Rozdzial 15 — Produkty spozywcze o niskiej
kwasowosci i zakwaszane  produkty
spozywcze o niskiej kwasowosci w
hermetycznie zamkni¢tych pojemnikach
(produkty puszkowane)

Wstep

Niniejszy rozdzial ma stuzy¢ jako zrédlo odniesienia dla podmiotow gospodarczych i
kontrolerow zajmujgcych si¢ przetwarzaniem termicznym produktéw spozywczych 0 niskiej
kwasowosci 1 zakwaszanych produktow spozywczych o niskiej kwasowosci w hermetycznie
zamknietych pojemnikach. Nie ma on by¢ wykorzystywany samodzielnie, lecz w potaczeniu z
odpowiednim ustawodawstwem, podrecznikami i innymi odpowiednimi materiatami
zrodtowymi celem zapewnienia obszernej bazy informacyjnej, ktora wspiera podmioty
gospodarcze i personel kontrolny w wykonywaniu ich obowigzkoéw. Obowiagzkiem podmiotu
gospodarczego jest zapoznanie si¢ ze Wszystkimi stosownymi przepisami oraz zrozumienie, w
jaki sposob majg one zastosowanie do jego produktéw, operacji przetwarzania i sprzetu.

15.1 Zakres

Niniejszy rozdziat dotyczy krytycznych punktéw kontroli oraz czynnikow higienicznych
zwigzanych z przetwarzaniem termicznym i pakowaniem produktéow o niskiej kwasowosci i
zakwaszanych produktow spozywczych o niskiej kwasowosci w hermetycznie zamknigtych
pojemnikach.

15.2 Definicje

Dla celow niniejszego kodeksu:

15.2.1 Zakwaszany produkt spozywczy o niskiej kwasowosci
oznacza produkt spozywczy o niskiej kwasowosci, ktory zostal poddany obrobee w taki sposdb,

aby wszystkie sktadniki osiagnety pH o wartosci 4,6 lub nizszej do czasu zakofczenia
przetwarzania termicznego i chtodzenia.

15.2.2 Aseptyczne przetwarzanie i pakowanie

oznacza napetnianie komercyjnie sterylnych pojemnikéw komercyjnie sterylnym produktem,
po ktorym nastepuje hermetyczne zamknigcie w komercyjnie sterylnej atmosferze.

15.2.3 Wylot



oznacza maty otwor, przez ktory para i inne gazy moga ulatnia¢ si¢ z autoklawu przez caty
proces obrobki termicznej i ktory moze stuzy¢ takze jako srodek usuwania skroplin.

15.2.4 Zywno$¢ puszkowana

oznacza komercyjnie sterylng zywno$¢ o niskiej kwasowosci lub zakwaszang zywno$¢ 0 niskiej
kwasowos$ci pakowang w hermetycznie zamknigte pojemniki.

15.2.5 Czyszczenie

oznacza usunigcie pozostatosci zywnosci, brudu, smaru lub innych niepozadanych materiatow.

15.2.6 Partia kodowana

oznacza, ze wszystkie produkty majg identyczny kod. Partie kodowane powinny by¢
ograniczone do tego samego rodzaju produktu (sktadu), rodzaju i wielkosci pojemnika oraz
przetwarzane w tym samym zakladzie w okresie nieprzekraczajagcym 24 godzin.

15.2.7 Czas osiagniecia odpowiedniej temperatury

oznacza czas, w tym czas odpowietrzania, ktory uptywa migdzy wprowadzeniem czynnika
grzewczego do zamknietego autoklawu a czasem, w ktorym temperatura w autoklawie osiagnie
wymagang temperature sterylizacji.

15.2.8 Komercyjnie sterylny

15.2.8.1 Zywnos$¢ oznacza stan uzyskany w produkcie spozywczym, ktory zostal przetworzony
przez zastosowanie ciepta, samodzielnie lub w potaczeniu z innymi zabiegami, w celu
uwolnienia produktu spozywczego od zdolnych do przetrwania form mikroorganizméow, w tym
zarodnikow, mogacych rozwija¢ si¢ w produkcie spozywczym w temperaturach, w ktorych
produkt spozywczy ma by¢ zwykle utrzymywany podczas dystrybucji i przechowywania.

15.2.8.2 Sprzet i pojemniki uzywane w przetwarzaniu aseptycznym oznaczaja Stan
uzyskany w wyniku zastosowania ciepta lub innych odpowiednich zabiegow, ktore uwalniaja
majace kontakt z produktem powierzchnie takiego sprzetu i pojemnikow od zdolnych do
przetrwania form mikroorganizmoéw mogacych rozwija¢ si¢ w produkcie spozywczym w
temperaturach, w ktorych produkt spozywczy ma by¢ zwykle utrzymywany podczas
dystrybucji i przechowywania.

15.2.8.3 Atmosfera oznacza stan uzyskany przez zastosowanie ciepta lub innych odpowiednich
zabiegow, ktore uwalniajg atmosfere od zdolnych do przetrwania form mikroorganizmow
mogacych rozwija¢ si¢ w produkcie spozywczym o niskiej kwasowosci, pakowanym w
hermetycznie zamknigte pojemniki w temperaturach, w ktorych produkt spozywczy ma by¢
zwykle utrzymywany podczas dystrybucji i przechowywania.

15.2.9 Czynnik krytyczny

oznacza kazda cechg, wilasciwo$¢, stan, aspekt lub inny parametr, ktéorych zmiana moze
wplynaé na osiggniecie komercyjnej sterylnosci.



15.2.10 Dezynfekcja

oznacza redukcj¢ liczby mikroorganizméw (do poziomu, ktory nie prowadzi do szkodliwego
zanieczyszczenia zywnosci) za pomocg $rodkow chemicznych i/lub metod fizycznych bez
negatywnego wpltywu na zywnos¢.

15.2.11 Réwnowaga pH

oznacza stan osiagni¢ty w zakwaszanym produkcie spozywczym o niskiej kwasowosci, w
ktorym nie nast¢puje dalsza zmiana pH ktoregokolwick ze sktadnikow.

15.2.12 Sterylizator plomieniowy

oznacza urzadzenie, w ktorym zywno$¢ w hermetycznie zamknietych pojemnikach jest
przesuwana pod cisnieniem atmosferycznym, ruchem cigglym, nieciagtym lub posuwisto-
zwrotnym, nad ptomieniem gazowym w celu osiggnigcia komercyjnej sterylnosci produktu
spozywczego (po okresie wstepnego ogrzewania moze nastgpi¢ Okres utrzymywania).

15.2.13 Krzywa ogrzewania

oznacza graficzne przedstawienie zmiany temperatury w produkcie spozywczym na przestrzeni
czasu w trakcie procesu obrobki termicznej (jest ona zwykle wykreslana na papierze
potlogarytmicznym, tak, ze temperatura na odwrocone;j skali logarytmicznej wykreslana jest w
czasie na skali liniowej.)

15.2.13.1 Przerywana krzywa ogrzewania oznacza krzywa ogrzewania, ktora wykazuje
wyrazng zmian¢ szybkosci transferu ciepla tak, ze krzywa moze mie¢ posta¢ dwadch lub wiecej
wyraznych linii prostych po tym, jak autoklaw osiggngt temperaturg sterylizacji podczas
wykreslania na papierze potlogarytmicznym.

15.2.13.2 Zwykla krzywa ogrzewania oznacza krzywa ogrzewania, ktora zbliza si¢ do linii
prostej, po tym, jak autoklaw osiagnat temperaturg sterylizacji podczas wykreslania na papierze
potlogarytmicznym.

15.2.14 Wolna przestrzen

oznacza przestrzen W pojemniku wolng od produktu spozywczego.

15.2.14.1 Wolna przestrzen brutto to pionowa odlegto$¢ miedzy poziomem produktu (na ogot
powierzchnig cieczy) w pionowym i sztywnym pojemniku a gérng krawedzig pojemnika (gérna
cze$¢ podwojnej zaktadki puszki lub gorna krawedz szklanego stoika).

15.2.14.2 Wolna przestrzen netto pojemnika to pionowa odlegto$¢ mi¢dzy poziomem

produktu (na ogo6t powierzchnig cieczy) w pionowym, sztywnym pojemniku a wewngtrzng
powierzchnig wieczka.

15.2.15 Hermetycznie zamkniety pojemnik



oznacza pojemnik, opracowany i przeznaczony do zabezpieczenia przed wtargnigciem
mikroorganizmoéw, w tym zarodnikow.

15.2.15.1 Pojemnik sztywny oznacza, ze produkt znajdujacy si¢ w pojemniku nie ma wptywu
na ksztatt lub kontury napelionego i zamknigtego pojemnika ani nie ulegaja one deformacji
pod wplywem zewnetrznego cisnienia mechanicznego do 70 kPa (10 psi, tj. zwykty
zdecydowany nacisk palca).

15.2.15.2 Pojemnik pélsztywny oznacza, ze produkt znajdujacy si¢ w pojemniku nie ma
wplywu na ksztatt lub kontury napetnionego i zamknietego pojemnika w zwyktej temperaturze
atmosferycznej 1 pod zwyklym ci$nieniem, ale moga one ulec deformacji pod wptywem
zewnetrznego cisnienia mechanicznego do 70 kPa (10 psi, tj. zwykty zdecydowany nacisk
palca).

15.2.15.3 Pojemnik elastyczny oznacza, ze produkt znajdujacy si¢ w pojemniku ma wptyw na
ksztatt lub kontury napetnionego i zamknigtego pojemnika.

15.2.16 Czas utrzymywania:

Zob. czas sterylizaciji.

15.2.17 Badania inkubacyjne
oznacza badania, w ktorych produkt poddany przetwarzaniu termicznemu utrzymywany jest w

okreslonej temperaturze przez okreslony czas w celu ustalenia, czy w tych warunkach
wystepuje wzrost mikroorganizmow lub inne problemy.

15.2.18 Temperatura wstepna

oznacza temperatur¢ najzimniejszego pojemnika, ktory ma zosta¢ przetworzony w momencie
rozpoczecia cyklu sterylizacji.

15.2.19 Produkt spozywczy o niskiej kwasowosci

oznacza produkt spozywczy, inny niz napoj alkoholowy, w ktorym kazdy sktadnik tego
produktu spozywczego ma wartos¢ pH wyzsza niz 4,6 i aktywnos¢ wody (aw) powyzej 0,85.

15.2.20 Woda pitna

oznacza wode zdatng do spozycia przez ludzi.

15.2.21 Autoklaw

oznacza zbiornik cisnieniowy przeznaczony do termicznego przetwarzania zywnosSci

pakowanej w hermetycznie zamknig¢te pojemniki, za pomoca odpowiedniego czynnika
grzewczego i w razie potrzeby z uzyciem natozonego cisnienia.

15.2.22 Planowany proces


http://www.inspection.gc.ca/food/meat-and-poultry-products/manual-of-procedures/chapter-15/eng/1375726860307/1375726957993?chap=3#a15-2-25

oznacza proces obrobki termicznej, samodzielny lub w potaczeniu z czynnikami krytycznymi
wybranymi przez przetworce dla danego sktadu produktu, rodzaju i wielkosci pojemnika oraz
systemu przetwarzania termicznego w celu osiggnigcia co najmniej Komercyjnej sterylnosci
produktu.

15.2.23 Zamkniecia/zgrzewy

oznacza te cz¢sci pojemnika lub materiatu pojemnika, ktore sg tgczone lub zgrzewane w celu
utworzenia hermetycznego zamknigcia.

15.2.24 Temperatura sterylizacji

oznacza temperaturg utrzymywang w trakcie procesu obrobki termicznej, ktora jest co najmnie;j
réwna temperaturze okreslonej w planowanym procesie.

15.2.25 Czas sterylizacji

oznacza czas pomigdzy chwilg osiggnigcia temperatury sterylizacji a chwilg rozpoczecia
chtodzenia.

15.2.26 Proces obrobki termicznej

oznacza obrobke termiczng wymagang do osiggnigcia komercyjnej sterylnosci i jest okreslany
ilosciowo pod wzglgdem czasu i temperatury.

15.2.27 Odpowietrzniki

oznacza otwory w powloce autoklawu kontrolowane za pomoca zaworu, kurka
bezdtawikowego lub innych odpowiednich zaworéw i stosowane do usuwania powietrza z
autoklawu w trakcie okresu odpowietrzania.

15.2.28 Odpowietrzanie

oznacza doktadne usunigcie powietrza z autoklawow parowych poprzez odpowietrzniki za
pomoca wprowadzenia pary lub innych odpowiednich metod przed osiggni¢ciem temperatury
sterylizacji.

15.2.29 Aktywnos$¢ wody (aw)

oznacza stosunek ci$nienia pary wodnej produktu spozywczego do cisnienia pary czystej wody
w tej samej temperaturze i pod tym samym cisnieniem.

15.3 Przeslanki

W celu zrozumienia, dlaczego opracowano niektore procedury dla potrzeb puszkowania
produktéw spozywczych, konieczne jest posiadanie pewnej wiedzy na temat samych
organizmoéw powodujacych psucie si¢ zywno$ci, a zwlaszcza bakterii, drozdzy i plesni.
Organizmy te, z uwagi na niewielkie rozmiary, okreslane s3 mianem mikroorganizmow.



Mikroorganizmy sg wszechobecne i wystepuja wszedzie tam, gdzie istnieja dla nich korzystne
warunki. Nie wolno zaklada¢, ze wszystkie mikroorganizmy sa szkodliwe. W istocie
zdecydowana wigkszos$¢ nie nalezy do tej kategorii, a wiele nich jest niezbednych lub aktywnie
korzystnych dla zycia ogotem. Takie mikroorganizmy, ktore sg zdolne do wywolywania
chordb, okreslane sa mianem czynnikow chorobotworczych.

15.3.1 Wazne ogolne cechy mikroorganizméw

Wiele mikroorganizméw moze si¢ bardzo szybko rozmnaza¢ w sprzyjajacych warunkach. Na
przyktad niektore gatunki bakterii w optymalnych warunkach mogg przejs¢ z pokolenia na
pokolenie w ciggu 20 minut. Poniewaz kazde pokolenie potencjalnie podwaja liczbe bakterii,
mozna zauwazy¢, ze w ciggu kilku godzin powstaje ogromna liczba bakterii.

Gdy warunki wzrostu lub przezycia stajg si¢ nickorzystne, wiele mikroorganizméw posiada
zdolno$¢ wypracowania odpornych struktur znanych jako zarodniki, ktore w razie potrzeby
moga pozostac¢ uspione przez dtuzszy czas (w niektorych przypadkach przez kilka lat), dopoki
nie wystapiag warunki korzystne dla wzrostu gatunku. Wtedy zarodnik przechodzi do fazy
wzrostu lub formy wegetatywnej.

Niektore mikroorganizmy w formie wegetatywne] majg zdolno$¢ wytwarzania toksyn, a
toksyny te moga by¢ bardzo szkodliwe dla cztowieka. Jesli takie mikroorganizmy wystepuja w
duzych ilosciach w produktach spozywczych, nie tylko same mikroorganizmy, ale rowniez
toksyny przez nie wytwarzane, sprawiajg, ze produkty spozywcze sa niebezpieczne do spozycia
przez ludzi.

15.3.2 Cechy Srodowiskowe wplywajace na wzrost mikroorganizméw
15.3.2.1 Wymogi w zakresie odzywiania

Jesli mikroorganizmy nie zawieraja chlorofilu, a tym samym nie moga syntetyzowaé swoich
potrzeb zywnosciowych z wody i dwutlenku wegla, sa one zalezne od zewngtrznego zrodta
zywnos$ci takiego jak weglowodany, tluszcze i oleje. Ponadto majg szczegdlne wymogi
dotyczace mineralow i witamin. Ze wzgledu na szeroki zakres wymogow roéznych
mikroorganizmow, kazdy produkt spozywczy moze wspiera¢ wzrost jednego lub innego
rodzaju.

15.3.2.2 Wymogi w zakresie wilgotnosci

Mikroorganizmy, a zwlaszcza bakterie, wymagaja wody, aby moc si¢ rozwija¢. Woda obecna
w komorkach roslin lub zwierzat, a tym samym w produkcie spozywczym, jest w duzej mierze
zwigzana w komorkach i jako taka jest dla mikroorganizméw niedostepna. Jednakze wolna lub
dostepna woda znajduje si¢ w i wokot tkanek w produkcie spozywcezym i jest to woda, od ktorej
zalezy wzrost mikroorganizméow. Ilo§¢ wolnej lub dostgpnej wody w produkcie spozywczym
jest czesto wyrazana w kategoriach wartos$ci aktywnosci wody (aw). Jesli stosuje si¢ metody w
celu zmniejszenia aw produktu spozywczego, bedzie on w mniejszym stopniu nadawat sie¢ do
wzrostu bakterii. Nalezy zauwazy¢, ze mrozenie Stanowi skuteczng metode konserwowania
produktow spozywczych, poniewaz woda w tkankach przeksztatcana jest w 16d i jako taka nie
jest juz dostepna dla mikroorganizmow.

15.3.2.3 Srodowiskowe pH



Wigkszo$¢ produktow spozywczych jest kwasna, ale w roznym stopniu. Warto$¢ pH stosowane
jest do przedstawienia stopnia kwasowos$ci lub zasadowosci substancji. Skala pH wynosi od 0
do 14, przy czym 7 jest punktem neutralnym, a kazda warto$¢ ponizej 7 oznacza kwasnosc¢.

Ogolnie rzecz biorac, bakterie sa mniej tolerancyjne niz drozdze lub plesnie, a pH wptywa nie
tylko na ich wzrost, ale takze na ich wskazniki przezycia podczas przechowywania,
ogrzewania, suszenia i innych form przetwarzania.

15.3.2.4 Wymogi w zakresie temperatury

Kazdy mikroorganizm posiada optymalny zakres temperatur dla wzrostu i na podstawie
wymogow w zakresie temperatury zostaje zakwalifikowany do jednej z czterech grup:

Zimnolubne 14-20°C
Mezofilne 30-37°C
Wzglednie cieplolubne 38-46°C
Bezwzglednie cieptolubne 50-66°C

15.3.2.5 Wymogi w zakresie tlenu

Wszystkie mikroorganizmy wymagaja tlenu do prowadzenia procesu metabolicznego. Wolny
tlen znajduje si¢ w powietrzu, a te mikroorganizmy, ktore mogg rozwijac¢ si¢ w obecnosci
wolnego tlenu nosza miano tlenowcow.

Jednakze niektore mikroorganizmy istniejg przy braku tlenu atmosferycznego i noszg miano
beztlenowcow.

Wigkszos$¢ bakterii nalezg do kategorii znanej jako wzgledne beztlenowce, ktore moga w
pewnym stopniu tolerowa¢ obecno$¢ lub brak tlenu atmosferycznego. W zamknietych
pojemnikach istniejg warunki beztlenowe i rozktad bakterii w produkcie spozywczym czesto
ma charakter gnilny, co czasami prowadzi do powstania cuchngcych gazow.

15.3.3 Clostridium botulinum

Wsrod wszystkich mikroorganizméw powodujacych psucie si¢ zywnosci istnieje jeden gatunek
bakterii, ktory budzi nasze obawy w stopniu wigkszym niz inne. Jest to Clostridium botulinum,
beztlenowiec, bakteria tworzaca zarodniki i wytwarzajaca toksyny. Bakteria ta wytwarza
toksyne, ktora jest najsilniejsza toksyng biologiczng atakujaca cztowieka 1 zwierzeta.
Obliczono, ze 1 gram toksyny, odpowiednio rozcienczony, moze zabi¢ ponad 500 min oséb.
Zespot zatrucia pokarmowego zwigzany z bakterig znany jest jako zatrucie jadem kietbasianym.

15.3.4 Produkty spozywcze o niskiej kwasowosci

Mianem produktow spozywczych o niskiej kwasowosci okreslane sa te produkty, ktorych pH
wynosi 4,6 lub wigcej. Do kategorii tej zaliczamy produkty migsne i roslinne. Przyczyna
wyboru tej wartosci jest to, ze Clostridium botulinum nie rozwija si¢ przy wartosci pH 4,8 lub
nizszej (dopuszczalny jest wspotczynnik bezpieczenstwa 0,2). Bakteria ta wymaga réwniez aw
wynoszacej 0,93 lub wigcej, aby moc si¢ rozwijaé. W tym przypadku dopuszcza sig
wspotczynnik bezpieczenstwa 0,08, co daje krytyczng aw wynoszaca 0,85. Definicja
produktoéw spozywczych o niskiej kwasowosci jest czesto modyfikowana w celu uwzglednienia



tego wspotczynnika i brzmi ,,produkt spozywczy, inny niz napdj alkoholowy, w przypadku
ktorego kazdy sktadnik tego produktu spozywczego ma warto$¢ pH wyzszg niz 4,6 i aktywno$¢
wodng (aw) wyzszg niz 0,85”.

Podczas puszkowania produkt spozywczy o niskiej kwasowo$ci musi zosta¢ poddany
procesowi obrobki termicznej uwzgledniajgcemu wystarczajaco wysokg temperature
utrzymywang przez wystarczajaco dhugi czas, aby zapewnic¢ zniszczenie Clostridium botulinum
i jej toksyn.

15.4 Zaklad: wymogi w zakresie higienicznego
przetwarzania

15.4.1 Wymogi w zakresie surowcow

Jednym z czynnikéw wptywajacych na skutecznos$¢ procesu obrobki termicznej w niszczeniu
mikroorganizméw jest liczba bakterii obecnych w produkcie przed rozpocze¢ciem obrobki
termicznej. Dlatego niezwykle wazne jest, aby podczas przygotowywania produktu stosowac
dobre praktyki sanitarne w celu zminimalizowania obcigzen bakteryjnych. Nalezy
zdecydowanie zwalczaé poglad, ze zanieczyszczenie, zte warunki sanitarne, itp., nie maja
znaczenia, gdyz produkt zostanie ostatecznie poddany obrébee termicznej.

Przychodzace surowce, sktadniki i materialy opakowaniowe nalezy po otrzymaniu
skontrolowaé, aby upewnic si¢, ze nadaja si¢ do przetwarzania. Materiaty nalezy odbiera¢ w
obszarze oddzielonym od obszaréw przetwarzania. Przed umieszczeniem w spisie sktadniki
podatne na zanieczyszczenie mikrobiologiczne nalezy zbada¢ pod katem jakosci
mikrobiologicznej lub odbiera¢ je na mocy gwarancji ze strony dostawcy, ze dzigki swojej
jakosci mikrobiologicznej nadajg si¢ do stosowania w przetwarzaniu produktow spozywczych
0 niskiej kwasowosci. Przed przetwarzaniam produkty nalezy przechowywac w taki sposob,
aby zapobiec znacznemu wzrostowi mikroorganizmow.

Blanszowanie, gdy jest wymagane w przygotowywaniu zywnosci do puszkowania, powinno
odbywa¢ si¢ w drodze ogrzewania produktu spozywczego do wymaganej temperatury,
utrzymywania go w tej temperaturze przez wymagang ilos¢ czasu, a nastepnie albo szybkiego
schtodzenia produktu albo niezwlocznego przekazania go do dalszego przetwarzania. Wzrost
mikroorganizmoéw cieptolubnych i zanieczyszczenie blanszownikéw nalezy zminimalizowaé
za pomocg wlasciwej konstrukcji sprzetu, stosowania odpowiednich temperatur operacyjnych
oraz rutynowego czyszczenia i dezynfekcji. W przypadku mycia blanszowanego produktu
spozywczego przed napetnieniem puszki stosuje si¢ wode pitna.

Wszystkie etapy procesu produkcyjnego, obejmujacego zakwaszenie, gdy jest to wymagane
lub stosowane, napetnianie, zamykanie, przetwarzanie termiczne i chtodzenie, nalezy
przeprowadza¢ mozliwie jak najszybciej oraz w warunkach, ktore zapobiegaja
zanieczyszczeniu i wzrostowi mikroorganizméw o znaczeniu dla zdrowia publicznego w
produkcie spozywczym.

15.4.2 Zapobieganie zanieczyszczeniu krzyzowemu

Nalezy podja¢ skuteczne srodki w celu zapobiegania zanieczyszczeniu materiatu spozywczego
poprzez bezposredni lub posredni kontakt z materiatem na wcze$niejszym etapie procesu.



Osoby zajmujace si¢ obstugg surowcoéw lub potproduktéw mogacych zanieczysci¢ produkt
koncowy nie powinny mie¢ bezposredniego kontaktu z jakimkolwiek produktem koncowym,
0 ile i dopodki nie zdejma calej odziezy ochronnej noszonej podczas obstugi surowcow lub
potproduktow i nie przebiorg sie¢ w czystg odziez ochronna.

Jesli istnieje prawdopodobienstwo zanieczyszczenia, nalezy doktadnie my¢ rece migdzy
obstuga produktéw na roznych etapach przetwarzania.

Wszystkie urzadzenia, ktore miaty styczno$¢ z surowcem lub zanieczyszczonym materiatem,
nalezy starannie wyczysci¢ i zdezynfekowaé przed wykorzystaniem do kontaktu z produktami
koncowymi.

15.4.3 Operacje napelniania i zamykania
15.4.3.1 Puste pojemniki na produkty

Material powinien by¢ odpowiedni dla produktu, ktory ma zosta¢ zapakowany oraz dla
przewidywanych warunkéw przechowywania i nie powinien przenosi¢ na produkt substancji
niepozadanych wykraczajacych poza ograniczenia zawarte w Ustawie i rozporzadzeniach 0
zywnosci 1 lekach. Materiat opakowaniowy powinien by¢ solidny i zapewnia¢ odpowiednig
ochrone przed zanieczyszczeniem. Pojemniki na produkty powinny by¢ wystarczajaco trwate,
aby wytrzymaé naprezenia mechaniczne, chemiczne i termiczne wystepujace podczas
przetwarzania termicznego i tradycyjnej dystrybucji (w przypadku pojemnikéw elastycznych i
potsztywnych konieczne moze by¢ owinigcie ich folig). W przypadku laminatow nalezy
zwrocic¢ szczegblng uwage na zapewnienie, ze polgczeniec wymogow w zakresie przetwarzania
I charakterystyki produktu nie powoduje rozwarstwienia, gdyz moze to spowodowac utrate
szczelno$ci. Wybrany material uszczelniajacy musi by¢ zgodny z produktem, jak réwniez z
pojemnikiem i systemami zamykania. Zamkniecia dla pojemnikéw szklanych sg szczegdlnie
podatne na uszkodzenia mechaniczne, co moze doprowadzi¢ do tymczasowej lub trwatej utraty
szczelno$ci hermetycznej. Zamknigcia stoikow powinny zawiera¢ si¢ w $rednicy szklanego
korpusu, aby nie dopusci¢ do kontaktu miedzy zamknigciami stoikdw.

Catos¢ materiatu opakowaniowego nalezy przechowywac w czysty 1 higieniczny sposob.
15.4.3.2 Badanie pustych pojemnikéw na produkty

Podczas odbioru pojemnikow od producenta lub czeSci przedsigbiorstwa wytwarzajacej
pojemniki, powinny one juz by¢ gruntownie skontrolowane. Jednakze istotne jest, aby przed
uzyciem zostaly ponownie skontrolowane przez zaktadowy personel kontroli jakosci, pod
katem oznak uszkodzen powstatych podczas transportu i przechowywania oraz zgodnosci ze
specyfikacjami producenta. Puste pojemniki sg szczegdlnie narazone na uszkodzenie z powodu
wadliwej obstugi depaletyzatorow i niewtasciwie zaprojektowanych lub kontrolowanych
przenosnikow do urzadzen napetniajacych i zamykajacych.

Bezposrednio przed napetnieniem, pojemniki Sztywne nalezy wyczysci¢ W odwrdconej pozycji
za pomocg odpowiednich urzadzen czyszczacych strumieniem powietrza lub wody.

Pojemniki szklane mozna rowniez czysci¢ za pomocg ssania (prozni). Pojemniki przeznaczone
do stosowania na aseptycznych liniach napetniania nie powinny by¢ czyszczone woda, chyba
ze przed sterylizacja zostang dokladnie osuszone. Badanie jest szczegdlnie wazne w



przypadku pojemnikéw szklanych mogacych zawiera¢ odlamki szkla lub wady szkla,
ktore trudno zauwazy¢.

Nie nalezy napetnia¢ brudnych pojemnikéw. Wadliwe pojemniki sztywne, np. te, ktore zostaty
wyszczerbione lub przebite, posiadaja wadliwe szwy, zdeformowane kotnierze, nieprawidtowe
poziomy zadrapan lub wad na powtoce lub emalii (lakierze) i pokrywy z wadliwym materiatem
uszczelniajagcym lub uszczelkami, itp. nie powinny by¢ stosowane. Nalezy zadba¢ o to, aby
unikng¢ uszkodzenia pustych pojemnikow, zamkni¢¢ 1 materiatdw pojemnikoéw, ktore moze
wynika¢ z wadliwej obstugi przed zamknigciem.

Przetworca powinien zapewnié, aby specyfikacje dotyczace pojemnika i1 zamknigcia
umozliwily pojemnikowi wytrzymanie zwigzanych z przetwarzaniem 1 pozniejszg obstuga
obciazen, jakim zwykle poddawane sg pojemniki. Ze wzgledu na to, ze specyfikacje takie moga
si¢ 10zni¢ w zaleznosci od operacji puszkowania i pozniejszej obstugi, nalezy je ustanowi¢ w
porozumieniu z producentem pojemnika lub zamknigcia.

15.4.3.3 Wlasciwe stosowanie pojemnikéw na produkty

Pojemniki na produkty nie moga by¢ nigdy stosowane w zaktadzie puszkowania do celow
innych niz pakowanie zywno$ci. Nigdy nie mozna ich wykorzystywa¢ jako popielniczki,
pojemniki na odpady, zbiorniki na mate czgsci maszyn lub do innych podobnych celow. Takich
praktyk nalezy unika¢, poniewaz istnieje znaczne ryzyko, ze takie pojemniki moga
przypadkowo powrocié¢ na lini¢ produkcyjng, co spowoduje zapakowanie zywnosci w tym
samym pojemniku wraz z bardzo niepozadanym lub potencjalnie niebezpiecznym materiatem.

15.4.3.4 Ochrona pustych pojemnikéw na produkty podczas czyszczenia urzadzen

Przed myciem linii produkcyjnych nalezy usung¢ puste pojemniki z pomieszczenia pakowania
oraz z przeno$nikow prowadzacych do urzadzen napetniajacych. Jezeli nie jest to mozliwe,
nalezy je ostoni¢ lub umiesci¢ w takim miejscu, aby nie ulegty zanieczyszczeniu i nie utrudniaty
operacji czyszczenia.

15.4.3.5 Napelnianie pojemnik6éw na produkty

Napehianie pojemnikow ma priorytetowe znaczenie. Przepetnienie lub niedbate procedury
napetniania mogg spowodowaé, ze podczas zamykania produkt zostanie wypchniety z
pojemnika i uwie¢znie w szwach lub zgrzewach, co moze prowadzi¢ do wyciekéw lub
zanieczyszczenia obszaru zgrzewu elastycznych torebek przez produkt, a tym samym narazié
zamknigcie na szwank.

Napehianie pojemnikéw ma réwniez bezposredni wplyw na powstala wolng przestrzen.
Niewystarczajgca wolna przestrzen nie zezwoli na wystarczajace rozprezenie podczas procesu
obrobki termicznej, a w przypadku pojemnikow szklanych moze to doprowadzi¢ do
odksztalcenia zamkniecia. W przypadku pojemnikéw z podwdjng zaktadkg nadmierne
ci$nienie moze spowodowac znieksztatcenie wieczka i denka pojemnika.

Napetnianie kontrolowane, mechaniczne lub rgczne, jest rowniez istotne w odniesieniu do
przenikania ciepta. W autoklawach mieszadtowych to przemieszczanie si¢ banki wolnej
przestrzeni przez produkt zapewnia wymieszanie zawartosci i rownomierny rozktad ciepta w
calym produkcie. W przypadku elastycznych torebek, zmiany napetniania mogg prowadzi¢ do



zmian w grubosci napetnionej torebki, co wptynie na szybkos$¢ przenikania ciepta. W systemach
wykorzystujacych ogrzewanie kondukcyjne, zbyt duza wolna przestrzen (powietrze pehiace
role izolatora) opdznia szybkos$¢ transferu ciepta.

15.4.3.6 Produkcja z wykorzystaniem pro6zni
1. Odpowietrzanie termiczne lub napelnianie na goraco

Wiaze si¢ z ogrzewaniem zawartosci pojemnika przed zamknigciem w temperaturze co
najmniej 71-82°C. Kurczenie si¢ zawartosci po zamknigciu powoduje wytworzenie
prozni.

2. Proznia mechaniczna

W tym przypadku glowice zamykajgce dziatajg w Srodowisku prozniowym,
wytwarzajac tym samym prozni¢ w zamknigtym opakowaniu. Nalezy zauwazy¢, ze
temperatura i objeto$¢ wolnej przestrzeni majg niewielki wptyw na prozni¢ wytwarzang
ta metoda.

3. Wypieranie powietrza przez pare

Jest to proces wstrzykiwania pary do wolnej przestrzeni, gdzie wypiera ona powietrze,
PO czym nastepuje natychmiastowe zamknigcie. Proznia powstaje poprzez kondensacje
pary wodnej.

Odpowietrzanie pojemnikéw w celu usunigcia powietrza musi by¢ kontrolowane, aby
spetnia¢ warunki, dla ktérych opracowano proces.

Zwigkszenie ilosci tlenu w wolnej przestrzeni moze przyspieszy¢ korozje pojemnika,
co prowadzi do odcynowania lub nawet podziurawienia pojemnika. Niewystarczajaca
proznia moze rowniez prowadzi¢ do odbarwienia zawarto$ci z powodu utleniania.

Zbyt wysoka proznia moze prowadzi¢ do wgniecenia (znieksztatcenie do wewnatrz)
pojemnika, natomiast zbyt niska préznia moze spowodowaé wybrzuszenie pojemnikow
(znieksztalcenie na zewnatrz), jesli zewngtrzne ci$nienie atmosferyczne zostanie
obnizone, tak jak w przypadku wyzszych wysokosci.

Odpowiednia préznia w potaczeniu z wolng przestrzenig zapewnia miejsce na kazdy
gaz wodorowy, ktory moze powsta¢ podczas reakcji migdzy zawartoscig a
pojemnikiem. W duzych ptaskich pojemnikach proznia stuzy do przyciskania produktu
do bokéw pojemnika, co sprzyja transferowi ciepta.

15.4.3.7 Operacje zamykania

Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na dziatanie, konserwacje, rutynowa kontrole 1 kalibracje
urzadzen zamykajacych. Urzadzenia zamykajace musza by¢ instalowane i dostosowywane dla
kazdego typu pojemnika 1 zastosowanej pokrywy. Szwy i inne zamknigcia musza by¢ szczelne
I bezpieczne oraz spetnia¢ wszystkie wymogi. Nalezy skrupulatnie przestrzega¢ instrukcji i
specyfikacji producenta lub dostawcy sprzetu.



Czynniki krytyczne, takie jak proznia, wolna przestrzen itp., nalezy mierzyc¢ i rejestrowaé w
odstepach o wystarczajacej czestotliwosci, aby zapewni¢ zgodno$¢ z warunkami okreslonymi
w planowanym procesie.

15.4.3.8 Kontrola zamknie¢

Hermetyczne zamykanie puszek zalezy od powstawania tego, co okreslamy mianem podwojnej
zaktadki, formowanej za pomocg mechanicznego zazgbienia i sprasowania zewngtrznego
wywinigcia wieczka puszki i1 kotnierza korpusu puszki. W celu utworzenia hermetycznego
zamkniecia wszelkie puste miejsca wystepujace w zamknieciu mechanicznym muszg zostac
wypetnione pewna forma materiatlu uszczelkowego. Podwojne zaktadki formowane sg w
trakcie dwoch operacji, ktorych szczegoty mozna znalezé w rozdziatach 2, 3 i 4 Podrecznika
identyfikacji i klasyfikacji wad puszek metalowych kanadyjskiej Agencji Kontroli Zywnosci.

15.4.3.8.1 Nieniszczaca (wizualna) kontrola pod wzgledem wad zewnetrznych

Operator zamykarki (wtaczajac w to naktadanie szwow i zgrzewanie), kontroler zamknig¢ lub
inna wiasciwa osoba dokonuje ogledzin co najmniej jednego pojemnika z kazdej gtowicy
zgrzewajacej, uszczelniajacej, podajnikowej lub zamykajacej po zakonczeniu zamykania w
odstepach nie przekraczajacych 30 minut podczas pracy zamykarek. Kazdy pojemnik bada si¢
pod wzgledem obecno$ci widocznych na zewnatrz wad, w szczegdlnosci SZwoOw, zgrzewow
lub zamknig¢¢. Wszystkie obserwacje nalezy zarejestrowac.

Jezeli zaobserwowano wady, ktore mogg mie¢ wplyw na szczelno$¢ pojemnika lub pomiary
inne niz te, ktore okreslono dla zamknigcia, nalezy podjac i zarejestrowaé natychmiastowe
dziatania naprawcze. Wszystkie produkty z okresu ostatniej kontroli nalezy podda¢ ocenie w
celu zapewnienia, ze szczelno$¢ pojemnikdw nie zostala naruszona. Podejrzane pojemniki
nalezy odlozy¢ do dalszej oceny.

Dodatkowych ogledzin i pomiaréw nieniszczacych dokonuje si¢ i rejestruje w nastepstwie
zablokowania, kalibracji lub rozruchu po przedtuzonej przerwie w operacji zamykania.

Ogledziny nalezy przeprowadza¢ za pomoca dtoni i oczu. Czasem tatwiej jest wyczué¢ wade,
niz ja zobaczyC. Przesuwajac palce wokot szwu zarGwno wewnatrz jak 1 na zewnatrz, mozna
wykry¢ wszelka szorstko$¢, nierdwnos$¢ lub ostros¢. Opis ogledzin puszki i powszechnie
stwierdzone wad pojemnikow metalowych, jak rowniez najbardziej prawdopodobne przyczyny
mozna znalez¢ w rozdziatach 4 do 7 Podrecznika identyfikacji i klasyfikacji wad puszek
metalowych opublikowanego przez kanadyjska Agencje Kontroli Zywnoéci oraz w réznych
podrecznikach opublikowanych przez producentow puszek, producentow zamykarek i
producentow materiatow uszczelniajacych. Przetworcy powinni zapoznaé si¢ z tymi
podrecznikami i ich zawarto$cig.

15.4.3.8.2 Niszczace badanie zamknigé

Oprocz regularnych obserwacji zewnetrznych wad pojemnikow w drodze ogledzin, nalezy
przeprowadzi¢ badania i oceny demontazowe lub niszczace w zakresie zamkni¢¢ dotyczace €O
najmniej jednego pojemnika z kazdej gtowicy zgrzewajacej, uszczelniajacej, podajnikowej lub
zamykajacej. Badanie te muszg by¢ przeprowadzane i rejestrowane przez wlasciwg osobe na
poczatku operacji zamykania 1 w odstgpach o wystarczajacej czestotliwosci, nie
przekraczajacych czterech godzin, w celu zapewnienia, ze mozna uzyska¢ i utrzymaé
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specyfikacje zamknigcia. Dodatkowe badania niszczace zamkni¢é nalezy przeprowadzac
niezwlocznie po zablokowaniu zamykarki, kalibracji lub przerwie z powodu wadliwych szwow
lub probleméw mechanicznych. Generalnie na tym etapie zamknigcie wykonane przez
puszkarke poddawane jest najscislejszej kontroli, jednakze wskazane jest, aby podobnie zbadaé
i oceni¢ wszelkie zamknigcia wykonane przez producenta pojemnika wzgledem co najmniej
jednego z pojemnikow pobranych podczas kazdego okresu badania.

Dziatania naprawcze podejmowane sg wtedy, gdy kontrola i ocena ujawnig zamknigcia
niezgodne z wymaganymi specyfikacjami. Wszystkie dziatania naprawcze nalezy rejestrowac.

Po podjeciu dziatan naprawczych nalezy przeprowadzac i rejestrowac czestsze ogledziny |
oceny niszczace zamknie¢ w celu zapewnienia, ze Stwierdzone zaktocenia lub
nieprawidlowosci zostaty skorygowane.

Pomiary i oceny, jak rowniez ich trendy, sg istotne przy ocenie szczelno$ci zamkniecia dla
celéw kontrolnych. Rejestrowanie pomiaréw i1 obserwacji powinno umozliwia¢ oceng trendow,
tj. wykresy kontroli jakos$ci.

15.4.3.8.2.1 Ocena demontazowa podwajnych zakladek sztywnej puszki metalowej

15.4.3.8.2.1.1 PuszKki okragle

Jezeli zaktadka ma zostaé¢ obliczona przy uzyciu jednego ze wzoréw podanych ponizej (i lub
i), przed rozpoczeciem procedur badania demontazowego nalezy zmierzy¢ dtugosé podwojnej
zaktadki (wysoko$¢ lub szerokosc¢) (w). Nalezy ja mierzy¢ w trzech punktach potozonych okoto
120° od siebie wokot podwojnej zaktadki, z wyjatkiem punktu potaczenia ze szwem bocznym.

Inne pomiary podwdjnej zaktadki, ktére mozna przeprowadzi¢ w tym samym czasie, stosowane
sa w ocenie jako$ci zaktadki:

a) glebokos¢ zaglebienia (A)
b) grubos¢ podwojnej zaktadki (S)

Nalezy ich dokonywa¢ w tych samych punktach, ktore stuzg do mierzenia dhugosci podwojnej
zaktadki.

Wszystkie pomiary nalezy rejestrowac.

W kontroli demontazowej podwojnej zaktadki nalezy dokona¢ nast¢pujacych pomiarow:
C) cze$¢ wspolna (overlap)

d) ocena szczelnosci

e) ocena potaczenia w przypadku puszek z przylutowanym szwem bocznym

Ogledziny odcisku na wewnetrznym obwodzie puszki w obszarze podwdjnej zaktadki, w
stosownych przypadkach, sa przydatne przy ocenie szczelnosci podwojnej zaktadki.
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Oprocz tego, zwlaszcza, gdy czgs¢ wspolna ma zosta¢ obliczona przy uzyciu jednego ze
wzoroéw, nalezy dokona¢ nastgpujacych pomiaréw:

g) dtugo$¢ zagiecia korpusu puszki (BH)
h) dlugos¢ zagiecia wieczka puszki (CH)
1) grubo$¢ wieczka (Te)

J) grubo$¢ korpusu (Tb)

k) dtugos¢ szwu (W)

W niektérych przypadkach dlugosci zagiecia korpusu puszki i wieczka puszki stanowig
przydatne pomiary przy kontroli jakosci podwdjnej zaktadki i nalezy je mierzy¢ w przynajmniej
trzech oddzielnych punktach dookota zdemontowanej zaktadki, jak opisano powyzej W
przypadku dtugosci podwojnej zaktadki.

Cze$¢ wspolna

Czg$¢ wspdlng mozna okresli¢ bezposrednio na podstawie odpowiedniego przekroju
poprzecznego podwdjnej zaktadki lub w drodze obliczenia.

Do obliczenia czesci wspolnej stosuje si¢ nastepujace Wzory:

1. Czeg$¢ wspdlna=0 = (CH + BH + Te)-W
2. Procent czgsci wspolnej = %0 = [(BH + CH + Te-W) x 100] + [W-(2Te + Th)]

Dhugosci czeSci wspdlnej, zagiecia korpusu puszki 1 zagigcia wieczka mozna zmierzy¢
bezposrednio na podstawie powigkszonego obrazu przekroju podwojnej zaktadki za pomocg
mikroskopu do badania szwoéw oraz odpowiednich suwmiarek i mikrometrow. Segmenty
przekroju poprzecznego, ktore majg zosta¢ zbadane, nalezy mierzy¢ w co najmniej dwoch
miejscach rownomiernie rozmieszczonych wokot podwojnej zaktadki, z wyjatkiem potaczenia
ze szwem bocznym.

W rutynowym badaniu demontazowym podwdjnej zaktadki mozna zastosowa¢ obie metody, w
tym przyjmowany jest jeden przekrdj poprzeczny i dokonywane sg odpowiednie pomiary
optyczne pozostatej czesci podwajnej zaktadki zdemontowanej dla potrzeb dalszych pomiaréw
i ocen.

Oceny polaczen i szczelnoSci

Dla potrzeb oceny szczelnosci oraz potaczen zaleca si¢ stosowaé system oceny
dziesieciopunktowej lub procentowej. Wszystkie pomiary i oceny nalezy rejestrowac.

Zarowno instrukcje i specyfikacje producentoéw pojemnikow i zgrzewarek jak roéwniez
instrukcje 1 specyfikacje odpowiedniej instytucji posiadajacej kompetencje powinny by¢
doktadnie i w sposob ciagly przestrzegane przy ocenie pomiarow, ich trendéw i ocen.



Wytyczne w zakresie demontazu podwdjnej zaktadki znajduja si¢ w rozdziale 4 Podrecznika
identyfikacji i klasyfikacji wad puszek metalowych opublikowanego przez kanadyjska Agencje
Kontroli Zywno$ci.

15.4.3.8.2.1.2 PuszKi inne niz puszki okragle

Takie puszki wymagaja szczegdlnej uwagi. Nalezy zapoznaé si¢ i postepowaé zgodnie ze
specyfikacjg producenta pojemnikdéw, aby zapewnié, ze odpowiednie pomiary i oceny
dokonywane sg w krytycznych miejscach.

15.4.3.8.2.2 Puszki dwuczesciowe

Opracowanie puszki dwuczeéciowej zapewnia wiele zalet w stosunku do standardowej puszki
trzyczesciowej. Dzieki eliminacji bocznego szwu i dolnej podwojnej zaktadki znacznie
zmniejsza si¢ mozliwos¢ wyciekow. Kolejng zaleta puszki dwuczgsciowe] moze byé
wyeliminowanie lutu otowianego. Puszka formowana w procesie ptytkiego ksztaltowania
wytwarzana jest za pomocg pojedynczej akcji przeciggania i wykorzystywana do pakowania
konserw migsnych 1 innych produktow.

Opracowanie wyzszej przeciaganej puszki dwuczegsciowej (DRD) to nowszy proces niz ptytkie
ksztattowanie. Puszka taka wytwarzana jest za pomocag wielu operacji przeciggania-ponownego
przeciagania, co umozliwia produkcj¢ standardowych puszek na zywno$¢. Nie ulega
watpliwosci, ze taki pojemnik utatwia podmiotowi zajmujgcemu si¢ puszkowaniem zywnosci
uzyskanie hermetycznego zamknigcia; jednakze nadal konieczna jest kontrola zaktadek puszki
oraz badanie demontazowe w odniesieniu do wieczka. W zwigzku z tym wady przypisywane
podwojnym zaktadkom w puszkach trzyczeSciowych bedg takie same w przypadku puszek
dwuczgsciowych.

15.4.3.8.2.3 Identyfikacja wad puszek

Zob. rozdziat 7 Podrecznika identyfikacji i klasyfikacji wad puszek metalowych
opublikowanego przez kanadyjska Agencj¢ Kontroli Zywnosci.

15.4.3.8.2.4 Klasyfikacja wad puszek

Zob. rozdzial 5 Podrecznika identyfikacji i klasyfikacji wad puszek metalowych
opublikowanego przez kanadyjska Agencje Kontroli Zywnosci.

15.4.3.8.3 Pojemniki szklane

W przemysle spozywczym stosuje si¢ wiele rodzajow pojemnikow szklanych, jednak
stosunkowo niewiele tych pojemnikéw wykorzystuje si¢ dla potrzeb produktow wymagajacych
sterylizacji. Istniejg trzy rodzaje, ktore nadajg si¢ do sterylizacji w wysokiej temperaturze:
pojemniki z wieczkami zaczepowymi, pojemniki z zamknigciem koronowym oraz pojemniki
typu push on-twist off (PT). Pojemniki szklane, oprocz tego, ze sa narazone na uszkodzenia
przez uderzenie lub z innych powodoéw mechanicznych, sa rowniez narazone na SzOK
termiczny.

15.4.3.8.3.1 Szok termiczny

Szok termiczny spowodowany jest roznicg temperatur migdzy wewnetrzng i zewngtrzng strong
$cianki stoika, skutkujaca roézng szybkos$cig rozpr¢zania si¢ szklta w §ciance, co powoduje
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napr¢zenia wewnetrzne. Wynikiem tych naprezen moga by¢ malenkie, nawet mikroskopijne
pekniecia lub ryski przechodzace w wieksze pgkniecia i powodujace uszkodzenie pojemnika.
Jak na ironig, 0 ile pojemniki szklane o grubych $ciankach, takie jak butelki na mleko i napoje
gazowane, sg bardziej odporne na uszkodzenie w wyniku uderzenia, to sg one mniej odporne
na szok termiczny. Ze wzgledu na dodatkowa grubos¢ szkta w Sciankach powstaje wigksza
réznica temperatur miedzy wewnetrzng i zewnetrzng strong $cianki, co powoduje wigksze
napr¢zenia wewnetrzne. Dlatego tez pojemniki szklane, ktore maja by¢ stosowane do
przetwarzania termicznego, powinny mie¢ stosunkowo cienkie $cianki, a $cianki i dno
pojemnika powinny mie¢ mozliwie jednorodng grubosc.

Niektore ksztatty pojemnikow szklanych sg bardziej odporne na szok termiczny niz inne.
Ogodlnie rzecz biorgc, w szklanych pojemnikach poddawanych dzialaniu ciepta nalezy unikac
ostrych konturéw i plaskich powierzchni, poniewaz w tych obszarach wystepuje wigcej
uszkodzen. Istniejg rowniez zabiegi stosowane na powierzchnie szkta, takie jak nakrapianie i
radetkowanie, ktore, jesli zostang uwzglednione W projekcie, mogg pomoc zmniejszy¢
uszkodzenia na skutek szoku termicznego.

Chemiczne powloki powierzchniowe, ktore sg czesto aplikowane na pojemniki szklane, aby
uczynic¢ je bardziej odpornymi na szorowanie, rowniez pomagaja wytrzymac szok termiczny,
gdyz zadrapania i obicia na pojemniku szklanym zmniejszaja jego odpornos¢ na Szok
termiczny.

15.4.3.8.3.2 Klasyfikacja wad pojemnikéw szklanych

1. Powazne wady

1. Wszelkie szklane wystepy wewnatrz lub na zewnatrz pojemnika. Mogg one
powodowac urazy fizyczne u ludzi, ale na szczgécie wystepuja bardzo rzadko w
pojemnikach szklanych z szerokim otworem.

2. Rysy, w tym peknigcia wykonczeniowe (niedoskonatos$c; peknigeie lub rysa
biegnagca od powierzchni do powierzchni szklanego pojemnika) oraz rysy
(niedoskonato$¢; pekniecie powierzchniowe) w innych czesciach pojemnika,
ktore spowoduja uszkodzenie pojemnika podczas przetwarzania lub utrate
prozni po przetwarzaniu.

3. Wykonczenie nieokragle (niedoskonalo$¢ polegajaca na braku okraglego
ksztattu w szklanych pojemnikach), zwlaszcza w przypadku zamkniec¢
koronowych (typu pry-off).

4. Wady wykonczeniowe, w tym nierowne lub nachylone wykonczenie,
mikropekniecia (niedoskonalo$¢ w postaci wielu drobnych uszkodzen
powierzchni), wyszczerbione lub uszkodzone wykonczenie.

5. Przepalenia lub cienka powierzchnia czeéci bocznej ze wzgledu na
nierOwnomierne rozmieszczenie szkta w Sciankach bocznych.

6. Zmiany wysoko$ci lub ksztattu, ktore sa niezgodne ze specyfikacjami i
spowodujg uszkodzenie zamknigcia.

2. Mnigj istotne wady

1. Zmiany wysoko$ci lub ksztattu, ktore niekoniecznie spowodujg uszkodzenie
zamknigcia.

2. Rozmazy (czarne smugi) w szkle (spowodowane przez smar do form) —
widoczne szczegdlnie w jasnym szkle (typu flint lub bezbarwnym).

3. Pegcherzyki powietrza, smugi lub material obcy (taki jak nierozpuszczona
krzemionka) w szkle.

4. Niewielkie roznice w grubosci Scianek.



5. Glgbokie szwy dna przedformy (znak lub szew na pojemniku bedacy skutkiem

potaczenia miedzy przedformg a ptytkg przedformy) na dnie stoikow.

Bruzdy na wykonczeniu, Ktore moga prowadzi¢ do powolnej utraty prozni.

Zadrapane, poobijane lub porysowane pojemniki.

8. Kurz Iub inne obce materialy, ktore mozna usungé Strumieniem suchego
powietrza (w przeciwnym razie jest to powazna wada).

No

15.4.3.8.3.3 Identyfikacja probleméw w przypadku pojemnikéw szklanych

Na dnie kazdego szklanego pojemnika znajduje si¢ kod umieszczany tam przez producenta
szkta. Kod ten przydatny jest w identyfikowaniu problemoéw. Na przyktad wady, takie jak
,Iysy” w szkle moga wystapi¢ tylko w jednej formie i odwrotnie, uszkodzenie pojemnika
szklanego wystepujace gtéwnie w przypadku jednego numeru formy wskazuje na wady
produkcyjne, natomiast jesli uszkodzenie obejmuje wszystkie numery form, problem wynika
najprawdopodobniej z obstugi lub szoku termicznego.

Uszkodzenie szkta w wyniku uderzenia lub nicostroznej obstugi mozna zazwyczaj odr6ézni¢ od
peknigcia w wyniku szoku termicznego z uwagi na charakter peknie¢. Uderzenie spowoduje
stozkowate pekniecie W punkcie uderzenia i pgknigcia rozchodzace si¢ gwiazdziScie na
zewnatrz. Uszkodzenie w wyniku szoku termicznego zazwyczaj skutkuje dlugim
zakrzywionym peknigciem o lustrzanej powierzchni pod odbitym $wiattem. Maty okragly
otwor w poblizu dolnej czgséci pojemnika zawierajacy lepkie ciecze wynika prawdopodobnie z
,uderzenia wody” w pojemnik w wyniku naglego wstrzgsu. Sytuacje takie majg miejsce po
przetwarzaniu, czesto podczas paletyzacji lub wysylki, i mozna ich unikng¢ dzieki
ostrozniejszej obstudze, staranniejszemu opakowaniu lub pakowaniu pojemnikow szyjkami w
dot.

15.4.3.8.3.4 Rodzaje zamkni¢¢ pojemnikow szklanych

1. Twist off

Jest to prawdopodobnie najczgéciej stosowane zamknigcie pojemnikow szklanych na
zywno$¢. Hermetyczne zamknigcie powstaje miedzy gorng cze$cig wykonczenia
pojemnika a pierScieniem materiatu uszczelniajacego wokot wewnetrznego obwodu
wieczka. Wieczko utrzymywane jest w miejscu przez wewnetrzng prozni¢ w pojemniku
oraz przez metalowe zaczepy na wieczku i odpowiedni gwint na pojemniku.

Istnieje kilka rodzajow ksztaltu wieczek twist off, a kazdy przeznaczony jest dla
okreslonych potrzeb. Jednakze podstawowe zasady kazdego z nich pozostajg takie
same. Liczba zaczepow rdzni si¢ w pewnym stopniu w zaleznosci od wielkosci otworu
pojemnika. Wigkszos¢ wieczek do sterylizacji posiada cztery zaczepy, ale na niektorych
wigkszych pojemnikach moze by¢ ich szes¢.

2. Zamkniecia koronowe typu pry-off
Kiedy$ powszechnie stosowany, obecnie ten rodzaj wieczek jest coraz rzadszy.
Hermetyczne zamkniecie uzyskiwane jest za pomoca uszczelki znajdujacej si¢ miedzy
brzegiem wieczka a boczng powierzchnig wykonczenia pojemnika. Wieczko naktadane

jest z uzyciem cis$nienia I utrzymywane w miejscu przez prozni¢ wewngtrzng.

3. Wieczka PT (push on, twist off)



Nazwa wieczek PT pochodzi od tego, ze s3 one naktadane z uzyciem ci$nienia, ale
zdejmowane przez odkrecenie. Hermetyczne zamkniecie W tych wieczkach powstaje
miedzy gorng i boczng powierzchnig wykonczenia pojemnika, a uszczelka w wieczku,
ktora znajduje si¢ zarbwno w pierScieniu wokot wewnetrznego obwodu wieczka jak
réwniez wewnatrz brzegow wieczka.

W szkle wykonczenia znajduje si¢ drobny gwint, ktory zostaje umieszczony W materiale
uszczelniajgcym znajdujacym sie w brzegu wieczka i w potgczeniu z proznig
wewngtrzng utrzymuje wieczko na miejscu. Czesto wieczka PT posiadajg Srodek typu
pop-up, ktory wskazuje, ze w stoiku panowata wlasciwa proznia, gdyz po otwarciu
srodek staje si¢ wypuktly.

15.4.3.8.3.5 Badanie zamknig¢

Wykwalifikowany personel przeprowadza odpowiednie szczegétowe badania 1 testy
wykwalifikowany personel w odstepach o wystarczajacej czestotliwosci, w celu zapewnienia
wlasciwego dziatania zamykarki i niezmiennie niezawodnego wytwarzania hermetycznych
zamkni¢¢. Oprocz rutynowej kontroli, na linii mozna zainstalowa¢ mechaniczny lub
elektroniczny ,,wykrywacz bubli”, przed lub po przetwarzaniu i chtodzeniu (najlepiej w
obydwu miejscach). Dziatanie tych urzadzen polega na usunigciu wszelkich pojemnikéw, ktore
majg niewlasciwie zalozone wieczka oraz takie wieczka, ktorym brak wiasciwego wklestego
wgiecia wskazujacego na wlasciwy poziom proézni w pojemniku.

1. Czestotliwos¢ badania

1. Badanie zewng¢trzne przy zamykarce: urzadzenia liniowe — sze$¢ probek losowo
co 30 minut. Zamykarka obrotowa — jedna probka z kazdej gtowicy co 30 minut.

2. Badanie zdejmowania wieczek przy zamykarce: urzadzenia liniowe — trzy
probki kolejno co cztery godziny. Zamykarka obrotowa — jedna probka z kazde;j
glowicy co cztery godziny.

3. Badanie zewnetrzne po przetwarzaniu i chtodzeniu: sze§é¢ probek pobranych
losowo co 30 minut.

4. Badanie zdejmowania wieczek po przetwarzaniu i chtodzeniu: sze$¢ probek
pobranych losowo co cztery godziny.

2. Kontrola zewnetrzna

Nalezy sprawdzi¢ wyglad zewnetrzny wieczka pod katem zadrapan, przebarwien i
podobnych wad i upewni¢ si¢, ze wieczko jest poziome, a nie przekrzywione lub
nachylone. W pojemniku powinna znajdowac si¢ wystarczajgca proznia, aby wieczko
byto wkleste (jest to lepiej widoczne na przetworzonych, schtodzonych pojemnikach).
W przypadku wieczek twist off, nalezy sprawdzi¢, czy zaczepy nie sg zgniecione.
Zgnieciony zaczep pojawia si¢ wtedy, gdy zaczep wieczka zostat sitg wcisnigty na gwint
i 0 ile wieczko czesto wydaje sie by¢ wlasciwie zamknigte, to po zajrzeniu pod brzeg
wieczka mozna dostrzec rzeczywiste potozenie zaczepow.

Pomiar, ktory mozna wykona¢ w tym miejscu, bez niszczenia zamknigcia, to pomiar
potozenia zaczepow. Jest to odleglos¢ miedzy gtowng krawedzig zaczepu wieczka, a
linig podziatu (w miejscu rozdzielania si¢ form wykanczajacych) w wykonczeniu
stoika, mierzona co 1/16 cala (1,6 mm). Jezeli gtowna krawedz zaczepu nie dociera do
linii podziatu, pomiar jest rejestrowany co +1/16” (1,6 mm), natomiast jesli przekracza



lini¢ podziatu, rejestrowany jest co -1/16” (-1,6 mm). Warto$¢ pomiaru potozenia
zaczepOw musi by¢ ustalona dla kazdego pojemnika i wieczka, gdyz r6zne wykonczenia
i r6zna budowa wieczek dajg rozne zgdane wartosci. Po ustaleniu zadanej wartosci
pomiaru polozenia zaczepdéw nalezy zalozy¢ tolerancje w celu uwzgl¢dnienia roznej
budowy wieczek i wykonczenia pojemnika.

W przypadku wieczek PT nalezy upewnic¢ si¢, czy przyciski funkcji ,,pop-up” znajduja
si¢ na dole, co wskazuje na wtasciwg proznie.

3. Kontrola zdejmowania wieczek
Kontrole przeprowadza si¢ nastepujaco:

1. Ogledziny takie same jak w przypadku kontroli zewnetrzne;j

2. Bezpieczenstwo wieczka w przypadku wieczek twist off

3. Moment obrotowy zdejmowania w przypadku wieczek twist off i PT, mierzony
za pomocg miernika momentu obrotowego (test ten jest opcjonalny)

4. Okreslenie prozni i wolnej przestrzeni

5. Kontrola odcisku w uszczelce.

4. Bezpieczenstwo wieczka — wieczka twist off
1. Za pomoca flamastra narysowa¢ pionowa lini¢ wzdluz linii podziatu
wykonczenia i na wieczku.
2. Zmierzy¢ prozni¢ za pomocg proézniomierza lub po prostu poluzowaé wieczko
recznie az do usunigcia prozni.
3. Zamkna¢ ponownie, az wieczko jest szczelne — nie uzywac zbednej sity do
zamknigcia. Zaznaczy¢ lini¢ na pojemniku odpowiadajaca linii na wieczku.

Bezpieczenstwo wieczek to odlegto$¢ miedzy linig wskazujaca pierwotne polozenie a
linig wskazujaca nowe polozenie, rejestrowana co 1/16”(1,6 mm). Nalezy zarejestrowac
pomiar jako ,,+”, jesli nowa linia nie dociera do pierwotnej i ,,-,, jeSli przekracza
pierwotng lini¢. Wiasciwy zakres bezpieczenstwa powinien wynosi¢ od +2/16” do
+5/16” (3,2 1 8 mm).

5. Moment obrotowy zdejmowania wieczek

Jest on zdefiniowany jako stopofunt (dzule) momentu obrotowego wymaganego do
zdjecia wieczka twist off lub PT, a jego stosowanie jako procedury kontroli jakosci jest
opcjonalne. W przypadku zastosowania, dostgpne sag mierniki momentu obrotowego
przeznaczone specjalnie do tego celu, a dopuszczalny zakres momentu obrotowego
ustalany jest przez kazda firme, po konsultacji z dostawcami wieczek i szkla.

Na moment obrotowy zdejmowania moze wplywaé obecnos¢ produktu w
hermetycznym zamknigciu (miedzy wykonczeniem i uszczelka wieczka), co moze
skutecznie przyklei¢ wieczko do pojemnika. Zbyt niski odczyt momentu obrotowego
moze wynika¢ ze stabego bezpieczenstwa, utraty prozni lub gdy nadmierne zakrecenie
wieczka spowodowato zdarcie zaczepow.

6. Prodznia i wolna przestrzen



Produkty spozywcze o niskiej kwasowosci pakowane w szklane pojemniki, zamykane
sg za pomocg zamkni¢¢ prozniowych. Préznia powstata w pojemniku odgrywa
najwazniejsza rolg w tworzeniu i utrzymywaniu hermetycznego zamknigcia. Poniewaz
wolna przestrzen jest $ciSle zwigzana z tworzeniem si¢ prozni, podczas badania
przeprowadza si¢ jej pomiar. Istnieja trzy ogélne metody uzyskiwania prozni w
pojemnikach szklanych:

1. Napelnianie na goraco;
2. Srodki mechaniczne; oraz

3. Wypieranie powietrza przez parg.

(zob. rozdziat 15.4.3.6 na temat metod wytwarzania prézni w pojemniku na zywnosc¢)

Nalezy zauwazy¢, ze mechaniczne zamykarki prozniowe stosowane sg przede
wszystkim do produktow suchych. W przypadku zamykarek stosujacych wypieranie
powietrza przez par¢ (rodzaj strumienia pary) pojemnik poddawany jest dziataniu
przegrzanej pary, ktora przemieszcza gazy w wolnej przestrzeni w drodze
wyptukiwania i pozostaje uwig¢ziona pod wieczkiem. Do wtrysku pary stosowane sg
zarowno zamykarki liniowe jak i obrotowe. Gdy para ulegnie skropleniu, natychmiast
po nalozeniu wieczka zaczyna powstawac czesciowa proznia. Para zmickcza rowniez
uszczelke plastizolowg w zamknigciu, co wspiera utworzenie wlasciwego zamknigcia.
W tym wzgledzie, powstawanie hermetycznego zamknigcia W szklanym pojemniku jest
prawdopodobnie mniej skomplikowane niz tworzenie podwojnych zaktadek. Czynniki
wplywajgce na powstawanie prozni zostang opisane w dalszej czesci.

Skuteczno$¢ zamykarki

Najbardziej wygodna, rutynowa kontrola prézniowej skutecznosci zamykarki z
przeptywem pary nosi nazwe¢ kontroli prézni z uzyciem zimnej wody. Zaleta tego
prostego testu jest to, ze nie wymaga specjalnego sprz¢tu, mozna go przeprowadzié
przed rzeczywistymi operacjami napetniania, a takze stuzy jako kontrola prawidtowej
konfiguracji zamykarki. Aby przeprowadzi¢ kontrole prozni z uzyciem zimnej wody,
stoik z kazdej glowicy zamykarki obrotowej lub sze$¢ stoikow z zamykarki liniowe;j
napetnia si¢ zimng woda z kranu do wysokosci przyblizonej wolnej przestrzeni, ktdra
zostanie zastosowana w przypadku produktu poddawanego cyklowi w zamykarce.
Nastepnie przez okoto 5 do 10 minut zamykarka rozgrzewa si¢ do momentu osiggnigcia
temperatury roboczej i normalnego ustawienia pary, po czym nastgpuje zamykanie
stoikow. Nastepnie stoiki sg otwierane, ponownie przechodzg przez zamykarke i
sprawdzane sg pod katem prozni. Rolg przeprowadzenia wstepnego cyklu w zamykarce
jest odpowietrzenie wody, co zapewnia bardziej wiarygodny odczyt prézni. Zmierzona
proznia w wigkszosci przypadkéw powinna wynosi¢ 22” HG (-67,8 kPa) Iub wiecej,
zgodnie z zaleceniami dostawcy zamknigcia. Taka kontrola prézni z uzyciem zimnej
wody przeprowadzana jest przy uruchomieniu linii, po dtuzszej przerwie, przy zmianie
na inng wielko$¢ pojemnika, po powaznym zablokowaniu i w kazdym przypadku, gdy
wystepuja znaczne wahania prozni.

Kontrola odcisku na uszczelce wieczka

Prawdopodobnie odcisk wykonczenia pojemnika na uszczelce wieczka powie nam o
jakosci zamkniecia wiecej niz jakiekolwiek inne badanie. Odcisk powinien by¢
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umiarkowanie gleboki i jednorodny zaré6wno pod katem glebokosci, jak i szerokosci.
Zmiany glebokosci mogg wskazywac¢ na pochylone lub przekrzywione wykonczenie
lub nachylenia w wykonczeniu pojemnika. Zmiany szeroko$ci odcisku oprocz
powyzszych moga wskazywaé, ze wieczko =zostalo uderzone, gdy materiat
uszczelniajacy byl migkki. Nalezy rowniez sprawdzi¢ przecigcie uszcezelki, ktore moze
by¢ wynikiem nadmiernego dokrecania lub ci$nienia podczas naktadania wieczka lub
uderzenia w pojemnik lub wieczko. Niektore materiaty uszczelki odbarwiajg si¢
podczas przetwarzania, a przebarwienia mogg by¢ bardziej intensywne wokot
problematycznego obszaru, takiego jak linia lub peknigcie w wykonczeniu, €O czgsto
pomaga zlokalizowa¢ potencjalne problemy z uszkodzeniem pojemnika.

9. Sprzet pomocniczy

Rola sprz¢tu pomocniczego, takiego jak podktadki dystansowe, wykrywacze i
wyrzutniki przekrzywionych wieczek oraz wykrywacze bubli, ktory moze bezposrednio
lub posrednio wptywaé na uszczelnienie pojemnika, powinna zosta¢ rozwazona i
poddana przegladowi przez osoby odpowiedzialne za kontrole zamknigcia.

15.4.3.8.3.6 Klasyfikacja wad zamkni¢¢ pojemnikoéw szklanych

1. Powazne wady
1. Uszkodzenie emalii na wngtrzu wieczka, w tym brak emalii, otworki w emalii,
zadrapania lub staba przylegalno$¢ emalii do wieczka.
2. Uszkodzenie uszczelki — niewlasciwe rozmieszczenie, zaktadki, otworki, brak
uszczelki lub niewtasciwy materiat uszczelki.
3. Uszkodzenie lakieru na zewnatrz wieczka przy obrobce termicznej stosowanej
W procesie przetwarzania.
4. W przypadku kolorowych wieczek uszkodzenie koloru podczas procesu obrobki
termicznej, w tym pociemnienie, wyblaknigcie, itp.
5. Niewtasciwe utworzenie lub glebokos¢ zaczepéw w wieczkach push-on.
2. Mniej powazne wady
Zadrapana lub porysowana powierzchnia zewnetrzna.
Drobne zmiany lakieru lub koloru podczas przetwarzania.
Zmiany koloru w przypadku kolorowych wieczek.
Odbarwienie uszczelki podczas przetwarzania.
Blad w druku w przypadku litografowania.
Smugi, brud lub material obcy na wieczkach, ktére mozna wyczysci¢ podczas
normalnej operacji przetwarzania (w przeciwnym razie jest to powazna wada).

oakrwdE

15.4.3.8.4 Opakowania elastyczne

Elastyczne opakowania dla zywnosci o niskiej kwasowosci stanowia optacalng alternatywe dla
pojemnikow metalowych 1 szklanych. Sterylnos¢ komercyjng uzyskuje si¢ poprzez
autoklawowanie za pomoca:

1. procesow z uzyciem wody i natozonego ci$nienia powietrza;
2. procesow z uzyciem pary wodnej; lub
3. procesu ciaggtego, bez mieszania.

W niniejszej sekcji podano ogodlne informacje na temat torebek i procedur testowych. Bardziej
szczegdtowe informacje podane sa w kanadyjskim Standardzie Krajowym — wykorzystanie



elastycznych torebek laminowanych dla przetworzonych termicznie produktéw spozywczych,
przygotowanym przez kanadyjskg Rade Standardow Ogolnych (listopad 87). — CAN/C6SB-
32.302-M87.

Podstawowa struktura opakowan elastycznych (torebek) sklada si¢ z trzech warstw
laminowanych.

1. Warstwa wewnetrzna

Zmodyfikowana poliolefina (polietylen o $redniej do wysokiej ggstosci modyfikowany
za pomocg poliizobutylenu) lub polipropylen (lub mieszanki etylenowo-propylenowe)
o grubos$ci 3 mil (76 mikrondéw) Stanowi wewnetrzng warstwe termozgrzewalna. Rola
tej warstwy to termozgrzewalnos$¢, kompatybilnos¢ (brak reakcji) z pakowang
zywno$cig oraz wytrzymatosc.

2. Warstwa Srodkowa

Folia aluminiowa o grubo$ci 1/3 mil (8,5 mikrona) stosowana jest jako podstawowy
material barierowy. Warstwa ta posiada doskonate wiasciwosci barierowe dla pary,
gazu i $wiatla oraz znakomite wlasciwosci transferu ciepta. Ksztatt torebki, tj. wysoki
stosunek powierzchni do objetosci oraz folia aluminiowa to dwa gtdéwne powody
stosowania zredukowanych proceséw termicznych w poréwnaniu do proceséw, ktorym
poddawana jest zywnos$¢ pakowana w puszki i pojemniki szklane.

3. Warstwa zewnetrzna

1/2 mil (13 mikronéw) z poliestru (mylar) jako warstwa zewngtrzna zapewnia
wytrzymato$¢, mozliwos¢ aplikowania nadruku i odpornos¢ na zadrapania.

15.4.3.8.4.1 Szczelnos¢ opakowania

Poniewaz pomyslne osiagnigcie komercyjnej sterylnosci produktow spozywczych pakowanych
w opakowania elastyczne stanowi role zastosowania wysokich temperatur i zapobiegania
ponownemu skazeniu przez mikroorganizmy w opakowaniu, nalezy starannie monitorowacé ich
szczelnos¢. Wycieki moga powstawa¢ w wyniku z nieodpowiednich zgrzewow lub wadliwego
materiatu korpusu torebki. W przypadku przyjmowania elastycznych opakowan musza one
zapewnia¢ taki sam stopien ochrony jak pojemniki metalowe i szklane. W zwigzku z tym do
tego rodzaju opakowan nalezy stosowa¢ wskaznik uszkodzen lub wadliwosci nie wigkszy niz
0,01%. Do tej pory doswiadczenie wskazuje, ze mozna 0siggna¢ ten relatywnie niski wskaznik
wadliwosci, jezeli opakowanie, produkt i produkcja sg $ci§le monitorowane.

15.4.3.8.4.2 Kontrola opakowan elastycznych

1. Zgrzewanie

Najwyzszg jako$¢ zgrzewu uzyska sie zawsze wtedy, gdy powierzchnie zgrzewania sa
plaskie, czyste i bez zagniecen lub zaz¢bien materiatu. Stosowane obecnie opakowanie
to torebka posiadajaca zgrzewy ze wszystkich czterech stron, z ktorych trzy wytwarza
producent torebki, zanim produkt spozywczy wejdzie z nig w kontakt. Podczas
napetniania torebki nalezy zachowac ostroznos$¢, aby unikngé zanieczyszczenia tego
obszaru torebki, ktory bedzie nastgpnie Stanowi¢ zgrzew zamykajacy. Zgrzewanie



otwartej strony po napetnieniu wykonywane jest za pomoca techniki zgrzewania
podwdjnego impulsu. Aby ustali¢, czy zgrzew termiczny jest zadowalajacy, ocenia si¢
charakter spoiny za pomoca réznych testow rozciagania. Torebki przeznaczone do
obstugi konwencjonalnej powinny posiada¢ zgrzewy o warto$ci wytrzymatosci na
rozcigganie wynoszacej 7 psi (48,3 kPa) lub wigce;.

Wewnetrzny test na rozerwanie

Ten test na szczelno$¢ zgrzewu zostat ogolnie przyjety jako wlasciwy ogolny pomiar
zdolnosci opakowania do wytrzymania obstugi. Wewnetrzny test na rozerwanie ma te
zalete, ze wykrywa najstabszy punkt zgrzewu w obrgbie niezgrzewanej lub przecigtej i
oproznionej torebki.

Przyjete lub komercyjne wewnetrzne kryterium rozerwania wynosi 20 psi (138 kPa)
przez 30 sekund; jednakze wykorzystuje si¢ rowniez inne odmiany testu na rozerwanie.

Ogledziny

Ogledziny torebek dostarczaja cennych informacji w odniesieniu do szczelnosci
opakowania. Badanie to jest nie tylko nieniszczace, ale réwniez nie wymaga
kosztownego sprz¢tu. Wady, ktére mozna zidentyfikowaé za pomoca tego badania to
uchodzenie ciepta, widoczne zagniecenia, nieprawidlowosci powierzchni i materiat
uwieznigty W obszarze zgrzewu.

Zagniecenia

Zagniecenia moga spowodowac przeciekanie opakowan lub umozliwi¢ wtargniecie
organizméw powodujacych psucie si¢ produktu, a tym samym niekorzystnie wptynac
na skutecznos$¢ opakowania. Ogolnie rzecz biorac, rzeczywiste zagniecenia okresla si¢
jako fatde materialu na powierzchni zgrzewu, materiat uwigznigty w obrebie zgrzewu
lub wypukta powierzchnig. Rzeczywiste zagniecenia nie s3 tolerowane 1 sg
niedopuszczalne. Drobne zagniecenia sa dopuszczalne, ale jesli sag wystarczajaco duze,
aby podejrzewaé zanieczyszczenia, alternatywnym wyjSciem jest odrzucenie.

Czestotliwos¢ kontroli

Szczegbtowe kontrole i badania prowadzone sg przez wykwalifikowane osoby w
odstgpach o wystarczajacej czestotliwosci w celu zapewnienia wlasciwej wydajnosci
zamykarki i oceny hermetycznego zgrzewu zgodnie z nastgpujagcym planem.

Miejsce  pobierania . Liczba probek na Kryteria

. Badanie . .
probek partie odrzucenia
Test na rozerwanie
powietrzem, zgrzew
dolny i boczny
W trakcie procesu — po Test na rozerwanie
natozeniu zgrzewu powietrzem, zgrzew
zamykajacego gérny

W trakcie procesu — po

6 kolejnych przez 30 1
uksztattowaniu torebki

minut

6 kolejnych przez 30

minut 1



Miejsce pobierania Liczba probek na Kryteria

probek Badanie partie odrzucenia
. Usunigcie
W tr.akqle procesu - po Ogledziny pod wszystkich
nalozeniu zZgrzewu K 100% dli h
zamykajacego atem wad wadliwyc
opakowan
13  losowych (6
Opakowanie koncowe — Test na rozerwanie dolnych i bocznych 1
po autoklawowaniu powietrzem zgrzewow) (7 -
zgrzew gorny)
Usunigcie
Opakowanie koncowe — Ogledziny pod wszystkich
. 100% )
po autoklawowaniu katem wad wadliwych
opakowan

15.4.3.8.4.3 Dzialania wymagane w przypadku wykrycia powaznych wad

Wady zaobserwowane w pojemnikach przychodzacych powinny doprowadzi¢ do Szerzej
zakrojonej kontroli otrzymanego materiatu przed podj¢ciem decyzji o przyjeciu lub odrzuceniu
partii.

Jezeli w jakimkolwiek momencie po przetwarzaniu zostang wykryte powazne wady, dane partie
nalezy zatrzymac i powiadomi¢ biuro okregowe przez telefon. Biuro okrggowe rozpoczyna
szczegdtowe dochodzenie w porozumieniu z centrala, gdy jest to wymagane.

15.4.3.8.5 Zatrzymanie produktu pod katem wad zamkniecia

Jezeli podczas rutynowego badania stwierdzona zostanie wada szwow lub zamknigcia, ktéra
moze spowodowac utrate hermetycznos$ci (15.4.3.8), nalezy zidentyfikowac i oceni¢ wszystkie
pojemniki poddane zgrzewaniu lub zamykaniu migdzy wykryciem wady a ostatnig
zadowalajaca kontrola.

15.4.3.9 Obstuga pojemnikéw po zamknieciu

W kazdym przypadku pojemniki nalezy obslugiwa¢ w sposob chronigcy pojemnik 1 jego
zamknigcie przed uszkodzeniem, ktore moze spowodowac wady i poZzniejsze zanieczyszczenie
mikrobiologiczne. Opracowanie, funkcjonowanie i utrzymywanie procedur obstugi
pojemnikéw powinno by¢ odpowiednie dla rodzajow stosowanych pojemnikow i materiatow.
Niewtasciwie opracowane lub nieprawidlowo obstugiwane systemy przenoszenia i zaladunku
pojemnikow czesto powoduja uszkodzenia. Na przyktad puszki pakowane w beztadny sposdb
moga zosta¢ uszkodzone, nawet w przypadku zabezpieczenia za pomocg poduszek wodnych,
gdy poziom puszek w koszu lub autoklawie bezkoszowym zmniejsza skuteczno$¢ amortyzacji.
Dodatkowo uszkodzenia, ktére mogg negatywnie wplyng¢ na szczelno$¢, moga zostal
spowodowane przez niewlasciwe wyregulowanie mechanizmu podawania puszek lub przez
obecnos¢ ptywajacych obiektow.

Nalezy rowniez zadbaé o pétautomatyczne i automatyczne systemy zatadunku kosza, a takze
systemy podajnikéw do sterylizatorow ciggltych. Nalezy unika¢ lub zminimalizowaé
nagromadzenie pojemnikow stacjonarnych na ruchomych przenosnikach, poniewaz moze to
spowodowac¢ uszkodzenie pojemnikow.


http://www.inspection.gc.ca/food/meat-and-poultry-products/manual-of-procedures/chapter-15/eng/1375726860307/1375726957993?chap=5#a15-4-3-8

Pojemniki pot-sztywne i elastyczne moga by¢ podatne na pewne rodzaje uszkodzen, np.,
zdzieranie, rozdarcie, przeci¢cie 1 pekanie pod wplywem zginania. Nalezy unika¢ pojemnikow
o ostrych krawedziach, poniewaz moga one spowodowac uszkodzenie sgsiednich pojemnikow.
Pojemniki pot-sztywne i elastyczne nalezy obstugiwaé ze szczegdlng staranno$cig (zob.

rozdziat 15.5).

15.4.3.10 Kodowanie

Kazdy pojemnik musi by¢ oznakowany w sposob czytelny i trwaty w celu zidentyfikowania
zarejestrowanego zakladu, produktu migsnego i1 daty, w ktorej produkt migsny zostat
przetworzony termicznie lub musi by¢ oznaczony kodem alfanumerycznym, ktory jest trwaty,
czytelny i nie wptywa niekorzystnie na szczelno$¢ pojemnika (kod powinien zosta¢ wyttoczony
lub oznaczony nieusuwalnym tuszem).

Znak kodowy okresla zaktad, w ktorym produkt zostat przetworzony termicznie, produkt, rok
i dzien w roku, w ktérym produkt zostat przetworzony termicznie. Na zadanie kontrolera nalezy
udostepni¢ mu klucz do zastosowanych oznaczen kodowych. Ponadto, jezeli zaktad nie jest
identyfikowany za pomoca numeru rejestracyjnego, podmiot musi przekazac rejestratorowi
dziatu programéw migsnych, za posrednictwem odpowiedzialnego kontrolera, informacje
stosowane w oznaczeniu kodu w celu zidentyfikowania zaktadu.

Oznaczenie kodowe umozliwia identyfikacj¢ i oddzielenie partii kodu podczas produkcii,
dystrybucji i sprzedazy. Procesorzy moga uzna¢ na przydatne posiadanie Systemu kodowania,
ktory okresla okresy produkcji krétsze niz 24 godziny, powiedzmy, o dtugosci 8 godzin lub
mniej oraz konkretng lini¢ i/lub zgrzewarke. Kodowanie pojemnikow w opisany sposob,
poparte odpowiednimi rejestrami przetworcy, moze by¢ bardzo pomocne w kazdym
dochodzeniu i moze zminimalizowac ilo$¢ produktow podlegajacych wycofaniu z rynku.

Na zewnatrz kazdego kartonu wysytkowego nalezy podac kod lub kody znajdujacych si¢ w nim
puszkowanych produktéw zywnosciowych.

15.4.3.11 Mycie

Jesli to konieczne, napetnione 1 szczelnie zamknigte pojemniki nalezy doktadnie umy¢ przed
sterylizacjg w celu usunigcia smaru, brudu i produktu z zewnetrznej strony pojemnika.

Mycie pojemnikéw po sterylizacji jest nie tylko trudniejsze, ale moze rowniez zwigkszy¢
ryzyko zanieczyszczenia po przetwarzaniu.

15.4.4 Przetwarzanie termiczne

15.4.4.1 Rozwazania ogolne
15.4.4.1.1 Produkty spozywcze o niskiej kwasowosci

Planowane procesy dotyczace produktow spozywczych o niskiej kwasowosci muszg zostaé
ustalone przez wiasciwe osoby posiadajace fachowa wiedze w zakresie przetwarzania
termicznego i odpowiednie urzadzenia do dokonywania takich ustalen. Absolutnie konieczne
jest ustanowienie wymaganego procesu obrobki termicznej za pomoca przyjetych metod
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naukowych. Rodzaj, zakres i kombinacja zmian napotkanych w produkcji komercyjnej sa
odpowiednio przewidywane przy ustalaniu planowanego procesu.

15.4.4.1.2 Zakwaszane produkty spozywcze o niskiej kwasowosci

Planowane procesy dotyczace zakwaszanych produktéw spozywczych o niskiej kwasowosci
muszg zosta¢ ustalone przez wilasciwe osoby posiadajace fachowg wiedze w zakresie
przetwarzania termicznego i odpowiednie urzadzenia do dokonywania takich ustalen.
Absolutnie konieczne jest ustanowienie wymaganego procesu obrobki termicznej za pomocg
przyjetych metod naukowych. Rodzaj, zakres i kombinacja zmian napotkanych w produkcji
komercyjnej sa odpowiednio przewidywane przy ustalaniu planowanego procesu.

Bezpieczenstwo mikrobiologiczne zakwaszanych produktow spozywczych o niskiej
kwasowosci zalezy przede wszystkim od starannosci i doktadno$ci przeprowadzania catosci
procesu. Produkty spozywcze o niskiej kwasowosci zakwaszane do rownowagi pH wyzszej niz
4,6, muszg zostac przetworzone do sterylnosci komercyjnej.

Nalezy zda¢ sobie sprawg, ze przetwarzanie termiczne puszkowanych produktow spozywczych
o niskiej kwasowosci, jak rowniez zakwaszanie i przetwarzanie termiczne zakwaszanych
produktow spozywczych o niskiej kwasowosci to bardzo wazne operacje zwigzane z
zagrozeniami dla zdrowia publicznego i odczuwalnymi stratami produktu gotowego, jesli
zostanie on niewtasciwie przetworzony.

Znane bylty przypadki, gdzie nieprawidlowo przetworzone lub szczelnie zamykane zakwaszane
puszkowane produkty spozywcze o niskiej kwasowosci umozliwiaty wzrost plesni lub innych
mikroorganizméw, co zwigkszyto pH produktu do powyzej 4,6 i umozliwilo wzrost
Clostridium botulinum.

15.4.4.2 Ustanawianie planowanych procesow
15.4.4.2.1 Produkty spozywcze o niskiej kwasowoSci

Proces obrobki termicznej ustanawiany jest na podstawie tego, co jest niezb¢dne do osiagnigcia
przynajmniej komercyjnie sterylnego produktu spozywczego.

Ze wzgledu na charakter stosowanych materialow opakowaniowych, pojemniki elastyczne, a
do pewnego stopnia takze i pot-sztywne, zmieniaja wymiary, gdy zostang wystawione na
stosowane naprezenia fizyczne. Niezwykle wazne jest, aby wymiary opakowania, zwlaszcza
glebokos¢ lub grubosé, byty ustalane i kontrolowane w okreslonych granicach. Przy okreslaniu
procesu obrobki termicznej nalezy uwzgledni¢ wymiary i zmiany.

Proces obrobki termicznej okreslany jest w drodze przeprowadzenia badan przenikania ciepta
lub innych rownowaznych procedur. Dopuszczalne metody naukowe ustanawiania procesoOw
obrobki termicznej obejmuja, w miarg potrzeby, lecz nie wylacznie, dane dotyczace czasu
$miertelnosci mikroorganizméw pod wplywem ciepta (TDT), obliczenia procesowe na
podstawie danych przenikania ciepta w produkcie, wszczepiania bakterii i badan
inkubacyjnych. Badania muszg by¢ przeprowadzane w najbardziej niekorzystnych warunkach,
ktore mogg wystapi¢ w warunkach produkcji. W celu doktadnego okreslenia przenikania ciepta
istotne jest, aby podczas badania monitorowa¢ temperatur¢ w najwolniejszym punkcie
ogrzewania zawartosci pojemnika. Nalezy przeprowadzi¢ wystarczajaca liczbe prob w celu



zapewnienia, ze przy ustanawianiu wymaganego procesu obrobki termicznej uwzgledniono
wszystkie mozliwe zmiany.

Ze wzgledu na charakter materiatow opakowaniowych stosowanych w pojemnikach
elastycznych i pot-sztywnych, sam pojemnik nie moze by¢ stosowany do ustalenia elementu
detekcji ciepta w pozadanym punkcie zawartosci pojemnika. Dlatego tez mogg by¢ wymagane
inne $rodki, aby zapewni¢, ze urzadzenie detekcji temperatury utrzymywane jest w pozadanym
punkcie zawartoSci pojemnika podczas calego badania i bez zmiany charakterystyki
przenikania ciepta. Podczas takich badan nalezy kontrolowaé i zna¢ wymiary pojemnika,
zwlaszcza jego grubos¢.

Poniewaz mogg wystgpi¢ niespodziewane odchylenia w zakresie transferu ciepta i
wiasciwosciach chlodzenia produktu, tylko osoby posiadajace wiedzg fachowa i doswiadczenie
w zakresie przetwarzania termicznego powinny uzywa¢ symulatoréw laboratoryjnych do
opracowania planowanych procesow. W miar¢ mozliwosci wyniki nalezy zweryfikowaé¢ w
autoklawie produkcyjnym w normalnych warunkach.

Jesli nie mozna uzyska¢ doktadnych danych dotyczacych przenikania ciepta, mozna
zastosowac metody alternatywne (oparte na przyjetych metodach naukowych).

O ile dzigki obliczeniom mozna uzyska¢ wyrdéwnania umiarkowanych zmian wielkosci
pojemnika w przypadkow produktow wykazujacych proste krzywe ogrzewania (zob.
15.2.13.2), to efekt takich zmian, szczegdlnie w przypadku produktéw o przerwanych
krzywych ogrzewania (zob. 15.2.13.1) nalezy sprawdzi¢ za pomoca badania przenikania ciepta
lub innych rownowaznych metod.

W planowanym procesie nalezy uwzgledni¢ wyniki wszystkich badan i obliczen stosowanych
do ustalenia procesu obrobki termicznej, jak réwniez badania do ustalenia czynnikéw
krytycznych i ich zmienno$ci. W przypadku konwencjonalnych sterylizowanych
puszkowanych produktow spozywczych o niskiej kwasowosci taki planowany proces obejmuje
co najmniej nastepujace dane:

e poziomy i rodzaje konserwantow, w stosownych przypadkach;

o specyfikacje produktu i napetniania, w tym wszelkie ograniczenia dotyczace zmian
sktadnikow lub receptury, w tym tolerancje wymiarowe sktadnikoéw statych;

o wielkos¢ pojemnika (wymiary) i jego rodzaj;

e Orientacja i odst¢p pojemnikow w autoklawie, w miare¢ potrzeb;

e wejsciowa waga produktéw, w tym ptynow, w stosownych przypadkach;

e resztkowa zawarto$¢ powietrza w zamknigtym pojemniku (pojemniki elastyczne i pot-
sztywne);

e pH produktu, w stosownych przypadkach;

« minimalna temperatura poczatkowa;

e aktywnos$¢ wodna produktu, w stosownych przypadkach;

e procedury odpowietrzania, w stosownych przypadkach (powinny by¢ one okreslane
wylacznie w catkowicie zatadowanych autoklawach);

e rodzaj i charakterystyka systemu(-6w) obrobki termicznej;

o temperatura sterylizacji;

e czas sterylizacji;

e nadcis$nienie, w stosownych przypadkach;

e metoda chlodzenia, w stosownych przypadkach;
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o okreslona data i Zrodlo lub organ przetworczy.

Wszelkie zmiany specyfikacji produktu, na przyktad temperatura przechowywania produktu
gotowego, muszg by¢ oceniane w odniesieniu do ich wptywu na adekwatnos$¢ procesu. Jezeli
okaze si¢, ze proces obrobki termicznej jest nieadekwatny, nalezy go ponownie ustanowic.

Resztkowa zawarto$¢ powietrza w napelionych i zamknietych pojemnikach elastycznych i
pot-sztywnych utrzymywana jest w okreslonych granicach, aby zapobiec nadmiernemu
napr¢zeniu zgrzewow podczas obrobki termicznej i zmianie wymiaréw pojemnikow, co moze
niekorzystnie wptyna¢ na przenikanie ciepta.

Kompletne rejestry dotyczace wszystkich aspektow ustanowienia planowanego procesu, Wraz
ze wszelkimi powigzanymi badaniami inkubacyjnymi, sg zwracane i fatwo udostepniane na
formalne Zadanie kontrolera.

15.4.4.2.2 Zakwaszane produkty spozywcze o niskiej kwasowoSci

Oprocz czynnikéw okreslonych w 15.4.4.2.1 proces zakwaszania i obrobki termicznej
wymagany do osiagnigcia sterylnosci komercyjnej obejmuje rodzaj procesu zakwaszania i
dostepny sprzet, jak rowniez czas i warunki niezb¢dne do uzyskania pozadanej rownowagi pH
wszystkich sktadnikéw produktu.

Proces stosowany do zakwaszania produktu musi zosta¢ okreslony poprzez doktadne pomiary
pH wszystkich sktadnikow, aby zapewni¢ uzyskanie pozadanej rownowagi pH, jesli nie przed,
to przynajmniej pod koniec obrobki termicznej, wiacznie z chtodzeniem. Badania dotyczace
procedury zakwaszania nalezy przeprowadzac¢ w najbardziej niekorzystnych warunkach, jakie
mogg wystapi¢ podczas produkcji. Istotne jest przeprowadzenie wystarczajacej liczby badan w
celu okreslenia wptywu wszystkich mozliwych zmian.

Chociaz obrobka termiczna konieczna do uzyskania sterylnosci komercyjnej produktow
spozywczych o niskiej kwasowosci zakwaszanych do réwnowagi pH 4,6 lub nizszej, jest
znacznie mniej wymagajaca niz w przypadku produktow spozywczych o niskiej kwasowosci,
to w celu okreslenia odpowiedniego procesu obrobki termicznej nalezy zastosowac te same
zasady co w przypadku produktéw spozywczych o niskiej kwasowosci. Ogolnie rzecz biorac,
zarodniki bakterii nie rozwing si¢ W produktach spozywczych 0 rownowadze pH ponizej 4,6,
stagd obrobka termiczna moze by¢ wymagana wylacznie do zabijania plesni, drozdzy,
wegetatywnych komorek bakteryjnych i inaktywacji enzymow.

Wyniki ustalen procesow zakwaszania i procesow obrobki termicznej, wraz z ustalonymi
czynnikami krytycznymi, wlacza si¢ do planowanego procesu. Oprocz czynnikéw podanych w
15.4.4.2.1 nalezy uwzglegdnié istotne szczegoty procesu zakwaszania.

Podobny wykaz czynnikow krytycznych jest rowniez przeznaczony dla produktow
przetworzonych i pakowanych w warunkach aseptycznych. Taki wykaz obejmuje wymogi
dotyczace sprzgtu i sterylizacji pojemnikow.

Specyfikacja produktu i napetniania obejmuje co najmniej nastepujace kwestie, w stosownych
przypadkach: pelna receptura i procedury przygotowawcze; wagi napelnienia, wolna
przestrzen, waga po odsaczeniu, temperatura sktadnikow produktu podczas napetniania oraz
konsystencja. Niewielkie odchylenia od specyfikacji produktu i napelniania, ktére moga
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wydawac si¢ znikome, moga spowodowac powazne odchylenia we wlasciwosciach produktu
w zakresie przenikania. W przypadku sterylizacji rotacyjnej, to lepkos¢, a nie konsystencja
moze stanowi¢ wazny czynnik i nalezy ja nie tylko okresli¢, ale rowniez kontrolowa¢ na
okreslonym poziomie.

Kod produktu musi by¢ wyraznie zgodny z pelng 1 dokladnag specyfikacjag produktu,
zawierajaca, w stosownych przypadkach, co najmniej nastepujace dane:

e pelna receptura i procedury przygotowawcze;

e réwnowaga pH produktu koncowego;

e wyj$ciowa waga produktu (-6w), w tym ciecz, w stosownych przypadkach;
e wolna przestrzen;

e waga po odsaczeniu,

o maksymalne wymiary sktadnikoéw produktu;

e temperatura produktéw podczas napetniania,

e temperatura poczatkowa;

e konsystencja lub lepkos$¢; oraz

e parametry procesu obrobki termicznej.

Kompletne rejestry dotyczace wszystkich aspektow ustanowienia planowanego procesu, Wraz
ze wszelkimi powigzanymi badaniami inkubacyjnymi, sa zwracane i tatwo udost¢pniane na
formalne Zadanie kontrolera.

15.4.4.3 Warunki zakwaszania i przetwarzania termicznego
Nalezy stosowac¢ wytacznie prawidtowo ustalone planowane procesy.

Planowane procesy obejmujace procedury odpowietrzania i zakwaszania, w stosownych
przypadkach, ktéore majg zosta¢ zastosowane w odniesieniu do wszystkich produktow i
rozmiarow pojemnikéw do zapakowania, umieszczane sag w widocznym miejscu w poblizu
sprzg¢tu przetworczego, tak aby byly latwo dostepne dla operatora autoklawu lub systemu
przetworczego oraz dla kontrolera.

Zakwaszanie, przetwarzanie termiczne i zwigzane z nimi operacje przetwarzania sg
przeprowadzane i nadzorowane wylgcznie przez odpowiednio przeszkolony personel.
Niezwykle istotne jest, aby operacje zwigzane z zakwaszaniem i przetwarzaniem termicznym
przeprowadzane byly przez operatoréw pod nadzorem personelu, ktory rozumie zasady
zakwaszania i przetwarzania termicznego i zdaje sobie sprawe z konieczno$ci $cistego
przestrzegania instrukcji. Personel taki musi uzyska¢ certyfikat kompetencji, po ukonczeniu
kursu w zakresie przetwarzania termicznego zatwierdzonego przez Ministra.

Istotne jest, aby calos¢ sprzetu do przetwarzania termicznego byla odpowiednio
zaprojektowana, wtasciwie zainstalowana i starannie konserwowana.

15.4.4.3.1 Zakwaszanie
Zakwaszane, fermentowane i marynowane produkty spozywcze sa produkowane, przetwarzane

I pakowane w taki sposob, aby w czasie wyznaczonym w planowanym procesie osiaggnac i
utrzymac¢ rownowage pH o wartosci 4,6 lub nizsze;.



Stosowne badania majace na celu monitorowanie procesu zakwaszania w krytycznych
punktach kontroli nalezy przeprowadzac z wystarczajaca czestotliwos$cig w celu zapewnienia,
ze proces jest pod kontrola, tj., jak okreslono w planowanym procesie.

Zakwaszane produkty spozywcze o niskiej kwasowosci, ktore nie osiggaja pH o wartosci 4,6
lub nizszej, poddawane sg procesowi obrobki termicznej roOwnowaznemu Z procesem
dotyczacym produktéw spozywczych o niskiej kwasowosci.

15.4.4.3.2 Przetwarzanie termiczne

Sterylno$¢ komercyjng nalezy uzyskiwaé przy uzyciu takiego sprzgtu i przyrzadow, jakie sa
niezb¢dne do zapewnienia, Zze osiggniety zostanie planowany proces oraz zapewnienia
wilasciwych rejestrow.

Przetwarzanie termiczne nalezy rozpocza¢ jak najszybciej po zamknigciu, aby unikngé wzrostu
mikroorganizmoéow lub zmiany wiasciwosci produktu w zakresie transferu ciepta (zasadniczo
czas migdzy zamknigciem napelnionego pojemnika a przetwarzaniem termicznym nie
powinien przekracza¢ 60 minut). W czasie awarii lub gdy produkcja jest niewielka, produkt
moze zostac przetworzony w czesciowo zatladowanych autoklawch lub pasteryzatorach w celu
zapewnienia zgodnos$ci z ograniczeniami czasowymi. W takich przypadkach mogg by¢
wymagane zmiany parametroOw przetwarzania termicznego, w tym procedur odpowietrzania, w
stosownych przypadkach.

Nalezy okres§lic temperature poczatkowa zawarto$ci najzimniejszych pojemnikow do
przetworzenia i rejestrowac ja z wystarczajacg czestotliwoscig, aby zapewnic, ze temperatura
produktu nie jest nizsza od minimalnej temperatury poczatkowej okre§lonej w planowanym
procesie. W przypadku operacji napeilniania na gorgco, bedzie to jeden z pierwszych
pojemnikéw wchodzacych do autoklawu, w przypadku operacji napetniania na zimno, jeden z
ostatnich wchodzacych do autoklawu. Po wybraniu odpowiedniego pojemnika testowego,
miesza si¢ jego zawarto$¢ I rejestruje temperature za pomoca termometru. Odbywa si¢ to w
momencie zamykania autoklawu w przypadku systemow wsadowych.

Status termiczny wszystkich pojemnikow nalezy wskazywa¢ w taki sposob, aby unikna¢
omini¢cia procesu obrobki termicznej przez napetnione zamknigte pojemniki. Jest to
szczegolnie wazne w operacjach wsadowych, w ktorych istnieje nieodstepne ryzyko ominigcia
autoklawow lub pasteryzatorow przez duze ilosci pojemnikéw, tj., w koszach, ciezarowkach,
samochodach, skrzyniach, itp. W zwiazku z tym wszystkie kosze autoklawu, itp., zawierajace
produkt do przetwarzania termicznego lub co najmniej jeden z pojemnikow na wierzchu nalezy
widocznie oznaczy¢ wskaznikiem wrazliwym na ciepto lub za pomoca innych skutecznych
sposobow, aby zapewni¢ wizualny dowod na to, czy jednostka zostata poddana przetwarzaniu
termicznemu czy tez nie. Gdy takie wskazniki ciepta zostang przymocowane do koszy, skrzyn,
itp., wskazniki uprzednio wystawione na dziatanie ciepta nalezy usuna¢ przed ponownym
napetnieniem nieprzetworzonym produktem.

Proces obrobki termicznej nalezy stale monitorowac przy uzyciu przyrzadéw zgodnie z opisem
w 15.4.5.2 Nalezy sporzadzi¢ i przechowywac¢ doktadne rejestry.

W pomieszczeniu przetwarzania termicznego nalezy zainstalowa¢ doktadny, dobrze widoczny
zegar lub inne odpowiednie urzgdzenie do pomiaru czasu i odczytywac wartoSci czasowe z tego
przyrzadu, a nie z zegarkow recznych, itp. W przypadku gdy w pomieszczeniach przetwarzania
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termicznego wykorzystuje si¢ dwa lub wiecej zegardow lub innych urzadzen do pomiaru czasu,
nalezy je zsynchronizowa¢. Urzadzenia rejestrujgce temperature/czas nie nadajg si¢ do pomiaru
czasu sterylizacji lub procesu obrobki termicznej.

Sterylnos¢ komercyjna produktow o niskiej kwasowosci zakwaszanych do pH o wartosci 4,6
lub nizszej przy przetwarzaniu termicznym pod ci$nieniem atmosferycznym (napetnianie i
utrzymywanie w wysokiej temperaturze), uzyskiwana jest przy uzyciu odpowiedniego sprzetu
i niezb¢dnych przyrzadow (zob. 15.4.5.2) w celu zapewnienia, ze osiggany jest planowany
proces i prowadzenia odpowiednich rejestrow. Znaczenie ma zarowno rozklad temperatury jak
1 szybkos$¢ transferu ciepta. Ze wzgledu na roznorodno$¢ dostepnych urzadzen nalezy zwrécié
si¢ do producenta sprzgtu w celu uzyskania szczegdétowych informacji na temat instalacji,
obstugi i kontroli. W przypadku uzycia techniki napetniania i utrzymywania w wysokiej
temperaturze, istotne jest, aby wszystkie wewnetrzne powierzchnie pojemnika osiggnety
planowang temperature sterylizacji pojemnika.

15.4.4.4 Czynniki krytyczne i zastosowanie planowanego procesu

Oprécz minimalnej poczatkowej temperatury produktu, czasy i temperatury sterylizacji lub
procesu obrobki termicznej, jak rowniez nadcisnienie, w stosownych przypadkach, i inne
czynniki krytyczne okreslone przez organ ds. procesu w planowanym procesie nalezy mierzy¢,
kontrolowa¢, rejestrowaé w odstgpach o wystarczajacej czestotliwosci, aby zapewnié, ze
czynniki te pozostaja w okre$lonych granicach. Przyktady tych dodatkowych krytycznych
czynnikow podano w 15.4.4.2.1 1 15.4.4.2.2.

Odpowietrzanie w przypadku autoklawowania z uzyciem pary wodnej ma kluczowe znaczenie,
dlatego nalezy starannie przestrzega¢ czasu i temperatury dla operacji odpowietrzania, jak
wyszczegolniono w harmonogramie odpowietrzania.

1545 Sprzet i procedury w przypadku zakwaszania i przetwarzania
termicznego

15.4.5.1 Systemy zakwaszania

W odniesieniu do produktow, ktore majg zosta¢ zakwaszone do rownowagi pH o wartosci 4,6
lub nizszej, istotne jest, aby producent stosowat odpowiednie procedury kontrolne w celu
zapewnienia, ze wyroby gotowe nie stanowig zagrozenia dla zdrowia. Odpowiednig kontrole,
w tym czgste badania i rejestry wynikoéw, nalezy przeprowadzaé tak, aby wartosci pH dla
zakwaszanych, fermentowanych i marynowanych produktow spozywczych nie przekraczaty
4,6. Produkty spozywcze, ktorych rownowaga pH przekracza 4,6, traktuje si¢ jako produkty o
niskiej kwasowosci 1 sg one odpowiednio przetwarzane. Pomiary kwasowosci produktow
spozywczych w trakcie procesu mozna przeprowadza¢ za pomocg metod potencjometrycznych,
kwasowosci miareczkowej lub, w niektorych przypadkach, metod kolorymetrycznych. W
trakcie procesu pomiary metoda miareczkowania lub kolorymetryczng dotycza koncowej
rownowagi pH. Jezeli koncowa réwnowaga pH wynosi 4,0 lub ponizej, kwasowo$¢ produktu
koncowego moze zosta¢ okreslona za pomocg dowolnej odpowiedniej metody. Jezeli koncowa
roéwnowaga pH produktu spozywczego wynosi powyzej 4,0, pomiar konicowej rownowagi pH
dokonywany jest metoda potencjometryczng.

15.4.5.1.1 Zakwaszanie bezposrednie
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Procedury dotyczace zakwaszania w celu osiggniecia dopuszczalnych poziomow pH w
zywno$ci obejmuja, ale nie wytgcznie:

1. blanszowanie sktadnikow produktu w zakwaszonych roztworach wodnych;

2. zanurzenie zblanszowanego produktu w roztworach kwasu — cho¢ zanurzenie produktu
w roztworach kwasu jest zadowalajacg metodg zakwaszania, nalezy zadbaé¢ o
zapewnienie utrzymania wlasciwego stezenia kwasu,

3. bezposredniec zakwaszanie partii, ktore jest na ogot uzyskiwane przez dodanie
okreslonej ilosci roztworu kwasu do okreslonej ilo$ci zywnos$ci podczas zakwaszania;

4. bezposrednie dodanie uprzednio ustalonej ilosci kwasu do pojedynczych pojemnikow
podczas produkcji; w tym celu kwasy ptynne sa na ogét bardziej skuteczne niz kwasy
state lub granulowane — nalezy zadbac¢ o zapewnienie dodania do kazdego pojemnika i
réwnomiernego rozprowadzenia odpowiedniej ilosci kwasu;

5. dodanie produktéw spozywczych o wysokiej kwasowosci do produktow 0 niskiej
kwasowos$ci w kontrolowanych proporcjach w celu dostosowania do okreslonych
receptur; oraz

6. nalezy zawsze bra¢ pod uwage czas efektow rownowagi i buforowania — we wszystkich
przypadkach ustalanie rownowagi nalezy uzupeli¢ o zakonczenie przetwarzania
termicznego.

15.4.5.1.2 Zakwaszanie w drodze fermentacji i solenia

Temperatura, st¢zenie soli i kwasowos$¢ stanowig wazne czynniki w kontrolowaniu fermentacji
i solenia produktow spozywczych. Postep i kontrolg procesu fermentacji nalezy monitorowac
za pomocg odpowiednich badan. Stezenie soli w solance ustala si¢ na podstawie badania
chemicznego lub fizycznego, w wystarczajacych odstepach czasu, aby zapewni¢ kontrole
fermentacji. Postep fermentacji monitorowany jest za pomoca pomiaréw pH Iub
miareczkowania kwasowo-zasadowego lub za pomoca obydwu badan, zgodnie z metodami
akceptowanymi przez organ ds. procesu, w odpowiednich odstepach czasu, aby zapewnié
kontrole fermentacji. Stezenie soli lub kwasu w solance w zbiornikach zawierajacych wywar
soli moze zosta¢ znacznie rozcienczone i dlatego powinno by¢ rutynowo sprawdzane i
dostosowywane w razie potrzeby.

15.45.2 Przyrzady i Srodki kontroli wspodlne dla réznych systemow przetwarzania
termicznego

15.4.5.2.1 Termometr wskaznikowy

Kazdy autoklaw, sterylizator lub pasteryzator produktow musi by¢ wyposazony w co najmniej
jeden termometr wskaznikowy. Termometr rteciowy (MIG) uznawany jest w chwili obecnej za
najbardziej niezawodny przyrzad wskazujgcy temperature. Mozna stosowac alternatywny
przyrzad 0 rownowaznej doktadnosci, precyzji i niezawodnosci z zastrzezeniem zgody
kanadyjskiej Agencji Kontroli Zywnosci. Termometr MIG musi posiadaé podziatki, ktore
mozna tatwo odczyta¢ z doktadnosciag do 0,5°C (1°F) i ktorych skala nie zawiera wiecej niz
4°C na centymetr (17°F na cal) skali z podziatkg. Termometry sg badane pod katem doktadnos$ci
w odniesieniu do okreslonego doktadnego termometru wzorcowego. Nalezy tego dokonywac
w parze lub wodzie, stosownie do potrzeb i w podobnym aspekcie lub pozycji do tego, w jakiej
jest on zainstalowany w autoklawie. Badania takie przeprowadza si¢ tuz przed instalacja, a
nastepnie co najmniej raz w roku lub czgsciej, jak moze to by¢ konieczne dla zapewnienia ich
doktadnosci. Nalezy zachowaé opatrzony data zapis takich badan. Termometr, ktorego
odchylenie jest wyzsze niz 0,5°C (1°F) od standardowego odczytu termometru nalezy



wymieni¢. Nalezy przeprowadza¢ codzienng kontrole termometréw MIG w celu wykrycia i
wymiany termometrow z rozdzielonymi stupami rteci lub innymi wadami, ktore mogg zaktdcac
ich doktadno$¢. Jezeli stosowane sg urzadzenia alternatywne, podlegaja one tym samym
badaniom i standaryzacji, jak opisano w przypadku termometrow MIG.

Termometr wskaznikowy powinien by¢ umiejscowiony tak, aby mozna byto go doktadnie i
tatwo odczytywaé, poniewaz sg to przyrzady wzorcowe dla wskazania temperatury
przetwarzania, a nie termometry rejestrujace.

15.4.5.2.2 Urzadzenia rejestrujace czas/temperature

Kazdy autoklaw, sterylizator lub pasteryzator produktow musi by¢ wyposazony W €O najmniej
jedno urzadzenie rejestrujgce temperature/czas. Moze ono by¢ potaczone z kontrolerem pary,
tj., przyrzadem kontrolujgcym i rejestrujgcym temperaturg. Wazne jest, aby stosowaé
prawidlowy wykres dla kazdego urzadzenia. Wykres posiada skal¢ robocza o wartosci nie
wigkszej niz 12°C na centymetr (55°F na cal) w zakresie 10°C (18°F) temperatury sterylizacji
lub procesu, a podzialty wykreséw nie przekraczaja 1°C w zakresie 6°C temperatury
przetwarzania. Rejestrator kalibrowany jest w taki sposob, aby wskazana temperatura nie byta
wyzsza 0d temperatury termometru wskaznikowego. Nalezy zapewni¢ $rodki zapobiegajace
nieautoryzowanym zmianom Kalibracji. Istotne jest, aby wykres byl stosowany w celu
zapewnienia stalego zapisu temperatury obrobki termicznej w odniesieniu do czasu. Urzadzenie
do pomiaru czasu musi by¢ doktadne, niezawodne i sprawdzane tak czesto, jak to konieczne,
celem zapewnienia utrzymania jego doktadnosci i niezawodnosci.

15.4.5.2.3 Manometr

Kazdy zbiornik cisnieniowy lub autoklaw musi by¢ wyposazony w precyzyjny i niezawodny
manometr. Manometr sprawdza si¢ pod katem doktadnosci co najmniej raz w roku. Miernik
ustawiony jest w taki sposob, aby odczyt byl zerowy przy panujacym cisnieniu
atmosferycznym. Skala ma taki zakres, aby bezpieczne ci$nienie robocze autoklawu wynosito
w przyblizeniu dwie trzecie pelnej skali i byto skalowane na podziaty nie wigksze niz 14 kPa
(2 psi). Tarcza manometru musi by¢ wystarczajagco duza, aby moc tatwo i1 doktadnie
odczytywaé wskazania ($rednica nie mniejsza niz 10 cm lub 4 cale). Przyrzad moze by¢
podtaczony do autoklawu za pomocg kurka manometrycznego i syfonu.

15.4.5.2.4 Kontroler pary

Kazdy autoklaw, sterylizator lub pasteryzator produktow, w ktorym zrodto ciepta stanowi para,
musi by¢ wyposazony w kontroler pary w celu utrzymania pozadanej temperatury. Moze to by¢
przyrzad kontrolujaco-rejestrujacy w potaczeniu z termometrem rejestrujgcym.

15.4.5.2.5 Ci$nieniowy zawor bezpieczenstwa

Kazdy autoklaw musi by¢ wyposazony w ci$nieniowy zawor bezpieczenstwa o pojemnosci
wystarczajacej do zapobiegania niepozgdanemu wzrostowi ci$nienia W autoklawie. Takie
zawory powinny by¢ odpowiedniego rodzaju i instalowane w sposob zatwierdzony przez
instytucje posiadajacg jurysdykcje. Jesli autoklaw jest stosowany tylko pod ci$nieniem
atmosferycznym, zawor bezpieczenstwa nie jest konieczny.

15.4.5.2.6 Urzadzenia do pomiaru czasu



Sa one sprawdzane w celu zapewnienia doktadnosci tak czgsto, jak jest to konieczne.

15.4.5.3 Przetwarzanie ci$nieniowe z uzyciem pary

15.4.5.3.1 Autoklawy periodyczne, bez mieszania

15.4.5.3.1.1 Wspdlne przyrzady i Srodki kontroli

Wszystkie autoklawy wyposaza si¢ w przyrzady i urzgdzenia opisane w 15.4.5.2.1 d0 15.4.5.2.5
wlacznie.

Ostonki zbiornikéw termometrow wskaznikowych i sondy urzadzen rejestrujacych temperature
powinny by¢ zainstalowane albo w powtoce autoklawu albo w zewngtrznych studzienkach
przymocowanych do autoklawu. Zewnetrzne studzienki powinny by¢ podtaczone do autoklawu
przez co najmniej otwor o $rednicy 19 mm (3/4 cala) i wyposazone w odpowiedni (1,6 mm lub
1/16) otwor wylotowy, umiejscowiony w taki sposob, aby zapewnié staly przeptyw pary
wodnej w calej dlugosci zbiornika termometru lub sondy rejestratora. W trakcie catego okresu
przetwarzania termicznego wylot dla studzienek zewngtrznych emituje parg. Termometry
nalezy instalowaé w miejscach, w ktorych mozna je doktadnie i tatwo odczytac.

15.4.5.3.1.2 Wlot pary

Wlot pary do kazdego autoklawu powinien by¢ wystarczajaco duzy, aby zapewnic
wystarczajacg ilo$¢ pary do prawidtowego dziatania autoklawu i musi znajdowaé si¢ w
odpowiednim punkcie (na ogét przeciwnym) w celu utatwienia usuwania powietrza podczas
odpowietrzania.

15.4.5.3.1.3 Wsporniki dla koszy

W przypadku autoklawow pionowych nalezy zapewnié¢ dolny wspornik dla koszy, aby nie
wywiera¢ znacznego wptywu na odpowietrzanie lub dystrybucje pary. Na dnie autoklawow nie
stosuje si¢ przegrod. W autoklawach pionowych nalezy zainstalowa¢ prowadnice centrujace,
aby zapewni¢ odpowiednig odlegto$¢ migdzy koszem autoklawu a $cianka autoklawu.

15.4.5.3.1.4 Dystrybutory pary

Perforowane dystrybutory pary, jesli sa stosowane, nalezy regularnie sprawdza¢ w celu
zapewnienia, ze nie zostaly zatkane ani w inny sposob pozbawione funkcji. Poziome autoklawy
periodyczne powinny by¢ wyposazone w perforowane dystrybutory pary, ktore rozciagaja si¢
na calg dlugos¢ autoklawu. W pionowych autoklawach periodycznych perforowane
dystrybutory pary, jezeli sg stosowane, powinny mie¢ form¢ krzyza lub spirali. Liczba
perforacji w dystrybutorach dla autoklawoéw poziomych i pionowych jest taka, aby catkowita
powierzchnia przekroju poprzecznego perforacji byla rowna 1,5 do 2 razy powierzchni
przekroju poprzecznego najmniejszej czesci przewodu dolotowego pary.

15.4.5.3.1.5 Wyloty do usuwania skroplin

Wyloty powinny mie¢ odpowiednig wielko$¢, na przyktad 3 mm (1/8 cala), i potozenie oraz
powinny by¢ calkowicie otwarte w trakcie calego procesu obrobki termicznej, tacznie z czasem
osiggniecia odpowiedniej temperatury. W autoklawach posiadajacych gorny wlot pary 1 dolne
odpowietrzanie, w dolnej czesci autoklawu nalezy zainstalowa¢ wylot lub inne odpowiednie
urzadzenie, aby stale usuwac skropliny. Wszystkie wyloty powinny by¢ utozone w taki sposob,
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aby operator mogt obserwowac, czy dziataja prawidtowo. Wyloty nie stanowig czesci systemu
odpowietrzania.

15.4.5.3.1.6 Sprzet do ukladania pojemnikow

Kosze, tace, gondole, separatory itp., do przechowywania pojemnikoéw na produkty powinny
by¢ skonstruowane w taki sposob, aby para mogla wiasciwie krazy¢ wokot pojemnikow
podczas odpowietrzania, czasu osiagni¢cia odpowiedniej temperatury i sterylizacji.

15.4.5.3.1.7 Odpowietrzniki i system odpowietrzania

W celu zapewnienia odpowiedniego odprowadzania powietrza z autoklawu i rownomiernego
rozktadu temperatury podczas przetwarzania termicznego nalezy ustanowi¢ harmonogramy
odpowietrzania za pomocg prawidtowo zastosowanych badan rozktadu temperatury. Badania
takie przeprowadzane sg przez wilasciwe osoby posiadajace doswiadczenie w zakresie
przetwarzania termicznego. Rejestry wszystkich badan sa udostgpniane kontrolerowi na
zadanie i odpowiednio przechowywane. Po ustanowieniu, harmonogram odpowietrzania
umieszcza si¢ obok odpowiedniego sprzgtu w lokalizacja przetworcey.

1. Odpowietrzniki sg instalowane w taki sposob, aby powietrze byto usuwane z autoklawu
przed rozpoczgciem procesu.

2. Odpowietrzniki powinny by¢ sterowane za pomocg zaworu, kurka bezdtawikowego lub
innego odpowiedniego rodzaju zaworu i muszg by¢ w pelni otwarte, aby umozliwié
szybkie odprowadzanie powietrza z autoklawu w trakcie odpowietrzania.

3. Odpowietrzniki nie moga by¢ podlaczone bezposrednio do zamknigtego uktadu
odptywu. Jezeli linia przelewowa jest wykorzystywana jako odpowietrzniki, przed
podtaczeniem do odptywu zamknigtego w linii musi nastapi¢ przerwa atmosferyczna.

4. Odpowietrznik powinien znajdowaé si¢ w czeSci autoklawu znajdujacej sie
naprzeciwko wlotu pary; na przyktad wlot pary w dolnej czesci i odpowietrznik w
gornej czgsci.

5. Powierzchnia przekroju catkowitego odpowietrznikow pary jest zawsze wigksza niz
powierzchnia przekroju poprzecznego wlotu pary.

Gdy kolektor autoklawu taczy kilka rur odpowietrzajacych z poziomych pojedynczych
autoklawow, nalezy go kontrolowaé¢ za pomocg zaworu, kurka bezdtawikowego lub innego
odpowiedniego rodzaju zaworu. Kolektor autoklawu powinien mie¢ taka wielkos$¢, aby
powierzchnia przekroju poprzecznego rury byta wigksza niz catkowita powierzchnia przekroju
poprzecznego wszystkich potaczonych odpowietrznikow.

Odprowadzanie nie jest bezposrednio polagczone z zamknigtym odplywem bez przerwy
atmosferycznej w linii. Glowica kolektora taczaca odpowietrzniki lub kolektory z kilku
autoklawow periodycznych powoduje odprowadzanie do atmosfery. Kolektor nie jest
kontrolowany za pomoca zaworu i powinien mie¢ takg wielko$¢, aby powierzchnia przekroju
poprzecznego byla co najmniej réwna calkowitej powierzchni przekroju poprzecznego
wszystkich taczacych sig rur zbiorczych ze wszystkich autoklawow, ktore mozna jednoczesnie
odpowietrzac.

Ustalanie czasu procesu nie powinno rozpocza¢ si¢ az do prawidtowego odpowietrzenia
autoklawu i osiagnigcia temperatury przetwarzania.

15.4.5.3.1.8 Czynniki odpowietrzania



Sugerowana metoda odpowietrzania opisana na kolejnych stronach oznacza, ze zawor parowy
rowniez jest szeroko otwarty. Korzystanie z kontrolera pary w celu regulacji doptywu pary
przed osiggnigciem wymaganej temperatury odpowietrzania powoduje uniewaznienie
koncepcji odpowietrzania. Dzieje si¢ tak, poniewaz zawor sterujacy bedzie oscylowac
pomiedzy catkowicie otwartym i catkowicie zamknigtym (chyba ze kontroler autoklawu jest
proporcjonalny). Oznacza to, ze przeptyw pary bedzie si¢ sporadycznie wylgcza¢ podczas
odpowietrzania. Reczne regulowanie obejscia za pomocag zaworu dlawigcego zmniejsza
przeplyw pary, ale go nie wylacza. Jezeli takie regulowanie jest wymagane, nalezy
przeprowadzi¢ badania rozktadu temperatury, aby udowodni¢ skuteczno$é odpowietrzania.

Przyktad: gdy sugeruje si¢, aby zawory odpowietrzajace byly szeroko otwarte przez co najmniej
pi¢¢ minut i do temperatury co najmniej 107°C (225°F) oznacza to, ze ustalanie czasu
rozpoczyna si¢, gdy para jest wlaczona i jesli pod koniec okresu pigciu minut temperatura
wynosi lub przekracza 107°C (225°F), wtedy harmonogram odpowietrzania zostat
zrealizowany.

Ponizsze odpowietrzniki i procedury odpowietrzania majg na celu jedynie dostarczenie
wskazowek i nalezy je zawsze zweryfikowac w praktyce.

Jesli w koszach autoklawu stosowane sg separatory, ponizsze metody odpowietrzania nie
obowigzujg. Do okreslenia wiasciwych procedur odpowietrzania wymagane sa badania
rozktadu temperatury.

15.4.5.3.1.8.1 Odpowietrzanie autoklawow poziomych

1. Odpowietrzanie za pomoca wielu odpowietrznikow o $rednicy 25 mm (1 cal) do
atmosfery

Specyfikacja: niezbgdny jest jeden odpowietrznik o $rednicy 25 mm (1 cal)
wyposazony w zawor lub kurek bezdtawikowy w celu odprowadzania do atmosfery dla
kazdego 1,5 m (5 stop) dtugosci autoklawu, a odpowietrzniki koncowe nie powinny
znajdowac sie dalej niz 0,75 m (2,5 stopy) od koncoéw autoklawu.

Metoda odpowietrzania: Zawory odpowietrzajace powinny by¢ szeroko otwarte przez
co najmniej 5 minut i do osiagnigcia temperatury autoklawu wynoszacej co najmniej
107°C (225°F) lub przez co najmniej 7 minut i do temperatury 104.5°C (220°F).

2. Odpowietrzanie za pomoca wielu odpowietrznikéw o Srednicy 25 mm (1 cal) przez
kolektor do atmosfery

Specyfikacja: niezbedny jest jeden odpowietrznik o $rednicy 25 mm (1 cal) dla kazdego
1,5 m (5 stop) dlugosci autoklawu, a odpowietrzniki koncowe nie powinny znajdowac
si¢ dalej niz 0,75 m (2,5 stopy) od koncéw autoklawu. W przypadku autoklawdéw 0
dhugosci mniejszej niz 4,5 m (15 stop) $rednica wewnetrzna (ID) kolektora nie powinna
by¢ mniejsza niz 64 mm (2,5 cala), a w przypadku autoklawow, ktorych dlugos¢é wynosi
4,5 m (15 stop) lub wiecej, ID powinna wynosi¢ co najmniej 75 mm (3 cale).

Metoda odpowietrzania: zawor kolektora powinien by¢ szeroko otwarty przez co
najmniej 6 minut i do osiagnigcia temperatury autoklawu wynoszacej co najmniej
107°C (225°F) lub przez co najmniej 6 minut i do temperatury 104.5°C (220°F)..



3. Odpowietrzanie poprzez dystrybutory wody

Specyfikacja: srednica wewnetrzna (ID) wlotu wody, rury odpowietrzajacej i zaworu
odpowietrzajagcego dla autoklawoéw o dlugo$ci mniejszej niz 4,5 m (15 stop) nie
powinna by¢ mniejsza niz 50 mm (2 cale), a w przypadku autoklawéw o dtugosci 4,5
m (15 stop) lub wigkszej, powinna by¢ nie mniejsza niz 64 mm (2,5 cala). Wielkosé
(ID) dystrybutora wody w przypadku autoklawow o dlugosci mniejszej niz 4,5 m (15
stop) nie powinna by¢ mniejsza niz 40 mm (1,5 cala), a w przypadku autoklawdw 0
dhugosci 4,5 m (15 stop) lub wigkszych, nie powinna by¢ mniejsza niz 50 mm (2 cale).

Metoda odpowietrzania: Zawoér odpowietrzajacy lub  kurek bezdlawikowy
dystrybutora wody powinien by¢ szeroko otwarty przez co najmniej 5 minut i do
osiagnigcia temperatury autoklawu wynoszacej co najmniej 107°C (225°F), lub przez
co najmniej 7 minut i do temperatury co najmniej 104.5°C (220°F).

4. Odpowietrzanie poprzez pojedynczy gérny odpowietrznik o Srednicy 64 mm
(2.5 cala) (w przypadku autoklawéw o dlugosci nie wiekszej niz 4.5 m (15 stop))

Specyfikacja: odpowietrznik powinien mie¢ ID co najmniej 64 mm (2,5 cala) i by¢
wyposazony W zawor lub kurek bezdtawikowy o $rednicy co najmniej 64 mm (2,5 cala)
i znajdowac¢ si¢ w granicach 0,6 m (2 stopy) od srodka autoklawu.

Metoda odpowietrzania: zawor odpowietrzajacy lub kurek bezdtawikowy powinien
by¢ szeroko otwarty przez co najmniej 4 minuty i do osiagnigcia temperatury autoklawu
wynoszacej co najmniej 104.5°C (220°F).

15.4.5.3.1.8.2 Odpowietrzanie autoklawow pionowych
1. Odpowietrzanie poprzez przelew o $rednicy 40 mm (1.5 cala)

Specyfikacja: Rura przelewowa powinna mie¢ ID co najmniej 40 mm (1,5 cala), by¢
wyposazona w zawor lub kurek bezdtawikowy o $rednicy co najmniej 40 mm (1,5 cala)
i rure o dtugosci nie wigcej niz 1,8 m (6 stop) i srednicy 40 mm (1,5 cala) poza zaworem
przed odprowadzeniem do atmosfery lub do rozdzielacza.

Metoda odpowietrzania: zawor odpowietrzajacy lub kurek bezdtawikowy powinien
by¢ szeroko otwarty przez co najmniej 4 minuty i do osiggnigcia temperatury autoklawu
wynoszacej co najmniej 103.5°C (218°F) lub przez co najmniej 5 minut i do
temperatury co najmniej 101.5°C (215°F).

2. Odpowietrzanie poprzez pojedynczy odpowietrznik boczny lub gorny o Srednicy
25 mm (1 cal)

Specyfikacja: odpowietrznik w pokrywie lub gornej czgsci powinien mie¢ ID co
najmniej 25 mm (1 cal) i by¢ wyposazony w zawoér lub kurek bezdtawikowy o Srednicy
co najmniej 25 mm (1 cal) i odprowadza¢ bezposrednio do atmosfery lub do
rozdzielacza.

Metoda odpowietrzania: zawor odpowietrzajacy lub kurek bezdtawikowy powinien
by¢ szeroko otwarty przez co najmniej 5 minut i do osiaggnigcia temperatury autoklawu



wynoszacej co najmniej 110°C (230°F) lub przez co najmniej 7 minut i do temperatury
co najmniej 104.5°C (220°F).

Mozna stosowac inne instalacje i procedury operacyjne, ktore roéznig si¢ od powyzszych, pod
warunkiem, ze istniejg dowody na to, ze mozliwe jest odpowiednie odprowadzanie powietrza.
Jest to okreSlane na podstawie badania rozkladu ciepta, a uzyskane dane powinny by¢
przechowywane w aktach przez przetworcg.

15.4.5.3.1.9 Wloty powietrza

Autoklawy wykorzystujace powietrze do chtodzenia ci$nieniowego powinny by¢é wyposazone
w odpowiedni szczelny uklad zaworéw odcinania i rurociggéw W przewodzie zasilania
powietrzem, aby zapobiec wyciekowi powietrza do autoklawu podczas przetwarzania.

15.4.5.3.2 Autoklawy periodyczne mieszadlowe

Wszystkie autoklawy powinny by¢ wyposazone w przyrzady i urzadzenia opisane w 15.4.5.2.1
do 15.4.5.2.5 wiacznie.

15.4.5.3.2.1 WIlot pary (zob. 15.4.5.3.1.2)

15.4.5.3.2.2 Dystrybutory pary (zob. 15.4.5.3.1.4)

15.4.5.3.2.3 Wyloty i usuwanie skroplin (zob. 15.4.5.3.1.5

W chwili, gdy para jest wlaczona, nalezy otworzy¢ spust na okres wystarczajacy do usunigcia
skroplin pary z autoklawu i zapewni¢ ciaglte odprowadzanie skroplin podczas dziatania
autoklawu. Wyloty w dolnej cz¢s$ci powtoki stuzg jako wskaznik cigglego usuwania skroplin.
Operator autoklawu powinien obserwowac i okresowo rejestrowaé dziatanie tego wylotu.

15.4.5.3.2.4 Sprzet do ukladania pojemnikéw (zob. 15.4.5.3.1.6)
15.4.5.3.2.5 Odpowietrzniki (zob. 15.4.5.3.1.7)
15.4.5.3.2.6 Wloty powietrza (zob. 15.4.5.3.1.9)

15.4.5.3.2.7 Ustalanie czasu predkosci autoklawu lub bebna

Predkos¢ obrotowa autoklawu lub bgbna jest krytyczna i nalezy ja okreslic w planowanym
procesie. Predkos¢ jest dostosowywana i rejestrowana po uruchomieniu autoklawu oraz w
odstepach o wystarczajacej czestotliwosci w celu zapewnienia, ze predkos¢ autoklawu
utrzymywana jest w sposob okreslony w planowanym procesie. W przypadku nieumyslnej
zmiany predkosci, rejestruje si¢ ja wraz z podjetymi dziataniami naprawczymi. Ponadto mozna
uzy¢ obrotomierza rejestrujacego, aby zapewniC ciagly zapis predkosci. Predkos¢ jest
sprawdzana przy uzyciu Stopera co najmniej raz na zmiang. Nalezy zapewni¢ srodki
zapobiegajace nieautoryzowanym zmianom predkosci autoklawow.

15.4.5.3.3 Autoklawy ciagle mieszadlowe (np. FMC)

Wszystkie autoklawy powinny by¢ wyposazone w przyrzady i urzadzenia opisane w 15.4.5.2.1
do 15.4.5.2.5 wilacznie.

15.4.5.3.3.1 Wilot pary (zob. 15.4.5.3.1.2)
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15.4.5.3.3.2 Dystrybutory pary (zob. 15.4.5.3.1.4)
15.4.5.3.3.3 Wyloty i usuwanie skroplin (zob. 15.4.5.3.2.3)
15.4.5.3.3.4 Odpowietrzniki (zob. 15.4.5.3.1.7)

15.4.5.3.3.5 Ustalanie czasu predkosci autoklawu lub bebna (zob. 15.4.5.3.2.7)

15.4.5.3.4 Autoklawy hydrostatyczne (np. Stork)

15.4.5.3.4.1 Termometry wskaznikowe (zob. 15.4.5.2.1)

Termometry powinny znajdowac¢ si¢ w zbieralniku pary w poblizu granicy rozdziatu pary i
wody, a najlepiej rowniez na gorze zbieralnika. W przypadku gdy planowany proces okresla
utrzymanie poszczegolnych temperatur wody w hydrostatycznych stupach wody, co najmniej
jeden termometr wskaznikowy powinien znajdowa¢ si¢ w kazdym hydrostatycznym stupie
wody, tak aby mogt doktadnie zmierzy¢ temperature wody i mozna byto tatwo go odczytacé.

15.4.5.3.4.2 Urzadzenie rejestrujace temperature/czas (zob. 15.4.5.2.2)

Sonda rejestratora temperatury musi by¢ zamontowana w obrgbie zbieralnika pary lub
wlasciwie przymocowana do zbieralnika. Dodatkowe sondy rejestratora temperatury powinny
zosta¢ zainstalowane w hydrostatycznych stupach wody, jesli planowany proces okresla
utrzymanie okreslonych temperatur w tych hydrostatycznych stupach wody.

15.4.5.3.4.3 Manometry (zob. 15.4.5.2.3)
15.4.5.3.4.4 Kontrolery pary (zob. 15.4.5.2.4)
15.4.5.3.4.5 WIlot pary (zob. 15.4.5.3.1.2)

15.4.5.3.4.6 Wyloty

Wyloty powinny mie¢ odpowiednig wielko$¢ np. 3 mm (1/8 cala) oraz polozenie i musza by¢
catkowicie otwarte w trakcie catego procesu, w tym czasu osiggniecia odpowiedniej
temperatury i muszg by¢ odpowiednio umieszczone w komorze lub komorach parowych, w
celu usuniecia powietrza, ktore moze dostac si¢ wraz z para.

15.4.5.3.4.7 Odpowietrzanie

Przed rozpoczeciem operacji przetwarzania, komora parowa lub komory sg odpowietrzane, aby
zapewnic usuniecie powietrza.

15.4.5.3.4.8 Predkos$¢ przeno$nika

Predkosc¢ przeno$nika pojemnikow okreslona jest w planowanym procesie i ustalana za pomoca
doktadnego stopera 1 rejestrowana na poczatku przetwarzania oraz w odstgpach o
wystarczajace] czgstotliwosci, aby zapewnié, ze predko$¢ przenosnika jest utrzymywana
zgodnie z ustaleniami. Do zatrzymania przenosnika i ostrzegania o spadku temperatury ponizej
okreslonej w zaplanowanym procesie nalezy uzy¢ automatycznego urzadzenia. Zapewnia si¢
srodki zapobiegajace nieautoryzowanym zmianom predkosci. Dodatkowo mozna zastosowac
urzadzenie rejestrujace W celu zapewnienia ciagtego zapisu predkosci.

15.4.5.4 Przetwarzanie ciSnieniowe w wodzie
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15.4.5.4.1 Autoklawy periodyczne, bez mieszania

15.4.5.4.1.1 Termometr wskaznikowy (zob. 15.4.5.2.1)

Zbiorniki termometrow wskaznikowych powinny by¢ umiejscowione w taki sposéb, aby w
trakcie catego procesu znajdowaly si¢ pod powierzchnia wody. W przypadku autoklawdw
poziomych jest to potozenie z boku w $rodku, a zbiorniki termometru wktada si¢ bezposrednio
do powloki autoklawu. W autoklawach pionowych i poziomych zbiorniki termometru
bezposrednio zanurzaja si¢ w wodzie na co najmniej 5 cm (2 cale).

15.4.5.4.1.2 Urzadzenie rejestrujace temperature/czas (zob. 15.4.5.2.2)

Jezeli autoklaw wyposazony jest w urzadzenie rejestrujgce temperaturg, zbiornik termometru
wskaznikowego znajduje si¢ w miejscu przylegajacym do termometru wskaznikowego lub w
miejscu, ktore odpowiednio odzwierciedla najnizszg temperatur¢ w autoklawie. W kazdym
przypadku nalezy uwazac, aby para nie uderzyta bezposrednio w zbiornik kontrolera.

15.4.5.4.1.3 Manometr (zob. 15.4.5.2.3)
15.4.5.4.1.4 Ci$nieniowy zawér bezpieczenstwa (zob. 15.4.5.2.5)

15.4.5.4.1.5 Cisnieniowy zawér kontrolny

Oproécz cisnieniowego zaworu bezpieczenstwa na linii przelewu nalezy zainstalowaé
regulowany cisnieniowy zawor kontrolny o pojemnosci wystarczajacej do zapobiegania
niepozagdanemu wzrostowi ci$nienia W autoklawie, nawet gdy zawor wodny jest szeroko
otwarty. Zawor ten kontroluje réwniez maksymalny poziom wody w autoklawie. Zawor musi
by¢ odpowiednio ostonigty, aby zapobiec zablokowaniu przez plywajace pojemniki lub
odpady.

15.4.5.4.1.6 Rejestrator ciSnienia
Konieczny jest rejestrator cisnienia i mozna go polaczy¢ z kontrolerem ci$nienia.
15.4.5.4.1.7 Kontroler pary (zob. 15.4.5.2.4)

15.4.5.4.1.8 Wlot pary

Wilot pary musi by¢ wystarczajaco duzy, aby zapewni¢ wystarczajacg ilos¢ pary do
prawidlowego dziatania autoklawu.

15.4.5.4.1.9 Rozprowadzanie pary (zob. 15.4.5.3.1.3)

Para rozprowadzana jest od spodu autoklawu, chyba ze wprowadzana jest do wody podczas
recyrkulacji poza autoklawem, w sposob zapewniajgcy rownomierny rozktad ciepta w catym
autoklawie.

15.4.5.4.1.10 Wsporniki dla koszy (zob. 15.4.5.3.1.3)

15.4.5.4.1.11 Sprzet do ukladania pojemnikow

Kosze, tace, gondole, separatory itp.,, gdy stosowane sg do utrzymywania pojemnikéw na
produkty, powinny by¢ skonstruowane w taki sposob, aby woda grzewcza mogta odpowiednio
krazy¢ wokot pojemnikéw podczas czasu osiggnigcia odpowiedniej temperatury i sterylizacji.
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Wymagane begdzie Specjalne wyposazenie w celu zapewnienia, ze grubos¢ napelionych
elastycznych pojemnikéw nie przekroczy wartosci wyszczegolnionych w planowanym
procesie oraz ze nie ulegng one przemieszczeniu i naktadaniu si¢ na siebie w trakcie procesu
obrobki termicznej.

15.4.5.4.1.12 Zawér spustowy

Nalezy stosowaé ostoniety, niezatykajacy si¢, wodoszczelny zawor.

15.4.5.4.1.13 Poziom wody

Podczas dziatania nalezy zapewnié¢ $rodki okreslania poziomu wody w autoklawie (np. za
pomoca wodowskazu lub zaworu spustowego). Woda powinna odpowiednio zakrywaé gorng
warstwe pojemnikow podczas catego czasu osiggnigcia odpowiedniej temperatury, sterylizacji
i chtodzenia. Poziom wody wynosi co najmniej 15 cm (6 cali) nad gorng warstwg pojemnikow
na produkty w autoklawie.

15.4.5.4.1.14 Dostarczanie powietrza i Srodki kontroli

W przypadku zaréwno autoklawéw poziomych, jak i pionowych do przetwarzania
ci$nieniowego w wodzie nalezy zapewni¢ $rodki wprowadzenia sprezonego powietrza przy
odpowiednim ci$nieniu i szybkosci. Cisnienie W autoklawie kontrolowane jest za pomoca
automatycznej jednostki kontroli ci$nienia. Na przewodzie zasilania powietrzem nalezy
zainstalowaé¢ zawor zwrotny, aby zapobiec przedostawaniu si¢ wody do uktadu. Cyrkulacje
powietrza lub wody nalezy utrzymywaé¢ w sposéb ciagly podczas catego czasu osiaggniecia
odpowiedniej temperatury, sterylizacji i chtodzenia. Powietrze jest zazwyczaj wprowadzane
wraz z parg, aby zapobiec ,uderzeniu pary”. Jezeli powietrze jest wykorzystywane do
wspierania cyrkulacji, nalezy je wprowadza¢ do przewodu parowego w punkcie migdzy
autoklawem a zaworem kontroli pary w dolnej czgéci autoklawu.

15.4.5.4.1.15 Wprowadzenie wody chlodzacej

W autoklawach przetwarzajacych stoiki szklane wode chtodzaca nalezy wprowadzaé w sposob,
ktory pozwala unikng¢ bezposredniego uderzenia w stoiki, w celu zapobiegania uszkodzeniu
przez szok termiczny.

15.4.5.4.1.16 Wolna przestrzein w autoklawie

Cisnienie powietrza w wolnej przestrzeni w autoklawie kontrolowane jest przez caly proces.

15.4.5.4.1.17 Cyrkulacja wody

Wszystkie systemy cyrkulacji wody, z uzyciem pomp lub powietrza, wykorzystywane do
dystrybucji ciepta, instalowane sg w taki sposdb, aby zachowaé réwnomierny rozktad
temperatury w catym autoklawie. Podczas kazdego cyklu przetwarzania nalezy przeprowadzaé
kontrole pod katem prawidlowego dziatania, na przyktad systemy alarmowe wskazujace na
awari¢ cyrkulacji wody.

15.4.5.4.2 Autoklawy periodyczne mieszadlowe

15.4.5.4.2.1 Termometr wskaznikowy (zob. 15.4.5.2.1 and 15.4.5.3.1.1)

15.4.5.4.2.2 Urzadzenie rejestrujace temperature/czas (zob. 15.4.5.2.2)
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Sonda termometru wskaznikowego powinna przylega¢ do zbiornika termometru
wskaznikowego.

15.4.5.4.2.3 Manometry (zob. 15.4.5.2.3)

15.4.5.4.2.4 Ci$nieniowy zawor bezpieczenstwa (zob. 15.4.5.2.5)
15.4.5.4.2.5 Ci$nieniowy zawor kontrolny (zob. 15.4.5.4.1.5)
15.4.5.4.2.6 Rejestrator ci$nienia (zob. 15.4.5.4.1.6)

15.4.5.4.2.7 Kontroler pary (zob. 15.4.5.2.4)

15.4.5.4.2.8 Wilot pary (zob. 15.4.5.3.1.2)

15.4.5.4.2.9 Dystrybutor pary (zob. 15.4.5.3.1.1)

15.4.5.4.2.10 Zawér spustowy (zob. 15.4.5.4.1.12)

15.4.5.4.2.11 Wskaznik poziomu wody (zob. 15.4.5.4.1.13)
15.4.5.4.2.12 Dostarczanie powietrza i §rodki kontroli (zob. 15.4.5.4.1.14)
15.4.5.4.2.13 Wprowadzanie wody chlodzacej (zob. 15.4.5.4.1.15)
15.4.5.4.2.14 Cyrkulacja wody (zob. 15.4.5.4.1.17)

15.4.5.4.2.15 Ustalanie czasu predkosci autoklawu (zob. 15.4.5.3.2.7)

15.4.5.5 Przetwarzanie ciSnieniowe w mieszaninach pary i powietrza (np. autoklaw
Lagarde)

Zardéwno rozktad temperatury, jak 1 szybko$¢ transferu ciepla sa niezwykle wazne w dziataniu
autoklawow parowo-powietrznych. W celu zapobiegania powstawaniu stref niskich
temperatur, nalezy zapewni¢ srodek cyrkulacji mieszanin pary i powietrza. Stosowany system
cyrkulacji powinien zapewnia¢ akceptowalne rozprowadzanie ciepta zgodnie z odpowiednimi
badaniami. Dziatanie systemu przetwarzania jest takie samo, jak wymagana w planowanym
procesie. Kontroler rejestracji cisnienia kontroluje wlot powietrza i wylot mieszaniny pary i
powietrza. Ze wzgledu na réznorodnos$¢ istniejacych modeli, nalezy zwrdci¢ si¢ do producenta
sprzgtu 1 do instytucji posiadajacej jurysdykcje w zakresie szczeg6tow instalacji, dziatania i
kontroli. Niektore elementy wyposazenia moga by¢ wspolne dla tych, ktore zostaty juz opisane
w niniejszym Kodeksie i istotne mogg by¢ podane standardy mogg by¢ istotne.

15.4.5.6 Systemy aseptycznego przetwarzania i pakowania
15.4.5.6.1 Sprzet i obsluga sterylizacji produktow

15.4.5.6.1.1 Urzadzenie wskazujace temperature (zob. 15.4.5.2.1)

Urzadzenie musi by¢ zainstalowane na wylocie czesci utrzymywania produktow w taki sposob,
aby nie zakldcato przeptywu produktu.

15.4.5.6.1.2 Urzadzenie rejestrujace temperature (zob. 15.4.5.2.2)

Czujnik temperatury musi znajdowac si¢ w sterylizowanym produkcie przy wylocie czesci
utrzymywania produktow w taki sposob, aby nie zaktdocat przeptywu produktu.
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15.4.5.6.1.3 Rejestrator i kontroler temperatury

Doktadny rejestrator-kontroler temperatury powinien by¢ umieszczony w sterylizatorze
produktu przy wylocie z podgrzewacza w taki sposob, aby nie zaktocaé przeptywu produktu.
Musi on w stanie zapewni¢ utrzymanie pozgdanej temperatury sterylizacji produktu.

15.4.5.6.1.4 Regeneratory typu produkt do produktu

W przypadku stosowania regeneratora typu ,,produkt do produktu” do ogrzewania zimnego
niesterylizowanego produktu wchodzacego do sterylizatora za pomoca systemu wymiany
ciepta, musi on by¢ opracowany, eksploatowany i kontrolowany w taki sposob, aby ci$nienie
sterylizowanego produktu w regeneratorze bylo wigksze niz ci$nienie jakiegokolwiek
niesterylizowanego produktu. Gwarantuje to, ze wszelkimi wyciekami w regeneratorze beda
wycieki ze sterylizowanego produktu do niesterylizowanego produktu.

15.4.5.6.1.5 Rejestrator-kontroler ci$nienia réznicowego

W przypadku stosowania regeneratora typu ,,produkt do produktu”, na regeneratorze nalezy
zainstalowa¢ doktadny rejestrator-kontroler ci$nienia roéznicowego. Podziaty skali musza by¢
tatwe do odczytania i nie przekracza¢ 14 kPa (2 psi) w skali roboczej nie wigkszej niz 140 kPa
(20 psi). Kontroler testowany jest pod katem doktadnosci wzgledem okreslonego, doktadnego,
standardowego wskaznika ci§nienia, przy instalacji i co najmniej raz na trzy miesigce dziatania,
lub czgsciej, jak to moze by¢ konieczne dla zapewnienia jego doktadnosci. Jeden czujnik
ci$nienia nalezy zainstalowac¢ na wylocie regeneratora produktu sterylizowanego, a drugi na
wlocie do regeneratora produktu niesterylizowanego.

15.4.5.6.1.6 Pompa dozujaca

Pompa dozujaca powinna by¢ umieszczona w gore od czesci utrzymywania produktow i
odpowiednio obstugiwana w celu utrzymania wymaganej predkosci przeptywu produktu.
Nalezy zapewni¢ $rodki zapobiegajace nieautoryzowanym zmianom predkosci. Predkosé
przeptywu produktu, ktéra jest Krytycznym czynnikiem kontrolujacym czas utrzymywania
sterylizacji, nalezy sprawdza¢ z wystarczajaca czgstotliwoscig w celu zapewnienia, ze jest ona
taka, jak okreslono w planowanym procesie.

15.4.5.6.1.7 Cze$¢ utrzymywania produktow

Czes¢ sterylizatora stuzaca do utrzymywania produktoéw powinna by¢ zaprojektowana w
sposob zapewniajacy ciggle utrzymywanie produktu, w tym czgstek statych, przez co najmniej
minimalny czas utrzymywania okreslony w planowanym procesie. Jest ona nachylona w gore
0 co najmniej 2,0 cm/m (0,25 cala/stopa). Czg¢s¢ utrzymywania powinna by¢ tak
zaprojektowana, aby nie mozna bylo ogrzewac¢ zadnej cze$ci miedzy wejsciem a wyjsciem
produktu.

15.4.5.6.1.8 Rozpoczecie

Przed rozpoczg¢ciem aseptycznych procesow przetwarzania, sterylizator produktow nalezy
doprowadzi¢ do stanu sterylnosci komercyjnej.

15.4.5.6.1.9 Spadek temperatury w cze§ci utrzymywania produktéw

Gdy temperatura produktu w czgéci utrzymywania spada ponizej temperatury okreslonej w
planowanym procesie, produkt w czesci utrzymywania i wszelkie dotknigte czesci sg kierowane



do recyrkulacji lub odpadow, a system powraca do stanu sterylnosci komercyjnej, zanim
zostanie wznowiony przeptyw do napetiarki.

15.4.5.6.1.10 Utrata wlasciwego ciSnienia w regeneratorze

W przypadku wykorzystania regeneratora produkt moze straci¢ sterylno$¢, gdy ci$nienie
sterylizowanego produktu w regeneratorze jest o mniej niz 7 kPa (1 psi) wyzsze niz ci$nienie
niesterylizowanego produktu. Przeptyw produktow kierowany jest albo do odpadéw, albo do
recyrkulacji do momentu skorygowania przyczyny niewlasciwego stosunku ciSnieniowego i
przywrocenia systemu (-6w) podlegajacych usterce do stanu sterylnosci komercyjnej.

15.4.5.6.2 Operacje sterylizacji, napelniania i zamykania pojemnikéw z produktem

15.4.5.6.2.1 Urzadzenia rejestrujace

Systemy sterylizacji pojemnikoéw i zamkni¢é, jak rowniez napetniania i zamykania, powinny
by¢ oprzyrzadowane w celu wykazania osiggania i utrzymania planowanych warunkow.
Podczas wstepnej sterylizacji, jak rowniez produkcji, nalezy stosowaé automatyczne
urzadzenia rejestrujace do rejestracji, w stosownych przypadkach, wskaznikow przeptywu
mediow sterylizacyjnych i/lub temperatury. W przypadku gdy do sterylizacji pojemnikéw
stosuje si¢ system wsadowy, nalezy rejestrowa¢ warunki sterylizacji.

15.4.5.6.2.2 Metody ustalania czasu

Nalezy stosowa¢ metody albo czasu utrzymywania pojemnikéw i zamknie¢, w stosownych
przypadkach, jak okreslono w planowanym procesie, lub w celu kontroli cyklu sterylizacji w
tempie okreslonym w planowanym procesie. Nalezy zapewni¢ $srodki w celu zapobiegania
nieautoryzowanym zmianom pregdkosci.

15.4.5.6.2.3 Rozpoczecie

Przed rozpoczgciem napelniania, zardowno pojemnik, jak i system sterylizacji zamknig¢ oraz
system napelniania i zamykania produktu nalezy doprowadzi¢ do stanu sterylnosci
komercyjnej.

15.4.5.6.2.4 Utrata sterylnoSci

W przypadku utraty sterylnosci, System(-y) nalezy doprowadzi¢ do stanu sterylnosci
komercyjnej przed wznowieniem operacji.

15.4.5.7 Sterylizatory plomieniowe, sprzet i procedury

Predkos¢ przenosnika pojemnikow okreslana jest w planowanym procesie. Predko$¢
przenosnika pojemnikdw mierzona i rejestrowana jest na poczatku operacji i w odstgpach czasu
o wystarczajacej czestotliwosci, aby zapewnié, ze predkos¢ przenosnika jest zgodna z
predkoscig okre§long w planowanym procesie. Alternatywnie mozna uzy¢ obrotomierza
rejestrujagcego, aby zapewni¢ ciagly zapis predkosci. Predkos¢ jest sprawdzana przy uzyciu
stopera co najmniej raz na zmian¢. Nalezy zapewni¢ srodki zapobiegajgce nieautoryzowanym
zmianom predkosci przenosnika. Temperature powierzchni co najmniej jednego pojemnika z
kazdego kanalu przenos$nika mierzy si¢ i rejestruje na koncu sekcji wstepnego ogrzewania oraz
pod koniec okresu utrzymywania w odstepach o odpowiedniej czestotliwosci, aby zapewnic¢
utrzymanie temperatur okreslonych w planowanym procesie.



15.4.5.8 Inne systemy

Systemy przetwarzania termicznego produktow spozywczych o niskiej kwasowosci i
zakwaszanych produktéw spozywczych o niskiej kwasowo$ci w hermetycznie zamknietych
pojemnikach sg zgodne z obowigzujagcymi wymogami niniejszego rozdzialu i zapewniaja, ze
metody i $rodki kontroli wykorzystywane do produkcji, przetwarzania i/lub pakowania takich
produktéw spozywczych sa stosowane i zarzadzane w sposob odpowiedni do osiggnigcia
sterylnosci komercyjnej.

15.4.6 Ocena odchylen podczas przetwarzania termicznego

Ilekro¢ zapisy monitorowania w trakcie procesu, kontrola procesora lub inne srodki ujawnig,
ze produkt spozywczy o niskiej kwasowosci lub system pojemnikow zostat poddany
przetwarzaniu termicznemu lub sterylizacji w stopniu mniejszym niz przewidziano w
planowanym procesie, lub gdy jakikolwiek czynnik krytyczny nie spetnia wymogow
dotyczacych tego czynnika okreslonych w planowanym procesie, uznaje si¢ to za odchylenie
od przetwarzania lub odchylenia od procesu. Odchylenia od przetwarzania (lub odchylenia od
procesu) traktowane sg zgodnie z nastgpujacymi ustgpami:

1. Odchylenia zidentyfikowane w procesie:

Jezeli odchylenia odnotowano w dowolnym momencie przed zakonczeniem
zamierzonego planowanego procesu, przetworca:

1. natychmiast ponownie przetwarza produkt przy uzyciu pelnego planowanego
procesu; lub

2. stosuje odpowiedni alternatywny planowany proces, pod warunkiem ze taki
planowany proces zostal ustalony zgodnie z sekcjag 15.4.4. Taki proces
alternatywny powinien by¢ tatwo dostepny dla kontrolera na jego zadanie; lub

3. zatrzymuje produkt, ktorego dotyczy odchylenie, i poddaje odchylenie pod
oceng¢ wlasciwego(-ych) eksperta(-ow) ds. przetwarzania zgodnie z procedurami
uznanymi za odpowiednie do wykrycia jakiegokolwiek zagrozenia dla zdrowia
publicznego.

Po zakonczeniu oceny nalezy dokonaé rejestru w zakresie postepowania z kazdym
odchyleniem. Takie rejestry obejmuja co najmniej odpowiednie rejestry dotyczace
przetwarzania 1 produkcji, petny opis podjetych dziatah naprawczych, raport z oceny
oraz zagospodarowanie produktu, ktorego dotyczy problem. Rejestry takie sg
przechowywane w osobnym pliku lub dzienniku i udostepniane kontrolerowi na
zadanie.

2. Odchylenia zidentyfikowane podczas przegladu rejestrow:

Zawsze gdy odchylenie odnotowano podczas przeglagdu dokumentacji przetwarzania i
produkcji, przetworca zatrzymuje produkt, ktorego dotyczy odchylenie, i poddaje
odchylenie pod ocene wilasciwego(-ych) eksperta(-ow) ds. przetwarzania zgodnie z
procedurami uznanymi za odpowiednie do wykrycia jakiegokolwiek zagrozenia dla
zdrowia publicznego. Po zakonczeniu oceny nalezy dokonaé rejestru w zakresie
postepowania z kazdym odchyleniem. Takie rejestry obejmuja €O najmniej
odpowiednie rejestry dotyczace przetwarzania i produkcji, pelny opis podjetych dziatan
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naprawczych, raport z oceny oraz zagospodarowanie produktu, ktorego dotyczy
problem. Rejestry takie sg przechowywane w osobnym pliku lub dzienniku i
udostgpniane kontrolerowi na zadanie.

W przypadku postoju autoklawow cigglych mieszadlowych mozna ustanowic¢
planowane procedury awaryjne w celu umozliwienia kompensacji odchylen temperatur,
aby nie przekroczy¢ 50°C (120°F). Takie planowane procesy muszg by¢ ustalone
zgodnie z podsekcjg 15.4.4 niniejszego dokumentu.

15.4.7 Chlodzenie

Aby unikng¢ psucia si¢ produktu wskutek dziatania mikroorganizméw cieptolubnych i/lub
pogorszenia wlasciwos$ci organoleptycznych, pojemniki nalezy jak najszybciej schtadza¢ do
temperatury wewnetrznej okoto 40°C (105°F). W praktyce w tym celu stosuje si¢ chlodzenie
woda. Dalsze chtodzenie odbywa si¢ na powietrzu, aby odparowac przylegajaca warstwe wody.
Pomaga to zapobiegaé zar6wno zanieczyszczeniu mikrobiologicznemu, jak i korozji. Jesli jest
to wskazane, podczas chlodzenia mozna zastosowaé¢ dodatkowe cisnienie w celu
skompensowania wewngetrznego cisnienia W pojemniku na poczatku chtodzenia, aby zapobiec
deformacji lub wyciekom z pojemnikéw. Moze to zminimalizowaé poprzez zrownanie
nadci$nienia z wewngetrznym cisnieniem W pojemniku. Jesli nie ma to niekorzystnego wptywu
na szczelno$¢ pojemnika, do chlodzenia mozna wykorzysta¢ wode lub powietrze pod
cisnieniem atmosferycznym. Dodatkowe ci$nienie jest zazwyczaj osiggane dzigki
wprowadzeniu wody lub sprezonego powietrza do autoklawu pod cisnieniem. Nalezy
przestrzega¢ instrukcji producentéw dotyczacych pojemnikow i zamknig¢. W celu
zmniejszenia wstrzasu termicznego pojemnikow szklanych temperatura $rodka chtodzacego w
autoklawie powinna by¢ powoli zmniejszana w poczatkowej fazie chtodzenia.

Samo chlodzenie powietrzem moze by¢ stosowane wzgledem produktow, w ktdrych psucie si¢
wskutek dziatania mikroorganizméw cieptolubnych nie stanowi problemu.

15.4.7.1 Jako$¢ wody chlodzacej

Cho¢ pojemniki mozna normalnie uzna¢ za hermetycznie zamknigte, niewielka liczba
pojemnikéw moze przecieka¢ w trakcie chlodzenia, gtdéwnie ze wzgledu na naprg¢zenia
mechaniczne i ci$nienie r6znicowe. Dlatego tez woda chtodzaca powinna mie¢ niska zawartos¢
mikroorganizméw (na przyklad, catkowita liczba kolonii mezofilnych tlenowcoéw powinna
wynosi¢ mniej niz 500 jednostek tworzacych kolonig (jtk)/ml). Nalezy prowadzi¢ ewidencje w
celu wykazania, ze woda chtodzaca odznacza si¢ akceptowalng jakos$cig mikrobiologiczng
(zob. 3.4.2. dla czestotliwosci badan i norm).

Wodg spetniajaca standardy w 3.4.2. (Rozdziat 3), wlaczajac w to taczng liczbe bakterii, mozna
stosowa¢ do chtodzenia w autoklawach podczas dalszej obrobki.

Jezeli woda, ktéra ma by¢ uzyta do chlodzenia, nie jest zgodna z ta specyfikacja
mikrobiologiczng, cO ma miejsce wtedy, kiedy puszki sg chtodzone w kanale chtodzagcym lub
gdy woda chlodzaca poddawana jest recyrkulacji, nalezy ja oczysci¢ w sposdb gwarantujacy,
ze w czasie uzytkowania spetni specyfikacje. O ile powszechnie stosuje si¢ chlorowanie jako
skuteczne oczyszczanie, to mozna rowniez stosowac inne sposoby, takie jak ozon, zwigzki jodu,
itp. Kontroler, ktéry ma powazne watpliwosci co do jakosci mikrobiologicznej wody
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chtodzacej, moze zadac pobrania probek dla potrzeb analizy mikrobiologicznej (liczba bakterii
z grupy coli, ¥aczna liczba bakterii).

15.4.7.1.1 Oczyszczanie przez chlorowanie

Chlor nalezy doktadnie wymiesza¢ z woda do poziomu wystarczajacego do zmniejszenia
zanieczyszczenia do dopuszczalnego limitu (20-minutowy czas kontaktu przy odpowiednim
pH i temperaturze jest zwykle uwazany za wilasciwy. W pewnych okoliczno$ciach mozna
stosowac krotszy czas kontaktu). Wpltyw na jako$¢ mikrobiologiczng wody chtodzacej nalezy
okresli¢ 1 uzna¢ za akceptowalny. Wszystkie wyniki nalezy rejestrowac.

Adekwatno$¢ odpowiedniego oczyszczania z uzyciem chloru mozna ustali¢ poprzez:

1. obecno$¢ wymiernego resztkowego wolnego chloru w wodzie pod koniec czasu
kontaktu,

2. wykrywalne ilosci resztkowego wolnego chloru w wodzie po jej zastosowaniu do
chtodzenia pojemnikow. (resztkowa zawartos¢ wolnego chloru wynoszaca od 0,5 do 2
ppm jest zwykle uwazana za wilasciwa. Nadmiar chloru moze przyspieszy¢ korozje
niektorych elementéw metalowych; oraz

3. niskg zawarto$¢ mikroorganizméw w wodzie w punkcie uzytkowania.

Po ustaleniu odpowiedniego systemu, adekwatno$¢ o0czyszczania wskazywana jest przez
pomiar i rejestracje resztkowego wolnego chloru zgodnie z powyzszym punktem b). Ponadto
mierzy si¢ i rejestruje temperature i pH wody, poniewaz wyrazne zmiany uprzednio ustalonych
warto$ci referencyjnych moga negatywnie wptywaé na dziatanie dezynfekcyjne dodanego
chloru.

Ilo§¢ chloru wymaganego do odpowiedniej dezynfekcji bedzie zaleze¢ od zapotrzebowania
wody na chlor, jej pH i temperatury. W przypadku gdy jako Zzrodto dostaw wody
wykorzystywana jest woda o wysokim stopniu zanieczyszczenia organicznego (np. woda
powierzchniowa), zazwyczaj konieczne jest zapewnienie odpowiedniego oczyszczania w celu
oddzielenia zanieczyszczen, przed dezynfekcja z uzyciem chloru, zmniejszajac w ten sposob
nadmierne zapotrzebowanie na chlor. Recyrkulowana woda chtodzaca moze stopniowo
zwickszaé swoje obciazenie organiczne i konieczne moze by¢ zmniejszenie tego obcigzenia za
pomocg separacji lub w inny sposob. Jezeli pH wody chtodzacej jest wyzsze niz 7,0 lub jej
temperatura jest wyzsza niz 30°C, konieczne moze by¢ zwigkszenie minimalnego czasu
kontaktu lub st¢zenia chloru w celu uzyskania wtasciwej dezynfekcji. Podobne dziatania moga
by¢ konieczne przy dezynfekcji wody za pomoca srodkoéw innych niz dodanie chloru.

Istotne jest, aby zbiorniki do przechowywania wody chtodzacej byty zbudowane z
nieprzepuszczalnych materiatdbw i chronione za pomoca szczelnych pokryw, co tym samym
zapobiega zanieczyszczeniu wody przez wyciek, wtargnigcie wod powierzchniowych lub inne
zrodta zanieczyszczenia. Zbiorniki te musza by¢ rowniez wyposazone w przegrody lub inne
srodki zapewniajgce doktadne wymieszanie wody i chloru lub innych $rodkoéw odkazajacych.
Muszg one mie¢ wystarczajaca pojemnos¢ do zapewnienia minimalnego czasu przebywania.
Szczegodlng uwage nalezy zwroci¢ na umiejscowienie rur wlotowych i wylotowych w celu
zapewnienia, ze cata woda jest zgodna z uprzednio ustalonym wzorcem przeptywu w zbiorniku.
Zbiorniki i uktady chtodzace nalezy okresowo oprdzniaé, czysci¢ i ponownie napetniaé, aby
zapobiec nadmiernemu gromadzeniu si¢ substancji organicznych i mikrobiologicznych. Nalezy
prowadzi¢ ewidencje tych procedur.
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Pomiary zawartosci mikrobiologicznej i chloru lub alternatywnych pozioméw srodkow
odkazajacych nalezy przeprowadza¢ z wystarczajacg czestotliwoscia, aby umozliwi¢ wlasciwag
kontrole jakosci wody chtodzace;.

15.4.8 Poprocesowa obstuga pojemnikéw

Niewielka cze$¢ pojemnikow prawidtowo wykonanych i zamknigtych moze by¢ narazona na
tymczasowe wycieki (mikrowycieki) na podzniejszych etapach chlodzenia i tak diugo, jak
zewnetrzna strona puszek i ich szwow pozostaje mokra. Ryzyko mikrowycieku moze ulec
zwiekszeniu, jezeli staba jako§¢ szwow 1 niewlasciwie zaprojektowane przenosniki, obstuga,
oznakowanie i pakowanie moga doprowadzi¢ do zwigkszonego niewlasciwego postgpowania
z puszkami. Gdy wystepuje taki wyciek, woda na puszce stanowi zrodto i srodek przeniesienia
zanieczyszczenia mikrobiologicznego z powierzchni przeno$nika i sprzetu na obszary na lub w
poblizu szwow puszki. Aby kontrolowa¢ zanieczyszczenie spowodowane przez wyciek, nalezy
zapewnic, ze:

1. puszki po przetworzeniu zostana jak najszybciej osuszone;

2. systemy i sprzet do przenoszenia sa zaprojektowane w celu zminimalizowania
niewlasciwego postepowania; oraz

3. powierzchnie przeno$nikow 1 sprzetu zostang Sskutecznie oczyszczone i
zdezynfekowane.

Podobna sytuacja moze dotyczy¢ stoikow szklanych.

Obszar poprocesowy powinien by¢ skutecznie oddzielony od obszaru surowej zywnosci w celu
uniknigcia zanieczyszczenia krzyzowego. Nalezy rowniez podja¢ $rodki ostroznosci (tj.
zawiadomienia umieszczone w obszarach krytycznych) w celu zapewnienia, ze personel z
obszarow surowej zywnosci nie posiada nickontrolowanego dostepu do obszaru
poprocesowego.

Generalnie, tymczasowe wycieki nie stanowig problemu w przypadku prawidtowo
uformowanych zgrzewoéw termicznych na pojemnikach poét-sztywnych i elastycznych.
Jednakze wyciek moze nastgpi¢ poprzez wadliwe zgrzewy i perforacje w korpusach
pojemnikéw. Dlatego wymogi w zakresie suszenia pojemnikow, minimalizacji niewlasciwego
postgpowania oraz zapewnienia skutecznego czyszczenia 1 dezynfekcji systemow
przeno$nikow sg w réwnym stopniu stosowane do tych rodzajow pojemnikow.

15.4.8.1 Rozladunek kosza autoklawu

Aby zminimalizowa¢ skazenie spowodowane przez wyciek, przetworzonych pojemnikéw nie
nalezy obstugiwac recznie, jesli weigz sa mokre.

Przed roztadunkiem koszy autoklawu nalezy odprowadzi¢ wod¢ z powierzchni pojemnikow.
W wielu przypadkach mozna to uzyska¢ przechylajac kosze autoklawu w najwigkszym
mozliwym stopniu i dajac wodzie wystarczajaco duzo czasu na odciek. Pojemniki powinny
pozosta¢ w koszach az do wyschnigcia przed recznym roztadunkiem. Reczny roztadunek
mokrych pojemnikéw stanowi ryzyko zanieczyszczenia organizmami wywotujacymi zatrucia
pokarmowe, ktore mogg zostac przeniesione z rak na pojemnik.

15.4.8.2 Suszenie pojemnikow



Tam, gdzie to wiasciwe, nalezy wykaza¢, ze suszarki nie moga uszkodzi¢ ani zanieczysci¢
pojemnikow i sg tatwo dostepne w celu rutynowego czyszczenia i dezynfekcji. Nie wszystkie
suszarki spetniajg te wymogi. Urzadzenie suszace nalezy wdrozy¢ na linii jak najszybciej po
schtodzeniu.

Operacje oznakowania i pakowania nalezy rozwaza¢ dopiero po wysuszeniu pojemnikow.

Suszarki nie usuwajg wszystkich pozostatosci wody chtodzacej z zewnetrznych powierzchni
pojemnika, ale znacznie skracajg czas, przez jaki pojemniki pozostajg mokre. Skraca to dtugosé¢
przenosnika po osuszeniu, ktory ulega zamoczeniu w czasie produkcji i wymaga dodatkowych
srodkow czyszczenia i dezynfekcji.

Suszenie pojemnikow przetwarzanych wsadowo moze zosta¢ przyspieszone dzigki zanurzeniu
napetnionych koszy autoklawu w zbiorniku z odpowiednim s$rodkiem zwilzajacym. Po
zanurzeniu (15 sekund) kosze nalezy przechyli¢ i pozwoli¢ im odcickngé. Istotne jest, aby
roztwor §rodka zwilzajacego byl przechowywany w temperaturze nie nizszej niz 80°C w celu
uniknigcia skazenia mikrobiologicznego i aby wymieniany byt pod koniec kazdej zmiany.

15.4.8.3 Niewlasciwe postepowanie z pojemnikami

Wstrzasy mechaniczne lub niewlasciwe postepowanie spowodowane sa przede wszystkim
obijaniem si¢ pojemnikow o siebie (na przyktad na przenosnikach grawitacyjnych), lub
naciskaniem na siebie (na przyktad, gdy nagromadzenie pojemnikow na przenosnikach
kablowych prowadzi wytworzenie nadmiernego cisnienia). Niewlasciwe postgpowanie moze
rowniez zosta¢ spowodowane przez uderzanie pojemnikow o wystajace czesci systemoOw
przenosnikowych. Takie wstrzgsy mechaniczne mogg spowodowac czasowe lub state wycieki
1 spowodowac skazenie, jesli pojemniki sg mokre.

Nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na konstrukceje, uklad, dziatanie i konserwacje systemow
przeno$nikowych, jesli niewtasciwe postgpowanie ma zosta¢ zredukowane do minimum. (jedna
z najczestszych usterek konstrukcyjnych sg niepotrzebne zmiany w wysokosci réznych czgsci
systemu przenosnikowego. W przypadku predkosci linii powyzej 300 CPM (pojemniki na
minute), zalecane sg wielorzedowe systemy przenosnikowe w potaczeniu ze stotami
zbiorczymi dla pojemnikéw. Nalezy zainstalowaé czujniki, aby umozliwi¢ zatrzymanie
przenosnika w przypadku nadmiernego nagromadzenia pojemnikow). Staba jakos$¢ szwow w
potaczeniu z nieodpowiednio zaprojektowanym, wyregulowanym lub utrzymywanym
sprzetem do uktadania, oznakowania i pakowania zwigksza ryzyko mikrowyciekoéw. Nalezy
zachowa¢ szczegblng ostroznos¢, aby zapobiec niewlasciwemu postepowaniu z pojemnikami
szklanymi i ich zamknigciami, a takze z pojemnikami p6t-sztywnymi i elastycznymi.

Niewtasciwe postepowanie z pojemnikami pot-sztywnymi i elastycznymi moze prowadzi¢ do
perforacji pojemnika lub do peknigcia w wyniku zginania w przypadku torebek. Dlatego tez
nie nalezy dopusci¢ do tego, aby takie pojemniki spadty lub zesliznety sie z jednej czesci na
inng czes¢ systemu przenos$nikowego.

15.4.8.4 Poprocesowe czyszczenie i dezynfekcja
Kazdy przeno$nik pojemnikéw lub powierzchnia sprzetu, ktore sa mokre w okresach produkcii,

umozliwig Szybki wzrost mikroorganizméw chorobotworczych, chyba ze sa skutecznie
Czyszczone €O najmniej raz na 24 godziny, a ponadto regularnie dezynfekowane w okresach



produkcji. Chlor w wodzie chtodzacej osadzony na tych powierzchniach z chtodzonych puszek
nie jest odpowiednim s$rodkiem odkazajagcym. Kazdy ustanowiony program czyszczenia i
dezynfekcji poddawany jest starannej ocenie w celu zapewnienia, ze obcigzenia
mikrobiologiczne sg zredukowane do minimum, zanim program zostanie przyjety jako
rutynowa procedura. Ocena cigglej skuteczno$ci programdéw poprocesowego czyszczenia i
dezynfekcji moze zosta¢ ustanowiona wylgcznie w drodze monitorowania bakteriologicznego.

Systemy i urzgdzenia przeno$nikowe poddawane sg krytycznej analizie z myslag o wymianie
nieodpowiednich materiatow. Nie nalezy stosowaé materialdéw porowatych, a powierzchnie,
ktore staja si¢ porowate, mocno skorodowane lub uszkodzone, nalezy naprawi¢ lub wymienic.

Wszyscy pracownicy sg w petni Swiadomi znaczenia higieny osobistej 1 wiasciwych nawykow
w odniesieniu do poprocesowej obstugi pojemnikow.

Obszary po chtodzeniu sterylizatoréw ciggtych, w tym sterylizatoréw hydrostatycznych, moga
stanowi¢ stale zrodta wysokich stezen bakterii, chyba ze zostang podjete rygorystyczne srodki
w celu ich regularnego czyszczenia i dezynfekcji, aby unikng¢ nagromadzenia si¢
mikroorganizmow.

Jezeli pojemniki maja zosta¢ owiniete folig, owinigcie wtdrne powinno zosta¢ umieszczone
wylacznie na suchym pojemniku. Ogolnie rzecz bioragc, pojemniki elastyczne i pot-sztywne
nalezy owina¢ w celu ochrony przed perforacja lub pekaniem podczas transportu i obstugi.

15.5 Zapewnienie jakosci

Istotne jest, aby planowane procesy zostalty wilasciwie ustanowione, byty odpowiednio
stosowane, dostatecznie nadzorowane i udokumentowane dla potrzeb jednoznacznego
zapewnienia, ze Wymogi zostaly spelnione. Zapewnienia te dotycza réwniez operacji
naktadania szwow I zgrzewania. Ze wzgledow praktycznych i statystycznych analiza produktu
kofcowego sama w sobie nie wystarczy do monitorowania adekwatnosci planowanych
procesow.

15.5.1 Rejestry przetwarzania i produkcji

Nalezy przechowywac¢ stale, czytelne i opatrzone data rejestry czasu, temperatury, kodow i
innych istotnych szczegdtow dotyczacych kazdego zatadunku do autoklawu lub partii kodowe;j
w przypadku autoklawow ciagtych lub proceséw aseptycznych. Rejestry takie sa niezbgdne do
kontroli operacji przetwarzania i beda miaty nicoceniong warto$¢, jesli pojawi si¢ pytanie, czy
dana partia zostata poddana odpowiedniemu przetwarzaniu termicznemu. Rejestry te sa
dokonywane przez operatora autoklawu lub systemu przetwarzania lub inng wyznaczong osobe,
na formularzach, ktore zawieraja: nazwe i styl produktu, numer partii kodowej, autoklaw lub
system przetwarzania oraz identyfikacje wykresu rejestratora, wielko$¢ i rodzaje pojemnikow,
przyblizong liczbe pojemnikéw w partii kodowej, minimalng temperatur¢ poczatkowa,
planowany i rzeczywisty czas i temperature przetwarzania, odczyty rejestratora-kontrolera i
termometru wskaznikowego oraz inne odpowiednie dane dotyczace przetwarzania. Nalezy
roOwniez zarejestrowaé prozni¢ zamykajaca (w produktach pakowanych prézniowo), mase
napehienia, grubo$¢ napelnionych torebek elastycznych i/lub inne czynniki krytyczne
okreslone w planowanym procesie. W przypadku wystgpienia odchylen w zastosowaniu
planowanego procesu prosimy zapoznac si¢ z podsekcja 4.6 niniejszego Kodeksu. Ponadto,
prowadzi si¢ nastepujace rejestry:



15.5.1.1 Przetwarzanie parowe
15.5.1.1.1 Autoklawy statyczne

e czas wlaczenia pary;

e Czas | temperatura odpowietrzania;

e Czas osiggnigcia temperatury sterylizacji; oraz
e czas wylagczenia pary.

15.5.1.1.2 Autoklawy periodyczne mieszadlowe

Jak w przypadku autoklawow periodycznych (zob. 15.5.1.2.1), a ponadto nalezy rejestrowac
funkcje¢ wylotu skroplin jak réwniez predkos¢ autoklawu i/lub bebna. Gdy zostato to okreslone
w planowanym procesie, wazne jest rowniez rejestrowanie wolnej przestrzeni w pojemniku
oraz czynnikéw krytycznych, takich jak wejSciowa konsystencja i/lub lepko$¢ produktu,
maksymalna waga po odsaczeniu, minimalna waga netto i procentowa zawarto$¢ ciat statych
(zob. 15.4.4.2).

15.5.1.1.3 Autoklawy ciagle mieszadlowe (zob. 15.5.1.1.2)

15.5.1.1.4 Autoklawy hydrostatyczne

Temperatura w komorze parowej powinna znajdowac si¢ nieco powyzej granicy rozdziatu pary
i wody, w gornej cz¢sci zbieralnika, w stosownych przypadkach, nalezy rejestrowaé predkosc
przeno$nika pojemnikow, oraz, gdy tak okresla planowany proces, pomiary poszczegdlnych
temperatur i poziomow wody w hydrostatycznych stupach wody.

Dodatkowo, w przypadku autoklawéw hydrostatycznych mieszadtowych, nalezy rejestrowac
predkos¢ obrotowg tancucha i inne czynniki krytyczne, takie jak wolna przestrzen i wejsciowa
konsystencja produktu.

15.5.1.2 Przetwarzanie w wodzie
15.5.1.2.1 Autoklawy statyczne

e czas wlaczenia pary;

e czas osiggni¢cia odpowiedniej temperatury;

e rozpoczecie czasu sterylizacji;

o temperatura sterylizacji;

e poziom wody;

o cyrkulacja wody 1 utrzymywanie ci$nienie; oraz
e czas wylaczenia pary.

15.5.1.2.2 Autoklawy periodyczne mieszadlowe

Jak w przypadku autoklawow periodycznych (zob. 15.5.1.2.1), a ponadto nalezy rejestrowac
predkos¢ autoklawu i/lub bgbna. Gdy zostato to okres§lone w planowanym procesie, wazne jest
rowniez rejestrowanie wolnej przestrzeni w pojemniku oraz czynnikow krytycznych, takich jak
wejsciowa konsystencja produktu, maksymalna waga po odsaczeniu, minimalna waga netto i
procentowa zawarto$¢ ciat statych (zob. 15.4.4.2).
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15.5.1.3 Przetwarzanie w mieszaninach pary i wody
15.5.1.3.1 Autoklawy statyczne

e czas wlaczenia pary;

e czas osiagni¢cia odpowiedniej temperatury;

e rozpoczecie czasu sterylizacji;

o utrzymanie cyrkulacji mieszaniny pary i wody;
e ciSnienie;

o temperatura sterylizacji; oraz

e czas wylaczenia pary.

15.5.1.4 Przetwarzanie i pakowanie aseptyczne

Szczegotowe wymogi w zakresie rejestracji automatycznej i recznej uzaleznione sg od rodzaju
systemu aseptycznego przetwarzania i pakowania, ale musza zapewnia¢ kompletng 1 doktadna
dokumentacj¢ wstepnej sterylizacji i rzeczywiscie stosowanych warunkow pracy.

15.5.1.4.1 Warunki sterylizacji pojemnikéw na produkty

Rejestrowanie predkosci przeptywu i/lub temperatury medium sterylizacyjnego, w stosownych
przypadkach, czas utrzymywania pojemnikow i zamknie¢ w urzadzeniach do sterylizacji. Jezeli
do sterylizacji pojemnikow i/lub zamknig¢ stosowany jest system wsadowy, nalezy rejestrowaé
czasy i temperatury cyklu sterylizacji.

15.5.1.4.2 Warunki linii produkcyjnej (zob. 15.4.5.6)

Rejestrowanie wstepnej sterylizacji linii produkcyjnej, trybu ,,stand-by” i/lub ,,change-to-
product” jak rowniez warunkow pracy. Rejestry warunkow pracy powinny uwzgledniaé
temperature produktu na wyjsciu z podgrzewacza, temperature produktu na wyjsciu z czesci
utrzymywania pojemnikow, rdznice cisnien, jesli stosowany jest regenerator typu ,,produkt do
produktu”, oraz wskaznik przeptywu produktu.

15.5.1.5 Sterylizatory plomieniowe

o predkos¢ przenosnika pojemnikow;
o temperatura powierzchni puszek na koniec okresu utrzymywania; oraz
o charakter pojemnika.

15.5.2 Przeglad i przechowywanie rejestrow
15.5.2.1 Przetwarzanie rejestrow

Wykresy rejestratora identyfikowane sg wedlug daty, produktu, wielko$ci pojemnika,
autoklawu oraz, w stosownych przypadkach, numeru powtoki autoklawu i innych danych
takich jak wymagana wielkos¢ produkcji, tak aby mozna je bylo skorelowaé z pisemnym
rejestrem przetworzonych partii. Kazdy wpis w rejestrze powinien by¢ dokonywany przez
operatora autoklawu lub systemu przetwarzania, lub inng wyznaczong osobe, w momencie
wystapienia okreslonego stanu lub dziatania autoklawu lub systemu przetwarzania, a operator
autoklawu lub systemu przetwarzania lub wyznaczona osoba podpisuje albo parafuje kazdy
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formularz rejestrowy. Przed wysytka lub wydaniem do dystrybucji, ale nie po6zniej niz po
uptywie jednego dnia roboczego po zakonczeniu rzeczywistego procesu, przedstawiciel
zarzadu zaktadu, ktory posiada wiedze i doswiadczenie w dziedzinie technologii puszkowania,
dokonuje przegladu 1 zapewnia, ze wszystkie rejestry procesow przetwarzania i produkcji sg
kompletne i ze produkt jest zgodny z planowanym procesem. Rejestry, w tym wykres
termometru-rejestratora, muszg zosta¢ podpisane lub zaparafowane przez osobe dokonujacg
przegladu.

15.5.2.2 Rejestry dotyczace zamkni¢¢ pojemnikow

Pisemne rejestry wszystkich badan zamkni¢¢ pojemnikow okreslaja partic kodowang, date i
godzine kontroli zamkni¢¢ pojemnikéw, uzyskane pomiary oraz wszelkie podjete dziatania
naprawcze. Rejestry zostaja podpisane lub zaparafowane przez kontrolera zamknigc
pojemnikow i zweryfikowane przez przedstawiciela zarzadu zaktadu, ktory posiada wiedze i
doswiadczenie w dziedzinie technologii puszkowania, z wystarczajacg czestotliwoscia, aby
zapewnic, ze rejestry sa kompletne, a operacja zostata prawidlowo skontrolowana.

15.5.2.3 Rejestry jakosci wody

Nalezy prowadzi¢ rejestry wynikéw wszystkich badan jakosci mikrobiologicznej oraz
przechowywac rejestry uzdatniania wody chtodzacej przez co najmniej trzy lata.

15.5.3 Przechowywanie rejestrow

Rejestry okreslone w podsekcjach 15.4.4, 15.4.7, 15.5.1 i 15.5.2 przechowywane sg przez okres
nie krotszy niz trzy lata, aby wspiera¢ dochodzeniec w przypadku probleméw. Sg one
przechowywane w sposob, ktory umozliwi przetworcy skorzystanie z nich w dowolnej chwili.
Oswiadczenie o planowanym procesie przechowywane jest przez co najmniej trzy lata po
zaprzestaniu stosowania.

15.6 Przechowywanie i transport produktéow gotowych

Warunki przechowywania i transportu powinny by¢ takie, aby nie wywiera¢ negatywnego
wplywu na szczelno$¢ pojemnika z produktem oraz bezpieczenstwo i jakos¢ produktu.
Zwracamy uwage na typowe formy uszkodzef, ktére wynikaja z niewtasciwego uzycia
wozkow widlowych.

Cieple pojemniki metalowe nie powinny by¢ uktadane w taki sposéob, aby stwarza¢ warunki
inkubacji dla wzrostu organizmoéw cieptolubnych.

Nalezy unika¢ przechowywania w warunkach znacznej wilgotnosci. Metalowe pojemniki
utrzymywane w warunkach znacznej wilgotnosci, szczegélnie przez dugi czas, a zwlaszcza w
obecno$ci soli mineralnych lub substancji, ktére nawet w bardzo niewielkim stopniu s3
alkaliczne lub kwasne, moga ulec koroz;ji.

Nalezy unikac etykiet lub klejow do etykiet, ktore sg higroskopijne i dlatego moga sprzyjac
korozji blachy, jak roéwniez klejow i spoiw zawierajacych kwasy lub sole mineralne.
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Skrzynie i kartony musza by¢ suche. Jesli sa one wykonane z drewna, powinny zostaé
wlasciwie wysuszone. Musza one mie¢ odpowiednig wielkos¢ tak, aby pojemniki mozna byto
bezpiecznie zapakowac i nie byly narazone na uszkodzenia spowodowane przemieszczaniem
si¢ we wnetrzu skrzyni. Powinny one by¢ wystarczajgco odporne, aby wytrzyma¢ normalny
transport.

Podczas przechowywania i transportu pojemniki metalowe musza by¢ suche. Wilgo¢ ma
negatywny wplyw na wlasciwosci mechaniczne kartonéw zewnetrznych itp., a ochrona
pojemnikow przed uszkodzeniem podczas transportu moze by¢ niewystarczajgca.

Warunki przechowywania, w tym temperatura, powinny by¢ w stanie zapobiega¢ pogorszeniu
jakosci lub zanieczyszczeniu produktu. Nalezy unika¢ gwattownych zmian temperatury
podczas przechowywania, gdyz moze to spowodowa¢ kondensacje wilgotnego powietrza na
pojemnikach i w ten sposob doprowadzi¢ do korozji pojemnika.

15.7 Procedury kontroli laboratoryjnej

Kazdy zaktad powinien mie¢ dostep do zaplecza laboratoryjnego, aby wspiera¢ kontrole
procesu oraz pakowanego produktu. Zakres i rodzaj takiej kontroli beda si¢ rozni¢ w zaleznosci
od produktu spozywczego oraz potrzeb zarzadu. Taka kontrola powinna odrzuca¢ kazda
zywnos¢ niezdatng do spozycia przez ludzi.

W stosownych przypadkach nalezy pobraé reprezentatywne probki produkcji w celu oceny
bezpieczenstwa i jakosci produktu.

Stosowane procedury laboratoryjne powinny by¢ zgodne z uznanymi lub standardowymi
metodami, aby mozna byto tatwo interpretowaé wyniki.

Laboratoria przeprowadzajace kontrole w kierunku mikroorganizméw muszg by¢ wiasciwie
oddzielone od obszarow przetworstwa zywnosci.

15.8 Specyfikacja produktu koncowego

W zalezno$ci od rodzaju produktu spozywczego konieczne moga by¢ specyfikacje
mikrobiologiczne, chemiczne, fizyczne lub dotyczace materiatow obecych. Takie specyfikacje
powinny obejmowac procedury pobierania probek, metodologie analityczng i limity akceptacji.

W miar¢ mozliwo$ci w ramach dobrej praktyki produkcji produkty powinny by¢ wolne od
niebezpiecznych materiatow.

Produkty powinny by¢ komercyjnie sterylne i nie powinny zawiera¢ zadnych substancji
pochodzacych z mikroorganizméw w ilosciach mogacych stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

Produkty powinny by¢ wolne od zanieczyszczen chemicznych w ilo$ciach, ktore moga
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia.

15.9 Inkubacja



Psucie si¢ towarow puszkowanych wynika na ogdt ze wzrostu mikroorganizmow po
przetwarzaniu termicznym, a jego przyczyny to niedostateczne przetwarzanie, wadliwe
chtodzenie lub zanieczyszczenie poprocesowe spowodowane przez wycieki.

Wzrost mikroorganizmoéw wewnatrz puszki czgsto, ale nie zawsze, powoduje powstawanie
gazOw, a nastepnie utrat¢ prozni. Jesli nadal powstajg gazy, moze to skutkowa¢ wybrzuszeniem
lub rozdgciem puszki.

Nalezy zauwazy¢, ze wzrost C. botulinum moze nastapi¢ bez powstawania gazow. Nie mozna
polega¢ wytacznie na samym badaniu inkubacyjnym w kierunku bezpieczenstwa produktu ani
zastgpowac nim $cistej kontroli nad kazdym krokiem przetwarzania; jednakze inkubacja puszek
po przetworzeniu stanowi prosty sposob rutynowego sprawdzania wad przetwarzania.

Obowiazkiem personelu kontroli jest monitorowanie procedury inkubacji oraz zapewnienie, ze
odbywa si¢ ona zgodnie z opisem w niniejszej sekcji.

15.9.1 Urzadzenia do inkubacji

Zaktad zapewnia urzadzenia do inkubacji, ktore obejmuja termometr, urzadzenie rejestrujace
temperature/czas, srodek cyrkulacji powietrza wewnatrz inkubatora, aby zapobiec wahaniom
temperatury oraz $rodki zapobiegajace nieupowaznionemu wejsciu do urzadzenia. Pracownik
wyznaczony przez operatora odpowiedzialny jest za bezpieczenstwo inkubatora.

15.9.2 Produkt wymagajacy inkubacji
Produkty trwate wymagajace inkubacji to:

1. produkty o niskiej kwasowosci; oraz
2. zakwaszane produkty o niskiej kwasowosci.

15.9.3 Prébki do inkubacji

1. Zkazdego tadunku produktu przetworzonego w systemie periodycznego przetwarzania
termicznego (bez mieszania lub z mieszaniem) operator wybiera z kazdego kosza
autoklawu co najmniej jeden pojemnik dla potrzeb inkubacji.

2. W przypadku autoklawoéw ciagtych obrotowych, autoklawoéw hydrostatycznych lub

innych ciagtych systemow przetwarzania termicznego, operator wybiera co najmniej

jeden pojemnik na 1,000 dla potrzeb inkubacji.

Do inkubacji wybierane sa wylacznie pojemniki o normalnym wygladzie.

4. Operator identyfikuje wybrane pojemniki w celu zapewnienia ich inkubacji przez
wymagany czas.

w

15.9.4 Temperatura i czas inkubacji

Wymagane probki dla produktow trwatych badane sg w drodze inkubacji przez co najmniej 10
dni w temperaturze 37 + 1°C.

15.9.5 Kontrole inkubacji i prowadzenie rejestrow



Wyznaczona osoba przeprowadza ogledziny wszystkich pojemnikow poddanych inkubacji w
kazdym dniu roboczym, a kontroler powiadamiany jest o wykryciu nieprawidtowych
pojemnikoéw. W odniesieniu do kazdego badania inkubacyjnego zaktad rejestruje przynajmnie;j
nazwe produktu, wielkos¢ pojemnika, kod pojemnika, liczbe pojemnikow, ktore zostaty
poddane inkubacji, date wejscia i wyjscia oraz wyniki inkubacji. Zaktad przechowuje takie
rejestry wraz z kopiami wykresow temperatury/czasu przez okres co najmniej trzech lat.

15.9.6 Nieprawidlowe pojemniki

Wykrycie nieprawidtowych pojemnikéw wsrod probek do inkubacji stanowi powdd do
urzgdowego zatrzymania co najmniej danej partii kodowanej.

Uwaga: Jezeli nieprawidlowe pojemniki zostang wykryte w inny sposob niz inkubacja,
operator informuje kontrolera, a dana partia nie zostanie wystana az do czasu upewnienia si¢
przez kontrolera, ze produkt jest bezpieczny i zdatny do spozycia przez ludzi.

15.9.7 Wysylka

W  przypadkach, w ktorych wykazano wtasciwg ewidencje odpowiednich procedur
puszkowania, a rutynowe badania inkubacyjne daty wynik negatywny, operator moze uzyskaé
zezwolenie na wysylke produktu do innego zarejestrowanego zakladu lub do magazynu
dystrybucyjnego w celu przechowania, bez oczekiwania na wyniki badan inkubacyjnych
okreslonej partii, pod warunkiem, ze kontroler zostanie poinformowany 0 miejscu
przeznaczenia produktu, a produkt nie zostanie wprowadzony do sprzedazy do momentu
otrzymania wynikow.

W przypadku gdy produkt opuszcza zaktad pochodzenia przed zakonczeniem inkubacji,
operator musi prowadzi¢ szczegdtowa ewidencje kodow produktow, ilosci wystanych towaréw
i miejsc przeznaczenia w przypadku wszczecia procedury wycofania z rynku.

15.10 Niezbedne rejestry

15.10.1 Rejestry przetwarzania i produkcji

1. Informacje o przetwarzaniu i produkcji powinny by¢ wprowadzane przez operatora
autoklawu lub systemu przetwarzania lub inng wyznaczong osobe, na formularzach,
ktore powinny zawiera¢ produkt, numer kodu, numer autoklawu lub systemu
przetwarzania, wielko$¢ pojemnika, przyblizong liczbe pojemnikéw przypadajaca na
przedzial kodowania, minimalng temperatur¢ poczatkowa, rzeczywisty czas |
temperature przetwarzania, odczyty z termometru rtgciowego i termometru
rejestrujgcego oraz inne odpowiednie dane w zakresie przetwarzania. Nalezy rowniez
rejestrowaé prozni¢ zamykarki (w przypadku produktow pakowanych prézniowo),
maksymalng wage po odsaczeniu lub inne czynniki krytyczne okreslone w planowanym
procesie. Ponadto nalezy prowadzi¢ nastepujace rejestry:

1. Autoklawy periodyczne

Czas wiaczenia pary: czas temperatury az do temperatury przetwarzania; czas
wylaczenia pary; czas i/lub temperatura odpowietrzania, do ktorej
odpowietrzono autoklaw (w stosownych przypadkach).



2. Autoklawy mieszadtowe

Funkcjonowanie wylotu skroplin; predkos¢ autoklawu; oraz, w przypadku gdy
tak okre§lono w planowanym procesie, wolha przestrzen, konsystencja,
maksymalna waga po odsaczeniu, minimalna waga netto i procentowa
zawartos$¢ ciat statych.

3. Autoklawy hydrostatyczne

Temperatura w komorze parowej migdzy granicg rozdziatlu pary i wody a
najnizszym potozeniem pojemnika; predko$¢ tancucha przeno$nika
pojemnikow: gdy planowany proces okresla utrzymanie okreslonych temperatur
w hydrostatycznych stupach wody, temperatury w poblizu gornej i dolnej czesci
kazdego hydrostatycznego stupa wody.

2. Wykresy termometréw rejestrujacych identyfikowane sg wedtug daty i, w stosownych
przypadkach, innych niezbednych danych, tak aby mozna je bylo skorelowaé z
pisemnym rejestrem przetworzonych partii. Kazdy wpis w rejestrze powinien by¢
dokonywany przez operatora autoklawu Iub systemu przetwarzania, lub inng
wyznaczong osobg, w momencie wystapienia okreslonego stanu lub dzialania
autoklawu lub systemu przetwarzania, a operator autoklawu lub systemu przetwarzania
lub wyznaczona osoba podpisuje albo parafuje kazdy formularz rejestrowy. Nie pozniej
niz po uptywie jednego dnia roboczego po zakonczeniu rzeczywistego procesu, 0raz
przed wysylka lub wydaniem do dystrybucji, przedstawiciel zarzadu zakladu,
posiadajacy kwalifikacje w drodze odpowiedniego szkolenia lub dos$wiadczenia,
dokonuje przegladu wszystkich rejestrow procesow przetwarzania i produkcji pod
katem ich kompletnos$ci i zapewnienia ze otrzymany produkt jest zgodny z planowanym
procesem. Rejestry, w tym wykres(y) termometru rejestrujgcego, muszg zostaé
podpisane lub zaparafowane przez osobe dokonujacg przegladu.

3. Pisemne rejestry wszystkich badan zamkni¢¢ pojemnikow okreslajg kod produktu, date
i godzing kontroli zamknig¢ pojemnikow, uzyskane pomiary oraz wszelkie podjete
dziatania naprawcze. Rejestry powinny zosta¢ podpisane lub zaparafowane przez
kontrolera zamknigé pojemnikoéw i weryfikowane przez zarzad z wystarczajaca
czestotliwoscig, aby zapewnic, ze pojemniki zostaly hermetycznie zamknigte.

4. Nalezy prowadzi¢ pisemne rejestry wskazujace, ze uzyskano pozadang rownowage pH
w sytuacji, gdy kwasowos¢ zywnosci jest korygowana dla potrzeb przetwarzania.

5. Prowadzone sa rejestry dotyczace chlorowania wody chlodzacej 1 badan
mikrobiologicznych.

15.10.2 Rejestry dotyczace dystrybucji

Rejestry prowadzone sg w celu identyfikacji wstepnej dystrybucji produktu gotowego.

Kopie wszystkich rejestrow przewidzianych w niniejszej sekcji, z wyjatkiem tych dotyczacych
chlorowania wody chtodzacej, sa przechowywane przez przedsigbiorstwo przez okres nie

krotszy niz trzy lata i w kazdej chwili sa dostepne dla kontrolera.

15.10.3 Rejestry dotyczace inkubacji



Kontroler powinien prowadzi¢ staty dziennik, wymieniajacy produkt, kod, liczb¢ pojemnikow,
daty rozpoczecia 1 zakonczenia okresu inkubacji, wraz z wynikami wszystkich badan (puszki
nalezy bada¢ przynajmniej co trzy dni).

15.11 Wymagane procedury kontrolne (oprécz zwyklego
monitorowania budowy, stanu sanitarnego, itp.)

15.11.1 Weryfikacja kontroli pustych pojemnikow

o sprawdzenie zaktadowych rejestrow kontroli jakosci;

e monitorowanie procedur badania;

e ogledziny probki pustych pojemnikéw przed punktem napetniania, pod katem wad i
czystosci; oraz

e sprawdzenie sprzgtu stosowanego do czyszczenia puszek pod katem wilasciwego
funkcjonowania

15.11.2 Weryfikacja obslugi i przechowywania przychodzacego produktu,
przygotowania produktu, operacji napekiania i zamykania

sprawdzenie zakladowych rejestrow kontroli jakosci;

monitorowanie procedur badania;

sprawdzenie kodowania na puszkach;

sprawdzenie powierzchni zewngtrznych pod katem czystosci, zagdanie mycia w razie
potrzeby;

e sprawdzenie identyfikatorow wrazliwych na ciepto; oraz

e ogledziny probek zamknigtych pojemnikow;

15.11.3 Weryfikacja operacji w autoklawie

o sprawdzenie zakladowych rejestréw kontroli jakosci;

e zapewnienie, ze procesy obrobki termicznej sg umieszczone w miejscu dostgpnym dla
operatorow autoklawow oraz monitorowanie przetwarzania termicznego;

e sprawdzenie korelacji migdzy termometrami; oraz

e sprawdzenie identyfikatorow wrazliwych na ciepto.

15.11.4 Weryfikacja operacji chlodzenia i obslugi pojemnikéw po opuszczeniu
autoklawu

e sprawdzenie badan wody i zadowalajgcych poziomow chloru; oraz
e ogledziny chtodzonych pojemnikéw pod katem wad.

15.11.5 Kontrola procedur inkubacji

e zapewnienie zidentyfikowania i umieszczenia w inkubatorze odpowiedniej liczby
probek;

e codzienne badanie probek w okresie inkubacji;

e rejestrowanie daty wejscia i wyjscia kazdej probki wraz z wszelkimi odpowiednimi
informacjami; oraz



e monitorowanie wykresow temperatury.

15.11.6 Weryfikacja rejestrow dotyczacych dystrybucji

e Zapewnienie, Ze miejsce przeznaczenia, itp., wszystkich partii, w szczegdlnosci partii
zwolnionych przed ukonczeniem inkubacji jest odpowiednio zarejestrowane.

15.12 Procedury pobierania probek z i kontroli partii

W przypadkach, gdy konieczne jest pobranie probek z oraz kontrola duzej ilosci produktu
miesnego pakowanego w hermetycznie zamknigte pojemniki (puszkowane produkty
spozywcze), nalezy postepowac zgodnie z procedurg opisang w Rozdziale 10 niniejszego
podrecznika.

15.13 Procedura wycofania z rynku

Operator opracowuje i1 utrzymuje biezaca procedurg wycofania z rynku wszystkich produktow
puszkowanych objetych niniejszym rozdziatem. Na wniosek, procedura wycofania z rynku
zostaje udostepniona kontrolerowi celem dokonania przegladu.

15.14 Wytyczne dla badan temperatury podczas
przetwarzania w parowych autoklawach periodycznych z
wyjatkiem autoklawow bezkoszowych

15.14.1 Wprowadzenie

Wylacznie osoby doswiadczone i posiadajgce wiedzg w zakresie przetwarzania termicznego w
parowych autoklawach periodycznych powinny przeprowadzaé takie badania i ocenia¢ ich
wyniKi.

15.14.2 Zastosowanie

Badania rozktadu temperatury nalezy przeprowadzi¢ w celu: opracowania lub zatwierdzenia
harmonogramu odpowietrzania; zlokalizowania stref zimnych lub powolnego ogrzewania w
ramach przygotowan do badan przenikania ciepta; w przypadku nowych instalacji; oraz w
przypadku wszelkich zmian instalacji, ktére moga wptynaé na rozktad temperatury w strefie

produktu. Przyktady to: zmiany dystrybutorow pary, zmniejszone cisnienie pary w przewodach,
zmiany w strukturze zatadowania produktu, zmiany kosza i/lub separatoréw itp.

15.14.3 Spis systemu przetwarzania termicznego
Przed wyborem autoklawu testowego nalezy zbadac nastgpujace kwestie:
15.14.3.1 Plan sytuacyjny

Nalezy sporzadzi¢ szczegdtowy schemat identyfikujacy wszystkie urzadzenia, w przypadku
ktorych wymagane jest zastosowanie pary wodnej (w tym system numeracji uzyty do


http://www.inspection.gc.ca/food/meat-and-poultry-products/manual-of-procedures/chapter-10/eng/1336189502007/1336258079585

identyfikowania kazdego autoklawu oraz uktad przewodow zasilania parag wodna, zgodnie z
niniejsza sekcjg. (Prosimy zauwazyé, ze zaleca si¢, aby wszystkie przewody parowe
prowadzace z linii gtdéwnej do autoklawu(-6w) wyraznie odrézni¢ na schemacie od przewodow
pary zasilajacych inny sprzgt).

15.14.3.2 Dostarczanie pary do autoklawow

15.14.3.2.1 Wydajnos$¢ kotla (psi lub kPa)

Rejestrowanie potencjalnych i rzeczywistych ustawien, ilo$ci wytworzonej i dostepnej pary tj.
funtéw lub kilogramow pary wyprodukowanej na jednostke czasu.

15.14.3.2.2 Ci$nienie w kolektorze autoklawu

Wazne jest, aby zapewni¢, ze para dostarczana do autoklawu(-6w) ma odpowiednie cisnienie i
objetos¢. Pomiaru tego nalezy dokonaé, gdy istnieja maksymalne wymogi operacyjne W
odniesieniu do zasilania parag wodna.

15.14.3.2.3 Kolektory, linie i zawory

Rejestrowanie wielkosci 1 dlugosci rur, wielkosci i rodzajow zaworow gtownego przewodu
parowego z kotta(-0w) bezposrednio przed regulatorem ci$nienia/pary do autoklawu(-6w).

15.14.3.2.4 Wszystkie lacznikowe przewody parowe inne niz przewody prowadzace do autoklawus
Rejestrowanie wielko$ci wszystkich przewodow parowych polaczonych z gtownym

przewodem parowym, odnotowujac inne urzadzenia wykorzystujace par¢ wodng (np.
blanszowniki, skrzynki wylotowe itp.)

15.14.3.3 Autoklaw(y)

Nalezy sporzadzi¢ szczegdtowy schemat kazdego autoklawu, tacznie z towarzyszacym mu
sprzgtem operacyjnym. Jesli istniejg identyczne konfiguracje autoklawow, wystarczy jeden
schemat. Na schemacie nalezy przedstawi¢ wyznaczone numery autoklawow.

15.14.3.3.1 Powloka autoklawu

Rejestrowanie rodzaju autoklawu i wymiaréw wewnetrznych. W przypadku autoklawow
pionowych odnotowac¢ obecnos¢ prowadnic centrujgcych i/lub przegrod.

15.14.3.3.2 Kosze autoklawu

Rejestrowanie maksymalnej liczby koszy uzywanych w kazdym cyklu, jak réwniez ich
konstrukeji 1 wymiarow.

15.14.3.3.3 Dostarczanie pary z regulatora ci$nienia/apry do autoklawu

Rejestrowanie wielkosci rur, rodzajow i wielkosci zaworow, regulatoréw lub reduktoréw
ci$nienia/pary oraz wszystkich ztaczek rurowych, w tym obej$ciowych przewodow parowych
I dystrybutorow pary (ksztalt, wielko$¢ rury, dlugo$é, potozenie; liczba, wielkos¢ i
umiejscowienie otworow w rurze).



15.14.3.3.4 Kontrola pary

Rejestrowanie rodzaju kontrolera (tj. ci$nienie-powietrze, temperatura-powietrze) i potozenia
czujnika.

15.14.3.3.5 System zasilania powietrza dla srodkow kontroli (jesli ma zastosowanie)

Rejestrowanie wielkosci sprezarek powietrza, pojemnosci osuszacza powietrza, rodzaju filtra i
potozenia. Nalezy uwzgledni¢ cisnienie W przewodzie, ktore nalezy utrzymac dla potrzeb
funkcjonowania srodkow kontroli oraz sposéb kontroli tego cisnienia.

15.14.3.3.6 Inne instalacje rurowe i wymagane urzadzenia
Rejestrowanie nastgpujacych informacji:

1. Odpowietrzniki: potozenie, dtugos¢ i wielkosci rur, rowniez rodzaj i wielko$¢ zaworow.

2. Kolektor odpowietrznika lub kolektory: potozenie, dtugosé¢ i wielkos¢ wszystkich rur,

rury tacznikowe oraz rodzaje i wielko$¢ zaworu(-6w), w stosownych przypadkach.

Wyloty, thumiki: potozenie, liczba, wielkos¢ i budowa.

4. Spusty: potozenie i wielko$¢. Ponadto nalezy pami¢taé, dokad prowadza i czy sg one

otwarte do atmosfery.

Dostawa wody (jesli dotyczy): potozenie i wielko$¢ rur, rodzaj i wielko$¢é zaworu.

6. Dostawa powietrza (jesli dotyczy): potozenie 1 wielko$¢ rur, rodzaj i wielko$¢ zaworu
oraz ci$nienie dostepnego powietrza.

7. Urzadzenie wskazujace temperatur¢ (termometr rteciowy lub jego odpowiednik):
potozenie czujnika w autoklawie oraz data/rok ostatniej kalibracji.

8. Kontroler temperatury: potozenie czujnika w autoklawie.

9. Manometr: potozenie czujnika w autoklawie oraz data/rok ostatniej kalibracji.

10. Dodatkowe instalacje rurowe lub urzadzenia, takie jak systemy usuwania skroplin itp.
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15.14.3.3.7 Urzadzenie rejestrujace

Odnotowanie rodzaju urzadzenia rejestrujacego (rejestrator lub rejestrator/kontroler). Aby
uzyska¢ wiegcej informacji, prosimy zapoznac si¢ z sekcjg 7.6.2.2 zalecanego kanadyjskiego
kodeksu praktyk higienicznych dla produktéow spozywczych o niskiej kwasowosci i
zakwaszanych produktow o niskiej kwasowosci w hermetycznie zamknigtych pojemnikach
(puszkowane produkty spozywcze).

15.14.3.4 Sprzet zaladunkowy
Rejestrowanie nastgpujacych informacji:

1. Wielko$¢ pojemnika, konfiguracja zatadunku i maksymalna liczba pojemnikow

przypadajaca na warstwe lub Kosz.

Maksymalna liczba koszy w kazdym autoklawie.

Wielko$¢ otworu i rozstaw podstawy kosza.

4. Okreslenie procentowej powierzchni otwartej powierzchni podstawy i separatorow,
jesli sg stosowane w koszach. W przypadku gdy separatory znajduja si¢ nad podstaws,
nalezy je rozmie$ci¢ w taki sposob, aby odzwierciedli¢ najgorszy scenariusz.

wmn



Uwaga: istotne jest, aby prawidtowo udokumentowaé¢ wyniki badania w celu umozliwienia
wilasciwej oceny przed wyborem autoklawu testowego. Udokumentowane badanie nalezy
przechowywac¢ w aktach przedsigbiorstwa i aktualizowac w razie potrzeby.

15.14.3.5 Wybér autoklawu testowego

Przy wyborze autoklawu testowego nalezy wzia¢ pod uwage wszystkie informacje wymagane
w powyzszej sekcji 15.14.3. Wybrane autoklawy powinny odzwierciedla¢ najgorszy mozliwy
stan, ktory mogtby wpltywac na realizacj¢ procedury odpowietrzania. Prosimy pamigtaé, ze W
pewnych warunkach (tj. gdy konfiguracja hydrauliczno-sprz¢towa nie jest identyczna w
przypadku wszystkich autoklawow), konieczne moze by¢ przeprowadzenie badania rozktadu
temperatury w kilku autoklawach w systemie celem okreslenia, ktory z nich odzwierciedla
najgorszy przypadek.

Jezeli wszystkie konfiguracje hydrauliczno-sprzetowe sg identyczne, na ogot zaleca sie, aby
jako najgorszy mozliwy przypadek wybra¢ autoklaw, ktory znajduje si¢ na koncu przewodu

parowego. Jednakze nie zawsze tak si¢ dzieje. Jest to obszar, w ktorym ogromne znaczenie ma
wiedza 1 doswiadczenie specjalisty nadzorujacego badania.

15.14.4 Urzadzenia testowe
15.14.4.1 Rejestrator danych

Odnotowanie, czy rejestrator danych posiada wystarczajaca liczbg kanatow, aby odpowiednio
monitorowac i rejestrowac temperatury podczas badania rozktadu temperatury.

15.14.4.2 Termopary

Odnotowanie, czy termopary i przewody otowiowe lub inne stosowane urzgdzenia do pomiaru
temperature majag odpowiedni rodzaj, wielkos¢, dlugos¢ i liczbe, aby odpowiednio
monitorowa¢ temperatury w autoklawie.

15.14.4.3 Urzadzenie wskazujgce temperature

Odnotowanie, jaki rodzaj jest stosowany (termometr rteciowy lub inny), zob. 15.14.3.3.6 pkt 8.

15.14.4.4 Urzadzenie wskazujgce ciSnienie

Odnotowanie, jaki rodzaj jest stosowany (jesli to wymagane), zob. 15.14.3.3.6 pkt 9.

15.14.4.5 Dlawica (dlawik)

Odnotowanie, czy $rednica jest wystarczajgca, aby pomiesci¢ liczbg przewodow otowiowych
(jesli jako urzadzenie do pomiaru temperatury wykorzystuje si¢ termopary) I okreslenie
potozenia na autoklawie.

15.14.5 Normalizacja urzadzen testowych

15.145.1 Termometr rteciowy (MIG) w autoklawie (lub réwnowazne urzadzenie
wskazujace temperature)
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Przed przeprowadzeniem badania rozkladu temperatury, termometr MIG (lub rownowazny)
musi otrzymac certyfikacj¢ uznanego organu jako urzadzenie spetniajace ustalone wymogi w
zakresie doktadnosci.

15.14.5.2 System pomiaru temperatury (np. rejestrator danych, termopary, przedluzacze
lub inne urzadzenia do pomiaru temperatury (TMD) itp.)

1.

Przed przeprowadzeniem badania rozktadu temperatury, nalezy przeprowadzié
normalizacje¢ sprz¢tu testowego (zob. sekcja 4) przy uzyciu wybranego autoklawu
testowego. Nalezy zamontowaé wszystkie przewody, przedtuzacze i potaczenia, gdyz
beda one stosowane W rzeczywistych warunkach operacyjnych.

Umiesci¢ jeden lub wiecej TMD w poblizu okreslonej doktadnej sondy termometru
rteciowego (lub rownowaznego) w autoklawie. Nalezy uwazaé, aby nie ograniczac
przeptywu pary obok sondy termometru (lub jego rownowaznika).

Autoklaw doprowadzany jest do temperatury, ktora ma by¢ wykorzystywana podczas
badan rozktadu temperatury, a caly system moze dziata¢ przez dziesi¢¢ minut po
osiggnigciu rownowagi.

Wszystkie TMD nalezy znormalizowa¢ W zamierzonej temperaturze roboczej
autoklawu. W ten sposob mozna zidentyfikowaé roznice migdzy TMD, a te, ktore
wykazujg réznice wieksza niz 0,3°C (0,5°F) od standardowego termometru nalezy
odrzuci¢. Zakres wszystkich termometrow nie powinien by¢ wiekszy niz 0,6°C (1°F).
Po wiaczeniu wspotczynnikow korekcyjnych wszystkie TMD powinny dawac ten sam
odczyt.

Aby speli¢ powyzsze kryteria kalibracji, nalezy wziag¢ pod uwage minimalizacje
btedow spowodowanych zmiennymi nieodtagcznymi w kazdym skladniku systemu
pomiaru temperatury. Na przyktad, do wykonania wszystkich przewodow i
przedtuzaczy termopary zaleca si¢ zastosowanie przewodow termopary z tej samej
szpuli.

15.14.6 Umieszczenie urzadzen do pomiaru temperatury w autoklawie

Nalezy uzy¢ co najmniej 12 TMD (lub ich rownowaznikéw). Jednakze liczba TMD zalezy od
wielu czynnikow, na przyktad, wielkosci komory autoklawu, wielkosci pojemnikéw, liczby i
konfiguracji koszy, itp. TMD umieszcza si¢ w nastepujacych miejscach w zbiorniku autoklawu:

1.
2.

3.

W poblizu sondy termometru rteciowego (lub jego rownowaznika).

W poblizu sondy kontrolera temperatury. Jesli sonda znajduje si¢ w poblizu sondy
termometru, potozenie to nie jest konieczne.

Wskazoéwki dotyczace umieszczenia TMD w strefie produktowej mozna uzyskaé na
podstawie projektu autoklawu oraz systemu dostarczania i dystrybucji pary wodnej, jak
rowniez struktury zatadunku do koszy. Jednak lokalizacja zimnych stref nie zawsze jest
zgodna z logika, zwlaszcza przy okreslaniu harmonogramu odpowietrzania, ktory
wymaga braku dziur parowych/powietrznych. Jest to obszar, w ktorym ogromne
znaczenie ma wiedza i doswiadczenie specjalisty nadzorujacy badanie.

Ogolnie zaleca si¢ umieszczenie TMD w nastgpujacy sposob:

3a. W przypadku autoklawow"2PL pionowych:

Temperatury nalezy mierzy¢ w srodku kazdego kosza, w czgsci gornej, srodkowej i
dolnej. Jezeli dostepnych jest wigcej termopar, mozna zmierzy¢ punkty wzdhuz
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krawedzi gornej i dolnej czgsci kazdego kosza. Jesli dostepnych jest jeszcze wigcej
termopar, mozna zmierzy¢ inne punkty na obwodzie kosza.

3b. W przypadku autoklawow2®52 poziomych:

W tego typu autoklawach produkt zwykle znajduje si¢ w wozkach. W autoklawie
poziomym termopary powinny znajdowac si¢ w $rodku kosza, w gornej, srodkowe;j i
dolnej czesci kazdego wozka. Jesli dostepnych jest wiecej termopar, powinny one
znajdowac si¢ w srodkowej czgséci na zewnatrz czterech stron wozka.

Uwaga: schemat umieszczenia wszystkich TMD w autoklawie i obejmujacy wszystkie
trzy wymiary powinien sta¢ si¢ czescig informacji rejestrowanych dla potrzeb badan
rozktadu temperatury.

5. W przypadku okreslania temperatury poczatkowej (IT), TMD nalezy umies$ci¢ w
wystarczajacej ilosci pojemnikdw napetnionych medium testowym. Ogoélnie rzecz
biorac, stwierdzono, ze dopuszczalne sg dwa pojemniki. Alternatywnie, do okreslenia
temperatury mozna wykorzysta¢ uprzednio skalibrowany termometr reczny. Najlepiej,
aby wszystkie pojemniki w autoklawie zostaty zroéwnowazone wzgledem uprzednio
okreslonej IT.

15.14.7 Przygotowanie koszy testowych z pojemnikami

1. Wybra¢ wielko$¢ pojemnikow przetwarzanych w autoklawie, zazwyczaj najmniejsza,
ktora zapewni ,,najgorsza” sytuacje podczas operacji.

2. Nalezy stosowac przetwarzany w autoklawach produkt, ktory ma najwyzszy wskaznik
pochlaniania ciepta (ogrzewanie konwekcyjne). Zamiast produktu w puszkach moze
znajdowac si¢ woda.

3. Pojemniki umieszczane sa w koszach w sposdb odpowiadajacy najgorszej sytuacji w
ramach operacji komercyjnej. Jesli migdzy warstwami pojemnikow stosowane sg
separatory lub przegrody, do badania wykorzystuje si¢ przegrody o jak najmniejszej
powierzchni procentowej catkowitej otwartej powierzchni.

15.14.8 Badanie rozkladu temperatury
15.14.8.1 Konfiguracja

1. Przeglad badania autoklawu
2. Temperatura wewngtrzna (IT)

IT zazwyczaj okreslana jest na podstawie pojemnika o najnizszej temperaturze. Przy okreslaniu
testowej IT nalezy uwzgledni¢ zakres temperatur poczatkowych, jakie moga wystapi¢
napotkane podczas normalnej operacji komercyjnej i wybraé¢ najnizsza IT.

15.14.8.2 Elementy krytyczne

Nastepujace elementy to elementy krytyczne i nalezy je monitorowac i rejestrowac podczas
badania:

1. punkty nastawcze kontrolera temperatury;
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temperatura wewnetrzna (IT);

cisnienie w kolektorze pary autoklawu;

czas wiaczenia pary lub czas ,,0”;

czas zamknig¢cia spustu, jesli jest otwarty W czegsci odpowietrznika,

czas zamkniecia odpowietrznika, temperatura autoklawu w momencie zamknigcia

odpowietrznika zgodnie z ustaleniami referencyjnego urzadzenia do pomiaru

temperatury;

7. czas osiagniecia temperatury przetwarzania przez referencyjne urzadzenie do pomiaru
temperatury;

8. czas, gdy kontroler (jesli to wtasciwe) przechodzi do cyklu ,,gotowania” w programie
lub gdy rozpoczyna si¢ gotowanie; oraz

9. odczyty referencyjnego urzadzenia do pomiaru temperatury — w odpowiednich

odstepach czasu, facznie z czasem osiggnigcia temperatury przetwarzania.

ok wnN

15.14.8.3 Istotne elementy

Ponadto istotne sg nastepujace elementy i zaleca si¢ ich monitorowanie i rejestrowanie podczas
badania.

1. czas, w ktorym urzadzenie rejestrujagce temperatur¢ osiggnie punkt nastawczy
temperatury przetwarzania; oraz
2. odczyty manometru autoklawu (optymalnie) — w odpowiednich odstepach czasu.

15.14.8.4 Przeprowadzanie badania

1. Rejestrator danych powinien rejestrowac temperature kazdego urzadzenia do pomiaru
temperatury tuz przed wiaczeniem pary i w odpowiednich odstepach czasu — nie
przekraczajacych minuty — podczas catego badania. Rejestry rejestratora danych staja
si¢ czescig rejestrow testowych.

2. Elementy krytyczne (zob. 15.14.8.2) nalezy rejestrowaé zgodnie z wymogami, w
odstgpach o wystarczajacej czestotliwosci, aby opisa¢ 1 zweryfikowaé parametry
operacyjne autoklawu podczas badania. Rejestry te staja si¢ czescig rejestrow testowych
i powinny obejmowac wykres(y) rejestrowania temperatury.

3. Badanie powinno przedtuzy¢ si¢ 0 co najmniej dziesig¢ minut po ustabilizowaniu
systemow kontroli autoklawu i ustanowieniu okreslonego profilu temperatury dla
wszystkich TMD.

15.14.8.5 Wymagane parametry dla potrzeb okreslenia harmonogramu odpowietrzania

1. Na podstawie danych zgromadzonych podczas badania rozktadu temperatury w
parowych autoklawach periodycznych, z wyjatkiem autoklawow bezkoszowych,
harmonogram odpowietrzania powinien okresla¢ przynajmniej nastepujace parametry
krytyczne:

1. czas odpowietrzania (czas wlaczenia pary przy zamknigtym odpowietrzniku);

2. temperatura odpowietrzania (gdy zawor odpowietrznika jest zamknigty);

3. w stosownych przypadkach, minimalna IT;

4. wykorzystanie dowolnego otworu w autoklawie (oproécz  zaworu
odpowietrznika) podczas odpowietrzania celem zwigkszenia wydajnosci
odpowietrzania;
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5. czas i temperatura podczas zamknigcia spustu, jesli jest otwarty w czesci
odpowietrznika.

2. Aby ustali¢ z powodzeniem harmonogram odpowietrzania, musi on bazowac na
przynajmniej trzech powtarzalnych cyklach i nalezy go przeprowadza¢ w ,,najgorszych”
warunkach. ,,Powtarzalne” oznacza, ze wszystkie trzy cykle, przeprowadzane w tych
samych warunkach testowych, muszg wykaza¢ osiggni¢cie odpowiedniego rozktadu
temperatury.

Przypisy
Przypis 1

Aby uzyska¢ wigcej informacji, prosimy zapozna¢ si¢ ze ,,Standardowym
przewodnikiem stosowanym w zakladzie przetwarzajagcym termicznie produkty
spozywcze pakowane w pojemniki elastyczne” ASTM F 1168-88, 1988.

Przypis 2

Procedury przeprowadzania badania przenikania ciepta i analizy uzyskanych danych.
Sporzadzit Irving Pflug, University of Minnesota, 1975. Opublikowal Departament
Nauk o Zywnosci i Zywieniu, University of Minnesota, 100 Union Street, Minneapolis,
MN 55455,



