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Classical and new MRM components in food safety management systems

Summary

By the application of classical and new components of microbiological risk management (MRM) it is
possible to link public health with corporate food safety programs. The article describes the ALARA and
ALOP concepts, which are fundamental determinants of public health related to foodstuffs. Additionally, it
characterizes some classical (PdC, PrC and MC) and new (FSO, PO and PC) MRM tools, which may also be
applied to chemical food-safety hazards. The article emphasizes the need to integrate elements of MRM into
the existing food safety management systems, based on good practices (GAP, GMP/GHP) and the HACCP

rules.
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J ednym z podstawowych celéw obligatoryjnego sto-
sowania dobrych praktyk (GAP, GMP/GHP) oraz za-
sad HACCP w produkc;ji 1 obrocie srodkami spozyw-
czymi jest ochrona konsumentow przed czynnikami
szkodliwymi dla ich zdrowia. Mimo oczywistego
Wplywu zaktadowych programow bezpieczenstwa
zywnoSci na poziom zdrowia publicznego w Polsce
nie wypracowano mechanizmoéw laczacych te sfery
ochrony zdrowia obywateli (9) Tymczasem juz w la-
tach 90. ubleglego wieku zwrocono uwage na mozli-
wos$¢ powiazania analizy ryzyka RAY, bedacego pod-
stawowym elementem programow bezpleczenstwa
zywnosci, ze zdrowiem publicznym, bazujac na usta-
nowionych zasadach zarzadzania ryzykiem RM? (2).
Podstawowa wytyczna obowiazujaca w tym zakresie
byla zasada ALARAY, obowiazujaca przy ustalaniu
pozmmow blologlcznych 1 chemicznych zanieczysz-
czen srodkow spozywezych. Zasada ta przewidywata
racjonalne zredukowanie zanieczyszczenia (zagroze-
nia) zywnos$ci do tak niskiego poziomu, jaki tylko
w danym momencie jest mozliwy do osiagnigcia (18).
W odniesieniu do celow dotyczacych zdrowia publicz-
nego stosowanie zasady ALARA niekoniecznie ozna-
czato realna poprawe zdrowia spoteczenstwa, ponie-
waz koncepcja ta bazowata jedynie na biezacych za-
sobach technologicznych (3).

D Risk Analysis.
? Risk Management.
9 As Low As Reasonably Achievable.

Swoistym rozwinigciem koncepcji ALARA bylo
wprowadzenie przez Swiatowa Organizacj¢ Handlu
(WTO) tzw. odpowiedniego poziomu ochrony —
ALOP?, ktory miat by¢ narzedziem utatwiajacym prze-
ptyw towar(')w, dzigki zastosowaniu srodkow sanitar-
nych lub fitosanitarnych umozliwiajacych ochrong
zycia lub zdrowia ludzi, zwierzat lub roslin w kraju
importujacym S$rodki spozywcze (1). W UE do kon-
cepcji ALOP nawiazuje art. 95, ust. 3 Traktatu Usta-
nawiajacego Wspodlnote Europejska, zgodnie z ktorym
Komisja w zakresie ochrony zdrowia, bezpieczenstwa,
ochrony $rodowiska naturalnego i ochrony konsumen-
tow przyjmie jako podstawg wysoki poziom ochrony,
uwzgledniajac w szczegolnosci wszelkie zmiany oparte
na faktach naukowych?.

W poréwnaniu z ALARA koncepcja ALOP prze-
widuje zastosowanie wszystkich dostgpnych 1 najsku-
teczniejszych §rodkow prowadzacych do osiagnigcia
ALOP, dzigki czemu zachgca producentow zywnosci
do innowacyjnosci (3). Zgodnie z zalozeniami ALOP,
wyzszy poziom zdrowia publicznego osiaga si¢ przez
zdefiniowanie celu zdrowia publicznego, a nastgpnie
okreslenie akceptowalnej czgstosci pojawiania sig
i/lub poziomow zagrozen w tancuchu zywnosciowym,
ktore $cisle odzwierciedlaja wczesniej okreslony cel

4 Appropriate Level of Protection.

% Tekst skonsolidowany z uwzglednieniem zmian wprowadzonych Trakta-
tem z Nicei http://www.6pr.pl/pliki/4208/TWE%?20skonsolidowany.doc (dostgp:
12.09.2010).
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(24). W odniesieniu do bezpieczenstwa zywnosci
ALOP wyraza poziom ochrony zdrowia publicznego,
jaki ma by¢ osiagany przez wprowadzenie w danym
kraju programow bezpieczenstwa zywnosci (3). ALOP
jako cel zdrowia publicznego moze by¢ wyrazany
w rozny sposob, ale najczesciej jest okreslany jako
liczba zachorowan na konkretna jednostke chorobo-
wa w ciagu roku, przypadajaca na 100 tys. mieszkan-
cow, a takze jest definiowany jako procentowy/licz-
bowy poziom redukcji rocznej zapadalnosci na okres-
lone jednostki chorobowe (7, 21).

Poziom ALOP jest zdeterminowany postrzeganym
ryzykiem, bedacym funkcja zdolnosci do sprawowa-
nia kontroli nad zagrozeniem i jego szkodliwosci (23).
Za ustanawianie poziomu ALOP sa odpowiedzialne
wladze publiczne danego kraju, ktére oprocz tego po-
winny zapewni¢ przetransponowanie ALOP na poziom
taktyczny, dajacy si¢ zastosowaé w praktycznych dzia-
taniach producentow zywnosci (7 20).

W koncepcji ALARA najczg$ciej maja zastosowa-
nie tzw. klasyczne mierniki zarzadzania ryzykiem mi-
krobiologicznym (MRM)?, do ktorych naleza: kryte-
rium wyrobu (PdC)?, kryterium procesu (PrC)® i kry-
terium mikrobiologiczne MC?. Zwigkszony nacisk na
udzial analizy ryzyka w ksztatltowaniu bezpieczenstwa
zywnosci doprowadzil do powstania nowych mierni-
kow, ktore poprzez oceng ryzyka bardziej niz ww. mier-
niki klasyczne nawiazuja do koncepcji ALOP i zdro-
wia publicznego (5). Do tej grupy zalicza sig: cel bez-
pieczenstwa zywnosci (FSO)'?, cel operacyjny (PO)'™
oraz kryterium skuteczno$ciowe (PC)'? (10). Mimo
ze wymienione narz¢dzia poczatkowo byly stosowa-
ne tylko w zakresie zagrozen mikrobiologicznych,
moga by¢ wykorzystywane takze w odniesieniu do
zagrozen chemicznych.

Klasyczne narzgdzia MRM

PdC okresla whasciwosci fizykochemiczne wyrobu
spozywczego (pH, aktywnos$¢ wody, zawarto§¢ NaCl
itp.), ktorych spetienie jest niezbgdne do uzyskania
bezpieczenstwa zywnosci (5). Kryteria wyrobu defi-
niuja warunki umozliwiajace zahamowanie wzrostu
lub inaktywacje patogenéw w celu zmniejszenia ryzy-
ka ich rozwoju w dalszych etapach transportu, dystry-
bucji i przygotowania do spozycia (5). Kryterla ‘wyro-
bu sa definiowane przez producentéw zywnosci, a ich
podstawe moga stanowi¢ normy jakos$ciowe, przepisy
prawa zywnosciowego lub wymagania klienta.

PrC okresla parametry procesu zwiazanego z pro-
dukcja zywnosci, ktorych spetienie jest konieczne do
zapewnienia mikrobiologicznego lub chemicznego
bezpieczenstwa zywnosci. Typowym przyktadem PrC

9 Microbiological Risk Management.
7 Product Criterion.

® Process Criterion.

? Microbiological Criterion.

19 Food Safety Objective.

) Performance Objective.

12) Performance Criterion.
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sa parametry pasteryzacji produktow ptynnych w tem-
peraturze 72°C/15 s, ktérych przestrzeganie umozliwia
eliminacj¢ wegetatywnych form bakterii patogennych.

MC zamyka grupg klasycznych narzgdzi MRM, a ba-
zuje na badaniu mlkroblologlcznym wyrobu w okres-
lonym miejscu tancucha zywnosciowego, w celu okres-
lenia, czy zostaty spetnione ustalone poziomy lub czg-
sto$¢ wystepowania konkretnych patogenow (4). MC
zdefiniowane w rozporzadzeniu Komisji (WE) nr
1411/2007 r. (17) oznacza wymaganie umozliwiajace
akceptacje produktu, partii srodkow spozywczych lub
procesu na podstawie braku, obecnosci lub liczby mi-
kroorganizméw i/lub ilosci ich toksyn lub metaboli-
tow w jednostce masy/objetosci/powierzchni lub par-
tii. Swoim zakresem MC obejmuje kryterium higieny
procesu — jako wymagania mikrobiologiczne podczas
procesu produkcji, a takze kryterium bezpieczenstwa
zywnosci — jako wymagania dla produktow wprowa-
dzanych na rynek.

Stosowanie ww. kryteridw mikrobiologicznych
moze petni¢ funkcje srodka kontroli'® lub narzedzia
weryfikacyjnego'¥ podczas wdrazania dobrych prak-
tyk 1 zasad HACCP. MC jako narze¢dzie technologicz-
no-statystyczne musi mie¢ zdeﬁnlowany plan badania
zawierajacy m.in.: rodzaj zywnosci, metodg analitycz-
na, liczebnos¢ oraz wielkos¢ probek, granice mikro-
biologiczne, sposob interpretacji wynikow badan'.

Podstawa stosowania MC jest plan pobierania pro-
bek, opisujacy kryteria akceptacji stosowane dla okres-
lonej partii wyrobu. Plan taki zawiera procedurg po-
bierania probek oraz kryteria decyzyjne, ktore moga
bazowac¢ na planie 2- lub 3-klasowym (14).

Nowe narzgdzia MRM

Cel bezpieczenstwa zywnosci zostat wprowadzony
przez Migdzynarodowa Komisje ds. Specyﬁkacji Mi-
kroblologlcznych dla Zywnosc1 (ICMSF) i okresla
tolerowany poziom zagrozenia w wyrobie spozywczym
w momencie jego konsumpcji (19). Spetnienie FSO
ma zagwarantowa¢ utrzymanie lub osiagnigcie usta-
nowionego wczesniej poziomu ALOP (20). O ile po-
ziom zagrozenia w momencie konsumpcji zywnosci
powinien by¢ ustalony przez wtadze publiczne, o tyle
wybor §rodkow prowadzacych do osiagnigcia FSO
pozostawia si¢ producentom zywnosci (7). Jesli jed-
nak FSO nie jest okreslony przez wladze publiczne,
producenci zywnosci moga to czyni¢ we wlasnym za-
kresie na bazie danych naukowych lub wiasnego do-
$wiadczenia (22).

Podczas ustanawiania FSO nalezy zapewnié, aby
roznica migdzy poczatkowym poziomem zagrozenia

13 Gdy wynik badania jest podstawa odrzucenia lub zaakceptowania surowca
lub wyrobu.

' Dotyczy przypadkow, gdy wynik badania stanowi podstawg oceny sku-
tecznosci zastosowanych srodkow kontroli (np. proceséw termicznych) lub
innych dziatan podjetych w ramach dobrych praktyk lub HACCP.

15 JCMSF:: Simplified guide to understanding and using Food Safety Objec-
tives and Performance Objectives. International Commission on Microbiological
Specifications for Foods, 2005. http://www.icmsf.iit.edu/pdf/Simplified%20-
FSO9nov05.pdf (dostep: 12.09.2010).
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Ocena Dawka-reakcja Charakterystyka Zarzadzanie
ekspozycji i ryzyka i ryzykiem
C >
P P
Prayvqo- Odniesienie p Prawdo-
Stezenie podobienstwo do ogdlnej liczby podobienstwo
N . W momencie .| zachorowania .| porcji spozytych N wystapienia
0 " konsumpgii " lub zgonu " przez kazdy "|  zachorowania
N spowodowane milion populaciji na kazdy milion
t przez jedng w ciggu roku populacji w ciggu
porcje roku
GR >
FSO Ryzyko na porcje ALOP

Ryec. 1. Schemat powigzan miedzy ocena ekspozycji, dawka-reakcja, charakterystyka ryzyka i zarzadzaniem ryzykiem

— objasnienia w tekscie (26)

oraz suma wszystkich dziatan w procesie przetwarza-
nia i dystrybucji, ktore wptywaja na koncowy poziom
zagrozenia, spetnity nastgpujacy warunek (24):

H,=%XR +XG+XC<FSO
gdzie:

H — poczatkowy poziom zagroZenia,

—redukcja poziomu zagrozema

G wzrost poziomu zagrozenia,

C — zanieczyszczenie wtorne.

Sekwencja wyznaczania FSO oraz ALOP jest $ci-
sle zwiazana z sekwencja elementéw sktadowych ana-
lizy ryzyka (ryc. 1). Podstawg oceny ekspozycji na
okreslone zagrozenie stanowi znajomos¢ poczatkowej
llczby okreslaj acej poziom zagrozenia (N, = 10%), zna-
jomos¢ wielkos$ci zanieczyszczenia wtornego (C),
a takze wzrostu (G) lub redukcji poziomu zagrozenia
(R). Efektem wykonanej oceny ekSPOZYCJl jest ustale-
nie poziomu rozpatrywanego zagrozenia w momen-
cie konsumpcji Srodka spozywczego (N,), bedacego
odpowiednikiem FSO. Dzigki temu mozna okresli¢

ALOP
50% redukcja
przypadkow listeriozy

wielkos$¢ ekspozycji (dawka = stezenie x wielko$¢
porcji), na podstawie ktérej, uwzgledniajac relacjg
dawka-reakcja, oblicza si¢ prawdopodobienstwo za-
chorowania lub zgonu w odniesieniu do jednej porcji
(ryzyko na porcje — p). Mnozac to prawdopodobien-
stwo przez ogolna liczbg porcji przypadajaca na
kazdy milion populacji w ciagu roku, otrzymuje si¢
prawdopodobienstwo wystapienia jednego lub kilku
przypadkow zachorowania/zgonu przypadajace na
milion ludzi w ciagu kazdego roku. Wyznaczone w ten
sposob prawdopodobienstwo moze by¢ odpowiedni-
kiem ALOP, ale musi by¢ poddane ocenie przez oso-
by zarzadzajace ryzykiem, pod katem jego akcepto-
walnosci.

Cel operacyjny PO, podobnie jak FSO, okresla mak-
symalna czgstos$¢ wystqpowanla zagrozenia i/lub jego
maksymalne st¢zenie w zywnosci, ale w okreslonym
miejscu tancucha zywnosciowego, przed konsumpcja
produktéw spozywczych (15). PO wyraza konkretny
poziom zagrozenia (np. liczbe bakterii, stgzenie tok-
syny, czgstotliwo$¢ zanieczyszczenia) odniesiony do
Scisle okreslonego etapu produkcji —
podczas magazynowania potproduk-
tow, przed pakowaniem, przed dystry-
bucja itp. (12, 16).

Poziomy PO takze moga by¢ okres-
lane zaréwno przez wiladze publicz-

l ne, jak i przez producentoOw zywnosci

w ciggu roku
[
FSO FSO
<100 jtk/g dla zywnosci Niewykrywalne w 25 g
przeznaczonej dla zywnosci przeznaczone;j
normalnej populaciji dla grup ryzyka
I
v v v
PO PO PO
Niewykrywalne w 25 g <100 jtk/g Niewykrywalne w 25 g
— dla obrotu zywnoscia, jesli — dla obrotu zywnoscia, jesli na etapie przekazania
L. monocytogenes nie moze L. monocytogenes nie moze do obrotu zywnoscig,

namnazac sie W zywnosci

namnazac sie W zywnosci

Ryec. 2. Przyklad definiowania kilku PO na podstawie réznych form wyrazania

FSO, odniesionych do jednego poziomu ALOP (9)

(9). W przypadku koniecznosci wali-
dacji $srodkéw kontroli lub ich kombi-
nacji zdefiniowanie PO ma kluczowe
znaczenie dla procesu walidacji, po-
niewaz poziom PO stanowi podstaweg
tzw. wymaganego efektu bezpieczen-
stwa zywnos$ci'®, stanowiacego ele-
ment procedury walidacyjnej (6, 11).

W przypadku zagrozen biologicz-
nych, np. bakterii, poziom PO powi-
nien by¢ mniejszy niz wyznaczony

19 Food safety outcome.
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FSO o poziom spodziewanej liczby bakterii bedacej
efektem zanieczyszczenia wyrobu i rozwojem bakte-
rii na wczeéniej szych etapach. Nie jest to jednak regu-
ta, poniewaz w odniesieniu do tych srodkow spozyw-
czych w ktorych bakterie patogenne nie moga sig na-
mnazac, poziomy PO 1 FSO sa sobie roéwne (ryc. 2).

Elementami faczacymi FSO oraz PO z praktyczny-
mi dziataniami w zakresie zakladowych programow
bezpieczenstwa zywnosci sa: ustanowione przez
ICMSEF, kryterium skuteczno$ciowe PC oraz opisane
wczesniej kryterium procesu PrC. Kryterium skutecz-
nosciowe okresla w sposob ilosciowy spodziewany
rezultat zastosowania $srodkéw kontroli/nadzoru (po-
jedynczych lub kombinowanych), niezb¢dny do za-
pewnienia odpowiedniego poziomu zagrozenia (19).
Konsekwencja spetnienia PC jest taka zmiana po-
ziomu rozpatrywanego zagrozenia, ktora spowoduje
osiagnigcie PO lub FSO (13).

PC, jaki ma zapewni¢ realizacja okreslonego etapu,
zabiegu lub operacji technologicznej moze by¢ sfor-
mulowany na wiele sposobow. Moze to by¢ zapew-
nienie redukcji okreslonego patogenu lub grupy pato-
genow podczas konkretnego zabiegu/procesu techno-
logicznego, z wyszczegdlnieniem liczby cykli logaryt-
micznych (np. radiacja w celu 5 log redukcji pateczek
Salmonella na powierzchni tuszek drobiowych) Iub
z podaniem krotno$ci wartosci D (np. redukcja o 5D
L. monocytogenes w wyrobach garmazeryjnych goto-
wych do spozycia. PC mozna tez wyraza¢ jako zmini-
malizowanie tempa wzrostu patogenu podczas okres-
lonego etapu produkcji (np. wzrost E. coli H7:0157
podczas chlodniczego przechowywania mleka suro-
wego o < 1 log).

Jesli kryterium skuteczno$ciowe nie jest okreslone
w przepisach prawa zywnosciowego lub nie jest zde-
finiowane przez wtadze publiczne (tj. organy urzedo-
wej kontroli zywno$ci), mozna je obliczy¢ z ponizszej
zaleznosci, nawiazujac do poziomu FSO (8):

H,—ZR + I < FSO

gdzie:

H, — poczatkowy poziom zagrozenia,

YR —Iaczna redukcja zagrozenia,

2] — taczny wzrost poziomu zagrozenia.

Kryterium skutecznos$ciowe jest powigzane z zasto-
sowanymi srodkami kontroli/nadzoru przez ww. kry-
teria procesu PrC, ktére konkretyzuja warto$ci para-
metrow, jakie maja zagwarantowac uzyskanie ustalo-
nego efektu wyrazonego jako PC (19).

Podsumowanie

Ze wzgledu na fakt, ze FSO, PO oraz PC w istotny
sposob determinuja skuteczno$¢ systemow zarzadza-
nia bezpieczenstwem zywnosci (GAP/GMP/GHP,
HACCP), a tym samym maja wplyw na zdrowie pu-
bliczne, definiowanie ich poziomdéw powinno by¢
przedmiotem rutynowych dziatan instytucji sprawu-
jacych nadzér nad produkcja i obrotem zywnoscia.
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Dziatania takie powinny by¢ realizowane nie tylko we
wspotpracy z producentaml srodkow spozywczych lub
organizacjami zrzeszajacymi producentow zywnosci,
ale takze z migdzynarodowymi organizacjami, takimi
jak np. Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywno$-
ci (EFSA). Bez wlaczenia do istniejacych zaktadowych
programéw bezpieczenstwa zywnosci ww. nowych
elementow MRM, zdefiniowanych przynajmniej dla
najbardziej niebezpiecznych patogenOw przenoszo-
nych przez zywnos¢, systemowa kontrola nad zagro-
zeniami bezpieczenstwa zywnosci bedzie bardzo ogra-
niczona lub nawet niemozliwa.
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