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I. WSTEP

1. Zwazywszy, ze podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze powinny
uwzglednia¢ zasady niezbedne do ustanowienia kryteriow mikrobiologicznych
i wymogow kontroli temperatury opartych na naukowej ocenie ryzyka oraz
przyjmowac szczegolne Srodki higieny w zakresie zgodnosci z kryteriami
mikrobiologicznymi dla srodkéw spozywczych, w tym pobieranie probek
i analize!.

2. Zwazywszy, ze jesSli przedsiebiorstwo dzialajace na rynku spozywczym ma
podstawy uwazac¢, ze Srodek spozywczy przez niego wyprodukowany,
przetworzony lub wprowadzony do obrotu moze by¢ niezgodny z wymogami
prawa zywnosciowego, natychmiast powinien rozpoczaé¢ postepowanie w celu
wycofania danej zywnosci z rynku, powiadomi¢ o tym wlasciwe wladze,
poinformowac¢ konsumentow o przyczynach wycofania i w razie koniecznosci
odebra¢ konsumentom dostarczone produkty?.

3. Zwazywszy, ze podmioty prowadzace przedsiebiorstwa spozywcze powinny
dostarczy¢ powiatowemu lekarzowi weterynarii dowodow dotyczacych zgodnosci
ich dzialania z procedurami opartymi na zasadach HACCP, uwzgledniajac
charakter i rozmiar przedsiebiorstwa spozywczegos.

4. Zwazywszy, ze kontrole urzedowe zywnosSci obejmuja m.in. ocene¢ procedur
dobrej praktyki produkcyjnej (GMP), dobrej praktyki higienicznej (GHP) oraz
HACCP, uwzgledniajac  stosowanie wskazowek  ustalonych  zgodnie
z prawodawstwem wspolnotowym.4

5. Zwazywszy, ze audyty procedur opartych na zasadach HACCP sprawdzajg
nieprzerwane i wlasciwe ich stosowanie przez podmioty prowadzace
przedsiebiorstwo spozywcze, przy szczegolnym upewnieniu si¢ m.in.,
ze procedury te gwarantuja, w mozliwym zakresie, ze produkty pochodzenia
zwierzecego sa zgodne =z kryteriami mikrobiologicznymi ustanowionymi
w prawodawstwie wspolnotowyms>.

6. Zwazywszy, ze zadania urzedowego lekarza weterynarii w zakresie inspekcji
w rzezniach, w zakladach przetworstwa dziczyzny oraz w zakladach rozbioru
miesa, wprowadzajacych mieso $wieze do obrotu obejmuja badania

laboratoryjnes.

'art.1, ust. 1, lit. f oraz art. 4, ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr852/2004
’art. 19 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

*art. 5, ust. 4 lit. a rozporzadzenia (WE) nr852/2004

*art. 10, ust. 2, lit. d rozporzadzenia (WE) nr 882/2004

art. 4, ust. 5 lit. a oraz art. 5, ust. 1, lit. f rozporzadzenia (WE) nr 854 /2004




7. Zwazywszy, ze urzedowy lekarz weterynarii powinien upewnic sie, ze nastepuje
pobranie probek i ze probki sa nalezycie zidentyfikowane, jak rowniez wystane
do wlasciwego laboratorium w ramach monitorowania i kontroli chorob
odzwierzecych i odzwierzecych czynnikéw chorobotwoérczych®.

8. Zwazywszy, ze powiatowy lekarz weterynarii musi egzekwowacC poprawnosc
postepowania nadzorowanych  przedsiebiorstw przy realizacji zadan
wynikajacych z rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2073 /2005.

9. Zwazywszy, ze powiatowy lekarz weterynarii musi egzekwowaé wymagana
czestotliwos¢ badan wykonywanych przez nadzorowane przedsiebiorstwa w celu
oceny bezpieczenstwa niektorych produktow oraz higieny procesu okreslonej
w rozporzadzeniu 2073 /2005.

10. Zwazywszy, ze urzedowa weryfikacja badan  prowadzonych  przez
przedsiebiorstwa powinna by¢ oparta na analizie ryzyka.

11. Zwazywszy, ze prowadzenie zwiekszonej liczby badan wurzedowych przez
laboratoria Inspekcji Weterynaryjnej wymagac¢ bedzie odpowiedniej ich

organizacji.

Glowny Lekarz Weterynarii przyjal niniejsze wytyczne.

UWAGA! Niniejsze wytyczne mogq podlegaé zmianom w zwiqgzku z potrzeba

dalszego ujednolicenia postepowania urzedowych lekarzy weterynarii oraz

zmianami wprowadzanymi do przepiséw obowiqzujqacego prawa.

II. CEL WYTYCZNYCH

Niniejsze wytyczne zostaly opracowane w zwiazku z koniecznoscia ujednolicenia
zasad postepowania urzedowych lekarzy weterynarii przy kontroli zakladow
w zakresie prawidlowosci wdrazania przez nie procedur opartych na zasadach
HACCP oraz procedur dotyczacych programow wstepnych w zakresie zagrozen
mikrobiologicznych, jak rowniez pobierania probek i wykonywania badan
mikrobiologicznych zywnosci pochodzenia zwierzecego oraz zywnosci zlozonej
wytwarzanej przez przedsiebiorstwa spozywcze podlegajace nadzorowi Inspekcji

Weterynaryjne;j.

6Zalacznik I, Rozdziat II, czes¢ F, lit. a rozporzadzenia (WE) nr 854 /2004
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III. AKTY PRAWNE

1.

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogé6lne zasady i wymagania prawa
zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci oraz
ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz. U. L 031
z 1.2.2002, s. 1, ze zm.).

Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny Srodkow spozywczych (Dz. U. L 139
z 30.4.2004, s. 1, ze zm.).

Rozporzadzenie (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczegOlne przepisy dotyczace higieny
w odniesieniu do zywnosci pochodzenia zwierzecego (Dz. U. L 139 z 30.4.2004,
s. 55, ze zm.).

Rozporzadzenie (WE) nr 854/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. ustanawiajace szczegolne przepisy dotyczace organizacji
urzedowych kontroli w odniesieniu do produktéw pochodzenia zwierzecego
przeznaczonych do spozycia przez ludzi (Dz. U. L 139 z 30.4.2004, s. 2006, ze
zm.).

Rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
29 kwietnia 2004 r. w sprawie kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu
sprawdzenia zgodnosSci z prawem paszowym i zywnoSciowym oraz regulami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (Dz. U. L 165, 30.4.2004,
p.1, ze zm.).

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r.
w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych srodkow spozywczych
(Dz. U. L 338 z22.12.2005, s. 1, ze zm.).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 z dnia
25 pazdziernika 2011 r. w sprawie przekazywania konsumentom informacji na
temat zywnosSci, zmiany rozporzadzen Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1924/2006 i (WE) nr 1925/2006 oraz uchylenia dyrektywy Komisji
87/250/EWG, dyrektywy Rady 90/496/EWG, dyrektywy Komisji 1999/10/WE,
dyrektywy 2000/13/WE Parlamentu Europejskiego i Rady, dyrektyw Komisji
2002/67/WE i 2008/5/WE oraz rozporzadzenia Komisji (WE) nr 608/2004
(Dz. U. L 304 z22.11.2011, s. 18, ze zm.).

Rozporzadzenie (WE) nr 2160/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

17 listopada 2003 r. w sprawie zwalczania salmonelli i innych okreslonych
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odzwierzecych czynnikow chorobotworczych przenoszonych przez zywnosé (Dz.
U. L 3252 12.12.2003, s.1, ze zm.).

9. Ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2018 r.
poz. 36).

10. Ustawa z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzecego
(Dz. U. 22017 r. poz. 242, ze zm.).

11. Ustawa z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnoSci i zywienia
(Dz. U. z 2017 r. poz. 149, ze zm.).

12. Ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
(Dz. U.z 2017 r. poz. 1257).

13. Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 9 pazdziernika 2006 r.
w sprawie okresSlenia spraw rozstrzyganych w drodze decyzji administracyjnych
przez powiatowego lekarza weterynarii albo urzedowego lekarza weterynarii
z upowaznienia powiatowego lekarza weterynarii (Dz. U. z 2016 r. Nr 874).

14. Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 14 czerwca 2017 r.
w sprawie wysokosci kar pienieznych za naruszenia przepiséow o produktach
pochodzenia zwierzecego. (Dz. U. poz. 1182).

15. Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi w sprawie szczegélowych
warunkow uznania dzialalnoSci marginalnej, lokalnej, ograniczonej (Dz. U.
z 2016 r. poz. 451)

16. Ustawa z dnia 16 listopada 2016 r. o zmianie niektérych ustaw w celu

ulatwienia sprzedazy zywnosci przez rolnikéow (Dz. U. z 2016 r. poz. 1961).

IV. ZAKRES WYTYCZNYCH

Niniejszy dokument skierowany jest do urzedowych lekarzy weterynarii?, ktorzy
przeprowadzaja kontrole przedsiebiorstw spozywczych podlegajacych nadzorowi
Inspekcji  Weterynaryjnej w  zakresie  prawidlowosci wdrazania  przez
te przedsiebiorstwa procedur opartych na zasadach HACCP, procedur dotyczacych
programow wstepnych w zakresie kontroli i zapobiegania zagrozeniom
mikrobiologicznym dla produkowanej zywnosci, jak réwniez procedur pobierania
probek i wykonywania badan mikrobiologicznych. Zawiera on wskazéwki

metodyczne w jaki sposob urzedowi lekarze weterynarii powinni dokonac¢ weryfikacji

7 Zgodnie z art. 5 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. o Inspekcji Weterynaryjnej (Dz. U. z 2015 r. poz.
1482 z pozn. zm.) zadania organéw Inspekcji wykonuja lekarze weterynarii i inne osoby zatrudnione w Inspekcji

oraz lekarze weterynarii wyznaczeni do wykonywania okreslonych czynnosci.
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czy opracowane procedury i dzialania podejmowane przez nadzorowane
przedsiebiorstwa pozwalaja na produkcje zywnosci bezpiecznej pod wzgledem
zanieczyszczen mikrobiologicznych.

V. DEFINICJE

Do celéow niniejszych wytycznych stosuje sie nastepujace definicje:

1. ,Mikroorganizmy” - oznaczaja bakterie, wirusy, drozdze, plesnie, glony,
pierwotniaki pasozytnicze, mikroskopijne robaki pasozytnicze oraz ich toksyny

i metabolity.

2. ,Zagrozenie” - oznacza kazdy czynnik biologiczny, chemiczny lub fizyczny

w zywnosci, badz stan zywnosci, mogacy powodowac negatywne skutki dla zdrowia.

3. »Zanieczyszczenia” — oznaczaja substancje zanieczyszczajace, zanieczyszczenia

biologiczne oraz ciala obce, szkodniki lub ich czesci.

4. ,Kryterium mikrobiologiczne” - oznacza wymaganie pozwalajace na akceptacje
produktu, partii Srodkow spozywczych lub procesu na podstawie braku, obecnosci
lub liczby mikroorganizmow i/lub ilosci ich toksyn lub metabolitow w jednostce

masy, objetosci, na powierzchni lub partii.

5. ,Zgodnosé¢ z kryteriami mikrobiologicznymi’ - oznacza uzyskanie wynikow
badan zadowalajacych lub  dopuszczalnych, okreslonych w zalaczniku I
do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 2073/2005, w normach miedzynarodowych (np.
Codex Alimentarius), literaturze naukowej albo w procedurach
zakladowych, w odniesieniu do wartosci ustalonych dla danych kryteriow, poprzez
pobieranie probek, wykonywanie badan oraz wdrazanie dzialan naprawczych

zgodnie z prawem zywnosciowym oraz zaleceniami wydanymi przez wtasciwy organ.

6. ,Kryterium bezpieczenstwa zywnosci’ - oznacza wymaganie okreslajace
akceptacje produktu lub partii srodkéw spozywczych, stosowane dla produktow

wprowadzanych na rynek.

7. ,Kryterium higieny procesu” - oznacza wymaganie pozwalajace na akceptacje
funkcjonujacego procesu produkcji. Kryterium tego nie stosuje sie do produktow
wprowadzanych na rynek. Kryterium to okresla wskaznikowa wartosc
zanieczyszczenia, po przekroczeniu ktorej konieczne sa dzialania naprawcze w celu

utrzymania higieny procesu na poziomie zgodnym z prawem zywnosciowym.
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8. ,Probka’ — oznacza zbior zlozony z jednej lub kilku jednostek badz porcje
substancji, dobrane réznymi Srodkami z populacji lub znacznej iloSci substanciji;
probka pobierana jest w celu dostarczenia informacji na temat danej cechy badanej
populacji lub substancji, a takze dostarczenia podstaw do decyzji dotyczacej danej

populacji lub substancji badz dotyczacej procesu, w wyniku ktérego ona powstala.

9. ,Kontrprobka” - probka pobrana przez organ Inspekcji Weterynaryjnej
rownoczesnie z probka pobrana do urzedowych badan laboratoryjnych i przekazana
kontrolowanemu przedsiebiorstwu celem przeprowadzenia przez niego dodatkowej

ekspertyzy, w mysl art. 11 ust. 5 i 6 rozporzadzenia (WE) nr 882 /2004.

10. ,Partia” — oznacza grupe lub zbioér mozliwych do zidentyfikowania produktow,
uzyskanych w wyniku danego procesu w praktycznie identycznych warunkach oraz
wyprodukowanych w danym miejscu w ramach jednego, okreslonego okresu

produkciji.

11. System analizy zagrozen i krytycznych punktow kontroli (Hazard Analysis
and Critical Control Points), inaczej ,System HACCP’ — postepowanie majace na
celu zapewnienie bezpieczenstwa zywnosci przez identyfikacje i oszacowanie skali
zagrozen z punktu widzenia wymagan zdrowotnych zywnosci oraz ryzyka
wystapienia zagrozen podczas przebiegu wszystkich etapéw produkcji i obrotu
zywnoscig; system ten ma rowniez na celu okreslenie metod eliminacji lub

ograniczania zagrozen oraz ustalenie dzialan korygujacych.

12. ,,Weryfikacja systemu HACCP”-zastosowanie metod, procedur, badan oraz
innych sposoboéw oceny, dodatkowo wspierajacych czynnosci monitorujace,
w celu ustalenia, czy Srodki kontroli zostaly wdrozone i czy funkcjonuja zgodnie
z zamierzeniami. Weryfikacja systemu HACCP obejmuje: walidacje, obserwacje
czynnosci monitorowania, przeglad zapiséw 2z monitorowania, bezposrednia
obserwacje i/lub pomiar Srodka kontroli, uwierzytelnianie sprzetu kontrolno-
pomiarowego, badania mikrobiologiczne, przeglad systemu HACCP w celu
potwierdzenia adekwatnosci jego stosowania. Weryfikacja powinna by¢ procesem
ciaglym odbywajacym sie w trakcie procesu produkcji. Natomiast ponowna ocena
systemu HACCP to sprawdzenie, czy wdrozony plan HACCP jest adekwatny
do stanu zakladu (tj. rodzaju produkcji, stosowanych technologii, zatrudnionego
personelu); zaklad powinien systematyczne ocenia¢ plan co najmniej raz w roku,
lub gdy wystepuje nieprzewidziane zagrozenie lub za kazdym razem, gdy wystepuja

jakiekolwiek zmiany, ktore moga wplynac¢ na analize zagrozen lub plan HACCP np.
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zmiana procesu technologicznego, skladu surowcow, dodatkow Ilub innych
czynnikow wplywajacych na wyréb koncowy. Dzialania weryfikacyjne powinny byc¢

udokumentowane.

13. ,Walidacja systemu HACCP”- dzialania ukierunkowane na udowodnienie,
ze zaprojektowane elementy planu HACCP sa skuteczne, zostaly wdrozone
do procesu produkcyjnego oraz, ze proces konsekwentnie daje produkt spelniajacy
uprzednio okreslone wymogi; jest to potwierdzenie w oparciu o przedstawienie
obiektywnych dowodow, ze o0g6t zaplanowanych czynnosci, urzadzenia,
pomieszczenia oraz dzialania personelu w danym procesie produkcyjnym prowadza

do oczekiwanych rezultatow jakosciowych i zapewniajg bezpieczenstwo wytwarzanej
ZyWnOoScCi.
14. ,Dobra Praktyka Higieniczna (GHP)’- oznacza dzialania, ktore musza byc¢

podjete i warunki higieniczne, ktéore musza byc¢ spelnione i kontrolowane na

wszystkich etapach produkcji i obrotu, aby zapewni¢ bezpieczenstwo Zywnosci.

15. ,Dobra Praktyka Produkcyjna (GMP)’- oznacza dzialania, ktéore musza by¢
podjete i warunki, ktére musza by¢ spelnione, aby produkcja zywnosci odbywata sie

W sposob zapewniajacy bezpieczenstwo zywnosci, zgodnie z jej przeznaczeniem.

16. ,Data minimalnej trwatosci srodka spozywczego” - oznacza date, do ktorej
dany Srodek spozywczy zachowuje swoje szczegbdlne wlasciwosci pod warunkiem
jego wlasciwego przechowywania; data ta jest umieszczana na produktach, ktore
maja stosunkowo dlugi okres przydatnosci, czesto mrozonych, chtodzonych lub
suszonych, np. konserwy, czy mrozone miesa, ryby. Jesli produkt tego rodzaju byt
wlasciwie przechowywany jego spozycie po ww. terminie nadal jest bezpieczne, moze
on jednak traci¢ swoje wlasciwosci smakowe lub zmieni¢ konsystencje; oznaczana

jest jako: ,najlepiej spozyc przed’ albo ,najlepiej spozyé przed koricem”

17. ,Termin przydatnosci do spozycia’ - oznacza date po uplywie ktorej dany
srodek spozywczy traci przydatnos¢ do spozycia; po uplynieciu terminu
przydatnosci do spozycia Srodek spozywczy jest uznawany za niebezpieczny zgodnie
z art. 14, ust. 2-5 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002; dotyczy produktéow
spozywczych nietrwatych mikrobiologicznie, latwo psujacych sie np. mieso, wedliny,
ryby, produkty mleczarskie; oznaczany jest jako: ,nalezy spozyc do: dzieri, miesiqc,

rok”.
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18. ,Zywnosé gotowa do spozycia” (inaczej RTE) - oznacza zywno$¢ przeznaczona
przez producenta lub wytworce do bezposredniego spozycia przez ludzi, bez
koniecznosci gotowania lub innej obrobki w celu wyeliminowania okreslonych

mikroorganizmow lub ograniczenia ich liczby do dopuszczalnego poziomu.

19. ,Niebezpieczny srodek spozywczy” — oznacza Srodek spozywczy szkodliwy dla
zdrowia lub nie nadajacy sie do spozycia przez ludzi; zaden niebezpieczny Srodek

spozywczy nie moze by¢ wprowadzany na rynek.

20. ,Wycofanie” — to usuniecie z rynku produktéow pochodzenia zwierzecego
niezgodnych z wymogami prawa zywnosciowego dotyczacymi bezpieczenstwa
zywnosci na skutek decyzji podjetej przez producenta albo odbiorce albo wlasciwy

organ.

21. ,Lista kontrolna SPIWET’ - jest to protokoét z kontroli przeprowadzonej przez
powiatowego lekarza weterynarii lub osobe przez niego upowazniona, sporzadzony
na formularzu okreslonym przez Glownego Lekarza Weterynarii, stanowiacym
zalacznik do Instrukcji Glownego Lekarza Weterynarii Nr GIWhig-500-4/08 z dnia

1 kwietnia 2008 r. w sprawie metodologii urzedowych kontroli.

VI. URZEDOWA WERYFIKACJA PROCEDUR NADZORU WLASCICIELSKIEGO,
POBIERANIA PROBEK ORAZ BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH
WYKONYWANYCH PRZEZ LUB NA ZLECENIE PRZEDSIEBIORSTW
SPOZYWCZYCH

1. Zakladowy system HACCP i programy wstepne (GHP/GMP)

W zwigzku z faktem, 2ze zanieczyszczenia mikrobiologiczne zywnosci
sa jednym z najczestszych zrodetl zachorowan u ludzi, przepisy wspolnotowe
nakladaja wymog, by zywnos¢ wprowadzana do obrotu spelniata okreslone kryteria
mikrobiologiczne dla czynnikéw chorobotwérczych, ktore sa najczestsza przyczyna
zatru¢ pokarmowych lub mikroorganizmow wskaznikowych.

Rozporzadzenie (WE) nr 2073 /2005 stanowi, ze zaklady musza wdrozy¢ programy
pobierania probek oraz badan mikrobiologicznych wytwarzanej zywnosci
i Srodowiska produkcyjnego. Programy te musza stanowic integralna czes¢ procedur
opartych na zasadach HACCP oraz dobrych praktyk higienicznych (GHP).
CzestotliwoS¢ pobierania probek (z wyjatkiem przypadkow, gdy rozporzadzenie

ustanawia w tym zakresie minimalne wymagania) jest ustalana przez zaklad i musi
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by¢ dostosowana do rodzaju wytwarzanej zywnosci i wielkosci produkcji zaktadu
oraz uwzglednia¢ inne czynniki, takie jak wlasciwosci surowcow, produktu
koncowego, procesu produkcji. W zwiazku z faktem, Ze zapewnienie bezpieczenstwa
zywnosci nie moze opierac¢ sie na badaniu produktu konicowego oraz tym, ze zaden
plan pobierania probek nie moze potwierdzi¢ braku obecnosci chorobotworczych
mikroorganizmoéw w badanej Zywnosci, przeprowadzanie badan mikrobiologicznych
jest tylko jednym 2z elementéw zarzadzania bezpieczenstwem produkowanej
zywnosci, ktéry pozwala na weryfikacje skutecznosci przyjetych w przedsiebiorstwie
procedur higienicznych i opartych na zasadach HACCP.

Stosowanie dobrych praktyk higienicznych i produkcyjnych w polaczeniu
z procedurami opartymi na zasadach HACCP powinno mie¢ miejsce réwnolegle
w celu kontrolowania stanu mikrobiologicznego surowcow, minimalizowania
poczatkowego zanieczyszczenia na etapie produkciji, zapobiegania
zanieczyszczeniom  wtérnym lub ograniczania  potencjalnego wzrostu
mikroorganizmow.

Kryteria mikrobiologiczne powinno sie wykorzystywa¢ w procesie walidacji
i weryfikacji procedur zakladowych, gdyz badania na zgodnos¢ z ww. kryteriami
potwierdzaja prawidlowe funkcjonowanie systemow bezpieczenstwa zywnosci oraz
stanowia podstawe do akceptacji produktu lub partii produktow na podstawie
okreslonej liczby wybranych drobnoustrojow, ich nieobecnosci, lub tez braku
obecnosci ich toksyn i metabolitow. Przykladowo, badanie gotowych produktéw pod
katem kryterium bezpieczenstwa zZywnosci nalezy stosowac jako metode weryfikacji
procesu produkgji.

Zaklad powinien podejmowac dzialania majace na celu zagwarantowanie, ze zostaty
spelnione:

- kryteria higieny procesu podczas przetwarzania surowcow i produktow oraz;

- kryteria bezpieczenstwa zywnosci w ciagu calego okresu trwalosci produktow przy
zapewnieniu  odpowiednich  warunkéw ich  dystrybucji, przechowywania
i stosowania.

Obowiazkiem zakladu jest opracowac, wdrozy¢ i utrzymac procedury na podstawie
zasad HACCP, ktore to zasady obejmuja m.in. okreslenie wszelkich zagrozen
(biologicznych, chemicznych lub fizycznych), ktérym nalezy zapobiec, wyeliminowac
lub ograniczy¢ do akceptowalnych poziomows. Przeprowadzajac analize zagrozen

zaklad powinien oceni¢ m.in., jakie zagrozenia mikrobiologiczne moga wystapic

8art. 5, pkt. 2 lit. a rozporzadzenia (WE) nr 852/2004
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w procesie produkcyjnym oraz opracowac srodki kontroli tych zagrozen. Zagrozenia

zwiazane z danym produktem zaleza od rodzaju i jakosci uzywanych do produkcji

surowcow, mozliwosci zanieczyszczenia zywnosci na poszczegolnych etapach

procesu produkcji i wlasciwosci produktu koncowego. Zaktad powinien ustalic¢, czy

konkretne zagrozenie moze prawdopodobnie wystapi¢c w surowcu, okreSlonym

procesie produkcyjnym lub produkcie koficowym.

Zagrozenia mikrobiologiczne, moga by¢ spowodowane:

- namnozeniem si¢ w trakcie produkcji i przechowywania mikroorganizmow

obecnych w zywnosci,

- przezywaniem mikroorganizmow podczas obrobki majacej na celu ich zniszczenie

(wysoka temperatura, jonizacja, pH, itp.),

- zanieczyszczeniem wtornym przez mikroorganizmy powodujace psucie sie

zywnosci lub mikroorganizmy patogenne obecne w Srodowisku produkcyjnym.

Ocena ryzyka mikrobiologicznego powinna by¢ jakosciowa i iloSciowa czyli zaklad

powinien oceni¢ poziom oddzialywania zagrozen, nastepnie wykorzystac go

do stopniowania zagrozen. Do zidentyfikowanych zagrozen moze byc¢ zastosowany

wskaznik krytycznosci:

Ic=SxFxP

* S = powaga zagrozenia,

* F = czestotliwos¢ wystepowania,

* P = prawdopodobienstwo wykrycia.

Skala gradacji od O do N.

Dla kazdego zagrozenia powinny zosta¢ okreslone Srodki zapobiegawcze (Srodki

kontroli, procedury, instrukcje) jak rowniez powinny by¢ prowadzone zapisy.

Zagrozenia mikrobiologiczne powinny by¢ kontrolowane poprzez prawidlowo

wdrozone procedury GHP i GMP. Ustalenie srodkow kontroli dla CCP powinno

opiera¢ sie o mozliwe do weryfikacji w danym CCP parametry fizyko-chemiczne

takie jak: czas, temperatura, kwasowos¢, itp. albo obserwacje wzrokowa np.

obecnosc¢ zanieczyszczen treScig pokarmowsa, kalem.

Zagrozenie moze prawdopodobnie wystapic¢, jezeli wystepowalo w przesztosci lub,

jezeli istnieje uzasadnione prawdopodobienstwo jego wystapienia podczas procesu

produkcyjnego w przypadku braku Srodkow kontroli. Zaklad powinien

przechowywa¢ dokumenty potwierdzajace decyzje, ktoére podejmuje w trakcie

analizy zagrozen. Dokumenty te powinny obejmowac informacje potwierdzajace

decyzje dotyczace zagrozen, ktore prawdopodobnie nie wystapia oraz informacje

potwierdzajace decyzje dotyczace tego, w jaki sposob kontrolowac zagrozenia, ktore
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moga prawdopodobnie wystapi¢c w produkcie lub procesie. W przypadku, gdy
poczatkowa analiza zagrozen ujawni brak prawdopodobienstwa wystgpienia
zagrozenia mikrobiologicznego dla bezpieczenstwa wytwarzanej zywnosci, ale
nastapi jakas zmiana, ktéra moze w uzasadniony sposéb wyplyna¢ na powstanie
takiego zagrozenia (np. zmiana surowca lub zZrodla surowca, skladu produktu,
metod lub systemow uboju lub przetwarzania, sposobu pakowania, systemu
dystrybucji produktu gotowego lub przeznaczenia albo odbiorcow produktu),
wowczas zaklad powinien przeprowadzi¢ ponowna ocene poprawnosci analizy
zagrozen. Ponadto zaklad powinien przeprowadzi¢ walidacje planu HACCP
odpowiednio do zagrozen zidentyfikowanych w trakcie analizy. W czasie
przeprowadzania walidacji zaklad powinien wustali¢, poprzez wielokrotne
sprawdzenie, skutecznosS¢ wartosci krytycznych w zaprojektowanych sSrodkach
kontroli, procedur monitorowania i prowadzenia zapisOw oraz dzialan naprawczych,
w tym pobierania probek produktu do badan laboratoryjnych. Natomiast biezace
dziatania weryfikacyjne zakladowego planu HACCP powinny polega¢ m.in. na
kalibracji sprzetu stosowanego do monitorowania procesu, pobieraniu probek
produktu do badan laboratoryjnych, bezposredniej obserwacji czynnosci
monitorowania i podejmowania dzialan naprawczych, w tym na przegladzie

stosownej dokumentacji.

UWAGA: Kryteria mikrobiologiczne zazwyczaj nie nadajq sie do monitorowania
limitow krytycznych okreslonych w planie HACCP. Procedury monitorowania musza
umozliwiaé na biezaco wykrycie utraty kontroli w punktach krytycznych i powinny
dostarczaé¢ informacji umozliwiajacych podjecie dziatarn naprawczych i odzyskania
kontroli. Zamiast badania pod katem kryteribw mikrobiologicznych nalezy
dokonywaé pomiaréw parametrow fizycznych lub chemicznych (takich jak profile
czasowo/ temperaturowe, pH), ktére mozna wykonywaé w czasie rzeczywistym

w zakladzie produkcji.

Urzedowa weryfikacja w tym obszarze powinna polega¢ na ustaleniu, czy

i w jaki sposdb zaklad przeprowadzil analize zagrozen:

- czy analiza obejmuje wszystkie zagrozenia mikrobiologiczne mogace wystepowac
w zwiazku z dostarczanymi surowcami, prowadzonymi procesami produkcyjnymi
oraz wytwarzanymi produktami spozywczymi?

- czy ryzyko wystapienia poszczegolnych zagrozen mikrobiologicznych zostato
prawidlowo ocenione?

- czy zaplanowane Srodki kontroli tych zagrozen sa odpowiednie?
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- czy zaklad ©posiada dokumentacje stanowiaca wsparcie dla decyzji
podejmowanych w trakcie analizy zagrozen?

- czy opis(specyfikacja) produktu koncowego okresla jego przeznaczenie lub
odbiorcow?

- czy ustanowiona temperatura i czas obrobki termicznej (jesli dotyczy) gwarantuje
skuteczna inaktywacje patogenoéw lub czy ustalone wartosci sa zgodne z danymi
naukowymi?

oraz

- jesli wystapily zmiany w procesie, ktére moga w uzasadniony sposob wplynac¢ na
wystapienie zagrozenia mikrobiologicznego to, czy zaklad dokonal przegladu
analizy zagrozen i przeprowadzit ponowna ich ocene?

- czy przy wprowadzeniu nowego produktu zaktad przeprowadzit dla niego analize
zagrozen i walidacje planu HACCP?

- czy plan HACCP wymienia procedury, ktére sa uzywane przez zaklad
do weryfikacji (np. prawidlowosci wyznaczenia CCP i przyjetych limitéw
krytycznych)?

- czy plan HACCP wyszczegbolnia pobieranie probek produktu jako czynnoscé
weryfikacyjna?

W przypadku przeprowadzania kontroli przedsiebiorstw o matlej zdolnosci

produkcyjnej (np. MLO, RHD) co do zasady wprowadzajacych wyprodukowana

zywnos¢ do obrotu na rynku lokalnym, powinna by¢ stosowana zasada
elastycznosci w odniesieniu do dokumentowania procedur opartych na zasadach

HACCP. Zgodnie z art. 5 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 wdrozenie

procedur opartych na zasadach HACCP przez przedsiebiorstwa spozywcze, moze sie

odbywaé poprzez zapewnienie zgodnosci 2z wytycznymi krajowymi lub

wspolnotowymi.

UWAGA: Wyniki ww. weryfikacji urzedowej powinny zostaé¢ udokumentowane za
pomocq Listy kontrolnej SPIWET w ,Ogélnych wymaganiach dla zaktadéw
zatwierdzanych i rejestrowanych”, czesé IV pt.” Analiza Zagrozen i Krytyczne Punkty

Kontroli”, pkt. 2 i 7 lub Listy kontrolnej - SPIWET/ 00.

2. Czynniki warunkujace wzrost mikroorganizmow

Wplyw na przezywalnos¢ i namnazanie si¢ bakterii w produktach spozywczych maja
glownie takie czynniki jak: sklad chemiczny i struktura produktu, obecnosc¢
sSrodkow konserwujacych i mikroflory towarzyszacej oraz sposob utrwalania,

pakowania i przechowywania produktow spozywczych. Niektore sktadniki produktu
Strona 14z 53




(woda, thuszcze, so6l, bialka) moga wplywac na rozwoj drobnoustrojow podczas
procesow produkcyjnych jako czynniki stymulujace lub ograniczajace ich wzrost.
Temperatura stanowi jeden z najwazniejszych czynnikoéw wplywajacych na wzrost
i procesy zyciowe drobnoustrojow. Drobnoustroje charakteryzuja sie trzema
temperaturami rozwoju: minimalna, optymalna i maksymalna. Temperatura
optymalna powoduje szybki rozwo6j mikroorganizmow, natomiast powyzej
temperatury maksymalnej i ponizej temperatury minimalnej wzrost
mikroorganizmow nie jest mozliwy. W temperaturze przekraczajacej maksymalna
nastepuje mechanizm Smierci cieplnej drobnoustrojow. Ze wzgledu na opornosc
mikroorganizmow na dzialanie wysokiej temperatury wyréznia sie:
- psychrofilne - z optymalna temperatura wzrostu ponizej 20°C (minimalna
temperatura wzrostu zbliza sie do temperatury zamarzania Srodowiska, zas
temperatura maksymalna waha sie od 25 do 30°C),
- mezofilne z optymalna temperatura wzrostu od 20 do 40°C (min. temp. wzrostu to
od 10 do 25°C, zas temperatura max. od 40 do 45°C);
- termofilne o optymalnej temperaturze wzrostu od 45 do 60°C (min. temp. wzrostu
to od 25 do 45°C, za$ temperatura max. od 70 do 80°C).
Jednak czes¢ patogenoéw mezofilnych pomimo, ze ich formy wegetatywne ging
w temperaturze pasteryzacji, to ich formy przetrwalnikowe (spory), metabolity lub
wydzielane toksyny odznaczajg sie¢ znaczna termoopornoscia (np.— spory laseczek
z rodzaju Bacillus, Clostridium, enterotoksyna gronkowcowa). Ponadto temperatura
i czas jej utrzymywania ma istotny wplyw na trwalos¢ Zywnosci (np. obrobka
termiczna, chlodzenie, mrozenie). Jako strefe niebezpiecznych temperatur dla
produkcji zywnosci zazwyczaj przyjmuje sie zakres temperatur od 10 do 60 °C.
Drobnoustroje posiadaja zdolnos¢ wzrostu tylko w okreslonym zakresie wartosci
pH Srodowiska. Przedzial pH, w ktorym moga sie rozwijaé, wyznacza wartosci
minimalne i maksymalne, zas wartoS¢ pH, przy ktorej szybkos¢ wzrostu jest
najwyzsza, nazywamy optymalna. Drobnoustroje acydofilne (kwasolubne) maja
optymalny wzrost w zakresie pH od 2,0 do 5,0 (np. bakterie fermentacji mlekowej
i liczne gatunki drozdzy Aspergillus, Penicillium). Drobnoustroje neutrofilne
(obojetnolubne) maja optymalny wzrost w Srodowisku o pH w zakresie od 6,0 do
7,5. Wiekszos¢ bakterii nalezy do tej grupy drobnoustrojow. Drobnoustroje
alkalifilne (zasadolubne) maja optymalny wzrost w zakresie pH od 8,0
do 11,0 (np. Enterococcus faecalis). Produkty spozywcze zazwyczaj posiadaja pH
w zakresie od 3,0 do 7,0. W zaleznosci od wartosci pH zywnos$¢ dzielimy na:
zywnosS¢ niekwasna i malo kwasna o pH 4,6-7,0 (np. mleko, mieso, drob, ryby),
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zywnosS¢ kwasna o pH 3,7-4,6 (np. pomidory, kefir), zywnos¢ bardzo kwasna
(serwatka, kwaszone ogorki czy kapusta kiszona).
Wzrost mikroorganizmoéw jest mozliwy tylko w obecnosci wody. Do okreslenia

zapotrzebowania drobnoustrojow na wode przyjety zostal termin — aktywnos§¢é wody

(aw). Aktywnos¢ wody, przy ktorej szybkos¢ wzrostu mikroorganizmow jest
najwyzsza nazywamy optymalna. Spadek ay ponizej wartosci optymalnej powoduje
spowolnienie wzrostu. Aw ponizej ktorej zostaje zahamowany wzrost drobnoustrojow
nazywamy minimalna. Dla wiekszosci bakterii optymalna wartos¢ a, miesci sie
w zakresie 0.96 — 0.99. Grzyby zas moga rozwijac si¢ przy nizszych wartosciach aw
0.91-0.80. Ay ma réwniez wplyw na takie zjawiska jak zmiana koloru produktéw,
ich smaku i aromatu jak rowniez psucie sie, co wplywa na termin ich waznosci,
dlatego pomiar tego parametru jest bardzo istotny. Na aw w produktach
spozywczych mozna wplywa¢ m.in. poprzez uzycie roznych skladnikow (np. soli,
cukru), odpowiednie pakowanie, utrzymywanie korzystnych warunkow w trakcie
produkcji, dojrzewanie i przechowywanie zywnosci. Pomiary aw wykonuje sie¢ nie
tylko na etapie kontroli jakosci zywnosci, ale takze w trakcie opracowywania
nowych technologii produkcji i receptur.

Odpowiednio do powyzszego zaklad analizujac zagrozenia mikrobiologiczne dla
wytwarzanej zywnosSci oraz opracowujac program = pobierania  probek
do badan mikrobiologicznych powinien mie¢ na uwadze sprawdzenie czynnikow
warunkujacych przezywanie lub wzrost mikroorganizmoéw takich jak: temperatura

obrobki i przechowywania, pH produktu czy aktywnosé¢ wody, co powinno podlegac

weryfikaciji urzedowej.

UWAGA: Na etapie opracowywania nowych technologii produkcji i receptur ustalenie
przez przedsiebiorstwo dla danego produktu RTE parametréw pH i a. jest
szczegolnie istotne przy podejmowaniu decyzji jakie kryterium nalezy dla niego

przyjaé w odniesieniu do Listeria monocytogenes.

3. Kryteria mikrobiologiczne

Szczegolowe wymagania w zakresie najwazniejszych kryteriéw mikrobiologicznych
dla réznych rodzajow produktow spozywczych zostaly okreslone w rozporzadzeniu
(WE) nr 2073/2005. Powyzsze rozporzadzenie wymienia dwa rodzaje kryteriow
mikrobiologicznych tj. kryteria bezpieczenstwa zywnosci oraz kryteria higieny
procesu, ktérych definicje zostaly okreslone w czesci IV niniejszych wytycznych.
Zalacznik I do ww. rozporzadzenia okresla rodzaj zywnosci podlegajacej badaniu,
plan pobierania prébek, limity mikrobiologiczne, metody analityczne i etap
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stosowania kryterium (np. badanie tusz wieprzowych w kierunku Salmonella -
pobieranie probek na etapie po wytrzewieniu, ale przed schlodzeniem), w tym
wymienia dzialania, jakie zaklad powinien podja¢ w przypadku, jesli uzyskane

wyniki badan probek znajduja sie powyzej wyznaczonych limitow.

Proces produkcji Zanim Okres przydatnosci
produkt opusci do spozucia
zaktlad Pozy

“

Pobieranie prob

kryteria higieny procesu

=> przekroczenie = poprawa
higieny procesu

W odniesieniu do zywnosSci pochodzenia zwierzecego kryteria higieny procesu
odnosza sie do: bakterii tlenowych, bakterii z rodziny Enterobacteriaceae,
Salmonella, Campylobacter  sp.,  Escherichia  coli, koagulazo-dodatnich
Staphylococcus oraz Bacillus cereus, zas kryteria bezpieczenstwa zywnosci do:
Listeria monocytogenes, Salmonella, Salmonella Typhimurium, Salmonella Enteritidis,
Escherichia coli, Cronobacter spp. (Enterobacter sakazakii) oraz enterotoksyn
gronkowcowych i aminy biogennej — histaminy mogacej wystepowac w rybach i
przetworach rybnych.

Jednoczesnie w zwiazku z faktem, ze wymienione w rozporzadzeniu (WE)
nr 2073/2005 kryteria mikrobiologiczne okreslaja minimalne wymagania dla
zywnosci 1 warunkow higieny jej wytwarzania oraz wymieniaja tylko niektoére
z mikroorganizméw chorobotwoérczych, stosownie do zapisow art. 5, pkt. 2 lit. a
rozporzadzenia (WE) nr 852/2004 w analizie zagrozen, zaklad powinien uwzglednic
rowniez inne rodzaje zagrozen mikrobiologicznych, jesli wystepuja. Identyfikujac
i opisujac dane zagrozenie, zaklad powinien wymieni¢ z nazwy rodzaje
mikroorganizmow chorobotwoérczych, ktore moga wystapi¢c na poszczegolnych
etapach procesu produkcyjnego i przyja¢c odpowiednie Srodki panowania nad ww.
zagrozeniami.

W zalgczniku nr 1 do niniejszych wytycznych wskazano informacje dotyczace
najwazniejszych (ale nie wszystkich) drobnoustrojow chorobotworczych, ktore
zaklady wytwarzajace zywnos¢ pochodzenia zwierzecego powinny wzig¢ pod uwage

przeprowadzajac analize zagrozen mikrobiologicznych w swoim planie HACCP.
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4. Zakladowy program pobierania probek do badan mikrobiologicznych i jego

urzedowa weryfikacja

Zaklad jest zobowiazany opracowac, wdrozy¢ i utrzymywac pisemne procedury
uwzgledniajace pobieranie probek do mikrobiologicznych badan laboratoryjnych,
stosowane metody badan, jak rowniez ocene uzyskanych wynikow.

Ww. procedury zaklad powinien wlaczy¢ do planu HACCP lub programow
wstepnych (GHP/GMP).

Pisemne procedury pobierania probek w zakladzie powinny zawiera¢ m.in.
nastepujace elementy:

- rodzaj pobieranego materialu do badan/matrycy,

- kierunek badan (np. Salmonella, E. coli, bakterie z rodziny Enterobacteriaceae);

- liczba pobieranych probek wraz z informacjaq z ilu jednostek (elementéw) sklada sie
probka,

- etap procesu, na ktérym pobierane sa probki,

- czestotliwo$¢ pobierania préobek,

- informacje na temat miejsc i kolejnoSci pobierania prob w przypadku wymazow
z tusz lub wskazujace sposob losowego poboru prob do badan,

- sposOb postepowania z probkami w celu zapewnienia ich integralnosci
i zabezpieczenia przed zmiang ich wlasciwosci;

- sposob pakowania i oznakowania probek umozliwiajacy identyfikacje produktu
i partii produkcyjnej,

- miejsce, warunki i maksymalny okres przechowywania probek do czasu
przekazania ich do laboratorium,

- dane lub stanowiska pracownikow zaktadu wyznaczonych do pobierania probek;

- informacje dotyczace metod stosowanych do badan laboratoryjnych(referencyjne,
alternatywne) oraz dane laboratorium przeprowadzajacego badanie;

- ew. powolanie sie na przepisy normatywne, wytyczne, dokumenty naukowe lub
techniczne, na podstawie ktéorych opracowano program pobierania probek.

Zaklady musza prowadzi¢ zapisy niezbedne do udokumentowania wdrozenia
i monitorowania programu pobierania probek. Dokumentacja taka powinna
obejmowac¢ harmonogram pobierania probek, w tym uzasadnienie dla zaplanowanej
czestotliwosci badan, protokoly pobrania probek, sprawozdania z przeprowadzonych
badan laboratoryjnych, informacje o podjetych dzialaniach w przypadku wynikow
niezgodnych, analize tendencji w przypadku badan ilosciowych, a w przypadku
badan jakosciowych wykaz uzyskiwanych wynikéow.
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Pobieranie probek do badan powinno by¢ wykonywane przez osoby przeszkolone

i wskazane w procedurach. Osoba pobierajaca probki powinna wykonywac

czynnosci w sposob:

- rzetelny i bezstronny, zapewniajacy uzyskanie probek reprezentatywnych dla
danej partii produktu spozywczego,

- uniemozliwiajacy zanieczyszczenie partii produktu spozywczego, z ktorej
pobierane sa probki.

Probki powinny by¢ pobierane metodami okreslonymi w odpowiednich przepisach

lub normach. Sprzet stosowany do pobierania probek powinien spekiac

nastepujace kryteria:

- by¢ wykonany z materialow nie powodujacych zmian w probkach,

- mie¢ ksztalt i rodzaj powierzchni dostosowany do wlasciwosci produktu
spozywczego i przeznaczenia pobieranych prébek,

- by¢ wolny od zanieczyszczen.

Opakowania probek oraz ich zamkniecia musza zabezpiecza¢ probki przed zmianag

ich wlasciwosci, by¢ sterylne, suche i bezwonne. Rodzaj i wielkos¢ opakowania

musza by¢ dostosowane do charakteru produktu spozywczego. Opakowania na

pobierane probki powinny by¢ zamykane i zabezpieczone w  sposob

uniemozliwiajacy ich otwarcie bez naruszenia zabezpieczenia.

Pobrane probki musza by¢ oznakowane, w sposob umozliwiajacy identyfikacje

produktu spozywczego, a w szczegbolnosci:

- nazwe produktu,

- numer protokolu pobrania probek/numer probki.

Oznakowanie powinno byc¢ zabezpieczone przed zniszczeniem.

Osoba pobierajaca probki z przeprowadzonych czynnosci sporzadza protokot.

Protokoly pobrania probek powinny zawiera¢ w szczegdlnosci nastepujace

informacje:

- nazwe produktu,

- nazwe producenta,

- miejsce, date i godzine pobrania prébek,

— oznaczenie partii,

- liczbe i masy jednostkowe pobranych probek,

- imie i nazwisko osoby pobierajacej probki,

- imie i nazwisko osoby obecnej przy pobieraniu probek (Uwaga: konieczne

w przypadku badan pod nadzorem urzedowym),
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- kierunek badania,

— date przekazania probki do laboratorium.

Pobrane i zabezpieczone probki powinny by¢é przechowywane i transportowane
w warunkach wymaganych dla danego rodzaju produktu i przeznaczenia probek
(np. w temperaturze chlodzenia). Okres przechowywania probek nie powinien
przekracza¢ terminu przydatnosci do spozycia lub daty minimalnej trwalosci
(Wyjatek - badania przechowalnicze).

W przypadku, jesli do badan wykorzystywane jest laboratorium zewnetrzne,
dokumentacja powinna zawiera¢ date wyslania probki do laboratorium w celu jej
zbadania. Laboratorium zewnetrzne powinno udokumentowac:

- date otrzymania probki;

- stan probki po otrzymaniu, w tym temperature probki;

- date rozpoczecia i zakonczenia badania;

— metode badania,

- wynik badania.

Zakladowy program pobierania probek do badan mikrobiologicznych powinien takze
uwzglednia¢ pobieranie probek ze sSrodowiska, w ktérym odbywa sie produkcja
zywnosci, poniewaz stanowi to narzedzie pomocne do wykrywania
i przeciwdzialania wtéornemu zanieczyszczeniu mikroorganizmami Srodkow
spozywczych oraz sprawdzania skutecznosci procesow mycia i dezynfekcji. Badania
te powinny by¢ wykonywane przez zaklady zgodnie z opracowanym i przyjetym
harmonogramem oraz uwzglednia¢ pobieranie probek z obszaréw produkcyjnych
i sprzetu wykorzystywanego do produkcji Zzywnosci z okreslona czestotliwoscia przy
zastosowaniu normy ISO 185939. Pobieranie probek z obszarow produkcyjnych oraz
powierzchni kontaktujacych sie z zywnoscia dotyczy wszystkich zakladow,
a zwlaszcza tych produkujacych zywnosS¢ gotowa do spozycia, ze wzgledu na
mozliwos¢ wystepowania Listeria monocytogenes. W ramach przeprowadzanej
kontroli stanu sanitarnego pomieszczen i sprzetu, zaklad powinien wykonac
badania czystosci mikrobiologicznej powierzchni bezposredniego kontaktu
z zywnoscia (np. przenosniki tasmowe, blaty stoléow, ostrza krajalnic i nozy, koryta
i potki chlodzace, fartuchy i rekawice, pakownice, rece pracownikow itp.) oraz
powierzchni nie majacych kontaktu z zywnosScig (np. posadzki, Sciany, sufity,
odptywy, rury, sprzety podwieszane, urzadzenia, wozki widlowe, zewnetrzne

powierzchnie wyposazenia, panele kontrolne, przyciski, przetaczniki, kota wozkow

9art. 5, ust. 2rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005
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i kadzi, klamki i drzwi-kurtyny, wywietrzniki wentylacyjne, agregaty chlodnicze
itp.)w celu potwierdzenia skutecznosci prowadzonych zabiegow mycia i dezynfekc;ji.
W przypadku uzyskania niezadawalajacych wynikow badan mikrobiologicznych
zaklad powinien niezwlocznie podjac¢ dzialania naprawcze w celu przywrocenia
wlasciwego stanu sanitarnego danego obszaru/sprzetu (np. przeprowadzenie
ponownego mycia i dezynfekcji), zidentyfikowa¢ przyczyne wystapienia
nieprawidlowosci, przeszkoli¢ pracownikow, zwiekszy¢ czestotliwo§¢ monitorowania

lub zwigkszy¢ liczbe pobieranych probek, itp.

Sposob  pobierania probek z powierzchni  majacych kontakt 2z produktem

i powierzchni niemajacych bezposredniego kontaktu z produktem okre$la norma PN-

ISO 18593.

Nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad:

a. w przypadku powierzchni majacych kontakt z produktem, nalezy pobierac
probki zaczynajac od miejsca polozonego najblizej obszaru produktu
stopniowo sie¢ oddalajac;

b. nalezy pobierac¢ wiecej probek z powierzchni majacych kontakt z produktem
niz z powierzchni niemajacych z nim bezposredniego kontaktu;

C. nalezy pobiera¢ prébki z powierzchni majacych kontakt z produktem po
zakonczeniu sanitarnych dzialan naprawczo - przygotowawczych, przed
rozpoczeciem produkcji oraz w czasie trwania produkcji (jednak nigdy
w czasie sanitarnych dzialan naprawczo — przygotowawczych do produkcji);

d. nalezy pobiera¢ probki z fazy produkcyjnej, tj. w czasie trwania zmiany (na
przyklad w czasie przerw) oraz probki tuz po zakonczeniu pracy jeszcze przed
rozpoczeciem dziatan sanitarnych w zakladzie;

e. nalezy pobieraé¢ probki z obszaréw, w ktorych ostatnio wystgpily problemy
z zachowaniem czystoSci oraz probki z linii i obszarow, ktore wczesniej
uzyskaly niezadowalajace wyniki badan(na podstawie dokumentacji
zakladowej);

f. nalezy pobierac¢ probki z powierzchni nie majacych bezposredniego kontaktu
z produktem, z obszarow w bliskiej odleglosci od linii produkcyjnych
produktow gotowych do spozycia i z bocznych czesci sprzetu.

Przy pobieraniu probek z powierzchni majacych kontakt z produktem oraz

niemajacych z nim bezposredniego kontaktu nalezy zachowac¢ warunki aseptyczne.

W analogiczny sposéb nalezy postepowac przy pobieraniu probek z plynow

schladzajacych (woda, solanka). Pobrane prébki nalezy sterylnie opakowadc,
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oznakowaé oraz przygotowac protokél pobrania prébek i zlecenie badan.
Protokotl pobrania probek oprocz elementow wskazanych powyzej powinien zawierac
wyrazny i dokladny opis pomieszczenia, urzadzenia, powierzchni, z ktérych pobrano
probki w celu zapewnienia tatwej identyfikacji tych miejsc, gdy wyniki badan okaza
sie niezadowalajace.

Transport probek do laboratorium powinien odbywac¢ sie w schlodzonych
pojemnikach (0-4 °C) w dniu ich pobrania lub probki nalezy dostarczyc

w najkrotszym mozliwym terminie.

a) Zmniejszenie liczby probek do pobrania i zmiana czestotliwosci badan
wlascicielskich

Zaklady decyduja o odpowiedniej czestotliwosci pobierania probek, za wyjatkiem
przypadkow, w ktorych czestotliwosci te sa okreslone w Zataczniku I rozporzadzenia
(WE) nr 2073/2005. Zaklady podejmuja decyzje w tym zakresie w kontekscie
procedur HACCP oraz GHP, uwzgledniajac rodzaj i przeznaczenie danego Srodka
spozywczego, wielkos¢ produkcji i historie zgodnosci.

Zgodnie z zapisami art. 5 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005 dopuszczalne
jest zmniejszenie liczby probek okreslonych w zalaczniku I ww. przepisu [n =
liczba probek], o ile zaklad jest w stanie wykaza¢ na podstawie dokumentacji
historycznej, ze stosuje skuteczne procedury oparte na zasadach HACCP.
Odpowiednio do powyzszych zapisow, powiatowy lekarz weterynarii przed podjeciem

decyzji w tym zakresie powinien w pierwszej kolejnosci dokona¢ weryfikacji wynikow

badan wilascicielskich poprzez pobor probek i wykonanie urzedowych badan

laboratoryjnych. Konieczne sa rowniez:

- przeglad dokumentacji HACCP zakladu w zakresie programu pobierania probek,

- sprawdzenie poprawnosci sposobu pobierania i przechowywania probek,

- sprawdzenie wynikow badan wlascicielskich uzyskiwanych na przestrzeni danego
okresu czasu (dane historyczne) w odniesieniu do poszczegolnych produktow
wytwarzanych w zaktadzie,

- przeprowadzenie analizy iloSci ubijanych zwierzat, biorac pod uwage ich gatunek
(w przypadku rzezni),

- przeprowadzenie analizy wynikow badan urzedowych (dane historyczne)
wykonywanych w odniesieniu do zywnosci produkowanej przez dany zaklad i ich
korelacji z wynikami badan wtascicielskich,

- poréwnanie wynikoéw badan wilascicielskich ze stanem faktycznym majacym

miejsce w zakladzie, charakterem wystepujacych nieprawidlowosci (np. urzedowa
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weryfikacja w sposéb ciqgly wykazuje zanieczyszczenia kalowe tusz lub treSciq
pokarmowa, powierzchnie majace kontakt z produktem sa brudne, zas$ wyniki
badarn wtascicielskich sq zgodne),
- przeglad zglaszanych skarg konsumenckich czy reklamacji odbiorcow oraz
ewentualnych powiadomien w systemie RASFF,
- przeglad czestotliwosci wprowadzanych przez zaklad zmian zrédla surowca,
metod lub systemow uboju, wielkosci produkcji, personelu, opakowan, itp.
W przypadku gdy weryfikacja potwierdzita skutecznosc¢ procedur, zgodnie z § 4, ust.
1, pkt. 1 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 9 pazdziernika
2006 r. w sprawie okreslenia spraw rozstrzyganych w drodze decyzji
administracyjnych przez powiatowego lekarza weterynarii albo urzedowego lekarza
weterynarii z upowaznienia powiatowego lekarza weterynarii (Dz. U. z 2016 r. Nr
874), powiatowy lekarz weterynarii, wydaje decyzje administracyjna w sprawie

zmniejszenia liczby probek wymaganych do pobrania w celu przeprowadzenia badan

mikrobiologicznych przewidzianych w planach pobierania probek.

Zgodnie z zalacznikiem [, rozdziat 3, pkt. 3.2 rozporzadzenia (WE)
nr 2073/2005, czestotliwos¢ pobierania probek do badan mikrobiologicznych przez
rzeznie i zaklady przetworstwa (tj. z tusz, miesa mielonego, surowych wyrobow
miesnych, MOM i swiezego miesa drobiowego) powinna by¢ ustalona na min. raz
w tygodniu, przy czym dzien pobrania probki powinien by¢ zmieniany co tydzien,
tak aby zapewnic, ze pobranie probek nastapilo w kazdym dniu tygodnia.

Czestotliwo$§é pobierania probek moze zosta¢ zmniejszona do jednego razu na 2

tygodnie, je§li w ciggu ostatnich 6 kolejnych tygodni zaklad uzyska zadowalajace

wyniki badan w odniesieniu do:

- miesa mielonego i surowych wyrobow miesnych badanych w kierunku E. coli
i liczby bakterii tlenowych;

- tusz badanych w kierunku Enterobacteriaceae i liczby bakterii tlenowych

oraz probki sa prawidlowo pobierane i przechowywane, stan zakladu uzasadnia
zadowalajace wyniki badan, nie bylo w tym okresie niezgodnych wynikéw badan
przeprowadzonych przez organy urzedowego nadzoru oraz powiadomien RASFF czy
reklamacji wskazujacych na niezgodnos¢ wynikow takich badan.

W przypadku badan wlascicielskich w kierunku obecnosci Salmonella czestotliwosc

wykonywanych badan mikrobiologicznych moze zosta¢ zmniejszona do jednego razu

na 2 tygodnie, jesli w ciagu 30 kolejnych tygodni zaklad uzyska zadowalajace wyniki

badan.
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Powyzsza zmiana czestotliwosci dotyczy pobierania probek:

- miesa mielonego i surowych wyrobow miesnych;

- tusz;

- Swiezego miesa drobiowego.

Zmiana czestotliwosci pobierania probek w kierunku obecnosci Salmonella z ww.
asortymentoéw po raz drugi jest mozliwa pod warunkiem stosowania przez dany kraj
planu kontroli Salmonella, ktéry wykazal, ze wystepowanie Salmonella u zwierzat
kierowanych do danej rzezni jest niskie.

W przypadku pobierania probek tusz drobiowych dla badania obecnosci

Campuylobacter czestotliwoS¢ pobierania probek moze byé zmniejszona do jednego

razu na dwa tygodnie, jezeli w ciagu 52 kolejnych tygodni uzyska sie zadowalajace

wyniki.
Zmiana czestotliwosci na podstawie prawidlowych wynikow badan, wynika
bezposrednio z zapisOw rozporzadzenia i nie wymaga od powiatowego lekarza
weterynarii wydania decyzji, konieczna jest natomiast weryfikacja prawidtowosci
pobierania i przechowywania prébek oraz zgodnosci stanu zakladu z uzyskiwanymi
wynikami. W przypadku rozbieznosci pomiedzy stanem zakladu, a uzyskiwanymi
wynikami badan, oraz w przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci wystepujacych
przy pobieraniu i przechowywaniu probek konieczna jest weryfikacja uzyskiwanych
przez przedsiebiorstwo wynikow poprzez badania urzedowe. Kazdy przypadek
uzyskania niezgodnych wynikow badan (badania wlasne przedsiebiorstwa, badania
urzedowe, powiadomienia RASFF o niezgodnych wynikach badan) powoduje
automatyczny powrot do czestotliwosci podstawowej i koniecznoS¢ ponownego
uzyskania  odpowiedniej ilosci wynikéw ujemnych w  przewidzianym
w rozporzadzeniu czasie.
Powiatowy lekarz weterynarii na podstawie § 4 ust. 1 pkt 5 rozporzadzenia Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 9 pazdziernika 2006 r. w sprawie okreslenia spraw
rozstrzyganych w drodze decyzji administracyjnych przez powiatowego lekarza
weterynarii albo urzedowego lekarza weterynarii z upowaznienia powiatowego
lekarza weterynarii moze w drodze decyzji administracyjnej moze zmniejszyé
czestotliwosé pobierania probek w zakresie kontroli bezpieczenstwa i higieny
procesu w zakladach produkujacych Srodki spozywcze w malych ilosciach.
W uzasadnionych przypadkach, na podstawie analizy ryzyka oraz uwzgledniajac
dotychczasowe wyniki badan zakladu, w drodze decyzji ustali zmniejszona
czestotliwosé, jezeli przedsiebiorstwo prowadzace malg rzeznie lub zaklad
produkujacy srodki spozywcze pochodzenia zwierzecego w matych iloSciach, wystapi
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z uzasadnionym wnioskiem do wlasciwego miejscowo powiatowego lekarza

weterynarii o _ustalenie zmniejszonej czestotliwosci, przy czym za minimalng

czestotliwo$§é pobierania prob wlascicielskich mozna uznaé wartosci wskazane

w zalaczniku nr 2 do niniejszych wytycznych.

UWAGA: W przypadku stosowania przez zaktad o matej zdolnosSci produkcyjnej
skutecznych procedur opartych na zasadach HACCP i uzyskiwania zgodnych

wynikéw badan, dopuszczalne jest dodatkowe zmniejszenie liczby pobieranych

probek.

b) Metody badan mikrobiologicznych

Zaklady wybierajace do przeprowadzenia badan laboratorium, ktére nie stosuje
odpowiednich metodyk badawczych moga otrzymac niewiarygodne wyniki badan.
Zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005 zaklady przy pobieraniu
i badaniu probek moga wykorzystywac metody analityczne referencyjne lub
alternatywne (np. instrumentalne, PCR) zwalidowane w odniesieniu do metod
referencyjnych wymienionych w Zalaczniku I rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005
oraz certyfikowane przez strone trzecia dla mikroorganizméw docelowych i dla

analizowanej matrycy probki w celu zapewnienia dokladnosci wynikow.

UWAGA: Uzyte metody alternatywne czasem generujq wyniki odstajace od wynikéw
badan przeprowadzonych metoda referencyjna, dlatego kazdy wynik watpliwy

i niezgodny powinien byé potwierdzony metodq referencyjna.

Jesli dane przedsiebiorstwo sektora spozywczego zamierza stosowac inne metody
analityczne niz metody walidowane i certyfikowane w sposéb zgodny z zapisami
rozporzadzenia, metody te muszg by¢ zatwierdzone zgodnie z protokotami uznanymi
w skali miedzynarodowej, a ich stosowanie musi by¢ zatwierdzone przez witasciwy
organ. W zwigzku z powyzszym zgodnie z § 4, ust. 1, pkt. 3 rozporzadzenia Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 9 pazdziernika 2006 r. w sprawie okreslenia spraw
rozstrzyganych w drodze decyzji administracyjnych przez powiatowego lekarza
weterynarii albo urzedowego lekarza weterynarii z upowaznienia powiatowego
lekarza weterynariiDz. U. z 2016 r. Nr 874) po pozytywnej weryfikacji czy metoda
jest zatwierdzona zgodnie z protokotami uznanymi w skali miedzynarodowej,
powiatowy lekarz weterynarii powinien wydac¢ decyzje administracyjna w sprawie
stosowania w badaniach probek metod analitycznych innych niz metody
zwalidowane i certyfikowane - w przypadku, o ktérym mowa w art. 5 ust. 5 akapit
4.
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c) Wyniki badan

Wyniki badan zaklad powinien powigza¢ z dokumentacja dotyczaca pobrania
probek za pomoca: numeru probki, numeru protokoltu lub w inny sposéb
umozliwiajacy identyfikacje. Zapisy nalezy prowadzi¢c w sposéb zapewniajacy
spojnos¢ danych. Wskazane jest, aby dokumentacja w tym zakresie byla
przechowywana przez rok po zakonczeniu terminu przydatnosci do spozycia danego
produktu i dostepna do wgladu organow Inspekcji Weterynaryjne;j.

Zgodnie z art. 9 rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005 zaklad jest zobowigzany
do analizy tendencji wynikow badan i w przypadku zaobserwowania tendencji
w kierunku niezadowalajacych wynikéw powinien on bez zbednej zwloki podjac
dziatania naprawcze w celu zapobiezenia wystapieniu zagrozen mikrobiologicznych.
Analiza tendencji wynikow badan pozwala ujawni¢ niepozadane zmiany

w procesie produkcji.

d) Zasady pobierania probek z tusz drobiowych i Swiezego miesa drobiowego
przez zaklady rozbioru i przetworstwa

Zaklady rozbioru lub przetworstwa przylegle do rzezni i prowadzace rozbiér lub
przetworstwo miesa drobiowego pochodzacego jedynie z tej rzezni nie musza
obejmowac swoimi harmonogramami badan pobierania probek w kierunku
Salmonella.

Zaklady rozbioru lub przetwoérstwa niezintegrowane z rzeznia, albo zaklady rozbioru
lub przetworstwa przylegte do rzezni i prowadzace rozbiér i przetworstwo miesa
drobiowego pochodzacego z innych rzezni pobieraja probki do badan na obecnosc¢
Salmonella. Powinny przy tym pobiera¢ je przede wszystkim ze skory szyi calych
tusz drobiowych, jezeli dostepne, zapewniajac jednak takze objecie analiza porcji
miesa drobiowego ze skorag lub bez skory albo tylko z niewielka ilosci skory, a wybor
jest oparty na analizie ryzyka. Na potrzeby badan na obecnos¢ Salmonella
w Swiezym miesie drobiowym innym niz tusze pobiera sie 5 probek o masie

co najmniej 25 g z tej samej partii.

e) Urzedowa weryfikacja
Urzedowa weryfikacja w zakresie opisanym w punkcie 4 niniejszych wytycznych
powinna skupiac sie, ale nie ograniczac, na nastepujacych aspektow:
- czy zaklad opracowal, wdrozyl i utrzymuje pisemne procedury pobierania
i badania probek?
- czy procedury okreslaja wszystkie grupy technologiczne produktow, z ktorych
powinny by¢ pobierane probki?
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czy procedury okreslaja wszystkie mikroorganizmy, w kierunku ktérych zaklad
powinien wykonywac badania?
czy procedury okreslaja etap procesu, na ktorym zaklad pobiera probki,
wynikajace z przepisoOw uwarunkowania (np. zmiany dnia poboru probek na
przestrzeni tygodnia) oraz miejsce ich pobierania?
czy procedury okreslaja czestotliwos¢ pobierania probek?
czy planowana czestotliwos¢ badan zapewnia wlasciwa ocene produktow?
czy procedury wskazuja przeszkolonego-(ych) pracownika-(6w) odpowiedzialnego-
(ych) za pobieranie probek do badan?
czy zaklad posiada dokumentacje (naukowa, technologiczna, wytyczne krajowe,
branzowe, itp.) na poparcie wlasnych ustalen w zakresie opracowania programu
pobierania probek?
czy zaklad okreslil postepowanie z probkami w celu zapewnienia ich integralnosci
i identyfikowalnosci?
czy zaklad ustalit maksymalny okres czasu od pobrania probek do przekazania
ich do badan laboratoryjnych?
czy zaklad wlaczyl swoje pisemne procedury do planu HACCP lub programéw
wstepnych (GHP/GMP)?
czy zaklad prawidlowo realizuje zaloZzony program badan?
czy zaklad prowadzi dokumentacje z wdrozenia i monitorowania swoich procedur
pobierania probek i wynikéw badan?
czy zapisy sa przechowywane przez odpowiedni okres czasu po zakonczeniu
terminu przydatnosci do spozycia danego produktu i udostepniane do wgladu na
zyczenie organow IW?
czy zaklad dokonuje analizy tendencji?

czy procedury wskazuja laboratorium, w ktorym wykonywane sa badania
(zakladowe, zewnetrzne prywatne, urzedowe)?
czy w badaniach stosowane sa analityczne metody referencyjne lub alternatywne
zwalidowane w odniesieniu do metod referencyjnych i certyfikowane przez strone
trzecig?
czy zakladowy program uwzglednia pobieranie probek do badan
mikrobiologicznych z obszaréw produkcyjnych i sprzetu wykorzystywanego do
produkcji zywnosci z okreslona czestotliwoscig?
w przypadku zakladow produkujacych zywno$S¢é gotowa do spozycia, czy

w ramach procedur oceny skutecznosci mycia i dezynfekcji obszarow
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produkcyjnych i sprzetu dokonywana jest ocena mikrobiologiczna wystepowania
na nich Listeria monocytogenes?

- w przypadku zakladow produkujacych preparaty w proszku do poczatkowego
zywienia niemowlat lub zywnos¢ dietetyczna w proszku specjalnego
przeznaczenia medycznego przeznaczona dla niemowlat, mogace stanowic
zagrozenie ze wzgledu na obecnos¢ Cronobacter spp. (Enterobacter sakazakii),
czy w ramach procedur oceny skutecznosci mycia i dezynfekcji obszaréw
produkcyjnych i sprzetow dokonywana jest ocena mikrobiologiczna obecnosci
bakterii z rodziny Enterobacteriaceae?

- czy w przypadku zmiany czestotliwosci badan, zmieniona czestotliwos¢ jest
wlasciwa do zweryfikowania efektywnosci kontroli procesu technologicznego?

Ponadto w trakcie weryfikacji urzedowej nalezy sprawdzic¢, czy zakladowe procedury

sa prawidlowo wdrozone poprzez:

» bezposrednia obserwacje pracownikow zakladu wykonujacych te procedury(np.
obserwacja czynnosci wykonywanych przez pracownikow pobierajacych probki
do badan mikrobiologicznych, wybor materiatu lub miejsc pobierania probek oraz
ich reakcja na pojawiajace sie nieprawidlowosci np. widoczne zanieczyszczenia
miesa np. kalem, sierscia, trescig pokarmowa),

*= obserwacje powierzchni sprzetow na danej linii kontaktujacych sie z produktem
np. pod katem ich czystosci,

= przeglad =zapisow zakladu dokumentujacych wdrozenie i monitorowanie

procedur.

UWAGA 1: Kazdorazowo w przypadku wystgpienia wynikéw niezgodnych,
powiatowy lekarz weterynarii zobligowany jest do podejmowania stosownych
dziatan, w tym do weryfikacji skutecznosSci dzialan naprawczych zaktadu. Taka
weryfikacja powinna odbywaé sie réwniez poprzez pobieranie prébek oraz
wykonywanie badani urzedowych. W przypadku jesli niezgodnosci regularnie sie
powtarzaja, wowczas powiatowy lekarz weterynarii powinien uwzglednié¢ te kwestie
w analizie ryzyka dla danego zaktadu, co z kolei powinno wplywaé na zwiekszenie
czestotliwosci  przeprowadzanych  kontroli, w tym  urzedowych  badan
laboratoryjnych. Jednoczesnie powiatowy lekarz weterynarii powinien oceniaé
czy wyniki badan wtascicielskich sq wiarygodne, np. urzedowa kontrola w sposéb
ciagly wykazuje zanieczyszczenia tusz katem lub tresciq pokarmowaq, pomieszczenia
lub urzqdzenia zaktadowe sq brudne, w stosunku do produktéow wytwarzanych

w zakladzie generowane sq powiadomienia RASFF o przekroczeniu kryteriow
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mikrobiologicznych zas$ wyniki badan wtascicielskich sq zgodne. Powyzsze swiadczy
o niewiarygodnym pobieraniu probek, lub ich zafatszowaniu, niewltasciwie

wykonanych badaniach laboratoryjnych.

UWAGA 2: W przypadku zaktadéw o malej zdolnosci produkcyjnej, nalezy
zastosowadé elastyczne podejécie w zakresie prowadzonej dokumentacji, o ktorej
mowa w czesci VI niniejszym punkcie wytycznych uwzgledniajac charakter
przedsiebiorstwa i rodzaj wytwarzanych produktéow. Zaklady takie moga korzystaé
z procedur zawartych w wytycznych dobrej praktyki lub stosowania zasad HACCP

opracowanych przez instytucje krajowe lub wspdlnotowe.

5. Postepowanie w przypadku uzyskania wynikow badan mikrobiologicznych
niezgodnych z kryteriami

Zgodnie z art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005 przedsigebiorstwa sa
zobligowane do podjecia Srodkéw ustanowionych w ust. 2-4 niniejszego artykutu
oraz innych dzialan naprawczych okreslonych w procedurach opartych na zasadach
HACCP, a takze dzialan koniecznych do ochrony zdrowia konsumentow, jesli wyniki
badania wskazuja na niespelnianie kryteriéw okreslonych w zataczniku I do ww.
rozporzadzenia. Ponadto, przedsiebiorstwa sa zobligowane do podjecia dziatan
w celu ustalenia przyczyny niezadowalajacych wynikow, aby zapobiec dalszemu
wystepowaniu niedopuszczalnego zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Srodki takie
moga obejmowac zmiany stosownych procedur HACCP lub innych srodkéw kontroli
higieny zZywnosci.

Urzedowi lekarze weterynarii maja obowigzek sprawdzac¢ nie tylko zakres
i czestotliwos¢ wykonywanych badan wtascicielskich, ale réwniez ich wyniki
i dzialania jakie zostaly podjete przez zaklad w zwiazku z uzyskaniem wynikow
niezgodnych. W przypadku niezgodnych wynikow badan w zakresie kryteriow
bezpieczenstwa zywnosci, przedsiebiorstwo jest zobligowane do podjecia dziatan,
o ktoérych mowa w art. 19 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, w tym powiadomienia
wlasciwego dla jego lokalizacji powiatowego lekarza weterynarii. Bedzie to rowniez
mialo miejsce, jezeli przedsiebiorstwo uwaza lub ma podstawy sadzi¢ na podstawie
badan laboratoryjnych przeprowadzonych w kierunku innych drobnoustrojow niz
te wymienione w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005, ze Srodek spozywczy przez
niego wyprodukowany nie jest bezpieczny. Majac na wzgledzie skuteczne
realizowanie ww. artykulu, tj. prawidlowe wywiazywanie sie przedsiebiorstwa
z obowiazku powiadamiania powiatowego lekarza weterynarii o mozliwosci

zagrozenia zdrowia konsumentow przez wyprodukowany produkt, laboratorium
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przeprowadzajace  badania powinno jak najszybciej powiadomié¢  ww.

przedsiebiorstwo o niezgodnych wynikach badan.

a) Postepowanie - wyniki niezgodne z kryteriami higieny procesu
W ramach procedur kontroli higieny procesu zaklad powinien okreslic jakie
dzialania naprawcze zostana podjete, jesli wyniki badan znajduja sie powyzej
wyznaczonych limitow, wskaza¢ pracownikéw zobowiazanych do ich podjecia,
okreslic w jaki sposob zostanie udokumentowany rezultat tych dziatan i w jaki
sposob zostanie on zweryfikowany.
Jesli wyniki badan wskazuja na utrate kontroli nad higiena procesu zaklad
powinien zbadac¢ przyczyne tego stanu i rozwiaza¢ problem. W celu identyfikacji
przyczyny niezgodnosci zaklad powinien dokonac¢ ponownej oceny swoich procedur
kontroli procesu produkcji poprzez przeglad zapisow z monitorowania, a takze jego
ocene podczas normalnie wykonywanych operacji. Zaklad powinien zidentyfikowac
wszelkie problemy z wdrazaniem swoich procedur lub podjac¢ decyzje o ich zmianie,
na przyklad (ale nie wylacznie) dotyczacych:

- Srodkéw bezpieczenstwa w gospodarstwie pochodzenia zwierzat (jesli dotyczy),

- procedur akceptacji surowca,

- procedur higienicznej obrobki lub przetwarzania,

- procedur czyszczenia i dezynfekcji sprzetu, w tym narzedzi majacych kontakt
z produktami,

- kalibracji sprzetu do zapewnienia prawidlowego funkcjonowania w ramach
parametrow operacyjnych,

- higienicznego wykonywania operacji przez pracownikow zapobiegajace
zanieczyszczeniu surowcow i produktow, w tym czeste mycie rak, narzedzi,
fartuchow, ktore maja kontakt z produktem,

- Srodkéw kontroli procesu.

W tym celu zaktad jest zobowiazany do weryfikacji i ponownej oceny posiadanego

systemu HACCP oraz zaostrzenia procedur Dobrej Praktyki Higienicznej (GHP).

W wyniku przeprowadzonego dochodzenia powinna zosta¢ ustalona przyczyna

wystepowania niezgodnosci i podjete odpowiednie dzialania naprawcze

oraz weryfikacyjne, na przyklad:

- poprawa selekcji albo zmiana pochodzenia surowca,

- poprawa higieny produkcji,

— szkolenie personelu,

- zwigkszenie czestotliwosci poboru probek do badan.
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Weryfikacja urzedowa dzialan podjetych przez zaklad w zakresie poprawy higieny

procesu (przvkladowo w odniesieniu do rzezni), powinna obejmowaé nastepujace

aspekty:

czy zaklad dokonal przegladu srodkow bezpieczenstwa w gospodarstwach
pochodzenia zwierzat?

czy zaklad zweryfikowal skutecznos¢ mycia i dezynfekcji Srodkow transportu?

czy zaklad zweryfikowal warunki dostarczenia zwierzat do rzezni oraz ich
przebywania w magazynie zywca?

czy zaklad podjal niezbedne srodki w celu zapewnienia czystosci zwierzat
kierowanych do uboju?

czy zaklad sprawdzil skutecznos¢ mycia i odkazania pomieszczen i urzadzen
ubojowych, stan higieniczny pomieszczen i urzadzen ubojowych przed i w trakcie
procesu produkcyjnego, temperature wody w sterylizatorach do sprzetu, wyniki
wymazow z rak pracownikow zatrudnionych przy obrobce poubojowe;j
i powierzchni urzadzen?

czy zaklad dokonal przegladu w zakresie wlasciwej obrobki poubojowej, w tym
w zakresie zapewnienia higieny przy operacji skorowania, zarabiania odbytu
i przetyku, wytrzewiania zwierzat?

czy zaklad sprawdzil brak obecnosci zanieczyszczen tusz odchodami i tresScig
pokarmowa, szczecing, zolcig itp., ktore moga by¢ nosnikiem mikroorganizmow?
czy zaklad dokonal przegladu wynikéow badan mikrobiologicznych wody, lodu,
stanu i skutecznosci dziatania urzadzen chlodniczych, skutecznosci
zabezpieczenia zakladu przed tworzeniem sie skroplin oraz inwazja gryzoni,
owadow itp.?

czy, w przypadku stwierdzenia uchybien, zarzad zakladu podjal odpowiednie
dziatania korygujace?

czy, w przypadku stwierdzenia uchybien w zakresie higieny prowadzonych
operacji, zarzad zakladu przeprowadzil szkolenie pracownikow w zakresie
przestrzegania zakladowych procedur i instrukcji stanowiskowych?

czy zaklad zweryfikowal system kontroli przedoperacyjnej i operacyjnej?

czy zarzad zakladu wylaczyl z wykonywania czynnosci zwiazanych z produkcja
chorych pracownikéw?

czy zaklad zwiekszyl czestotliwosé badan mikrobiologicznych do oceny

skutecznosci dziatan naprawczych?
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Ponadto, urzedowi lekarze weterynarii powinni zweryfikowaé¢ skutecznos¢ dziatan
naprawczych podjetych przez zaklad poprzez pobranie probek do badan
urzedowych.

b) Postepowanie - wyniki niezgodne z kryteriami bezpieczenstwa zywnosci

W przypadku otrzymania wynikow badan niezgodnych z kryteriami bezpieczenstwa

zywnosci albo badania laboratoryjne przeprowadzone w kierunku innych

drobnoustrojow niz te wymienione w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005 wskazuja,
ze wyprodukowany srodek spozywczy nie jest bezpieczny, zaklad powinien podjac
nastepujace Srodki:

- jesli partia produktéw lub jej czes¢ jest na terenie pomieszczen zakladu,
zabezpieczy¢ ja do czasu podjecia decyzji o jej dalszym przeznaczeniu,

- jesli partia produktow lub jej czes¢ zostala wprowadzona do obrotu, wycofac ja
z obrotu lub od konsumentéw(w zaleznosci od zagrozenia), zgodnie z art. 19
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002,

— opracowac sposob postepowania z kwestionowanymi produktami,

- zlozy¢ wniosek do powiatowego lekarza weterynarii o zatwierdzenie planowanego
sposobu postepowania z tymi produktami, przy czym:

» w przypadku, gdy produkty pozostaja na terenie pomieszczen zakladu albo

zostaly wprowadzone do obrotu (z__ wylaczeniem obrotu detalicznego)

i nastepnie wycofane, a przedsiebiorstwo posiada stosowne procedury HACCP,
mozliwe jest ich przetworzenie w warunkach eliminujacych zagrozenie,
» we wszystkich przypadkach mozna rozwazy¢ przeznaczenie kwestionowanych
produktoéw na inne cele niz do spozycia przez ludzi albo ich zniszczenie,
- dokonac¢ i wlasciwie udokumentowac czynnosci przewidziane w zatwierdzonym
przez powiatowego lekarza weterynarii planie postepowania.
Powiatowy lekarz weterynarii zgodnie z §4, ust. 1, pkt. 4 rozporzadzenia Ministra
Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 9 pazdziernika 2006 r. w sprawie okreslenia spraw
rozstrzyganych w drodze decyzji administracyjnych przez powiatowego lekarza
weterynarii albo urzedowego lekarza weterynarii z upowaznienia powiatowego
lekarza weterynariiDz. U. z 2016 r. Nr 874) moze wydac decyzje administracyjna
w sprawie wykorzystania partii produkcyjnej nie spelniajacej kryteriow
bezpieczenstwa zywnosci po ponownym przetworzeniu wskazanym przez zaklad,
jezeli zostana spelnione lacznie ponizsze warunki:
- zaklad przedlozy uzasadniony wniosek, zawierajacy parametry przetworzenia

niezgodnych produktow, oraz
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- wykaze, ze produkty spozywcze nie znalazly sie w sprzedazy detalicznej, oraz

- wykaze, ze decyzja o takim wykorzystaniu zapadla w ramach funkcjonujacych
procedur HACCP, oraz

- wykaze, ze proponowane wykorzystanie produktow nie bedzie stanowic
zagrozenia dla zdrowia publicznego lub zdrowia zwierzat.

Ponadto, zaklad powinien podjac¢ dzialania w celu zbadania przyczyny wystapienia

niezgodnosci i rozwiazania problemu. W celu identyfikacji przyczyny niezgodnosci

zaklad powinien dokonac¢ ponownej oceny swoich procedur kontroli procesu

produkcji poprzez przeglad zapisow z monitorowania, a takze jego ocene podczas

normalnie wykonywanych operacji. Zaklad powinien zidentyfikowa¢ wszelkie

problemy z wdrazaniem swoich praktyk lub podja¢ decyzje o ich zmianie, na

przyklad (ale nie wylacznie) dotyczacych:

- Srodkow bezpieczenstwa w gospodarstwie pochodzenia zwierzat (jesli dotyczy),

- procedur akceptacji surowca,

- procedur czyszczenia i dezynfekcji urzadzen, sprzetu, w tym narzedzi roboczych
majacych kontakt z produktami,

- kalibracji sprzetu do zapewnienia prawidlowego funkcjonowania w ramach
parametrow operacyjnych,

- parametrow obrobki termicznej lub innej obrobki, ktérej poddawane sa produkty,

- zapewnienia lancucha chtodniczego,

- warunkow przechowywania i okresu przydatnosci do spozycia,

- instrukcji dotyczacych wykonywania operacji przez pracownikow w sposob
zapobiegajacy wtornemu zanieczyszczeniu surowcow i produktow,

- kontroli zdrowia pracownikow,

- badan mikrobiologicznych wody, lodu, solanki.

W wyniku przegladu powinna zosta¢ ustalona przyczyna wystepowania

niezgodnosci i podjete odpowiednie dzialania naprawcze i weryfikacyjne.

Urzedowa weryfikacja dzialan podjetych przez zaklad powinna obejmowac:

- czy zaklad niezwlocznie informuje powiatowego lekarza weterynarii o niezgodnych
wynikach badan?

- czy zaklad podejmuje wlasciwe dzialania, aby Srodki spozywcze nie zostaly
wprowadzone na rynek, w przypadku kiedy wyniki wskazuja, ze sa one
niebezpieczne lub potencjalnie niebezpieczne dla zdrowia?

- czy zaklad dokonal przegladu sSrodkéw bezpieczenstwa w gospodarstwach

pochodzenia zwierzat (jesli dotyczy)?
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czy zaklad dokonal przegladu procedur, zapisow i dokumentéw dotyczacych
akceptacji przyjmowanego surowca?

czy zaklad sprawdzil stan higieniczny pomieszczen, urzadzen i sprzetu przed oraz
w trakcie procesow produkcyjnych, jak rowniez skutecznos¢ mycia i odkazania
pomieszczen, urzadzen i sprzetu?

czy zaklad pobral do badan probki z powierzchni urzadzen, sprzetu, wyposazenia
pomieszczen produkcyjnych oraz innych elementéow srodowiska produkcyjnego,
ktore moga byc¢ potencjalnym zrodlem zanieczyszczenia?

czy i w jaki sposob zaklad weryfikuje wyniki badan zdrowia pracownikéw
(posiadanie i aktualnoS¢ orzeczenia lekarskiego do celow sanitarno-
epidemiologicznych)?

czy zaklad dokonal sprawdzenia higienicznego wykonywania przez pracownikéw
wszelkich operacji/manipulacji oraz postepowania z surowcami, potproduktami
i produktami koncowymi?

czy zaklad dokonal przegladu w zakresie parametrow przetwarzania (parametry
obrobki termicznej lub innej obrobki np. marynowanie, peklowanie, ktorej
poddawane sg produkty)?

czy zaklad dokonal przegladu wynikéw badan mikrobiologicznych wody, lodu,
solanki?

czy zaklad dokonal przegladu skutecznoSci zabezpieczenia pomieszczen przed
tworzeniem sie skroplin nad nieostonieta zywnoscia?

czy zaklad dokonal przegladu stanu i skutecznosci dzialania urzadzen
chtodniczych oraz procesu schladzania produktéw?

czy zaklad zweryfikowal system kontroli przedoperacyjnej i operacyjnej?

czy, w przypadku stwierdzenia uchybien, zarzad zakladu przeprowadzit szkolenie
pracownikow w zakresie higieny oraz przestrzegania zakladowych procedur
i instrukcji stanowiskowych albo dokonat ich zmiany?

czy zaklad wylaczyl z wykonywania czynnosSci pracownikow o nieodpowiednim
stanie zdrowia lub nieprzestrzegajacych zakladowych procedur i instrukcji
stanowiskowych, itp.?

czy zaklad dokonal przegladu warunkow przechowywania oraz okresu
przydatnosci do spozycia?

czy zaklad zwiekszyl czestotliwos¢é badan mikrobiologicznych do oceny

skutecznosci dziatan naprawczych?
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Urzedowi lekarze weterynarii powinni zweryfikowa¢ skutecznos¢ dziatan
naprawczych podjetych przez zaklad poprzez kontrole na miejscu i pobranie probek
do badan urzedowych. Weryfikacja powinna m.in. obejmowac pobieranie probek
do badan wurzedowych przynajmniej z 2 partii produktéow (z tego samego
asortymentu, ktorego dotyczyta niezgodnosc) wytworzonych po wprowadzeniu przez
zaklad dzialan naprawczych. Probki do badan urzedowych nie musza byc¢ pobierane
z kolejnych nastepujacych po sobie partii. W przypadku otrzymania wyniku badania
urzedowego niezgodnego z kryteriami bezpieczenstwa zywnosci, powinny zostac
pobrane dalsze probki (w zaleznosci od sytuacji w zakladzie i wskazan wynikajacych
z ustalen kontroli np. z powierzchni majacych kontakt z produktem, surowcow,
potproduktow itp.).

W odniesieniu do zakladu przeprowadzana jest ponowna analiza ryzyka zgodnie
z instrukcja Glownego Lekarza Weterynarii w sprawie okreslenia, na podstawie
analizy ryzyka, czestotliwosci kontroli podmiotéw sektora spozywczego objetych
urzedowym nadzorem Inspekcji Weterynaryjnej. W zaleznosci od wyniku ponownej
oceny zakladu, zwiekszana jest czestotliwos¢ kontroli kompleksowych okresowych
albo w przypadku braku zmiany kategorii ryzyka zakladu zwiekszana jest jedynie
czestotliwos¢ kontroli tematycznych przeprowadzanych w zakladzie obejmujacych
spelnienie kryteriow mikrobiologicznych, zgodnie 2z czeScig VII niniejszych

wytycznych.

6. Zakladowe badania okreSlajace okres przydatnosci dla zywnosSci gotowej
do spozycia w odniesieniu do Listeria monocytogenes!®

Zgodnie z art. 3 rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005 zaklad jest zobowigzany
prowadzi¢ badania dtugosci okresu przydatnosci do spozycia (termin przydatnosci
do spozycia, data minimalnej trwaloSci) m.in. w celu potwierdzenia zgodnoSci
produktéw spozywczych z kryteriami mikrobiologicznymi zawartymi w zalaczniku I
w ciggu ich calego okresu przydatnosci do spozycia. W szczegélnosci dotyczy to
zywnosci gotowej do spozycia (RTE), w ktorej mozliwy jest wzrost Listeria
monocytogenes.

Podczas okreslania okresu przydatnosci do spozycia nalezy zawsze uwzgledniac
rozne czynniki, takie jak: rodzaj i wlasciwosci fizykochemiczne produktu, rodzaj

procesu wytworczego, rodzaj konsumentow, dla ktorych dedykowana jest Zywnosc.

10 Rozdzial opracowany przy wykorzystaniu wytycznych Komisji Europejskiej w sprawie badan okresu przydatnosci
do spozycia dotyczacych Listeria monocytogenes w zywnosci gotowej do spozycia zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
2073/2005 z dnial5 listopada 2005 r. w sprawie kryteriéw mikrobiologicznych dotyczacych srodkéw spozywczych.
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Nalezy rowniez uwzgledni¢ swoista réznorodnos¢ wytarzanych partii, réznorodnosc
zwiazanag z gatunkami palteczek z rodzaju Listeria, jak rowniez dajace si¢ racjonalnie
przewidzie¢ warunki temperaturowe podczas transportu, roztadunku, dystrybucji
w sklepach detalicznych oraz transportu do i przechowywania w warunkach
domowych u konsumentéw. Decyzja dotyczaca temperatury lub temperatur
stosowanych do ustalenia okresu przydatnosci do spozycia musi by¢ uzasadniona

przez producenta.

Zalacznik II do rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005 okresla, ze ww. badania

obejmujg zawsze porownanie specyfikacji dotyczacych wlasciwosci

fizykochemicznych produktu (np. pH, aw, zawartos¢ soli, Srodkow konserwujacych,
sposob pakowania) z uwzglednieniem warunkoéw przetwarzania i przechowywania,
mozliwosci zanieczyszczenia wtornego i przewidywanego okresu przydatnosci do
spozycia z informacjami zawartymi w literaturze naukowej dotyczacej

przezywalnosci i wzrostu mikroorganizmow, w tym Listeria monocytogenes.

Jesli ww. badania nie moga da¢ pewnosci w odniesieniu do bezpieczenstwa
produktu, zaklad powinien przeprowadzi¢c dodatkowe badania, ktére moga

obejmowac:

- ustalone dla danej zywnosSci mikrobiologiczne, matematyczne modelowanie
predyktywne (prognostyczne) 2z wykorzystaniem krytycznych czynnikéw
przezywalnosci lub wzrostu mikroorganizméw w produkcie, ktorego dotycza

badania, lub;

- badania oceniajace wzrost lub przezywalnos¢ mikroorganizmow, ktore naturalnie
moga by¢ obecne w produkcie w ciagu okresu przydatnosci do spozycia
w racjonalnie dajacych sie przewidzie¢ warunkach dystrybucji, przechowywania

i uzytkowania (zwane badaniami trwatosci) lub

- dane historyczne— wyniki réznych mikrobiologicznych badan laboratoryjnych

gromadzone przez zaktad, lub;

- badania obciazeniowe (challenge tests) sprawdzajace zdolnos¢ wzrostu lub
przezywania wprowadzonych sztucznie do produktow mikroorganizmow,
nasladujacych zanieczyszczenie produktu w réznych dajacych sie racjonalnie

przewidzie¢ warunkach przechowywania.
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ROZPORZADZENIE (WE) Nr 2073/2005

ZALACZNIK II:

BADANIA OKRESLONE W ART. 3 UST. 2 OBEJMUJA

Specyfikacje dotyczace wlasciwosci fizyko-
chemicznych produktu, np. pH, aw, zawartosci soli,
S§rodkow konserwujacych, sposob pakowania z
uwzglednieniem warunkow przechowywania i
przetwarzania, mozliwosci zanieczyszczenia i
przewidywanego okresu przydatnosci do spozycia.

l

Przeglad dostepnej literatury naukowej i wynikow
badan naukowych dotyczacych rozwoju i
przezywalnosci mikroorganizmoéw, ktorych dotycza
badania.

ROZPORZADZENIE (WE) Nr 2073/2005
ZALACZNIK II:
JESLI,BRAK Pl;WNOSCI CO DO BEZPIECZENSTWA
PRODUKTU. WOWCZAS BADANIA DODATKOWE:

l

Ustalone dla danej zywnosSci
matematyczne modelowanie
predyktywne z wykorzystaniem
krytycznych czynnikéw wzrostu lub
przezywalnosci mikroorganizméw w
produkcie, ktorych dotycza badania

Testy sprawdzajace
zdolnos¢ wzrostu lub
przezywania
wprowadzonych do
produktow
mikroorganizmow
mogacych stanowié

zanieczyszczenie
produktow, w roznych
dajacych sie racjonalnie
przewidzie¢ warunkach
przechowywania.

Badania oceniajace rozwoj lub
przezywalnos¢ mikroorganizmow,
ktorych dotyczy badanie, ktore
moga byé obecne w produkcie w
ciagu okresu przydatnosci do
spozycia w racjonalnie dajacych
sie przewidzieé warunkach
dystrybucji, przechowywania i
uzytkowania.

Postepowanie w celu okreslenia okresu przydatnosci do spozycia zaklad powinien
wdrozy¢ w przypadku, gdy wprowadza do produkcji nowy produkt, stosuje nowy lub
zmodyfikowany proces produkcyjny, nowy lub zmieniony sposéb pakowania
produktu, gdy dochodzi do zmiany sktadnikéw lub skladu produktu, czy tez zmian
w wyposazeniu zakladu wykorzystywanym w procesie produkcyjnym.

W przypadku produktow wielosktadnikowych nalezy pamietaé, ze ich trwalosc jest
uwarunkowana stabilnoscia najmniej trwalego zastosowanego skladnika oraz
zalezna od jakosci uzytych do produkcji surowcow, warunkow wytwarzania
produktéw, sposobu ich pakowania oraz warunkow przechowywania.

Zalecane jest zatem opracowanie przez zaklad procedury postepowania w celu
okreslenia okresu przydatnosci do spozycia dla wytwarzanych produktow.
W przyjetej procedurze zaklad powinien odnieS¢ si¢ do wszystkich czynnikow
majacych wplyw na trwalos¢ wytwarzanego produktu, a w szczegdlnosci, ale nie

tylko, do:
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- mozliwosci wzrostu mikroorganizmow chorobotworczych lub powodujacych

psucie sie zywnosci, w tym plesni i drozdzy,
- mozliwosci przyrostu lub ubytku wody w produkcie, w tym zmiany aw,

- reakcji enzymatycznych i fizykochemicznych zachodzacych w produkcie
wplywajacych m.in. na zmiane pH, utlenianie kwasow thluszczowych, rozpad

biatek, witamin,

- zmiany wlasciwosci organoleptycznych produktu zapachu, barwy, konsystencji,

smaku,

- zmiennych warunkow produkciji tj. przestrzegania procedur HACCP i programow

wstepnych GHP/GMP,

- obrobki technologicznej (np. solenie, wedzenie, fermentacja, obrobka termiczna,

chtodzenie, zamrazanie), uzycia konserwantow i innych dodatkéw do zywnosci,

- rodzaju opakowania (pakowanie prozniowe, w modyfikowanej atmosferze,

zastosowanie opakowania ,inteligentnego” itp.),

- ekspozycji na swiatlo, warunkow skladowania i transportu (np. temperatura,

wilgotnos¢ powietrza),

- przeznaczenia produktu (tj. Zywnos¢ gotowa do spozycia lub zywnos¢ do dalszego

przetwarzania w innym zaktadzie albo gospodarstwie domowym konsumenta),

- parametrow mikrobiologicznych dla stosowanych surowcow (mozliwosc
uzyskania wlasciwych parametrow produktu przy zastosowaniu przewidzianej

obrobki termicznej; wielkoS¢ redukcji ilosci drobnoustrojow).

W procedurze zaklad powinien okresli¢ zakres badan mikrobiologicznych (rodzaje
badanych mikroorganizmoéw, badanie jakosciowe, iloSciowe), fizykochemicznych (np.
pH, wutlenienie, hydroliza, wzrost kwasowosci tluszczowej lub zawartosci
nadtlenkow, przemiana bialek, obecnos¢ wolnych zasad amonowych, aw, itp.) oraz
sensorycznych (np. barwa, =zapach, konsystencja, smak), ktore zostang
przeprowadzone na produktach w zaplanowanych odstepach czasu. Badania
te umozliwiajg ocene zagrozen dla bezpieczenstwa i zmiany w jakosci produktu oraz
okreslenie optymalnego okresu  przydatnosci. Opracowujac  zalozenia

do przeprowadzenia badan zaklad powinien udokumentowac, czy po uplywie okresu
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przydatnosci do spozycia produkt bedzie wykazywal jedynie oznaki zepsucia (np.
kwasna fermentacja), czy tez bedzie stwarzat zagrozenie dla zdrowia publicznego.

Istotnym elementem jest ustalenie temperatury przechowywania podczas calego
okresu przydatnosci do spozycia produktu. Jezeli dla danego produktu nie sa znane
rzeczywiste temperatury w jakich odbywa si¢ etap transportu, dystrybucji
i przechowywania w warunkach domowych u konsumentow, wowczas zaklad moze
stosowaé¢ do badan tego okresu przydatnosci do spozycia temperatury wskazane
w technicznych wytycznych w zakresie badan okresu przydatnosci do spozycia
dotyczacych Listeria monocytogenes opracowanych przez laboratorium referencyjne

UE dla Listeria monocytogenes (Maisons — Alfort, Francja).

Okres przechowywania
Etap laficucha Temperatura P oD OPDS
chlodniczego rzechowywania
& P < 21 dni > 21 dni
Od wytworzenia do Temp. uzasadniona przez | Dlugosé albo iesli 1/3 calego
umieszczania w szczegbtowe dane uzasadniona przez niez r{ana OPDS 7 dni
| gablocie sklepowej albo jesli nieznana 8°C szczegobltowe dane produktu
. Temp. uzasadniona przez | Dlugosé g 1/3 calego ) B
ls)l:lta al;)fvzblota szczegotowe dane uzasadniona przez Zﬁzg r{flfll; OPDS C{QHE)OPDS 7
P albo jesli nieznana 12°C szczegbltowe dane produktu
Przecho anie u Temp. }Jzasadnlona przez Dlugosc_ albo jesli 1/3 catego Y (OPDS - 7
Y szczegblowe dane uzasadniona przez . OPDS :
konsumenta o . o . nieznana dni)
albo jesli nieznana 12°C szczegoltowe dane produktu

*OPDS - okres przydatnosci do spozycia

W przypadku posiadania danych z wilasnych badan, zaklad musi uzasadnic
zastosowanie konkretnej temperatury do ustalenia okresu przydatnosci do spozycia,
w oparciu o rzeczywiste temperatury odnotowane podczas transportu, dystrybucji
i przechowywania w warunkach domowych u konsumentéow, w celu unikniecia
sytuacji niedoszacowania mozliwosci wzrostu drobnoustrojow. Uwzglednienie zbyt
niskiej temperatury w badaniach prowadzi do spowolnienia prognozowanego
w produktach wzrostu mikroorganizméw, w tym Listeria monocytogenes, a zatem
do przeszacowania bezpiecznej dtugosci okresu przydatnosci do spozycia.

W praktyce ustalanie okresu przydatnosci do spozycia uznaje sie za czesc
dokumentacji systemu HACCP zakladu. Uwzglednia sie przy tym kontrole
dostawcow zapewniajace odpowiednia jakoS¢ surowcéw oraz wyniki ich
monitorowania, kontrole dobrych praktyk higienicznych stosowanych w srodowisku
produkcyjnym, odzwierciedlona w wynikach badan probek pobranych z urzadzen,
sprzetu oraz obszarow produkcyjnych, doswiadczenie w zakresie wytwarzania
podobnych produktéw, tempo mikrobiologicznego i fizykochemicznego psucia oraz
utrzymanie jakosci organoleptycznej w przewidywanych warunkach

przechowywania i stosowania. Nalezy pamietac, ze odstepstwa od normalnych
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warunkow, takie jak wysoki poziom poczatkowego zanieczyszczenia surowcoéw, brak
higieny Srodowiska produkcyjnego, zbyt wysokie temperatury podczas chlodzenia,
przechowywania, transportu Iub dystrybucji moga miec¢ istotny wplyw na

bezpieczenstwo produktu w szacowanym okresie przydatnosci do spozycia.

Dla nowego i/lub zmienianego produktu i/lub procesu produkcyjnego
przedsiebiorstwo powinno oszacowac spodziewany okres przydatnosci do spozycia
w oparciu o sklad i wlasciwosci produktu, przeglad dostepnej literatury naukowej
i wynikow badan naukowych dotyczacych rozwoju i przezywalnosci
mikroorganizmow, ktérych dotyczy badanie. Jesli pomimo przeprowadzonej analizy
brak jest pewnosci co do bezpieczenstwa produktu, to przedsiebiorstwo powinno:

- zastosowac matematyczne modelowanie predyktywne i/lub

- przeprowadzi¢ badania mikrobiologiczne na statystycznie istotnej ilosci

partii w zakresie:

a) speklniania kryteriow bezpieczenstwa zywnosci oraz ustalonych przez siebie
parametrow mikrobiologicznych i sensorycznych na koniec okresu przydatnosci

do spozycia i/lub

b) sprawdzenia zdolnos¢ wzrostu lub przezywania wprowadzonych do produktow
mikroorganizmow mogacych stanowi¢ zanieczyszczenie produktow, w réznych

dajacych sie racjonalnie przewidzie¢ warunkach przechowywania i/lub

c) oceny rozwoju lub przezywalnosci mikroorganizméw, ktoérych dotyczy badanie,
ktore moga byc¢ obecne w produkcie w ciagu okresu przydatnosci do spozycia
w racjonalnie dajacych sie przewidzie¢ warunkach dystrybucji, przechowywania

i uzytkowania.

Kazde z tych narzedzi ma okreslone zalety i wady, zatem w razie potrzeby mozna
laczy¢é rozne narzedzia. Prowadzac wspomniane badania okresu przydatnosci
do spozycia, zaklady moga ze soba wspolpracowacé lub ze zwigzkami branzowymi
i zwraca¢ sie o porade do laboratoriow badajacych zywnos$é¢ (np. instytutow
badawczych lub laboratoriow referencyjnych).

Literatura naukowa (np. ksigzki, czasopisma naukowe itp.) oraz specjalne bazy

internetowe np. http://www.combase.cc czy https://symprevius.eu/en zawierajg

szerokie zasoby danych dla zakladow w zakresie Listeria monocytogenes i innych
mikroorganizméw chorobotworczych oraz okresu przydatnosci do spozycia.

Ponadto, danymi takimi dysponuje wiele krajowych, europejskich (np. Europejski
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Urzad ds. Bezpieczenistwa Zywnosci) i miedzynarodowych instytucji. W przypadku,

gdy zaklad okresli wlasciwosci (np. pH, aw, zawartos¢ NaCl, konserwantow, kultur

startowych) wytwarzanej zywnosci gotowej do spozycia i warunki, w ktérych sie ja
produkuje, pakuje i przechowuje, informacje te nalezy wykorzysta¢ do poréwnania
produktu z istniejacymi w literaturze naukowej danymi dotyczacymi przezywalnosci

i wzrostu Listeria monocytogenes. Inne czynniki lub poltaczenie réznych czynnikow

moga rowniez by¢ istotne pod warunkiem naukowego uzasadnienia.

W ramach biezacej dzialalnosci zaklad gromadzi dane w postaci prowadzonych

rejestrow, ktore moga bycC takze pomocne przy okreslaniu okresu przydatnosci

do spozycia zywnosci. Niektore z tych danych sa rejestrowane przez zaklad

w ramach obowigzkéw prawnych na mocy przepisow dotyczacych bezpieczenstwa

zywnosci zwiazanych z planami kontroli wlasnej, w tym jakosci przyjmowanego

surowca, pobierania i badania probek z powierzchni urzadzen, sprzetu oraz
obszarow przetwarzania (w celu wykazania skutecznosci procedur higienicznych

w zakresie czyszczenia, mycia i dezynfekcji),pobierania i badania probek produktu,

w szczegblnosci w dniu produkcji i na koniec okresu przydatnosci do spozycia

(w celu sprawdzenia odpowiednio skutecznego funkcjonowania systemu HACCP

i weryfikacji trwalosci).

Takie dane historyczne sg przydatne przy okreslaniu okresu przydatnosci

do spozycia zywnosci gotowej do spozycia z nastepujacych powodow:

- w danych historycznych wskazane sa poziomy Listeria monocytogenes
znalezionych w Srodowisku produkcyjnym danego zakladu, wykorzystywanych
surowcach i wytworzonej zywnosci gotowej do spozycia,

- dane historyczne dotyczace poziomow Listeria monocytogenes w wytworzonej
zywnosci gotowej do spozycia na poczatku i na koncu okresu przydatnosci
do spozycia mozna stosowa¢ w celu dokonania oceny potencjatu wzrostu tych
drobnoustrojow w podobnym rodzaju zywnosci gotowej do spozycia
o porownywalnych wlasciwosciach (pH, aw, mikroflora, itd.) produkowanej
w praktycznie identycznych warunkach,

- dane historyczne dotyczace poziomow Listeria monocytogenes w wytworzonej
zywnosci gotowej do spozycia na poczatku i na koncu okresu przydatnosci
do spozycia sg rowniez stosowane na szeroka skale w praktyce w celu
zweryfikowania trwalosci produktu i potwierdzenia, ze przypisany mu okres
przydatnosci do spozycia pozostaje odpowiedni w przypadku przechowywania,
obchodzenia sie z nim i stosowania go zgodnie z racjonalnym przeznaczeniem,

oraz
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- dane historyczne generowane w pewnym przedziale czasowym dla porownywalne;j
zywnosci gotowej do spozycia (jak powyzej) i ktore sa nadal generowane na

biezaco mozna wykorzystac¢ do analizy tendencji.

W  przypadku gdy poziomy Listeria monocytogenes w zywnosci gotowej
do spozycia na koniec okresu przydatnosci do spozycia sg niezmiennie niskie lub
nieobecne i nie otrzymano zadnych wynikéw przekraczajacych 100 jtk/g,
przedmiotowe dane mozna stosowa¢ w polaczeniu z danymi dotyczacymi probek
pobranych z obszaréw przetwarzania oraz z urzadzen, sprzetu i danymi dotyczacymi
jakosci surowcow w celu zapewnienia odpowiedniego poziomu ufnosci co do tego, ze
zywnoS¢ gotowa do spozycia nie bedzie stanowila zagrozenia dla zdrowia
publicznego. Poziom ufnosSci wzrasta wraz z iloscia dostepnych danych. Im wiecej
jednostek produktu poddaje sie badaniu, tym wiarygodniejsze staja sie dane
historyczne.

Podmiot prowadzacy przedsiebiorstwo spozywcze powinien udowodni¢ wtasciwemu
powiatowemu lekarzowi weterynarii, Zze jego dane historyczne sa wystarczajace
do wykazania, ze limit 100 jtk/g nie zostanie przekroczony podczas okresu
przydatnosci do spozycia. Powiatowy lekarz weterynarii moze jednak wymagac
uzupehienia tych danych dalszymi badaniami.

Listeria monocytogenes jest istotnym kryterium bezpieczenstwa zywnosci gotowej
do spozycia i stanowi zagrozenie, ktére zaklad musi eliminowaé¢ za pomoca dziatan
podejmowanych w ramach planu HACCP, zapobiega¢ wystepowaniu w Srodowisku
przetwarzania za pomoca programow wstepnych (GHP/GMP). Zaklad powinien
udokumentowa¢ w swoim planie HACCP lub programie wstepnym, ze stosowane
metody  dotyczace  zwalczania  Listeria = monocytogenes sa  skuteczne
w powstrzymywaniu lub ograniczaniu jej wzrostu.

Produkt gotowy do spozycia moze zostac zanieczyszczony Listeria monocytogenes na
skutek wystawienia go na dzialanie srodowiska, po tym jak poddano go obrébce
niszczacej bakterie (np. gotowaniu). Produkt gotowy do spozycia zostaje
zanieczyszczony Listeria monocytogenes, jesli wchodzi w bezposredni kontakt
z powierzchnia, na ktérej wystepuja te bakterie. Produkt moze zosta¢ wystawiony
na dzialanie Srodowiska po obrobce niszczacej bakterie np. w obszarach zakladu,
gdzie odbywa si¢ dzielenie, plasterkowanie, napelnianie, chlodzenie produktu (np.
za pomoca roztworu solanki), pakowanie, itp.

Najczestszym zréodlem zanieczyszczenia produktow Listeria monocytogenes

w zakladzie jest np.:
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- Srodowisko produkcji i sprzet np.: popekane powierzchnie urzadzen, zatkane
odplywy (tj. kratki Sciekowe), skropliny, stojaca woda na posadzkach, mokra
izolacja, sprzet przenoszony z dzialu surowcéw do dzialu produktow gotowych,
zuzyte uszczelki, nieszczelne obszary sprzetowe, wozki widlowe, narzedzia
do czyszczenia (np. szczotki, weze, mopy), narzedzia do konserwacji, palety, wozki
wedzarnicze, urzadzenia wentylacyjne, wlaczniki oswietlenia, rolki i tasmociagi,
klamki, elementy osSwietlenia, agregaty chlodnicze (zwlaszcza roztwory
chlodzace), uszczelki, weze elastyczne, paczkarki, sprzet napelniajacy lub
pakujacy, przenosniki, plastrownice, kostkownice, rozdrabniacze, stojaki,
narzedzia reczne, odziez robocza np. obuwie, mroznie spiralne/podmuchowe,
pojemniki, kadzie lub kosze, noze do kartonow, kosze na $mieci, itp.;

- materialy opakowaniowe: kartony, puszki, folie, tasmy, ostony plastikowe;

- struktura: niewlasciwe spawy, obszary trudne w czyszczeniu, odslonieta izolacja,
wneki;

— pracownicy: nowi pracownicy, operatorzy, mechanicy;

- niehigieniczne zachowania pracownikow: korzystanie 2z tlazienek, mycie
i odkazanie rak oraz obuwia, przechodzenie z obszaru surowcow do obszaru
produktow gotowych bez umycia rak, wyczyszczenia sprzetu, itp.;

- otwory ulatwiajace przenikanie insektow lub gryzoni i ostatecznie
mikroorganizmow;

- prace budowlane lub znaczne modyfikacje obszaru produktéw RTE, aerozole,
czyszczenie pod wysokim ciSnieniem.

W zwigzku z powyzszym w swoim programie pobierania probek zaklad oprocz badan
zywnosci gotowej do spozycia w kierunku Listeria monocytogenes powinien
uwzgledni¢ badania powierzchni kontaktujacych sie z zywnoscia, Srodowiska
przetwarzania po obrobce niszczacej bakterie, w celu zapewnienia,
ze te powierzchnie nie sa zanieczyszczone Listeria monocytogenes. Zaklad w swoich
procedurach powinien okreslic:

- czestotliwos¢ wykonywania badan i udowodni¢, ze ta czestotliwoS¢ jest
wystarczajaca do zapewnienia utrzymania skutecznego zwalczania Listeria
monocytogenes;

- wielkosc i lokalizacje miejsca pobierania probek;

- jakie dzialania naprawcze podejmie w odniesieniu do wlasnych procedur

sanitarnych po stwierdzeniu obecnosci Listeria monocytogenes na powierzchni
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kontaktujacej sie z zywnoscia lub w  Srodowisku  przetwarzania
i w jaki sposob zweryfikuje skutecznos¢ tych dziatan.
Ponadto zaklad powinien dokonac¢ walidacji i weryfikacji skutecznosci Srodkow
zwalczania Listeria monocytogenes zawartych w planie HACCP lub programie

wstepnym.

UWAGA: W przypadku uzyskania przez zaklad dodatnich wynikéw badan prébek
Srodowiskowych w kierunku Listeria monocytogenes, urzedowi lekarze weterynarii
sa zobowiqzani do przeprowadzenia weryfikacji skutecznosci podjetych przez zaktad
dziatan naprawczych w odniesieniu do tych wynikéw. Weryfikacja taka powinna

obejmowacd przeglad wynikéw badan prébek srodowiskowych pobranych ponownie.

Jednoczesnie w odniesieniu do okreslenia okresu przydatnosci zywnosci gotowej
do spozycia nalezy rozwazy¢, czy w danym rodzaju zywnosci mozliwa jest
przezywalnos¢ Listeria monocytogenes i jej wzrost. Przezywalnosc¢ i wzrost Listeria
monocytogenes w zywnosci gotowej do spozycia zalezy od wlasciwosci zywnosci
gotowej do spozycia i warunkow, w ktorych sie ja wytwarza, pakuje i przechowuje.
Wlasciwosci te nazywa sie niekiedy wewnetrznymi i zewnetrznymi wlasciwosciami
zywnosci gotowej do spozycia.

Najwazniejszymi wlasciwosciami produktu wptywajacymi na przezywalnosc¢ i wzrost
Listeria monocytogenes w zywnosci gotowej do spozycia sa:

» zakazenie poczatkowe Listeria monocytogenes,

* pPH,

* aktywnos¢ wody (aw) oraz

* temperatura i czas przechowywania zywnosci.

Ponadto substancje konserwujace i mikroflora produktu, w tym ewentualne kultury
startowe (np. pateczki kwasu mlekowego) moga mie¢ istotny wplyw
na przezywalnos$c¢ i wzrost Listeria monocytogenes w produkcie.

Znajac wilasciwosci (np. pH, aw, temperatura przechowywania) zywnosci gotowej
do spozycia, zaklad moze okresli¢, czy istnieje mozliwosS¢, ze Listeria monocytogenes
moze w niej przezy¢ lub wzrastac. Informacje te moga rowniez pozwoli¢ zakladom na
skorygowanie skladu produktéw w celu zapobiezenia przezywalnosci lub wzrostowi
Listeria monocytogenes lub ich zminimalizowania.

Zgodnie z zalacznikiem I do rozporzadzenia (WE) nr 2073 /2005 limit w odniesieniu
do Listeria monocytogenes dla zywnosci, w ktorej wzrost Listeria monocytogenes nie
jest mozliwy wynosi 100 jtk/g oraz taki sam limit stosuje sie dla zywnosci gotowej
do spozycia, w ktorej mozliwy jest wzrost Listeria monocytogenes, ale zaklad
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wykazal, ze produkt nie przekroczy limitu 100 jtk/g w ciagu calego okresu

przydatnosci do spozycia. Do kategorii zywnosci, w ktorej Listeria monocytogenes

jest prawdopodobnie nieobecna lub jej wzrost jest ograniczony zaliczane sa:

produkty, poddane obrébce cieplnej lub innej obrobce skutecznie eliminujacej
Listeria monocytogenes, o ile wtorne zanieczyszczenie jest niemozliwe (np.
obrobce w koncowym opakowaniu),

Swieze nie krojone i nie przetworzone owoce i warzywa z wylaczeniem
skietkowanych nasion,

pieczywa, herbatniki i podobne produkty,

butelkowana woda, napoje bezalkoholowe, piwa, cydr, wina, napoje spirytusowe
i podobne produkty w butelkach lub innych opakowaniach,

cukier, miod i wyroby cukiernicze, wlacznie 2z wyrobami kakaowymi
i czekoladowymi,

zywe malze,

so6l spozywcza.

Na podstawie poréwnania wlasciwosci produktu i literatury naukowej istnieja

dowody, ze Listeria monocytogenes nie wzrasta (odnosnik 8 ww. rozporzadzenia)

w produktach:

o pH < 4,4 [np. jogurty, ryby marynowane],

albo o aw < 0,92 [mleko, serwatka w proszku, dzemy, masto orzechowe, anchovy],
albo o pH =< 5,0 i aw < 0,94 [niektore dojrzewajace wyroby/produkty miesne],

o terminie przydatnosci do spozycia < 5 dni,

mrozonych.

Inne kategorie produktéw moga by¢é wlaczone pod warunkiem naukowego

uzasadnienia (np. obecnosc¢ ochronnej mikroflory lub kultur startowych).

Urzedowa weryfikacja w tym obszarze powinna polega¢ m.in. na ustaleniu:

czy zaklad przeprowadzitl badanie okresu przydatnosci do spozycia wytwarzanych
produktow?

czy w badaniu zostaly uwzglednione wlasciwe kryteria mikrobiologiczne, zmiany
fizyko-chemiczne i organoleptyczne wytwarzanych produktow?

czy zywnoSC¢ przeznaczona jest przez zaklad do bezposredniego spozycia przez
ludzi, bez koniecznosci gotowania lub innej obréobki w celu wyeliminowania

Listeria monocytogenes?
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czy zywnoS¢ gotowa do spozycia nalezy do kategorii zywnosci, w Kktorej
Listeria monocytogenes jest najprawdopodobniej nieobecna lub jej wzrost jest
ograniczony?

czy jest to produkt przeznaczony dla niemowlat lub zywnosc¢ dietetyczna
specjalnego zywieniowego przeznaczenia? (Uwaga: wowczas maja zastosowanie
kryteria dotyczace tego rodzaju zywnosci)

czy na podstawie porownania wlasciwosci produktu i literatury naukowej istnieja
dowody, ze Listeria monocytogenes nie wzrasta w produkcie? (objete sa np.:
produkty o pH < 4,4 lub aw < 0,92, produkty o pH <5,0 i ay <0,94, produkty
o okresie przydatnosci do spozycia krotszym niz pie¢ dni, produkty mrozone oraz
inne kategorie produktow pod warunkiem naukowego uzasadnienia np. obecnosc
ochronnej mikroflory lub kultur startowych),

czy zastosowano modelowanie mikrobiologiczne predyktywne/prognostyczne?

czy istniejg odpowiednie i wystarczajace dane historyczne dotyczace obecnosci
lub braku obecnosci i wzrostu Listeria monocytogenes w surowcach, produkcie
i Srodowisku produkcyjnym?

czy przeprowadzono badania trwaloSci zgodnie 2z opisem w wytycznych
technicznych laboratorium referencyjnego UE w zakresie badan okresu
przydatnosci do spozycia dotyczacych Listeria monocytogenes w zywnosci gotowej
do spozycia?

czy przeprowadzono badania obciazeniowe zgodnie z opisem w wytycznych
technicznych laboratorium referencyjnego UE w zakresie badan okresu
przydatnosci do spozycia dotyczacych Listeria monocytogenes w zywnosci gotowej
do spozycia?

czy temperatury przyjete do badania okresu przydatnosci do spozycia
uwzgledniaja rzeczywiste temperatury wystepujace w trakcie transportu,
dystrybucji, przechowywania oraz powszechne zachowania konsumentow?

czy okres przydatnosci do spozycia zostal wlasciwie okreslony, udokumentowany

i uzasadniony na podstawie ww. badan?

Ponizszy schemat przedstawia proces decyzyjny w zakresie dzialan podejmowanych

przy przeprowadzaniu badan okresu przydatnosci do spozycia. Moze by¢ on rowniez

uzytecznym narzedziem dla urzedowych lekarzy weterynarii przy weryfikacji decyzji

podjetych przez zaklad w zakresie badan okresu przydatnosci do spozycia.
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1.Czy zywnos§é przeznaczona jest przez producenta lub wytwoérce do Produktu nie uwaza sie za Zywno§é
bezpofredniego spozycia przez ludzi, bez koniecznosci gotowania lub i.nngj " gotows do spozycia.
obrébki w celu wyelim ia Listeria lub ograni Nie Bezpieczenstwo zywnosci jest
ich liczby do dopu g0 p v p gwarantowane przez dobre praktyki
higieniczne i procedury oparte na
Tak (lub watpliwe) BACCE:
v
2.Czy z zyw‘m)sc gotowa do spozycia nalezy do kategorii Zywnoéci, w ktérych
L. Jest najpm dop a lub jej wzrost jest . e _—
ograni y? W normalnych okolicznosciach ma to zastosowanie w przypadlai: Wndrmaliych nkuhc::]nae;lscxs_mh n;e Jeat
» produktéw poddanych obrébee cieplnej lub innej obrébee skutecznie eliminujacej gyi;g;n;ﬁzggcﬂyc e:;‘f pa
L. monocytogenes, o ile po takiej obrébee nie jest mozliwe wtérne zanieczyszczenie ng‘nﬂ s c]:fziy e Lier) i
(na przykiad produkty poddane cbrobcee cieplnej w koncowym opakowaniu) Tal monnzaﬁtuy gmzse
» §wiezych, niekrojonych i nieprzetworzonych warzyw i owocéw, z wylaczeniem . Bezpie!éz E‘% stwu‘ sywnosci jest
S >
k%el'kow S - gwarantowane przez monitorowanie
* pieczywa, herbatnikéw i podobnych produktow procesu produkeji przez dobre pralktyki
* wody, napojow bezalkoholowych, piwa, jablecznika, wina, napojow spirytusowych higieniczne i procedury oparte na
i podobnych produktéw, w butelkach lub innych opakowaniach HACCP.
» culkru, miodu i wyrobdw cukierniczych, w tym wyrobaow kakaowych
i czekoladowych
* Zywych malzy
Nie (lub watpliwe)
Yy Tatke
3.Czy jest to produkt przeznaczony dla niemowlat lub Zywnoéé dietetyczna > Zob. szgeapalnt lerytarium w
P rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005
Nie (lub wqtpliwe) Limit < 100 jtk/g po wprowadzeniu do
v obrotu podczas okresu przydatnosci do
. . o e — L " spozycia produktu. Zgodnie
4.Czy na p_ods'l;.alvﬂe POrownarnia Prog ilit . Tak z procedura HACCP monitorowanie
naukowej istnieja dowody, ze L. monocyicgenes nie wzrasta w produkcie? o powinno koncentrowaé sie na
>

Objete s np.:
- produkty o pH < 4,4 lub a« 5 0,92,
- produkty o pH < 5,0 i aw < 0,94,
- produkty o okresie przydatnoéci do spozycia krétszym niz pieé
dni

- produkty mrozone
Inne kategorie produlktéw moga réwniez nalezeé do tej kategorii pod
warunldem naukowego uzasadnienia {(np. obecnosé ochrennej
mikroflory lub przeszczepianie).

ustalonych krytyeznych punktach
kontroli (np. wewnetrzne wlasciwosci
produktu, poziom zanieczyszczenia
sktadnikéw, szczegdlne warunki
przetwarzania). Weryfikacja zgodnie

z dobrymi praktykami higienicznymi i
HACCP.

Proces produkcji lub ocena okresu

p przydatnosci do spozycia nie jest

Nie (lub wqgtpliwe) o 8 KESIE pod kontrola. Producent zapewnia
: Moo, s

< : L. monocytogenes z surowca lub ze
5.Cay selstafiwann obiclogie P preed koricem okresu Smdowisiﬂ irudu.kcyjnego. Jezeli

predyktywna (modelowanie)? preydatnosci do spozycia, jezeli nie wiadomo, czy produlkty ss,

L. monocytogenes poczqtkowo bezpieczne, nie nalezy
Nie wystepowala w 2ywnoset wprowadza¢ ich do obrotu.

v Weryfikacja i poprawienie procesu

6.Cazy istnieja odpowiednie i wy

Istniejq dowody, ze limit 100 jtk/g
nie zostanie przekroczony przed

produkeji zgodnie z zasadami
HACCP i weryfikacja oceny okresu

dane histeryczne dotyczace wzrostu Tak koncemn okresu przydatnosei do przydatnosci do spozycia.

L. monocytogenes w produkcie Iub czy P spozycia, jezeli L. monocytogenes

przeprowadzono badania trwatoSei zgodnie poczgtkowo wystepowata w . 5 5
z opisem w wytycznych technicznych Zywnosci Lunit =1 00:13k) & po-wirawadzeniy

laboratorium referencyjnego UE w zakresie

do obrotu podcezas okresu

badari okresu przydatnosci do spozycia > przydatno.éci do SH"ZYC"E prodlukru.‘
dotyczacych L. monocytogenes w zywnosci » Weryﬁkac]t.l z.gc.d.m.e z cloblr:vml
gotowej do spozycia? »  praktykami higienicznymi i HACCP.
Brak potencjalu
Nie wazrostu
A 4

7.Czy przeprowadzono badanie Tak
obciazeniowe zgodnie z opisem w
wytycznyf:h technicznych la_burator{um Istnieje potengjat Producent zapewnia brak zanieczyszczenia
referencyjnego UE w zakresie badan L. monocytogenes z surowca lub ze

zo ool wzrostu Z : ¢ et
okresu przydatnosci do spozycia §rodowiska produkeyjnego, tj. limit
dotyczacych L. monocytogenes w P nicobecnosci w 25 g zanim produlkt wyjdzie
zywnosci gotowe] do spozycia? od producenta. Ponadto dlugosé okresu

|

Proces produkeji lub ocena okresu przydatnosci do spozycia nie
jest pod kontrola. Producent zapewnia brak zanieczyszczenia

L. monocytogenes z surowca lub ze srodow:ska produkeyjnego.
Jezeli nie wiad czy p ity sg b nie nalezy
wprowadzaé ich do obrotu. Weryfikacja i poprawienie procesu
produkeji zgodnie z zasadami HACCP.

przydatnosei do spozycia nalezy dostosowaé

tak, aby limit dla L. monocytogenes nie

przekraczal 100 jtk/g do konca okresu

przydatnosci do spozycia. Okres przydatnosci

do spn‘zy:ia prndu.ktu zalezy od czynnika

wzrost‘u. i pomumu mozliwego
ar enia L.

w produkcie.

g

UWAGA: Szczegolowe informacje odnosnie badan okresu przydatnosci do spozycia
oraz pobierania prébek z obszaréw produkcyjnych i sprzetu w kierunku Listeria
monocytogenes zostaly opisane w ,Wytycznych w sprawie badari okresu
przydatnosci do spozycia dotyczqcych Listeria monocytogenes w zywnosci gotowej

do spozycia zgodnie z rozporzqdzeniem (WE) nr 2073/2005 z dnial5 listopada 2005
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r. w sprawie kryteriow mikrobiologicznych dotyczacych S$rodkéw spozywczych”
i ,Wytycznych dotyczacych pobierania prébek z obszaréow produkcyjnych i sprzetu

w kierunku wykrywania Listeria monocytogenes”.

VII.OBOWIAZKI URZEDOWYCH LEKARZY WETERYNARII

1. Sposob przeprowadzenia kontroli
Urzedowi lekarze weterynarii kontroluja zgodnos$¢ zakladow w zakresie wdrazania
przez nie zasad i kryteriow ustanowionych w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005
stosownie do rozporzadzenia (WE) nr 882/2004, co nie ogranicza ich prawa
do pobierania probek i przeprowadzania badan w celu wykrywania i obliczania
liczby/stezenia innych mikroorganizmow, ich toksyn lub metabolitow, w celu
weryfikacji procesow. Urzedowi lekarze weterynarii przeprowadzaja weryfikacje
zgodnosci zakladu z wymaganiami dotyczacymi kryteriow mikrobiologicznych:

- kazdorazowo podczas kontroli okresowych obejmujacych caloksztalt speiniania
przez podmiot wymagan zawartych w odpowiednich przepisach prawnych dla
prowadzonej dziatalnosci, przeprowadzanych 2z czestotliwoscia okreslona
na podstawie Instrukcji Glownego Lekarza Weterynarii w sprawie okreslenia, na
podstawie analizy ryzyka, czestotliwosci kontroli podmiotéw sektora spozywczego
objetych urzedowym nadzorem Inspekcji Weterynaryjnej, oraz

- podczas kontroli tematycznych dedykowanych weryfikacji zgodnosci zakladu
z wymaganiami mikrobiologicznymi, ktore w przypadku zakladow zatwierdzonych
przeprowadzane sa 2z minimalng czestotliwoscia raz na rok, natomiast

w przypadku zakladéw rejestrowanych raz na dwa lata.

Urzedowi lekarze weterynarii dokonujg ustalen w ww. obszarze na podstawie:

a) przegladu dokumentacji zakladowej, sprawdzajac:

- czy zaklad poprawnie przeprowadzil analize zagrozen w ramach planu HACCP
oraz czy weryfikuje i waliduje system HACCP, przy zastosowaniu kryteriow
zawartych w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005? (patrz czes¢ VI, pkt. 1
niniejszych wytycznych);

- czy zakladowy program pobierania probek do badan mikrobiologicznych zostat
opracowany poprawnie z uwzglednieniem kryteriow okreslonych rozporzadzeniem
2073/2005 w celu oceny bezpieczenstwa wytwarzanych produktéw oraz higieny

procesow produkcyjnych? (patrz czesc¢ VI, pkt. 4 niniejszych wytycznych);
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- czy zaklad wdraza skuteczne dzialania naprawcze w odpowiedzi na wyniki badan
mikrobiologicznych niespelniajace kryteriow? (patrz czes¢ VI, pkt. S5 niniejszych
wytycznych);

- czy zaklad realizuje badania okresu przydatnosci wytwarzanych produktéow,
a w szczegblnosci zywnoSci gotowej do spozycia w odniesieniu do Listeria
monocytogenes oraz czy badania te uwzgledniaja czynniki takie jak pH i aw oraz
warunki podczas przechowywania, dystrybucji i stosowania, w tym powszechne
zachowania konsumentow? (patrz czesc VI, pkt. 6 niniejszych wytycznych);

b) obserwacji higieny Srodowiska produkcyjnego, operacji wykonywanych

w zakladzie oraz zachowania pracownikow,

c) obserwacji pracownikow pobierajacych probki do badan wtascicielskich,

d) pobierania probek do badan urzedowych,

e) innych dostepnych danych i informacji (np. zawartych w systemie RASFF,

reklamacje).

2. Dokumentowanie kontroli i dzialania egzekucyjne

Ustalenia z kontroli powinny by¢ dokumentowane za pomoca protokotu SPIWET
stanowiacego zalgcznik do instrukcji Glownego Lekarza Weterynarii o metodologii
kontroli. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci powiatowy lekarz weterynarii
wdraza odpowiednie postepowanie administracyjne w oparciu o art. 54
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 oraz naklada kary pieniezne stosownie
do paragrafu 1 pkt 10 rozporzadzenia Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia
14 czerwca 2017 r. w sprawie wysokosci kar pienieznych za naruszenia przepisow

o produktach pochodzenia zwierzecego (Dz. U. poz. 1182).

3. Pobieranie probek do badan urzedowych

Przy podejmowaniu decyzji o weryfikacji badan wtascicielskich poprzez badania

urzedowe urzedowy lekarz weterynarii powinien brac¢ pod uwage:

- wiarygodnos¢ uzyskiwanych wynikow badan wilascicielskich (wystepowanie
rozbieznosci z wynikami uzyskiwanymi przez inne przedsiebiorstwa lub wtasciwe
wladze),

- stwierdzenie podczas kontroli przestanek do podejrzenia wystepowania
niezgodnosci (np. wystepowanie niezadowalajacych warunkow higienicznych
w trakcie produkcji w zakladzie i mozliwos¢ wytwarzania produktow niezgodnych
z kryteriami mikrobiologicznymi),

- brak dostosowania zakladowych harmonogramow pobierania probek do zakresu

i wielkosci produkcji,
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- nierzetelna lub nieterminowa realizacja harmonogramu badan wlasnych,

- brak kompetencji lub duza zmiennos¢ os6b pobierajacych probki do badan,

- wystepowanie duzej liczby reklamacji zglaszanych przez konsumentéow albo
innych odbiorcow produktow wytwarzanych przez zaklad wskazujacych na
mozliwos¢ niezgodnosci z kryteriami mikrobiologicznymi,

- wystepowanie powiadomien RASFF, AAC, wlasciwych wiladz innych krajow
w zakresie niewlasciwej jakosci mikrobiologicznej produktow wytwarzanych przez
zaklad,

- koniecznos¢ weryfikacji skutecznosci dzialan naprawczych podjetych przez
zaktad zgodnie z rozdziatem VI pkt 5 lit. b niniejszych wytycznych.

Probkom kierowanym do laboratorium powinien towarzyszy¢ protokél pobrania

probek, ktorego wzor stanowi zatqgcznik nr 3 do niniejszych wytycznych. Zaleca sie,

aby protokot pobrania probek byt drukiem samokopiujacym, sporzadzonym

w 3 egzemplarzach. Jeden z egzemplarzy dostarczany jest wraz z probkami

do laboratorium, drugi egzemplarz pozostaje w dokumentacji powiatowego lekarza

weterynarii, za$ trzeci w zakladzie, gdzie pobrano probki.

Wyniki badan urzedowych podlegaja porownaniu z wynikami uzyskiwanymi przez

zaklad.

Niezaleznie od powyzszych przestanek, minimalna czestotliwos¢ weryfikacji badan

wlascicielskich poprzez badania urzedowe zostata ustalona:

- w pkt 7 procedury postepowania w rzezni podczas przyjecia i uboju drobiu

pochodzacego ze stad o nieznanych statusie epizootycznym, lub ze stad, w ktérych

badania Ssrodowiskowe wskazywaly na obecnosc¢ bakterii Salmonella Enteritidis lub

Salmonella Typhimurium,

-w zalaczniku nr 4 do niniejszych wytycznych w odniesieniu do badan tuszek

drobiowych w rzezniach w kierunku Salmonella pozyskanych ze stad, w ktérych

badania srodowiskowe nie wykazywaly obecnosci serotypow Salmonella Enteritidis

i Salmonella Typhimurium,

- w zalgczniku nr S5 do niniejszych wytycznych w odniesieniu do badan produktow

gotowych do spozycia w kierunku Listeria monocytogenes.

Podczas pobierania probek do badan urzedowych nalezy przestrzega¢c prawa

przedsiebiorstw dzialajacych na rynku spozywczym do ubiegania sie o wydanie

dodatkowej ekspertyzy. Dlatego nalezy informowac¢ o tym prawie przedsiebiorstwo
dzialajace na rynku spozywczym albo jego przedstawiciela kazdorazowo przed
pobraniem probek. Na wniosek przedsiebiorstwa, rownolegle z probka do badan

urzedowych pobierana jest kontrprébka, w celu przeprowadzenia dodatkowej
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ekspertyzy. Informacja o pobraniu/niepobraniu kontrprébki powinna byc¢
odnotowana w protokole pobierania probek. Prawo przedsiebiorstwa dotyczace
pobrania kontrprobek moze byc¢ ograniczone jedynie, jesli produkt spozywczy
szybko ulega zepsuciu tj. okres przydatnosci do spozycia jest krotszy niz czas
potrzebny do dwukrotnego przeprowadzenia analizy, albo brak jest dostatecznej
ilosci materialu do wykonania badan. W takim przypadku urzedowi lekarze
weterynarii powinni poinformowac¢ przedsiebiorstwo spozywcze o ograniczeniach
w zakresie dodatkowego pobierania prébek do analiz mikrobiologicznych.
Opakowania z pobranymi probkami i kontrprobkami powinny by¢ odpowiednio
oznakowane, zabezpieczone w sposob uniemozliwiajacy ich zanieczyszczenie oraz
otwarcie bez naruszenia zabezpieczenia. Kontrprobki sa przekazywane
kontrolowanemu przedsiebiorstwu celem przeprowadzenia przez niego dodatkowej
ekspertyzy.

Porownujac wyniki badan probek i kontrprébek nalezy mieé¢ na uwadze,
ze rozmieszczenie mikroorganizmow w zZywnosci najczesciej nie jest jednolite,
a bakterie namnazaja sie w skupiskach. Z tego powodu probki pobierane nawet
rownolegle nie sa takie same i moze wystapi¢ sytuacja, ze wyniki badania probki
urzedowej i kontrprobki beda sie od siebie rézni¢. Co wiecej, drobnoustroje moga
nie przetrwa¢ albo moga namnozy¢ sie podczas przechowywania probki i tym

samym wplynac¢ na wyniki.

UWAGA: Urzedowy lekarz weterynarii ma prawo do pobierania prébek urzedowych
i wykonywania badan w kierunku mikroorganizmow, ich toksyn i metabolitéw innych
niz wymienione w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005 w celu weryfikacji
bezpieczeristwa partii produktéw lub procesu. Powiatowy lekarz weterynarii ma
prawo powstrzymacé obrét niebezpiecznymi Srodkami spozywczymi, nawet jesli nie
ustalono kryteriow dla danych mikroorganizméw chorobotwérczych w ramach

rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005 (np. Clostridium botulinum).!1

4. Harmonogramy pobierania probek urzedowych

Do dnia 31 stycznia kazdego roku kalendarzowego powiatowy lekarz weterynarii
opracowuje ogolny harmonogram pobierania probek do badan mikrobiologicznych
w zakladach, réwnolegle z programem kontroli nadzorowanych zakladow. Program
tworzony jest w oparciu o niniejsze wytyczne, wyniki analizy ryzyka

przeprowadzonej dla zakladow, w tym historii zgodnosci zakladow i charakteru

Mart. 1 rozporzadzenia (WE) nr 2073 /2005 i art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 882/2004
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stwierdzanych nieprawidlowosci. Powiatowy lekarz weterynarii przedstawia roczny
harmonogram poboru probek urzedowemu laboratorium, do ktérego probki beda
przesylane, w celu umozliwienia laboratorium przygotowania sie
do przeprowadzania okreslonej ilosci badan.

Roczny harmonogram powiatowego lekarza weterynarii powinien uwzgledniac:

- nazwe i weterynaryjny numer identyfikacyjny zaktadu;

- rodzaj dzialalnosci prowadzonej przez zaklad,

- grupy technologiczne/asortymenty, ktore beda podlegac badaniom (grupy
technologiczne np. kietbasy, wedzonki, wedliny podrobowe, surowe wyroby miesne,
mieso mielone, plynna masa jajeczna, maslo, sery, Smietana i Smietanki, ryby
wedzone, ryby marynowane, ryby solone itp.), lub probki sSrodowiskowe;

- kierunki badan;

- liczbe probek planowanych do pobrania;

- przyblizony termin (np. miesiac lub tydzien) pobrania probek.

Jednoczes$nie nalezy miec¢ na wzgledzie, ze roczny harmonogram dotyczy minimalnej
ilosci probek urzedowych planowanych do pobrania. Nie powinien on ograniczac
prawa urzedowych lekarzy weterynarii do pobrania probek poza harmonogramem,
jesli istnieja do tego wskazania np. podejrzenie wystepowania niezgodnosci
z kryteriami mikrobiologicznymi, weryfikacja dzialan naprawczych wdrozonych

przez zaktad itp.

VIII. POSTANOWIENIA PRZEJSCIOWE I KONCOWE

Niniejsze wytyczne wchodza w Zycie z dniem podpisania. Beda one podlegac
przegladowi po 6 miesigcach od ich wdrozenia w celu dostosowania do potrzeb
prowadzenia kontroli urzedowych.

Termin przygotowania przez powiatowych lekarzy weterynarii harmonogramu
pobierania probek do badan mikrobiologicznych w 2018 r. zostaje przesuniety

na dzien 28 lutego 2018 r.

Traca moc ,, Wytyczne Gtéwnego Lekarza Weterynarii z dnia 10 wrzesnia 2014 r. dla
organéw Inspekcji Weterynaryjnej w sprawie zasad postepowania przy realizacji
nadzoru nad badaniami wykonywanymi przez podmioty produkujace Srodki
spozywcze pochodzenia zwierzecego w zakresie ich bezpieczeristwa oraz kontroli

higieny proceséw produkcji”.
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IX. ZALACZNIKI

Zatacznik nr 1 - Informacje dotyczqce najwazniejszych drobnoustrojow
chorobotwoérczych, ktéore zaktady wytwarzajace zywnos$é pochodzenia zwierzecego
powinny wzigé pod uwage przeprowadzajac analize zagrozernn mikrobiologicznych
w swoim planie HACCP.

Zalgcznik nr 2 - Minimalne czestotliwosci podstawowe badan dla zaktadow
o malej zdolnosci produkcyjnej.

Zatlagcznik nr 3 — Wz6r protokotu pobrania prébek urzedowych.

Zatacznik nr 4 -Minimalna czestotliwosé weryfikacji badan wtascicielskich poprzez
badania urzedowe tuszek drobiowych w rzezniach w kierunku Salmonella.
Zalacznik nr 5 - Minimalna czestotliwosé weryfikacji skuteczno$ci procedur
nadzoru wlascicielskiego zaktadéw produkujacych zywnosé gotowa do spozycia

w zakresie Listeria monocytogenes.
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