Departament Rolnictwa Stanoéw Zjednoczonych
Wydziat ds. Bezpieczenstwa Zywnosci i Kontroli
Waszyngton, DC.

DYREKTYWA FSIS VJ;}SEZ 814117

PROCEDURY WERYFIKACYJNE DOTYCZACE PROCESOW
NISZCZENIA DROBNOUSTROJOW | STABILIZACJI

I. CEL

A. Niniejsza dyrektywa zostala wydana ponownie w celu wyjasnienia, ze personel programu
inspekcji (IPP) nie wystawia raportu niezgodnosci (NR) tylko dlatego, ze zaktad stosuje wersje
Zalacznika A i B FSIS z 1999 jako dowody naukowe. Zmiana ta zostata dokonana w odpowiedzi
na pytania askFSIS. Niniejsza dyrektywa nadal zapewnia IPP instrukcje w zakresie procesOw
niszczenia bakterii (eliminacji) i stabilizacji w zaktadach wytwarzajacych gotowe do spozycia
(RTE) produkty migsne i drobiowe. Obejmuje ona rowniez procesy stabilizacji w zaktadach,
ktére wytwarzaja produkty migsne i drobiowe nie bedace produktami gotowymi do spozycia
(NRTE), poddane obrdbce cieplnej, nie ugotowane catkowicie, w tym, ale nie wylacznie,
czesciowo ugotowane i podgrillowane kotlety migsne oraz czeSciowo ugotowane $niadaniowe
stripsy drobiowe.

B. Niniejsza dyrektywa zastepuje starsze wersje dyrektyw dotyczacych niszczenia bakterii
(eliminacji)i stabilizacji, ktore zostalty wydane ostatnio w 1989 i 1999. FSIS potaczyt dwie
starsze dyrektywy w jedng w celu usprawnienia informacji. FSIS zaktualizowat i poprawil te
dyrektywe w catos$ci w celu wyjasnienia wymogow w zakresie niszczenia bakterii i stabilizacji
oraz zapewnienia jej zgodnos$ci z zadaniami kontrolnymi wykonywanymi przez IPP, jak opisano
w Dyrektywie ESIS 5000.1. Weryfikacja zaktadowego systemu bezpieczenstwa zywnosci 0raz
Dyrektywie 5000.6 Wykonywanie zadania weryfikacji analizy zagrozen (HAV). Niniejsza
dyrektywa zawiera takze nowe informacje dotyczace weryfikacji procesow niszczenia bakterii i
stabilizacji podczas fermentacji/zakwaszania, solenia oraz suszenia oraz oceny odchyleh w
zakresie ogrzewania i chtodzenia. Wreszcie niniejsza dyrektywa zawiera instrukcje dla personelu
nadzorczego w sekcji X wspierajgcego IPP w celu weryfikacji zaktadowych procedur niszczenia
bakterii i stabilizacji, jak opisano w Dyrektywie FSIS 5000.1 i Dyrektywie FSIS 5000.6.

Il. UNIEWAZNIENIE

Dyrektywa FSIS 7110.3, Wytyczne dotyczace czasu/temperatury dla chtodzenia produktow
ogrzewanych, wersja 1, 1/24/89

Dyrektywa FSIS 7111.1, wersja 1, Standardy produkcji niektérych produktow migsnych
i drobiowych, 6/22/17.

I11. PODSTAWY

A. Niszczenie bakterii to proces lub potgczenie proceséw zapewniajace, ze w produkcie
gotowym nie pozostanie zaden mikroorganizm z gatunku Salmonella, jak rowniez redukujace
inne czynniki chorobotworcze oraz ich toksyny lub toksyczne metabolity. FSIS posiada wymogi
dla okreslonych redukcji log dla Salmonella, ktéore musza zosta¢ spelnione w przypadku
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gotowanych produktow woltowych RTE, pieczonych produktéw wotowych oraz gotowanych
peklowanych produktow wolowych (9 CFR 318.17(a)(1)) oraz catkowicie ugotowanych
produktéw drobiowych (9 CFR 381.150(a)(1)), aby zapewnié, ze w produkcie gotowym nie
pozostanie zaden mikroorganizm z gatunku Salmonella, oraz zalecenia dla alternatywnych
procesOw niszczenia bakterii osiggajacych rownowazne prawdopodobienstwo, ze w produkcie
gotowym nie pozostanie zaden mikroorganizm z gatunku Salmonella. Przyktadami procesow
niszczenia bakterii sag gotowanie, fermentacja, solenie i suszenie. Najczesciej stosowane dowody
naukowe dla gotowania to tabele procesu znajdujace si¢ poprzednio w Zatgczniku A FSIS
Wytyczne zgodnosci w celu spetnienia standardow niszczenia bakterii dla niektorych produktow
miesnych i drobiowych. FSIS obecnie wiaczyt tabele procesu z Zatgcznika A do skorygowanych
Wytycznych zgodno$ci FSIS w zakresie Salmonella dla matych i bardzo matych zakladéw miesa
1 drobiu wytwarzajacych produkty RTE oraz skorygowanego Zatacznika A.

Aby produkt migsny lub drobiowy speiniat definicj¢ produktu RTE zawarta w 9 CFR 430.1
(czyli produkt migsny lub drobiowy w postaci nadajacej si¢ do spozycia bez zadnego
dodatkowego przygotowania w celu osiggnigcia bezpieczenstwa zywnosci), musi zostac
poddany obrdbce niszczacej bakterie oraz, jesli zostal wystawiony na kontakt z powierzchnig po
obrébce niszczacej bakterie, spetni¢ jeden z trzech alternatywnych wymogéw zawartych w
9 CFR 430.

B. Stabilizacja to proces zapobiegania wzrostowi Clostridium botulinum (C. botulinum) oraz
ograniczania wzrostu Clostridium perfringens (C. perfringens). C. botulinum i C. perfringens
tworzg zarodniki, ktére mogg przezy¢ gotowanie i namnaza¢ si¢ podczas chlodzenia, jesli
warunki sprzyjajg ich wzrostowi. C. botulinum wywotuje chorobe poprzez wytwarzanie toksyn
w produkcie, natomiast C. perfringens wywotuje chorobg poprzez wytwarzanie toksyn w jelicie
cztowieka przy spozyciu duzych ilosci. FSIS posiada wymogi w zakresie zapobiegania
wzrostowi C. botulinum i ograniczania wzrostu C. perfringens dla gotowanych produktow
wotowych RTE, pieczonych produktéw wotowych oraz gotowanych peklowanych produktow
wotowych (9 CFR 318.17(a)(2)), czesciowo ugotowanych i podgrillowanych kotletow migsnych
(9 CFR 318.23(c)(1)) oraz catkowicie 1 czeSciowo ugotowanych $niadaniowych stripsow z
drobiu (9 CFR 381.150(a)(2)).

Zaktady moga zlozy¢ deklaracje odstgpienia, zgodnie z 9 CFR 303.1(h), od wymogdéw w
zakresie stabilizacji, aby stosowac proces, ktory umozliwia wigkszy wzrost C. perfringens. FSIS
posiada zalecenia w zakresie wielkosci wzrostu C. perfringens, jaka powinna nastapi¢ podczas
stabilizacji innych produktéw nie objetych tymi wymogami. Najczgsciej stosowany proces
stabilizacji to szybkie chlodzenie poddanych obrobce cieplnej produktow drobiowych 1
migsnych, po ugotowaniu w zakresie temperatur, w ktorym zarodniki C. perfringens i
C. botulinum moga sie namnaza¢ (np. 130°F do 50°F). Inne procesy stabilizacji to
przechowywanie w cieple w temperaturze roéwnej lub wyzszej niz 130°F w celu zapewnienia, ze
komorki wegetatywne czynnikéw chorobotwoérczych zostang wyeliminowane 1 nie beda sie
namnazaé, jak rowniez suszenie i fermentacja, ktore sprawiaja, ze produkt jest trwaty i mozna go
przechowywac¢ w temperaturze pokojowej, dzieki obnizeniu pH lub aktywnosci wody. Niskie pH
(£4,6) 1 aktywnos¢ wody (<0,93) réwniez zapobiegaja wzrostowi C. perfringens i C. botulinum.
Najczesciej stosowane wsparcie naukowe dla stabilizacji to opcje znajdujace si¢ poprzednio w
Zataczniku B FSIS Wytyczne zgodno$ci w zakresie chtodzenia poddanych obrobce cieplnej
produktéw drobiowych i1 migsnych (stabilizacja). FSIS obecnie wlaczyl te opcje wraz z
dodatkowymi opcjami stabilizacji do Wytycznych zgodnosci FSIS w zakresie stabilizacji
(chlodzenie i przechowywanie w cieple) poddanych calkowitej i cze$ciowej obrobce cieplnej
produktéw drobiowych i migsnych RTE i NRTE wytwarzanych przez mate i bardzo male
zaklady oraz skorygowaneqo Zalacznika B.
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IV. WYMOGI W ZAKRESIE  NISZCZENIA BAKTERII | STABILIZACJI
PRODUKTOW MIESNYCH I DROBIOWYCH RTE I NRTE

A.FSIS uwaza wszystkie produkty RTE za zafalszowane, je§li zawieraja one czynniki
chorobotworcze stanowigce zagrozenie zdrowia publicznego (w zaleznosci od rodzaju i
poziomu) lub ich toksyny mogace wywotywacé chorobe u ludzi. Istnieja pewne czynniki
chorobotworcze, w przypadku ktorych kazdy poziom powoduje zafalszowanie produktu (takie
jak Salmonella, Listeria monocytogenes (Lm) oraz STEC) poniewaz bylby on szkodliwy dla
zdrowia (21 USC 601(m)(1)) i (453(g)(1)). Istniejg takze inne czynniki chorobotwoércze, takie
jak C. perfringens, ktore stanowiag zagrozenie zdrowia publicznego tylko wtedy, jesli nastapi ich
namnozenie na poziomie mogacym prowadzi¢ do powstawania toksyn, co w takich przypadkach
wskazywaloby na to, ze produkty zostaly przygotowane, zapakowane lub przechowane w
niehigienicznych warunkach (21 USC 601(m)(4) i (453(g)(4)). W przypadku C. perfringens,
warunki umozliwiajace wzrost o 3 log lub wyzszy stanowig zagrozenie zdrowia publicznego,
natomiast w przypadku C. botulinum warunki umozliwiajagce dowolny wzrost komorek
wegetatywnych stanowig zagrozenie zdrowia publicznego.

B. Produkty NRTE (np. podgrillowane Kotlety, czg¢$ciowo ugotowane $niadaniowe stripsy z
drobiu, lub inne produkty poddane obrdbce cieplnej) zanieczyszczone toksynami, takimi jak
toksyna botulinowa, réwniez uwazane s3 za zafalszowane, poniewaz gotowanie ich przez
konsumentéw nie niszczy toksyn powodujacych ich szkodliwos¢ dla zdrowia (21 USC
601(m)(1)) i (453(g)(1)). Ponadto, jesli podczas stabilizacji wystapia poziomy wzrostu dla
C. perfringens (tj. > 3 log) lub dla C. botulinum (tj. >0,30 log), ktore mogg stanowi¢ zagrozenie
zdrowia publicznego, produkt zostanie uznany za zafalszowany, poniewaz wskazuje to, ze
produkty zostaly przygotowane, zapakowane lub przechowane w niehigienicznych warunkach
(21 USC 601(m)(4) i (453(g)(4)).

C. W celu zapewnienia, ze produkty nie zostaly zafalszowane podczas niszczenia bakterii lub
stabilizacji, FSIS opracowatl standardy lub cele dla réznych czynnikéw chorobotwodrczych w
produktach RTE i NRTE , ktore powinny zosta¢ spetnione przez zakladowe systemy analizy
zagrozeh 1 krytycznych punktow kontroli (HACCP). Zgodnie z 9 CFR 417.2(c)(3) zaklady
muszg tak opracowaé swoje limity krytyczne, aby spetnialy one wszystkie stosowne standardy
lub cele.

1. Standardy to mozliwe do okre§lenia iloSciowego poziomy redukcji czynnikow
chorobotworczych lub wymogi w zakresie limitu wzrostu ustanowione przez FSIS dla niszczenia
bakterii i stabilizacji niektorych produktow.

2. Cele to mozliwe do okreslenia ilosciowego poziomy redukcji czynnikéw chorobotworczych
lub limity wzrostu ustanowione przez zaktady w celu wytwarzania bezpiecznych produktow w
razie braku standardow ustanowionych przez FSIS. Cele sg stosowane przez zaktady, aby
wykaza¢, ze procesy niszczenia bakterii i stabilizacji osiggnigte przez ich systemy
bezpieczenstwa zywnosci zapobiegaja, eliminujg lub redukuja czynniki chorobotworcze do
akceptowalnych pozioméw. Zaklady moga zdecydowal, aby stosowaé Zatacznik A 1 B
opracowany przez FSIS dla potrzeb identyfikacji i wspierania swoich wiasnych celow.

D. Regulacje FSIS zapewniaja zaktadom elastyczno$¢ w ustanawianiu celéw, aby osiggnaé
nizszg redukcje log dla Salmonella lub umozliwi¢ wigkszy wzrost C. perfringens, jesli
udowodnig one, ze wynikiem procesu jest bezpieczny produkt. IPP musi pamigtaé, ze FSIS
zaleca, aby zaktady osiggnely redukcje 0 6,5 lub 5 log dla Salmonella w gotowanym migsie. Aby
moc zastosowac redukcje o 5 log w przypadku gotowanych produktow migsnych zaklady musza
dostarczy¢ dodatkowe dowody. Niszczenie bakterii o 5 log w przypadku gotowanych produktow
migsnych stanowi najnizszy akceptowalny poziom w powigzaniu z biezagcymi dowodami
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kontroli zanieczyszczenia surowca lub z potaczeniem zabiegéw uzyskujacych niszczenie
bakterii. IPP musi rowniez pami¢tac, ze proces stabilizacji moze umozliwi¢ wyzszy wzrost log
(np. wzrost 0 2 log dla C. perfringens zamiast wzrost o 1 log), jesli zaktad zapewni dodatkowe
wystarczajgce dowody na bezpieczenstwo produktu.

UWAGA: IPP musi pamietaé, ze oceny ryzyka wykazaly, ze osiggniecie redukcji o 5 log dla
Salmonella (zamiast redukcji o 6,5 log) w gotowanych produktach oraz umozliwienie wzrostu o
2 log dla C. perfringens (zamiast wzrostu o 1 log) w mniejszym stopniu chroni zdrowie
publiczne. Dlatego, aby stosowac te cele, zaklady powinny zapewni¢ dodatkowe dowody dla
swojego procesu, jak opisano ponizej w sekcji V.C oraz V.D. Oceny ryzyka wykazaty, ze dla
trwatych produktow migsnych i drobiowych redukcja o 5 log dla Salmonella (zamiast o 6,5 log
lub 7 log) jest wystarczajgca, dlatego dodatkowe dowody dla stosowania procesu redukcji o
5 log w tych produktach nie sg konieczne.

E. IPP musi pamigta¢ 0 nastepujacych kwestiach zwigzanych ze standardami i celami:

Jesli zaklad wytwarza... Wtedy jego obrébka w Wtedy jego obrobka w
zakresie niszczenia zaKkresie stabilizacji...
bakterii...

Gotowane produkty wotowe RTE
pieczone produkty wotowe RTE
gotowane peklowane produkty
wolowe RTE

Ma osiggna¢ redukcje o 6,5 log
dla Salmonella lub alternatywne
niszczenie bakterii zgodnie z 9
CFR 318.17(a)(1).

UWAGA: przepisy
umozliwiajg zaktadom
ustanowienie celow za pomoca
alternatywnego niszczenia
bakterii, ktory gwarantuje, ze w
produkcie gotowym nie
pozostang zadne zywe
drobnoustroje z gatunku
Salmonella. FSIS zaleca
redukcj¢ o > 5log jako
alternatywne niszczenie
bakterii, jezeli zaktady
posiadaja dodatkowe dowody
(np. badanie surowcow lub
zatwierdzona interwencja). Zob.
sekcja V.C

Ma uniemozliwi¢ namnazanie
toksycznych drobnoustrojow,
takich jak C. botulinum oraz nie
przekraczajace 1 log
namnazanie C. perfringens
zgodnie z 9 CFR 318.17(a)(2).

UWAGA: zaktady moga ztozy¢
deklaracje odstapienia zgodnie
z 9 CFR 303.1(h), aby stosowa¢
proces, ktory umozliwia wzrost
0 <2 log dla C. perfringens)
pod warunkiem, Ze istniejg
dodatkowe $rodki kontrolne w
celu zapewnienia
bezpieczenstwa produktu (zob.
sekcja V.D). Wigcej informacji
na temat deklaracji odstapienia
mozna znalez¢é w Dyrektywie
FSIS 5020.1, Czynnosci
weryfikacyjne dotyczace
wykorzystania nowych
technologii w zakladach
miesnych i drobiowych oraz w
zaktadach wytwarzajacych
produkty z jaj.

Niepeklowane
RTE

kotlety migsne

Ma przestrzegac jednego z
polaczen czasu/temperatury w 9
CFR 318.23(b)(1). Takie
polaczenia czasu/temperatury
osiagaja niszczenie bakterii 0 5
log dla Salmonella w produkcie.

Ma uniemozliwi¢ namnazanie
toksycznych drobnoustrojow,
takich jak C. botulinum oraz nie
przekraczajace 1 log
namnazanie C. perfringens
zgodnie z 9 CFR 318.23(c).

UWAGA: zaktady mogg ztozy¢
deklaracje odstgpienia, aby
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stosowac proces, ktory
umozliwia wzrost o0 <2 log dla
C. perfringens.

Inne gotowane produkty migsne
RTE

Ma okreslic zagrozenia dla
bezpieczenstwa zywnosci, ktore
moga mie¢ miejsce w jego
procesie niszczenia bakterii
oraz ustanowi¢ kroki w celu
zapobiegania, eliminacji lub
redukcji tych zagrozen do
akceptowalnego poziomu (9
CFR 417.2(a)(1)).

UWAGA: FSIS zaleca
zakladom ustanowienie celow,
aby osiagnac¢ redukcje o 6,5 lub
5 log dla Salmonella w swoim
procesie. Aby stosowac
redukcje o 5 log, zaktady
powinny zapewni¢ dodatkowe
dowody (zob. sekcja V.C.).

Ma okres$lic zagrozenia dla
bezpieczenstwa zywnosci, ktore
moga mie¢ miejsce W jego
procesie  stabilizacji  oraz
ustanowi¢  kroki w  celu
zapobiegania, eliminacji lub
redukcji tych zagrozen do
akceptowalnego poziomu (9
CFR 417.2).

UWAGA: FSIS zaleca
zakladom ustanowienie celow,
aby osiagna¢ wzrost 0 < 1 log
lub <2 log dla C. perfringens w
produkcie. Aby stosowac
proces, ktory umozliwia wzrost
0 <2 log, zaktady powinny
zapewni¢ dodatkowe dowody
(zob. sekcja V.D.).

Trwale produkty migsne RTE

Ma okresli¢ zagrozenia dla
bezpieczenstwa zywnosci, ktore
moga mie¢ miejsce W jego
procesie niszczenia bakterii
oraz ustanowi¢ kroki w celu
zapobiegania, eliminacji lub
redukcji tych zagrozen do
akceptowalnego poziomu (9
CFR 417.2(a)(1)).

UWAGA: FSIS zaleca
zaktadom osiagnigcie redukcji o
5 log dla Salmonella, 0 5 log
dla E. coli i wystarczajaca
redukcje Lm w swoim procesie
lub alternatywne niszczenie
bakterii, jak opisano w sekcji
V.C.

Ma okres$li¢ zagrozenia dla
bezpieczenstwa zywnosci, ktore
mogg mie¢ miejsce W jego
procesie  stabilizacji oraz
ustanowi¢  kroki w  celu
zapobiegania, eliminacji lub
redukcji  tych zagrozen do
akceptowalnego poziomu (9
CFR 417.2).

UWAGA: FSIS zaleca
zaktadom ustanowienie celow,
aby osiggna¢ wzrost 0 < 1 log
lub <2 log dla C. perfringens w
produkcie. Aby stosowac
proces, ktory umozliwia wzrost
0 < 2 log, zaktady powinny
zapewni¢ dodatkowe dowody
(zob. sekcja V.D.). W
przypadku produktow trwatych
zaktady powinny ograniczy¢
wzrost S. aureus do < 2 log w
trakcie procesu, zwlaszcza na
etapie suszenia, 1 zapewnic, ze
podczas przechowywania nie
nastgpi wzrost S. aureus.

Gotowany drob RTE

Ma osiggna¢ redukcje o 7 logio
dla Salmonella lub alternatywne
niszczenie bakterii zgodnie z 9
CFR 381.150(a)(1).

Ma uniemozliwi¢ namnazanie
toksycznych drobnoustrojow,
takich jak C. botulinum oraz nie
przekraczajace 1 logio
namnazanie C. perfringens
zgodnie z 9 CFR 318.150(a)(2).
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UWAGA: zaktady moga ztozy¢
deklaracje odstapienia, aby
stosowac proces, ktory
umozliwia wzrost o nie wigcej
niz 2 log dla C. perfringens)

Trwale produkty drobiowe RTE

Ma osiagnac redukcje o 7 logio
dla Salmonella lub alternatywne
niszczenie bakterii zgodnie z 9
CFR 381.150(a)(1).

UWAGA: przepisy
umozliwiaja zaktadom
ustanowienie celd6w za pomoca
alternatywnego niszczenia
bakterii, ktore gwarantuje, ze w
produkcie gotowym nie
pozostang zadne zywe
mikroorganizmy z gatunku
Salmonella. FSIS zaleca
redukcje o > 5 log jako
alternatywne niszczenie bakterii
dla produktow trwatych.
Dodatkowe dowody nie sa
konieczne, aby stosowac to
alternatywne niszczenie bakterii
dla produktow trwatych, jak
opisano w Sekcji V.C

Ma okresli¢ zagrozenia dla
bezpieczenstwa zywnoSci, ktore
moga mie¢ miejsce W jego
procesie stabilizacji oraz
ustanowi¢ kroki w celu
zapobiegania, eliminacji lub
redukcji tych zagrozen do
akceptowalnego poziomu (9
CFR 417.2).

UWAGA: FSIS zaleca
zaktadom ustanowienie celow,
aby osiagna¢ wzrost 0 < 1 log
lub <2 log dla C. perfringens w
produkcie. Aby stosowac
proces, ktory umozliwia wzrost
0 < 2 log, zaktady powinny
zapewni¢ dodatkowe dowody
(zob. sekcja V.D.). W
przypadku produktéw trwatych
zaktady powinny ograniczy¢
wzrost S. aureus do < 2 log w
trakcie procesu, zwlaszcza na
etapie suszenia, i zapewnic, ze
podczas przechowywania nie
nastgpi wzrost S. aureus.

CzeSciowo ugotowane 1
podgrillowane kotlety migsne
NRTE oraz cze$ciowo ugotowane
$niadaniowe stripsy z drobiu

Niszczenie bakterii nie jest
wymagane, produkt zostanie
ugotowany przez konsumenta.

UWAGA: Zaktady powinny
zapewnic, ze posiadaja srodki
kontrolne 1 srodki
zapobiegawcze w celu
ograniczenia wzrostu
Salmonella, tak, aby
Zwyczajowe procesy niszczenia
bakterii (takie jak gotowanie)
stosowane przez konsumentow
byty odpowiednie.

Ma uniemozliwi¢ namnazanie
toksycznych drobnoustrojow,
takich jak C. botulinum oraz nie
przekraczajace 1 logio
namnazanie C. perfringens
zgodnie z 9 CFR 318.23(c)(1) i
9 CFR 381.150(b).

UWAGA: zaktady moga ztozy¢
deklaracj¢ odstgpienia, aby
stosowac proces, ktory
umozliwia wzrost o nie wigcej
niz 2 log dla C. perfringens i
brak namnazania C. botulinum.

Poddane obrébcee cieplnej, nie w
peini ugotowane produkty NRTE,
oprocz czesciowo ugotowanych i
podgrillowanych kotletow
migsnych oraz czgsciowo
ugotowanych $niadaniowych
stripséw z kurczaka

Niszczenie bakterii nie jest
wymagane, produkt zostanie
ugotowany przez konsumenta.

UWAGA: Zaktady powinny
zapewnic, ze posiadaja Srodki
kontrolne i $rodki
zapobiegawcze w celu

Ma okresli¢ zagrozenia dla
bezpieczenstwa zywnoSci, ktore
mogg mie¢ migjsce w jego
procesie stabilizacji oraz
ustanowi¢ kroki w celu
zapobiegania, eliminacji lub
redukcji tych zagrozen do
akceptowalnego poziomu (9
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ograniczenia wzrostu CFR 417.2).
Salmonella, tak, aby
zwyczajowe procesy niszczenia | UWAGA: FSIS zaleca

bakterii (takie jak gotowanie) zaktadom ustanowienie celow,
stosowane przez konsumentoéw | aby osiagna¢ wzrost o < 1 log

byty odpowiednie dla lub < 2 log dla C. perfringens w
wyeliminowania zagrozenia dla | produkcie. Aby stosowaé
bezpieczenstwa zywnosci. proces, ktory umozliwia wzrost

0 < 2 log, zaktady powinny
zapewni¢ dodatkowe dowody
(zob. sekcja V.D.). Zaktady
powinny takze ograniczy¢
wzrost S. aureus do < 2 log w
trakcie procesu.

V. WYKONYWANIE ZADANIA WERYFIKACYJNEGO DOTYCZACEGO HACCP
W ZAKLADACH, KTORE REALIZUJA NISZCZENIE BAKTERII POPRZEZ
GOTOWANIE, A STABILIZACJE POPRZEZ CHLODZENIE LUB
PRZECHOWYWANIE W CIEPLE

A. IPP weryfikuje wdrozenie planu HACCP zgodnie z instrukcjami zawartymi w Dyrektywie
FSIS 5000.1. Weryfikacja zaktadowego systemu bezpieczenstwa zywnosci. Ponadto IPP
korzysta z tabeli zadan weryfikacyjnych dotyczacych HACCP w Dyrektywie FSIS 10,240.4
Dziatania weryfikacyjne dotyczace regulacji w zakresie Listeria monocytogenes (Lm) oraz
programu pobierania probek produktow gotowych do spozycia (RTE) podczas wykonywania
zadania weryfikacyjnego dotyczacego HACCP dla produktu RTE. Tabela zawarta w
Dyrektywie 10,240.4 zawiera instrukcje krok po kroku w celu uzupehienia instrukcji
zawartych w Dyrektywie FSIS 5000.1. Ponizej podano takze dodatkowe instrukcje w celu
zweryfikowania procedur gotowania i chtodzenia, ktore uzupetniajg instrukcje zawarte w
Dyrektywie FSIS 5000.1.

B. Podczas weryfikowania procesow gotowania i chlodzenia w zaktadzie, IPP realizuje
elementy w zakresie prowadzenia zapiséw, przegladu i obserwacji, aby zweryfikowac, czy
zaktad skutecznie wdraza, w szczegdlnosci, procedury dotyczace niszczenia bakterii i
stabilizacji okreslone w swoim systemie HACCP. W ramach elementu w zakresie
prowadzenia zapisow 1 przegladu IPP:

1. W odniesieniu do niszczenia bakterii — weryfikuje, czy zaktad uwzglednit standard lub cele
redukcji czynnikéw chorobotworczych, ktore zrealizuje w ramach swojego planu HACCP lub
dokumentacji uzupeltniajace;j;

2. W odniesieniu do stabilizacji — weryfikuje, czy zaktad wtaczyt wzrost log C. perfringens
(np. wzrost 0 1 lub 2 log) i C. botulinum (np. brak namnazania zdefiniowany jako wzrost o <
0,3 log), ktory dopuszcza w produkcie w ramach swojego planu HACCP lub dokumentacji
uzupelniajacej; oraz

3. W odniesieniu do niszczenia bakterii i stabilizacji — wystawia NR z tytutu braku dowodow
dla decyzji w analizie zagrozen (HA) (9 CFR 417.5(a)(1)), jezeli zaktad nie uwzglgdnit celu
lub standardu i nie moze udowodni¢, ze jego proces osigga odpowiednig redukcje log lub
kontroluje wzrost czynnikow chorobotworczych.

UWAGA: Jezeli zaktad stosuje Zatgcznik A lub B jako dowody dla swojego procesu, lub
przyrzadza kotlety migsne zgodnie z 9 CFR 318.23, nie musi wskazywaé okreslonej redukcji
log osigganej przez swoj proces. Dla zaktadu wystarczy, aby wskazywal, ze stosuje jeden z
tych dokumentow jako dowody naukowe dla swojego systemu HACCP.
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C. Podczas gotowania, jesli zaklad zdecyduje si¢ na osiagniecie redukcji o 5 log dla
Salmonella, jak opisano w tabeli w sekcji IV.E., IPP uwzglednia nastepujace kwestie podczas
weryfikacji zaktadowych dowodow na obrobke niszczenia bakterii:

1. Zaktad powinien zapewnia¢ dowody (np. listy gwarancyjne (LOG), certyfikaty analizy
(COA) Ilub informacje dotyczace pobierania probek) dla kazdej partii, wykazujace, ze
poziomy Salmonella byty wystarczajaco niskie, aby moc je kontrolowaé za pomocg procesu
osiagajacego redukcje o 5 log z zachowaniem odpowiedniego marginesu bezpieczenstwa (np.
2 log). Na przyktad zaktad moze dostarczy¢ LOG wskazujacy, ze pewna redukcja log (np. o
1,5 lub 2 log) uzyskiwana jest w surowcach zroédlowych poprzez zastosowanie zatwierdzonej
interwencji przeciwdrobnoustrojowej; lub

2. W przypadku produktow trwatych, zaktad wykorzystuje potaczenie czynnikéw w celu
osiggniecia co najmniej redukcji 0 5 log (np. obrébka surowca zrodtowego, marynowanie w
marynacie o niskim pH, obrdébka cieplna, suszenie Oraz przetwarzanie wysokoci§nieniowe
(HPP)). Na przyktad, jezeli zaktad moze udowodni¢, ze obrobka surowca zrodlowego osiaga
redukcje 0 2 log dla Salmonella, marynowanie osigga redukcje o 2 log, a suszenie osigga
kolejng redukcje 0 2 log, bylby w stanie udowodni¢ bezpieczenstwo produktu; lub

3. Zaktad przeprowadza badanie bazowe surowca zrédtowego. Badanie bazowe powinno by¢
opracowane w taki sposob, aby zaklad mogl wykaza¢, z nalezyta pewnos$cia, Ze mniej niz
0,01% surowego, sformutowanego produktu zawiera stgzenia >10 jednostek tworzacych
kolonie (jtk)/gram Salmonella przed gotowaniem. Jest to oparte na zalozeniu, ze etap
niszczenia bakterii 0 5 log zredukuje poziom Salmonella z <10 jtk/g do <1 jtk/100 gramow i
zapewni margines bezpieczenstwa wynoszacy 2 log. W zwiazku z tym zaklad powinien
zaplanowaé¢ pobranie okoto 10 probek tygodniowo (np. 500 prébek rocznie). Ponadto po
zakonczeniu planu bazowego =zaklad powinien pobraé co najmniej tyle probek
weryfikacyjnych w ciggu roku, jak to miato miejsce w badaniu bazowym, w celu zapewnienia
biezacej skutecznos$ci programu.

UWAGA: IPP musi pamigta¢, ze przy opracowywaniu badania bazowego zaktady powinny
uwzgledniaé sezonowo$¢ zanieczyszczenia Salmonella. Zaklady powinny skonsultowaé
odniesienia w celu ustalenia optymalnego projektu badania. Na przyktad, jezeli odsetek
probek pozytywnych badan przesiewowych jest mniejszy niz 10%, wowczas zaktad powinien
zwigkszy¢ rozmiar zestawu danych w celu uzyskania wystarczajacej liczby probek
pozytywnych badan przesiewowych, ktore mozna wyliczy¢ na obecnos¢ Salmonella.

D. Podczas chtodzenia, jezeli zaktad zdecyduje si¢ na wzrost 0 2 log dla C. perfringens jak
opisano w tabeli w sekcji IV.E., IPP uwzglednia nastgpujace kwestie podczas weryfikacji
zaktadowych dowodow dla obrobki w zakresie stabilizacji:

1. Zaktad posiada dowody na to, ze bada lub poddaje obrobce surowce w celu zredukowania
liczby zarodnikéw C. perfringens. Dokumentacja powinna uwzgledniaé¢ poziomy zarodnikow
w surowym sformutowanym produkcie (nie tylko w sktadniku migesnym lub drobiowym)
przed gotowaniem/ogrzewaniem; lub

2. Zaktad przeprowadza badanie bazowe surowca zrodtowego. Dokumentacja powinna
uwzglednia¢ poziomy zarodnikow w surowym sformutowanym produkcie (nie tylko w
sktadniku migsnym lub drobiowym) przed gotowaniem/ ogrzewaniem. IPP musi pamigtac, ze
FSIS zaleca opracowanie badania bazowego przez zakltad w taki sposob, aby mogt on
wykazaé, z nalezyta pewnos$cig, ze mniej niz 0,01% surowego, sformutowanego produktu
zawiera stezenia zarodnikow C. perfringens >100 jtk/gram przed gotowaniem. Badanie takie
prawdopodobnie wigza¢ si¢ bedzie ze zgromadzeniem co najmniej 500 obserwacji na
podstawie 10% probek pozytywnych w kierunku zarodnikéow C. perfringens. Ponadto po
zakonczeniu planu bazowego =zaklad powinien pobra¢é co najmniej tyle probek
weryfikacyjnych w ciggu roku, jak to miato miejsce w badaniu bazowym, w celu zapewnienia
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biezacej skutecznosci programu. IPP weryfikuje, ze zaktad posiada dowody dla opracowania
swojego badania 1 pobiera probki w sposdb opisany w tym badaniu.

E. W przypadku gotowania lub chtodzenia, jesli IPP ustali, ze zaktad korzysta z wynikow
komputerowego programu modelowania czynnikéw chorobotworczych i/lub pobierania
probek w celu wykazania bezpieczenstwa produktu podczas weryfikowania wymogow
dotyczacych dzialan naprawczych w odniesieniu do odchylenia lub nieprzewidzianego
zagrozenia zgodnie z zaleceniami Dyrektywy FSIS 5000.1, rozdziat 111, cze$¢ I11.B.7, bedzie
postepowac zgodnie z instrukcjami w sekcji IX w celu oceny dokumentacji zaktadowe;.

UWAGA: IPP musi pamigtaé, ze FSIS zaleca, aby zaklady wykorzystywaly programy
modelowania czynnikow chorobotworczych, ktore zostaty zatwierdzone dla danego produktu
i procesu, porownaly wyniki kilku modeli, jes$li modele nie zostaly zatwierdzone,
przeprowadzaty modelowanie przy uzyciu co najmniej 5 punktow danych czasu/temperatury,
przeprowadzaty modelowanie w oparciu 0 scenariusz najgorszego przypadku i wprowadzaty
do modelu doktadne stgzenia pH i soli (jesli jest to wymagane przez model).

F. W przypadku gotowania lub chtodzenia IPP weryfikuje, czy zaktad wdraza dziatania
naprawcze w kazdym przypadku, gdy ustalenia kontrolne lub rejestry zaktadowe (np. zapisy
monitorowania) wskazuja, ze wystgpito odchylenie od limitu Kkrytycznego, zgodnie z
instrukcjami w Dyrektywie FSIS 5000.1 rozdziat III cze$¢ 1I. B.7.e. W ramach weryfikacji
IPP ustala, czy odchylenie stanowi jednorazowy przypadek czy tez tendencje.

Jesli IPP ustala, ze odchylenie od limitu krytycznego stanowi cz¢$¢ tendencji, musi okreslic,
czy dziatania naprawcze podjete w celu zidentyfikowania i wyeliminowania przyczyny
odchylenia (9 CFR 417.3(a)(1)), byly skuteczne. Ciagle lub powtarzajace si¢ odchylenia od
limitu krytycznego wykazuja, ze zaklad nie jest w stanie kontrolowaé swojego procesu, a
zatem powinien dokona¢ ponownej oceny zgodnie z wymogami 9 CFR 417.4(b) i ustali¢
srodki kontroli, ktére mozna skutecznie wdrozy¢. Ciggle lub powtarzajace si¢ odchylenia
moga rowniez prowadzi¢ do okreslenia nieodpowiedniego systemu HACCP (9 CFR 417.6).
G. W odniesieniu do chtodzenia, w przypadku nieprzewidzianego zagrozenia zwigzanego z
procedursg, ktorej dotyczy program wstepny, IPP dokonuje przegladu danych w celu ustalenia,
czy nieprzewidziane zagrozenie stanowi jednorazowy przypadek czy tez tendencje. Jesli
odchylenie stanowi tendencj¢, IPP ocenia, czy zaktad moze nadal udowodni¢ swoja decyzje,
Ze zagrozenia nie moga wystepowac regularnie. Zaklad moze nie by¢ w stanie nadal
udowadnia¢ swoich decyzji w HA, ze czynniki chorobotwodrcze nie moga wystepowac, jesli
wystepuja state lub powtarzajace si¢ odchylenia od jego programu wstepnego (9 CFR 417.5
(a) (1)).

H. Jesli probka produktu RTE pobrana przez IPP wykazuje wynik pozytywny w kierunku
Salmonella lub Lm, produkt w probkowanej partii zostaje uznany za zafatszowany. IPP ma
przestrzega¢ instrukcji zawartych w Dyrektywie FSIS 10,240.4, rozdziat V, przy
podejmowaniu dziatan egzekucyjnych w odpowiedzi na pozytywne wyniki pobierania
probek.

VI. WYKONYWANIE ZADANIA WERYFIKACYJNEGO DOTYCZACEGO
ANALIZY ZAGROZEN (HAV) W ZAKLADACH, KTORE REALIZUJA
NISZCZENIE BAKTERII POPRZEZ GOTOWANIE, A STABILIZACJE POPRZEZ
CHLODZENIE LUB PRZECHOWYWANIE W CIEPLE

A. IPP weryfikuje niszczenie bakterii i stabilizacj¢ czynnikow chorobotworczych podczas
wykonywania zadania w zakresie HAV, jak opisano w Dyrektywie FSIS 5000.6. Ponizej
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podano takze dodatkowe instrukcje w celu zweryfikowania procedur gotowania i chtodzenia,
ktére uzupeniaja instrukcje zawarte w Dyrektywie FSIS 5000.6.

B. Dokonujac przegladu walidacji zaktadu, IPP weryfikuje, czy zaklad posiada dowody
naukowe dla swoich etapéw niszczenia bakterii i stabilizacji. Podczas tego etapu IPP musi
pamigtac 0 nastgpujacych kwestiach:

1. Zaktady powszechnie korzystaja z informacji zawartych w Zataczniku A i B w celu
udowodnienia, odpowiednio, swoich proceséw gotowania (niszczenie bakterii) i chtodzenia
(stabilizacji). Jezeli zaktady wykorzystujg Zatacznik A i B lub inne dowody naukowe, IPP
weryfikuje, czy zaktad przestrzega wszystkich krytycznych parametréow operacyjnych w
swojej dokumentacji uzupetniajacej. Jezeli IPP uzna, ze zaklad nie przestrzega wszystkich
krytycznych parametréow operacyjnych w swoich dowodach naukowych, wtedy wystawia NR
z uwagi na brak dowodow dla decyzji w HA (9 CFR 417.5(a)(2));

UWAGA: IPP nie moze wystawia¢c NR tylko dlatego, ze zaklad stosuje wersje z 1999
wytycznych zgodnosci w zakresie spetniania standardow dotyczacych niszczenia bakterii dla
niektorych produktow miesnych i drobiowych (Zatacznik A FSIS) lub wersje z 1999
wytycznych zgodnosci w zakresie chtodzenia produktow miesnych i drobiowych poddanych
obrobce cieplnej (stabilizacja) (Zatacznik B) jako dowody naukowe.

2. Wilgotnos¢ stanowi Kkrytyczny parametr operacyjny w przypadku wiekszosci proceséw
gotowania, takze dla wieprzowiny i drobiu. W zwigzku z tym jesli IPP stwierdzi, ze zaklady
nie uwzglednity wilgotnosci w ramach swojego procesu gotowania (jako jednego z
krytycznych limitow CCP lub programu wstepnego) i nie zapewnity dowoddw na to, dlaczego
wilgotno$¢ nie bytaby konieczna w tym procesie, to wtedy IPP wystawia NR z uwagi na brak
dowodow dla HA (9 CFR 417.5(a)(1));

3. Jak juz wspomniano, przepisy FSIS wymagaja, aby zaktady opracowaty swoje limity
krytyczne w celu spelnienia standardow lub celow. Jezeli zaktad zdecyduje si¢ osiggnac
nizsza redukcj¢ log (np. 0 5 log dla Salmonella) w swoich procesie podczas gotowania lub
zezwoli¢ na wyzszy wzrost podczas chtodzenia (np. wzrost 0 2 log dla C. perfringens), musi
zapewni¢ dowody na bezpieczenstwo swojego procesu, jak opisano w powyzszych sekcjach
V.CiV.D.

C. IPP dokonuje przegladu ponizszej tabeli i postepuje zgodnie z instrukcjami weryfikacji
podczas wykonywania zadania w zakresie HAV w zaktadach stabilizujacych produkty przez
przechowywanie w cieple lub stosujacych etap ogrzewania, ktory nie osigga peilnego
niszczenia bakterii po wstgpnym niszczeniu bakterii i stabilizacji (np. stosowanie ciepta na
powierzchni schlodzonego produktu gotowego do spozycia).

Jesli zaklad...

Wtedy IPP weryfikuje
nastepujace kwestie
podczas HAV...

Podczas ustalania
zgodnosci IPP musi
pamietad, Ze...

Na podstawie oceny IPP
podejmuje nastepujace
dzialania...

Stabilizuje swoje
produkty poprzez
przechowywanie w cieple

Przyklad:

Zaktady, ktore
przechowuja w cieple
produkty takie jak positki
lub nadziewane placki z
migsem wysytane do
sklepoéw detalicznych.

Zaktad uwzglednit
wszystkie istotne
zagrozenia (np. C.
perfringens i C.
botulinum) zwigzane z
przechowywaniem w
cieple. Ponadto IPP
weryfikuje, czy zaktad
uwzglednit wszystkie
zagrozenia zwigzane z
transportem i
przechowywaniem w
cieple po opuszczeniu
zaktadu przez produkt, w
tym weryfikuje, czy

Podczas przechowywania
w cieple powszechne
zagrozenie to potencjalny
wzrost bakterii
tworzacych zarodniki
takich jak C. perfringens
i C. botulinum.

Zgodnie z wytycznymi
FSIS w zakresie
stabilizacji, niepeklowane
produkty gotowane
mozna bezpiecznie
przechowywac do 4
godzin, jesli temperatura

Jesli zaktad nie
uwzglednit wszystkich
istotnych zagrozen, IPP
gromadzi informacje i
omawia z FLS w celu
ustalenia, czy istnieje
niezgodnos¢ oraz czy
zafatszowane produkty
mogly zostaé
wprowadzone do obrotu.
Konieczne moze by¢
omowienie tej kwestii z
Urzegdnikiem ds.
Egzekwowania,
Dochodzen i Analizy
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zaktad prawidtowo
oznakowat produkt.
Zaklad udowodnit, ze
temperatury
przechowywania w cieple
(i, jesli to wlasciwe,
temperatury
przechowywania) nie
spowoduja wzrostu
bakterii tworzacych
zarodniki.

przekracza 130°F lub
przez dhuzszy czas, jesli
temperatura przekracza
140°F. Zaktady moga
udowodni¢ inne
polaczenia czasu i
temperatury.

(EIAO) lub ztozenie
zapytania w askFSIS
celem dokonania tego
ustalenia.

Jesli zaktad nie posiada
dowoddéw na swoje
temperatury
przechowywania w
cieple, IPP wystawia NR
Z uwagi na brak
dowodow dla decyzji w

osiagga pelnego niszczenia
bakterii po procesie
wstepnego niszczenia
bakterii i stabilizacji (np.
stosowanie ciepta na
powierzchni
schlodzonego produktu
gotowego do spozycia).

(np. C. perfringens i C.
botulinum) stanowia
zagrozenie na tym etapie.

bakterie (np. zgodnie z
Zatgcznikiem A) podczas
kolejnego etapu
ogrzewania, wtedy musi
jedynie zapewnic
dowody dla drugiego
procesu stabilizacji
(chtodzenia) i nie musi
uwzgledniaé tacznego
wzrostu we wszystkich
trzech etapach.

HA (9 CFR 417.5(a)(1)).
Uwzglednia etap Zaktad uwzglednit, czy Jesli zaktad stosuje pelng | Jesli zaktad nie
ogrzewania, ktory nie czynniki chorobotworcze | obrobke niszczaca uwzglednit wszystkich

istotnych zagrozen, IPP
gromadzi informacje i
omawia z FLS w celu
ustalenia, czy istnieje
niezgodnos$¢ z 9 CFR
417.2(a)(1) oraz czy
zafatszowane produkty
mogty zostac
wprowadzone do obrotu.
Konieczne moze by¢
omoéwienie tej kwestii z
EIAO lub ztozenie
zapytania w askFSIS
celem dokonania tego
ustalenia.

Uwzglednia etap
ogrzewania, ktory nie
osigga pelnego niszczenia
bakterii (kontynuacja).

Przyklady:

Zaktady produkujace
szynki w glazurze
miodowej lub corn dogi,
gdzie ciepto stosowane
jest do zestalenia
surowego ciasta, ale
produkt nie osiaga
niszczenia bakterii lub
stosujace pasteryzacje w
goracej wodzie, ktora
tylko podgrzewa
powierzchni¢ w ramach
obrobki po zniszczeniu
bakterii.

Zaktad udowodnit, ze
taczny wzrost czynnikow
chorobotworczych (np.
C. perfringens i C.
botulinum) podczas
wstepnej stabilizacji
(chtodzenia) i pdzniejszej
obrobki cieplnej i
stabilizacji (chlodzenia)
jest akceptowalny.

Modelowanie czynnikow
chorobotworczych za
pomocg zatwierdzonego
programu do
modelowania jest
powszechnie stosowane
w celu udowodnienia, ze
faczny wzrost czynnikow
chorobotworczych (np.
C. perfringens i C.
botulinum) podczas
wstepne;j stabilizacji
(chtodzenia) i pozniejszej
obrobki cieplnej i
stabilizacji (chtodzenia)
jest akceptowalny

Jesli zaktad nie posiada
dowoddéw na swoj etap
ogrzewania, ktory nie
zapewnia petnego
niszczenia bakterii, IPP
wystawia NR z uwagi na
brak dowodow dla
decyzji w HA (9 CFR
417.5(a)(1)).

D. Podczas wykonywania zadania dotyczacego HAV, jesli istniejg obawy co do technicznego
aspektu dowodow naukowych lub technicznych, IPP gromadzi jak najwigcej informacji
I omawia swoje obawy z bezposrednig osobg nadzorujaca. Bezposrednia osoba nadzorujaca
moze uzna¢, ze konieczne jest omoOwienie obaw za posrednictwem drogi stuzbowej,
zwrocenie si¢ 0 pomoc do EIAO lub przestanie zapytania za posrednictwem askFSIS.
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VIl. WYKONYWANIE ZADANIA WERYFIKACYJNEGO DOTYCZACEGO HACCP
W ZAKLADACH, KTORE REALIZUJA NISZCZENIE BAKTERII POPRZEZ
PROCESY TAKIE JAK FERMENTACJA/ZAKWASZANIE, SOLENIE | SUSZENIE

A.Zgodnie z opisem w sekcji V.A., podczas wykonywania zadan weryfikacyjnych
dotyczacych HACCP dla produktu RTE IPP przestrzega instrukcji zawartych w Dyrektywie
FSIS 5000.1 wraz z tabelg zadan weryfikacyjnych dotyczacych HACCP w Dyrektywie FSIS
10,240.4. Ponizej podano takze dodatkowe instrukcje w celu zweryfikowania procedur
fermentacji/zakwaszania, solenia 1 suszenia, ktore uzupelniajg instrukcje zawarte
w Dyrektywie FSIS 5000.1.

B. IPP realizuje elementy w zakresie prowadzenia zapisow, przegladu i obserwacji, aby
zweryfikowaé, czy zaktad skutecznie wdraza, w szczego6lno$ci, procedury dotyczace
niszczenia bakterii i stabilizacji okreslone w swoim systemie HACCP. Podczas sprawdzania
elementu w zakresie prowadzenia zapisow i przegladu IPP:

1. W przypadku niszczenia bakterii (zazwyczaj osigganego na wielu etapach, takich jak
fermentacja/zakwaszanie, solenie i suszenie) — weryfikuje, czy zaktad uwzglednit w etapach
przetwarzania ogolny standard lub cele redukcji czynnikéw chorobotworczych, ktore bedzie
spetnia¢ w ramach swojego planu HACCP lub dokumentacji uzupetniajgce;j;

UWAGA: IPP musi pamigtaé, ze FSIS zaleca, aby obrobka niszczaca bakterie w przypadku
trwalych produktow migsnych i drobiowych osiggata redukcje o co najmniej 5,0 logio dla
Salmonella i STEC (w produktach wotowych) w tych produktach i dotyczyta niszczenia Lm.
Zaktady, ktore nie sg w stanie wykaza¢ redukcji 0 5 log dla Salmonella i STEC (w produktach
wolowych) maja réwniez mozliwo$¢ stosowania alternatywnych sposobow niszczenia
bakterii, ktore zapewniajag rownowazne prawdopodobienstwo braku zagrozen biologicznych
znajdujacych si¢ w produkcie gotowym. FSIS uznal redukcj¢ Salmonella za wskaznik
niszczenia bakterii i wskazal, ze zaktady nie musza réwniez wykazaé, Ze osiggnigto
wystarczajaca redukcje Lm i STEC (w produktach wotowych). Jednakze badania wykazaty, ze
STEC i Lm sg bardziej odporne na fermentacje¢ i suszenie w tych produktach niz Salmonella.
W zwiazku z tym, jezeli dowody naukowe zaktadu bazuja wylacznie na redukcji Salmonella,
a produkt ma pozytywny wynik w kierunku STEC lub Lm, Iub wigze si¢ z ogniskiem tych
czynnikow chorobotwoérczych, wowczas FSIS zaleca, aby zaktad zatwierdzit skuteczno$¢
swojej obrobki niszczgcej bakterie przy redukowaniu innych czynnikéw chorobotwoérczych w
ramach swoich dziatan naprawczych. FSIS zaleca rowniez, aby zaklady prowadzace nowe
badania prowokacji okreslalty redukcje log dla Salmonella i STEC (w produktach
zawierajacych wotowing) i Lm.

2. W przypadku stabilizacji (zazwyczaj osiagane]j na wielu etapach, takich jak
fermentacja/zakwaszanie, solenie i suszenie) — weryfikuje, czy zaktad uwzglednit wzrost log
C. perfringens (np. wzrost o 1 lub 2 log) i C. botulinum (np. brak namnazania zdefiniowany
jako wzrost o < 0,3 log), ktéry umozliwi w produkcie w ramach swojego planu HACCP lub
dokumentacji uzupeiniajace;;

UWAGA: IPP musi pamigta¢, ze produkty trwate zazwyczaj posiadaja cechy, ktore
uniemozliwiajg rozwoj bakterii tworzacych zarodniki (tj. pH < 4.6 przed chlodzeniem lub
aktywnos¢ wody (AW) < 0,93 przed chtodzeniem zapobiegnie wzrostowi C. perfringens i C.
botulinum).

3. W przypadku stabilizacji — weryfikuje takze, czy zaklad okreslit wielko$¢ wzrostu
S. aureus, ktorg umozliwi podczas przetwarzania (np. podczas fermentacji/zakwaszania,
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solenia, suszenia) oraz podczas przechowywania w warunkach otoczenia (np. wzrost do 2 log

podczas przetwarzania i brak wzrostu podczas przechowywania); oraz
4. W przypadku niszczenia bakterii i stabilizacji — wystawia NR z uwagi na brak dowodow
dla decyzji w HA (9 CFR 417.5(a)(1)), jezeli zaktad nie uwzglednit celu lub standardu i nie
moze udowodnié, ze jego proces osigga odpowiednig redukcje log lub kontroluje wzrost
czynnikéw chorobotwoérczych.
C. IPP weryfikuje wymogi w zakresie dziatan naprawczych zgodnie z zaleceniami Dyrektywy
FSIS 5000.1, rozdziat III, czes¢ III.B.7, w odniesieniu do odstgpstwa lub w przypadku
wystgpienia nieprzewidzianego zagrozenia zwigzanego z fermentacja/ zakwaszaniem, takiego
jak odchylenie od limitu stopniogodziny, CCP dla solenia lub suszenia lub programu
wstepnego. Podczas tej weryfikacji, jesli IPP wustali, Zze zaklad korzysta z wynikow
komputerowego modelowania czynnikéw chorobotworczych lub pobierania probek w celu
wykazania bezpieczenstwa produktu, musi postgpowaé zgodnie z instrukcjami zawartymi w
Sekcji IX celem oceny dokumentacji zaktadu.

V. WYKONYWANIE HAV W ZAKEADACH, KTORE REALIZUJA NISZCZENIE
BAKTERII | STABILIZACJE POPRZEZ PROCESY TAKIE JAK

FERMENTACJA/ZAKWASZANIE, SOLENIE | SUSZENIE

A. IPP weryfikuje niszczenie bakterii i stabilizacj¢ czynnikow chorobotworczych podczas
wykonywania zadania dotyczacego HAV, jak opisano w Dyrektywie FSIS 5000.6. Ponizej

podano takze

dodatkowe

instrukcje w

celu okreslonego uwzglednienia procedur

fermentacji/zakwaszania, solenia i suszenia, ktore uzupetniajg instrukcje zawarte w Dyrektywie

FSIS 5000.6.

B. IPP dokonuje przegladu ponizszej

tabeli 1

weryfikacyjnymi dla okreslonych produktow i praktyk produkcyjnych.

postepuje  zgodnie z

instrukcjami

Jesli zaklad...

Wtedy IPP weryfikuje
nastepujace kwestie
podczas HAV...

Podczas ustalania
zgodnosci IPP musi
pamietad, Ze...

Na podstawie oceny IPP
podejmuje nastepujace
dzialania...

Osiaga niszczenie
bakterii dzieki procesowi
aczenia kilku metod (np.
fermentacja, solenie,
suszenie)

Przyklad:
Procesy dotyczace

wedliny typu Lebanon
bologna zazwyczaj
osiagaja niszczenie
bakterii dzigki potaczeniu
fermentacji, ogrzewania
w niskiej temperaturze i
suszenia.

Zaktad prawidtowo
zaklasyfikowat produkt
jako RTE lub NRTE,
biorac pod uwage
standard tozsamosci oraz
nazwe¢ zwyczajowg lub
powszechna.

Zaktad zapewnit
odpowiednie dowody
naukowe na to, ze
potaczone etapy
niszczenia bakterii
osiggaja standard lub cel.

Dowody naukowe
obejmujg wszystkie
krytyczne parametry
operacyjne oraz czy
parametry sg dopasowane
do procesu.

Zaktad okreslit standard
lub cel, ktory jego proces

IPP musi pamigtac, ze
niektore produkty takie
suszone mi¢so i biltong
(chude mieso, ktore jest
solone i suszone w
paskach) muszg by¢
produktami RTE,
poniewaz ich nazwa
zwyczajowa lub
powszechna wskazuje
konsumentom produkt
RTE.

IPP musi pamigtac, ze
dowody naukowe moga
obejmowac wytyczne
zgodnosci FSIS, artykuty
z czasopism, badania
prowokacji lub wyniki
programoéw modelowania
czynnikow
chorobotworczych.
Badania prowokacji nie
muszg by¢ opublikowane
ani zrecenzowane, ale

Jesli zaktad nie
zaklasyfikowat
prawidlowo produktu
jako RTE, gdy jest to
wymagane jego nazwa
zwyczajowg lub
powszechng; lub

Jesli dowody nie sg
zblizone do procesu, a
zaktad nie posiada
dodatkowych dowodow
lub dokumentacja nie
udowadnia odpowiedniej
redukcji czynnikow
chorobotworczych, IPP
gromadzi informacje i
omawia z FLS w celu
ustalenia, czy istnieje
niezgodnos¢ oraz czy
zafatszowane produkty
mogly zostac
wprowadzone do obrotu.
Konieczne moze byé
omowienie tej kwestii z
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osiggnie w ramach planu
HACCP lub programu
wstepnego.

powinny by¢ rownie
szczegdlowe, CO
zrecenzowane artykuty w
czasopismach.

Zaktad nie moze bazowac
na samym badaniu
produktu gotowego w
celu udowodnienia, ze
osiagnieto odpowiednia
redukcje czynnikow
chorobotworczych.
Zaktady moga
udowadnia¢ swoje
procesy za pomoca
krytycznych parametrow
operacyjnych innych niz
parametry zawarte w
dowodach naukowych
lub technicznych, pod
warunkiem, ze posiadaja
uzasadnienie dowodzace,
iz wybrane poziomy sg
co najmniej tak skuteczne
jak te zawarte w
dowodach naukowych
lub technicznych.

Sekcja IV.E zawiera cele
redukeji log dla kazdego
rodzaju produktu.

EIAO lub ztozenie
zapytania w askFSIS
celem dokonania tego
ustalenia.

Jesli zaktad nie
uwzglednit celu lub
standardu i nie moze
udowodnié, ze jego
proces osiaga
odpowiednig redukcje log
lub kontroluje wzrost
czynnikow
chorobotworczych, IPP
wystawia NR z uwagi na
brak dowodow dla
decyzji w HA (9 CFR
417.5(a)(1)).

Stabilizuje swoje
produkty poprzez
redukcje aktywnosci
wody, pH lub potaczenie
obydwu sposobow,
zamiast chlodzenia.

Przyktady:
Kietbasy fermentowane,

flaczki, gotowane
zeberka w sosie
barbecue, suszone mi¢so,
skwarki

Zaktad uwzglednit, czy
czynniki chorobotworcze
(np. C. perfringens i C.
botulinum) stanowia
zagrozenie na etapie
fermentacji, suszenia,
solenia lub innym,
stosowanym do redukcji
pH V/1ub aktywnosci
wody i moze udowodni¢,
ze pH i/lub aktywnos¢
woda uniemozliwiaja
wzrost czynnikow
chorobotworczych (np.
C. perfringens i C.
botulinum).

Zaktad chtodzi swoj
produkt terminowo cho¢
chtodzenie nie musi
stanowi¢ CCP ani
programu wstepnego.

Zgodnie z Wytycznymi
Stabilizacji, rozwdj
bakterii tworzacych
zarodniki jest
uniemozliwiony w
produktach o pH <4,6
przed chtodzeniem oraz
w produktach o
aktywnosci wody (aw)
<0,93 przed chtodzeniem.
Zaktady moga
udowodnic¢ inne wartosci
pH i aktywnosci wody.

IPP musi pamigtac, ze
jesli zaktad wykorzystuje
roztwor solanki do
obnizenia pH swojego
produktu, to produkt
musi mie¢ czas, aby
dostosowac si¢ do pH
solanki. Jesli produkt
dostosowuje si¢ zbyt
dhugo, moze nastapic
znaczny wzrost C.
perfringens i C.

Jesli zaktad nie
uwzglednit wszystkich
istotnych zagrozen i nie
chtodzi swoich
produktow terminowo,
IPP gromadzi informacje
i omawia z FLS w celu
ustalenia, czy istnieje
niezgodno$¢ oraz czy
zafalszowane produkty
mogly zostac¢
wprowadzone do obrotu.
Konieczne moze by¢
omowienie tej kwestii z
EIAO lub ztozenie
zapytania w askFSIS
celem dokonania tego
ustalenia.

botulinum.
Produkuje produkt trwaty | Zaktad uwzglednit, czy Aby uzyskac trwaly Jesli zaktad nie
poprzez redukcje czynniki chorobotwoércze | produkt, Wytyczne uwzglednit wszystkich
aktywnosci wody, pH lub | (np. S. aureus) stanowig | Zgodno$ci Migsa istotnych zagrozen i nie

polaczenie obydwu

zagrozenie w jego

Suszonego FSIS zalecaja

chtodzi swoich
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SpOsobow.

Przyktady:
Suszone migso,

liofilizowane zupy
migsne, biltong (chude

produkcie na etapie
przechowywania i zaktad
moze udowodni¢, ze
podczas przechowywania
produktu gotowego nie
nastepuje wzrost S.

limit krytyczny
aktywnosci wody
wynoszacy <0,85 w
przypadku produktéw
przechowywanych w
warunkach tlenowych,

produktow terminowo,
IPP gromadzi informacje
i omawia z FLS w celu
ustalenia, czy istnieje
niezgodno$¢ oraz czy
zafatszowane produkty

migso, ktore jest solone i | aureus. takich jak temperatura mogly zostaé
suszone w paskach) otoczenia, pod wprowadzone do obrotu.
warunkiem, ze zaktad Konieczne moze by¢
podejmuje kroki w celu omoéwienie tej kwestii z
zapobiegania wzrostowi EIAO lub ztozenie
plesni. Jesli produkt jest zapytania w askFSIS
pakowany prozniowo w celem dokonania tego
opakowanie ustalenia.
nieprzepuszczalne dla
tlenu (tworzac Jesli zaklad nie moze
srodowisko, w ktorym udowodni¢, ze podczas
brak tlenu), wtedy limit przechowywania
krytyczny aktywnosci produktu gotowego nie
wody moze wynosi¢ nastgpuje wzrost S.
<0,91. aureus, IPP wystawia NR
Z uwagi na brak
dowodow dla decyzji w
HA (9 CFR 417.5(a)(1)).
Produkuje produkt trwaly | Zaktad podjat kroki w FSIS zaleca, aby zaktady | Jesli zaktad nie podjat

poprzez redukcje
aktywnosci wody, pH lub
polaczenie obydwu
sposobow (kontynuacja).

celu rozwigzania
problemu wzrostu plesni.

oznakowaty produkty
pakowane prézniowo o
aktywnoS$ci wody w
zakresie >0,85 i <0,91
deklaracja typu ,,Po
otwarciu przechowywac
w lodéwce” (jak opisano
w 9 CFR 317.2(k)),
chyba ze zaktad moze
udowodnié, ze produkt
stanowi porcj¢ dla jednej
osoby. IPP musi
pamigtac, ze zaktady
moga mie¢ dowody dla
innych limitow
aktywnosci,
samodzielnych lub w
potaczeniu z pH.

IPP musi pamigtac, ze
$rodki zapobiegania
wzrostowi plesni moga
obejmowac krotkie daty
przydatnosci do spozycia,
niskie pH, $rodki
grzybobdjcze, powloki,
opakowania lub dowolne
potaczenie tych srodkow.
Niektore drozdze i
plesnie sa pozyteczne
(np. niektore dodawane
sa w celu przedtuzenia
trwatosci). Jednakze inne
nie sg dodawane przez
zaktad i powoduja psucie
si¢ produktow.

krokow w celu
rozwigzania problemu
plesni, IPP gromadzi
informacje i omawia z
FLS w celu ustalenia, czy
istnieje niezgodno$¢ oraz
czy zafalszowane
produkty mogty zosta¢
wprowadzone do obrotu.
Konieczne moze by¢
omoéwienie tej kwestii z
EIAO lub ztozenie
zapytania w askFSIS
celem dokonania tego
ustalenia.
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Dodaje sktadniki po
obrébce niszczacej
bakterie.

Przyktady:
Powtoka z pieprzu na

zewnatrz kielbasy,

Zaktad uwzglednit
wszystkie mozliwe
zagrozenia powodowane
przez sktadniki (np.
pieprz) dodane po
obrobce niszczacej
bakterie i posiada

W przesztosci miaty
miejsce wybuchy
epidemii, poniewaz
zanieczyszczone
sktadniki zostaty dodane
do produktu po obrdébce
niszczacej bakterie (np.

Jesli zaktad nie
uwzglednit wszystkich
mozliwych zagrozen, IPP
gromadzi informacije i
omawia z FLS w celu
ustalenia, czy istnieje
niezgodnos¢ oraz czy

hydrolizowane biatko dowody na zanieczyszczony pieprz zafatszowane produkty

ros§linne (HVP), kolendra, | bezpieczenstwo dodany do kietbasy po mogly zostaé

pomidory, lub inne sktadnikow. obrobce niszczacej wprowadzone do obrotu.

sktadniki dodawane do bakterie spowodowat Konieczne moze by¢

sktadnika migsnego lub wybuch salmonellozy). omowienie tej kwestii z

drobiowego RTE. EIAO lub ztozenie
zapytania w askFSIS
celem dokonania tego
ustalenia.

Dodaje sktadniki po Jesli zaktad dokonat W wigkszosci Jesli zaktad nie posiada

obrdbce niszczacej
bakterie (kontynuacja)

zmiany procesu (np.
stosuje nowy sktadnik lub
ma nowego dostawce),
zaktad rozwazyt
wszystkie mozliwe
zagrozenia zwigzane ze
stosowaniem sktadnika i
posiada dowody na
bezpieczenstwo
sktadnikow.

przypadkow same listy
gwarancyjne (LOG) nie
wystarcza, aby
udowodni¢
bezpieczenstwo
sktadnikéw dodanych do
produktu, chyba ze
wskazuja one w jaki
sposob kazda partia
sktadnikow jest
przetwarzana, badana lub
poddawana innej obrobce
w celu zapewnienia jej
bezpieczenstwa.

LOG mogg by¢
wykorzystywane do
udowodnienia
bezpieczenstwa
sktadnikéw wstegpnie
pakowanych (np. ketchup
lub musztarda), ktore nie
s3 powigzane z
poprzednimi
wycofaniami z rynku lub
wybuchami epidemii.

wystarczajacych
dowodow na
bezpieczenstwo
sktadnikow dodawanych
po obrdbcee niszczacej
bakterie, IPP wystawia
NR z uwagi na brak
dowodow dla decyzji w
HA (9 CFR 417.5(a)(1)).

Produkuje produkt
zakwaszany, ktory jest
pakowany na zimno.

Produkty zakwaszane to
produkty o niskiej
kwasowosci, do ktorych
dodano kwas lub
sktadniki kwasne w celu
uzyskania koncowej
rownowagi pH
wynoszacej 4,6 lub
mniej.

Przyklady:

Zaktad rozwazyt
zagrozenia zwigzane z
procesem produkcyjnym
i istnieje etap niszczenia
bakterii.

Jesli produkt jest trwaty,
IPP weryfikuje takze, czy
zaktad rozwazyt
planowang trwato$¢ po
otwarciu pojemnika i
oznakowanie (np. ,,Po
otwarciu przechowywacé
w lodowce”).

Ponadto jesli produkt nie
jest zamkniety

IPP musi pamigtaé, ze
jesli zaktady
wykorzystuja pH jako
$rodek kontroli dla
bakterii tworzacych
zarodniki, bardzo wazne
jest, aby produkt szybko i
przed chtodzeniem
osiagnal niskie pH.
Ponadto IPP musi
pamigtac, ze jesli zaktad
wykorzystuje roztwor
solanki do obnizenia pH
swojego produktu, to
produkt musi mie¢ czas,

Jesli zaktad nie rozwazyt
wszystkich mozliwych
zagrozen, IPP gromadzi
informacje i omawia z
FLS w celu ustalenia, czy
istnieje niezgodnos¢ oraz
czy zafalszowane
produkty mogty zosta¢
wprowadzone do obrotu.
Konieczne moze by¢
omowienie tej kwestii z
EIAO lub ztozenie
zapytania w askFSIS
celem dokonania tego
ustalenia.
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Marynowane no6zki
wieprzowe i marynowane
kietbasy.

hermetycznie, IPP
weryfikuje czy oprocz
czynnikow
chorobotworczych (Lm,
STEC i Salmonella)
zaktad rozwazyt wzrost
drozdzy i ple$ni.

aby dostosowac si¢ do
pH solanki. Jesli produkt
dostosowuje si¢ zbyt
dhugo, moze nastapic¢
znaczny wzrost C.
perfringens i C.
botulinum.

IPP musi pamigtaé, ze
jesli wzrost drozdzy i
plesni nie zostanie
powstrzymany, moze z
biegiem czasu zmieni¢
pH, umozliwiajac innym
organizmom
powodujacym psucie si¢
produktow, takim jak
Lactobacillus, wzrost,

Jesli zaktad nie rozwazyt
planowanej trwatosci po
otwarciu pojemnika i
oznakowania (np. ,,Po
otwarciu przechowywac
w lodowce”), IPP
wystawia NR
przywotujac 317.2(k).

Jesli zaktad nie podjat
srodkow w celu
zapobiegania wzrostowi
plesni i drozdzy, IPP
wystawia NR z uwagi na
brak dowodow dla
decyzji w HA (9 CFR
417.5(a)(1)).

ktéry z uptywem czasu
moze zagrozi¢ stabilnosci
produktu.

C. Podczas wykonywania zadania dotyczacego HAV, jesli istnieja obawy co do technicznego
aspektu dowodow naukowych lub technicznych, IPP gromadzi jak najwigcej informacji i
omawia swoje obawy z bezposrednig osoba nadzorujaca. Bezposrednia osoba nadzorujaca
moze uznaé, ze konieczne jest omdwienie obaw za posrednictwem drogi stuzbowej, zwrocenie
si¢ 0 pomoc do EIAO lub przestanie zapytania za posrednictwem askFSIS.

IX. ODCHYLENIA OD WARTOSCI KRYTYCZNYCH I NIEPRZEWIDZIANE
ZAGROZENIA

A. Odchylenia w zakresie ogrzewania: Jezeli nastapi odchylenie w zakresie ogrzewania, IPP
weryfikuje, czy zaktad spelnia wymogi 9 CFR 417.3. Odchylenia w zakresie ogrzewania moga
wystapi¢ z nastepujacych powodow:

1. Zaktad nie spelnia parametru czasu/temperatury w swoim CCP dotyczacym niszczenia
bakterii dla produktow migsnych lub drobiowych;

2. Zaklad nie utrzymuje wystarczajacej wilgotno$ci podczas etapu gotowania; lub

3. Wystepuje powolny czas nagrzewania z powodu awarii zasilania lub sprzetu, ktoéra
umozliwia pozostawanie produktu w temperaturach sprzyjajacych wzrostowi czynnikow
chorobotworczych (50°F do 130°F) przez okres dtuzszy niz 6 godzin.

B. IPP musi pamigtac, ze jesli czas przebywania jest dtuzszy niz 6 godzin (np. z powodu
powolnego czasu gotowania), ponowne gotowanie moze okaza¢ si¢ niewystarczajace dla
zapewnienia bezpieczenstwa produktu. Dzieje si¢ tak dlatego, ze moze wystgpi¢ wzrost
czynnikéw chorobotworczych, co prowadzi do powstawania toksyn, takich jak enterotoksyny
S. aureus i Bacillus cereus (B. cereus). Te enterotoksyny sg bardzo stabilne pod wzgledem
cieplnym i nie sa inaktywowane w normalnych temperaturach gotowania; dlatego nie zawsze
mozna ponownie gotowac produkt, aby zapewni¢ jego bezpieczenstwo.

C. W przypadkach gdy zaklad nie spelnia parametru czasu/temperatury w swoim CCP
dotyczacym niszczenia bakterii dla produktow migsnych lub drobiowych i zdecyduje si¢ na
ponowne gotowanie produktu, IPP weryfikuje, czy produkt nie pozostawat w zakresie 50°F do
130°F przez wigcej niz 6 godzin. IPP weryfikuje takze czy zaktad moze udowodnié, ze czas i
temperatury gotowania oraz wilgotnos¢ (jesli to konieczne) podczas gotowania s3
wystarczajace do osiaggnigcia pelnego niszczenia bakterii (np. zaklad postepuje zgodnie z
Zatgcznikiem A).
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D. W przypadku gdy odchylenie skutkuje czasem przebywania przekraczajagcym 6 godzin w
temperaturach od 50°F do 130°F, IPP weryfikuje, czy zaklad ponownie gotowat produkt i
zapewnil dodatkowe dowody na bezpieczenstwo produktu. IPP weryfikuje:

1. Jesli zaktad korzysta z modelowania komputerowego w celu udowodnienia bezpieczenstwa
swojego produktu, IPP weryfikuje, czy zaktad uzyt zatwierdzonego modelu;

2. Jezeli zaklad zbadal produkt po modelowaniu czynnikéw chorobotworczych, IPP
weryfikuje, czy zbadat statystycznie istotng liczbe probek produktu w kierunku enterotoksyny
Staphylococcus aureus (np. przy uzyciu kryteriow badan Miedzynarodowej Komisji ds.
Wymagan Mikrobiologicznych dla Zywnosci (ICMSF).

E. Jezeli ustalono, ze zaklad wysytat produkty, ktore byly przygotowywane, pakowane lub
przechowywane w niehigienicznych warunkach (21 U.S.C 601(m)(4) i 453(g)(4)), mozna
podja¢ regulacyjne dziatania kontrolne zgodnie z 9 CFR 500. Dziatania te zostang okreslone
przez zespét biura okregowego z uzyciem informacji przekazanych przez IPP. Dodatkowe
podjete dzialania moga obejmowac: wycofanie produktu, ktorego dotyczy problem,
zawieszenie, powiadomienie o zamierzonej egzekucji (NOIE), ocena ryzyka w zakresie
zdrowia publicznego (PHRE), a FSIS moze przeprowadzi¢ uzupeiniajace pobranie probek
wytworzonych produktow.

F. Odchylenia w zakresie chlodzenia: Jesli wystapi odchylenie w zakresie chtodzenia, IPP
weryfikuje, czy zaklad spelnia wymogi 9 CFR 417.3. Jezeli zaklad zdecyduje si¢ na
przeprowadzenie modelowania komputerowego w celu oceny powagi odchylenia w zakresie
chtodzenia, IPP weryfikuje, czy program modelowania czynnikéw chorobotwoérczych zostat
zatwierdzony w odniesieniu do danego produktu i procesu, lub czy zaklad zapewnit
dokumentacj¢ uzupetniajaca dla wybranego modelu. IPP musi pamigtaé, ze brak jest
zatwierdzonych modeli C. botulinum lub B. cereus, dlatego FSIS nie ma nic przeciwko
zaktadom bazujacym na dostgpnych modelach (tj. model chtodzenia ARS dla C. botulinum w
bulionie wotowym), poniewaz stanowig one najlepsze narzedzia dostepne obecnie dla potrzeb
oceny wzrostu.

G. IPP musi pamigtaé, ze zaktady moga wydac produkt, jezeli wyniki modelowania czynnikéw
chorobotworczych udowodnig wzrost < 1,0-logio dla C. perfringens i brak wzrostu dla
C. botulinum ($redni wzrost netto < 0,30 log). IPP musi pamigtac, ze zaklady moga rowniez
udowodni¢ wydanie produktu, jezeli wyniki modelowania czynnikow chorobotwodrczych
udowodnig wzrost < 2,0-logio dla C. perfringens i brak wzrostu dla C. botulinum (sredni wzrost
netto < 0,30 log) jesli zaklad zapewni dodatkowsg dokumentacje uzupehlniajaca w celu
udowodnienia wydania produktu (np. pobieranie probek, ktoére udowadnia, ze poziomy
zarodnikow sg niskie (<100 jtk/g) w surowych produktach gotowych). Jesli IPP ma pytania
dotyczace dokumentacji uzupehniajacej, omawia swoje obawy z osobg nadzorujacg i W razie
potrzeby przesyta prosbe o0 pomoc w askFSIS.

H. IPP weryfikuje, czy zaklad podejmuje jedna z nastgpujacych czynnosci, jesli wyniki
modelowania czynnikow chorobotworczych pokazujg, ze wzrost jest wiekszy niz 1,0-logio dla
C. perfringens i brak wzrostu dla C. botulinum ($redni wzrost netto < 0.30 log) i mniejSzy niz
3,0-logio dla B. cereus, a zaktad nie moze udowodni¢, ze poziomy zarodnikow w produkcie sg
niskie:

1. Poddaje produkt ponownemu gotowaniu;

2. Zatrzymuje parti¢ produktu, ktorej dotyczy problem i wykonuje badania mikrobiologiczne
przy uzyciu opartego na statystyce planu pobierania probek; (w celu spelnienia tej opcji FSIS
zaleca, aby zaktady uzywaty tabel 1 ICMSF i co najmniej planu pobierania probek przypadku
11, gdzie pobiera si¢ co najmniej 10 probek); lub

3. Zapewnia dodatkowa dokumentacje w celu udowodnienia bezpieczenstwa produktu; lub

4. Niszczy produkt.
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UWAGA: IPP musi pamigtac, ze FSIS zaleca, aby zaktady oceniaty wzrost B. cereus tylko
wtedy, gdy modelowanie ocenia, ze wzrost C. perfringens wynosi > 3,0-logio (i brak jest
wzrostu C. botulinum), poniewaz C. perfringens rosnie szybciej niz B. cereus.

I. IPP weryfikuje, czy zaktad niszczy produkt, jesli istnieje wzrost C. perfringens wyzszy niz
1,0-log1o lub inny dopuszczalny cel stabilizacji (np. wzrost o 2 log) oraz wzrost C. botulinum
wiekszy niz 0,30 log.

J. Jezeli po przeprowadzeniu modelowania czynnikow chorobotworczych i/lub pobraniu
probek, zaktad zdecyduje si¢ na ponowne gotowanie produktu i korzysta z Zalgcznika B jako
dowodu naukowego dla stabilizacji, IPP weryfikuje, czy spetniono nastgpujace zalecenia z
Zatgcznika B lub czy zaklad posiada inne dowody naukowe dla procedur ponownego
gotowania:

1. Wszystkie produkty zostaly albo natychmiast schtodzone po wystgpieniu odchylenia lub
mogg zosta¢ natychmiast ponownie ugotowane po wystgpieniu odchylenia;

2. Procedura ponownego gotowania moze osiggnaé ostateczng wewnetrzng temperature
produktu wynoszaca co najmniej 149°F (65°C) przez dwie minuty. Po ponownym ugotowaniu
produkt nalezy ponownie schtodzi¢ zgodnie z dowodami zaktadu; oraz

3. Gdy produkt ma zosta¢ poddany przerobce z dodatkiem innego surowca, procedura
ponownego gotowania produktu gczonego ma osiaggnagé minimalng temperatur¢ wewngtrzng
wynoszaca 149°F (dwie minuty czasu przebywania) w celu rozwigzania problemu odchylenia
w zakresie chtodzenia. Czas\temperature dla produktu taczonego nalezy dodatkowo zwigkszy¢
w razie koniecznoS$ci, aby byly zgodne z jakimkolwiek innym wymogiem w odniesieniu do
bezpieczenstwa mikrobiologicznego planowanego produktu koncowego. Produkt zostaje
ponownie schtodzony, aby spetni¢ te same standardy lub cele w zakresie stabilizacji.

UWAGA: IPP musi pamigta¢, ze zalecenie gotowania w celu osiggnigcia koncowej
temperatury wewnetrznej produktu wynoszacej co najmniej 149°F (65°C) przez dwie minuty
jest wieksze niz polaczenie czasu i temperatury w Zataczniku A (tj. 149°F przez 85 sekund, aby
osiggna¢ redukcje o 6,5-10gio dla Salmonella w produktach migsnych). FSIS zaleca zaktadom
ponowne gotowanie produktu do osiagnigcia ostatecznej temperatury wewnetrznej produktu
wynoszacej co najmniej 149°F (65°C) przez dwie minuty, poniewaz C. perfringens jest
bardziej odporna na ciepto, gdy produkt zostal ugotowany, a parametry czasu/temperatury z
Zatacznika A nie bylyby wystarczajgce, aby usung¢ zagrozenie bez dodatkowych dowodow
naukowych.

K. Jezeli ustalono, ze zaktad wysytal produkty, ktore byly przygotowywane, pakowane lub
przechowywane w niehigienicznych warunkach (21 U.S.C 601(m)(4) i 453(g)(4)), mozna
podja¢ regulacyjne dziatania kontrolne zgodnie z 9 CFR 500. Dziatania te zostang okreslone
przez zespot biura okrggowego z uzyciem informacji przekazanych przez zespot zaktadowy.
Dodatkowe podjete dziatania moga obejmowaé: wycofanie produktu, ktérego dotyczy
problem, zawieszenie, powiadomienie o zamierzonej egzekucji (NOIE), PHRE, a FSIS moze
przeprowadzi¢ uzupetniajace pobranie probek wytworzonych produktow.

L. Inne odchylenia w zakresie przetwarzania: Jezeli nastapi odchylenie w zakresie etapow
przetwarzania innych niz gotowanie i chtodzenie, IPP weryfikuje, czy zaktad spelnit wymogi
9 CFR 417.3. IPP musi pamigtac, ze w przypadku gdy zaktad wykorzystuje stopniogodziny w
celu zapewnienia, ze wzrost Staphylococcus aureus jest kontrolowany podczas fermentacji, a
pH nie osiagnie wartosci 5,3 w czasie zalecanym w ramach dobrej praktyki wytwarzania dla
fermentowanych kielbas AMI, pobieranie probek mozna wykorzysta¢ do udowodnienia
rozdysponowania produktow. Jesli IPP ma pytania dotyczace dokumentacji uzupetniajace;j,
omawia swoje obawy z osobg nadzorujgcg | w razie potrzeby przesyla prosbe 0 pomoc w
askFSIS.
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X. OBOWIAZKI PERSONELU NADZORUJACEGO

A.Osoby nadzorujace wspieraja IPP przy ocenie dokumentacji uzupeiniajacej, jaka
przekazuja zaktady w celu udowodnienia bezpieczenstwa produktu w przypadku odchylenia
od CPP dotyczgcego niszczenia bakterii lub stabilizacji albo programu wstepnego.

B. Ponadto osoby nadzorujace wspieraja IPP w uzyskiwaniu odpowiedzi na ich obawy i
zapytania dotyczace dowodow naukowych dla zaktadowego procesu niszczenia bakterii lub
stabilizacji.

C. Jezeli zaktad nie posiada dowodow naukowych dla niszczenia bakterii lub stabilizacji
produktu, osoby nadzorujace zalecajg, aby IPP wydal NR powotujac si¢ na niezgodno$¢ z
417.5 (a) (1).

D. Osoby nadzorujace uwzgledniajg wszystkie aspekty procesu zaktadowego, w tym histori¢
pobierania probek, w celu oceny informacji i ewentualnych zagrozen dla zdrowia, kontaktuja
si¢ Z EIAO lub przesytaja, w razie potrzeby, pytanie w askESIS, celem ustalenia, czy brak
dowodow naukowych moze spowodowaé zafalszowanie produktu. Osoby nadzorujace musza
pamictaé, ze zaklady mogg korzysta¢ z dlugotrwatych praktyk produkcyjnych i nie posiadaja
dowodow naukowych w swoich HA wykazujacych, ze ich proces dotyczy Salmonella, STEC
(w produktach zawierajacych wotowing), Lm, C. perfringens, C. botulinum lub S. aureus (w
produktach trwatych). Jednakze polaczenie parametrow stosowanych przez zaktad moze
skutkowa¢ wytworzeniem bezpiecznego produktu.

E. Jezeli osoba nadzorujaca stwierdzi, ze polaczenie parametrow stosowanych przez zaktad
moze skutkowa¢ wytworzeniem niebezpiecznego produktu (np. poniewaz wyniki probek
FSIS byly dodatnie dla Salmonella lub Lm), to wtedy zaleca IPP podj¢cie regulacyjnych
dziatan kontrolnych i skontaktowanie si¢ z biurem okregowym (BO).

F. Osoby nadzorujagce wspieraja IPP w weryfikowaniu odpowiedzi zakladu na NR
sporzadzony z uwagi na brak dowodéw naukowych na procedury niszczenia bakterii lub
stabilizacji produktu RTE w celu zapewnienia, ze zaklad okre$la odpowiednie dowody
naukowe. Oceniajac dowody naukowe, osoby nadzorujace powinny wzia¢é pod uwage
nastepujace kwestie:

1. Jezeli zaktadowe CCP, programy wstepne lub inne programy zawieraja limity opisane w
dokumentacji uzupetniajgcej lub jezeli zaktad zapewnia dane lub zasady naukowe w celu
udowodnienia stosowania roéznych krytycznych parametrow operacyjnych, wowczas zaktad
moze korzysta¢ z tych dowodow naukowych i nie sg potrzebne zakladowe dane
mikrobiologiczne, aby spetni¢ wymogi 9 CFR 4174(a)(1) i 9 CFR 417.5(a)(1).

2. Jezeli zaktad nie zapewnia danych ani zasad naukowych w celu udowodnienia stosowania
réznych krytycznych parametrow operacyjnych, a roéznice w parametrach sa niewielkie,
zaklady moga rozwazy¢é gromadzenie zaktadowych danych mikrobiologicznych podczas
90-dniowego okresu wstepnej walidacji, aby udowodni¢, ze polaczenie krokéw osigga
odpowiednig redukcje budzacych obawy czynnikow chorobotworczych.

Na przyktad, jezeli zaktad produkujacy suszony produkt migsny ustali artykut w czasopismie,
ktory odpowiada jego procesowi, zamierza jednak zastosowal nieco nizszg temperature
suszenia (np. 0 2 lub 3°F nizsza niz ta zastosowana w dowodzie), wtedy FSIS nie sprzeciwia
si¢ jego wyborowi, aby gromadzi¢ zakladowe dane mikrobiologiczne w celu zapewnienia
dodatkowych dowodéw dla swojego procesu. W tym przyktadzie zakltad moglby pobierac
statystyczng liczbe probek kazdego dnia, gdy wytwarza produkt w ciggu 90-dniowego okresu
kalendarzowego i analizowa¢ produkt gotowy w kierunku Salmonella, E. coli O157:H7 (dla
produktow zawierajgcych wotowing) i Lm. Produkty moga by¢ wprowadzane do obrotu po
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otrzymaniu wynikow badan dla kazdej poszczegélnej partii, poniewaz zostang uznane za
zgodne z definicja RTE w 9 CFR 430.1 (sg jadalne bez dodatkowego przygotowania w celu
osiggnigcia bezpieczenstwa zywnosci).

3. Jezeli dane lub zasady naukowe nie sg dost¢pne dla potrzeb udowodnienia stosowania
réznych krytycznych parametrow operacyjnych, a rdznice w parametrach sg znaczne, zaklady
powinny zgromadzi¢ dodatkowe dowody naukowe albo w drodze recenzowanych artykutow w
czasopismach lub badan prowokacji i nie powinny polega¢ wylacznie na zaktadowych danych
mikrobiologicznych. Zaklady moga stosowaé¢ 90-dniowy okres wstepnej walidacji w celu
ustalenia alternatywnych dowodow naukowych (tj. artykulow w czasopismach lub badan
prowokacji), pod warunkiem ze gromadzg zaktadowe dane walidacyjne dotyczace krytycznych
parametroOw operacyjnych Swojego procesu, aby spetni¢ wymogi 9 CFR 417.4(a)(1). Produkty
mogg by¢ wprowadzane do obrotu podczas 90-dniowego okresu wstepnej walidacji, jesli kazda
poszczegolna partia produktu jest badania zgodnie z opisem w pkt 2. powyzej, poniewaz
zostang uznane za zgodne z definicja RTE w 9 CFR 430.1 (sg jadalne bez dodatkowego
przygotowania w celu osiagnigcia bezpieczenstwa zywnosci).

G. Jezeli pod koniec 90-dniowego okresu walidacji zaktad nie zgromadzil odpowiednich
dowodow naukowych, wowczas moga by¢ uzasadnione dodatkowe dziatania egzekucyjne lub
administracyjne.

H. IPP musi pamigta¢, ze w ramach odpowiedzi na NR sporzadzony z uwagi na brak
dowodow naukowych dla niszczenia bakterii lub stabilizacji, niektore zaktady moga podjacé
decyzje o przeklasyfikowaniu produktow na NRTE. Jezeli zaktad zdecyduje si¢ na
przeklasyfikowanie produktu na NRTE, osoby nadzorujace powinny zweryfikowac
nastgpujace informacje:

1. Nie ma obaw o wzrost C. botulinum lub nadmierny wzrost S. aureus, poniewaz te czynniki
chorobotworcze wytwarzaja enterotoksyny stabilne pod wzgledem cieplnym, ktore nie ulegna
zniszczeniu w drodze typowych procedur gotowania;

2. Produkt nie jest definiowany poprzez standardowa tozsamo$¢ (np. hot dogi lub grill) jako
produkt w pelni ugotowany zgodnie z 9 CFR 319 lub 381 lub poprzez powszechng lub
zwyczajowg nazwe (np. biltong, migso suszone i pasztet) jako w petni ugotowany. Jesli IPP ma
pytania dotyczace tego, czy produkt moze zosta¢ przeklasyfikowany na NRTE, musi zada¢ je
poprzez askFSIS;

3. Etykieta produktu reprezentuje produkt NRTE, wymagajacy gotowania dla celow
bezpieczenstwa i dlatego jest doktadna i nie wprowadza w btad zgodnie z 9 CFR 317.8 i
381.129. Na przyktad uzycie termindéw ,,pieczony” lub ,,opiekany” na etykiecie produktu
NRTE (np. ,,pieczony kurczak”) bytoby falszywe i mylace, poniewaz wskazuje, ze produkt jest
ugotowany i tym samym sugeruje, ze jest to produkt RTE;

4. Etykieta zawiera sprawdzone instrukcje gotowania. Osoby nadzorujgce muszg pamigtaé, ze
czasy 1 temperatury w wytycznych FSIS nie zostaly zatwierdzone dla produktow suszonych
(np. biltong);

5. Produkt nie jest uwzglgedniony w kategorii przetwarzania HACCP dotyczacej produktow w
pelni ugotowanych, nietrwatych, poniewaz nie bytoby to zgodne z produktem NRTE; oraz
UWAGA: produkty moga zosta¢ poddanej pelnej obrobce niszczacej bakterie i nie zostang
uwzglednione w kategorii dotyczacej produktow w petlni ugotowanych, nietrwatych, jezeli
zaktad uzna je za produkty NRTE.

6. Zaktad wyraznie podaje przeznaczenie produktu w schemacie blokowym lub w HA zgodnie
z wymogami 9 CFR 417.2 (a)(2). Oswiadczenie o przeznaczeniu powinno opisywac
zwyczajowe praktyki przygotowawcze dla celow bezpiecznego spozycia produktu oraz
podstawe do ustalenia przez zaktad, ze praktyki te stanowig zwyczajowe przygotowanie.

I. Osoby nadzorujace kontaktujg si¢ z EIAO lub, jesli to konieczne, przesyltajg prosbe o
pomoc w askFESIS, w celu ustalenia, czy dziatania naprawcze zaktadu sg wystarczajace.
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XI. ANALIZA DANYCH

Biuro Polityki i Rozwoju Programu (OPPD) bedzie wspotpracowaé z Biurem Integracji
Danych i Ochrony Zywnosci (ODIFP) oraz Biurem ds. Nauk o Zdrowiu Publicznym (OPHS),
aby $ledzi¢ probki pozytywne dla Salmonella pobrane z produktow RTE oraz wycofania
produktéow RTE i NRTE zwiazane z odchyleniami od niszczenia bakterii i stabilizacji w celu
ustalenia, czy konieczne sg aktualizacje zasad. Ponadto OPPD bedzie dokonywaé przegladu
zapytan w askFSIS zwigzanych z dyrektywa w ciggu roku od jej wydania w celu ustalenia,
czy konieczne jest wyjasnienie polityki.

XIL.PYTANIA

Prosimy kierowa¢ pytania dotyczace niniejszej dyrektywy do personelu ds. ryzyka, innowacji i
zarzadzania (RIMS) za pomoca askFSIS. Przesytajac pytanie, prosimy skorzysta¢ z zaktadki
Przeslij pytanie i wprowadzi¢ w podanych polach nastepujace informacje.

Pole tematu: Wpisa¢ Dyrektywa 7111.1
Pole pytania: Whpisa¢ pytanie z podaniem jak najwi¢kszej liczby szczegolow.
Pole produktu: Wybra¢ Ogolna polityka kontroli z menu rozwijanego.
Pole kategorii: Wybra¢ Walidacja HACCP z menu rozwijanego.
Policy Arena: Wybra¢ Tylko krajowe (U.S.) lub Miedzynarodowe
(Import/ Eksport) z menu rozwijanego.

Po uzupetnieniu wszystkich pol, prosimy wcisnagé Kontynuuj i na nastgpnym ekranie wcisna¢
Zakoncz przesylanie pytania.

UWAGA: Prosimy zapozna¢ si¢ z Dyrektywa FSIS 5620.1, za pomoca askFSIS, aby uzyskac
dodatkowe informacje na temat przesytania pytan.

Asystent Administratora

Biuro Polityki i Rozwoju Programu
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