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Validating control measures in food safety management systems

Summary

This paper reviews some fundamental aspects of validating food safety control measures. Validating the
HACCEP plan, including control measures, is a part of verification activities carried out within food safety
management systems based on HACCP rules. Despite validation being recommended by many authorities
(CAC,ICMSF, ILSI, USFDA) the majority of enterprises never validate their HACCP plans. The new 1SO22000
standard seems to be a tool which may induce the food industry to validate their HACCP plans. Validation
should be conducted both before the HACCP plan is implemented as well as during its working time. There
are a number of approaches to validating control measures including scientific publications, historical
knowledge, regulatory documents, scientifically valid experimental trials, statistically designed surveys and
mathematical modeling. The approaches should demonstrate that the selected control measures are capable
of achieving the intended level of food safety hazard control such as PC or FSO connected with public health
goals such as ALOP. Thus, the validation process is a challenge not only for the industry but also for

competent food safety management authorities.
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Zasady HACCP i walidacja

Podstawe wigkszo$ci systemow zarzadzania bezpie-
czenstwem zywnosci stanowia zasady HACCP, uzna-
ne na $wiecie za najbardziej skuteczne sposoby po-
prawy bezpieczenstwa zywnosci (2, 15, 20, 21). Mimo
ze juz w latach 80. XX w. WHO zalecata wprowadza-
nie zasad HACCP w produkcji zywnosci, to ich do-
browolne wdrazanie w Polsce zaczgto si¢ dopiero na
poczatku lat 90. Obligatoryjno$¢ stosowania zasad
HACCP w zaktadach produkcji 1 obrotu Zywnoscia
stopniowo wprowadzita ustawa o warunkach zdrowot-
nych zywnosci i zywienia z 2001 r. (art. 30)", a takze
rozporzadzenie nr 852/2004 PE 1 Rady w sprawie
higieny $§rodkoéw spozywczych (rozdz. 1, art. 5)?.

Sposrdd wielu materialow zrodlowych dotyczacych
wprowadzania zasad HACCP, najpowszechniej stoso-
wanym jest przewodnik Komisji Kodeksu Zywnoscio-
wego (CAC) FAO/WHO z 1997 r. (2). Przewodnik
CAC podaje 7 zasad HACCP, ktorych wdrozenie jest
opisane w 12 etapach, sformutowanych w taki spo-
sob, aby istniala swoboda w wyborze form, metod
1 sposobow opracowywania planu HACCP, opisuja-

D Dz. U. 01.64.634 (z pdzn. zmian.).
2 Dz. U. UE L139, 30.4.2004 (rozporzadzenie zastapito dyrektywe UE
nr 93/43).

cego kluczowe elementy systemu oraz powiazania
z dobrymi praktykami® (GHP, GMP, GAP itp.).

Przygotowanie planu HACCP nigdy nie daje gwa-
rancji, ze podczas opracowania projektu planu nie po-
petniono bledow merytorycznych. Gdyby taki plan
zawierajacy nieprawidlowos$ci zostat wdrozony, to
mogloby to mie¢ katastrofalne skutki dla bezpieczen-
stwa zywnosci. Aby zapobiec tego typu niedopuszczal-
nym sytuacjom, zanim nastapi wdrozenie planu
HACCEP, nalezy wykaza¢, ze plan zaprojektowano
zgodnie z aktualnym stanem wiedzy nt. zagrozen bez-
pieczenstwa zywnosci 1 zasad HACCP. Dzialaniem,
ktore umozliwia uzyskanie takiej pewnosci, jest wali-
dacja catosci lub najwazniejszych elementow planu
HACCEP (15, 20, 32).

O ile weryfikacja planu HACCP jednoznacznie
wynika z 6 zasady HACCP, to w dostgpnej literaturze
niewiele mozna znalez¢ informacji nt. walidacji planu
HACCP. W opisie 6. zasady HACCP (etap 11. — usta-
nowienie procedur weryfikacji), zaleca sig, aby wszg-
dzie, gdzie to mozliwe, dziatania walidacyjne zawie-
raly czynnosci potwierdzajace skutecznos$¢ wszystkich
elementéw planu HACCP (2, 17). W ustawie o wa-
runkach zdrowotnych zywnosci 1 zywienia z 2001 r.

» Dobre praktyki sa okre$lane takze jako programy warunkow wstepnych
(prerequisite programmes — PRP).
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oraz w jej kolejnych nowelizacjach nie ma zadnej
wzmianki o walidacji systemu bazujacego na zasadach
HACCP. Kwestia walidacji planu HACCP jest uregu-
lowana jedynie w nielicznych krajach, np. w USA,
Nowej Zelandii i Wielkiej Brytanii (10, 22, 31).

Brak jednoznacznie zdefiniowanej koniecznos$ci
walidacji planu HACCP, przed jego wdrozeniem, spo-
wodowata, ze podczas wprowadzania systemow opar-
tych na zasadach HACCP najczgsciej pomija si¢ etap
walidacji. Nalezy mie¢ jednak nadziejg, ze opubli-
kowana we wrze$niu 2005 r. dobrowolna norma
1SO22000 harmonizujaca wymagania dla systemow
zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci, zmobilizuje
przynajmniej cze$¢ zaktadow do praktykowania wali-
dacji. Firmy, ktore zdecyduja si¢ na wdrozenie nowej
normy ISO, beda musialy walidowac¢ tzw. $rodki kon-
troli®, zastosowane w planie HACCP oraz programach
dobrych praktyk (1, 16, 24). Wbrew pozorom, walida-
cja tych srodkow obejmuje swym zakresem nie tylko
dobor i skutecznos¢ srodkow kontroli, ale takze iden-
tyfikacj¢ zagrozen, oszacowanie ryzyka, identyfikacj¢
CCP, ustalenie granic krytycznych i dziatan koryguja-
cych, a wigc najbardziej kluczowe elementy planu
HACCP.

Srodki kontroli

Zgodnie z 1. zasadqa HACCP, przedsigbiorcy w swo-
jej dzialalno$ci musza zidentyfikowaé wszystkie po-
tencjalne zagrozenia biologiczne, chemiczne i fizycz-
ne, ktére maja istotny wplyw na bezpieczenstwo pro-
dukowanej zywnosci, a nastgpnie przypisa¢ im odpo-
wiednie dziatania (tj. Srodki kontroli), dzigki ktorym
analizowane zagrozenia b¢da opanowane: zapobiezo-
ne lub wyeliminowane, lub zredukowane do akcepto-
walnego poziomu (2, 17, 24). Niekiedy opanowanie
(kontrola) zagrozenia bezpieczenstwa zywnosci wy-
maga zastosowania kombinacji dwoch lub wigcej $rod-
kéw kontroli. Wynika to z istnienia znanego juz od
lat 70. XX w. tzw. efektu ptotkow, zgodnie z ktérym
sumaryczny skutek interakcji kilku $rodkéw kontroli
jest wigkszy niz suma indywidualnych srodkow (16).
CAC wskazuje, ze taka kombinacja srodkow kontroli
ma na celu zapewnienie osiagnigcia akceptowalnego
poziomu zagrozenia podczas procesu, a takze jego
utrzymanie po procesie — do konca okresu trwalo$ci
(1, 4). Tak zdefiniowane cele powoduja, ze istnieje
szerokie spektrum srodkoéw kontroli, obejmujace m.in.
zabiegi technologiczne i sanitarne, pomiary kontrol-
ne, specyfikacje/atesty, inspekcje, audity, a takze szko-
lenia.

Definicja walidacji

Termin walidacja w sensie ogdlnym oznacza pro-
ces ustalania stopnia odpowiednio$ci, trafnosci lub
skutecznosci dziatan. Idea walidacji zostata zapozy-

4 Control measure — zwrot thumaczony jako $rodek/pomiar kontroli, a takze
jako srodek nadzoru (PN-EN IS022000: 2006) oraz srodek zapobiegawczy.
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czona do systemu HACCP z obszaru zarzadzania ja-
koscia, gdzie jej celem byto dostarczenie obiektywne-
go dowodu, ze zostaly spetnione wymagania dotycza-
ce konkretnego zamierzonego uzycia lub zastosowa-
nia (23). W odniesieniu do planu HACCP walidacja
oznacza wykazanie, ze dziatania opisane w dokumen-
tacji HACCP rzeczywiscie umozliwiaja opanowanie
(redukcje, eliminacjg lub zapobiezenie) zagrozen bez-
pieczenstwa zywnosci (30). Walidacja wg CAC pole-
ga na uzyskaniu dowodu, ze elementy planu HACCP
sa skuteczne (2), jakkolwiek w nowych kodeksach
dobrych praktyk higienicznych CAC ogranicza zakres
walidacji do srodkow kontroli zagrozen (3, 4). Bardzo
klarowna definicj¢ podaje amerykanska organizacja
NACMCF?Y, zgodnie z ktora walidacja jest elemen-
tem weryfikacji ukierunkowanym na zbieranie i oce-
ng¢ informacji naukowo-technicznych niezbednych do
ustalenia, czy plan HACCP, jesli jest wlasciwie wdro-
zony, umozliwi skuteczna kontrolg nad zagrozeniami
(21).

Dziatania walidacyjne nie sa niczym nowym, po-
niewaz od dawna sa powszechnie stosowane w prze-
mysle farmaceutycznym®, a takze w informatyce,
metrologii, analityce laboratoryjnej i systemach zarza-
dzania jakoscia, gdzie waliduje si¢ m.in. procedury,
urzadzenia, narzedzia pomiarowe, metody badawcze,
programy komputerowe, procesy, projekty i normy (13,
26, 32).

W odniesieniu do planu HACCP walidacja obejmuje
przede wszystkim oceng adekwatnosci doboru $rod-
koéw kontroli, ustalenia CCP, granic krytycznych, mo-
nitorowania oraz dzialan korygujqcych (30). Celem
takiej walidacji jest wykazame ze wybrane srodki
kontroli umozliwiaja osiagnigcie zamierzonego pozio-
mu kontroli zagrozen bezpieczenstwa zywnosci (4, 25).

Rodzaje walidaciji

W przemysle farmaceutycznym wyroznia si¢ az trzy
rodzaje walidacji: prospektywna”, retrospektywna®
i rownoczesng” (26 31). W programach dotyczqcych
bezpieczenstwa zywnos$ci praktykuje si¢ walidacjg
wstepna, przed wdrozeniem planu HACCP, a takze
wlasciwa (okresowa i/lub indukowana) — po wdro-
zeniu planu (18). Walidacja wstegpna polega przede
wszystkim na sprawdzeniu merytorycznej poprawnos-
ci, kompletnosci i aktualnosci przygotowanego pro-
Jektu dokumentacji HACCP (7, 15). Podczas takiej
walidacji bardzo przydatne moga by¢ zdefiniowane
przez wtadze publiczne procedury postgpowania, ta-
kie jak np. MRD Standard 16 w Nowej Zelandii lub

% National Advisory Committee on Microbiological Criteria for Foods (Kra-
jowy Komitet Doradczy ds. Kryteriow Mikrobiologicznych dla Zywnosci).

® Walidacja w przemysle farmaceutycznym oznacza ,,dziatania majace na
celu potwierdzenie w sposob udokumentowany i zgodny z zasadami GMP, ze
procedury, procesy, urzadzenia, materialty czynnosci i systemy rzeczywiscie pro-
wadza do zaplanowanych wynikow” (Dz. U. z 2002 r. Nr 224, poz. 1882).

7 Przed uruchomieniem produkcji.

® Podczas produkcji, gdy wyrob znajduje si¢ w sprzedazy.

? Podczas produkcji, gdy wyrob jeszcze nie trafit do sprzedazy.
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Tab. 1. Podstawowe metody stosowane podczas walidacji Srodkow kontroli*

Podstawa walidacji

Charakterystyka

Publikacje
naukowo-techniczne | temperatura, pH, a,

lub eliminacji zagrozer bezpieczenstwa zywnosci.

Fakty historyczne

Badania
doswiadczalne

Gromadzenie
danych operacyjnych

Statystycznie
zaprojektowane
badania ankietowe
produkowang zywnos$cia.

Modelowanie
matematyczne

i konkretnych parametrow (a,,

Artykuty i doniesienia naukowe opisujace wyniki badania wptywu okre§lonych parametrow technologicznych na poziom zagrozenia.
Wyniki takich badan moga byé podstawa walidacji, jesli w zaktadzie stosuje si¢ urzadzenia i parametry opisane w badaniach.
Ksiazki naukowe, poradniki, normy, przewodniki dobrych prakiyk, opisujace parametry hamujace rozwadj drobnoustrojow (np.

, stezenie NaCl lub NaNO,) lub opisujace sposoby redukcji zanieczyszczei chemicznych i/lub fizycznych.
Regulacje prawne, bazujace na badaniach naukowych, podajace warto$ci parametrow technologicznych koniecznych do redukcji

Fakty dotyczace powszechnie stosowanych Srodkow kontroli do opanowania konkretnego zagrozenia. Jesli wiadomo, ze np.
przetrzymanie mleka w temp. 72°C przez 15 s wyeliminuje wegetatywne formy bakterii chorobotwdrczych, to walidacja tego
procesu bedzie polegata jedynie na udowodnieniu, iz stosowany pasteryzator faktycznie umozliwia uzyskanie takich parametrow.
Dowodem walidacji pasteryzacji bedzie wowczas zapis temperatury i czasu przetrzymania (lub natezenia przeptywu).

Badania prowadzone w skali laboratoryjnej i/lub technicznej, z zastosowaniem uktadéw laboratoryjnych lub urzadzen pilotowych,
w celu poznania wptywu analizowanego $rodka kontrolnego na poziom wybranego zagrozenia.

Polega na gromadzeniu wynikéw biezacych badan dotyczacych zagrozen biologicznych, fizycznych lub chemicznych. Sposéb
pobierania prébek powinien by¢ realizowany wg wtasciwego planu statystycznego (czgstotliwos$é, liczba powtdrzen itp.), a badania
powinny byé wykonane zwalidowanymi metodami badawczymi. Wyniki tych badain musza byé poddane obrébce statystycznej, ktdrej
rezultat bedzie podstawg do walidacji analizowanego $rodka kontrolnego.

Stosowane, gdy Srodki kontroli nie moga byé poddane ocenie w zaden inny sposéb. Typowym takim $rodkiem kontrolnym s3
praktyki konsumentow zwiazane z przechowywaniem zywnos$ci w warunkach chtodniczych. Wtadze publiczne i/lub zaktady
przemystowe na podstawie wynikéw badan ankietowych moga zaleca¢ konsumentom stosowanie odpowiednich Srodkéw kontroli.
W tej kategorii mieszczg sig takze badania epidemiologiczne dokumentujace zapadalno$¢ na zatrucia pokarmowe spowodowane

Polega na stosowaniu modeli wzrostu i/lub inaktywacji drobnoustrojow, opracowanych dla konkretnych drobnoustrojow
, pH, temp. itp.) zwigzanych z konkretnym Srodkiem spozywczym.

Objasnienie: * opracowanie wlasne na podstawie (5, 7, 27, 29)

lista kontrolna do walidacji HACCP, przygotowana
przez USFDA (22, 33).

Walidacja wlasciwa polega na znalezieniu dowodow
potwierdzajacych, ze wdrozone elementy planu
HACCP umozliwily osiagnigcie zamierzonego celu,
jakim bylo wyprodukowanie bezpiecznej zywnosci (7,
18, 25, 30). Walidacja wtasciwa powinna by¢ wyko-
nywana okresowo (wg planu walidacji), a jej czgsto-
tliwo$¢ powinien ustalaé kierujacy zaktadem, chyba
ze zostalo to okreslone w przepisach prawa zywno$-
ciowego, jak np. w USA i Nowej Zelandii, gdzie zale-
ca si¢ wykonywanie walidacji wlasciwej przynajmniej
raz na rok (22, 31).

Oprodcz zaplanowanej walidacji wlasciwej, walido-
wanie powinno by¢ indukowane po kazdej zmianie
w procesie (tzw. rewalidacja), ktéra mogtaby wplynaé
na analizg zagrozen lub w jakikolwiek sposob mogta-
by zdezaktualizowa¢ plan HACCP. Dotyczy to m.in.
takich sytuacji, jak: zastosowanie nowych $rodkéw
kontroli, pojawienie si¢ nowych zagrozen, zmiana pa-
rametréw technologicznych, zmiany receptur, zmiana
dostawcow, instalacja nowych maszyn, automatyza-
cja linii produkeyjne;, zmlany poziomow zagrozen
w surowcach lub niewyjasnione niezgodnosci (7, 16,
19, 24).

Zakres walidacji okresla kierujacy zaktadem, ktory
musi wybra¢ $rodki kontroli podlegajace walidacji.
Mimo ze powinno si¢ walidowaé wszystkie Srodki
kontroli, to w praktyce niekiedy mozna pomina¢ wali-
dacje, jesli jest to uregulowane w przepisach prawa
(1, 5, 10). W Wielkiej Brytanii walidacja nie jest ko-
nieczna, jesli srodek kontrolny zostal zawarty w obli-
gatoryjnym standardzie lub gdy kierujacy zaktadem

korzysta z urzedowego przewodnika, dotyczacego sto-
sowania konkretnego $rodka kontrolnego'” (10).

Metody walidacji

Podstawe walidacji stanowia dostgpne dane litera-
turowe, wyniki badania wyrobdéw gotowych, wyniki
badan eksperymentalnych, przepisy prawa zywnos$cio-
wego, instrukcje organow urz¢dowej kontroli zyw-
nos$ci, programy modelowania komputerowego 1 in.
(tab. 1). Wybor konkretnej metody lub metod wali-
dacji zalezy m.in. od zakresu i przedmiotu walidacji,
rodzaju zagrozen oraz natury zastosowanych srodkow
kontroli, a takze od dostepnosci informacji naukowych
(16, 25, 30).

Najczesciej praktykowana metoda walidacji sa pu-
blikacje naukowo-techniczne dotyczace zagrozen bez-
pieczenstwa zywnosci oraz zatwierdzone przewodniki do
wprowadzania zasad HACCP. W przypadku braku
danych literaturowych, walidacja §rodkoéw kontroli
moze wymaga¢ wykonania badan z uzyciem drobno-
ustrojow patogennych. Nalezy jednak pamigtac¢ o tym,
ze wprowadzanie patogenow do procesow produkceyj-
nych jest niedopuszczalne i badania moga by¢ wyko-
nywane jedynie w kontrolowanych warunkach labo-
ratoranychl” (27). W przypadku ryzyka spowodowa-
nego rozwojem patogenow, WalldaCJl powinny podle-
ga¢ warunki ograniczajace rozwoj drobnoustrojow (7).

Bardzo przydatne w walidowaniu $srodkoéw kontroli
moga by¢ narzg¢dzia matematyczne stosowane w mi-
krobiologii prognostycznej. Dostgpne bazy danych

19 Food Production Regulation (Part 2, Section 15).
') Innym rozwiazaniem moze by¢ stosowanie zamiast patogendéw ich bez-
piecznych zamiennikow, jesli takie sa dostgpne.
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Tab. 2. Przyklady niekomercyjnych programéw modelowania prognostycznego*

Program** Opracowanie

Dostep

Growth Predictor and
Perfringens Predictor

DMFit v.2.0

Pathogen Modeling Program

(PMP) v.7.0 of Agriculture (USA)

ComBase Browser
ComBase Predictor

Institute of Food Research (UK)
Food and Standards Agency (UK)

Institute of Food Research (UK)

Agriculture Research Service United States Department

Institute of Food Research (UK)

Food and Standards Agency (UK)
Agriculture Research Service USDA (USA)
Eastern Regional Research Center (USA)

Australian Food Safety Centre of Excellence (Australia)

Do pobrania:
http://www.ifr.ac.uk/Safety/GrowthPredictor

Do pobrania:
http://www.ifr.ca.uk/Safety/DMFit/default.htm

Do pobrania:
hitp://www.ars.usda.gov/Services/docs.htm?docid=6786

On-line:
hitp://www.combas.cc/browser.html
http://www.combas.cc/predictor.html

Objasnienia: * opracowanie wilasne; ** wigcej informacji nt. innych programéw mozna znalez¢ na stronie Food Safety Risk Analysis
Clearing House http://www.foodrisk/org/general biological hazards predistive.cfm

(tab. 2), dotyczace prognozowania mikrobiologiczne-
go, zawieraja nie tylko modele wzrostu 1 inaktywacji
drobnoustrojow, ale takze liczne odnos$niki do pi$mien-
nictwa, wspomagajace walidacje srodkow kontroli.

Przewodnik CAC

Jesli zespot ds. HACCP jest wystarczajaco kompe-
tentny, to walidacja moze by¢ wykonana przez jego
cztonkow. ILSI'? zaleca, aby do celow walidacji po-
wotywac zespot ds. walidacji, w ktorego sktad moga
wchodzi¢ cztonkowie zespotu ds. HACCP (15). Jesli
jednak zespot nie ma doswiadczenia w walidowaniu,
czynno$¢ t¢ moze wykonaé niezalezny ekspert ze-
wnetrzny (20).

Mimo ze za walidacje odpowiada kierujacy zakta-
dem, to dzialania przedsigbiorcow w tym zakresie po-
winny by¢ wsparte pomoca ze strony kompetentnych
organizacji (15, 27). CCFH' utrzymuje, ze organiza-
cje te powinny zapewni¢ zakladom skuteczne syste-
my walidacji oraz powinny odpowiada¢ za weryfi-
kacje sposobu zwalidowania srodkéw kontroli'® (7).
W 2001 r. podczas obrad 34. Sesji CCFH podj¢to de-
cyzj¢ o rozpoczeciu dziatan nad opracowaniem prze-
wodnika do walidacji §srodkow kontroli (5). W efekcie
ogolnoswiatowej dyskusji, w 2005 r. opublikowano
propozycje przewodnika do walidacji srodkéw kon-
troli, odnoszacych si¢ nie tylko do zasad HACCP, ale
do wszystkich mozliwych systemow ksztaltowania
bezpieczenstwa zywnosci (7). Opracowanie to zawie-
ra m.in. podstawowe definicje, opis koncepcji walida-
cji, a takze gldéwne etapy walidacji oraz zrodta infor-
macjiniezbgdne do poprawnego walidowania srodkow
kontroli. Przewodnik CCFH ma fundamentalne zna-
czenie dla producentéw zywnosci, wprowadzajacych
opublikowana w 2005 r. normg¢ 1SO22000, ktora wy-

12 International Life Sciences Institute (Migdzynarodowy Instytut Nauk Bio-
logicznych).

19 Codex Commitee for Food Hygiene (Komitet ds. Higieny Zywnosci
Kodeksu Zywno$ciowego).

) Amerykanska FDA opracowata i udostgpnita producentom zywnosci
bardzo precyzyjne procedury opisujace walidacjg niektorych §rodkéw kontroli
odnoszacych sig do bezpieczenstwa zywnosci.

maga (pkt 8.2) walidacji srodkéw kontroli (24). Efek-
tem tego dziatania musi by¢ przedstawienie dowodu,
ze $rodki kontroli stosowane w ramach planu HACCP
1 operacyjnych PRP sa skuteczne (16).

Walidacja a zdrowie publiczne

Pod koniec lat 90. XX w. wiodace organizacje mig-
dzynarodowe (ICMSF, CAC oraz ILSI) w zakresie
bezpieczenstwa zywnosci zaczgly prowadzi¢ otwarta
dyskusje nad nowymi narzedziami bezpieczenstwa
Zywnosci, umozliwiajacymi powiazanie wymagan kra-
jowych programoéw bezpieczenstwa zywnosci z ich
oczekiwanym wptywem na zdrowie publiczne (1, 8,
11, 14). Ww. organlzaqe zalecaja wprowadzanie do
narodowych programow bezpieczenstwa zywnosci
narzedzi bazujacych na idei analizy ryzyka mikrobio-
logicznego MRA (1, 9, 12, 28). Punktem wyj$cia
w tej koncepcji ma by¢ tzw. odpowiedni poziom ochro-
ny ALOP'"), ustalany przez wtadze publiczne danego
kraju i wyrazany jako ogolne cele zdrowia publiczne-
20'9 (12). W celu praktycznego powiazania ALOP
z kontrola nad zagrozeniami bezpieczenstwa zywnos-
ci powinny by¢ ustanowione tzw. cele bezpieczenstwa
zywnos$ci FSO'7, cele operacyjne PO'® oraz kryteria
operacyjne PC' (6, 8). Narzedzia te w mierzalny spo-
sob umozliwiaja zaktadom praktyczna realizacjg za-

19 Appropriate Level Of Protection — poziom ochrony uznany za odpowied-
ni, przez kraj cztonkowski, i ustanawiajacy $rodki sanitarne i fitosanitarne
w celu ochrony zycia lub zdrowia ludzi, zwierzat oraz ro$lin, w obrgbie wtasne-
go terytorium.

19 Np. redukcja zapadalnosci na salmonellozg z 10 do 2 przypadkow na 100
tys. mieszkancéw w ciagu roku.

17 Food Safety Objective — maksymalna czgstos¢ wystgpowania zagrozenia
lub jego maksymalne stgzenie w zywnosci, podczas konsumpcji, ktére umozli-
wiaja utrzymanie/osiagnigcie wyznaczonego ALOP (ICMSF 2005). Np. zawar-
to$¢ histaminy w przetworach rybnych 100 mg/kg.

18 Performance Objective — maksymalna czgsto$¢ wystgpowania zagrozenia
i/lub jego maksymalne st¢zenie w zywnoS$ci, w danym miejscu tancucha zywno-
$ciowego, przed czasem konsumpcji, ktére umozliwiaja utrzymanie/osiagnigcie
FSO lub ALOP (CAC/RCP 2005). Np. obecnos¢ pateczek Salmonella nie wig-
cej niz na 0,002% surowych tuszek drobiowych.

19 Performance Criteria — wymagany efekt danego etapu lub kombinacji eta-
péw, konieczny do zapewnienia osiagnigcia FSO lub PO (FAO/WHO 2002).
Np. 5log redukcja bakterii enteropatogennych podczas pasteryzacji wina (para-
metry procesu konieczne do osiagnigcia PC sa nazywane kryteriami procesu).
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dan w sferze bezpieczeﬁstwa zywnosci, ktore zagwa-
rantuja osiagnigcie ALOP (1 1). Przy takim podejsciu
do bezpleczenstwa zywnosci walidacja §rodkow kon-
troli powinna wykazaé, czy wybrane §rodki kontroli,
lub nawet caty system, sa skuteczne w osigganiu usta-
nowionych PC, PO, a takze FSO 1 ALOP (4, 7, §, 12).
CCFH w przewodniku do walidacji srodkow kontroli
wskazuje konieczno$¢ ustalenia priorytetéw walida-
cji, uwzgledniajacych m.in. ustanowienie PC, PO
1 FSO (5, 7). Do koncepcji FSO posrednio nawigzuje
takze norma 1S0O22000: 2005, ktéora wymaga (pkt
7.4.2.3.) okreslenia akceptowalnych poziomow zagro-
zen w wyrobach gotowych.

Podsumowanie

Przedstawione zagadnienia walidacji planu HACCP,
a szczegoblnie srodkow kontroli nad zagrozeniami bez-
pieczenstwa zywnosci, wskazuja jak wielkim wyzwa-
niem przed polskimi producentami zywnosci, a takze
przed organami urzgdowej kontroli Zywnosci, jest ob-
szar walidacji niektérych elementow systemow zarza-
dzania bezpieczenstwem zywnos$ci. Jak najszybsze
uregulowanie tego obszaru jest konieczne do skory-
gowania 1 udoskonalenia istniejacych systeméw sto-
sujacych zasady HACCP. Podstawa takich dziatan
bedzie niewatpliwie zapewnienie producentom zyw-
nos$ci, uzupetiajacych w stosunku do zasad HACCP
1dobrych praktyk nowych narzgdzi ksztattowania bez-
pieczenstwa Zywnosci, takich jak FSO i PO. Opraco-
wanie zasad/procedur walidacji planu HACCP z za-
stosowaniem FSO 1 PO jest niezbgdne do rozwoju
1 poprawy krajowego systemu zarzadzania bezpieczen-
stwem Zywnosci oraz do jego powiazania z planowa-
nymi dziataniami w zakresie ochrony zdrowia publicz-
nego (ALOP).
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