są w stanie osiągnąć tego samego lub wyższego poziomu wilgotności względnej ze wsparcia, mogą również wykorzystać wdrożenie innych parametrów, takich jak końcowe pH fermentacji i czas do osiągnięcia pH, aby wykazać, że w procesie fermentacji występuje odpowiednia wilgotność względna. Na przykład dokument The Blue Ribbon Task Force , powszechnie stosowany jako wsparcie naukowe dla procesów fermentacji kiełbasy, nie zawiera sprawozdania na temat zastosowanego poziomu wilgotności względnej.  FSIS nie sprzeciwia się zakładom, które wykorzystują ten dokument jako wsparcie i stwierdzają, że poziomy wilgotności względnej w rzeczywistym procesie są wystarczające, jeśli końcowe pH fermentacji i czas do osiągnięcia pH są zgodne z poziomami podanymi w dokumencie The Blue Ribbon Task Force .  Oznaki niewystarczającej wilgotności względnej obejmują częściową lub niespójną fermentację (więcej informacji zob. Załącznik 7: Odchylenia w procesie fermentacji) lub oznaki twardnienia osłonki (np., demonstrowane przez brak utraty wagi podczas procesu suszenia). Jeśli to możliwe, FSIS zaleca, aby zakłady nadal monitorowały poziomy wilgotności względnej w ramach walidacji w zakładzie i bieżącej weryfikacji, aby dostępne były dane dotyczące typowych poziomów.  
Rodzaj osłonki wpływa na wymianę wilgoci. Produkty z nieprzepuszczalnymi, półprzepuszczalnymi lub przepuszczalnymi osłonkami w różny sposób wymieniają wilgoć z otoczeniem i mogą wpływać na szybkość zakwaszania produktu, przenikanie ciepła do wnętrza produktu oraz maksymalną temperaturę wewnętrzną osiąganą przez produkt. Kilka badań nie wykazało jednak różnic w redukcji dla salami wieprzowego fermentowanego i suszonego w osłonkach naturalnych, kolagenowych lub włóknistych (DeSouza, 2018; McKinney i in., 2019). Dlatego też zakłady wykorzystujące wsparcie naukowe przeprowadzone na produkcie fermentowanym w jednym rodzaju osłonki mogą być w stanie poprzeć zastosowanie tych badań do produktu fermentowanego w innym rodzaju osłonki.   

Załącznik 7: Odchylenia w procesie fermentacji 
Jeśli fermentacja do pożądanego pH nie zachodzi w normalnym czasie, może to być spowodowane różnymi przyczynami. Jeśli wystąpi problem z fermentacją, często jest to wynikiem: 
· Braku fermentacji (pH nie zmienia się z początkowej wartości pH 5,6-6,0).
· Częściowej fermentacji (pH spada nieznacznie do pH 5,4-5,6).
· Niespójnej fermentacji (zmienna aktywność fermentacyjna w zależności od kawałka lub lokalizacji).
Poniżej przedstawiono kilka typowych przyczyn nieodpowiedniej lub niespójnej fermentacji produktów mięsnych i drobiowych.  
Brak fermentacji 
· Nie dodano kultur startowych.
· Brak dodanych cukrów fermentujących.
· Dodano nadmierną ilość soli.
· Kultury startowe zostały rozmrożone i ponownie zamrożone.
· Kultury startowe wstępnie zmieszane z solanką, solą, chemikaliami.
· Do preparatu dodano środki przeciwdrobnoustrojowe.
· Pozostałości antybiotyków w surowym mięsie.
Niespójna lub częściowa fermentacja 
· Nieodpowiednia dystrybucja kultur startowych
· Niewystarczająca ilość dodanych cukrów fermentujących.
· Temperatura fermentacji powyżej lub poniżej optymalnej temperatury dla kultur startowych.
· Niespójna temperatura wewnętrzna produktu, temperatura przetwarzania lub wilgotność.
· Zmniejszona aktywność fermentacyjna kultur startowych.
· Produkt o niewłaściwym składzie lub niewłaściwa rotacja zapasów.
· Nadużycie temperatury kultur startowych.
· Do preparatu dodano środki przeciwdrobnoustrojowe.
· Pozostałości antybiotyków w surowym mięsie.
Jedna lub więcej z tych przyczyn może wystąpić podczas fermentacji produktu mięsnego i drobiowego, powodując odchylenie w procesie fermentacji. Zakłady powinny upewnić się, że krytyczne parametry operacyjne w ramach wsparcia naukowego powinny ściśle odpowiadać rzeczywistemu procesowi zakładu. 


Ocena bezpieczeństwa produktu 
Zakłady muszą być w stanie zapewnić, że żaden produkt, który jest szkodliwy dla zdrowia lub w inny sposób zafałszowany z powodu odchylenia, nie zostanie wprowadzony do obrotu handlowego, oraz wspierać swoje decyzje dotyczące usuwania produktu (9 CFR 417.3(a) i (b)). W przypadku odchylenia w procesie fermentacji, zakłady mogą korzystać z modelowania patogenów (DMRI Staphtox Predictor) lub testów w celu zapewnienia bezpieczeństwa produktu. Poniżej znajdują się szczegółowe zalecenia dotyczące obu podejść. 
  
Modelowanie patogenów po odchyleniu w procesie fermentacji 
 
Zakłady mogą rozważyć użycie DMRI Staphtox Predictor (wersja 1.0) dostępnego pod adresem: http://dmripredict.dk/ w celu oceny prawdopodobieństwa wzrostu S. aureus i tworzenia toksyn podczas odchylenia w procesie fermentacji kiełbas w stałej temperaturze (aktywność wody > 0,96).  Jak wyjaśniono na stronie 46, model ten został zwalidowany. Poniżej dostarczanych jest siedem zmiennych wejściowych i ich zakresy do wprowadzania informacji do modelu: 
 
Zmienne wejściowe i zakresy: 
1. NaCl w produkcie: 1,8 do 4,2% w krokach co 0,1%. 
2. KCl w produkcie: 0 do 4,2% w krokach co 0,1%. 
3. Azotyn sodu w recepturze/produkcie: 0-150 ppm w krokach co 10 ppm. 
4. % wody w produkcie określony na podstawie analizy laboratoryjnej: 62-78% w krokach co 1%. 
5. Czas: w godzinach. 
6. pH: 4,6-6,0 w krokach co 0,1 lub zmiana pH podczas fermentacji kiełbas. 
7. Temperatura: 15-40°C w krokach co 1°C lub profil czasu i temperatury (maksymalnie 500 punktów danych lub wierszy). 
 
Jeśli modelowanie szacuje < 3,0 log wzrostu S. aureus i brak tworzenia się toksyn, wówczas modelowanie jest wystarczające, aby wykazać, że proces zapobiegał tworzeniu się enterotoksyn. 
 
Jeśli modelowanie szacuje wzrost S. aureus ≥ 3,0 log, wówczas produkt powinien być testowany zgodnie z poniższymi wskazówkami (nawet jeśli model nie przewiduje tworzenia się toksyn).  FSIS nie zna innych zatwierdzonych modeli patogenów do szacowania wzrostu i tworzenia toksyn podczas odchylenia w procesie fermentacji w stałej temperaturze. 
 
Testy po wystąpieniu odchyleń w procesie fermentacji 
 
FSIS zaleca, aby zakłady stosowały się do zaleceń zawartych w Good Manufacturing Practices for Ferment Dry and Semi-Dry Sausage Products w celu oceny bezpieczeństwa produktu w przypadku odchylenia w procesie fermentacji.  Chociaż wytyczne zalecają odbiór co najmniej trzech prób na partię, FSIS zaleca zakładom stosowanie statystycznego planu pobierania prób (np. plany pobierania prób ICSMF).  
 
FSIS zaleca zakładom opracowanie planów pobierania próbek, które obejmują:   
 
· Plan pobierania próbek typu case 11 lub n=10 powinien być stosowany w przypadku odchylenia w procesie fermentacji, chociaż zakłady mogą dostarczać wsparcie dla innych wielkości próbek (więcej informacji na temat planów pobierania próbek ICMSF zob. str. 120 The FSIS Guideline: Controlling Listeria monocytogenes in Post-Lethality Exposed RTE Meat and Poultry Products). 
  
· Jeśli produkt nie jest poddawany obróbce cieplnej, zakład powinien:
o Przeprowadzić test na obecność enterotoksyny, jeśli jakiekolwiek próby zawierają ≥ 1 000 CFU/g < 10 000 CFU/g S. aureus. o Odrzucić partię i potępić produkt, jeśli jakakolwiek próba zawiera ≥ 10 000 CFU/g.
· Jeśli produkt został poddany obróbce cieplnej w niskiej lub wysokiej temperaturze, zakłady powinny przeprowadzić test tylko na obecność enterotoksyny, ponieważ wszelkie wegetatywne komórki S. aureus zostaną prawdopodobnie zniszczone w jej wyniku.
FSIS nie zaleca: 
· Łączenia próbek, ponieważ celem testu po odchyleniu fermentacyjnym jest określenie poziomu S. aureus, a łączenie może spowodować rozcieńczenie próby.

Załącznik 8:  Krytyczne parametry operacyjne na etapie ogrzewania niskotemperaturowego 
Aby osiągnąć odpowiednią redukcję patogenów w produktach fermentowanych, przy jednoczesnym zachowaniu pożądanych cech jakościowych, po zakończeniu fermentacji można dodać etap ogrzewania niskotemperaturowego. Na przykład, w procesie fermentacji i suszenia pepperoni osiągnięto ≤ 2,0-log redukcję E. coli O157:H7; ale poprzez dodanie etapu ogrzewania niskotemperaturowego po fermentacji (128°F przez godzinę) udało się osiągnąć ≥ 5,0-log redukcję E. coli O157:H7 bez zmian jakości (Hinkens, i in., 1996). Stwierdzono, że peklowanie na sucho pasków wołowiny, po którym następuje etap ogrzewania niskotemperaturowego, a następnie suszenie, powoduje zmniejszenie 5 log Salmonelli w peklowanym solą produkcie basturma (Genigeorgis i Lindroth, 1984). 
Zakłady muszą zapewnić, że krytyczne parametry operacyjne w ramach wsparcia naukowego są ściśle zgodne z rzeczywistym procesem zakładu lub dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic w celu wsparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)).  Przykłady krytycznych parametrów operacyjnych dla redukcji Salmonelli, STEC i Lm przy użyciu etapu ogrzewania niskotemperaturowego obejmują:
· Czas i temperatura: Czas, w którym temperatura osiągnie daną wartość (CUT), czas podtrzymania i temperatura dla etapu ogrzewania niskotemperaturowego.
· Sprzęt używany do generowania ciepła.
· Charakterystyka produktu.
Czas i temperatura: Czas , w którym temperatura osiągnie daną wartość, czas podtrzymania i temperatura dla etapu ogrzewania niskotemperaturowego 
Temperatura, do której produkt jest podgrzewany, oraz czas utrzymywania produktu w tej temperaturze (czas i temperatura podtrzymywania) mają kluczowe znaczenie dla zapewnienia odpowiedniej obróbki konserwującej. Oprócz czasu utrzymywania i temperatury, czas osiągnięcia danej wartości, czyli czas potrzebny produktowi do osiągnięcia temperatury docelowej dla etapu ogrzewania niskotemperaturowego po fermentacji, może być ważny dla zapewnienia bezpieczeństwa produktu. Czynniki takie jak średnica produktu i wilgotność względna wpływają na transfer ciepła i czas potrzebny produktowi do osiągnięcia temperatury docelowej. Ważne jest, aby zakład zrozumiał, w jaki sposób rzeczywista temperatura produktu, CUT i czas utrzymywania produktu w temperaturze docelowej są porównywane z dokumentacją uzupełniającą. Na przykład, jeśli CUT w procesie zakładu jest krótszy niż czas potrzebny w badaniu, proces zakładu może skutkować niższym poziomem redukcji patogenów i nie zapewniać bezpieczeństwa produktu.
Sprzęt używany do generowania ciepła 
Różnice w wyposażeniu (np. wędzarnie i piece) mogą wpływać na skuteczność procesu i szybkość fermentacji lub zakwaszania i ogrzewania.  Z tego powodu zakład powinien zrozumieć profil pH i temperatury produktu w trakcie całego procesu. Ponadto należy zrozumieć sezonowość warunków atmosferycznych, określanie zimnych punktów lub konsystencję ogrzewania, aby wspierać procedury monitorowania i weryfikacji oraz częstotliwość, z jaką te procedury są monitorowane i weryfikowane (9 CFR 417.5(a)(2)). 
  
Charakterystyka produktu: Średnica osłonki i receptura produktu 
Średnica osłonki produktu jest krytycznym parametrem operacyjnym w fermentowanych, suchych i półsuchych procesach, ponieważ wpływa na transfer ciepła. Ważne jest, aby średnica produktu używanego w procesie zakładu była taka sama lub mniejsza niż średnica produktu używanego w dokumentacji wspierającej. Jeśli średnica produktu używanego w zakładzie jest większa niż średnica produktu używanego w dokumentacji wspierającej, możliwe jest, że wnętrze produktu będzie potrzebować więcej czasu, aby osiągnąć pożądaną temperaturę i pH, a także zostanie osiągnięty niższy poziom redukcji patogenów.  
Zob. informacje na temat formuły produktu na stronie 52. 
Inne krytyczne parametry operacyjne podczas ogrzewania w niskiej temperaturze, które nie muszą być uwzględniane 
Wilgotność względna podczas etapu podgrzewania 
FSIS uważa, że wilgotność względna jest utrzymywana z natury i dlatego nie musi być uwzględniana w przypadku produktów gotowanych w osłonce (w tym w osłonce naturalnej), nawet w przypadku produktów poddawanych obróbce cieplnej, a następnie suszonych. Więcej informacji na temat wilgotności względnej podczas podgrzewania zob. str. 25 FSIS Cooking Guideline for Meat and Poultry Products (Revised Appendix A). 
Aby uzyskać informacje dotyczące rodzaju osłonek zob. str.56. 

Załącznik 9:  Krytyczne parametry operacyjne dla peklowania solą i wyrównywania 
Peklowanie na sucho to proces dodawania soli, cukru, azotynów lub azotanów poprzez zagrzebanie mięsa w mieszance peklującej (znane jako metoda pudełka z solą) lub poprzez nakładanie wstępnie zważonej mieszanki peklującej na powierzchnię produktu. FSIS zaleca stosowanie wstępnie zważonej mieszanki peklującej na całej powierzchni zamiast metody „pudełka z solą”, ponieważ proces ten zapewnia dodanie takiej samej ilości składników w rzeczywistym procesie, jaka została użyta w dokumentacji wspierającej. Podczas tego procesu sól, cukier, azotyn i/lub azotan zaczynają migrować w tkance mięsnej. W tym samym czasie wilgoć z mięsa lub tkanki drobiowej jest ekstrahowana przez sól otaczającą mięso. 
Aby peklowanie na sucho było skuteczne jako środek bezpieczeństwa żywności, należy zapewnić czas na wyrównanie, czyli proces, w którym mieszanina peklująca migruje w tkance mięsnej. 
UWAGA: Kultury startowe o wysokiej tolerancji na sól mogą być dodawane bezpośrednio do solanki lub suchej zalewy stosowanej do peklowania całych mięśni, aby dostarczać stały smak i lepszy kolor.   Mogą składać się z niepatogennych szczepów Staphylococcus lub Lactobacillus lub kombinacji obu. Stosowanie kultur startowych w kawałkach całych mięśni nie jest omówione bardziej szczegółowo w tym dokumencie, ponieważ są one zwykle używane do rozwoju koloru i smaku i generalnie nie wpływają na bezpieczeństwo produktu. 
Zakłady muszą zapewnić, że krytyczne parametry operacyjne w ramach wsparcia naukowego są ściśle zgodne z rzeczywistym procesem zakładu lub dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic w celu wsparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)).  Przykłady krytycznych parametrów operacyjnych pod kątem redukcji Salmonelli, STEC i Lm na etapie peklowania lub formulacji obejmują: 
· Temperatura peklowania.
· Czas peklowania.
· Pokrycie solą odsłoniętej tkanki mięśniowej.
· Charakterystyka produktu (np. rozmiar i skład produktu, w tym stężenie soli).
Temperatura peklowania 
Temperatura peklowania (zazwyczaj temperatura otoczenia w pomieszczeniu do peklowania) jest krytycznym parametrem operacyjnym, ponieważ wpływa na migrację soli w całym produkcie.  W szczególności niższa temperatura podczas peklowania spowolni migrację soli w całym produkcie, wpływając na końcowe stężenie solanki i aktywność wody na końcu etapu peklowania. Podczas peklowania zakłady muszą zapewnić, że wzrost patogenów nie osiągnie znaczących poziomów (9 CFR 417.2(a)(1)). Przechowywanie w temperaturach chłodniczych (np. przechowywanie poniżej 45°F lub 41°F zgodnie z pracą Tompkina) jest jednym ze sposobów wspierania decyzji na tym etapie (9 CFR 417.5(a)(1)). 
 
Czas peklowania 
 
Ponieważ migracja soli występuje przez cały czas peklowania produktu, długość czasu peklowania ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia wystarczającej penetracji soli i odpowiedniego stężenia solanki w całym produkcie.   
 
Pokrycie solą 
Pokrycie solą jest również krytyczne, ponieważ ilość pokrycia, ilość soli i rodzaj soli (omówione poniżej) ostatecznie wpłyną na stężenie solanki osiągnięte po etapie wyrównania. Pokrycie może być opisane w dokumentacji uzupełniającej: (1) poprzez całkowite pokrycie całego kawałka mięśnia lub (2) liczbę funtów na produkt lub na powierzchnię. 
Charakterystyka produktu: Rozmiar i formuła produktu   
Rozmiar produktu wpływa na jego powierzchnię, a tym samym na ilość potrzebnego peklowania.  Rozmiar produktu wpływa również na czas peklowania i wyrównywania soli. Większa powierzchnia produktu wymaga dłuższego czasu peklowania, aby zapewnić wystarczającą penetrację mieszanki peklującej w całym produkcie.   
 
Formuła produktu, która wpływa na obróbkę konserwującą, obejmuje następująca ilość i zastosowanie: 
 
Sól 
Zakłady muszą stosować taką samą lub wyższą ilość lub stężenie soli, jakie zastosowano w dokumentacji uzupełniającej, aby zapewnić, że stężenie solanki i aktywność wody w całym produkcie po wyrównaniu są takie, jak uzyskane w dokumentacji uzupełniającej lub dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic w celu poparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)). Zakłady powinny używać soli według wagi, a nie objętości, ponieważ wielkość ziaren soli ma duże znaczenie. Drobnokrystaliczna sól zajmuje mniej miejsca (objętości) i będzie ważyć więcej niż taka sama objętość soli gruboziarnistej. Oprócz stężenia, równomierne solenie na całej powierzchni ma kluczowe znaczenie dla powstrzymania patogenów i mikroorganizmów powodujących psucie się żywności. Co więcej, niektóre produkty mogą być ponownie solone kilka razy po pierwszym etapie solenia, ponieważ sól migruje do tkanki.  

Azotyn sodu (NaNO2)  
Azotyn jest ważnym składnikiem podczas peklowania, ponieważ w połączeniu z solą całkowicie hamuje wzrost C. botulinum. Azotyn sodu, w połączeniu z solą, również znacznie hamuje wzrost C. perfringens i spowalnia wzrost wielu innych bakterii chorobotwórczych, takich jak Salmonella i Lm (Buchanan i in., 1989; Honikel, 2010; Sindelar, 2012). Ilość azotynów stosowanych w produktach peklowanych na sucho, takich jak coppa, szynka wiejska, prosciutto i inne, może wynosić do 625 ppm azotynów wchodzących dla produktów peklowanych na sucho i jest oparta na masie początkowej mięsa w składzie produktu. Jak omówiono w Załączniku 2, 50 ppm azotynu sodu jest uważane za wystarczające, aby zapewnić, że C. botulinum nie będzie się rozwijać (Reynolds i in., 2006; Johnston i in., 1969; i Tompkin, 1976). Sama faza spoczynku lub wyrównania jest również krytycznym etapem hamowania wzrostu C. botulinum w szynkach peklowanych na sucho (Merialdi i in., 2016).

Azotan sodu (NaNO3) 
Azotan sodu jest stosowany jako źródło azotynów. Jeśli azotan jest stosowany jako środek peklujący, niezbędnym etapem jest konwersja (redukcja) azotanu do azotynu przez bakterie w mięsie lub drobiu lub przez zakwas redukujący azotany. Ilość azotanów, która jest redukowana do azotynów, zależy od liczby bakterii redukujących azotany i kilku warunków środowiskowych, takich jak temperatura, wilgotność, zawartość soli i pH. Z tego powodu trudno jest kontrolować współczynnik konwersji i późniejszą ilość powstających azotynów. Słaba kontrola związana z redukcją azotanów do azotynów, w połączeniu z faktem, że większość przetwórców wymaga obecnie szybszych metod peklowania, doprowadziła do zmniejszenia stosowania azotanów w produktach mięsnych i drobiowych. FSIS zaleca stosowanie azotynów zamiast azotanów.   

Wyrównywanie 
Po peklowaniu produkty przechodzą przez etap wyrównywania (zwykle ≤ 45°F), aby zapewnić migrację soli w całym produkcie i osiągnąć wystarczające stężenie solanki i aktywność wody. Wyrównanie jest konieczne, aby zapobiec rozwojowi S. aureus i innych patogenów, gdy temperatura wzrasta podczas etapu suszenia; pozwala to na wystarczającą penetrację soli i równowagę. Wyrównanie często zajmuje wiele tygodni, aby osiągnąć równomierny rozkład soli do poziomu powyżej 10%. 
Zakłady muszą zapewnić, że krytyczne parametry operacyjne w ramach wsparcia naukowego są ściśle zgodne z rzeczywistym procesem zakładu lub dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic w celu wsparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)).  Przykłady krytycznych parametrów operacyjnych pod kątem redukcji Salmonelli, STEC i Lm podczas etapu wyrównywania obejmują:   
· Temperaturę wyrównania.
· Czas wyrównywania.
· Stężenie solanki i aktywność wody po wyrównaniu.
· Rozmiar produktu (średnica lub grubość).
Temperatura wyrównywania 
Temperatura wyrównywania jest krytycznym parametrem operacyjnym, ponieważ wpływa na migrację soli w całym produkcie. W szczególności niższa temperatura podczas wyrównywania spowolni migrację soli w całym produkcie, wpływając na końcowe stężenie solanki i aktywność wody. Podczas wyrównywania zakłady muszą zapewnić, że wzrost patogenów nie osiągnie znaczących poziomów (9 CFR 417.2(a)(1)). Przechowywanie w temperaturach chłodniczych (np. przechowywanie poniżej 45°F lub 41°F zgodnie z pracą 
Tompkina) jest jednym ze sposobów wspierania decyzji na tym etapie (9 CFR 417.5(a)(1)). 


Czas wyrównywania 
Czas wyrównywania ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia wystarczającego stężenia solanki i aktywności wody pod koniec procesu.  Jeśli proces wykorzystuje krótszy czas wyrównywania, końcowe stężenie solanki i aktywność wody mogą nie być wystarczające, aby zapobiec rozwojowi S. aureus, gdy produkt zacznie suszyć w wyższej temperaturze.   Kluczowy punkt
 
Jeśli proces wykorzystuje krótszy czas wyrównywania niż ten podany w dokumentacji wspierającej, wówczas końcowe stężenie solanki i aktywność wody może nie być wystarczające, aby przeciwdziałać wzrostowi S. aureus, gdy produkt zaczyna wysychać w wyższej temperaturze
 
 
 


Stężenie solanki i aktywność wody po wyrównaniu 
Zakłady muszą zapewnić, że warunki produktu podczas peklowania i wyrównywania są takie, że produkt ma wystarczająco wysokie stężenie solanki i wystarczająco niską aktywność wody na końcu etapu wyrównywania przed suszeniem, aby zapobiec rozwojowi S. aureus podczas suszenia zgodnie ze 
wsparciem naukowym. Jeśli zakład nie stosuje stężenia solanki i aktywności wody jako kontroli mierzonych pod koniec etapu wyrównywania, aby zapobiec rozwojowi S. aureus podczas suszenia, wówczas musi dostarczać inne wsparcie dla decyzji w swojej analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)). Produkcja enterotoksyny gronkowcowej jest hamowana przy stężeniu solanki powyżej 10% (Jay, 2000; Tatini i in., 1976). Osiągnięcie wystarczająco wysokiego stężenia solanki i wystarczająco niskiej aktywności wody zapewni, że gdy produkt przejdzie do etapu suszenia, w którym temperatury są podwyższone, wzrost S. aureus zostanie uniemożliwiony lub ograniczony (≤ 2,0 log CFU/g). Jeśli zakład podnosi temperaturę podczas wyrównywania, musi potwierdzić, że produkt ma wystarczająco wysokie stężenie solanki i wystarczająco niską aktywność wody pod koniec peklowania, aby zapobiec rozwojowi S. aureus podczas wyrównywania i suszenia zgodnie z poparciem naukowym lub musi dostarczać inne wsparcie dla decyzji w swojej analizie zagrożeń(9 CFR 417.5(a)(1)). 
Rozmiar produktu 
Rozmiar produktu jest również czynnikiem krytycznym. Wraz ze wzrostem rozmiaru produktu wzrasta czas wyrównywania, ponieważ przeniesienie wilgoci ze środka produktu na powierzchnię zajmie więcej czasu, a odparowanie zajmie więcej czasu.
 
Inne krytyczne parametry operacyjne podczas peklowania solą i wyrównywania, których nie trzeba brać pod uwagę 
Wilgotność względna 
Wilgotność względna w środowisku peklowania wpływa na czas potrzebny do migracji mieszanki peklującej w całym produkcie. Jeśli wilgotność względna jest zbyt wysoka, proces peklowania zostanie spowolniony, co spowoduje niewystarczające stężenie solanki/aktywność wody w całym produkcie. Dlatego też, jeśli stężenie solanki/aktywność wody pod koniec peklowania/wyrównywania spełnia pożądany cel, nie trzeba zajmować się ustalaniem wilgotności względnej. 

Przepływ powietrza 
Wraz z wilgotnością względną, przepływ powietrza wpływa na utratę wilgoci z powierzchni produktu. Jeśli przepływ powietrza jest zbyt szybki, produkt może wysychać szybciej. Jeśli przepływ powietrza jest zbyt wolny, utrata wilgoci może być również zbyt wolna w porównaniu z badanymi warunkami. W związku z tym, jeśli utrata masy produktu spełnia cele dotyczące jakości/wydajności, nie ma potrzeby zajmowania się przepływem powietrza w zakładzie. 

Suszenie 
Po utwardzeniu na sucho i wyrównaniu, produkty są zazwyczaj suszone powyżej temperatury chłodzenia, aby usunąć dodatkową wodę (wilgoć) z produktu. Produkty peklowane solą są suszone w celu osiągnięcia poziomu aktywności wody wystarczającego do osiągnięcia trwałości przechowywania poprzez zapobieganie rozwojowi mikroorganizmów (np. aktywność wody ≤ 0,85), zwłaszcza mikroorganizmów toksynotwórczych, takich jak S. aureus. Suszenie do pośredniej lub niskiej aktywności wody może również prowadzić do dodatkowego zmniejszenia liczby bakterii Salmonelli, STEC (w produktach zawierających wołowinę) i Lm. Wyjaśnienie krytycznych parametrów operacyjnych związanych z suszeniem znajduje się w Załączniku 11. 

Załącznik 10: Krytyczne parametry operacyjne dla przyprawiania/marynowania produktów suszonych 
Podczas przyprawiania i marynowania sól jest dodawana do pasków mięsa jako dip lub jako mieszanina z innymi składnikami (np. przyprawami, cukrem, pieprzem lub azotynem sodu). Dodanie składników podczas formułowania i metoda stosowania środków przeciwdrobnoustrojowych (jeśli są stosowane, na przykład w celu zwiększenia skuteczności obróbki konserwującej) może mieć wpływ na ich skuteczność w momencie zastosowania, ale także na skuteczność kolejnych etapów, w tym suszenia.   
Zakłady muszą zapewnić, że krytyczne parametry operacyjne w ramach wsparcia naukowego są ściśle zgodne z rzeczywistym procesem zakładu lub dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic w celu wsparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)). W związku z tym należy wziąć pod uwagę następujące krytyczne parametry operacyjne związane z przyprawianiem i marynowaniem w celu zmniejszenia liczby bakterii Salmonelli, STEC i Lm: 
· Formuła produktu.
· Stosowanie środków przeciwdrobnoustrojowych (np. stężenie, pH, pokrycie, czas kontaktu).
Formuła produktu 
Formuła produktu odgrywa rolę, ponieważ dodanie składników (takich jak przyprawy) może nadać pewną aktywność przeciwdrobnoustrojową. Formuła produktu może również wpływać na tolerancję drobnoustrojów na kwas lub ciepło. Zakład powinien rozumieć krytyczne parametry operacyjne związane ze składem produktu (np. % soli, poziom wilgotności, poziom azotynów lub innych konserwantów oraz % tłuszczu) i musi upewnić się, że materiał użyty w dokumentacji wspierającej jest podobny do ich produktu pod względem tych krytycznych parametrów operacyjnych lub dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic w celu wsparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)). 
  
Zastosowanie przeciwdrobnoustrojowe 
Niektóre suszone produkty, takie jak biltong, zawierają etap marynowania kwasami, takimi jak ocet (kwas octowy), które przyczyniają się do ogólnej redukcji patogenów. Krytyczne parametry operacyjne dotyczące stosowania środków przeciwdrobnoustrojowych obejmują pH, temperaturę, ciśnienie lub natężenie przepływu (jeśli dotyczy), pokrycie i czas kontaktu. Zakłady powinny być świadome, że nie należy sumować wyników dwóch oddzielnych badań przeprowadzonych dla tego samego rodzaju interwencji (takich jak dwa zanurzenia w kwasie), ponieważ przy drugim użyciu interwencja będzie prawdopodobnie mniej skuteczna. Wynika to z faktu, że wszelkie bakterie, które przeżyją pierwszy zabieg, będą prawdopodobnie bardziej odporne na drugi.  

Suszenie 
Po przyprawieniu i zamarynowaniu, produkty są zazwyczaj suszone w podwyższonej temperaturze pokojowej, dzięki czemu z produktu usuwana jest dodatkowa woda (wilgoć). Produkty są suszone, aby osiągnąć poziom aktywności wody wystarczający do osiągnięcia trwałości przechowywania poprzez zapobieganie rozwojowi mikroorganizmów (np. aktywność wody ≤ 0,85), zwłaszcza mikroorganizmów toksynotwórczych, takich jak S. aureus.  Suszenie do pośredniej lub niskiej aktywności wody może również prowadzić do dodatkowego zmniejszenia liczby bakterii Salmonelli, STEC (w produktach zawierających wołowinę) i Lm.   
Załącznik 11:  Krytyczne parametry operacyjne dla suszenia 
Suszenie (czasami nazywane dojrzewaniem w przypadku produktów fermentowanych) to proces, podczas którego z produktu usuwana jest woda (wilgoć).  Produkty nadające się do przechowywania są suszone, aby osiągnąć poziom aktywności wody wystarczający do zapobiegania rozwojowi mikroorganizmów, zwłaszcza mikroorganizmów toksynotwórczych, takich jak S. aureus. Suszenie jest zwykle przeprowadzane w suszarni w celu kontrolowania krytycznych parametrów operacyjnych procesu. Suszenie do pośredniej lub niskiej aktywności wody może również prowadzić do dodatkowego zmniejszenia liczby bakterii Salmonelli, STEC (w produktach zawierających wołowinę) i Lm (chociaż Lm jest bardziej tolerancyjna na suszenie niż Salmonella). Niższe pH uzyskane w wyniku fermentacji pomaga w suszeniu, ponieważ białka mięsa są mniej zdolne do wiązania wody w warunkach kwaśnych. 
Zakłady muszą zapewnić, że krytyczne parametry operacyjne w ramach wsparcia naukowego są ściśle zgodne z rzeczywistym procesem zakładu lub dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic w celu wsparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)).  Przykłady krytycznych parametrów operacyjnych pod kątem redukcji Salmonelli, STEC i Lm podczas etapu suszenia obejmują:   
· Temperaturę suszarni.
· Czas suszenia.
· Wartość docelowa aktywności wody.
· Charakterystyka produktu.
Temperatura suszarni 
Bardzo ważne jest, aby zakłady stosowały ten sam zakres temperatur w suszarni, który jest używany w dokumentacji wspierającej, aby osiągnąć podobne zmniejszenie poziomów niebezpiecznych patogenów. Wraz ze wzrostem temperatury wzrasta szybkość suszenia. Chociaż może to skutkować podobnymi redukcjami, należy zadbać o to, aby powierzchnie mięsa nie stały się zbyt suche, podczas gdy wewnątrz kawałków mięsa nadal występuje wysoka zawartość wilgoci (zjawisko znane jako twardnienie osłonki). Suche powierzchnie hamują dalsze odparowywanie wilgoci, co może powodować, że produkty nie są równomiernie wysuszone, a psucie mikrobiologiczne rozpoczyna się od obszarów, w których zawartość wilgoci pozostaje zbyt wysoka (FAO, 1990). Badania wykazały również, że przechowywanie w próżni przez dłuższy czas po fermentacji i suszeniu jest bardziej skuteczne, gdy odbywa się w temperaturze pokojowej niż w lodówce (Ingham i in., 2004). 

Czas suszenia 
Zakłady muszą również upewnić się, że czas suszenia jest zgodny z czasem wykorzystanym w dokumentach naukowych w celu osiągnięcia pożądanej aktywności wody.  Jeśli suszenie produktu trwa krócej, proces suszenia nie będzie tak skuteczny, jak wykazano w dokumentacji, ponieważ dłuższy czas suszenia może zwiększyć stres bakterii (Gunvig i in., 2017; Mutz i in., 2019). Jedną z głównych kwestii jest to, że produkty o mniejszej średnicy mają tendencję do szybszego suszenia niż produkty o dużej średnicy, a krótszy czas suszenia często nie wystarcza do osiągnięcia takiej samej redukcji bakterii jak w przypadku produktów o większej średnicy, nawet jeśli jest to wystarczający czas na osiągnięcie docelowej aktywności wody (DeSouza, 2018). Zastosowanie skróconego czasu suszenia dla produktu o mniejszej średnicy było potencjalnym czynnikiem przyczyniającym się do wybuchu Salmonellozy w 2021 r. związanej z paluszkami salami (FSIS, 2022). Jeśli zakład postępuje zgodnie z dokumentem wsparcia naukowego wykonanym dla produktu o jednej średnicy i chciałby wyprodukować produkt o mniejszej średnicy, zakład może rozważyć przechowywanie produktu o mniejszej średnicy przez całkowity czas suszenia wymagany dla produktu o większej średnicy. Ostatecznie zakłady muszą określić wpływ wszelkich różnic między wsparciem a rzeczywistym procesem zakładu na oczekiwaną redukcję. Jeśli różnice są duże, konieczne może być przeprowadzenie badania (więcej informacji zob. Załącznik 15). 

Wartości docelowe aktywności wody 
Docelowa aktywność wody musi być taka sama na koniec czasu suszenia, jak ta użyta w dokumentacji wspierającej lub zakład musi dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic w celu wsparcia decyzji w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)).  Po osiągnięciu docelowej aktywności wody w pożądanym czasie, zakłady mogą kontynuować suszenie produktu przez dłuższy czas niż w dokumentacji naukowej, aby osiągnąć niższą aktywność wody (np. w celu zapewnienia trwałości). Zakłady nie powinny zakładać, że ponieważ produkt jest suszony do niższej aktywności wody w tym samym czasie, co w badaniach naukowych, osiągnięta zostanie podobna lub wyższa redukcja poziomów patogenów. Na przykład, gdy kiełbaski chorizo były suszone do docelowych poziomów aktywności wody i przechowywane, optymalny współczynnik eliminacji Salmonelli i E. coli O157:H7 występował na poziomie wyższym niż najniższa testowana aktywność wody i ten „złoty punkt” różnił się w zależności od bakterii (Hew i in., 2006).   
UWAGA: Zakłady muszą postępować zgodnie z procedurą stosowaną do pomiaru aktywności wody we wsparciu naukowym lub, jeśli stosują inną procedurę, muszą dostarczać wsparcie dla procedury zgodnie z wymaganiami 9 CFR 417.5(a)(2). W przypadku większych produktów, próbki powinny być pocięte na małe kawałki. W odniesieniu do większości produktów zaleca się odbiór reprezentatywnych prób z zewnętrznych i wewnętrznych części produktu. Jednak w przypadku grubszych, nieuszkodzonych produktów (np. grubszych pasków biltong wykonanych z mięsa toczonego próżniowo), bardziej odpowiednie może być odebranie prób wewnętrznych, które reprezentowałyby najgorszy scenariusz (Karolenko, 2020).  
Charakterystyka produktu: Średnica i skład produktu 
Średnica (grubość) produktu wpływa na czas suszenia, przy czym produkty grubsze lub o większej średnicy wymagają dłuższego suszenia. Więcej informacji na ten temat można znaleźć w powyższym omówieniu czasu schnięcia. 
Skład produktu 
pH, ilość tłuszczu i wielkość cząstek również wpływają na szybkość suszenia (Toldra, 2002).  Obniżone pH zwiększa szybkość suszenia fermentowanego mięsa ze względu na spadek zdolności zatrzymywania wody, gdy pH jest zbliżone do punktu izoelektrycznego białek (Acton i Keller, 1974). Wyższa zawartość tłuszczu może skutkować zmniejszoną skutecznością fermentacji i suszenia (Faith i in., 1998b). Zakłady muszą upewnić się, że skład produktu jest taki sam jak skład produktu badanego w dokumentacji uzupełniającej lub dostarczać uzasadnienie wszelkich różnic na poparcie decyzji zawartych w analizie zagrożeń (9 CFR 417.5(a)(1)).  
W przypadku produktów fermentowanych pH na końcu suszenia może być również krytycznym parametrem operacyjnym. pH najczęściej pozostaje na tym samym poziomie lub nieznacznie wzrasta. Wzrost pH występuje prawdopodobnie w wyniku proteolizy i produkcji niebiałkowych związków zawierających azot. W kilku przypadkach spadek pH może być wynikiem pozostania fermentowalnego cukru i aktywności zakwasu po fermentacji (na przykład, jeśli nie ma etapu ogrzewania niskotemperaturowego) (Gunvig, 2016). Obniżenie pH po suszeniu wiąże się z większą redukcją patogenów (Deibel Laboratories/Chr. Hansen, 2017).
Pytanie:  Dlaczego istnieje tak wiele krytycznych parametrów operacyjnych podczas suszenia?  Jeśli pod koniec badania osiągnięta zostanie określona aktywność wody, dlaczego nie wystarczy po prostu wiedzieć, że dany produkt uzyskuje taką samą aktywność wody?    
Odpowiedź:  Ponieważ produkty o mniejszej średnicy mają tendencję do szybszego schnięcia niż produkty o dużej średnicy, a krótszy czas suszenia często nie jest wystarczający, aby osiągnąć taką samą redukcję bakterii w tych produktach, jak w produktach o większej średnicy, nawet jeśli jest to wystarczający czas, aby osiągnąć docelową aktywność wody (DeSouza, 2018). Oprócz czasu suszenia, temperatura suszenia również odgrywa rolę w redukcji bakterii. 
Oto kilka cytatów, które potwierdzają, że oprócz aktywności wody pod koniec suszenia istnieją inne krytyczne parametry operacyjne: 
DeSouza, J.D., Ahmed, R., Strange, P., Barbut, S., and Balamurugan, S.  2018.  Effect of caliber size and fat level on the inactivation of E. coli O157:H7 in dry fermented sausages.  Internal Journal of Food Microbiology.  266: 167-172. 
· Autorzy stwierdzili, że gdy kiełbasy o dużej średnicy osiągnęły aktywność wody 0,85 po około 55 dniach, osiągnięto redukcję E. coli O157:H7 5,0 log. Jednakże, gdy kiełbasy o małej średnicy z tym samym składem i harmonogramem fermentacji i suszenia osiągnęły 0,85 po około 17 dniach, osiągnięto jedynie 2,0-3,0 log redukcji E. coli O157:H7. Aby osiągnąć redukcję 5,0 log, produkty o mniejszej średnicy musiały być suszone dłużej i do niższej aktywności wody. Jeśli aktywność wody jest uważana za jedyny krytyczny parametr operacyjny, wówczas przy mniejszych średnicach można osiągnąć niewystarczającą redukcję.
Porto-Fett, ACS, Hwang, C-A, Call, JE, Juneja, VK, Ingham, SC, Ingham, BH, 
Luchansky, JB. 2008. Viability of multi-strain mixtures of Listeria monocytogenes, Salmonella typhimurium, or Escherichia coli O157:H7 inoculated into the batter or onto the surface of a soudjouk-style semi-dry sausage. Food Microbiology.  25: 793-801.
· Autorzy stwierdzili, że w miarę przechowywania kiełbas w stylu sudżuk (fermentowanych i suszonych), liczba Lm zmniejszała się z upływem czasu.
Gunvig, A., Borggaard, C.., Hansen, F., Hansen, T.B., and S. Aabo.  2016.  ConFerm – A tool to predict the reduction of pathogens during the production of fermented and matured sausages.  Food Control: 67: 9-17. 
· Autorzy stwierdzili, że czas przetwarzania jest istotną zmienną w przewidywaniu redukcji Lm w fermentowanych kiełbasach.

Te źródła naukowe ilustrują, dlaczego osiągnięcie aktywności wody pod koniec suszenia nie jest wystarczające, aby wykazać, że zagrożenia biologiczne (tj. Salmonella, STEC i Lm) zostały wyeliminowane na etapie fermentacji. 
Inne krytyczne parametry operacyjne podczas suszenia, których nie trzeba brać pod uwagę 
Typ osłonki (dla produktów fermentowanych) 
Średnica porów osłonki, jak również jej rodzaj, mogą mieć wpływ na szybkość suszenia, ponieważ wpływają na wymianę wilgoci (Toldra, 2002). Jednakże, jak opisano na stronie 56, kilka badań nie wykazało różnic w redukcji dla salami wieprzowego fermentowanego i suszonego w osłonkach naturalnych, kolagenowych lub włóknistych (DeSouza, 2018; McKinney i in., 2019).   

Obecność pleśni 
Pleśnie mogą być dodawane do powierzchni suchych i częściowo fermentowanych produktów przed fermentacją, aby zapobiec rozwojowi niepożądanych pleśni i z innych powodów jakościowych, takich jak rozwój smaku. Pleśnie są powszechnie dodawane komercyjnie poprzez zanurzenie lub spryskanie osłonki kiełbasy kulturą pleśni, aby zapewnić optymalny wzrost/pokrycie pleśni.  Obecność pleśni na powierzchni zewnętrznej może skutkować bardziej równomiernym suszeniem i mniejszym ryzykiem stwardnienia osłonki. Pleśnie mogą również wpływać na szybkość suszenia, szczególnie na powierzchni, powodując wolniejsze suszenie (Incze, 2010), a także mogą wpływać na pH na powierzchni produktu. O ile szybkość/czas suszenia produktu z pleśnią nie różni się od szybkości/czasu suszenia produktu bez pleśni, obecność pleśni nie jest uważana za krytyczny parametr operacyjny. 

Względna wilgotność 
Ważne jest utrzymywanie wilgotności względnej w określonym zakresie.  Jeśli wilgotność względna w komorze zostanie zmniejszona zbyt szybko, nastąpi szybkie wysychanie, co również spowoduje stwardnienie osłonki. Gdy dojdzie do jej stwardnienia, wilgoć wewnętrzna nie może się wydostać, co może prowadzić do zepsucia (Ruhlman i Polcyn, 2013). Jeśli wilgotność względna jest zbyt wysoka, może to prowadzić do niepożądanego rozwoju pleśni.  O ile nie występują problemy z niepożądanym rozwojem pleśni z powodu wysokiej wilgotności względnej, a utrata masy produktu nie spełnia celów jakościowych/wydajnościowych, nie ma potrzeby zajmowania się wilgotnością względną. 

Przepływ powietrza 
Przepływ powietrza lub prędkość (lub prędkość powietrza), z jaką powietrze przemieszcza się przez suszarkę, można kontrolować poprzez regulację prędkości, z jaką działa wentylator. Prędkość powietrza musi być wystarczająco wysoka, aby odparować wilgoć z powierzchni żywności w suszarce i usunąć to bogate w wilgoć powietrze z suszarki. Gdy ogrzane powietrze przepływa nad wilgotnymi powierzchniami, odbiera wodę w procesie parowania. Następnie powietrze przenosi wodę z dala od żywności i ostatecznie na zewnątrz suszarki. Gdy powietrze odbiera wilgoć, ochładza się, a jego zawartość wilgoci wzrasta. Zmniejsza to jego zdolność do wychwytywania dodatkowej wilgoci podczas dalszej drogi przez pozostałą część suszarki.  
Zbyt niskie przepływy powietrza nie przyniosą pożądanego efektu, a zbyt wysokie przepływy powietrza mogą zwiększyć twardnienie osłonki. O ile nie występują problemy z niepożądanym wzrostem pleśni z powodu niskiego przepływu powietrza, a utrata masy produktu nie spełnia celów jakościowych/wydajnościowych, nie ma potrzeby zajmowania się przepływem powietrza.

	Załącznik 12:  Wsparcie naukowe dostępna w odniesieniu do obróbki konserwującej w przypadku fermentowanych kiełbas suszonych i półsuchych 
Niniejsze wytyczne koncentrują się na bezpiecznej produkcji kiełbas fermentowanych, kategorii, która obejmuje takie produkty jak libańska kiełbasa bolońska, kiełbasa letnia, pepperoni, salami, w tym genueńskie i sudżuk.  Kiełbasy fermentowane są zazwyczaj klasyfikowane jako suche lub półsuche. Tabela 7 zawiera podsumowania procesów i krytyczne parametry operacyjne niektórych z nich, które spowodowały uśmiercenie patogenów. Zakłady nie muszą ograniczać się do korzystania wyłącznie z tych artykułów, a same podsumowania nie stanowią odpowiedniego wsparcia, ponieważ nie zawierają szczegółów każdego badania, więc to zakład musi ustalić, czy są one reprezentatywne dla rzeczywistego procesu. Z tego powodu będą musiały mieć w aktach pełną kopię artykułu.  Linki do pełnych kopii artykułów, jeśli są dostępne, zamieszczono w części Odniesienia. 
Tabela 7.  Podsumowanie wsparcia naukowego dostępnego w odniesieniu do obróbki konserwującej fermentowanych kiełbas suszonych i półsuchych 

	
	Produkt 
	Średnica (mm) 
	Zakwas 
	Formuła 
	Temperatura fermentacji (°F) + Czas 
	pH6 
	RH7 (%) 
	Etap ogrzewania niskotemperaturowego 
	Temperatura suszarni (°F) + Czas 
	RH (%) 
	Ostateczna aktywność wody 
	Interwencje dodatkowe 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	
	Libańska kiełbasa bolońska 
(wołowina) 
	115 
	Pediococcus, Lactobacillus, oraz 
Micrococcus spp. 
	3.3% soli, 2.9% cukru, 0.8% dekstrozy, 0,14% azotanu potasu, 0,01% 
azotynu 
potasu 
	Faza 1:  80°F temperatura wewnętrzna przez 8 godzin (CUT 5 godzin) 
Faza 2: 100° utrzymanie przez 24 h (CUT 4 h) 
Faza 3:  110°F przez 24 h 
(CUT 2 h) 
Dym 
aplikowany podczas dwugodzinnej fazy 3. 
	4,39 
	88 
± 2 
80 
± 
2% 
80 
± 2 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>5.0-log  w E. coli O157:H7
	Getty, et al., 1999. J Food Sci. 64(6): 
1100-1107. 

	
	6 Target pH at the end of fermentation. 
7 RH = wilgotność względna (chociaż jest to krytyczny parametr operacyjny, nie trzeba się nim zajmować). 
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	Produkt 
	Średnica (mm) 
	Zakwas 
	Skład 
	Temperatura fermentacji (°F) + Czas 
	pH6 
	RH7 (%) 
	Etap ogrzewania niskotemperaturowego 
	Temperatura suszarni (°F) + Czas 
	RH (%) 
	Ostateczna aktywność 
wody 
	Interwencje dodatkowe 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	
	Libańska kiełbasa bolońska 
(wołowina) 
	90 
	Pediococcus, Lactobacillus, oraz 
Micrococcus spp. 
	3.3% soli, 2.9% cukru, 0.8% dekstrozy, 0,14% azotanu potasu, 0,01% 
azotynu 
potasu 
	Faza 1:  80°F temperatura wewnętrzna przez 8 godzin (CUT 5 godzin) 
Faza 2: 100° utrzymanie przez 24 h (CUT 4 h) 
Faza 3:  110°F przez 24 h 
(CUT 2 h) 
	4,44 
	88 
± 
2% 
80 
± 2 
80 
± 2 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>5.0-log  w E. coli O157:H7
	Getty, et al., 1999. J Food Sci. 64(6): 
1100-1107. 

	
	Kiełbasa wołowa 
	105 
	Lactobacillus plantarum 
	
	70°F/4 dni 
	≥5.0 
	
	1 h w 100°F a następnie 
6 h w 
125°F 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>2.0-log <5.0log w E. coli
O157:H7
	Blue Ribbon 1996 

	
	Kiełbasa wołowa 
	105 
	Pediococcus acidilactici 
	
	90°F/0,5 dni 
	≤4.6 
	
	Utrzymanie w 90°F przez 7 dni 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>2.0-log <5.0log w E coli. 0157:H7-
	Blue Ribbon 1996 

	
	Kiełbasa wołowa 
	105 
	Pediococcus acidilactici 
	
	90°F/0,5 dni 
	≥5.0 
	
	Utrzymanie w 90°F przez 7 dni 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>2.0-log <5.0log w E coli. 0157:H7-
	Blue Ribbon 1996 

	
	Kiełbasa wołowa 
	55 
	Pediococcus acidilactici 
	
	110°F/0,7 dni 
	≥5.0 
	
	Utrzymanie w 110°F przez 7 dni 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>>2.0-log <5.0log w E coli. 0157:H7-
	Blue Ribbon 1996 

	
	Kiełbasa wołowa 
	105 
	Pediococcus acidilactici 
	
	110°F/0,7 dni 
	≥5.0 
	
	1 godzina w 100°F, 1 h w 110°F, 1 h w 120°F, i zakończyć 7 h w 125°F 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>5.0log w E coli. 0157:H7-
	Blue Ribbon 1996 

	
	Kiełbasa wołowa 
	55 
	Lactobacillus plantarum 
	
	70°F/4 dni 
	≥5.0 
	
	1 h w 100°F a następnie 
6 h w 125°F 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>5.0-log w E. coli O157:H7
	Blue Ribbon 1996 
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	Produkt 
	Średnica (mm) 
	Zakwas 
	Skład 
	Temperatura fermentacji (°F) + Czas 
	pH6 
	RH7 (%) 
	Etap ogrzewania niskotemperaturowego 
	Temperatura suszarni (°F) + Czas 
	RH (%) 
	Ostateczna aktywność wody 
	Interwencje dodatkowe 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	
	Kiełbasa wołowa 
	55 
	Pediococcus acidilactici 
	
	90°F/0,5 dni 
	≤4.6 
	
	Utrzymanie w 90°F przez 7 dni 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>5.0-log w E. coli O157:H7
	Blue Ribbon 1996 

	
	Kiełbasa wołowa 
	55 
	Pediococcus acidilactici 
	
	90°F/0,5 dni 
	≤4.6 
	
	1 h w 100°F a następnie 
6 h w 
125°F 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>5.0-log w E. coli O157:H7
	Blue Ribbon 1996 

	
	Kiełbasa wołowa 
	105 
	Pediococcus acidilactici 
	
	90°F/0,5 dni 
	≤4.6 
	
	1 godzina w 
100°F, 1 h w 
110°F, 1 h w 120°F, i zakończyć 
7 h w 
125°F 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>5.0-log w E. coli O157:H7
	Blue Ribbon 1996 

	
	Kiełbasa wołowa 
	105 
	Pediococcus acidilactici 
	
	90°F/0,5 dni 
	≥5.0 
	
	1 godzina w 
100°F, 1 h w 
110°F, 1 h w 120°F, i zakończyć 
7 h w 
125°F 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>5.0-log w E. coli O157:H7
	Blue Ribbon 1996 

	
	Kiełbasa wołowa 
	55 
	Pediococcus acidilactici 
	
	110°F/0,7 dni 
	≤4.6 
	
	Utrzymanie w 110°F przez 7 dni 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>5.0-log w E. coli O157:H7
	Blue Ribbon 1996 

	
	Kiełbasa wołowa 
	55 
	Pediococcus acidilactici 
	
	110°F/0,7 dni 
	≤4.6 
	
	Utrzymanie w 110°F przez 7 dni 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>5.0-log w E. coli O157:H7
	Blue Ribbon 1996 

	
	Kiełbasa wołowa 
	105 
	Pediococcus acidilactici 
	
	110°F/0,7 dni 
	≥5.0 
	
	Utrzymanie w 110°F przez 7 dni 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>5.0-log w E. coli O157:H7
	Blue Ribbon 1996 

	
	Wołowa kiełbasa letnia 
	66 
	Pediococcus acidilactici 
	2.5% soli, 0.3% dekstrozy, 0.26% 
soli peklującej 
(6.25% azotynu 
sodu), 0,054% erytorbinianu sodu 
	1 h w 86°F 1 h w 90°F 
1 h w 95°F 
1 h w 100°F 
1 h w 105°F 
	5,0 
	80 
	130°F 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	nie dotyczy 
	 nie dotyczy 
	>5.0-log w E. coli O157:H7
	Calicioglu, et al., 1997.  J. Food Prot. 60(1): 11581162. 
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	Produkt 
	Średnica (mm) 
	Zakwas 
	Skład 
	Temperatura fermentacji (°F) + Czas 
	pH6 
		Rh 
(%)
	Etap podgrzewania niskotemparaturowego
	Temperatura suszarni (F) + Czas
	RH (%) 
	Ostateczna aktywność
Działanie 
	Interwencje dodatkowe 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	
	Pepperoni (wołowina i wieprzowina) 
	55 
	Pediococcus acidilactici 
	3.33% soli, 
0.63% dekstrozy, 2.0% mieszanki peklującej 
(156ppm NaNO2), mieszanka przypraw (czerwony pieprz, goździk, anyż, czosnek, oleożywica z papryki, BHA, 
BHT, kwas cytrynowy). 
	96°F/14 do 18 hr 
	≤5.0 
	85
	145F wewnętrznie lub 128F przez 1 g 
	55F/18 dni
	65 

	0,9 

	 nie dotyczy 
	>5.0-log w E. coli O157:H7
	Hinkens, et al., 1996.  J. Food Prot. 59: 12601266. 

	
	Pepperoni (wołowina i wieprzowina) 
	55 
	Pediococcus acidilactici 
	0.63% dekstrozy, 2.0% mieszanki peklującej 
(156ppm 
NaNO2), oraz 3% mieszanki przypraw  
	96.8°F/16 do 
20 godzin 
	≤4.8 
	92
	nie dotyczy
	55,4/18 dni
	65
	0,92
	69.8 przez 58 do 60 dni 
	-log w E.
coli O157:H7
	Ihnot et al., 
1998.  J Food Micro.  40: 
117-121. oraz
Faith et al.,
1997.  J. of
Food Microbiology.
37: 47-54.

	
	Salami genueńskie (wieprzowina) 
	65 
	Pediococcus 
acidilactici, Pediococcus pentosaceous, oraz Kocuria varians 
	2,9% sól, 1% dekstroza, 0,08% biały pieprz, 0,05% askorbinian sodu, 0,02% czosnek w proszku, 0,015% azotan sodu i 0,005% azotyn sodu. 
	68°F/6 h  
80,6°F/26 h 
	4,58 
	 90-95%
	niedotyczy
	68/40 h
62,6 aż do 0,92 (nie zgłoszono czasu)
	65-75
	0,92 
	 nie dotyczy 
	>2.0-log <5.0log w
Salmonella oraz
>1.0-log <2.0log w E. coli
O157:H7 i >.01-log <2.0log w Lm
	Porto-Fett, et al., 2010.  
Int'l J. of 
Food Micro.  
140: 61-75.8 
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	Produkt 
	Średnica (mm) 
	Zakwas 
	Skład 
	Temperatura fermentacji (°F) + Czas 
	pH6 
	RH7 (%) 
	Etap ogrzewania 
niskotemperaturowego 
	Temperatura suszarni (°F) + Czas 
	RH (%) 
	Ostateczna aktywność wody 
	Interwencje dodatkowe 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	
	Salami genueńskie (wieprzowina) 
	105 
	Pediococcus 
acidilactici, Pediococcus pentosaceous, oraz Kocuria varians 
	2,9% sól, 1% dekstroza, 0,08% biały pieprz, 0,05% askorbinian sodu, 0,02% czosnek w proszku, 0,015% azotan sodu i 0,005% azotyn sodu. 
	68°F/6 h  
80,6°F/26 h 
	4,58 
	90-
95 
	nie dotyczy 
	68/40 h 62.6 przez 35 dni 
	65-75
	0,92 
	 nie dotyczy 
	>2.0-log <5.0log w
Salmonella oraz
>1.0-log <2.0log w E. coli
O157:H7 i >1.0-log <2.0log w Lm
	Porto-Fett, et al., 2010.  
Int'l J. of 
Food Micro.  
140: 61-75.8 

	
	Salami genueńskie (wieprzowina) 
	65 
	Pediococcus 
acidilactici, Pediococcus pentosaceous, oraz Kocuria varians 
	2,9% sól, 1% dekstroza, 0,08% biały pieprz, 0,05% askorbinian sodu, 0,02% czosnek w proszku, 0,015% azotan sodu i 0,005% azotyn sodu. 
	68°F/6 h  
80,6°F/26 h 
	4,58 
	90-
95% 
	nie dotyczy 
	68°F /40 h 62.6 przez 25 dni 
	65-75
	0,88 
	 nie dotyczy 
	>2.0-log <5.0log w
Salmonella oraz
>1.0-log <2.0log w E. coli
O157:H7 i >1.0-log <2.0log w Lm
	Porto-Fett, et al., 2010.  
Int'l J. of 
Food Micro.  
140: 61-75.8 

	
	Salami genueńskie (wieprzowina) 
	105 
	Pediococcus 
acidilactici, Pediococcus pentosaceous, oraz Kocuria varians 
	2,9% sól, 1% dekstroza, 0,08% biały pieprz, 0,05% askorbinian sodu, 0,02% czosnek w proszku, 0,015% azotan sodu i 0,005% azotyn sodu. 
	68°F/6 h  
80,6°F/26 h 
	4,58 
	90-
95 
	nie dotyczy 
	68/40 h 62.6 przez 22 dni 
	65-75
	0,94 
	nie dotyczy 
	>2.0-log <5.0log w
Salmonella oraz
>1.0-log <2.0log w E. coli
O157:H7 i >1.0-log <2.0log w Lm
	Porto-Fett, et al., 2010.  
Int'l J. of 
Food Micro.  
140: 61-75.8 

	
	
8 Dodatkową redukcję log uzyskano dzięki zastosowaniu obróbki wysokociśnieniowej (HPP), jak opisano w tym artykule.
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	Produkt 
	Średnica (mm) 
	Zakwas 
	Skład 
	Temperatura fermentacji (°F) + Czas 
	pH6 
	RH7 (%) 
	Etap ogrzewania niskotemperaturowego 
	Temperatura suszarni (°F) + Czas 
	RH (%) 
	Ostateczna aktywność wody 
	Interwencje dodatkowe 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	
	Sudżuk-
półsucha kiełbasa w stylu 
	25mm, 
spłaszczona do 11.4 cm w X 
22.9 L (grubość nie zarejestrowana) 
	Zakwas Bacteriocinproducing pediococcal 
	dekstroza 
(0,60%), sól (1,9%), azotyn sodu (0,25% lub 156 ppm), posiekany świeży czosnek (0,95%) i różne przyprawy (kminek (0,95%), papryka (0,42%), czarny pieprz (0,42%) i ziele angielskie (0,42%). 
	75.2°F/72 h 
	4,8 
	90-
95 
	nie dotyczy 
	71.6/72 h 
	80-85
	0,915 
	Przechowywana w 69.8°F w warunkach próżniowych 
przez 30 dni 
	>5.0-log  w Salmonelli i >2.0-log <5.0-log w E. coli O157:H7 oraz Lm 
	Porto-Fett, et al., 2008.  
Food Micro.  25: 793-801. 

	
	Sudżuk-
półsucha kiełbasa w stylu 
	3,65 cm naturalne osłonki wieprzowe, po wysuszeniu spłaszczone do 
1.25cm 
	Pediococcus acidilactici 
	dekstroza (1%), chlorek sodu (2%) i 4,7% mieszanka przypraw (mieszanka własna, Kayseri Basterma, Inc., 
Poughkeepsie, N.Y.). Nie użyto ani azotanów, ani azotynów. 
	71.6°F/72 h 
	4,9 
	50 
	nie dotyczy (obróbka cieplna spowodowała niedopuszczalną jakość) 
	48.2°F/18 h 
	40 
	nie zgłoszono 
	Warunkowano w 
71.6°F/50
% RH przez 72 godzin następnie przechowywano w warunkach próżniowych w 77°F przez 21 dni. 
	> 5.0-log w E. coli O157:H7
	Calicioglu et al., 2002.  J. Food Prot. 
65: 1541-
1544.9 

	
	
9 Oceniono również dodatkowe warunki obejmujące gobróbkę cieplną.
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	Produkt 
	Średnica (mm) 
	Zakwas 
	Skład 
	Temperatura fermentacji (°F) + Czas 
	pH6 
	RH7 (%) 
	Etap ogrzewania niskotemperaturowego 
	Temperatura suszarni (°F) + Czas 
	RH (%) 
	Ostateczna aktywność wody 
	Interwencje dodatkowe 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	
	półsucha kiełbasa w stylu Sudżuk-

	nie zgłoszono) 
	Pediococcus acidilactici i Lactobacillus curvatus 
 
	dekstroza (1,5%), chlorek sodu (1,9%), azotyn sodu (0,25% lub 156 ppm), posiekany świeży czosnek (0,95%) i różne przyprawy (kminek (0,95%), papryka (0,42%), czarny pieprz (0,42%) i ziele angielskie (0,42%). 
	75.2°F/72 h 
	4,55 
	90-
95 
	nie dotyczy 
	71.6/72 h 
	80-85
	nie zgłoszono
	Przechowywana w 77°F przez 14 dni 
	<5.0-log w E. coli O157:H7 oraz Lm 
	Calicioglu et al., 2001. J. Food Prot. 64: 1156-1161.9 


	
	Salami w stylu włoskim (wieprzowina)
	100
	Pediococcus acidilactici i Staphylococcus carnosus 

	Azotyny, azotany, przyprawy i sól dekstrozowa. 

UWAGA: Stężenia nie podano w sprawozdaniu.
	104°F/24 h 
	<4,8
9 
	>95 
	nie dotyczy
	55,4°F/30dni 
	nie zgłoszono 
	>0,92 
	nie dotyczy
	> 5.0-log w Salmonelii
	IEH. Ocena parametrów procesu stosowanych podczas fermentacji i suszenia włoskiego salami.

	
	Salami w stylu włoskim (wieprzowina)
	100
	Pediococcus acidilactici i Staphylococcus carnosus 

	Azotyny, azotany, przyprawy i sól dekstrozowa. 

UWAGA: Stężenia nie podano w sprawozdaniu.
	104°F/24 h
	<4.8
	>95
	nie dotyczy
	59°F/30dni
	nie zgłoszono
	>0,92
	nie dotyczy
	> 5.0-log w Salmonelii
	IEH. Ocena parametrów procesu stosowanych podczas fermentacji i suszenia włoskiego salami.

	
	
9 Oceniono również dodatkowe warunki obejmujące gobróbkę cieplną.
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	Produkt 
	Średnica (mm) 
	Zakwas 
	Skład 
	Temperatura fermentacji (°F) + Czas 
	pH6 
	RH7 (%) 
	Etap ogrzewania niskotemperaturowego 
	Suszarni
Temperatura (°F) + Czas 
	RH (%) 
	Ostateczna aktywność
Działanie 
	Interwencje dodatkowe 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	
	Salami 
	78 
	BLC-007 
	.57% dekstroza, 0,13% biały pieprz, 0,19% czarny pieprz, 0,014% azotyn 
sodu i 
0,005% azotan 
sodu 
	88-92°F (3133°C) przez 28 godzin 
	< 
4,9 
	90 
	nie dotyczy 
	67-70°F (1921°C)  przez 24 godziny, a następnie w 56-59°F (1315°C) przez 29 dni. 
	84-89 
 
 
 
75-90 

	< 0.92 

(po etapie suszenia i wykańczania/60 dni) 
	faza n/a 30-dniowego przechowywania w temperaturze 70°F 
(21°C) z 
50% RH 
	≥  5.0-log10 w 
Salmonelli, 
E. coli 
O157:H7, oraz 
Lm 
	Deibel Laboratories/ CHR. Hansen. 
2017. 

	
	Salami 
	50 
	BLC-007 
	Sól, azotyn, 
mieszanka przypraw 
 
UWAGA: Złączki 
zanurzono w nawodniowych zarodnikach Penicillium nalgiovense 
roztwór 
	90°F (32°C) przezr 24 godzin 
	4,5 
	95 
	nie dotyczy 
	59°F (15°C) przez 31 dni 
	
	
	
	 w 
Salmonella oraz 4.9-log10 w Lm11 
	Hussein et al., 2022.  
Food Control.  
131: 108432. 

	
	Salami 
	80 
	BLC-007 
	Sól, azotyn, 
mieszanka przypraw 
 
UWAGA: Złączki 
zanurzono w nawodniowych zarodnikach Penicillium nalgiovense 
roztwór 
	90°F (32°C) przez 24 godzin 
	4,5 
	95 
	nie dotyczy 
	59°F (15°C) przez 60 dni 
	72 
	0,83 
(po etapie suszenia i wykańczania/80 dni) 
	Faza kończąca 20 dniowe przechowywanie w 70°F 
(21°C) z 
50% RH 
	≥  5.0-log10 w Salmonella oraz 4.9-log10 w Lm11 
	Hussein et al., 2022.  
Food Control.  
131: 108432 

	
	 
11 Chociaż artykuł nie wykazuje redukcji Lm 5.0-log FSIS nie sprzeciwiłby się jego wykorzystaniu jako dokumentacji wspierającej, ponieważ wykazał redukcję Lm 4.9-log po fazie kończącej. 
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	Produkt 
	Średnica (mm) 
	Zakwas 
	Skład 
	Temperatura fermentacji (°F) + Czas 
	pH6 
	RH7 (%) 
	Etap ogrzewania niskotemperaturowego 
	Temperatura suszarni (°F) + Czas 
	RH (%) 
	Ostateczna aktywność wody 
	Interwencje dodatkowe 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	
	Landjäger 
	Nie zgłoszono, produkt był przyciśnięty 
	BLC-007 
	0,6% dekstrozy, 
1,63% czerwone wino, 
2,93% soli, 0,32% czarnego pieprzu, 0,16 granulowanego czosnku, 156 ppm azotynów 
	74°F przez 72 godziny 
	< 
4,8 
	61 
	Po fermentacji kiełbasy były wędzone trocinami hikorowymi przez 2 godziny w 
87°F (30°C). 
	71°F (21,6°C) 
3 dni 
	60 
	< 0.88 
	Surowy skrawek spryskano 4.5% kwasem mlekowym (77°F/25°C
) przez 45s i utrzymywano przez 30 min. 
 
Przechowywane w warunkach próżniowych 
przez 20 dni w 73.4F 
(23°C) 
 
	≥  5.0-log10 w 
Salmonelli, 
E. coli 
O157:H7, oraz 
Lm 
	Rivera-Reyes et al., 2017.  
Food Control. 
73: 767-774. 
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Załącznik 13.  Wsparcie naukowe dostępne w odniesieniu do obróbki konserwującej produktów peklowanych solą 
Basturma 
Basturma to tradycyjny turecki peklowany na sucho produkt wołowy wytwarzany z całych mięśni. Basturma znana jest pod różnymi nazwami w zależności od lokalizacji geograficznej: pastirma, bastirma, pasterma, basterma. Aby przygotować basturmę, mięso jest peklowane na sucho, suszone, prasowane i pokrywane çemenem. Çemen (cement) to pasta przyrządzana z przypraw i aromatów, takich jak zmiażdżony kminek, kozieradka, czosnek i papryka (przyprawa do pasty). Tabela 8 zawiera podsumowania procesów i krytyczne parametry operacyjne niektórych z nich, które spowodowały uśmiercenie patogenów. Zakłady nie muszą ograniczać się do korzystania wyłącznie z tych artykułów, a same podsumowania nie stanowią odpowiedniego wsparcia, ponieważ nie zawierają szczegółów każdego badania, więc to zakład musi ustalić, czy są one reprezentatywne dla rzeczywistego procesu. Z tego powodu będą musiały mieć w aktach pełną kopię artykułu. Linki do pełnych kopii artykułów, jeśli są dostępne, zamieszczono w części Odniesienia. 
Tabela 8.  Podsumowanie wsparcia naukowego dostępnego w odniesieniu do obróbki konserwującej Basturmy. 
	Produkt 
	Materiały źródłowe 
	Skład 
	Peklowanie na sucho 
	Temperatura suszarni (°F) + czas + wilgotność względna (RH) 
	Drugi etap suszenia Temperatura pomieszczenia (°F) + czas + RH 
	Pasta przyprawowa i trzeci etap suszenia Temperatura pomieszczenia (°F) + czas + RH
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	Basturma 
	Wołowe mięso zrazowe 
	6,0 kg mieszanki peklującej na około 45,4 kg mięsa.  Mieszanka peklująca zawierała zastrzeżone ilości soli, sacharozy, glukozy i 
azotyn 
sodu.[footnoteRef:6]  [6:  Zakłady, które chcą korzystać z tego odniesienia, powinny skontaktować się z autorami w celu uzyskania informacji na temat receptury. ] 

	Mięso zrazowe umieszczano w plastikowych pojemnikach w sposób naprzemienny.  Pojemniki przechowywano w temperaturze 6,7°C (44°F) i RH 50% przez 7 dni, a następnie spuszczono z nich płyn i ponownie ręcznie natarto je na sucho drugą porcją mieszanki utwardzającej i pozostawiono do peklowania na kolejne 14 dni. 
	Mięso zrazowe płukano przez 1 godzinę wodą z kranu. 
Suszono w temperaturze 70°F przez 2 dni 
12 godzin przy 
65% RH i 
12 godzin przy 
80% RH 
	Mięso zrazowe było sprasowane przez 12 godzin w warunkach chłodniczych następnie suszone w 70°F przez 4 dni. 
RH cyklicznie przez 12 godzin przy 65% 
i 12 godzin przy 
80% 
	Pokryte pastą przyprawową i suszone w temperaturze 70°F przez 4 dni 
12 godzin przy 65%RH i 12 godzin przy 80% RH 
	Aktywność wody: 
0,87 
MPR: 1,92: 1.00 pH: 5,6 
% soli fazy wodnej: 13,1 
	>5.0-log w
E. coli
O157:H7 oraz
Salmonelli i ≥2.0log <5.0-log w Lm[footnoteRef:7] [7:  Żadna z prób w ramach tego badania nie została powtórzona.  Zakłady powinny więc dostarczać dodatkową dokumentację wspierającą skuteczność procesów. ] 

	Ingham, et al., 2006. J Food Safety. 
26: 160-172. 
University of 
Wisconsin’s 
Status 
Podsumowanie 


 
	Produkt 
	Materiały źródłowe 
	Skład 
	Peklowanie na sucho 
	Temperatura suszarni (°F) + czas + wilgotność względna (RH) 
	Drugi etap suszenia Temperatura pomieszczenia (°F) + czas + RH 
	Pasta przyprawowa i trzeci etap suszenia Temperatura pomieszczenia (°F) + czas + RH 
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	Basturma 
	Wołowe mięso zrazowe 
	6,0 kg mieszanki peklującej na około 45,4 kg mięsa.  Mieszanka peklująca zawierała zastrzeżone ilości soli, sacharozy, glukozy i 
azotyn 
sodu.14 
	Mięso zrazowe umieszczano w plastikowych pojemnikach w sposób naprzemienny.  Pojemniki przechowywano w temperaturze 6,7°C (44°F) i RH 50% przez 7 dni, a następnie spuszczono z nich płyn i ponownie ręcznie natarto je na sucho drugą porcją mieszanki utwardzającej i pozostawiono do peklowania na kolejne 14 dni. 
	Mięso zrazowe płukano przez 1 godzinę wodą z kranu.   
 
Suszone w 75°F 
przez 2 dni 
 
12 godzin przy 
65% RH i 
12 godzin przy 
80% RH 
	Mięso zrazowe było sprasowane przez 12 godzin w warunkach chłodniczych następnie suszono w 75°F przez 4 dni 
 
Cykl 12 godzin w 65% RH i 12 godzin a 80% 
RH 
	Pokryte pastą przyprawową i suszone w temperaturze 75°F przez 5 dni  
 
12 godzin w 65% RH i 12 godzin 
w 80% RH 
 
	Aktywność wody: 
0,95 
 
MPR: 2,00: 1,00 
 
pH: 6,0 
 
% soli fazy 
wodnej: 8,3 
	>5.0-log w 
E. coli 
O157:H7 oraz Salmonelli i ≥2.0log <5.0-log w Lm1 
	Ingham, et al., 2006. J Food Safety. 
26: 160-172. 
 
University of 
Wisconsin’s 
Status 
Podsumowanie 

	Basturma 
	Wołowe mięso zrazowe 
	6,0 kg mieszanki peklującej na około 45,4 kg mięsa.  Mieszanka peklująca zawierała zastrzeżone ilości soli, sacharozy, glukozy i 
azotyn 
sodu.15 
	Mięso zrazowe umieszczano w plastikowych pojemnikach w sposób naprzemienny.  Pojemniki były przechowywane w 44°F (6.7°C), 50% RH, 
przez 7 dni, a następnie spuszczono z nich płyn i ponownie ręcznie natarto je na sucho drugą porcją mieszanki utwardzającej i pozostawiono do peklowania na kolejne 14 dni. 
	Mięso zrazowe płukano przez 1 godzinę wodą z kranu.   
 
Suszone w 81°F 
przez 2 dni 
 
Stała 70% 
 
 
 
 
 
 
	Mięso zrazowe było sprasowane przez 12 godzin w warunkach chłodniczych następnie suszono w 81°F przez 4 dni 
 
Stała 70% 
 
	Pokryte pastą przyprawową i suszone w temperaturze 81°F przez 6 dni  
Stała 70% 
 
	Aktywność wody: 
0,84 
 
MPR: 1,52: 1,00 
 
pH: 5,6 
 
% soli fazy 
wodnej: 18 
	>5.0-log w 
E. coli 
O157:H7 oraz Salmonelli i ≥2.0log <5.0-log w Lm1 
	Ingham, et al., 2006. J Food Safety. 
26: 160-172. 
 
University of 
Wisconsin’s 
Status 
Podsumowanie 


 



14 Zakłady, które chcą korzystać z tego odniesienia, powinny skontaktować się z autorami w celu uzyskania informacji na temat receptury. 
15  Zakłady, które chcą korzystać z tego odniesienia, powinny skontaktować się z autorami w celu uzyskania informacji na temat receptury. 
	Produkt Peklowana wiejska szynka 
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	Materiały źródłowe 
	Skład 
	Peklowanie na sucho 
	Temperatura suszarni (°F) + czas + wilgotność względna (RH) 
	Drugi etap suszenia Temperatura pomieszczenia (°F) + czas + RH 
	Pasta przyprawowa i trzeci etap suszenia Temperatura pomieszczenia (°F) + czas + RH 
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	Basturma 
	Cała ligawa wołowa oraz przekrojona wzdłuż na pół 
	Nastrzykiwana 
10% 
(waga/masa) solanką składającą się z 25% soli i 0,2% azotynu sodu.  Po nastrzyknięciu dodano suchą sól na poziomie 4,7-
10% (w/w)  
	40°F przez okres do 6 dni z częstą rotacją. 
	Mięśnie wieszane pojedynczo w wędzarni i ogrzewane w piecu 
[image: ]
co najmniej 6 godzin, podczas których 
[image: ]
	68-77°F przez kolejne 4 dni 
	Mieszanka przypraw (mąka, kozieradka, pieprz, kminek, czosnek, papryka i barwnik spożywczy) w wodzie.   
Suszone w 68-77°F przez kolejne 4 dni. 
	 
	≥5,0 log w Salmonelli 
	Genigeorgis and Lindroth.  1984.  
European 
Meeting of 
Meat Research 
Workers.  
217-224. 


 
 	 

Peklowana szynka wiejska to peklowana na sucho tylna noga świni. FSIS wyznaczył standard tożsamości dla szynki wiejskiej w 9 CFR 319.106.  Proces produkcji peklowanej szynki wiejskiej jest podobny do prosciutto i obejmuje trzy etapy: peklowanie, wyrównywanie i suszenie.  Tabela 9 zawiera podsumowanie procesów i krytycznych parametrów operacyjnych niektórych z nich, które spowodowały uśmiercenie patogenów. Zakłady nie muszą ograniczać się do korzystania wyłącznie z tych artykułów, a same podsumowania nie stanowią odpowiedniego wsparcia, ponieważ nie zawierają szczegółów każdego badania, więc to zakład musi ustalić, czy są one reprezentatywne dla rzeczywistego procesu.  Z tego powodu będą musiały mieć w aktach pełną kopię artykułu. Linki do pełnych kopii artykułów, jeśli są dostępne, zamieszczono w części Odniesienia. 
Tabela 9.  Podsumowanie wsparcia naukowego dostępnego w odniesieniu do obróbki konserwującej peklowanej wiejskiej szynki. 
	Produkt 
	Skład 
	Aplikacja mieszanki peklującej 
	Peklowanie na sucho 
	Wyrównanie 
	Suszenie 
	Redukcja Log 
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Odniesienie 

	Peklowana wiejska szynka 
	1) 3.63 kg soli,
454 g cukru, 14.2 g azotynu sodu, 56.7 g azotanu sodu LUB 
2) 3.63 kg soli i 454 g cukru
	Peklowanie przeprowadzono w proporcji 42,53 g mieszanki peklującej na 0,45 kg szynki, przy czym połowę porcji mieszanki peklującej nałożono w 2 oddzielnych natarciach ręcznych, w dniu 0 i 10. 
	Szynki były peklowane w temperaturze 4,4°C (40°F) podczas peklowania solą na sucho (35 dni), po czym nadmiar soli został usunięty szczotką bez dodawania wody. 
	Umieszczono je w boksach i trzymano w temperaturze 40°F (4,4°C) przez 14 dni w celu wyrównania zasolenia. 
	Były 
suszone przez 20 dni w temperaturze 29,4°C (65% wilgotności względnej), aby spełnić wymagania dotyczące Trichinae określone w 9 CFR 318.10.16 
	≥5,0 log w E. coli 
O157:H7 oraz 
Salmonelli i≥4-log w Lm przy peklowaniu przez 69 dni. 
Badania potwierdziły również, że proces zapewnia wystarczającą kontrolę wzrostu S. aureus. 
	Dzień gotowego produktu 
= 120 Sól = 8,0% Aktywność wody = 0,91 pH = 5,5 
Stężenie solanki = 13,81% i 12,33% odpowiednio dla mieszanki peklującej 1 i mieszanki peklującej 2. 
	Reynolds, et al., 2001.  Journal of Food Science.  
66: 1373-1379. 






16 Proces peklowania na sucho został uznany za zakończony w tym momencie (d 69). W 69. dniu szynki były przechowywane w temperaturze otoczenia od 20 do 24°C (68-75,2°F) do 120. dnia.  Wystarczająca redukcja patogeny osiągnięto po d 69.
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Bresaola 
Bresaola jest tradycyjnie produkowana z całych mięśni wołowych, takich jak ligawa i górna zrazowa. Kawałki te są zazwyczaj peklowane na sucho solą i przyprawami, pozostawiane do wyrównania, a następnie nadziewane w osłonki i wieszane do wyschnięcia (Watson i in., 2021). Tabela 10 zawiera podsumowanie procesów i krytycznych parametrów operacyjnych niektórych z nich, które spowodowały uśmiercenie patogenów. Zakłady nie muszą ograniczać się do korzystania wyłącznie z tych artykułów, a same podsumowania nie stanowią odpowiedniego wsparcia, ponieważ nie zawierają szczegółów każdego badania, więc to zakład musi ustalić, czy są one reprezentatywne dla rzeczywistego procesu. Z tego powodu będą musiały mieć w aktach pełną kopię artykułu. Linki do pełnych kopii artykułów, jeśli są dostępne, zamieszczono w części Odniesienia. 
Tabela 10.  Podsumowanie wsparcia naukowego dostępnego w odniesieniu do obróbki konserwującej Bresaoli. 
	Produkt 
	Skład 
	Aplikacja mieszanki peklującej 
	Peklowanie na sucho 
	Wyrównanie 
	Suszenie 
	Redukcja Log 
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Odniesienie 

	Bresaola 
	Całe mięśnie wołowego mięsa zrazowego spryskano Beefxide (2,5% obj./obj.) za pomocą ręcznego opryskiwacza przez 1520 sekund z każdej strony, aby pokryć wszystkie powierzchnie.   Zastrzeżona mieszanka soli (3,5% masy mięsa) i składników peklujących (150 ppm 
azotynu sodu i 100 ppm azotanu sodu). 
	Okrągłe części ligawy były peklowane poprzez nałożenie połowy mieszanki peklującej przed peklowaniem na sucho, po 7 dniach części te zostały pokryte pozostałą połową mieszanki peklującej. 
	Po pokryciu suchymi składnikami, wołowina została umieszczona w pojemniku na mięso w temperaturze 39°F (4°C) na 7 dni przed pokryciem pozostałą połową mieszanki peklującej. 
	Ligawa pozostawała w temperaturze 39°F (4°C) przez 4 tygodnie. 
	Bresaola została umieszczona w osłonkach wołowych 
(115130 mm) i suszona w temperaturze 12-14°C (6575% wilgotności względnej) przez 65 dni. 
	≥5,0 log w E. coli 
O157:H7, Salmonelli i Lm podczas dojrzewania przez 65 dni. 
Wyniki zostały obliczone na powierzchni i dlatego powinny być wykorzystywane wyłącznie w przypadku stosowania materiałów źródłowych z nienaruszonych całych mięśni wołowych. 
	Aktywność wody = 0,88 
	Watson, et al., 
2021.  Meat and Muscle Biology. 
5(1): 14, 1-8. 


Załącznik 14: Wsparcie naukowe dostępne w odniesieniu do obróbki konserwującej produktów suszonych 
Droëwors to suszona kiełbasa wołowa opracowana w Republice Południowej Afryki, która może być wytwarzana z różnych gatunków mięsa (zazwyczaj wołowiny lub dziczyzny). Droëwors jest wytwarzana z mielonego mięsa nadziewanego w osłonki po zmieszaniu z octem i mieszankami przypraw. Tabela 11 zawiera podsumowania procesów i krytyczne parametry operacyjne niektórych z nich, które spowodowały uśmiercenie patogenów. Zakłady nie muszą ograniczać się do korzystania wyłącznie z tych artykułów, a same podsumowania nie stanowią odpowiedniego wsparcia, ponieważ nie zawierają szczegółów każdego badania, więc to zakład musi ustalić, czy są one reprezentatywne dla rzeczywistego procesu. Z tego powodu będą musiały mieć w aktach pełną kopię artykułu. Linki do pełnych kopii artykułów, jeśli są dostępne, zamieszczono w części Odniesienia. D
roëwors 
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Tabela 11.  Wsparcie naukowe dostępne w odniesieniu do obróbki konserwującej Droëwers. 
	Produkt 
	Charakterystyka produktu 
	Skład 
	Suszenie 
	Przechowywanie po suszeniu 
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	Droëwers 
	Rozmiar tarczy: Skrawki zostały zmielone 
dwukrotnie, najpierw przez tarczę z otworami o średnicy 10 mm, a następnie przez tarczę z otworami o średnicy 4 mm. 
	Ocet/przyprawy: Zmielone mięso umieszczano w próżniowo zapakowanych workach i dodawano do niego zastrzeżone ilości octu i mieszanki przypraw.  Następnie mieszankę umieszczano w osłonkach jagnięcych.17 
	Kiełbasę Droewors zawieszono na stojakach w komorze środowiskowej ustawionej na 72 ° F (rzeczywisty zakres 6871,6°F) przy docelowej stałej wilgotności względnej 50% (rzeczywisty zakres 3864%).  
Kiełbasy suszono przez 12-21 dni. 
	Po osiągnięciu aktywności wody 
0,60, kiełbasy pakowano próżniowo i przechowywano w temperaturze 68-71,6°F przez 7 dni. 
	Próba 1 pH: 5,5 
aktywność wody: 0.62 % soli fazy wodnej: 19,1% 
Próba 2 pH: 5,4 
aktywność wody: 0.60 % soli fazy wodnej: 19,6% 
Próba 3 pH: 5,4 
aktywność wody: 0.60 % soli fazy wodnej: 22,2% 
	≥2.0-log i redukajca < 5.0log  w E. coli O157:H7 oraz Salmonelli i redukcja 1.5 do 2.7-log w Lm. 
Badania potwierdziły również, że proces zapewnia wystarczającą kontrolę wzrostu S. aureus. 
	Burnham, et al., 2008.  Journal of Food Safety.  28: 
198-209.


 Zakłady, które chcą skorzystać z tego odniesienia, powinny skontaktować się z autorami w celu uzyskania informacji na temat ich receptury octu i przypraw lub upewnić się, że podane w sprawozdaniu pH i % soli wodnej odpowiadają wartościom wymienionym w kolumnie „charakterystyka produktu gotowego". 

Biltong 
Biltong to suszony produkt wołowy opracowany w Południowej Afryce. Tradycyjnie biltong jest suszony w warunkach otoczenia, jednak aby osiągnąć odpowiednią obróbkę konserwującą, wyrób produkowany komercyjnie powinien być wytwarzany w warunkach kontrolowanych.  Biltong może być produkowany z różnych gatunków (np. wołowiny, drobiu, dziczyzny lub dziczyzny). W Stanach Zjednoczonych biltong jest najczęściej wytwarzany z pasków wołowiny, które są przycinane, solone i suszone.  Spożycie biltong zostało powiązane z co najmniej jednym ogniskiem Salmonelli poza Stanami Zjednoczonymi, a w ognisku w 2008 r. jednym z pacjentów było niemowlę, któremu podano produkt na ząbkowanie (Mindlin i in., 2013). Zamierzone zastosowanie biltong to zwykle RTE, ponieważ konsumenci powszechnie spożywają biltong bez dalszego przygotowania dla bezpieczeństwa. Tabela 12 zawiera podsumowania procesów i krytyczne parametry operacyjne niektórych z nich, które spowodowały uśmiercenie patogenów. Zakłady nie muszą ograniczać się do korzystania wyłącznie z tych artykułów, a same podsumowania nie stanowią odpowiedniego wsparcia, ponieważ nie zawierają szczegółów każdego badania, więc to zakład musi ustalić, czy są one reprezentatywne dla rzeczywistego procesu. Z tego powodu będą musiały mieć w aktach pełną kopię artykułu. Linki do pełnych kopii artykułów, jeśli są dostępne, zamieszczono w części Odniesienia. 
Tabela 12.  Podsumowanie wsparcia naukowego dostępnego w odniesieniu do obróbki konserwującej Biltong. 
	Produkt 
	Charakterystyka produktu 
	Skład 
	Suszenie 
	Przechowywanie po suszeniu 
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	Biltong 
	Grubość: Paski biltong uzyskano z nienaruszonych kawałków wołowiny, które zostały  
odcięte od 
zewnętrznych płaskich części, przycięte do kwadratu w celu uzyskania jednolitego kształtu i pokrojone w plastry o grubości 2,5 cm. 
	Ocet/przyprawy:  Zastrzeżone ilości octu i mieszanki przypraw. Toczone przez 30 minut.[footnoteRef:8]  [8:  Zakłady, które chcą korzystać z tego odniesienia, powinny skontaktować się z autorami w celu uzyskania informacji na temat składu octu i przypraw lub upewnić się, że podane w sprawozdaniu pH i % soli wodnej odpowiadają rzeczywistemu procesowi. ] 

	Paski Biltong zawieszono na stojakach w komorze środowiskowej ustawionej na 72 ° F (rzeczywisty zakres 68-71,6 ° F) z docelową wilgotnością względną 50% (rzeczywisty zakres 38-64%). Paski suszono przez 17-26 dni. 
	Po osiągnięciu aktywności wody 
0.60, paski zapakowano próżniowo i przechowywano w temperaturze 6871,6°F przez 
7 dni. 
	Próba 1
pH: 5,6 
aktywność wody: 0.75 % soli fazy wodnej: 15,4% 
Próba 2 pH: 5,6 
aktywność wody: 0.75 % soli fazy wodnej: 15,8% 
Próba 3 pH: 5,5 
aktywność wody: 0.62 % soli fazy wodnej: 21,5% 
	redukcja oraz redukcja < 5.0-log dla Salmonelli 
i E. coli 
O157:H7 oraz redukcja ≥ 1.0-log i ≤ 4.0-log dla Lm. Zatwierdzono również, że proces ten zapewnia wystarczającą kontrolę wzrostu S. aureus. 
	Burnham, et al., 2008. 
Journal of Food Safety.  
28: 198-209. 


	Produkt 
	Charakterystyka produktu 
	Skład 
	Suszenie 
	Przechowywanie po suszeniu 
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	Biltong (metoda 
tradycyjna) 
	Porcje steku wołowego 
(długości 30cm x 
szerokości 15cm x 
grubości 2,5cm). 
	Marynowane w nierozcieńczonym occie jabłkowym (100 ml) przez 30 sekund z każdej strony. Nadmiar octu pozostawiono do ocieknięcia, a 16 gramów przyprawy biltong (składającej się głównie z czarnego pieprzu, kolendry, soli i brązowego cukru) rozprowadzono na każdej stronie mięsa.  Kawałki były następnie marynowane przez 20 godzin w warunkach chłodniczych (40°F).
	Kawałki mięsa suszono w domowej suszarce Biltong buddy 
wyposażonej w żarówkę 40W, która generowała stałą temperaturę 77°F. Aby uzyskać odpowiednią redukcję, kawałki suszono przez 84 godziny.  Brak raportu 
o przepływie powietrza 
i innych krytycznych 
parametrach operacyjnych suszarki.19 
	nie dotyczy 
	[image: ]
	redukcja dla Lm.20  
Badanie zatwierdziło również, że proces ten zapewnia wystarczającą kontrolę wzrostu S. aureus. 
	Naidoo, et al., 2010. 
Food 
Control.  21: 
1042-1050. 





19  Krytyczne parametry operacyjne wykorzystane w badaniu, w tym temperatura, nie zostały zgłoszone.  W związku z tym zakłady powinny dostarczyć dodatkową dokumentację wspierającą dla 
20 Zakłady powinny dostarczyć dodatkową dokumentację potwierdzającą skuteczność, ponieważ użyto tylko jednego szczepu Lm i nie podano historii ani uzasadnienia, dlaczego wybrano właśnie ten szczep. 
 
	Produkt 
	Produkt 
Charakterystyka 
	Skład 
	Suszenie 
	Przechowywanie po suszeniu 
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	Biltong (metoda współczesna) 
	Porcje steku wołowego 
(długości 30cm x 
szerokość 15cm x 
grubość 2.5cm) 
	16 gr przyprawy biltong 
(składający się głównie z czarnego pieprzu, kolendry, soli i brązowego cukru) zostało połączone z 16 ml octu jabłkowego (w stosunku 1:1 g/ml) i rozprowadzone na każdej stronie mięsa, a następnie szczelnie zamknięty i wstrząsany przez 1 minutę, aby zapewnić pełne pokrycie. Kawałki były następnie marynowane przez 20 godzin w warunkach chłodniczych (40°F). 
	Kawałki mięsa suszono w domowej suszarce Biltong buddy 
wyposażonej w żarówkę 40W, która generowała stałą temperaturę 77°F. Aby uzyskać odpowiednią redukcję, kawałki suszono przez 96 godziny.  Brak raportu 
o przepływie powietrza 
i innych krytycznych 
parametrach operacyjnych suszarki.21 
	nie dotyczy 
	[image: ]
	redukcji dla 
Lm.22   
 
Badanie zatwierdziło również, że proces ten zapewnia wystarczającą kontrolę wzrostu S. aureus. 
	Naidoo, et al., 2010.  
Food 
Control.  21: 
1042-1050.  



21 Krytyczne parametry operacyjne wykorzystane w badaniu, w tym temperatura, nie zostały zgłoszone.  W związku z tym zakłady powinny dostarczyć dodatkową dokumentację wspierającą dla 
22 Zakłady powinny dostarczyć dodatkową dokumentację potwierdzającą skuteczność, ponieważ użyto tylko jednego szczepu Lm i nie podano historii ani uzasadnienia, dlaczego wybrano właśnie ten szczep. 




	Produkt 
	Produkt 
Charakterystyka 
	Skład 
	Suszenie 
	Przechowywanie po suszeniu 
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	Biltong) 
	Wołowe mięso zrazowe bez kości przycięto w celu usunięcia nadmiaru tłuszczu do grubości 1,9 cm X szerokości 5,1 cm X długości 7,6 cm.
	Surowe paski wołowiny zanurzono w zakwaszonym siarczanie wapnia (Mionix RTE-17) dostosowanym do 5% kwasu mlekowego na 30 lub 60 sekund lub 5% kwasu mlekowego na 60 sekund.
Paski były następnie marynowane przez 30 minut w próżni w marynacie zawierającej sól (2% preparatu) i ocet (2% preparatu).
	77°F (25°C) i 55% RH przez co najmniej 6 dni.
	
	0,85 aktywności wody 24
	≥ 5,0 log redukcji w Salmonelli
	Karolenko, et al., 2020. Microorganisms. 8(5): 791. 






24 Wyniki dla każdej próby nie zostały podane w sprawozdaniu. Aktywność wody oszacowano na podstawie jednej próby, której sprawozdanie przedstawiono na rysunku 7.








	Produkt 
	Charakterystyka produktu 
	Skład 
	Suszenie 
	Przechowywanie po suszeniu 
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	Biltong 
	Wołowe mięso zrazowe bez kości przycięto w celu usunięcia nadmiaru tłuszczu do grubości 1,9 cm X szerokości 5,1 cm X długości 7,6 cm. 
	Paski surowej wołowiny zanurzono w zakwaszonym siarczanie wapnia (Mionix RTE17) dostosowanym do 5%
kwasu mlekowego przez 30 lub 60 sekund lub 5% kwasu mlekowego przez 60 sekund.
Następnie paski marynowano przez 30 minut w próżni w marynacie zawierającej sól (2% preparatu) i ocet (2% preparatu). 
	77°F (25°C) i 55% wilgotności względnej przez co najmniej 6 dni. 
	
	0,85 aktywności wody24 
	≥ 5,0 log redukcji dla Salmonelli 
	Karolenko, et al., 2020. 
Microorganisms. 8(5): 
791. 


 























25 Nie przedstawiono wyników dla poszczególnych prób.  Aktywność wodna oceniona na podstawie próby zgłoszonej na Rysunku 7. 






	Produkt 
	Charakterystyka produktu 
	Skład 
	Suszenie 
	Przechowywanie po suszeniu 
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	Biltong 
	Zrazowe mięso wołowe bez kości został pozbawiony nadmiaru tłuszczu i przycięty do wymiarów 1,9 cm grubości X 5,1 cm szerokości X 7,6 cm długości.
	Surowe paski wołowiny zanurzono w 5% kwasie mlekowym lub 3% kwaśnym siarczanie sodu na 30 sekund.
Paski były następnie marynowane przez 40 minut w próżni w marynacie zawierającej sól (2% preparatu) i ocet (2% preparatu).
Marynowana wołowina była przechowywana przez noc (16-18 godzin) w temperaturze 5°C (41°F).
	77°F (25°C) i 55% wilgotności względnej przez co najmniej 4 dni
	
	0,90 aktywności wody25 
	≥ 5,0 log redukcji dla Salmonelli 
	Karolenko, et al., 2020. 
Microorganisms. 8(5): 791. 































25 Wyniki dla każdej próby nie były przedmiotem sprawozdania. Aktywność wody oszacowano na podstawie jednej próby, której sprawozdanie przedstawiono na rysunku 7. Produkt może wymagać dalszego suszenia w celu zapewnienia trwałości.

	Produkt 
	Charakterystyka produktu 
	Skład 
	Suszenie 
	Przechowywanie po suszeniu 
	Charakterystyka gotowego produktu 
	Redukcja Log 
	Odniesienie 

	Biltong 
	Wołowe mięso zrazowe bez kości przycięto w celu usunięcia nadmiaru tłuszczu do grubości 1,9 cm X szerokości 5,1 cm X długości 7,6 cm. 
	Surowe paski wołowiny zanurzono w wodzie na 30 sekund. 
Toczono je (bez próżni) przez 5 minut z przyprawami (95-96% wołowiny, 4-5% przypraw, w tym sól w stężeniu 2,1%).  Suche paski wołowiny z przyprawami umieszczono na patelniach ze stali nierdzewnej i powoli zalano płynną marynatą (ocet stanowił 73% płynnej marynaty i 
10% całkowitej masy preparatu).  Marynowane kawałki trzymano w temperaturze 5°C (41°F) i obracano po 30 minutach i 8-12 godzinach (całkowity czas 16-20 godzin).
	73°F (22,8°C) i 55% RH przez co najmniej 6 dni. 
	
	0,85 aktywności wody26 
	≥ 5,0 log redukcji dla Salmonelli 
	Karolenko, et al., 2020. 
Microorganisms. 8(5): 
791. 


 



























Nie przedstawiono wyników dla poszczególnych prób.  Aktywność wodna oceniona na podstawie próby zgłoszonej na Rysunku 7.  

Załącznik 15: Projektowanie badań obciążeniowych dla produktów fermentowanych, peklowanych i suszonych 
Jeśli literatura nie jest dostępna lub proces bądź metoda stosowane przez zakład znacznie różnią się od tych opisanych w literaturze, zakłady mogą podjąć decyzję o przeprowadzeniu badania obciążeniowego. Jeśli chcą stosować unikalne procesy, może być konieczne przeprowadzenie badania obciążeniowego w celu wykazania bezpieczeństwa procesu. Przed przeprowadzeniem badania obciążeniowego zakłady mogą rozważyć skontaktowanie się z koordynatorem HACCP w swoim stanie, który może dostarczać porad technicznych, pomocy i zasobów wspierających wdrażanie HACCP w małych i bardzo małych zakładach. 
Ogólne wskazówki dotyczące przeprowadzania badań obciążeniowych można znaleźć w dokumencie FSIS HACCP Systems 
Validation Guideline a także w artykule  Parameters for Determining Inoculated Pack/Challenge Study Protocols,opublikowanym przez National Advisory Committee on Microbiological Criteria for Foods (NACMCF) w Journal of Food Protection w 2010 roku. 
Wskazówki dotyczące wyboru laboratorium przeprowadzającego testy mikrobiologiczne można znaleźć w dokumencie FSIS 
Establishment Guidance for the Selection of a Commercial or Private Microbiological Testing Laboratory. Poniżej przedstawiono szczegółowe kwestie związane z fermentowanymi, peklowanymi solą i suszonymi produktami mięsnymi i drobiowymi, które nie zostały uwzględnione w innych wytycznych. 
Dobrze zaprojektowane i udokumentowane badanie obciążenia powinno zawierać szczegółowe informacje na temat: 
· Badanego produktu, w tym informacje o formule.
· Rodzajów i liczby szczepów mikroorganizmów.
· Metod produkcji, liczenia i standaryzacji inokulum.
· Wielkość inokulum, które ma być użyte.
· Metoda inokulacji.
· Wielkość próby, czas jej pobierania i liczba prób do testów.
· Metody analizy mikrobiologicznej.
· Liczby powtórzeń.
· Pomiaru krytycznych parametrów operacyjnych i czynników wewnętrznych na każdym kluczowym etapie produkcji.
Badany produkt, w tym informacje o formule 
Badanie powinno jasno określać rodzaj badanego produktu, a także szczegółowe informacje na temat użytych surowych składników mięsnych lub drobiowych (np. paski biltong uzyskano z nienaruszonych kawałków wołowiny, które zostały odcięte od zewnętrznych płaskich części, przycięte do kwadratu w celu uzyskania jednolitego kształtu i pokrojone w plastry o grubości 2,5 cm). 
Badanie obciążeniowe powinno zidentyfikować wszystkie składniki użyte w składzie produktu, które mogą wpływać na inaktywację lub wzrost patogenów bakteryjnych w lub na produkcie, w tym poziomy azotynu sodu, fosforanu, konserwantów i wszelkich środków przeciwdrobnoustrojowych (np. soli kwasów organicznych). 
 
Rodzaje i liczba szczepów mikroorganizmów  
Rodzaje i liczba szczepów mikroorganizmów używanych jako inokulum powinny być zawarte w protokole, podobnie jak wyjaśnienie, dlaczego wybrano dane szczepy (w tym surogaty). 
 
Jeśli zakład zdecyduje się na przeprowadzenie badania obciążeniowegp w laboratorium, badanie powinno wykorzystywać co najmniej pięć szczepów drobnoustrojów chorobotwórczych (np. pięć szczepów Salmonelli, pięć STEC i pięć Lm), w tym szczepy związane z chorobami przenoszonymi przez żywność u ludzi oraz szczepy wyizolowane z mięsa i produktów drobiowych.   
 
Jeśli zakład zdecyduje się przeprowadzić badanie obciążeniowe w środowisku zakładu, aby jak najlepiej odzwierciedlić rzeczywiste warunki przetwarzania, powinien wybrać niepatogenne organizmy zastępcze, które okazały się reagować podobnie do przedmiotowych patogenów (np. Salmonelli, S. aureus, itp.) pod kątem ocenianej obróbki konserwującej (np. fermentacji, peklowania solą lub suszenia).  Przykłady zob. tabela 13.  
 
FSIS zaleca, aby zakłady dążyły do takiej samej redukcji surogatów, jak w przypadku patogenów (np. redukcja 5 log dla surogatów reagujących podobnie do Salmonelli i STEC oraz redukcja 3 log dla surogatów reagujących podobnie do Lm).  Zakłady mogą mieć możliwość stosowania współczynników korygujących w celu uwzględnienia różnic w tolerancji na obróbkę konserwującą między surogatem a patogenem.  Jednak FSIS nie zaleca stosowania współczynników korygujących, chyba że zakład przeprowadził również badanie obciążeniowe w laboratorium w celu potwierdzenia skuteczności obróbki konserwującej w redukcji patogenów w warunkach laboratoryjnych.   
 
Zakład, który zdecyduje się przeprowadzić takie badanie, może użyć organizmu zastępczego do pomiaru zmian, ale powinien to zrobić tylko po dokładnym rozważeniu określonych środków ostrożności. Środki te obejmują zapewnienie, że mikrobiolog przeszkolony w nauce o żywności i w projektowaniu badań pakietu szczepień wprowadzi niepatogenne kultury w zakładzie. Ponadto zakład powinien upewnić się, że wprowadzenie niepatogennych kultur nie stworzy warunków niehigienicznych lub nie spowoduje zafałszowania żywności. O ile to możliwe, zakład powinien również unikać stosowania bakteryjnych szczepów zastępczych, które zostały „oznaczone" przy użyciu genów opornych na antybiotyki. Wreszcie, zakłady powinny upewnić się, że niepatogenne kultury są niezbędne i mają udowodnioną skuteczność w zamierzonym celu. 
 
Aby lepiej zapewnić, że nie zostaną stworzone warunki niehigieniczne, zachęca się zakłady do stosowania zastępczych kultur organizmów wskaźnikowych w sposób gwarantujący, że zakład może przeprowadzić pełne czyszczenie i odkażanie obiektu i sprzętu po zakończeniu etapu w ocenianym zastosowaniu, dotyczącym bezpieczeństwa żywności. Ogólnie rzecz biorąc, produkt zawierający zastępcze kultury organizmów wskaźnikowych nie byłby automatycznie uznawany za zafałszowany. 
 
Dodatkowe informacje na temat zalet i ograniczeń stosowania określonego zastępczego organizmu wskaźnikowego są dostarczane w badaniach naukowych i powinny być brane pod uwagę. 
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Tabela 13. Potencjalne surogaty dla badań obciążenia obróbki konserwującej prowadzonych w zakładzie.

	Jeśli produkujesz...
	Następujące surogaty zostały zatwierdzone...
	reagować podobnie do...
	dla następujących etapów przetwarzania...
	wspierane przez...27

	Letnia kiełbasa i biltong
	Pięć niepatogennych bakterii E. coli pochodzących z American Type Culture Collection (ATCC):
-BAA-1427
-BAA1428
-BAA-1429
-BAA-1430
-BAA-1431
	Salmonelli,
E.coliO157:H7
W przypadku biltong, również Lm i S.aureus
	Fermentacja 28
	Kneeling et al., 2009 Niebuhr et al., 2008 Karolenko et al., 2022 https://askusdacontactcenter.force.com/s/article/Use-of-Non-pathogenic-Escherichia-coli-E-coli-Cultures-as-Surrogate-Indicator-Organisms-in-Validation-Studies


	Fermentowane i suszone salami, Produkty z całych mięśni wieprzowych peklowane na sucho
	Enterococcus faecium 

	Salmonella 

	Fermentacja, suszenie i utwardzanie na sucho29
Zob. UWAGA poniżej
	Ma et al., 2007 
Michet, 2015 
Guidelines for Using Enterococcus faecium as a Surrogate Microorganism in Almond Process Validation 

	Całe mięśnie oraz mielone i formowane szarpane mięso,
Biltong,
Droëwors
	Saga 200 (bakterie kwasu mlekowego - Pediococcus acidilactici)
	Salmonella, 
E.coliO157:H7,
Lm, i
S.aureus
	Obróbka przeciwdrobnoustrojowa i suszenie
Zob. UWAGA poniżej
	Borowski et al., 2009 
Dierschke et al., 2010a 
Dierschke et al., 2010b 

	Biltong 

	Carnobacterium spp. 

	Salmonella, 
E.coliO157:H7,
Lm, i
S.aureus
	Obróbka przeciwdrobnoustrojowa i suszenie
	Karolenko et al., 2022 




UWAGA: Badania przeprowadzone przez Karolenko et al., 2022 wykazały, że Enterococcus faecium i Saga 200 są znacznie bardziej tolerancyjne na suszenie podczas przetwarzania biltong w porównaniu do Salmonelli i innych patogenów. Stwierdzono, że inne surogaty, takie jak Carnobacterium spp. i Five American Type Culture Collection (ATCC) niepatogenne E. coli zachowują się bardziej podobnie do Salmonelli i innych patogenów. Z tego powodu FSIS zaleca, aby zakłady rozważyły inne surogaty, takie jak Carnobacterium spp. lub Five American Type Culture Collection (ATCC) niepatogenne E. coli do badań walidacyjnych w zakładzie wykorzystywanych do walidacji suszenia.


27 Mogą być dostępne dodatkowe badania wspierające wykorzystanie tych (lub innych) surogatów dla tych (lub innych) etapów przetwarzania.
28 Substytuty zostały również zatwierdzone do zamrażania, przechowywania w lodówce i obróbki przeciwdrobnoustrojowej tusz i mielonej wołowiny.
29 Surogat został również zatwierdzony do gotowania mielonej wołowiny.

Metody produkcji, liczenia i standaryzacji inokulum 
FSIS zaleca, aby szczepy wykorzystywane w badaniach obciążeniowych dla procesów, które opierają się na niskim pH w celu osiągnięcia obróbki konserwującej (np. fermentacja), były narażone na działanie kwasu podczas przygotowywania inokulum (Breidt i in., 2018; Buchanan i Edelson, 1996; Hill i in., 1995). Dodanie glukozy jest jednym ze sposobów zapewnienia, że inokulum jest wstępnie przystosowane do tolerancji kwasu, ponieważ komórki fermentują glukozę, obniżając w ten sposób pH pożywki. W szczególności, w przypadku badań prowadzonych w laboratorium testowym z wykorzystaniem STEC i Salmonelli, należy przygotować indywidualne kultury każdego szczepu poprzez zaszczepienie odpowiedniego podłoża wzrostowego, takiego jak agar tryptyczno-sojowy lub trypsynowo-sojowy, uzupełnionego 1% glukozą i inkubację przez 18 do 24 godzin w temperaturze 98,6 ° F (37 °C) bez mieszania (wytrząsania) w celu uzyskania komórek w fazie stacjonarnej. Kultury powinny być hodowane dzień przed inokulacją produktu z minimalnym okresem przetrzymywania przed faktycznym użyciem.  Każdy szczep należy odwirować, przemyć i ponownie zawiesić w 0,1% agarze peptonowym.  Rozcieńczenia każdego szczepu należy wykonać tak, aby uzyskać w przybliżeniu równą liczbę każdego z pięciu szczepów. Tych pięć szczepów należy dokładnie wymieszać przed użyciem jako inokulum.  Po przygotowaniu mieszanego inokulum do pracy należy określić liczbę żywotnych szczepów w mieszaninie poprzez bezpośrednie posiewy powierzchniowe na agarze sorbitol-MacConkey.  Każdy z poszczególnych szczepów w inokulum powinien stanowić około 20% całkowitego inokulum (Eblen i in., 2005). 
 
Wielkość używanego inokulum 
Końcowe stężenie Salmonelli, STEC lub Lm w mieszance produktów nie powinno być mniejsze niż 2,0 X 107 CFU/g mieszanki mięsnej. Rzeczywisty poziom inokulum w mieszance produktu powinien zostać potwierdzony przez pobranie próby zaszczepionej mieszanki mięsnej natychmiast po zaszczepieniu. Przy tym stężeniu, produkt może być seryjnie rozcieńczany i bezpośrednio posiewany bez potrzeby wzbogacania w celu odzyskania niskich poziomów inokulum. Początkowy poziom inokulum został wybrany tak, aby umożliwić bezpośrednie wyliczenie co najmniej 5,0 log redukcji poziomu inokulum między początkową liczbą w mieszaninie produktu a gotowym produktem. 
 
Metoda inokulacji 
Inokulum należy dodać do mieszanki mięsnej (lub drobiowej) przed dodaniem innych składników lub kultur startowych. 
 
Poniższa procedura jest zalecana dla kiełbas fermentowanych: 
· Dodać inokulum do mięsa lub drobiu podczas mielenia lub siekania do pożądanej konsystencji. 
· Wymieszać z peklosolą (jeśli jest używana), solą i przyprawami. 
· Wmieszać kultury startowe pod koniec cyklu mieszania. 
· Nałożyć mieszankę do osłonek. 
 
UWAGA: Ze względów praktycznych zakłady mogą przygotowywać swoje produkty w pomieszczeniach i wysyłać mieszankę do prywatnego laboratorium, gdzie inokulum jest mieszane przed nadziewaniem. FSIS nie ma zastrzeżeń do tej procedury, pod warunkiem, że wszystkie powtórzenia są przygotowywane w ten sam sposób. 
 
W przypadku produktów fermentowanych zaszczepiony produkt powinien być nadziewany w osłonki jak zwykle, aby zbliżyć się do normalnych procedur produkcyjnych. Osłonki mogą być krótsze, o ile ich długość jest w przybliżeniu dwa razy większa od średnicy nadziewanej osłonki. 
 
W przypadku kiełbas fermentowanych, można zastosować kiełbasy w probówkach (gdzie mieszanka kiełbasiana jest fermentowana w probówce) w celu ogólnego oszacowania skuteczności procesu, ale nie jest to zalecane jako podstawa systemu modelowego w badaniu stosowanym jako jedyne wsparcie ze względu na różnice w geometrii i rozmiarze probówki w porównaniu z wytwarzanym produktem oraz ze względu na różnice w warunkach przetwarzania, w tym wilgotności. Zob. str. 13 niniejszego dokumentu w celu wyjaśnienia, w jaki sposób użycie nieprzepuszczalnych, szczelnych szklanych probówek jako systemu modelowego mogło przyczynić się do ogniska libańskiej kiełbasie bolońskiej. 
 
Wielkość próby, czas jej pobierania i liczba prób do testu 
Należy pobrać co najmniej dwie próby do analizy mikrobiologicznej w Czasie 0 i na końcu wszystkich kroków wieloetapowych. Czas 0 powinien być punktem po dodaniu inokulum do produktu, ale przed zastosowaniem etapów przetwarzania. Nie powinien być poziomem inokulum w probówce przed jego nałożeniem na produkt. 
 
W przypadku suchej lub półsuchej kiełbasy fermentowanej, zakłady powinny wybrać dwa pętka kiełbasy pod koniec suszenia (gotowy produkt). Z każdego z nich należy wyciąć wiele przekrojowych plastrów z wielu miejsc na każdym pętku do końcowej masy próby analitycznej w oparciu o tę metodę (np. wiele metod jest walidowanych dla 25 g). 
 
Metody analizy mikrobiologicznej 
Metody powinny być specyficzne lub odpowiednie do zamierzonego celu, aby wykryć docelowy mikroorganizm w próbie. 
 
Liczba powtórzeń 
Zgodnie z zaleceniami NACMCF, należy przeprowadzić co najmniej dwa powtórzenia, gdy testowane są trzy lub więcej prób w każdym przedziale czasowym.  Według NACMCF, powtórzenia powinny być niezależnymi próbami przy użyciu różnych partii produktu i inokulum, aby uwzględnić różnice w produkcie, inokulum i innych czynnikach. Jeśli liczba analizowanych prób w każdym przedziale czasowym wynosi tylko dwie, lepiej jest powtórzyć badanie (replikować) więcej niż dwa razy. 
 
Wskazówki dotyczące oceny wyników badania prowokacyjnego lub innej literatury naukowej zob. FSIS’ Cooking Guideline,str. 56, „Akceptowalność wyników badania obciążenia”. 
 


Pomiar krytycznych parametrów operacyjnych i czynników wewnętrznych na każdym kluczowym etapie produkcji 
Chociaż zaleca się pobieranie próbek do analizy mikrobiologicznej w czasie 0 i na końcu wszystkich kroków wieloetapowych (np. fermentacji i suszenia lub solenia i suszenia), FSIS zaleca gromadzenie danych dotyczących krytycznych parametrów operacyjnych (np. czasu, temperatury i wilgotności względnej) podczas każdego etapu przetwarzania (np. nadziewania, fermentacji, etapu ogrzewania w niskiej temperaturze, jeśli jest stosowany, i suszenia).  Ponadto dane dotyczące czynników wewnętrznych produktu (np. stężenie soli i solanki, pH i aktywność wody) powinny być gromadzone na końcu każdego kluczowego etapu przetwarzania (np. po nadziewaniu, fermentacji, etapie ogrzewania w niskiej temperaturze, jeśli jest stosowany, i po suszeniu).  Parametry oznaczane na końcu każdego etapu mogą również obejmować wilgotność, tłuszcz, białko i kwasowość miareczkową. 
 
Badanie obciążeniowe powinno być zaprojektowane tak, aby ściśle odpowiadało krytycznym parametrom operacyjnym (np. czas, temperatura i wilgotność względna) oraz czynnikom wewnętrznym produktu (np. stężenie soli i solanki, pH i aktywność wody) w rzeczywistym procesie zakładu. Podobnie jak w przypadku artykułów w czasopismach i innych rodzajów wsparcia, bardzo ważne jest, aby krytyczne parametry operacyjne stosowane podczas rzeczywistego eksperymentu były udokumentowane, ponieważ powinny one następnie określać zakres rzeczywistych limitów krytycznych punktów kontroli procesu (CCP) zakładu i limitów programowych. Na przykład, jeśli badanie obciążeniowe jest przeprowadzane w celu pomiaru skuteczności etapu suszenia, a produkt jest suszony w suszarni, w której temperatura waha się w zakresie 50-60 °F, wilgotność względna w zakresie 45-55%, a przepływ powietrza w zakresie od 0,5 do 1 m/s, wówczas zakład powinien ustawić limity CCP, aby zapewnić, że temperatura nie spadnie poniżej 50 °F lub nie wzrośnie powyżej 60 °F, wilgotność względna nie powinna spaść poniżej 45% lub wzrosnąć powyżej 55%, a przepływ powietrza nie spadnie poniżej 0,5 m/s lub wyniesie powyżej 1 m/s. Jeśli zakład chce zastosować inne limity, powinien dostarczać naukowe uzasadnienie, dlaczego te różne limity spowodują redukcje zgodne z tymi zaobserwowanymi w badaniu obciążeniowym. 
 	 

Załącznik 16: Słownik 
 
Prędkość powietrza: prędkość ruchu powietrza w danym kierunku.[footnoteRef:9]  [9:  https://www.mindat.org/glossary/air_velocity ] 

 
Alternatywna obróbka konserwująca: Wartość docelowa obróbki konserwującej lub redukcja logów, która różni się od zaleceń FSIS, ale osiąga równoważne prawdopodobieństwo, że przy prawidłowym wdrożeniu zgodnie z opisem w uzupełniającej dokumentacji naukowej, w produkcie gotowym nie pozostaną żadne żywe drobnoustroje Salmonelli lub inne stwarzające zagrożenie patogeny. 
 
Bakteriocyny:  toksyny wytwarzane przez bakterie, które hamują wzrost innych podobnych bakterii. 
 
Basturma: tradycyjny produkt turecki wytwarzany z całych mięśni peklowanych na sucho, suszonych, prasowanych i powlekanych çemenem, pastą wykonaną z przypraw i aromatów, takich jak zmiażdżony kminek, kozieradka, czosnek i papryka.   Inne nazwy tego produktu to pastirma, bastirma, pasterma, basterma. 
 
Biltong: suszony produkt wołowy opracowany w Afryce Południowej, który jest często wytwarzany z trymowanych, solonych i suszonych pasków wołowiny. 
 
Bresaola:  to peklowany solą i suszony produkt tradycyjnie wytwarzany z całych mięśni wołowych, takich jak ligawa i górna zrazowa.  Kawałki te są zazwyczaj peklowane na sucho solą i przyprawami, pozostawiane do wyrównania, a następnie umieszczane w osłonkach i wieszane do wyschnięcia (Watson i in., 2021). 
 
Stężenie solanki: jest miarą ilości soli w fazie wodnej produktu. Stężenia solanki nie można określić na podstawie receptury; jest to wartość obliczana na podstawie całkowitej zawartości soli i całkowitej zawartości wody uzyskanych w wyniku analizy laboratoryjnej. Aby uzyskać więcej informacji, zob. FSIS Processing Inspectors’ Calculations Handbook Rozdział 14. 
 
Osłonka utwardzona: powłoka utwardzonego białka na powierzchni produktu mięsnego lub drobiowego. 
 
Rodzaj osłonki: rodzaj materiału, który otacza nadzienie kiełbasy. 
 
Świadectwo analizy (COA):   Dokument zawierający wyniki testów lub innych analiz w celu wykazania, że produkt jest zgodny ze specyfikacją. 
 
Badanie obciążeniowe: rodzaj badania stosowanego do symulacji tego, co dzieje się z produktem podczas przetwarzania, dystrybucji, a następnie przygotowania i obróbki, jeśli zostanie zanieczyszczony[footnoteRef:10].  [10:  https://www.foodsafetymagazine.com/magazine-archive1/aprilmay-2001/do-you-need-microbial-challengetesting/ ] 

 
Szynka wiejska: peklowana na sucho tylna noga świni wyprodukowana zgodnie ze standardem tożsamości określonym w 9 CFR 319.106.   
  
Krytyczne parametry operacyjne: określone warunki, w których interwencja musi działać, aby była skuteczna.   
 
Stopniogodziny: ilość czasu w godzinach powyżej 60° F (temperatura krytyczna, w której skutecznie rozpoczyna się wzrost gronkowców), jaką proces fermentacji w zakładzie może zająć w określonej temperaturze, aby obniżyć pH do 5,3 lub poniżej, aby kontrolować wzrost S. aureus.  Stopniogodziny zostały specjalnie zaprojektowane do kontrolowania wzrostu S. aureus podczas fermentacji. 
 
Bezpośrednie zakwaszanie:  proces obniżania pH poprzez bezpośrednie dodanie kwasów organicznych. 
Produkty suszone: rozdrobnione, pokrojone w plastry całe mięśnie lub produkty z całych mięśni, które mogą być wytwarzane przy użyciu azotynów, mogą być wędzone, są zazwyczaj poddawane obróbce cieplnej i suszone. 
 
Droëwors: suszona kiełbasa wołowa opracowana w RPA, która jest wytwarzana z mielonego produktu nadziewanego w osłonki po zmieszaniu z octem i mieszankami przypraw.  
 
Peklowanie na sucho: proces, w którym składniki peklujące są wcierane w powierzchnię żywności lub z nią mieszane. 
 
Pobieranie próbek wycinkowych: metoda pobierania próbek polegająca na wycinaniu próbek mięsa z powierzchni. 
 
Produkty fermentowane: produkty, w których surowe mięso lub składnik drobiowy są zwykle redukowane, poddawane działaniu soli peklującej, zakwasu, mieszanki soli i przypraw, nadziewane w osłonki, fermentowane, czasami przechodzą ogrzewanie niskotemperaturowe  w celu osiągnięcia bezpieczeństwa żywności lub wędzenie, a następnie suszenie. 
 
Salami genueńskie: Rodzaj suchej kiełbasy przygotowanej w całości z wieprzowiny lub z mieszanki wieprzowiny i niewielkiej ilości wołowiny.  Aby uzyskać informacje dodatkowe, zob. wpis w dokumencie FSIS Food Standards and Labeling Policy Book dostępnym pod adresem: https://www.fsis.usda.gov/guidelines/2005-0003. 
 
Masa początkowa: masa produktu mięsnego i/lub drobiowego lub produktu ubocznego mięsnego i/lub drobiowego (bloku mięsnego) przed przetworzeniem.  
 
Punkt izoelektryczny: pH, przy którym ładunki dodatnie są równe ładunkom ujemnym.  W przypadku mięsa lub drobiu, gdy pH osiągnie punkt izoelektryczny białek głównych, ładunki dodatnie są równe ładunkom ujemnym, w wyniku czego ładunek netto białka wynosi zero.  Te dodatnie i ujemne grupy w białku przyciągają się wzajemnie i mogą powodować zmniejszenie ilości wody, która może być przyciągana i zatrzymywana przez to białko.[footnoteRef:11]  [11:  https://swine.extension.org/water-holding-capacity-of-fresh-meat/ ] 

 
Libańska kiełbasa bolońska: Rodzaj grubo mielonej, fermentowanej, półsuchej kiełbasy. Produkcja libańskiej kiełbasy bolońskiej zazwyczaj obejmuje łączenie składników peklujących (takich jak 
 
sól i azotyn sodu) oraz „zakwasu” z kwasu mlekowego z grubo mieloną wołowiną. Ta mieszanka jest umieszczana w osłonkach, fermentowana i dalej suszona.  
 
Obróbka konserwująca: proces lub kombinacja procesów, które zapewniają, że w gotowym produkcie nie pozostaną żadne drobnoustroje Salmonelli, a także redukują inne patogeny i ich toksyny lub metabolity toksyn.  Przykłady procesów obróbki konserwującej obejmują gotowanie, fermentację, peklowanie solą i suszenie. 
 
Listy gwarancyjne (LOG): LOG to dokument, który zawiera szczegółowe informacje dotyczące komponentów stosowanych w obszarze przetwarzania, obróbki i przechowywania żywności. 
 
Współczynnik wilgotności do białka (MPR): miara wyrażająca procent wilgotności podzielony przez procent białka.  Jest powszechnie stosowany w USA do klasyfikacji suszonych kiełbas i innych produktów mięsnych.  Chociaż wartości MPR wskazują stopień wysuszenia produktu, niekoniecznie wskazują na jego bezpieczeństwo mikrobiologiczne lub trwałość, ponieważ nie uwzględniają dostępności wody. 
 
Partia macierzysta: uprzednio sfermentowana i kontrolowana partia produktu.   
 
Pepperoni: Rodzaj suchej kiełbasy przygotowanej z wieprzowiny lub wieprzowiny i wołowiny.  Aby uzyskać informacje dodatkowe, zob. wpis dostępny pod adresem: https://www.fsis.usda.gov/guidelines/20050003. 
 
Proteoliza: rozkład białek lub peptydów na aminokwasy poprzez działanie enzymów. 
 
Gotowy do spożycia produkt mięsny i drobiowy jest zdefiniowany przez FSIS w 9 CFR 430.1 jako produkt mięsny lub drobiowy, który jest w formie jadalnej bez dodatkowego przygotowania w celu zapewnienia bezpieczeństwa żywności i może zostać dodatkowo przygotowany w celu uzyskania walorów smakowych lub estetycznych, palpacyjnych, gastronomicznych lub kulinarnych. 
 
Produkty peklowane solą: zazwyczaj produkty z całych mięśni, które są peklowane solą i azotynem i/lub azotanem sodu, a następnie suszone i czasami wędzone (jeśli jest to pożądane ze względu na pewne cechy smakowe). 
 
Okres trwałości dla celów przechowywania produktów mięsnych i drobiowych definiuje się jako stan osiągnięty, gdy produkty mięsne i drobiowe mogą być przechowywane w warunkach temperatury i wilgotności otoczenia; jeśli integralność opakowania jest zachowana podczas przechowywania, wysyłki i ekspozycji w handlu detalicznym i w domu; a produkt nie zepsuje się ani nie stanie się niebezpieczny przez cały określony przez producenta okres przydatności do spożycia.   
 
Sudżuk: mocno przyprawiona, półsucha kiełbasa w stylu śródziemnomorskim, wytwarzana przez zmieszanie mielonego mięsa, przypraw i soli peklujących, a następnie nadziewanie powstałej mieszanki do naturalnej lub sztucznej osłonki, która jest spłaszczana, a następnie fermentowana i suszona w temperaturze otoczenia przez kilka dni (Saricoban i in., 2006).  Inne pisownie to sujuk, sucuk, soujouk, soudjouk i sudjuk. 
 
Stabilizacja to proces zapobiegania lub ograniczania wzrostu bakterii przetrwalnikujących zdolnych do wytwarzania toksyn w produkcie przed spożyciem lub w jelicie człowieka po spożyciu.  Zakłady mogą stosować różne procesy stabilizacji, takie jak chłodzenie, przechowywanie na gorąco lub spełnianie i utrzymywanie określonych poziomów pH lub aktywności wody. 
 
Kiełbasa letnia: odnosi się do kiełbas półsuchych, zwłaszcza Thuringer Cervelat.  Aby uzyskać informacje dodatkowe, zob. wpis w dokumencie Food Standards and Labeling Policy Book dostępnym pod adresem:
[bookmark: _GoBack] https://www.fsis.usda.gov/guidelines/2005-0003. 
 
Wartości docelowe: wymierne poziomy redukcji patogenów lub limity wzrostu ustalone przez zakład w celu wytwarzania bezpiecznych produktów w przypadku braku regulacyjnych norm wydajności.  Zgodnie z wymogami 9 CFR 417.2(c)(3), limity krytyczne powinny być co najmniej zaprojektowane tak, aby zapewnić spełnienie odpowiednich celów lub norm wydajności ustanowionych przez FSIS oraz wszelkich innych wymagań dotyczących określonego procesu lub produktu. 
 
Aktywność wody: w skrócie aw, aktywność wody jest miarą stężenia wilgoci (tj. wody) i jej dostępności w żywności.   Ilość wody dostępnej w żywności zależy od całkowitego stężenia wszystkich rozpuszczonych substancji w produkcie, ponieważ wiążą one wodę. Tak więc, jeśli do żywności dodawane są składniki, takie jak sól lub cukier, konkurują one z bakteriami o dostępną wodę.  
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