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1. SCOP

Document de orientare pentru organizatiile certificate FSSC 22000 cu privire la modul de
implementare a monitorizarii mediului in sistemele lor de management al sigurantei alimentelor
(referinta FSSC22000 DOCUMENT DE ORIENTARE: MONITORIZAREA MEDIULUI,
Versiunea 2 | iulie 2023).

2. INTRODUCERE

Este o observatie valabila ca a existat un numar substantial de focare de boli de origine
alimentara ca urmare a controlului scazut al mediului si a practicilor de igiena din intreaga lume.
Codex Alimentarius realizat mai multe recomandari catre autoritdti pentru a include
monitorizarea mediului ca parte a activitatilor de reglementare cu accent pe importanta
controlului sporit al salubritatii, inclusiv utilizarea adecvata a monitorizarii mediului.

Un program de monitorizare a mediului supravegheaza eficacitatea practicilor generale de
igiena in unitati si ofera informatile necesare pentru a preveni o eventuald contaminare
microbiana a produselor alimentare. Prin urmare, este esentiala in asigurarea sigurantei
alimentelor la nivelul unitatii. De asemenea identifica riscuri potentiale in zonele cu produse
expuse si care pot duce la producerea de produse neconforme, reclamatii ale clientilor sau
consumatorilor sau chiar incidente alimentare.

Cerintele de evaluare comparativa GFSI v2020.1 (iunie 2020) solicita ca monitorizarea mediului
sa fie inclusa Tn continutul standardelor care sunt recunoscute de GFSI.

Cerinta GFSI este dupa cum urmeaza:

Trebuie sa existe o abordare bazata pe risc pentru a defini programul de monitorizare
microbiologica a mediului, care va fi stabilit, implementat si mentinut pentru a reduce
riscul de contaminare a alimentelor.

Dupa ce un site a efectuat validarea programelor sale de curatare si igienizare, este esential sa
implementeze o monitorizare eficienta a mediului pentru a ajuta la verificarea eficacitatii
programului de curatare si igienizare cu eliminarea pericolelor microbiologice. Beneficiile
aditionale unui program de monitorizare a mediului implementat cu succes, pe langa verificare,
includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

a. Furnizarea de date privind eficacitatea generala a programului sanitar, practici ale
personalului si proceduri operationale

b. Furnizarea de date despre organisme indicator, organisme de alterare si agenti patogeni,
sprijinind astfel prevenirea focarelor

c. ldentificarea cailor potentiale de contaminare

d. Prevenirea posibilei contaminari microbiene prin identificarea si raspunsul la tendintele
adverse

e. intelegerea ecologiei microbiologice a mediului de procesare al organizatiei

3. Document de orientare FSSC: Monitorizarea mediului
Acest document de orientare FSSC 22000 este destinat ca orientare pentru industria alimentara
pentru a oferi informatii practice si indrumari cu privire la implementarea cerintei suplimentare
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FSSC 2.5.7 Monitorizarea mediului pentru lantul alimentar categorile Blll, C, | si K, in
conformitate cu cerintele GFSI.

4. Schema FSSC 22000 cerinte
Partea 2 — cerinte pentru organizatiile care urmeaza sa fie auditate V6

2.5.7 MONITORIZAREA MEDIULUI (CATEGORIILE LANTULUI ALIMENTAR BIll, C, | & K)
Organizatia trebuie sa aiba:

a) Program de monitorizare a mediului bazat pe risc.

b) O procedura documentata pentru evaluarea eficacitatii tuturor controalelor privind prevenirea
contaminarii din mediul de productie, si aceasta trebuie sa includa, cel putin, evaluarea
controalelor microbiologice prezente; si care trebuie sa respecte cerintele legale si ale clientilor.
c) Datele activitatilor de monitorizare, inclusiv analiza periodica a tendintelor; si

d) Programul de monitorizare a mediului va fi ranalizat pentru eficacitatea si adecvarea
continua, cel putin o data pe an si mai des, daca este necesar, inclusiv atunci cand apar
urmatorii factori declansatori:

i. Schimbari semnificative legate de produse, procese sau legislatie;

ii. Cand nu s-au obtinut rezultate pozitive la testare pe o perioada lunga de timp;

iii. Tendinta rezultatelor microbiologice in afara specificatiilor, legate atat de produse
intermediare, cat si de produse finite, legate de monitorizarea mediului;

iv. O detectie repetata a agentilor patogeni in timpul monitorizarii de rutina a mediului; si
v. Cand exista alerte, retrageri sau retrageri referitoare la produsul/produsele produse de
organizatie.

5. GHID PENTRU IMPLEMENTARE

5.1 PROGRAMUL DE MONITORIZARE A MEDIULUI

Pentru a ajuta la implementarea cerintelor de monitorizare a mediului FSSC 22000, se
recomanda urmatorii pasi ghid pentru evaluarea microorganismelor:

1) Creati o echipa (formata din membri multidisciplinari cu experienta in microbiologie, siguranta
alimentara, procese de productie specifice organizatiei, intretinere/proiectare echipamente,
etc.).

2) Efectuati evaluarea riscurilor pentru a construi un program de monitorizare a mediului care sa
raspunda nevoilor specifice ale organizatiei dvs:

a. Definiti pericolele microbiologice relevante
+ Definiti pericolele microbiologice relevante, inclusiv organismele patogene relevante, de
alterare si/sau indicatoare

* Mai multe detalii despre microorganismele potentiale de ingrijorare sunt detaliate in Tabelul 1.
Natura microorganismului trebuie luata in considerare, inclusiv capacitatea de a supravietui/
creste in anumite conditii. Acestea pot include agenti patogeni, organisme de alterare si
organisme indicator.
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» Ca organizatie, ar trebui luate Tn considerare pericolele specifice care pot fi relevante pentru
mediul dumneavoastra de productie, inclusiv pericolele specifice de ingrijorare legate de tipul de
produs produs. De exemplu, o instalatie care produce produse refrigerate gata de consum-
ready to eat (RTE) trebuie probabil sa ia in considerare includerea de probe pentru Listeria
monocytogenes si Listeria spp. in unitatile sale de racire si in scurgeri.

Pericolul analizat, conform clauzei 8.5 din ISO 22000:2018, este o sursa utila de informatii cu
privire la microorganismele de ingrijorare pentru instalatia dumneavoastra.

Tabel 1: Microorganisme potentiale de ingrijorare (lista neexhaustiva)

| Agenti patogeni

Salmonella spp

Listeria monocytogenes
(Se gaseste in mod obisnuit in medii umede sau reci si in canale de scurgere)

Staphylococcus aureus
(In mod obisnuit legate de manipulatorii de alimente, de exemplu, mainile personalului)

Microorganisme de alterare

Drojdii si mucegaiuri
(Testarea aerului si a suprafetei sunt importante in identificarea prezentei lor)

Microorganisme indicator

Bacterii coliforme

Escherichia coli
(Asociat cu apa contaminata si zone in care poate aparea contaminarea cu fecale, cum ar fi
mainile personalului)

Enterobacteriaceae

Numar total de germeni (microorganisme aerobe mezofile)

Bacterii producatoare de acid lactic (LAB)

Listeria spp.

Pseudomonas spp.

Introducerea pericolelor in mediul de productie poate avea loc prin urmatoarele cai, cum
ar fi: materii prime, daunatori, apa, alimentare cu aer si contaminarea incrucisata din surse
externe, precum si prin intermediul angajatilor.

b. Definiti zonele de risc legate de diferitele pericole

Nota: Zonele de egantionare pentru monitorizarea mediului sunt diferite de zonarea igienica.
Zonarea igienica ar trebui considerata o conditie prealabild a programului de monitorizare a
mediului. Zonarea igienica este impartirea unei unitati de productie de alimente in diferite zone
pentru a evita riscurile de contaminare a alimentelor. Zonele sunt desemnate in functie de risc si
pot include zone non-productie (de exemplu, birouri), zone de bazd GMP (de exemplu,
depozitare de materii prime) si zona de control primar al patogenilor (PPCA) in care produsul
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RTE procesat este expus la mediu inainte de ambalaj. Zonele igienice nu trebuie confundate cu
zonele de esantionare pentru monitorizarea mediului, care sunt utilizate pentru a desemna
zonele tinta pentru esantionarea mediului (adica, zonele 1-4).1

) L)

ZONA 1: Suprafetele de contact cu produsul (contact direct) (ex. feliatoare, decojitoare,
imbuteliatoare si echipamente de umplere, buncare, site, benzi transportoare, suflante de aer,
maini angaijatilor, cutite, rafturi, mese de lucru.

ZONA 2: Suprafetele care nu intra in contact cu produsul sau cu suprafetele in contact cu
alimentul (contact indirect), (de exemplu, exteriorul si cadrul echipamentului de procesare,
refrigerare/racire unitati, panouri de control al echipamentelor, intrerupatoare)

ZONA 3: Suprafete mai_indepartate, fara contact cu alimentele, situate in _sau in
apropierea zonelor de procesare (Imediata apropiere), (de exemplu, exteriorul si cadrul
echipamentului de procesare, unitati de refrigerare/racire, panouri de control al echipamentelor,
intrerupatoare)

ZONA 4: Suprafete care nu intra in contact cu alimentele in afara zonelor de procesare
(zone generale), (de exemplu, vestiare, cantine, cai de intrare/acces, cai de incarcare, zone de
depozitare a produselor finite, zone de intretinere)
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c. Definiti protocoale de monitorizare adecvate

i. Tipuri de mostre: cum ar fi tampoane, mostre de apa si placi de aer. Tampoanele proteice si
tampoanele ATP pot fi, de asemenea, utilizate pentru verificarea curatarii.

ii. Instrumente de prelevare de probe: cum ar fi tampoane de bumbac uscate sau umede,
tampoane cu burete, placi RODAC si probe de aer.

iii. Tehnici de esantionare (inclusiv dimensiunea suprafetei de luat Tn considerare)

iv. Esantion de locatie/site-uri: pe baza zonelor enumerate pe pagina anterioara.

v. Metode de testare: pot fi rapide sau bazate pe laborator; se aplica cerintele FSSC 2.5.1(a).

d. Definiti frecventele de monitorizare adecvate pentru esantionarea de rutina.
De exemplu, instalatile care produc de obicei produse alimentare care sustin cresterea
agentilor patogeni ar necesita frecvente mai mari.

e. Definiti cand este efectuata esantionarea:

« Inainte de curdtare (post-productie dupd dezasamblare si clétire initiald, dar inainte de
aplicarea substantelor chimice de curétare)

* Dupa curétare si igienizare

* Pre productie

« In timpul productiei

Prelevarea probelor depinde de intentia esantionarii si trebuie determinata de organizatie.

f. Definiti metode adecvate pentru colectarea, depozitarea si transportul probei, pentru a
va asigura ca integritatea probei este mentinuta inainte de analiza.
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g. Definiti limitele de actiune, actiunile corective (propuse) si responsabilitatile in cazul in
care sunt detectate rezultate in afara specificatiilor. Aceasta ar trebui sa fie conectata la
sistemul de management al actiunilor corective/neconformitatii al organizatiei.
Esantionarea investigativa poate fi, de asemenea, utilizata ca parte a analizei cauzei
principale

h. Programul de monitorizare a mediului ar trebui sa ia in considerare, de asemenea,
esantionarea suplimentara, peste esantionarea de rutina, in cazul unor circumstante
extraordinare, cum ar fi in timpul constructiei si ca urmare a unui rezultat pozitiv al
testului.

i. Efectuati o analiza de tendinta a rezultatelor obtinute din programul de monitorizare a
mediului si implementati actiunile necesare pentru a aborda rezultatele tendintelor
identificate

3) Odata ce programul de monitorizare a mediului este stabilit, este important ca acesta sa fie
supus unei analize regulate, cel putin anual, precum si atunci cand apar factori declansatori
conform cerintei suplimentare FSSC 22000 2.5.7.

In legatura cu 2.5.7 (d)(ii), rezultatele negative consecvente se pot datora obtinerii de rezultate
fals negative. Rezultatele fals negative se pot datora, de exemplu, metodelor de testare sau
tehnicilor de esantionare incorecte.

Prin urmare, este important sa va analizati programul de monitorizare a mediului atunci cand
sunt obtinute rezultate negative consistente pe o perioada lunga de timp.

4) Documentati procedurile si programele de formare necesare pentru a va asigura ca principiile
si rolul monitorizarii mediului sunt intelese de catre forta de munca si ca toate regulile relevante
sunt respectate.

Consideratii suplimentare atunci cand dezvoltati programul dumneavoastra de
monitorizare a mediului:

* Cerintele legale vor fi intotdeauna respectate in cadrul programului de monitorizare a mediului.
Atunci cand stabileste nivelurile acceptabile si limitele de actiune pentru programul lor de
monitorizare a mediului, o organizatie ar trebui sa consulte legislatia tarilor relevante; luati in
considerare revizuirea standardelor, codurilor de practica si ghidurilor relevante, precum si a
celor mai bune practici din industrie si a cerintelor clientilor, luédnd in considerare in acelasi timp
tipul de produs produs de site.

» Evaluarea riscurilor intreprinsa de organizatie va fi utilizatd pentru a determina amploarea
programului de monitorizare a mediului necesar si, prin urmare, programul de monitorizare a
mediului al unei organizatii poate fi mai amplu decéat cel al alteia, pe baza rezultatului evaluarii
riscurilor.

- De exemplu, rezultatul unei evaluari a riscurilor pentru o fabrica de conserve poate necesita
mult mai putina monitorizare a mediului decat cea a unei instalatii care produce salate gata de
consumat. Acest lucru se datoreaza produselor conservate supuse sterilizarii comerciale si
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naturii inchise a procesului de fabricatie. Prin urmare, contaminarea microbiana din mediu este
mai putin probabila decéat intr-un mediu de productie deschis.

- Cu toate acestea, chiar daca in anumite cazuri poate fi necesara o monitorizare mai redusa a
mediului pe baza riscului, cerintele de igiena de baza conform standardului PRP specific
sectorului se aplica in continuare si trebuie verificate in conformitate cu clauza 8.8.1 din ISO
22000:2018 .

6. GHID PENTRU AUDITORI
Urmatoarea este o lista nelimitativda de intrebari pe care un auditor le poate folosi pentru a
evalua Cerinta Aditionala FSSC 2.5.7:

* Exista o echipa cu competentele/cunostintele corecte?

* A fost elaborat un program de monitorizare a mediului, documentat, pe baza unei evaluari a
riscurilor? Evaluarea riscului ia Tn considerare microorganismele relevante?

* Sunt punctele de prelevare determinate si documentate (de exemplu, pe o hartd a
amplasamentului)?

* Frecventa de esantionare este determinata pe baza riscului si include tendintele din perioada
anterioara?

* Exista un sistem de verificare prezent in conformitate cu ISO 22000 paragraful 8.87?

* Este programul revizuit in mod regulat si frecventa este adecvata?

* Sunt toate cele de mai sus incluse si implementate in mod eficient prin FSMS al organizatiei
(de exemplu, Tinregistrari, constientizarea personalului, audituri interne, analize ale
managementului)?

7. Documente de referinta:

1. Cornell University and 3M. Environmental monitoring handbook for the food and beverage
industry, 1st Edition.

URL: environmental-monitoring-handbook.pdf (3m.com)

2. Codex Alimentarius Commission. Guidelines on the application of general principles of
food hygiene to the control of Listeria monocytogenes in foods CAC/GL 61 — 2007.
URL: https://www.fao.org/input/download/standards/10740/CXG_061e.pdf

3. World Health Organization Factsheets (Microorganisms).
URL: https://www.who.int/news-room/fact-sheets

4. Ellin Doyle M. “Microbial Food Spoilage — Losses and Control Strategies.” July 2007. Food
Research Institute, University of Wisconsin—Madison.

8. INFORMATII LEGATE DE INDUSTRIE
Referintele de mai jos nu sunt o listd exhaustiva si au doar scop informativ si este posibil s& nu
se aplice tuturor organizatiilor. Cerintele Schemei vor fi respectate in toate cazurile.
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» Codex Alimentarius Commission. CXC 1-1969 — General principles of food hygiene, 2022.
URL: CXC 1-1969

* ICMSF. Microorganisms in Foods 7 Microbiological Testing in Food Safety Management,
Chapter 12. URL: International Commission for the Microbiological Specifications of Foods
(ICMSF).

+ ISO 18593:2018 - Microbiology of the food chain - horizontal methods for surface sampling.
URL: ISO - International Organization for Standardization

* FDA. Control of Listeria monocytogenes in Ready-To-Eat Foods: Guidance for Industry, Draft
Guidance. URL: https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-quidance-
documents/draft-quidance-industry-control-listeria-monocytogenes-ready-eat-foods

* (EC) No 2073/2005 — Microbiological criteria for foodstuffs.
URL: CL2005R2073EN0050050.0001_cp 1..1 (europa.eu)

* Health Canada. Policy on Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods, 2023.
URL: https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-nutrition/legislation-
guidelines/policies/listeria-monocytogenes-ready-eat-foods.html

* GMA, The Association of Food, Beverage, and Consumer Products Companies. Control of
Salmonella in low-moisture foods guidance document, 2009. URL: GMA. 2009. Control of
Salmonella in low-moisture foods guidance document

* GMA, The Association of Food, Beverage, and Consumer Products Companies. Listeria
monocytogenes Guidance on Environmental Monitoring and Corrective Actions in At-risk Foods,
2014. URL: GMA. 2014. Listeria monocytogenes Guidance on Environmental Monitoring and
Corrective Actions in At-risk Foods.

» Almonds Board of California. Pathogen environmental monitoring program (PEM).
URL: https://www.almonds.com/sites/default/files/pem_book.pdf

* International Journal of Food Microbiology. Processing Environment Monitoring in Low
Moisture Food Production Facilities: Are we looking for the right microorganisms?
Volume 356 (2021). URL: sciencedirectassets.com




