Program monitorowania weryfikacji procesu dla generycznej E. coli– Biotyp I w surowym mięsie drobiowym
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 Należy pamiętać: Program monitorowania weryfikacji procesu (PVMP) zostanie uruchomiony 
1 stycznia 2023 r. Oczekuje się, że wszyscy posiadacze licencji Bezpiecznej Żywności dla Kanadyjczyków (SFC), którzy zajmują się ubojem drobiu, rozpoczną wdrażanie do 1 marca 2023 r. Obecnie zakres tego programu ogranicza się do tuszek drobiowych.

1. Wstęp
Generyczna Escherichia coli (E. coli) biotyp I, występuje w kale i przewodzie pokarmowym wszystkich zwierząt rzeźnych i drobiu. Z tego powodu, generyczna E. coli może być wykorzystywana jako organizm wskaźnikowy. Stwierdzenie tej bakterii na poddanej ubojowi i obróbce poubojowej tuszce jest wskaźnikiem wystąpienia skażenia kałem. W związku z tym, przedsiębiorstwa spożywcze, które dokonują uboju drobiu, muszą brać pod uwagę obecność generycznej E. coli jako wskaźnika, 
że zagrożenia biologiczne mogą być obecne i mogą wpływać na produkty oraz określić sposób weryfikacji skuteczności środków kontroli w całym procesie produkcyjnym. Przedsiębiorstwa spożywcze mogą weryfikować skuteczność swoich środków kontroli, takich jak procedury higienicznej obróbki poubojowej oraz interwencje przeciwdrobnoustrojowe, badając tuszki w kierunku generycznej E. coli, jak opisano w Programie monitorowania procesów weryfikacji (PVMP).

2. Cel
Kanadyjska Agencja Kontroli Żywności (CFIA) opracowała środki pobierania próbek mikrobiologicznych, aby pomóc przedsiębiorstwom spożywczym w przestrzeganiu sekcji 47 i 89(1)(c)(i) przepisów Bezpiecznej Żywności dla Kanadyjczyków (SFCR). 
Posiadacze licencji Bezpiecznej Żywności dla Kanadyjczyków (SFC) muszą identyfikować i analizować zagrożenia biologiczne, chemiczne i fizyczne, które stanowią ryzyko skażenia ich żywności, a także zapobiegać, eliminować lub redukować do akceptowalnego poziomu zidentyfikowane zagrożenia, stosując środki kontroli, w tym wszelkie zabiegi lub procesy, których skuteczność została poświadczona dowodami. PVMP dostarcza dowodów i środków w celu weryfikacji, czy ogólne środki kontroli 
są skuteczne w ograniczaniu skażenia surowego drobiu i produktów drobiowych poniżej ustalonych maksymalnych limitów, opisanych w niniejszym dokumencie.
Uwaga: PVMP ogólnie weryfikuje kontrole procesu. Oznacza to, że produkty nie są badane 
w celu określenia ich przydatności, ale raczej jako środek weryfikacji skuteczności środków kontroli 
w zapobieganiu, eliminowaniu lub zmniejszaniu skażenia surowego drobiu i produktów drobiowych podczas procesu uboju. To Twój wybór!
Możesz użyć innych procedur pobierania próbek i badania opracowanych przez analogiczne podmioty regionalne, stowarzyszenia branżowe, partnerów międzynarodowych lub organy akademickie, o ile pozwolą one osiągnąć ten sam wynik. Zawsze upewnij się, że wytyczne, z których korzystasz, są dostosowane do Twojej konkretnej działalności, produktów oraz wymagań rynkowych. Upewnij się, że wniosek został zweryfikowany przez CFIA pod kątem oceny równoważności z innymi krajami.

3. Co zostało ujęte
Niniejszy dokument zawiera procedury umożliwiające wykazanie skuteczności środków kontroli ujętych w planie kontroli zapobiegawczej (PCP) poprzez wykorzystanie generycznej E.coli biotyp I jako mikrobiologicznego organizmu wskaźnikowego w kluczowych produktach w celu wykazania kontroli procesu.

4. Zadania i obowiązki
Przedsiębiorstwa sektora spożywczego mają obowiązek przestrzegania prawa. Muszą one udowodnić przestrzeganie prawa, zapewniając, że towary i procesy, za które są odpowiedzialne, spełniają wymogi regulacyjne. Jeśli wymagany jest pisemny PCP, przedsiębiorstwo spożywcze opracowuje PCP wraz 
z dokumentami uzupełniającymi, monitoruje i przechowuje dowody jego wdrożenia oraz weryfikuje, czy wszystkie środki kontroli są skuteczne.
CFIA weryfikuje zgodność przedsiębiorstwa sektora spożywczego z przepisami poprzez prowadzenie działań obejmujących kontrole i nadzór. W przypadku stwierdzenia niezgodności, CFIA podejmuje odpowiednie działania w zakresie zgodności i egzekwowania przepisów.
CFIA może zażądać od posiadaczy licencji SFC modyfikacji ich procedur monitorowania w celu zapewnienia możliwości stałego wykazywania skuteczności procesów.

5. Definicje
W niniejszym dokumencie obowiązują następujące definicje. 

Organizmy wskaźnikowe to mikroorganizmy, które, gdy są obecne w produktach spożywczych lub 
w środowisku, wskazują na możliwą obecność patogenów lub potencjalne niedociągnięcia w programie sanitarnym lub rzeczywistym procesie.
 
Program monitorowania weryfikacji procesu to zestaw działań monitorujących, które weryfikują skuteczność środków kontroli w celu zapobieganiu zagrożeniom biologicznym, ich eliminowaniu 
lub ograniczaniu do akceptowalnego poziomu. 

Kryteria weryfikacji procesu to kryteria mikrobiologiczne służące do pomiaru skuteczności działań podejmowanych na różnych etapach procesu w celu ograniczenia lub wyeliminowania skażenia surowego drobiu. 

Surowa tuszka drobiowa to cała tuszka drobiowa, która nie została poddana gotowaniu.

6. Kluczowe sekcje pisemnego programu
PCP pozwala na identyfikację i opisanie zagrożeń biologicznych związanych z żywnością, udokumentowanie sposobu, w jaki zamierzasz kontrolować te zagrożenia, dostarcza informacji, których użyłeś do opracowania swojego planu, oraz na wykazanie za pomocą zapisów (zgodnie z definicją 
w słowniku), że wdrożyłeś swój plan. Aby pomóc Ci zrozumieć te wymagania w odniesieniu 
do monitorowania weryfikacji procesu, poniżej przedstawiono szczegółowe kryteria i przykłady. Przykłady te nie są wyczerpujące, ale oferują pomysły na to, co możesz zrobić, aby włączyć swój PVMP do swojego PCP.

· Lista produktów 
Wymień wszystkie wytwarzane przez Ciebie produkty drobiowe objęte programem PVMP.

· Kontrole patogenów mikrobiologicznych
Opisz rodzaj i lokalizację kontroli mikrobiologicznej stosowanej w celu zmniejszenia poziomu mikrobiologicznego i/lub wyeliminowania skażenia. 
Dokonaj przeglądu zmian w odniesieniu do operacji, takich jak zmiany w pomieszczeniach, sprzęcie, personelu i procedurach, które mogą mieć wpływ na odpowiedniość weryfikacji i kontroli procesu. 
Kontrole mają być zwalidowane w normalnych warunkach operacyjnych, zgodnie z wytycznymi dotyczącymi kontroli mikrobiologicznej produktów mięsnych i zwierząt gospodarskich, aby upewnić się, że nie spowodują one zagrożenia dla zdrowia publicznego.

· Mikrobiologiczne mapowanie procesu produkcyjnego
Jeśli przeprowadzono, opisz badania mikrobiologiczne przeprowadzane na różnych etapach procesu 
i powiązane z nimi kontrole. 
Uwaga: nie jest to wymóg regulacyjny.

· Kryteria weryfikacji procesu
Podaj kryteria weryfikacji procesu (PVC), których używasz.

· Plan pobierania próbek
Opisz swój plan pobierania próbek:
· liczba próbek do pobrania
· kto pobiera próbki, w tym identyfikacja wyznaczonych pracowników, którzy ukończyli wymagane szkolenie
· kiedy zostaną pobrane próbki
· gdzie zostaną pobrane próbki
· w jaki sposób zostanie osiągnięta losowość pobrania próbek
Uwaga: określenie „losowy” odnosi się do czasu, w którym próbki są wybierane i pobierane, a nie 
do czasu rozpoczęcia lub zakończenia płukania lub pobrania wymazu gąbką.

· Przygotowanie przed pobraniem próbek
Opisz procedury przygotowania przed pobraniem próbki, takie jak: 
o lista zadań kontrolnych, które należy wykonać przed pobraniem próbki 
o materiały, jakie będą potrzebne do pobrania próbki 
o weryfikacja odpowiedniości materiałów przed badaniem (tj. sprawdzenie płynu do płukania i gąbek, aby upewnić się, że będą wspierać wzrost)

· Procedura pobierania próbek
Opisz swoje procedury pobierania próbek: 
o wyznaczony przeszkolony pracownik, który będzie pobierał próbki 
o miejsce, w którym zostanie pobrana próbka (np. przed schłodzeniem, po schłodzeniu) 
o kiedy zostanie pobrana próbka (zgodnie z planem pobierania próbek) 
o w jaki sposób zostanie pobrana próbka 
o ile próbek zostanie pobranych

· Procedury wysyłki próbek
Opisz swoje procedury wysyłki: 
o zidentyfikuj osobę, która pakuje próbkę 
o miejsce, w którym próbka zostanie zapakowana 
o miejsce, w którym próbki są przechowywane w oczekiwaniu na wysyłkę 
o zidentyfikuj osobę, która wysyła próbki 
o gdzie próbki są wysyłane do zbadania 
o w jaki sposób próbki są wysyłane (agencja spedycyjna) 
o w jaki sposób utrzymywana jest temperatura 
o sposoby zabezpieczenia przed manipulacją i ochrona integralności próbek, takie jak sposób obchodzenia się z próbkami/pakowania i wysyłki

· Szczegóły dotyczące laboratorium badawczego
Zidentyfikuj laboratorium, w którym wykonujesz badania mikrobiologiczne, i podaj następujące szczegóły: 
o w przypadku badań wewnętrznych opisz, w jaki sposób są utrzymywane procedury laboratoryjne, 
w jaki sposób są one równoważne z akredytowaną metodą badań laboratoryjnych, w jaki sposób szkolisz swoich pracowników w zakresie wykonywania badań oraz w jaki sposób przedstawisz wyniki na żądanie CFIA.

· Procedury analityczne
Podaj informacje na temat stosowanej metody badania: 
o nazwę i/lub numer identyfikacyjny zastosowanej metody oraz dowód, że zastosowana metoda pochodzi od Stowarzyszenia Urzędowych Chemików Rolniczych (AOAC), Rady ds. Standardów Kanady (SCC) lub innego uznanego organu naukowego

· Procedury dotyczące działań naprawczych
Opisz procedury działań naprawczych, w sytuacji, gdy PVMP znajduje się poza kontrolą. 
Opisz procedury, które podejmujesz w celu oceny skuteczności procedur działań naprawczych.

· Procedury przekazywania wyników badań
Opisz, w jaki sposób: 
o udostępnisz wyniki badań laboratoryjnych do weryfikacji przez CFIA 
o powiadomisz i przekażesz wyniki do CFIA, gdy liczba pozytywnych badań przekroczy próg „niepomyślności”

· Zapisy
Opisz procedury prowadzenia zapisów, które wykorzystujesz do przeglądu i kompilowania wyników badań: 
o gdzie przechowywane są raporty laboratoryjne i arkusze kalkulacyjne
 o w jaki sposób raporty analityczne będą przechowywane w zakładzie przez okres nie krótszy niż 24 miesiące 

· Dodatkowa kontrola wewnętrzna
Opisz dodatkowe wewnętrzne działania w zakresie walidacji, badania, monitorowania i weryfikacji, które wykonujesz w celu sprawdzenia, czy spełnione są kryteria weryfikacji procesu.

7. Produkty drobiowe podlegające monitorowaniu weryfikacji procesu

7.1 Kwestie ogólne
• Tylko gotowy produkt drobiowy, który przeszedł wszystkie etapy przetwarzania, w tym etapy interwencji, będzie próbkowany do PVMP 
• Gotowy produkt drobiowy należy pobrać przed zamrożeniem 
• Gdy surowy produkt drobiowy jest produkowany na więcej niż jednej zmianie, należy go losowo pobrać na wszystkich zmianach, aby zapewnić równomierną reprezentację 
• Gdy surowy produkt drobiowy jest produkowany na więcej niż jednej linii, należy go losowo pobrać 
ze wszystkich linii operacyjnych, aby zapewnić jednakową reprezentację

7.2 Rodzaje produktów objęte zakresem
Surowe tuszki drobiowe
· Wybieraj całe surowe tuszki wszystkich gatunków drobiu, które mają nienaruszoną skórę

7.3 Rodzaje produktów poza zakresem
PVMP nie obejmuje swoim zakresem następujących produktów: 
• elementy tuszek 
• podroby 
• odzyskane części

Uwaga: odzyskiwanie oznacza odkostnianie tuszek na gorąco poza linią produkcyjną w celu odzyskania nieuszkodzonych części.

8.0  Pobieranie próbek

8.1 Miejsca pobierania próbek
W ramach PVMP należy pobierać próbki surowych produktów drobiowych po schłodzeniu i zakończeniu wszystkich interwencji i etapów przetwarzania, ale przed opuszczeniem zakładu przez produkt. 

Wybierz miejsce poboru próbek, w którym pobieranie próbek może być przeprowadzone bezpieczne i odpowiada normalnej produkcji. 

Uwaga: w przypadku stosowania środka przeciwdrobnoustrojowego należy odczekać co najmniej 60 sekund, aby środek mógł ścieknąć przed pobraniem próbki. Zapobiegnie to nadmiernemu poziomowi pozostałości środka przeciwdrobnoustrojowego w pobranej próbce. Pozostałości środka przeciwdrobnoustrojowego mogą prowadzić do zmniejszenia liczby bakterii, co nie zapewniłoby prawdziwego obrazu kontroli procesu.

8.2 Wielkość próbki i częstotliwość badań
Pobieranie próbek w ramach PVMP zostało opracowane w celu dostarczenia informacji na temat kontroli procesu i uruchamiania badania kontroli procesu, gdy jest to konieczne, aby można było usprawnić produkcję. Zapewnia to wyniki próbkowania, które informują, czy konieczne jest podjęcie działań naprawczych. 

Ważne punkty, które należy brać pod uwagę przy próbkowaniu i badaniu w ramach PVMP: 
• Próbkowanie i badanie zgodnie z tabelą 1, przy użyciu metodologii losowego pobierania próbek 
• Próbkowanie przez cały rok kalendarzowy 
• Zapoznaj się z tabelą 1, aby uzyskać informacje o wielkości produkcji i powiązanej częstotliwości badań
• Gdy nowy zakład rozpoczyna działalność, pobieranie próbek i badanie należy rozpocząć w pierwszym tygodniu działalności 
• Jeśli próbka zostanie pominięta z powodu okoliczności niezależnych od Ciebie lub laboratorium odrzuci próbkę lub poda niejednoznaczny wynik, należy pobrać próbkę zastępczą tak szybko, jak to możliwe

	Tabela 1: Częstotliwość pobierania próbek w kierunku generycznej E. coli

	


	Gatunki
	Wielkość produkcyjna
	Częstotliwość badania
	Jednostka wielkości próbki na badanie

	Kurczak
	Ponad 440 000 ptaków rocznie
	Raz na 22 000 tuszek
	1 tuszka na 1 test

	
	Mniej niż 440 000 ptaków rocznie
	Raz w tygodniu
	

	Inne gatunki drobiu
	Ponad 60 000 ptaków rocznie
	Raz na 3000 tuszek
	

	
	Mniej niż 60 000 ptaków rocznie
	Raz w tygodniu
	


Zobacz Załącznik – Procedury pobierania próbek w kierunku generycznej E. coli w surowym mięsie drobiowym 

9. Analiza trendów i ocena efektywności monitorowania weryfikacji procesu
Należy ocenić efektywność procesu produkcji drobiu, monitorując wyniki PVMP. Ocena PVMP opiera 
się na zasadach statystycznych kryteriów weryfikacji procesu (PVC). Zalecane są 2 uzupełniające 
się weryfikacje: 
• ocena indywidulanych wyników badań 
• analiza trendu ponad ostatnich 13 wyników badań
 
Ocena indywidualnego wyniku badania: ocenić każdą próbkę pod kątem kryteriów akceptacji, marginalnych „m”, maksymalnych/odrzuconych „M” w tabeli 2. Proces nie jest już pod kontrolą, gdy wynik badania przekroczy wartość „M” i konieczne jest podjęcie działań naprawczych. 
Analiza trendu: jest przeprowadzana przy użyciu ruchomego okna „n” 13 kolejnych badań. Oblicz maksymalną liczbę „c” z „m” badań w ostatnim „n”, które mieszczą się w zakresie marginalnym „m”. Proces nie jest już pod kontrolą, gdy liczba marginalnych wyników badań wynosi 4 lub więcej i konieczne jest podjęcie działań naprawczych.





	Tabela 2: PVC do oceny generycznej E. coli w odniesieniu do tuszek drobiowych 

	



	Kryteria dotyczące indywidualnych tuszek
	Analiza trendu

	Metoda pobierania próbek/ jednostka miary
	Maksymalne/odrzucone „M”
	Marginalne
"m"
	Akceptowalne
	Maksymalna liczba „c” wyników marginalnych „m” dla próbki „n” składającej się z 13 badań

	płukanie tuszy jtk/ml
	1000
	100-1000
	<100
	3

	wymaz gąbkkowy lub wycinek jtk/cm2
	Posiadacz licencji będzie rozwijać własny PVC



„n” – wielkość próby (n) to wartość całkowitej liczby badań wykorzystanych do oceny PVC 
„c” – maksymalna liczba wyników marginalnych to wartość używana do analizy trendu 
„m” –limit marginalny lub dolny limit kontrolny to wartość pośrednia gdzieś pomiędzy średnią a „M” 
„M” –limit maksymalny lub całkowity limit kontrolny to maksymalna wartość, powyżej której każdy pojedynczy wynik oznacza, że ​​proces nie jest już pod kontrolą i należy podjąć działania naprawcze

9.1 Zapisywanie wyników badań
• Raportuj wyniki z minimalną czułością użytego testu. 0 nie jest raportowane jako wynik badania
• Zapisuj wyniki badań w kolejności, w jakiej próbki zostały pobrane
 Jest to przydatne do określenia działań naprawczych, gdy proces jest poza kontrolą.

10. Procedury działań naprawczych
Proces uznaje się za wymykający się spod kontroli, gdy wyniki nie spełniają kryteriów PVMP, co oznacza, że ​​procedury i związane z nimi etapy interwencji przeciwdrobnoustrojowej stosowane do produkcji produktów drobiowych nie są w stanie zapobiec zanieczyszczeniu, wyeliminować go lub zredukować do akceptowalnego poziomu. W takim przypadku należy: 
• Poinformować CFIA 
• Określić przyczynę niepowodzenia (analiza przyczyn źródłowych) 
• Określić i wdrożyć odpowiednie działania naprawcze, które: 
o odniosą się do etapu produkcji, który może spowodować zanieczyszczenie 
o zapobiegną przyszłym niepowodzeniom w ramach PVMP 
• Zweryfikować skuteczność działań naprawczych
• Jeśli pozytywny trend się utrzymuje: 
o ocenić, dlaczego poprzednie działania naprawcze były nieskuteczne 
o przeprowadzić systematyczny przegląd swojego PCP

11. Dokumentacja
Systematyczne prowadzenie dokumentacji w PCP upraszcza jej wyszukiwanie w razie potrzeby. Dokumentacja stanowi dowód na to, że PCP jest wdrażany i działa skutecznie.
· Przechowuj dokumenty wszystkich wyników badań
• Prowadź oddzielny dziennik PVMP dla każdego gatunku drobiu 
• Przechowuj dokumenty przez 24 miesiące 
Uwaga: na podstawie międzynarodowych umów handlowych, służby CFIA mogą być zmuszone do informowania zagranicznych partnerów handlowych o wynikach badań PVMP i trendach.
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