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1. Bevezetés

Az ¢lelmiszeriparban vilagszerte széles korben alkalmazott mindségiranyitasi
rendszerek alapvetd atértékelés és tovabbfejlesztés alatt dllnak. Az élelmiszermindségi
programok kovetelményrendszerei egyre tobbet, mas szemléletet kivannak, nemcsak a
feldolgozoipartdl, de az elsddleges agrartermeléssel, kertészeti termesztéssel
foglalkozoktol is. Ennek a kovetelményrendszernek egyik legfontosabb eleme a

folyamatos ,,eldiranyzott” mindség biztositasa az élelmiszergazdasagban.

Az élelmiszeripar- és agrar-szektorban az elsd és legfontosabb mindségi paraméter az
¢lelmiszerbiztonsdg. Az élelmiszer-eléallitasi technologidk ¢és az ellendrzésben
alkalmazott analitikai moddszerek, eljarasok gyors fejlédése ellenére az
¢lelmiszerbiztonsdggal kapcsolatos balesetek szama vilagszerte nd. Ennek hatterében
tobbek kozott az aruk és szolgaltatasok felgyorsult és szabad kereskedelme, a
megnovekedett ¢élelmiszerkereslet €s a tomegtermelés, illetve kiilonb6z6 patogén
mikroorganizmusok és kémiai szennyez6 anyagok gyakori el6fordulésa all.

Az élelmiszergazdasag teriiletén miikodé vallalatoknal alkalmazott mindségiranyitasi
rendszerek kovetik az élelmiszermindség fogalmat, és ily modon épiilnek ra az
¢lelmiszerbiztonsdgi programokra. Az ¢lelmiszerbiztonsagi rendszerek egyik
leghatékonyabb ¢és nemzetkdzileg elfogadott modszere a HACCP (Hazard Analysis
Critical Control Point). Kozéppontjaban a termék/termékcsoport biztonsaga all, az
elsddleges agrartermeléstdl, a feldolgozason keresztiil, a szallitast, kereskedelmet is

beleértve, egészen a fogyasztdig bezarolag.

Az ¢lelmiszerbiztonsagi rendszer hatékony ipari alkalmazasat kizarélag olyan
termelési tapasztalatokon nyugvo, valamint tudoméanyos szempontbo6l is megalapozott
intézkedések biztosithatjak, melyek a fellépd veszélyeket és azok értekelését
(kockézat) allitjak a rendszer kozéppontjaba.

Annak ellenére, hogy a kockazatelemzés modszerét mar tobb éve kiterjedten
alkalmazzdk az Tzleti életben, az iparban, a hadseregnél, a kozigazgatasban,
korhazakban ¢és egyéb terlileteken 1is, az ¢élelmiszeriparban sokdig csak
rogtonzésszerlien hasznaltdk. Az utobbi években az élelmiszerek vélt és valos
egészségiligyl kihatdsai miatt tapasztalt novekvd aggodalom egy formalis

kockazatelemzési modszertan kibontakozasat tette sziikségessé.



A kockézatelemzéssel kapcsolatos dontések meghozatalakor legfontosabb szempont az
emberi egészség védelme, ezért az elfogadhatdé kockazati szint meghatarozasakor
elsésorban az egészségligyi szempontokat kell figyelembe venni. Ezen tilmenden a
kockazatelemzés modszertanat hatékonyan lehet alkalmazni mas teriileteken is, mint
példaul a mindségkdltségek optimalizalasa, termelés hatékonysaganak javitasa, kutatas
¢s fejlesztés, technikai kivitelezhetéség, valamint a vallalat egészének tarsadalmi

megitélése.

Kutatasaim soran a kockazatelemzés alkalmazasadnak vallalati szintli lehetdségeivel
foglalkoztam, az alkoholmentes italok gyartasanak teriiletén. Ez az iparag rendkiviil
dinamikusan fejlédik, €és egyre tobb olyan termék gyartasaval foglalkozik, melyek
mikrobiologiai érzékenysége szamottevd, €és korantsem hasonlithatd a megszokott
tartositoszeres, szénsavas uditoitalokhoz. Munkam soran a kockazatelemzési
eljarasokat mind az élelmiszerbiztonsagi, mind a szélesebb korben értelmezett

mikrobiologiai-mindség kategoriaban alkalmaztam.



2. Irodalmi attekintés

A mindségiranyitassal és ¢élelmiszerbiztonsagi kockazatelemzéssel foglalkozo
szakirodalom szdmos 0j fogalmat hasznal, melyek legnagyobb része nemzetkozi
(angol) eredetli. Az értékhti kifejezés érdekében dolgozatomban szamos fogalmat

eredeti angol nyelven is kozdltem.

2.1 A mindéségiranyitasi rendszerek fejlodési iranyvonalai
A mindség alapvetd lizleti stratégia, amelynek alkalmazédsaval a termékek és
szolgaltatasok teljességgel kielégitik mind a belsd, mind a kiilsé vevdket azzal, hogy

megfelelnek kimondott és kimondatlan elvarasaiknak (Tenner és DeToro, 1997).

A mindségiranyitds - mint az iizleti stratégia szerves része - kialakulasaig a mindség
fogalmét szdmos alkalommal tjradefinidltdk. A kezdetben hasznalt és elfogadott
meghatdrozas szerint a mindség: a célnak vagy haszndlatnak valdo megfelelést,

alkalmassagot jelentette (Juran és Gryna, 1988).

Egy masik meghatarozast Philip B.Crosby (1979) javasolt, aki a teljes korli mindség

elméletének felallitoja és gyakran idézett vezetdje.

»A mindség, kovetelményeknek vald megfelelés és nem pedig megfelelés a jo
szinvonalnak.” Az utobbi meghatirozas azt jelenti, hogy a mindség mennyiségileg és

ne mindségileg legyen kifejezve, vagyis a mindséget kvantifikalni kell (Ernyei, 2001).

A Nemzetkézi Szabvanyiigyi Szervezet (ISO - International Organization for

Standardization) 1994-ben kozzétett megallapitasa szerint a mindség (ISO 8402:1994):

A termék, vagy szolgaltatds sajatossagainak ¢€s jellemzd tulajdonsagainak Gsszessége,
amely Osszefliggésben van azzal a képességével, hogy kielégiti a megallapitott és ki
nem fejezett igényeket.

Az ISO-nak a 2000-es évben kiadott szabvanysorozatdban mar a kovetkezo
meghatéarozas szerepel:

Egy termék, rendszer vagy folyamat belsd jellemzdinek az a képessége, hogy eleget
tegyen a vevok és egyéb érdekelt felek kovetelményeinek.

Amint a definicidk fejlodésébdl is kitlinik, a minéségkoncepcidok vallalatiranyitasban
betoltott szerepe rendkiviil sokat valtozott az utdbbi 6tven évben.

A mindségiranyitas fejlédése a vallalat kiilonbdzd szintjein alkalmazott

mindségszabalyozasi ¢s mindségbiztositasi programokon keresztiil valosult meg.



A mindségszabalyozas annak felismerését jelenti, hogy a kifejezett kovetelményeknek
mindig megfeleld termékek eldallitdsa csak szabalyzott termelési folyamat és
technologia mellett lehetséges. Ennek megfelelden az egyes gyartasi 1épések kozott
torténd ellendrzések ¢és ezek alapjan torténd beavatkozasok biztositjak a folyamat
stabilitasat. Az utolsé részfolyamat megfelelése az ellendrzésen egyben a késztermék
megfelel6ségét is jelenti (Kollar, 1998).

Amennyiben a szabalyozast nem csak a termelési folyamatra alkalmazzuk, hanem
olyan kiegészitd tevékenységekre is, mint a vevdszolgalat, a beszerzés, a szerzddések
megkotése, human eréforras fejlesztése, stb., akkor ez javithatja a mindségiigyi
rendszer hatékonysagat. Az ilyen Kkiterjesztett szabalyozasi rendszert nevezik
mindségbiztositasi rendszernek (Kollar, 1997; MSZ EN ISO 9002:1996).
Nyilvanvaléva valt — Crosbynak, Demingnek, Feigenbaumnak, Jurannak és még
szamos mindségligyi szakembernek koOszonhetéen — hogy a mindségiranyitds a
vevokre vald Osszpontositds és munkafolyamatok javitasaban, valamint a dolgozok
tehetségének, tuddsanak hatékony hasznositasaban ¢€s fejlesztésében rejlik. Ez a harom
elem alkotja a teljes korlli mindségiranyitds (TQM) alappillérét, mely a

mindségbiztositdsnak a vallalat-iranyitas szintjén torténd megvaldsulasat jelenti.

2.1.1 A minéségiranyitasi rendszerek alapgondolata

A mindségirdnyitasi rendszerek a szervezeteket segithetik a vevok
megelégedettségének ndvelésén keresztiil.
A vevdk olyan jellemzokkel rendelkezd termékeket igényelnek, amelyek megfelelnek
igényeiknek és elvardsaiknak. Ezek az igények és elvarasok termék-eldirasokban
jutnak kifejezésre, és ezeket 0sszefoglaloan vevoi kovetelményeknek nevezik. A vevoi
kovetelményeket a vevd eldirhatja szerz6désben, vagy meghatdrozhatja maga a
szervezet. Mindkét esetben a vevd az, aki dont a termék elfogadhatdsagarol. A vevoi
igények és elvarasok valtoznak, mely tobbek kozott arra 6sztonzi a szervezetet, hogy
folyamatosan fejlessze termékeit és folyamatait.
A mindségiranyitasi rendszer szemlélete arra készteti a szervezetet, hogy elemezze a
vevoi kdvetelményeket, meghatdrozza azokat a folyamatokat, amelyek hozzajarulnak a
vevl szamara elfogadhat6 termék eléallitdsdhoz, valamint hogy ezeket a folyamatokat
szabalyozott allapotban tartsa. A mindségiranyitasi rendszer adja a keretet a
folyamatos fejlesztéshez, hogy fokozddjon a vevdi megelégedettség. Bizalmat kelt

magaban a szervezetben ¢és annak vevdiben azirant, hogy a szervezet képes olyan



termékek eldallitasara, amelyek egyenletesen teljesitik a kovetelményeket (ISO 9000:

2000).

2.1.2 A minéségiranyitas rendszerszemléletii megkozelitése
A mindségirdnyitasi rendszerek kialakitasakor és bevezetésekor alkalmazott

megkozelités szamos 1épésbol all:

a.) a vevOk és mas érdekelt felek igényeinek €s elvarasainak meghatarozasat;

b.) a szervezet mindségpolitikdjanak és mindségcéljainak megfogalmazasat;

c.) a mindségcélok eléréséhez sziikséges folyamatok és feleldsségi korok
meghatarozasat;

d.) a mindségcélok eléréséhez sziikséges erdforrasok meghatarozasat €s
biztositasat;

e.) mérdszamok bevezetését minden egyes folyamat eredményességének ¢€s
hatékonysaganak méréséhez;

f.) ezeknek a mérdszamoknak az alkalmazasat minden egyes folyamat
eredményességének és hatékonysaganak meghatarozasahoz;

g.) eszk6zO0k meghatarozasat az eltérések megeldzésére és okaik
kikiisz6bolésére;

h.) egy folyamat bevezetését €s alkalmazasat a mindségiranyitasi rendszer
folyamatos fejlesztéséhez.

Ezt a megkozelitést a meglévd mindségiranyitdsi rendszerek fenntartasahoz és

fejlesztéséhez is lehet alkalmazni.

2.1.3 Az ISO 9001: 2000 szabvany felépitése és alkalmazasi sajatossagai az
élelmiszeriparban
A 2000-es esztendd a mindségiranyitas teriiletén nagy valtozasokat hozott. Az
ISO szabvanyiigyi el6irdsai szerint feliilvizsgalta az ISO 9000: 1994—es
szabvanysorozatot. Ennek megfeleléen 2000. év végén jovahagyasra és kiadasra kertilt
a mindségiranyitassal foglalkoz6 szabvanysorozat harom uj tagja.
Ezek a kovetkezok:
ISO 9000: 2000 — Mindségiranyitasi rendszerek. Alapok és szakszotar.
ISO 9001: 2000 - Mindségiranyitasi rendszerek. Kovetelmények.
ISO 9004: 2000 - Mindségiranyitasi rendszerek. Irdnyelvek a teljesit6képesség

tovabbfejlesztéséhez.



A legfontosabb viltozasok és a kovetelmények szerkezeti ismertetése

Az aldbbi Osszefoglalasnak nem célja az 1) szabvany kovetelményeinek
szoveght felsorolasa, csupan attekinteni a tovabbfejlesztett szabvany (ISO 9001: 2000
- Minéségiranyitasi rendszerek. Kévetelmények.) néhdny jjdonsagat.
A szabvanyok feliilvizsgalata soran, az ISO a hdrom szabvanyt Osszevonta és a
kovetelményrendszert egyetlen szabvanyban fogalmazta meg.

Az ISO 9000: 2000-es szabvany folyamatkdzpontu szemléletet tiikroz. Ennek alapjan

koveteli meg a teljes folyamatirdnyitdsi rendszer felépitését: a vevdi igények
felmérésétdl, a gyartmanyfejlesztésen at, a vevdi elégedettség figyelemmel kiséréséig
(EOQ MNB, 2001).

A 94-es szabvany nem a vevo igényeibdl indul ki, nem azonositja azokat teljes kortien
¢s nem méri a vevoi elégedettséget folyamatos és hatékony jelleggel. Az 11j szabvany a
vevOi igényeket €s jogszabalyi eldirdsokat helyezi kozéppontba. Az élelmiszeripar
terliletén itt nem csupdn a termékbiztonsagot — mint az élelmiszermindség elsd és
legfontosabb paraméterét — kell kiemelni, hanem a termék legmélyebb szintii

definialasat is.

A szabvanyban leirt folyamatiranyitasi modell tobb részbol dll:

1. A termék illetve a szolgaltatas el6allitasahoz kapcsolddo folyamatok szabalyozasa.

2. A folyamatok megfeleld miikddtetéséhez sziikséges erdforrasokat a megfeleléen
részletezett er6forras gazdalkodas teremti meg.

3. A folyamatok miikodését mérni kell. A mért adatokat elemezve, 1épéseket kell

meghatarozni a tovabbfejlesztésre vonatkozodan.

A szabvany szintén kiemelten foglalkozik az un. integralt irdnyitasi rendszerek
kialakitasdval, mindségiigyi hatterével. Az élelmiszeriparban alkalmazott HACCP
rendszerhez valé kapcsoldodast a szabvany minden pontja lehetévé teszi. A
kovetelményrendszer része a termék azon jellemzdinek meghatarozésa, amelyek a

termék biztonsdga és helyes hasznalata szempontjabol Iényegesek. Az ISO 9001:

2000-es szabvany szemléletében és felépitésében egyarant eltér az 1994-ben kiadottol.
A folyamatkozponti szemlélet lehetdvé teszi a sajatos iparagak, mint példaul az

¢lelmiszeripar szamara a rugalmasabb alkalmazast.



2.2 A HACCP rendszer szerepe a minoségiranyitasban

Az  ¢lelmiszergazdasdgban alkalmazott —mindségiranyitasi  rendszerek
sajatossagat jol illusztralja, hogy a Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet, elkészitette
az ISO 9001: 2000-es szabvany ¢élelmiszeripari valtozatat. (ISO 15161: 2001
Guidelines on the application of ISO 9001:2000 for the food and drink industry) A
dokumentum szakmai irdnymutatdst ad az ¢élelmiszergazdasag azon szerepldinek,
melyek bevezetni, fenntartani vagy tovabbfejleszteni kivanjak az ISO 9000-es alapu
mindségiranyitasi rendszeriikket. A kovetelményrendszerbdl vildgosan kitlinik a
mindségiranyitasi rendszer integralasanak fontossiga a HACCP rendszerrel. A
szabvany szerkezete, felépitése és a HACCP rendszer szerepe az irdnyitasi
rendszerben, hlien tlikr6zi az ¢élelmiszermindség mint Osszetett fogalom

alkotoelemeinek kapcsolatat.

2.2.1 Az élelmiszermindség alkotéelemei

Az ¢élelmiszerbiztonsdg az egyedi és a populicios mértékli egészségligyi
karosodas megeldzését szolgdld, a vonatkozd jogszabalyok altal meghatdrozott —
mikrobiologiai-, fizikai/kémiai- és radioaktiv szennyezdék, valamint egyéb bioldgiai
markerek — 0Osszességének az élelmiszerektdl vald tavoltartasaval fiigg Ossze.
Mindezek, ¢lelmiszerekben valé megjelenésének a megeldzése, illetve a megbizhato
hatéastalanitasuk, valamint a meghatarozott, potencialis karositd tényezok esetében a
tolerancia hatarérték (Maximum Residue Limit - MRL) alatti koncentracio, illetve
aktivitdas folyamatos biztositasa, elsddleges hazai ¢és nemzetkdzi kozegészségligyi

érdek (ETT, 1998).

Az élelmiszermindség, mint Osszetett fogalom alkotéelemeinek kapcsolatat a

szakirodalomban talalhatd leirdsok alapjan modositottam.



Elelmiszermingség
- vonatkozo eldirasok teljesitése
- adott vevoi kovetelményeknek valdo megfeleldség

v

Egészségiigyi biztonsag .
- mikrobiologiai szennyezddések (korokozok és toxinjaik) =
- parazitak és anyagcsere termékeik Nagy =]
- toxikus és radidaktiv anyagok kockazat g
- fizikai szennyez6dések o =
- informalis veszélyek (adott betegségekre érzékeny fogyasztoi g' o
csoportok) E 9
&
v g g
25
Tépérték oo @
- kémiai komponensek )
- mikrobioldgiai komponensek . §
- energiatartalom Csekely =)
kockazat
Erzékszervi mingség
- kiillem, szin
- iz
- illat
v
Kényelmi szempontok
- cltarthatosag
- csomagolas
- feldolgozottsagi fok
1. dbra. Az élelmiszermindség, mint dsszetett fogalom alkotdelemeinek
kapcsolata

Az ¢lelmiszerbiztonsag- és mindség Osszefiiggését a fliggelék F1. abraja szemlélteti.
Az ¢lelmiszerekkel szemben tamasztott kovetelmények kielégitettségének mértéke

alapjan harom csoport képezhetd:

(1.) Az élelmiszer nem artalmas. Ez csupan a mindségi szint legalsé hatarat jeloli, ami

azt jelenti, hogy a hivatalos mindségi paramétereknek torténd megfelelés csak
sziikséges, de semmiképen sem elégséges feltétele a termék értékesithetdségének.
Az ¢élelmiszeripari termékek mindsége napjainkban Osszehasonlithatatlanul jobb, mint
egy-, vagy akar fél évszazaddal korabban, az élelmiszerbiztonsag azonban napjainkan

is az érdekl6dés homlokterében all (Hajduné és Lakner, 1999).



(2.) Az ¢lelmiszer alkalmas a rendeltetésszerii felhasznalasra, kielégiti az

¢élelmiszerbiztonsdgon tulmutatd vonatkozo eldirasokat és vevoi kovetelményeket

(kifejezett/eldirt).

Az ¢lelmiszer két fontos, egyben alapvetd funkcidja a tap- és élvezeti érték biztositasa,

mely szorosan Osszefiigg érzékszervi mindségével.

(3.) Az élelmiszer kielégiti a vevé meg nem fogalmazott igényeit is, melyek szorosan

Osszefliggnek az adott élelmiszer eltarthatosdgaval, csomagolasaval (felhasznald és

kornyezetbarat) és egyre inkabb a feldolgozottsag fokaval.

Az ¢élelmiszerfogyasztas és a kockazat kozotti 0sszefliggések vizsgalata tobb tényezo
egyiittes hatasanak eredményeként keriilt eldtérbe. Ezek koziil a legfontosabbak

(Banati és Lakner, 2003):

- A XX. szazad 90-es éveire nyilvanvalova valt, hogy még a legfejlettebb orszagok
sem képesek teljes biztonsaggal garantdlni azt, hogy ¢élelmiszeriparuk termékei nem

jelentenek egészségiigyi kockéazatot a fogyasztok szdmara;

- Az orvostudomany fejlodése, szamos korabban gyogyithatatlannak vélt betegség
kezelése, az ¢életkor meghosszabodasa, ugyanakkor a lakossag egészségi allapotanak
romldsa noveli azon csoportok aranyat, melyek sajatos kovetelményeket tdmasztanak

az ¢lelmiszerek biztonsagaval szemben;

- Az ¢lelmiszer-technologiai eljarasok fejlddése és az egyes vallalkozasok kozott
1étrejovd, mind intenzivebb verseny sok esetben olyan innovacidkat eredményez,

melyek hatdsara novekedhet a termékek fogyasztasanak kockézata;

- A regiondlis gazdasagi integraciok szerepének novekedése és a vilagkereskedelem
fokoz6do liberalizaldsa a nemzetkdzi mezOgazdasagi és élelmiszeripari termékek
kereskedelem intenzitasdnak ndvekedéséhez vezet és igy fokozddik az ebben rejld

¢lelmiszer-biztonsagi kockéazatok ndvekedésének veszélye is.
- Az élelmiszerlanc egésze mind Osszetettebbé valik, 11j kapcsolati halok alakulnak ki.

A fenti gondolatsor kiegészitéseként megemlitendd, hogy az ¢lelmiszerbalesetek
szdmanak novekedéséhez szdmos esetben hozzajarul a termelési koltségek
csOkkentésére iranyuld egyre élénkebb torekvés, amely sok esetben Osszefiiggésbe

hozhat6 az élelmiszertermeléssel és forgalmazassal parosithaté veszélyforrdsok nem
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megfeleld azonositdsdval és az egylitt jard kockazatok nem megfeleld szinti
kezelésével. A mindannyiunk altal tapasztalt fogyasztéi szokdsok megvaltozasa, a
felgyorsult ¢letmod, amely sokszor parosul helytelen fogyasztdi magatartassal, szintén
jelentds szerepet jatszanak az élelmiszerbalesetek szdmanak novekedésében.
Magyarorszagon az OETI (Orszagos Elelmezés- és Taplalkozastudomanyi Intézet)
felmérése szerint, 1984-1996 kozott a kontamindcio helye szerinti ételfertézések és
¢telmérgezések az ipari és mas termeld lizemekben viszonylag ritkdn, az 0Osszes
esemény 2,5-7,5 %-éban kovetkeztek be. Az események 66,9-84,8 %-aban a
héaztartasok szolgaltak a kontaminacid szinhelyéiil (Pdderné, 1998). A masodik helyen

a vendéglatoipar allt.

A kozhiedelemmel ellentétben az élelmiszerfogyasztisban rejlé legnagyobb
kockéazatot a mikrobioldgiai szennyezddések okozta megbetegedések jelentik (Trail,

1992).

A fejlett orszdgok mindegyikében felismerték, hogy az ¢lelmiszer-fogyasztas
kockézatai az élelmiszer tudomany és technologia, valamint a vizsgalati modszerek
dinamikus fejlédése ellenére sem csokkentek, sot szamottevd novekedés figyelhetd
meg.

Az utobbi években tobb jelentds esemény tdmasztotta ald az élelmiszerbiztonsag
fontossagat. Ezek kozott emlithetd a szalmonellozis vilagméretii térhoditasa, illetve
még a szalmonellozist is feliilmulé campylobakteridzis megbetegedések szama, az
¢lelmiszerekkel terjesztett liszteriozisok, toxikus Escherichia coli torzsek okozta
ételfertdzések, a tovabbra is eléforduld ipari eredetli botulizmus esetek, vagy a
szivacsos agyvel6sorvadds (BSE) valoszinlisithetd 0Oszefliggése az emberi
megbetegedésekkel. Ugyancsak itt kell megemliteni a dioxin botranyt, mely a
takarmany- ¢és baromfiipart sujtotta a kozelmultban, vagy akar a fizikai
szennyezddések okozta élelmiszerbalesetek és piaci veszteségek eseteit.
Altaldnossagban elmondhat6, hogy az allati eredetii élelmiszerek sokkal nagyobb
veszElyforrast jelentenek a fogyasztok szamara, mint a novényi eredetiek. Ezt a
FAO/WHO ¢lelmiszerbaleseteket regisztralo, megfigyeld (monitoring) programjan
kiviil a hazai vizsgalatok is megerdsitik.

A téma fontossdgat nemzetkdzi szinten is igazolja, hogy a WHO legfébb iranyitd
testiiletének tekintheté World Health Assembly-nek a 33. Konferencidjan, 2000.

majusaban elfogadott allasfoglalasaban, a vilagszervezet tobb évtizedes torténete soran

11



eldszor szogezte le, hogy az élelmiszerbiztonsag ,, kozegészségiigyi prioritas” (Farkas,
2003).

Magyarorszagon 1993-t61 kezdve egy kedvezétlen folyamat indult el, foleg a
bejelentett események, de a megbetegedett személyek szdmat illetden is. Ez a valtozas
Osszefiiggésben all azzal a ténnyel, hogy a 4. fagtipusu Salmonella enteritidis, az
ugynevezett ,baromfi-szalmonella” torzs domindnsa valt az orszdgban (Ralovich és
Féabian, 1998). Ami az ¢lelmiszerrel terjesztett korokozok eléforduldsi gyakorisagat
illeti, elmondhat6, hogy hazankban a szalmonellak talstlya tovabb erdsodott, a tobbi
koérokozonak a megbetegedésekben jatszott szerepe - a Campylobactert kivéve,

melynek az eléfordulasi gyakorisaga jelentdsen emelkedett - alig valtozott.

crer

ivoviz felhasznalasra korldtozodik, az alabbiakban — a teljesség igénye nélkiil -
Osszegyljtott élelmiszerbiztonsagi balesetekkel szeretném szemléltetni az adgazatban

eléforduld események sulyossagat.
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1. tablazat.

Elelmiszerbiztonsagi balesetek az ivoviz felhasznélassal és

uditoital gyartassal kapcsolatban

. Elelmiszer Ok-okozat Hatas Koltség
Orszag
Benzén
szennyezddés Vilagméretii
1990 o, , sziirOcsere termékvissza-hivas, 1ye s
Franciaorszag Asvanyviz elhanyagolasa 18 160 millié palack 79 milli6 USD
hénapon megsemmisitése
keresztiil
Tobb foldrajzi régiot
Iniekcios érint6 40 milli6 USD
1993 . . JeReIns termékvisszahivas, | értékii mérhetd
Diet Pepsi fecskendotii o .
USA Szabotazs fogyasztoi bizalom veszteség
egyértelmii és mérhetd (értékesités)
visszaesése
Elelmiszer-
1995 Almastiritmén Ochratoxin-A Orszagos ellen6rzo
Magyarorszag y Patulin termékvisszahivas hatdsagi
intézkedés
1997 Vegyes gyii- e 3 regisztralt eset, 63
USA mdlesl Nehézfémek megbetegedss Ismeretlen
CO, izhiba és Tobb f“orld'rajﬂm régiot
kémiai erinto
1999 1z termékvisszahivas,
. Coca-Cola szennyez6dés a i Ismeretlen
Belgium . fogyasztoi bizalom
csomagoldanyag p a1
on egyértelmii és mérhetd
visszaesése
1999 Voviz E. coli O 157:H7 65 megbetegedés Ismeretlen
USA (toxin) 2 halaleset
1999 E. coli O 157:H7 .
USA Almabor (toxin) 6 megbetegedés Ismeretlen
2000 Ivoviz E. coli O 157:H7 2300 megbetegedés Ismeretlen
Canada (toxin) 7 halaleset

Forras: Mortimore és Wallace, 1998;

US Department of Health & Human Services — Centres for Disease Control and Prevention:
Surveillance for Foodborne Disease Outbreaks;

OEVI, 1999.



2.2.2 A HACCEP rendszer kapcsolodasi pontjai

Az ¢lelmiszerbiztonsagi politika célkitlizéseinek teljessé tételére az egyik
leghatékonyabb és nemzetkozileg is elfogadott modszere: a HACCP. Kozéppontjaban
a termék/termékcsoport biztonsaga all, az elsddleges agrartermeléstdl, a feldolgozason
keresztiil, a szallitast, kereskedelmet is beleértve, egészen a fogyasztoig bezarolag.
A HACCP olyan rendszer, amely meghatarozza, értékeli és szabdlyozza az
élelmiszerbiztonsag szempontjabol jelentds veszélyeket (ME, 1998). A szakirodalmi
leirasokkal 6sszhangban, fontosnak tartom kiemelni, hogy a HACCP egy veszély-,
termék- €s hely-specifikus kockazatkezelési rendszer (Noortholt és Hoornstra, 1999).
A HACCP koncepcidjat kozel 40 éve fejlesztették ki az Egyesiilt Allamokban a NASA
tirhaj6zasi programjanak részeként, majd nyilvanvalé eldnyei miatt nemzetkozi szinten
is elterjedt. Miutan a FAO/WHO Codex Alimentarius Comission (CAC) iranyelvként
kozétette, beépiilt az USA, az Eurdpai Unid €és tobb mas orszag térvénykezésébe. Az
Europai Uni6 93/43/EEC szamu iranyelve az élelmiszerhigiéniardl a kdvetkezoképpen
fogalmaz: “Az ¢lelmiszerekkel foglalkozoknak azonositaniuk kell tevékenységiik
minden olyan Iépését, amely kritikus az élelmiszer biztonsdga szempontjabol, és
biztositaniuk kell a megfeleld biztonsagi eljarasok
- azonositasat, bevezetését,
- fenntartasat és feliilvizsgalatat,
azonos alapelvek alapjan, mint amelyeket a HACCP moddszer kifejlesztésénél

hasznaltak® (3. cikkely).

A CAC irdnyad6 dokumentuma, az ALINORM 97/13A: Hazard Analysis and Critical
Control Point (HACCP) system and guidelines for it’s application, meghatarozza a
HACCP rendszer 7 f6 részét, megvalositasanak 1épéseit és munkafazisait. Ezek
felsorolésat a fliggelék F2. tablazata tartalmazza.

A Magyar Elelmiszerkonyv (ME) 1-2-18/1993 szamu el6irasa hii forditasa a CAC
nemzetkdzi iranyelvnek. A dokumentum szerves részét képezi a magyar
¢lelmiszertorvénykezésnek.

Az élelmiszerek higiénidjarol szolo EU direktiva (93/43/EEC) nem ad meg részletes
miiszaki, szakmai irdnymutatast arra vonatkozoan, hogy a kiilonb6zd koriilmények és
feltételek mellett mit kell tenni az élelmiszerbiztonsag elérése érdekében, hanem a
célokra és tevékenységek f0 feladataira Osszpontosit. Az élelmiszeripari termékek

biztonsagaért az élelmiszerfeldolgozd/forgalmazo a felelds, neki kell meghatdroznia,
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hogy az adott koriilmények kozott mely modszereket és intézkedéseket alkalmazza az
¢lelmiszerbiztonsag elérésére. Ugyanez a direktiva ajanlja olyan Onkéntes ipari Jo
Gyartasi Gyakorlat (Good Manufacturing Practice -GMP) Gtmutatok kidolgozasat,
melyek Osszegzik az ¢€lelmiszerbiztonsdg megvaldsitasa érdekében alkalmazando
legjobb gyakorlatot, tapasztalatokat és modszereket.

A GMP ipari szabvanyokon ¢s gyakorlati eldirdsokon alapszik. Két egymassal
szorosan Osszefliggd, egymast kiegészitd elemre, a hatékonyan szervezett feldolgozasi
tevékenységre €és az élelmiszermindség hatékony szabalyozasara épiil (Sebdk et al.,
1997).

A Codex Alimentarius HACCP rendszert leird iranymutatdsa (ALINORM 97/13A)
kimondja, hogy a rendszer f0 részeinek alkalmazéisat megel6zden az ¢€lelmiszer-
eléallitassal kapcsolatos tevékenységnél a GMP elveinek megfeleld modszereket kell
megvalositani és alkalmazni. A GMP elvek Osszessége és azok hatékony alkalmazasa

jelentik a HACCP rendszer alappilléreit.

A HACCP moddszer alapjat az FMEA (Failure, Mode and Effect Analysis) rendszer
képezte, melynek alapvetd feladata az ok-okozati kapcsolatok feltardsa a folyamatok
milkodtetésekor keletkezett hibdk keresésében. A rendszert az élelmiszerbiztonsag
elérésének modszereként fejlesztették ki, ezért kozéppontjaban, mint elsdrendi feladat
az ¢lelmiszerbiztonsdg all. Mindezen tul az élelmiszerbiztonsag teriiletén elismert
szerzOk (Mortimore és Wallace, 1998) is leirtdk, hogy a HACCP rendszerben
megfogalmazott munkafazisok kelléen rugalmasak ahhoz, hogy alkalmazasuk az
¢lelmiszerbiztonsdgon tul az egyéb élelmiszermindségi paraméterek biztositasara is jol
alkalmazhatoak.

A Codex iranymutatdsa szintén aldtdmasztja a rendszer rugalmas alkalmazasi
lehetdségét, mely szerint a HACCP-t az ¢lelmiszerbiztonsagon tulmutatod
szempontokra is alkalmazni lehet (ME, 1998).

A HACCP rendszer f6 részeit, feladatait ¢s munkafazisait a fliggelék F2. abréja
mutatja be. Az egyes részek tartalmabol, azok egymasra épiilésébdl is jol latszik, hogy
a rendszer jol 0sszehangolhat6 egy adott mindségiranyitasi rendszerrel.

A HACCP rendszer integralasanak sziikségességét, alkalmazasi lehetdségeit egy adott
mindségbiztositasi rendszerrel, szdmos mindségiigyi forum targyalta. A HACCP
rendszer kiépitésekor szamos élelmiszeripari vallalat szdmara gondot okoz a kizarolag

az ¢lelmiszerbiztonsagra vonatkozo Kritikus Szabélyozasi Pont (Critical Control Point
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- CCP) ¢s a folyamat egyéb operacios szabalyozasi pontjainak (Control Point - CP)
vilagos elkiilonitése. Ennek szamos esetben az az oka, hogy nem all rendelkezésre a
HACCP terv ipari alkalmazasdhoz sziikséges feltételek azon rendszere - a
mindségbiztositasi rendszer - amely a hatékony mitkddtetéshez sziikséges.

Az ISO 9000-es mindségiranyitasi rendszer és ezen belil a mindség tervek
nagymértékben hozzajarulnak az élelmiszerbiztonsagi és egyéb szabalyozasi pontok
szabalyozasi mechanizmusanak kialakitdsahoz. Mindkét rendszernek elsddleges és
kozos feladata a megelézés, az ¢élelmiszermindséggel kapcsolatos nem-
megfeleldsségek korai detektaldsa (CCFRA, 1997).

A HACCP és az ISO 9001-es rendszer kapcsolddasi pontjait a fiiggelék F3. abraja

mutatja be.

2.2.3 A veszélyelemzés elméleti és gyakorlati megkozelitése

A HACCP rendszer hét 6 része koziil az els6, amely a rendszer sulypontjat
adja, ugyanakkor a veszélyelemzési munkafazis értelmezése és gyakorlati alkalmazasa
az, mely a legtobb nehézséget jelenti mind az élelmiszergazdasag szerepldinek, mind
pedig az ellenérzést végzOok szamara, ezért ennek vizsgalatara térek ki részletesen:
1. alapelv (ME 1-2-18/1993)
“Minden egyes 1épéshez tartozo 0sszes veszély felsorolasa, veszélyelemzés végzése, és
a meghatarozott veszélyek szabalyozasara alkalmas intézkedések atgondolasa.
A HACCP munkacsoportnak fel kell sorolnia minden olyan veszélyt, amely minden
egyes 1épés soran ésszerlien feltételezhetd az elsddleges termeléstdl, az elokészitésen,
feldolgozason és forgalmazason keresztiil a fogyasztas pillanataig.
Ezutan a HACCP-munkacsoportnak veszélyelemzést kell végeznie, hogy a HACCP
terv  elkészitéséhez megallapitsa, mely veszélyek olyan jelleglieck, hogy
megsziintetésiik, vagy elfogadhato szintre csokkentésiik alapvetden fontos és 1ényeges
a biztonsagos ¢élelmiszer eldallitasahoz.
A veszélyelemzésnek, ahol lehetséges tartalmaznia kell a kovetkezoket:
- a veszélyek valoszinii el6fordulasa és karos egészségligyi hatdsaik stilyossaga;
- a veszélyek jelenlétének mindségi és/vagy mennyiségi értékelése;
- az aggodalomra okot ad6é mikroorganizmusok tulélése vagy szaporodasa;
- a toxinok, a vegyi vagy fizikai hatdsu anyagok termelddése vagy megmaradésa az
¢lelmiszerekben;

- és az el6zdekhez vezetd koriilmények.”
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A HACCP tanulmany hatékorében meghatarozottak szerint a munkacsoport elkésziti
az adott miiveleti sorhoz tartozd folyamatabrat, amely irdnymutatasul szolgal a
veszélyelemzés gyakorlati megvaldsitasa soran.

A munkacsoportnak gyakran kell a kovetkezd kérdéssel jol jellemezhetd problémaval
szembenéznie: adott helyzetben elfogyasztanank-e penészes gabondbdl késziilt ételt,
vallalva annak valamilyen szintli kockéazatat, hogy ez hozzédjarulhat majrak
kialakulasdhoz, vagy nem fogyasztanank semmit, vallalva az ¢éhinséggel jard
egészségligyi kockazatot (Sperber, 1995)?

A HACCP munkacsoportnak, miutan felsorolt, azonositott minden olyan veszélyt,
amely az egyes lépések soran ésszerlien feltételezhetd, értékelnie kell ezeket a
veszélyeket, meg kell hataroznia, hogy melyek valoban szignifikans (valds) veszélyek
a term¢k eldallitas szempontjabol (Mortimore és Wallace, 1998).

A Codex Alimentarius Bizottsag a veszély fogalmat kovetkezoképpen hatarozta meg:
,Veszély: az élelmiszerben eléfordul6 bioldgiai, kémiai vagy fizikai hatdsu anyag vagy
az élelmiszer olyan éllapota, amelynek karos egészségiigyi hatisa lehet (ME 1-2-
18/1993).”

A folyamathoz a veszélyek felismerése, felsorolasa és jellemzése tartozik.

Az informaciogyiijtés soran a munkacsoport altaldban a kovetkezd adatcsoportokra

tamaszkodik:

ismert, tapasztalt veszélyek (valds veszélyek),

- potencidlis és redlis veszélyek (valos veszélyek),

- ismeretlen veszélyek (vélt veszélyek),

- adott iparagban, egy meghatarozott idészakban jelentdssé valt veszélyek,

- vevoi reklamaciok,

- nem-megfeleld felhaszndldsra vonatkozo adatok (feldolgozasi- és fogyasztasi
kortilmények),

- epidemiologiai adatok,

- nemzeti ¢s nemzetkozi élelmiszerbiztonsagi adatbazisok,

- szakirodalom.

A folyamat hatékonysaganak biztositdsdhoz a multidiszciplinaris szemlélet megléte és

érvényesiilése sziikséges (Dillon és Griffith, 1996).

A rendszer pilléreinek (GMP) tervezésekor figyelembe kell venni az adott veszély

okanak teljes kikiiszobolési vagy az elfogadhatd szintre valdo csokkentésének
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lehetdségét. Ez a 1épés a kovetkezdkben (kockéazatbecslés) - a valdszinliségszamitas
eszkozeit is felhasznalva - az eléfordulas valdszinliségi tényezdjét csokkentve
kedvezObb kockazati faktort fog eredményezni.

Egy adott veszélynek tobb kiillonbozd oka, forrdsa lehet. Az Osszes lehetséges
kombinacié meghatarozasanal parokat kell képezni az adott veszélyhez tartozd ok
vagy okok felsorolasaval.

» Veszélyelemzés: a veszélyekrdl és a jelenlétiikhoz vezetd koriilményekrdl valo
informaciogytijtés ¢és értékelés folyamata annak eldontésére, hogy az ¢élelmiszer-
biztonsag szempontjabdl, mely tényezok jelentosek és ezért ezekkel kell foglalkozni a

HACCP-tervben.”

Az elsd rész tehat a veszélyelemzésrol szol, nem emliti konkrétan a kockazat szot,
viszont kovetelményként utal a veszélyelemzés feladatkdrébe tartozo tevékenységre: a
vesz€ly el6fordulasi valosziniiségének ¢és a sulyossaganak (kovetkezmény)
értékelésére.

A veszélyek ilyen moédon torténd értékelése eredményezi a kockazati tényezd
fogalmanak bevezetését, mely két elembdl all:

- valdszinliség — a veszély eléfordulésa,

- stlyossag — kovetkezmények a bekovetkezés estén.

KOCKAZAT = VALOSZINUSEG - SULYOSSAG

A képlet mogott rejlé események becslési szintjei a valoszinliségszamitas alapelveire
¢piilnek (Mortimore és Wallace, 1998). A gyakorlati kidolgozas soran nincs lehetdség
minden kombindciora (veszély/ok) valdszinliségi modellt fellitani, ezért a HACCP
rendszer ipari alkalmazasakor egyszeriisitett szamsorokkal, kategéridk felallitasaval
dolgozunk. Annak ellenére, hogy a numerikus veszélyértékelés nem kotelezd része a
HACCP tervnek, nagyon hasznos informécidkat szolgaltat az egyes veszélyekkel és
forrasaikkal kapcsolatban. A modell segitséget nyujthat azon dontésekben is, hogy
mely pontoknal kell felallitani kiilon validalasi programot és matematikai modellt.
Ennek egy megjelenitési példajat mutatja a 2. tdblazat és a kapcsolodo 2. abra (Dillon

¢s Griffith, 1996 alapjan modositva).
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2. tablazat. Példak a veszély-értékelési kategoridkra

El6fordulas valdszinlisége Sulyossag
1 gyakori naponta 1 csekély csak érzékszervi tulajdonsag
2 valészinii hetente 2 kdzepes ¢élelmiszerbiztonsagi incidens
3 alkalmanként havonta 3 nagy egészségligyl
4 ritka évente 4 nagyon nagy egészségiigyi/halaleset,
5 nem valdszini évente
valoszintiség
gyakori
valoszinl
alkalmanként
ritka

nem valdszinl

csekély kozepes nagy nagyon nagy
sulyossag
A-E: tetsz6legesen elemzett veszélyek el6fordulési valosziniiségei

2. abra. Veszélyek értékelésére alkalmazott abrazolasi példa

A képlet alkalmazasaval lehetdség nyilik arra, hogy a veszélyértékelés numerikusan

meghatarozasra keriiljon. A legtébb HACCP tervben ezek a szadmok mérndki

becslésen és nem matematikai modellezésen alapulnak. A képlet ilyen jellegi

egyszeru alkalmazasa arra elegendd, hogy a HACCP munkacsoport demonstralja a

kovetkezetes veszély-értékelést és a veszélylista hidnyossagait iddben potolja.

A veszélyek érékelésénél hasznalt kérdéskorok a teljesség igénye nélkiil (Mortimore és

Wallace, 1998):

o Milyen gyakran fordul elé az adott veszély? (iizem, ipardag, nemzeti és nemzetkozi
szinten, stb.)

e Az adott veszély elofordulasa esetén mi a valosziniisége az élelmiszerbiztonsag
veszélyeztetésének?

o Mik lehetnek a kovetkezmények? (adott kornyezetben, gyartosoron, stb.)

e Patogének jelenléte lehetséges-e az adott gyartasi koriilmények mellett és ismert
érzékenységii termék esetében?

o Jelenlet, tulélés, novekedés — lehetséges-e? (mikrobiologia)
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o Kemikaliak, toxinok — kontakt ido, hatas — tullépheti-e a hataréréket? (cél,-
hatarérék)
o Fizikai szennyezodés torténhet-e az adott lépésnél?

o  Mik lehetnek a kovetkezmeények? (egészségiigy, piaci megitélés, média, stb.)

A kockazati tényezo értelmezése a HACCP tervben

A kockazat a veszély el6fordulasi valdszintliségét jellemzi, adott:

- termékben/termékcsoportban és/vagy eldallitasi folyamatban,

- gyartasi feltételek mellett,

- hatékonysagii GMP ”pillérek” alapjan,

- tevékenység végrehajtasanak gyakorisaga mellett.

A 18. oldalon szerepld kockézati tényezd részletesebb felbontasa Dillon és Griffith

szerint (1997):

- Valoszinliség — a veszély el6fordulasa, amelynek egy alarendelt eleme nem
kozvetleniil a veszélyre vonatkozik, hanem a tevékenység gyakorisagara, melybol
a vesz¢€ly ered.

- Sulyossag — kovetkezmények a bekovetkezés estén.

KOCKAZAT =

= Veszély el6fordulasi valészinlsége - Tevékenység gyakorisaga - Sulyossag

Véleményem szerint a fenti Osszefliggés részletesebb magyarazatra szorul. A
tevékenység altal okozott Osszes kockazatot (pl.: Osszes élelmiszer romlds) a
tevékenység gyakorisdganak feltiintetésével tudjuk kiszdmolni, mely azonban nem
csupan az adott folyamatra, hanem a teljes gazdasagi tevékenységre jellemzo.

Amennyiben nem szerepel a tevékenység gyakorisdga a képletben, ugy kizardlag a
tevékenységre vonatkoztatott fajlagos kockazatot (élelmiszer romlas/alkalmazott

fertdtlenitési eljaras) hatarozzuk meg.

2.3  Elelmiszeripari kockazatelemzés

Az élelmiszergazdasag szerepldinek és a kormanyzatoknak k6zos célja, hogy
biztonsagos ¢élelmiszert juttasson el a fogyasztoknak. Ennek a k6zos célnak kiilonb6zo
eszkozei vannak vallalati és kormdanyzati szinten. Az ipar elsddleges feladata a

folyamatos el6iranyzott élelmiszerbiztonsagi szint megvalositdsa, mig a kormdnyzat
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feladata olyan kornyezetet, feltételeket, szabalyozast teremteni ahol, ez a szint

igazolhatéan megvalosul (Tompkin, 1999).

3. tablazat. A vallalat és a korményzat szintjéhez kapcsolodo
¢lelmiszerbiztonsagi feladatok rendszerezése

Szint Nemzeti (Nemzetkozi) Vallalati
Elelmiszerbiztonsagi Népegészségiigyi politika Elelmiszerbiztonsagi
Poltika Nemzeti Elelmiszerbiztonsagi Politika
Program
Kockazatelemzés Alapja: Epidemiologiai és Alapja: Veszély-
toxikoldgiai tanulmanyok elemzés
Kockazatkozlés Elelmiszertorvény és regulacid HACCEP rendszer

(Motarjemi, 1999)

A fentiekben emlitett élelmiszerbiztonsaggal kapcsolatos feladatok eszkdzrendszerei:

- avallalati szinten megvalosulo6 HACCP, mint a veszélyelemzés (Hazard Analysis)
strukttralt rendszere,

- kormanyzati szinten a kockazatelemzés (Risk Analysis).

A veszélyelemzés nem ugyanaz a folyamat, mint a kockazatelemzés. A kormanyzati

szinten milkddtetett kockéazatelemzd rendszerek alapjat képzik a vallalati szinten

megvaldsulo veszélyelemzésnek (Motarjemi, 1999).

A veszély és a kockazat szintje kozotti korrelacid megallapitaséhoz — ami

elengedhetetlen a megfeleld kockazatkezelési alternativak kidolgozasahoz — szorosabb

egyittmikodésre van sziikkség a kockazati tényezék meghatarozdsat és a

kockazatbecslést végzd szakemberek kozott. Minden kockézatkezelésre vonatkozo

iranyelvnek, szabvanynak, eljardsnak ¢és dontésnek szildrd tudomanyos alapokon kell

nyugodnia. A kockazatbecslést kiilon kell valasztani a kockazatkezeléstdl (Biacs,

1999a).

Annak ellenére, hogy a két eszkdz (Hazard Analysis — Risk Analysis) kiillonb6zo

folyamatokat  jelent, integralasuk  alapvetden  sziikséges a  teljeskorti

¢lelmiszerbiztonsdgi politika megvalositasahoz, a célkitlizések eléréséhez. A

kormanyzat ¢és az ¢lelmiszereldallitok ¢€lelmiszerbiztonsagi tevékenységének

kapcsolatat a fiiggelék F4. 4braja mutatja be. Az EKB Fehér Konyv (2000)

¢lelmiszerbiztonsagi alapelvei kozott szerepel a kovetkezd: ,,Folyamatosan feliil kell
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vizsgalni az élelmiszer-politikat, hogy sziikség esetén alkalmazhassuk a hianyossagok
kikiiszobolésére, a felmeriilé6 kockazatok kezelésére és az elballitasi lancban torténd
ujdonsagok felismerésére. Ugyanakkor ezen megkozelités kialakitasanak, illetve
fejlesztésének 4tlathatonak kell lennie, tovabba lehetdséget kell adnia minden
érintettnek a részvételre €s a hatékony kozremiikddésre. Az atlathatosag biztositasaban
- a tudomanyos vélemények és ellenérzési eredmények nyilvanossa tétele révén —
eddig elért eredményeket ki kell terjeszteni mas élelmiszer-biztonsaggal kapcsolatos
teriiletre is”.

A kockézatelemzés ¢és a veszélyelemzés hatékony megvaldsitdsdhoz sziikség van a
tudomany, az ipar, a hatésagok, a média és a fogyasztok szoros egyiittmitkddésére.

Az ¢élelmiszerbiztonsagi rendszer hatékony ipari alkalmazasat kizardlag olyan
termelési tapasztalatokon nyugvo, valamint tudoményos szempontbo6l is megalapozott
intézkedések biztosithatjak, melyek a fellépd veszélyeket és azok értékelését, becslését
(kockéazat) a rendszer kozéppontjaba allitjak.

Az élelmiszeripari kockdzatelemzés modszerét eddig sok éven keresztiil ad hoc
alkalmaztak, azonban az utobbi években a vonatkozo formalis modszertan
kibontakozasat tapasztalhatjuk.

Az  ¢lelmiszerbiztonsag  targykoréhez  tartozd  kockéazatelemzésen  alapuld
tevékenységek rendkiviil gyorsan fejlédtek az elmult néhany évben. Szamos
tudomanyos szimpozium foglalkozott a kockazatelemzés modszertanaval, alapelveinek
rendszerezésével és a kockdzatelemzés harom, jol elkiilonithetd elemének — (i)
kockazatbecslés (risk assessment), (i1) kockazatkezelés (risk management), (iii)
kockazatkozlés (risk communication) — kapcsolataval (FAO/WHO, 1995).

Véleményem szerint a legtobb gondot vilagszerte a kockézatbecslés teriiletén

felmeriilé kérdések okozzdk. Annak ellenére, hogy a kockézatbecslés fogalmat a
Codex Alimentérius Bizottsdg mar korabban meghatdrozta, még a mai napig is sok
nyitott kérdés kapcsolodik a témahoz s annak alapfogalmaihoz.

Kockazatbecslésnek nevezziik azt a tudomanyos értékeld tevékenységet, mely olyan
ismert ¢és valosziniisithetd biologiai, kémiai vagy fizikai tényezdk eléfordulési
valoszinliségét ¢€s stlyossadgat elemzi, amelyek eléfordulasa az élelmiszerben
betegséget, ¢lelmezés-egészségiigyi gondot okozhatnak (Tompkin, 2001).

A kockazatelemzéssel kapcsolatos kifejezések nagyszamu valtozatai és fogalmai
mogott rejlé rendkiviil eltérd tartalom és tudomanyagak sokszor adnak félreértésre

okot, iparnak, tudoményos szervezeteknek ¢és médianak egyarant. Ennek elkeriilése
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végett a legegyszeriibnek tlind élelmiszerbiztonsagi elemzés sordn is pontosan meg
kell hatarozni a kockézattal kapcsolatos kulcsfontossagu fogalmakat (veszély,
veszélyelemzés, kockdzat, kockdzatelemzés, kockazatbecslés, kockdzatkezelés,
kockazatkozlés, stb). A témahoz kapcsolodd fogalmak a kozds nyelv hasznalatara
vonatkoz6 legfébb irdnyadd dokumentumokban (FAO/WHO utmutatok, White Paper
on Food Safety) kertiltek meghatarozésra.

Az ¢élelmiszeripari kockazatelemzés (Risk Analysis) targykorébe tartozo legfontosabb

fogalmakat (FAO/WHO, 1996) a fliggelék F5. tdblazataban foglaltam Ossze.

A FAO/WHO meghatdrozasan til a szakirodalomban a kockazat (risk) fogalmanak
tobbféle meghatarozasaval talalkozunk. Storck (1965) szerint ennek alapvetd oka,
hogy maga az ¢élet kockéazatokkal teli folyamat és folytonosan olyan veszélyeknek
vagyunk kitéve, melyek bekdvetkezése és hatdsa nem lathatod elére. Ebbdl adoddan a
jovoben végzetszeriien leselkedd veszélyek Osidok ota foglalkoztatjdk az embert és
ezekre mind a vallds, mind a filoz6fiai irdnyzatok valaszt kerestek. A fiiggelék F6.
abraja néhany gyakoribb halaleset okainak kockazati értékeit mutatja be.

A kockazat meghatarozasara vonatkozo elméleteket harom csoportra oszthatjuk:

- az elméletek egyik csoportja a kockazat okainak véletlenszertiségét emeli ki.

- a szakirodalmi forrasok masik csoportja a rendelkezésre allo informacido mennyisége
alapjan vizsgalja a kockézatot.

- a harmadik csoport a tarsadalmi szereplék dontései és a bizonytalansdg kozotti
kapcsolat alapjan vizsgalja a kockazatot (Banati és Lakner, 2003).

Az ¢lelmiszerbiztonsdggal jar6 kockdzatok érékelésére — a FAO/WHO
meghatarozasdn til — Kindler (1991) meghatdrozdsa az egyik legelfogadottabb,
miszerint: “Legéltalanosabb értelemben a kockézat egy cselekvési valtozat, illetve
alternativa lehetséges, azaz nem biztosan bekdvetkez6 negativan értékelt
kovetkezményeinek teljes leirdsa, beleértve a kovetkezmények sulyanak ¢és

bekovetkezésiik valdszinliségének megmutatasat is.”

Az ¢élelmiszerbiztonsagi kockazatelemzés mddszertani leirdsa jelentds valtozdson ment
keresztiil az elmult évtizedben.
Az els6 megkozelités a kockazatelemzés harom elemének kapcsolatdt a kovetkezd

modon irta le.
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Kockazatbecslés [:> Kockézatkezelés [ Kockazatkozlés
(Risk Assessment) (Risk Management) (Risk Communication)

A vonatkozd 6sszes A vonatkozo 6sszes A dontésre vonatkozé
tudomanyos és miszaki tarsadalmi-gazdasagi tajékoztatas a tarsadalom
informacio értékelése. informacio értékelése, és felé, beleértve az Gsszes

dontéshozatal. érdekelt felet.
3. abra. A kockézatelemzés modszertananak korai megkdozelitése

(Tennant, 1997)

Az ¢lelmiszeripari kockazatelemzés fejlodése soran ezt a megjelenitési format szamos
kritika érte, melyeknek alapja, hogy az abra és a meghatdrozasok nem fejezték ki
kelloképpen a harom egység kozotti szoros kapcsolatot €s a visszacsatolasokat. Fo
hib4ja a kockéazatkozlés egyiranyu folyamatként valé megjelenitése (Tennant, 1997).

A Codex Alimentarius - a FAO/WHO (1997) keretein beliil - meghatirozta a

kockazatelemzés jelenleg is elfogadott szerkezetét:

Kockazatkezelés
(Risk Management)

- akockazat értékelése
- alehetséges valtozatok

Kockazatbecslés
(Risk Assessment)

- aveszély azonositasa
- aveszély jellemzése

Jvnek vald tanulmanyozasa
) i'zetstz? yne ijllot - akivalasztott alternativa
itettség vizsgalata végrehaitésa

- akockazat

i fioveld tori
meghatirozisa megfigyelés (monitoring)

és feliilvizsgalat

Kockazatkozlés

(Risk Communication)

- atajékoztatas és a
véleménykozIés interaktiv

cseréje

4. abra. A kockdazatelemzés szerkezeti felépitése (FAO/WHO, 1997)
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A kockazatelemzés lépései:

-1. Kockazatbecslés (Risk Assessment)

A folyamat magéaba foglalja a vélt és valds veszélyek azonositasan tal az adott
folyamat teljes mikrobiologiai-toxikologiai elemzését, a vonatkozd epidemioldgiai
felmérést, valamint a Kkitettség (expozicid) és a kornyezeti terhelés hatasanak
értekelését. A kockéazatbecslés alapjat kizardlag tudomdnyos ismeretek, valamint az
¢lelmiszerbiztonsagi (élelmiszertudomanyi) adatbazisok képezhetik. A folyamat
Iépései soran tekintetbe kell venni tobb kockazati tényezd egylittes jelenlétét és
értékelni kell a veszélyeztetett populéciora specifikus paramétereket is.

A kockézatbecslés eredménye: a kockazati érték (risk estimate), amely az adott

patogén, toxin vagy egyéb vizsgalt tényezd okozta artalom (statisztikai) valdszinlisége.

-2.  Kockazatkezelés (Risk Management)

A folyamat a meghatarozott kockézati szint értékelését, a lehetséges alternativak
kivalasztasat és végrehajtasat jelenti. Ehhez kapcsolédnak a mérés (monitoring) és a
feliilvizsgalat csoportjaba tartozod tevékenységek is. A kockézatkezelés magéba
foglalja mindazon intézkedéseket, melyek eredményeként az adott veszély eldfordulasi
valdszinlisége megsziinik vagy elfogadhato szintre csokken. A kockazatkezelés nem a
tudomany, hanem a dontéshozok feladata. Ennek soran figyelembe kell venni az adott
kozegészségiigyi artalom tarsadalmilag elfogadhatdé kockazatdnak mértékét és a

koltség/haszon elemzések eredményeit is.

-3.  Kockazatkozlés (Risk Communication)

A kockazatbecslést végzok, a kockazatot kezeldk, valamint az egyéb érdekelt felek
kozott végbemend informécidcsere, avagy a tajékoztatas és véleménykdzlés interaktiv
cseréje. Az ¢lelmiszerbiztonsagi kockazatokkal kapcsolatos kommunikacionak at kell
fognia a termel6ktdl a fogyasztoig, valamennyi érdekelt felet (FAO/WHO, 1997).

A fogyasztokat értesiteni kell a kockdzatbecslés eredményeirdl és az iigyintézés
hatékonysagardl, igy a kommunikacié, a média szerepe felértékelodott. Az
¢lelmiszerek altal hordozott betegségek nemcsak lokalisan, hanem nagyobb régidkra is

veszélyt jelenthetnek, jarvanyokat okozhatnak (Biacs, 1999b).

Az ¢élelmiszeripari kockazatelemzés altalanos modszertanara alapozva funkcionalis

csoportositast is sziikséges végezni. Ez sszhangban all a Codex-ben meghatarozott
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veszély fogalmaval, miszerint a fizikai, kémiai, és bioldgiai veszélyességi tényezdk jol
megkiilonboztethetok.

A kovetkezd két fejezetben a fizikai és a kémiai kockazatelemzés sajatossagait
foglaltam Ossze, a kockéazatbecslés egyes lépéseire Osszpontositva. A modszertan
részletes leirasat a mikrobiologiai kockazatelemzés fejezete tartalmazza, mivel kutatd

munkamnak ez a kdzponti teriilete.

2.3.1 Fizikai kockazatelemzés

Fizikai kontamindnsnak neveziink minden olyan szilard anyagot, melynek
jelenléte az élelmiszerben nem kivanatos.
Fizikai veszélyt jelentd tényezok az ¢lelmiszereldallitas legkiilonbozébb pontjain
keriilhetnek a rendszerbe és azon keresztiil az élelmiszerekbe.
Ilyenek lehetnek:
- alap- adalék- és segédanyagok,
- gyartosor kiillonbozo elemei,
- csomagoldanyagok,
- ékszerek, hajszal és egyéb, az eldallitast végzd személyzettel kapcsolatos anyagok.
Az ¢élelmiszer eldallitds soran altalanosan eléforduld fizikai veszélyek harom nagy
csoportra oszthatok (Mortimore és Wallace, 1998).
- ¢les targyak, melyek sériilést okozhatnak,
- kemény targyak, melyek kart okozhatnak a fogazatban,
- targyak, melyek a 1égzérendszert gatolva fulladast okozhatnak.
Szamos fizikai kontamindns egyben bioldgiai veszélyforrasként is jelentkezhet,
azonban legtobbjilk nem jelent kozvetleniill magas kockéazatot az élelmiszer
fogyasztasanak biztonsagédval kapcsolatban (Haycock, 1999).
Ennek ellenére az eléforduld potencialis veszélyek értékelésekor figyelembe kell venni
(HACCP terv), hogy elvileg barmilyen fizikai kontaminans lenyelve fulladast okozhat.
Ezt kiilonds odafigyeléssel kell mérlegelni, amikor agy adott termék/termékcsoport
fogyasztasa nagy valosziniiséggel torténik gyermekek korében, akiknél egy kis papir
darab is — szerencsétlen esetben — fulladast okozhat.
A 4. tablazat az altalanosan eléforduld fizikai veszélyforrasokat és az alkalmazhato

szabalyoz6 intézkedéseket tartalmazza.
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4. tablazat. Altaldnosan eléfordulo fizikai veszélyforrasok és az

alkalmazhat6 szabalyoz6 intézkedések (példak)

Veszélyforras Szabalyozo intézkedés (példak a teljesség igénye nélkiil)

- lampatestek megfelel6 burkolasa

- személyi higiéniai szabalyok betartasa

Uveg - tolt6gép alatti takaritas gyakorisdganak szabalyozasa (iiveg)

- 1lires palack — vizualis inspekcid (automatizalt, ellendrz6 személyzet )

- toltott palack — vizualis inspekcid (pl. rontgen sugarzas alapjan)

- karbantartas szabalyozésa

Fém
- fémdetektor alkalmazasa
- személyi higiéniai szabalyok betartasa
Ké/Fa ) )
- szeparacios technikak (pl. levegbvel)
Mag/Csont
- szlirés
- csomagoldanyagok tarolasa, kezelése
Miianyag

- karbantartas szabalyozasa

(Mortimore és Wallace, 1998 alapjan modositva)

A fizikai kontaminaci6 szabalyozo6 intézkedéseire a GMP elemek és a technoldgiai
fegyelem kell6 hattértamogatast biztositanak (CCFRA, 1995).

Az élelmiszer torvénykezés szintjén a fizikai kockazatelemzés szabalyozasa a kémiai
¢s mikrobioldgiai veszélyeknél konnyebb feladatot jelent, mivel a legkdnnyebben
detektalhatd veszélyforrasokrol van szo, amely sok esetben a gyartd piaci megitélését
sokkal jobban veszélyezteti mint magat a fogyasztot. A regulacidban, csakugy mint a
HACCEP tervben a kritikus hatarérték fizikai szennyezddésekre altalaban nulla, azaz ,a
jelenlét nem megengedett”. Klasszikus értelemben véghezvitt fizikai kockazatelemzést

nem kozolt az altalam feldolgozott szakirodalom.

2.3.2 Kémiai kockazatelemzés

A vegyi eredetli kockédzatok kozott kiemelt figyelmet kell forditani az
¢lelmiszer-adalékokra és szennyezddésekre, az élelmiszerek peszticid ¢és
allatgyogyaszati szermaradvanyaira, a nehézfémtartalomra, illetve a mikotoxinokra
(Sohérné, 1998).
A vegyi szennyezOanyagok jelenléte az ¢élelmiszerekben alapvetéen hozzéjarulhat
szamos — elsOsorban daganatos - betegség kialakuldsdhoz és/vagy kozvetleniil is

okozhat megbetegedést.
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Annak ellenére, hogy a kémiai kockazatelemzés jol beillesztheté a FAO/WHO
modszertanaba, sokszor jelent nehézséget egyértelmii allasfoglalast hozni az
¢lelmezés-egészségiigyi kémiai kockazatok szintjével kapcsolatban, hiszen altaldban
nem ismertek az egyéb (vegyi szennyezdanyagokat hordozd) tényezdk, mint példaul a
kornyezet, életmod, foglalkozasiligy, és a genetikai hajlam, kockazati szintjei. Erre
talalunk utaldst az egyik hazai felmérésben is, miszerint: a hazai atlagos fogyaszto
kalkulalt napi 6lom bevitele az 1997-es élelmiszervizsgalati eredmények alapjan 131
ug, ami a FAO/WHO Elelmiszer Adalékanyag Szakértd Bizottsaga altal megallapitott
toleralhatd bevitelnek 52 %-a. Ez a szamitds azonban nem foglalja magaba sem a
szennyezett levegdvel a tiidon at szervezetbe jutd 6lom mennyiségét, sem azt, hogy az
6lommal szennyezett teriileten ¢16 emberek a helyileg termelt élelmiszerekkel tobb
6lommal exponélodhatnak (Soharné, 1998).

Az ebbdl fakadd bizonytalansagi tényezokkel szamolni kell, ezért a
kovetelményrendszer kialakitasakor az dvatossag elvét kell alkalmazni.

A terhelés-kovetkezmény (dose-response) kapcsolat vizsgalata és megértése a kémiai
kockazatelemzés egyik legfontosabb feladata. Az élelmiszerekben valosziniisithetd
vegyl szennyezd anyagok hatarérékei az ésszerliség hatarain beliil a lehetd
legalacsonyabb szinten tartottak.

A kémiai kockdzatbecslés toxikologiai vizsgalatok bevonasaval késziil, melynek
soran a kiilonbozo szintl terhelés kovetkezményeit vizsgaljak allatkisérletekben. A
kiilonb6z6 dozisok kiilonbozé hatasokat valthatnak ki, mint példaul méjrak, az enzim
rendszer sériilése, kronikus stlyveszteség, stb.

A kockazatbecslés soran is fontos megkiilonboztetni azokat a vegyi szennyezd
anyagokat, melyek akut megbetegedéseket — hatasuk rovid idovel a fogyasztas utan
tapasztalhaté — okoznak, azoktol, melyek hosszabb tdvon fejtik ki egészségkarosito
hatasukat és kronikus megbetegedéseket okoznak.

A kockazatbecslés rugalmas megkozelitése sziikséges, mely figyelembe veszi a

kitettség valoszinlisithetd idotartamat.

28



A terhelés-kovetkezmény kapcsolatot leird leggyakrabban hasznalt model az un.
linearis modell, mely feltételezi, hogy a toxikoldgiai hatds egyenes aranyban valtozik

a terhelés fiiggvényében (Tennant, 1997).

A
kovetkezmény A: kiiszobérték
nélkiili toxin / non-
threshold toxin
B: kiiszobérték —
toxin / threshold
toxin
0 ; >
0 X terhelés
5. dbra. Terhelés-kdvetkezmény (Dose-Response) kapcsolatrendszer

A modell alapjan elmondhat6, hogy a terhelés-kovetkezmény gorbe - mivel atmegy az
origdn — tartalmazza azt az esetet amikor feltételezhetd a “nincs terhelés — nincs hatas”
de a legkisebb do6zis eredményeként a kovetkezmény mérhetové valik.

A toxikoldgiai hatés potencialja a gorbe meredekségével jellemezhetd egy adott pontra
vetitve. A kémiai kockazatbecslésnél ez a leggyakrabban hasznalt model, mely
segitségével becsiilhetd a kockazatbecslés geno-toxicitdsban (a genetikai anyag
kozvetlen karosodasa) mért végpontja (end-point). A kiindulasi pont az egyetlen
biztonsagos terhelés a nulla terhelés (no safe-dose) koncepcid alapjan keriil
meghatarozasra.

A linedris modell a legrosszabb valdsziniisithetd esetre (worst case scenario)
koncentral, ezért bizonyos esetekben félrevezetd lehet. Szdmos vegyi szennyezd
anyag, mely a szervezetbe jut, deaktivalodik, altaldban a majban végbemend
enzimatikus folyamatok altal. Ezek a rendszerek t6bb human generacié alatt fejlodtek
ki, tobbek kozott az ¢élelmiszerrel bevitt karos vegyi anyagok hatasdnak

ellenstlyozasara.
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Ez azt is jelenti, hogy ezek az enzimatikus rendszerek egy bizonyos szintig (hatarérték)
képesek kioltani a vegyi anyagok altal eldidézett karos hatasokat, de egy bizonyos
hatar folott ez a hatas megsziinik. A késleltetett hatds (kiiszobérték) jelenségét a
modellben szerepld (B) tipust gorbe szemlélteti (threshold toxin).

A grafikonon szerepld “X” pontban még nem figyelhetd meg karos hatds (No
Observed Adverse Effect Level - NOAEL) a vizsgélat targyat képezo legérzékenyebb
egyedekben (human és allatkisérletek).

Ez az érték az alapja az ADI értéknek (Acceptable Daily Intake - ADI), mely egy
vizsgalt vegyi szennyezOanyag elfogadhatd napi bevitelének mértékét fejezi ki, egy

adott populécio csoportra nézve (Tennant, 1997).

A 5. tablazat az élelmiszerekkel altalanosan eléforduld kémiai veszélyforrdsokat, a

veszélyek forrasat és az eléfordulasukbol eredd kovetkezményeket ismerteti:

5. tablazat. Az ¢lelmiszerekkel altalanosan el6fordulo kémiai veszélyforrasok,
a veszélyek forrasa és az eléfordulasukbol eredd kdvetkezmények

Daganatos
Kémiai besorolas Példa Forras (élelmiszer) megbetegedés
tipusa
Aflatoxin B1 ga‘?onjd, tf?.a ’ maj
gylimdlcsok
Mikotoxinok Fumonizin tea, gyiimolcsok vese
Patulin alma (gyu¥nolcs, méaj, vese
koncentratum)
. . gylimolcsok és
Monoterpének Kaffein sav Zoldséack vese, gyomor
Nehézfémek Arzén, Kadmium viz bor

( Tennant, 1997)

2.3.3 Mikrobiologiai kockazatelemzés

A kockazatelemzés modszertanan beliil, a kémiai kockazatbecslés modszereire
alapozva alakult ki a formalis mikrobiologiai kockazatelemzés, melynek legnagyobb
kihivast jelentd eleme — tudomény, ipar és hatdsagok szamara egyarant — a
mikrobiologiai kockazatbecslés (Microbiological Risk Assessment).
A FAO/WHO szamos nemzetkdzi forumon leszdgezte, hogy a kockazatelemzés
terliletén beliil a mikrobiologiai kockazatbecslés, az itt fellépd veszélyek természete

miatt egy kiilon, specialis csoportjat képezi a kockazatelemzés rendszerének valamint,
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hogy az élelmiszerekkel kapcsolatos kockdzatbecslési folyamatok prioritast képeznek

a CAC és a FAO/WHO tevékenységi korein beliil (FAO/WHO, 2001).

Szintén megallapitasra keriilt, hogy ipari szinten a HACCP tervek kidolgozasakor,
alkalmazasakor ¢és fenntartdsakor alapul kell venni a nemzeti/nemzetkdzi szinten
kidolgozott mikrobiologiai kockazatbecslés eredményeit. Ez maga utdn vonja a
vonatkoz6 adatok, eredmények elérhet0ségét ipar és korméanyzat kozott. Az
atjarhatosagnak kétiranytinak kell lennie (FAO/WHO, 1999).

Véleményem szerint az adatszolgaltatas ilyen jellegli megkozelitése a gyakorlatban

korlatozott szinten fog megvalosulni.

2.3.3.1 Mikrobioldgiai kockazatbecslés
Alapelvek (EU COMISSION, 1997)

1. A mikrobiolégiai kockazatbecslésnek szilard tudomanyos alapokon kell
nyugodnia.

2. A kockazatkezelés ¢és a kockézatbecslés kozott funkciondlis kiilonbségek
vannak.

3. A mikrobiologiai kockazatbecslést struktiralt megkozelitésben kell végezni.

4. A mikrobioldgiai kockéazatelemzésben egyértelmlien meg kell hatarozni a
kockazatbecslés céljat (purpose of the assessment) €s a kapott kockazati értéket
(visk estimate).

5. A mikrobiologiai kockézatbecslésnek atlathatonak (transzparensnek) kell
lennie.

6. A kockazatbecslésben le kell irni a bizonytalansagot (uncertainty) és azt, hogy
ezzel a bizonytalansadggal hol kell szdmolni a kockdzatelemzésen beliil.

7. A felhasznalt adatok mindsége és mennyisége megfeleld kell, hogy legyen,
valamint igyekezni kell a bizonytalansagot a minimalisra csokkenteni.

8. A mikrobiologiai kockazatelemzésnek — ahol ez lehetséges — tartalmaznia kell
az adott vesz€ly kimenetelét az élelmiszerben ¢€s az infekcid utan bekdvetkezd
kor kialakulasat.

9. A kockazati értéket (risk estimate) — ahol ez lehetséges — Gjra és Ujra kell

értékelni a boviilo és 1) egészségiigyi adatok tiikrében.
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A mikrobioldgiai kockdzatbecslés folyamatdnak 1épéseit a 6. abra mutatja be.
(FAO/WHO, 1997)

1. A kockazatbecslés (risk
assessment) céljanak
meghatdrozasa
-4 L
2. A veszély azonositdsa

(hazard identification)

Adott tényez6hoz (biologiai)
kapcsolhato vélt és valos
egészségiigyi veszélyek azonositasa.

3./A 3./B

A veszélynek valo kitettség A vesz¢Ely jellemzése
vizsgalat (hazard characterization)
(exposure assessment)

Az élelmiszerben feltételezhetd,

A bevitel fokanak kvalitativ és/vagy adott biologiai tényezokhoz
kvantitativ médon kifejezett kapcsolodo kedvezotlen (karos)
valdszinlisége. hatas természetének kvalitativ

és/vagy kvantitativ értékelése.
Terhelés-hatas vizsgalat elvégzése
akkor sziikséges, ha a vonatkozo
adatok rendelkezésre allnak.

1l 1Ll

A kockazat meghatdrozéasa
(risk characterization)

A veszély azonositasa-, jellemzése és
a veszélynek valo kitettség
vizsgalatabol eredd becslés, mely a
kedvezétlen (karos) hatas
eléfordulasi valoszinliségét adja meg
egy adott populaciora nézve, a
kockazatbecsléssel jaro
bizonytalansaggal egyfitt.

<=

Jelentés készitése

6. abra. Elelmiszer eredetii mikrobioldgiai veszélyek kockéazatbecslési
folyamata (FAO/WHO, 1997)
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A mikrobioldgiai kockazatbecslés céljat (Id. 6. abra - 1. 1épés) meghatarozd fobb

szempontok:

- patogén mikroorganizmus(ok) eléfordulasa, illetve ujra megjelenése,

- népegészségligyi problémak,

- mikrobioldgiai kovetelményrendszer meghatarozasanak sziikségessége
(kormanyzat — ipar).

A célkitlizéskor sziikséges megjeldlni a kockdzati érték ,,mértékegységét” is. Ezek a

kovetkezo formaban adhatok meg:

- A betegség évenkénti el6fordulasi valoszintisége,

- A betegség eléfordulasi aranya évenként — szazezres méretii populdciora vetitve,

- A betegség el6fordulasi aranya fogyasztasonként.

A betegséget a kockazatelemzés kornyezetében élelmiszer-eseményként tekintjiik,

hiszen a terhelés-kovetkezmény eltér6 megbetegedési szinteket mutat a kiilonb6zo

érzékenységli, egészségi allapoti fogyasztoi csoportokndl. Mindezeket a tényezdket, a

kémiai kockazatbecslés modszertanat alapul véve, figyelembe kell venni a

mikrobiologiai tanulmanyok készitésénél is.

A kockazatbecslés hatokore — az alkalmazas céljatol fiiggden — kiterjedhet:

- kozvetlenlil a mikrobiologiai veszélynek, mint tényezonek a vizsgéalatara adott
¢lelmiszerben,

- adott ¢lelmiszer eldallitdsi folyamatra, vagy annak egy meghatarozd részletére
(FAO/WHO, 1997).

Az els6 esetben a mikrobioldgiai kockazatbecslés az ¢€lelmiszerlanc teljes egészére,

vagy csupan egy adott szegmensére vonatkozik. Természetesen a kockazatbecslés {6

célja, hogy egy, a teljes vertikumot atfogd, tudomanyos adatokon alapuld becslést

adjon. A jelenlegi gyakorlatban az ilyen teljes vertikumot atfogé6 mikrobioldgiai

kockézatbecslésre még nemzetkdzi kitekintésben sincs példa. Ugyanakkor kiilonb6zo

patogén-¢lelmiszer kapcsolatok vizsgélata az élelmiszerlanc egyes szakaszaiban mar

elkésziiltek (2.3.3.2) és szamos 10j van késziiloben.

A masodik esetben a kockazatbecslés az ipari folyamatok méretezésére, az eldiranyzott

biztonsagi szint technologiai megvaldsitasdra vonatkozik. Neves ¢lelmiszeripari

kutatointézetek, ipari Osszefogdssal készitenek kiilonb6zd kockazatbecslési

tanulméanyokat (folyamatra/termékre lebontva), mely a biztonsdgon til a romlasi

(mindségi), esetleg hatésag és/vagy médidk altal regisztralandé mikrobioldgiai nem-

megfeleldsségeket igyekeznek megeldzni.
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A mikrobiologiai kockazatbecslés legfobb hasznossagat, erejét a teljes vertikumot

atfogd tanulmanyok adhatjdk az agrariumtdl az élelmiszer feldolgozason at a

fogyasztoig bezardan. E tanulmanyok kozeljovében varhato elkésziilésének legfobb

akadalya az adatok mennyiségi és mindségi hidnya (Vose, 2000).

A vonatkozo6 adatok rendelkezésre allasanak, a kockéazatbecslés masodik 1épésénél — a

veszEly(ek) azonositasanal (1d. 7. abra - 2. 1épés) — van rendkiviili szerepe.

A mikrobiologiai kockazatbecslési utmutatokban (FAO/WHO, 2000) leirt adatforrasok

a teljesség igénye nélkiil:

népegészségiigyi adatok,

tudomanyos kutatdmunka eredményei (pl. mikroorganizmusok genotipusanak
feltarasa, a fenotipus jellemzdinek vizsgadlata — szaporodas kinetika, talélési
esélyek, stb.),

mikrobiologiai kockazatbecslés céljat szolgald adatbazisok,

hat6sagi szervek,

¢lelmiszeripar,

klinikai kisérletek eredményei,

epidemioldgiai tanulményok, a megfigyelések és az ellenérzések eredményei,

laboratoriumi allatkisérletek,

Az azonositott veszély(ek)-nek val6 kitettség vizsgalatakor (Id. 7. abra - 3. A 1¢épés) a

kovetkezd szempontokat kell figyelembe venni:

az ¢lelmiszer tipusat, mikrobiologiai érzékenységét meghatarozd tényezdket
(Intrinsic parameters),

az alap-, adalék- és segédanyagok feltételezhetd kiindulasi fert6zottségi szintjét,

az ¢lelmiszerfeldolgozas, raktarozas €s elosztas, valamint a fogyasztondl torténd
tovabbi feldolgozds — tervezett felhaszndlds szerint — hatdsait az adott
mikroorganizmus populaciéra nézve,

az ¢lelmiszer feldolgozas soran a folyamatban fellépé ingadozasok és a szabalyozé
intézkedések szintje,

a tisztitasi és fertdtlenitési folyamatok hatékonysaga,

az utd- ¢és, keresztfert6zodés lehetdségei a folyamatban,

a csomagolas, tarolas és elosztas technoldgiai szintje, modszerei €s koriilményei.
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A kitettség vizsgalataihoz hasznalt modszerek, lehetnek:

- tarolasi tesztek,

- laboratériumban torténd érzékenységi és kitettségi vizsgalatok (challenge studies),

- ¢lelmiszertudomanyi kutatdsok eredményei (pusztulds kinetikai paraméterek,
tulélési rata, szaporodas kinetika, stb.),

- matematikai modellezés — prediktiv mikrobiologia (pusztulasi, tGlélési, szaporodasi
gorbék); a valdszinisithetd (korokozd) mikroorganizmusok szama az
¢lelmiszerben a fogyasztaskor,

- ¢lelmiszer eredetii balesetek, események koriilményeinek vizsgélata.

A kitettség vizsgalataval (Id. 7. abra - 3. A) parhuzamosan torténik a veszély
jellemzése (hazard characterization), (1d. 7. ébra - 3. B 1épés) amely az élelmiszerben
feltételezhetd, adott bioldgiai tényezokhdz kapcsolddd kedvezdtlen (karos) hatés
természetének kvalitativ és/vagy kvantitativ értékelését jelenti. A mikrobioldgiai
veszélyek jellemzésénél figyelembe kell venni az adott mikrobahoz tartozé infekcio
kimenetelét és dinamizmusat, valamint a fertdzést elszenvedd alany érzékenységét.

A téma vizsgalatdhoz sziikséges mikrobiologiai tényezok:

- replikacid foka (hasadési id6, generacios 1d0),

- virulencia faktorok (toxin szintézis képessége),

- virulencia dinamizmusa - mikroorganizmusok interaktivitdsa kornyezet
(¢lelmiszer) és a gazdasejt kozott,

- mikrobialis variabilitas foka (kornyezeti tényezokre adott valaszok, variabilitas
vagy spontan mutacid létrejotte, patogenitds valtozasanak foka: megvaltozott
biokémiai aktivitas, genetikai valtozasok),

- antigén varéciok,

- DNS transzfer, ami antibiotikum rezisztenciahoz vezethet,

- kedvezétlen koriilmények toleralasa,

- infekcio terjedési sebessége €s foka a transzmisszid fliggvényében.

A vesz€ly jellemzésének egyik legfontosabb eleme a terhelés-kdvetkezmény vizsgélat,

amit a FAO/WHO a kovetkezOképpen hatarozott meg: Adott egészségiigyi

karosodassal kapcsolatos biologiai tényezdnek valo kitettség (expozicid) foka

(terhelés/dozis) ¢és az esemény bekoOvetkezésének hatdsa és/vagy gyakorisaga

(kovetkezmény) kozott fellépd kapcsolat meghatarozasa.
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Elvégzése akkor lehetséges, ha a vonatkozd mikrobioldgiai adatok rendelkezésre
allnak (FAO/WHO, 1999). A folyamatot neheziti a kisérletekben alkalmazott
mikroorganizmus  virulencidjanak  és  patogenitasanak  variabilitdsa, a
hatasmechanizmus valtozékonysdga kiilonb6zé egyedekben, valamint az élelmiszer
jellegébdl adodo kiilonbségek kezelése.

Adatforrasul szolgalnak:

- ¢lelmiszer fertdzéssel/mérgezéssel kapcsolatos felmérések,

- adott populacidban elvégzett megfigyelések,

- allatkisérletek,

- human kisérletek (6nkéntes).

A terhelés-kovetkezmény kapcsolatrendszer leirdsara matematikai modelleket
fejlesztettek ki, tobbnyire a béta-Poisson vagy az exponencidlis eloszldson alapulva
(lasd: 2.3.3.3). Ezek a modellek egyrészrdl hasznos segitséget nytjtanak a terhelés-
kovetkezmény meghatarozadsdban, de mivel a minimalis fertéz6 adag (minimum
infective dose — MID) nagy mértékben valtozik az egyedekben, valamint a
mikrobiologiai kisérleti genetikai anyag nagymértékli variabilitast mutat, ezeknek a

modelleknek az elfogadottsaga korlatozott (FAO/WHO, 1999).

A kockazatbecslés utolsé modszertani 1épése a kockdzat meghatarozasa (7. abra - 4.
1€pés) (risk characterization), mely alapjat képezi a kockazatkezelési stratégianak. A
kockazat meghatarozdsanal integralni kell az el6z6 1épések eredményeit.

A kockézati érték megbizhatosagi szintjét két tényezd befolyasolja, mely tényezok
miatt nem tudjuk a jov6t pontosan eldrejelezni (Vose, 2001):

1. variabilitas / variability (valtozékonysag),

2. bizonytalansag / uncertainty,

A biologiai variabilitds a mikrobioldgiai populacid virulencidjanak kiilonb6zdségébdl
¢s egy adott kozosség érzékenységének valtozékonysagabol adodik. A valtozékonysag
tehat az ¢élovilag jellemzdéje, mely nem csdkkenthetd tovabbi mérésekkel, csupan a
fizikai rendszerek megvaltoztatasaval.

A bizonytalansag az adatokra jellemzd, a modell bizonyitoképességének esélyeit rontd

tényez0, mely 0sszhangban all a kockazatbecslést végzok ismereteinek hianyaval.
Vose szerint (2001) a teljes bizonytalansag (fotal uncertainty) a variabilitas €s a
bizonytalansag kombindcidja. Valdjaban a teljes bizonytalansag az, amely gétat szab a

kockéazatbecslések magasabb szinti megbizhatosagdnak. A bizonytalansdg és a
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variabilitds tartalmilag és filozofiai értelemben is kiillonboznek. A kockazatbecslési
modellek felallitasakor a kettdt kiilon kell valasztani. A szerzé a modellek altalanos
hibajaként emliti a bizonytalansag modellekbe torténd beépitését, vagy a variabilitas
bizonytalansagként torténd modellezését. Az eldbbi eset tulzott, nem a valdsagnak
megfeleld megbizhatdsadgi szintet ad, mig az utdbbi biztonsagi tulzasokat

eredeményezhet (Vose, 2001).

2.3.3.2 A mikrobiolégiai kockazat forrasai

A mikrobiologiai kockazat forrasai baktériumok, virusok, élesztd- és
penészgombak, algak, parazita protozodk, és ezek toxinjai lehetnek.
Szamos betegség atvihetd ¢lelmiszer altal emberrél vagy allatrol emberre attol
fliggetlentil, hogy az ¢élelmiszeren az adott mikroorganizmus nem szaporodik. Nem
lehetséges vilagos valasztd vonalat hlizni az elterjedés ilyen modja (élelmiszer eredetii
megbetegedések megjelenése) €s az olyan terjedés kozott, amely az élelmiszeren vald
elszaporodast igényel (infekcios tipust €lelmiszer-mérgezések), mivel az élelmiszer
fajtaja, kezdeti szennyezettsége ¢és a taplalékot fogyasztdé egyén érzékenysége is
befolyasolja a végkifejletet (Harrigan, 1994).
A virusok, rickettsidk, prionok, protozoak és parazitdk korében szamos olyan korokozé
mikroorganizmus taldlhat6, melynek kozvetett vagy kozvetlen vonatkozéasban
meghatarozo szerepe van az ¢€lelmiszerbiztonsagban. Itt kell megemliteni a virusok
kozott az Enterovirus-, és a Rotavirusok nemzetségeit, a Rickettsidk kozott a Q-laz
agensét a Coxiella burnetii-t, a prionok kozott azokat, melyek a szarvasmarha
szivacsos agyvelOsorvadasat (BSE) betegségét okozza ¢és nem utolsoésorban a
protozodk kozott a Giardia, Cryptosporodium, Balantidium nemzetségeit, melyek
sulyos fertézést okozhatnak kiilonb6z6 eredetli vizkészletekben (Lund et al., 2000).
Az ¢élelmiszer eredeti mikrobioldgiai okokra visszavezethetdé megbetegedések
legnagyobb részét a baktériumok jelentik.
A fiiggelék F7. és F8 abrai mutatjadk be az ¢élelmiszerekben altalanosan eldforduld
baktériumok nemzetségeinek kapcsolatrendszerét (Jay, 2000).
Intoxikdcios tipusu élelmiszer-mérgezések

Ezeket olyan mikroorganizmus okozza, amely vagy az élelmiszer feliiletén,
vagy az ¢lelmiszerben szaporodik és mérgezd anyagcsere terméket termel. A
Staphylococcus aureus, a Clostridium botulinum és a Bacillus cereus toxinjai altal

okozott mérgezések szerepelnek a nemzeti és nemzetkozi statisztikak €lén.
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Fertozéses tipusu élelmiszer-mérgezések

Fert6zéses tipusi ¢élelmiszer-mérgezés akkor jon Iétre, amikor egy
mikroorganizmus annyira elszaporodik az élelmiszerben, hogy eléri az infektiv dozist.
A Salmonellanak tobb olyan faja, azon beliil akar 2000 szerovariansa is lehet, amelyek
nagy része sokféle allatot és az embert is képes megfertdzni. A Listeria
monocytogenes, mint lehetséges emberi kérokozé baktérium szdmos problémat jelent,
ugyanis sz¢les korben és altalanosan eléfordul a természetes kornyezetben, az altala
okozott betegség viszont ritka. A népesség szamottevd része allanddan tiinetmentesen
hordozza a baktériumot.
Szintén nagy kihivast jelent az élelmiszeriparnak az Escherichia coli, melynek az
O157:H7 szeroldgiai csoportba (VTEC csoport) tartozd torzsei szamos nagymértékii
¢lelmiszerbiztonsagi problémat okoztak, haldleseteket is beleértve. Napjainkban egyre
novekszik az enteropatogén E. coli (EPEC) 026, O55, 086 és az O111 szerovaridnsok
altal okozott fert6zések szama is.
A fertézéses megbetegedéseket okozd, ¢€lelmiszer eredetli korokozok attekintésénél
meg kell emliteni a Shigella nemzetség torzseit (a fertdzés kialakuldsahoz akar 100 sejt
is elegendd), a Yersinia enterocolitica-t, a Vibrio nemzetségen belil a V.
parahemolyticus, V. cholerae fajokat és a Clostridium perfringens-t is, melynek C-

tipusa halalos megbetegedést is okozhat (Harrigan, 1994).

A CAC mikrobioldgiai kockazatbecslés koordinalasaért felelos albizottsaga (Codex
Committee on Food Hygiene - CCFH) 21 patogén-¢élelmiszer (pathogen-commodity)
kombinacioét azonositott, mint elsérendi élelmiszerbiztonsadgi problémat jelentd
mikrobiologiai kockéazatbecslési kutatasi témat (Azonosito: ALINORM 01/13).

Harom, a FAO/WHO tevékenységi korén belil a kozelmtltban megvaldsitott
mikrobiologiai kockazatbecslés témai: Salmonella spp. — broiler csirkében ¢€s tojasban,
valamint Listeria monocytogenes — készételekben. Két masik témanak -
Campylobacter spp. — broiler csirkében ¢és Vibrio spp. tengeri eredetii élelmiszerekben

— a kidolgozésa folyamatban van.
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2.3.3.3 A mikrobiolégiai kockazatbecslésben alkalmazott

matematikai modellek

A veszélynek valo kitettség vizsgalatakor (exposure assessment), és a veszély
jellemzésekor (hazard characterization) a kockdzat meghatidrozasara (risk
characterization) matematikai modellek felallitasa a legelfogadottabb modszer.
A mikrobiologiai kockazatbecslés teriiletén legtobbet alkalmazott matematikai

modelleket a 6. tablazat tartalmazza (FAO/WHO, 2000).
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6. tablazat.

Elelmiszer eredetii patogén mikroorganizmusok terhelés-kovetkezmény

(dose-response) modelljei

Modell Valosziniiségi valtozo Ahol Hivatkozas
strtiség fiiggvénye
Log-Normal  @[bo +b; - log; o(N)] ¢= kumulativ normal Du};(gn;tz etal,

Log-Logisztikus

p
1+[(1- p)/ p]- ¥

eloszlas fliggvény

bo= tengelymetszet

b;=1logl0 (d6zis) meredekségi
paraméter

3= a fert6zés valosziniiségének
aszimptotikus hatarérték, ha a
dozis végtelenhez tart.

=1 Holcomb et al. (1999).

y= Beecsiilt dozis (p= Pr*-hez
tartozo)

€= a gorbe meredekségét
befolyasold tényezo

Levine et al.,
1973

Egyszerii
exponencialis

Rugalmas

exponencidlis B - [1-p - e

Béta-Poisson

Béta-Binomialis

Weibull-Gamma

Gompertz

l—e'r'IOgl O(N)

&l -
8{Ogm(N) x}]

1-(14+N/B)™

1-(L-pa(1)"

1-[1+(N)°/B] ™

1-exp[-exp(at+bf(x))]

r= Gazdasejt/mikroorganizmus
kolesonhatasanak
valdsziniisége

3= a fert6zés valosziniiségének
aszimptotikus hatarérték, ha a
dozis végtelenhez tart.

=1 Holcomb et al. (1999).

y= Beecsiilt dozis (p= 1-Pr*-hez
tartozo)

€= a gorbe meredekségét
befolyésold tényezo

a, = a gorbe alakjat
befolyasolé paraméterek

Py(1)= a betegség valoszinlisége
egy mikroorganizmusnak P;(1)
valo kitettségbdl adodoan,

béta (o, B) eloszlast

feltételezve

a, B, b= a gorbe alakjat
befolyasold paraméterek

a= model (tengelymetszet)
paraméter

b= model (meredekség)
paraméter,

f (N)= a dozis fiiggvénye

Rose et al.,
1991

Levine et al.,
1973

Haas, 1983

Cassin et al.,
1998

Todd és
Harwig, 1998

Coleman és
Marks, 1998

P* = A fert6zés valosziniisége

1 Rose et al., (1991) az 1 —e " formulat ajanlja

2 Vose (1998) értekezés az a, B értelmezésérol
(Forras: FAO/WHO, 2000, Holcomb et al., 1999 médositva)
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A matematikai modellek kiilonb6z6 modon osztalyozhatodk.

A fert6zés (infekcio) leirdsa szerint a modellek lehetnek:

- determinisztikus,

- sztohasztikus.

jellegliek (Haas, 1983).

A determinisztikus modell feltételezi, hogy az adott mikroorganizmus jellemezhetd
egy minimalis terhelési értékkel, vagyis létezik olyan hatarérték, melynél nincs a
gazdaszervezeten észlelhetd kovetkezmény (természetesen ez az értek fligg a
kockazatbecslés célkitiizései kdzott meghatdrozando végpont (end-point) értékétol).

A minimalis terhelés értéke egy adott populacidoban feltételezhetdéen kiilonbozo
eloszlasokat kovet.

A sztochasztikus modell szerint egy adott patogén mikroorganizmus individualis
sejtjei és az altaluk kivaltott gazdasejt-kolcsonhatas fliggetlenek egymastol. Egyetlen
sejt is rendelkezik a vizsgalt egyedre nézve megbetegité képességgel, vagyis nem
l1étezik olyan hatarérték, melynél nincs a gazdaszervezeten €szlelhetd kovetkezmény,
mar egy sejt elfogyasztasa mérhetd karos kdvetkezményekkel jar (Haas, 1983).
Determinisztikus — kiiszob tipusu “threshold” modellek:

Az adott populaciéra haté minimadlis infekcids dozis (terhelés) jellemezhetd
egy adott eloszlassal. A log-normdl modell a minimélis infekcios ddzist normalis
eloszlasunak tekinti (Haas 1983), mig a log-logisztikus modell a logisztikus eloszléast
veszi alapul (Holcomb et al., 1999). Mindkét eloszlas szimmetrikus a varhat6 érték
koriil, azonban a logisztikus eloszlas nagyobb variancidval jellemezheté (varhato

értékre szamitott).

Marks et al. (1998) 6sszehasonlitotta a béta-Poisson modellt (non-threshold) egy olyan
béta-Poisson modellel amely 3 E. coli O157:H7 sejtet vett szamitasba, mint minimalis
dozis kiiszob (threshold) hatarértéket.

A kiiszobérték bevezetése azt eredményezte, hogy a gorbe pontosan a kiiszob
hatarértékének megfeleld nagysagrendben tolddott el az x tengely mentén.
Szignifikans kiilonbség kizardlag az alacsony dozis értékeknél adodott. A kockazati
értekek eredményei a kezelési homérséklettdl fliggéen 100-1000-szer nagyobbak

voltak a “non-threshold’” modellnél.
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A szerzok (Marks et al., 1998) kovetkeztetései szerint a két paraméteres béta-Poisson
modell nem kelléen hatékony a terhelés-kdvetkezmény Osszetett kolcsonhatasok

leirasara.

Sztochasztikus —“non-threshold” modellek:

Mas kutatok (Haas, 1983; Teunis et al., 1996) a terhelés-kdvetkezmény
kolcsonhatas leirasara a sztochasztikus modelleket tartjak a legmegfelelobbnek.
Protozoak, parazitdk terhelés-kovetkezmény kolcsonhatds modellezésére Teunis
(1997) az exponencialis modellt tartja legmegfelelébbnek, mig bakteridlis infekcio
modellezésére a béta-Poisson, az exponencialis és a Weibull-Gamma modellek a

legmegfelelobbek (Teunis, 1997; Holcomb et al., 1999).

Exponencialis modell:

A model feltételezi, hogy minden egyes elfogyasztott mikroorganizmus azonos
valoszinliséggel (r) okoz fertdzést a vizsgalt fogyasztok korében. Tovabba feltételezi,
hogy a mikroorganizmus eléforduldsa Poisson eloszlast kdvet és a mikroorganizmusok
varhat6 értéke az adott élelmiszeradagban: (N).
P=l-exp™

Holcomb et al. (1999) modositotta a modellt, és a terhelés log;o értéket vette alapul a
dozis abszolut értéke helyett.

P= l—exp'r'loglo(N)

Béta-Poisson modell:

Ez a modell mar szamol a mikroorganizmus/gazdasejt kolcsonhatdsdnak
heterogenitasaval, ahol (r) a valdszinlisége, hogy egy mikroorganizmus valdban
fertézést okoz a gazdasejtben €s az béta eloszlast kovet. Haas (1983) ajanlasa szerint
ez a variacid tlikrozi az egyes individudlis patogének virulencidjat, a gazdasejt
érzékenységét, vagy mindkettot. Ezzel szemben Vose (1998) véleménye szerint a béta
eloszlas két jellemzo paramétere (o, B) irjak le a valdszinliségét annak, hogy az egyes
elfogyasztott sejtek az atlag fogyasztoban megbetegedést okoznak.

Feltételezve, hogy B nagysagrendekkel nagyob, mint o és 1 egyiittesen, a kdvetkezd
Osszefiiggés irhato fel:

P = 1-(1+N/B)™
Teunis (1996) szerint a béta-Poisson modell alkalmas a legtobb terhelés-kdvetkezmény

kolesonhatas leirasara.
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Béta-Binomialis modell:

Cassin et al. (1998) fejlesztette tovabb a fenti modelleket és alkotta meg a béta-
binomidlis terhelés-kovetkezmény modellt, melyet E. coli O157:H7 jelenlétébdl
fakadé kockazatbecslésre hasznalt, hamburgerben. A betegség valosziniiségének
valtozékonysaga egy bizonyos dozisndl ujszeri megkozelités a modellezésben,
szemben a korabbi (béta-Poisson) példanal, ahol a populacié egészében bekdvetkezd
betegség valdszinliségét adja meg.
P = 1-(1-py(1))"

Ahol (N) az elfogyasztott mikroorganizmusok szama, P = a betegség valoszintisége
egy mikroorganizmusnak p;(1) valo kitettségbdl adoddan, béta (o, B) eloszlast

feltételezve.

Weibull-Gamma modell:

Farber et al. (1996) ezt a modellt rugalmassaga miatt ajanlja legfoképpen. A korabban
kidolgozott  kvalitativ  terhelés-kovetkezmény  informacidk  (pl.:  Listeria
monocytogenes) felhasznaldsa a modellnél lehetévé teszi, kiilonbozd célcsoportokra
val6 adaptalasat. A modell kiindul6 pontja a kovetkez6 0sszefliggés:
P=1- e-a-NAb
Ahol (N) az elfogyasztott mikroorganizmusok szdma, az (a) paraméter a betegség
bekovetkeztének valoszinlisége egy mikrébanak vald kitettség esetén, és a (b)
paraméter hatdrozza meg az egyedi terhelés-kovetkezmény gorbe alakjat. A modell
szdmol a mikroorganizmus/gazdasejt kdlcsonhatdsanak heterogenitasaval feltételezve,
hogy (a) a Weibull-Gamma eloszlast koveti, melyet a és B paraméterek irnak le:
P = 1-[1+(N)"/B]*

Gompertz modell:

Coleman ¢és Marks (1998) felismerték, hogy a human élelmezésiigyi tanulmanyok
kockézatbecslési kérdéseire a béta-Poisson és a log-logisztikus modell mellett a
Gompertz modell is jo6 megkdzelitést ad:

P = 1-exp[-exp(a+bf(x))]
a = modell (tengelymetszet) paraméter, b = modell (meredekség) paraméter,

f (N) = a dozis fiiggvénye
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Monte-Carlo modszer

A mikrobiologiai veszélyekbdl fakado kockéazatok modellezésének altalanosan
elfogadott eszkoze a Monte-Carlo moddszer, mely az ismert fiiggvényekkel leirt
barmely bemend paraméterrel jellemzett esemény lehetséges kimenetélét vizsgalja.
Monte-Carlo médszereknek nevezziikk matematikai feladatok megoldasanak véletlen
mennyiségek modellezését felhasznald numerikus modszereit és azok jellemzdinek
statisztikus értékelését (Szobol, 1981).
A  modszert széles korben alkalmazzak kiilonb6zé események Ilehetséges
kimeneteleinek ¢és azok valoszinliségeinek szimulacidjara, amikor a bemend
paraméterek variabilisak és/vagy bizonytalanok.
A modell tobb ezer szamitast (iteraciot) végez, oly modon, hogy minden alkalommal
véletlenszerlien valaszt ki egyet a bemend paraméterek értékei koziil.
Az 0Osszes bemend paraméter valdszinliségi valtozoinak eloszlasabol egy adott
mintavételi eljarassal hatarozzuk meg a véletlenszertien valasztott bemeneti értékeket.
Annak ellenére, hogy a Monte-Carlo mintavétel a legrégebbi és legismertebb
véletlenszerli mintavételi modszer, a latin-négyzetek modszere kifinomultabb.
A tobbszorods, visszatétel nélkiili mintavételi eljards (latin-négyzetek), sokkal
hatékonyabban allitja el6 a bemend paraméterek eloszlasat, mint a Monte-Carlo
modszer (Vose, 2001).
A hagyomanyos modellezésben a modell bemend paraméterei a legjobb becslések (egy
érték minden egyes paraméterre), mig a Monte-Carlo moddszer alkalmazésaval
lehetéség nyilik arra, hogy a bemend paramétereket a valdszinliségi valtozok
eloszlasaval jellemezziik. A mintavételi eljaras (latin-négyzetek modszere) szamitasba
veszi az Osszes lehetséges bemend értéket és nagy szadmban (szazezres- vagy millids
nagysagrendben) szamolja ki a modellben leirt események lehetséges kimeneteleit és

azok valoszintiségét.
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2.4 Aszeptikus PET technologia az iuiditoital-gyartas teriiletén
Az alkoholmentes italok piacait napjainkban a szegmentéacid, az innovacio, a
beruhazas, fogyasztoi oldalrol pedig az ,.egészségtudatossag” jellemzi (Forian, 2002).
Az uditdital- és gylimoleslé gyartas teriiletén beliil az elmult évtizedben robbanasszeri
valtozast eredményezett az aszeptikus PET (Polietilén Tereftalat) technologia
kifejlesztése ¢és bevezetése, melynek hatterében a fogyasztoi szokdsok radikalis
atalakuldsa all. Az ,egészségtudatossag” tiikrében hirtelen és egyre nagyobb igény
tamadt a PET palackos gyiimdlcslevek, gytimdlcsitalok és nektarok, valamint a jeges-
teak irant. A felsorolt terméktipusok kozos tulajdonsaga tobbek kozott, hogy az elmult
évtizedig ez a csoport alkotta az ugynevezett ,,dobozos” (TetraPak, Combibloc)
alkoholmentes italok csoportjat. Ennek hatterében egy jol kidolgozott (sor-tdltéses)
gyartastechnoldgiai rendszer all, bar a csomagoldanyag (t6ltddoboz) tipusat és
formajat, valamint termelékenységi mutatdit tekintve a rendszer rendkiviili médon
korlatozott. A termékcsoport egy masik kozos tulajdonsaga, hogy mikrobiologiailag
nagysagrendekkel érzékenyebbek, mint a tartositoszeres, szénsavas Tlditditalok
(nagyobb pH érték, nem tartalmaznak tartositoszert és szén-dioxidot).
Az aszeptikus PET technologia elonyei:
- a modern piaci igényeket kielégitd, PET palackos, tartositoszermentes termékek
gyartasa,
- nagyobb toltési kapacitas (28,000-32,000 palack/6ra — szemben a sor-tdltéses
aszeptikus technologiaval (Tetra, Combibloc) — 6,000-9,000 doboz/6ra).
Az aszeptikus PET technoldgia hatranyai:
- a palack és a csavarzar sterilizald berendezésben bekovetkezd utofertdzés nagy
kockazata,

- nagyobb iizemeltetési koltség.
A fliggelék F9-es 4abragja az alkoholmentes italok gyartdstechnologidinak

Oszehasonlitdsait mutatja be a mikrobiologiai érzékenység fliggvényében

(terméktipusonként).

45



Az aszeptikus italgyartds harom f6 technologiai 1épcsdre épiil:

Vizkezelés Italkészités és Aszeptikus
sterilezés oy r z
toltés/zaras

7. abra. Az aszeptikus italgyartas 6 folyamatai

A fiiggelék F10. dbrdja az aszeptikus italgyartas 1épéseit mutatja be.

2.4.1 Mikrobioldgiai veszélyforrasok a technologiaban
Kutatomunkam sordn a témahoz kapcsolodd mikrobiologiai kockazatok két
szintjét képviselé mikroorganizmus csoporttal végeztem kockazatbecslést. A két

csoport jelentdsége az iiditditaliparban egyértelmiien bizonyitott (Lund et al., 2000).

-1 Coliform baktérium csoport — indikdtor mikroorganizmusok

Ez a szint az élelmiszerbiztonsag, illetve a tdrvényi szabalyozdsnak vald
megfelelés indikatora.
A coliform csoport a viz mikrobiologiaban altalanosan hasznalt és elfogadott
indikatora az eldforduld ¢és feltételezhetd patogéneknek (Jay, 2000). Ez a
mikrobioldgiai paraméter az egyik legmegbizhatobb vizmindségi jellemzd, melyet az
asvanyviz- ¢és Uuditditalipar hasznal. A fliggelék F11. abraja a coliform csoport
tagozodasat és a Klebsiella nemzetség jellemzdit mutatja be (Bergey’s Manual, 2000
alapjan moddositva). Tanulmanyok bizonyitjdk, hogy a coliform csoportba tartozé
Klebsiella spp. nemzetség fokozottabb rezisztenciat mutat vizben, mint a csoport tobbi
tagja (Casani és Knochel, 2002). Egyes fajok még szaporodni is képesek a vezetékes
ivoviz héaloézatban vagy ipari vizkezeld rendszerekben altalanossagban tapasztalhato
koriilmények kozott. Az tditditalipar teriiletén végzett mikrobioldgiai felmérések
megerdsitik a Klebsiella spp. fajok gyakori el6forduldsat (Lund et al., 2000). A fentiek
alapjan a kisérletek elsé fazisdban Klebsiella oxytoca torzset valasztottam a

vizsgalatok elvégzéséhez.
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-2.  Romlast okozo ho- és savtiird baktériumok

(TAB — Thermophilic Acidophilic Bacteria)

Az utdbi években az egyik leglelentdsebb, az iiditditaliparban elsOsorban a
gylimolcslé  eldallitdsndl tapasztalt, romlast okozdé mikrorganizmusok az
Alicyclobacillus nemzetségbe tartozé fajokkeént kertiltek azonositasra.

A nemzetséget 1992-ben irtdk le a Bacillus acidoterrestris €és a Bacillus
cycloheptanicus fajok részletesebb vizsgalatakor (IFU, 2000).

A nemzetségbe tartozé 6 faj koziil kettd okoz kiilondsen nagy problémat, az A.
acidoterrestris, és az A. acidocaldarius. Ezek Gram pozitiv, spérds, mikroaerob,
palcika alaka baktériumok, melyeknek kiilonlegessége, hogy savas kozegben is (pH 2-
6) valamint 35-70 °C kozotti hdmérséklet tartomanyban még jol szaporodnak (Jay,
2000).

A legkiilonb6zobb tipust gyiimdleslevekben (anandsz-, alma-, narancslé) és jeges-tea
termékekben okoznak romlést, melynek érzékszervileg rendkiviil j6l azonosithato jelei
vannak (romlott sonka jellegli szag (guajakol), vastag baktérium nyalka).

A mikroorganizmusok gyiimolesok feliiletén, és a talaj felso rétegeiben fordulnak eld,
de azonositottak dket diszndvények feliiletérol is.

Az Alicyclobacillus spp. eléfordulasat tekintve nagy kockazatot jelentenek a toltési
technolodgiaba keriild fert6zott koncentratumok.

Bar az ditditalipar és gyiimolcslé-gyartdsban a romlast okozd mikroorganizmusok
koziil eléfordulasi gyakorisdgukat tekintve még mindig az élesztd- és a penészgombak
jelentik a legnagyobb problémat, ismertségiikre vald tekintettel jellemzésiikre jelen
attekintésben nem térek ki részletesen.

Kockazatelemzési kisérleteim elvégzésekor (PET palack kémiai dekontaminalasi
technologia) az Alicyclobacillus acidoterrestris torzs mellett alkalmaztam Aspergillus

ochraceus ¢és Cladosporium cladosporoides penész torzseket is.

2.4.2 A kockazat csokkentésének lehetéségei a technologiaban

crer

vegyszeres kezelés a veszélyek eléforduldsi valoszintiségét csokkentd, legfontosabb

szabalyoz6 intézkedések.
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- 1. Vizkezelés

A tobblépcsds vizkezeld rendszer 1ényege, hogy a technoldgiaba belépd vizet
(nyersviz), egymast kovetd miiveletekben kezeljiik, annak érdekében, hogy a vizkezeld
rendszerbdl a t6ltégépre, valamint a szirupgyartasra keriild viz az eldirt mikrobioldgiai
paramétereknek megfeleljen.
A kezelt vizzel (= a vizkezel6 technologia készterméke) szemben tamasztott coliform

csoport hatarérték: 0 cfu*/250 ml.

A vizkezeld rendszerben lezajlo miiveleti 1épéseket a 4.3 fejezetben (Klebsiella
oxytoca tulélésének technologiai modellezése) taldlhatd technologiai folyamatédbran

mutatom be részletesebben.

A nyersviz tartalybol mechanikai sztirés (homoksz(ird) utdn a viz tovabbjut a
reakciotartalyokba, ahol a vegyszeres (kloros) kezelése torténik. Ennek célja a
mikrobiologiai veszélyekbdl szarmazo kockézatok kikiiszobolése.
A klor eltavolitasa a szénszlir6kon torténik meg, a viznek szirupgyartasban vald
felhasznalasa eldtt. A modern vizkezeld rendszerekben a szénszlirdrdl lekeriild viz
szabad-klortartalmét automata miiszer méri folyamatosan. A technoldgia kovetkezd
Iépcsdjében a viz egy finomsziirdn (polisher) keresztiil halad at, melynek szerepe az
esetleges fennmaradé fizikai szennyezdédések (szénpor) eltavolitdsa. Gyengébb
mindségl vizet adod vizkivételi helyekre telepitett vizkezelokben altalanos a mikro
sziirok (0,2 um) hasznalata is. Ezek beépitése noveli a vizmindséggel kapcsolatos

biztonsagot, azonban kapacitds-problémakat okozhat.

-2.  PET palackok kémiai uton torténd dekontamindldsa

Az aszeptikus PET toltést az F12. 4bra és a toltést megel6z6 palack/csavarzar
(PET palackok fertdtlenitési kisérlete) 9. abraja mutatja be.
A PET palackok vegyszeres kezelése az aszeptikus technologia egyik kulcsfontossagu
1épése.
A palackoz6 gépsorhoz a gyartok kiilonbozd dekontamindld egységeket fejlesztettek
ki. Fontos megjegyezni, hogy a technoldgia ujszerlisége miatt az aszeptikus PET
technologia stratégiai fejlesztése (vegyszer tipusa, adagolds modja, stb) kozel sem

lezarult folyamat.

* cfu=colony forming unit (telepképz6 egység)
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Dolgozatomban a ,,SIDEL Combi-Block” tipust palack dekontaminalasi egységet
ismertetem.

A palackok dekontamindlasara a palackfuvast kovetden a toltést megeldézden keriil sor
a gépen talalhat6 aszeptikus toltétérben.

A palackok vegyszeres kezelése perecetsav €s hidrogén-peroxid (H,O,) elegyével
torténik.

A vegyszert egy korforgast végzo, csillagkerékre szerelt fuvoka-rendszerrel adagoljak
a PET palackokba, oly mdédon, hogy a nyomds kell6 nagysagu legyen az esetleges
fizikai (és/vagy mikrobiologiai) szennyezddések eltdvolitasara.

A kovetkezd 1épésben a palackok atkeriilnek egy tovabbi csillagkerékre, melyre
szintén egy fuvoka-rendszert szereltek. Ezeken keresztiil juttatjak a palack belsejébe a
steril oblitdvizet. A sterilizalt PET palack innen a t6ltégépre, majd a toltést kdvetden

zarasra keriil (Sidel-Remy, 2002).
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3.

Ceélkituzés

Munkdm célja az tuditéital iparban alkalmazott, kiilonbozé szintli mikrobiologiai

mindségi paraméterek eldrejelzésére alkalmas kockazatbecslési rendszer kidolgozasa

volt.

Ennek kapcsan az alabbi kérdésekre kerestem valaszt:

Miként alkalmazhatok a rendelkezésre allo6 kockazatbecslési modszerek az
¢lelmiszeriparban?

Milyen eldrejelzési modell illesztheté az aszeptikus PET technologia egyes
folyamataira? Ezen beliil vizsgéltam

o a Klebsiella oxytoca eléfordulasi valdszinliségét a vizkezelés folyamatéban,
o ¢s az Alicyclobacillus acidoterrestris, a Bacillus subtilis, valamint az
Aspergillus ochraceus ¢és Cladosporium cladosporoides torzsek talélési
valdsziniiségét a PET palackok kémiai dekontaminalasakor.

Alkalmas-e a Monte-Carlo modszer az aszeptikus PET technoldgia
folyamatainak modellezésére?

Lehetové teszik-e az alkalmazott validalasi folyamatok a kockazatbecslés
modszertananak ipari szintli alkalmazasat?

Milyen mikrobiologiai hatarértékekkel jellemezheté a PET palack kémiai

dekontaminalési hatékonysaga?

Kisérleteim tervezésekor az egyik f6 szempont az volt, hogy valaszt adhassak az

iparban nap mint nap elhangz6 kérdésre: mi a valdszinlisége, hogy adott technologiat

¢s gyartasi koriilményeket jellemzé mikrobiologiai allapot mellett az eldirasoknak

megfeleld készterméket allithatunk el6? Ebben a kornyezetben kerestem a valaszt arra

is, hogy a Codex Alimentarius altal leirt kockazatelemzési modszertan milyen

mélységben valdsithatd meg ipari szinten €s az hogyan nyujt segitséget a gazdasagi

dontésekben.
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4. Anyagok és modszerek

Kutatasi teriiletem a vizkezelésre €s az aszeptikus toltést megel6zd palack ¢€s
csavarzar kémiai dekontamindlasidra koncentralodik. Kisérleteket a vizkezelési
technologia ¢és a PET palackok sterilizalasi folyamatlépéseinél végeztem. A
kisérleteket a franciaorszdgi SIDEL italipari palackozo gépsor gyartd (TetraPak
csoport) kisérleti ilizemében ¢és kutatd-fejlesztd laboratoriumdban végeztem. A
kisérletekben alkalmazott teszt mikroorganizmusok torzseit a Mezdgazdasagi €s Ipari
Mikroorganizmusok Nemzeti  Torzsgytjteménybdl  (National  Collection  of

Agricultural and Industrial Microorganisms - NCAIM) szereztem be.

4.1  Mikrobioldgiai vizsgalati médszerek

A mikrobioldgiai vizsgalatok soran a mindennapi laboratoriumi gyakorlatban
altalanosan hasznélt szabvanyos lemezontéses ¢és membransziiréses eljarasokat
alkalmaztam az ¢l6sejtszam meghatarozasara. Ezeket kdzismertségiik miatt részletesen
nem ismertetem.
Az els6 kisérletsorozatban, (vizkezelés) iparbol izolélt, a coliform csoportba tartozé
Klebsiella oxytoca torzset valasztottam.
A masodik kisérletsorozatban (PET palackok kémiai dekontamindlédsa) — 4 teszt
mikroorganizmust valasztottam (Alicyclobacillus acidoterrestris, Bacillus subtilis,
Aspergillus  ochraceus, Cladosporium cladosporoides), melyek jelentésége az

italiparban szamos ¢élelmiszerromlas altal bizonyitott.

Teszt mikroorganizmusok, fenntartasuk és tenyésztésiik

Klebsiella oxytoca - NCAIM B 02075

Iparbol izolalt és a Mezdgazdasagi ¢s Ipari Mikroorganizmusok Nemzeti
Torzsgylijteménye 4ltal identifikalt és regisztralt torzs. Tenyésztése és fenntartasa
Plate Count agaron (PCA, OXOID CM 325) tortént, melynek Osszetétele: tripton
5,0g/1, gliikkéz 1,0g/1, élesztd kivonat 2,5g/1, agar 15,0g/1, pH = 7,0 £0,2.

Tenyésztési homérséklet €s idotartam: 37 + 1°C, 1 (2) nap.

Alicyclobacillus acidoterrestris - ATCC 49025

Torzsgytjteménybdl szarmazo tenyészet. A torzset korabban alkoholmentes
italipari termékbdl izolaltdk, (pH<4,5) majd ezek utan keriilt identifikaldsra é&s

regisztralasra az ATCC (American Type Culture Collection) altal. Tenyésztése és
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fenntartdsa savanyitott maldta agaron tortént (MEA, OXOID CM 59), melynek
Osszetétele malata kivonat 30,0g/1, kazein pepton 5,0g/1, agar 15,0g/l. pH = 3,7 + 0,2.
A savanyitas 10%-os borkdsavval tortént.

Tenyésztési hdmérséklet és iddtartam: 37 és 44°C = 1°C, 4-5 nap.

Bacillus subtilis - NCAIM B01095

Torzsgyljteménybdl szarmazo tenyészet. Fenntartdsa €s tenyésztése Plate

Count agaron tortént. Tenyésztési hdmérséklet és id6tartam: 30°C + 1°C, 3 nap.

Aspergillus ochraceus - NCAIM F 00850

Torzsgyljteménybdl szarmazod tenyészet. Fenntartasa €s tenyésztése pH = 5,4 +
0,2 malata agaron tortént.

Tenyésztési hdmérséklet és idtartam: 25 °C + 1°C, 4-5 nap.

Cladosporium cladosporoides - NCAIM F 00780

Torzsgylijteménybdl szarmazo tenyészet. Fenntartasa és tenyésztése pH = 5,4 +
0,2 malata agaron tortént.

Tenyésztési hdmérséklet és idtartam: 25 °C + 1°C, 4-5 nap.

4.2  Klebsiella oxytoca vegyszeres pusztulasanak vizsgalata

A vegyszeres pusztuldsi vizsgalatokat az alkoholmentes italok gyartasaban
kulcsfontossagli  szerepet betdltd vizkezelési technoldgidban végeztem. A
kisérletsorozat elvégzését a technologidba belépd viz (nyersviz) kezelésénél
alkalmazott klorozasi eljaras hatékonysaganak értékelése és modellezése indokolta.
A kisérleteket szobahdmérsékleten (22-24°C) végeztiik kiillonbozd klor-koncentraciora
beallitott vizes kozegben. Az alkalmazott aktiv klor koncentraciok (4, 6, 8, 10, 12
mg/l) bedllitasa desztillalt vizhez adagolt, kereskedelmi forgalombol szarmazd, 90 g/l
aktiv klor tartalmu oldattal tortént. (Adagolt mennyiségek 1 liter térfogatra szamitva:

0,044, 0,066, 0,088, 0,110, 0,132 ml.)
A kisérletekhez egy-napos, ferde agaros Klebsiella oxytoca tenyészeteket hasznaltunk,

melyet steril vizzel mostunk le. Az igy készitett alapszuszpenzid ¢ldsejtszamat

lemezontéssel hataroztuk meg.
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A dezinficialasi kisérletek soran 1 ml alapszuszpenziot adtunk a 12,5 ml-nyi,

cre

crer

mintavétel utani semlegesitését a higitd oldatként hasznalt steril fiziologias s6oldathoz
adott 1 g/l pepton, illetve a lemezontéskori tovabbi higulds biztositotta (Bloomfield,

1991).

A kiilonb6zé koncentraciokhoz (c) tartozd pusztulasi sebességi egylitthatokat (k) a
tulélési gorbék (éldsejtszam logaritmusa az ido fliggvényében) linearis regresszidval
szamitott egyenletének meredekségébdl hataroztuk meg.
logk =a+ nlogc

A lIg k értékeket dbrazolva lg c fliggvényében, a kapott egyenes meredeksége megadja
az alkalmazott dezinficiensre vonatkozd koncentracido-exponens (n) értékét. A
koncentracio-exponens ismeretében a kiilonb6zé koncentraciokhoz tartozo pusztulasi
sebességi egyiitthatok, vagy tizedelddési idok szamithatok:

k " D "
DS ), illetve 19l (2,
k, ¢ D, &)

ahol ki, ko, D; és Dy a c¢; és c, koncentracidkhoz tartozd pusztuldsi sebességi

egylitthatok (k), ill. tizedelédési idok (D).

4.3  Klebsiella oxytoca tilélésének technologiai modellezése

Klebsiella oxytoca technoldgian beliili ttlélésének vizsgalatat a kisérleti tizem
nyersviz ellatasi rendszerén végeztiik. A rendszer technologiai vazlata a 8. abran
lathato.
A kisérleti {izemben felallitott 1 m’-es nyersviz tartilyb6l mechanikai sziirés
(homoksziird) utan keriil a viz a reakciotartdlyokba, ahol a vegyszeres (kloros)
kezelésére keriil sor egy vegyszeradagold szivattyun keresztil. A klér adagolasa
kozvetleniil a tartaly elotti csOszakaszban torténik. A klor eltdvolitasa aktivszén-
szlrdkon zajlik, majd a kovetkezd 1épcsében a viz egy 10 pm-es finomsziirén

(polisher) keresztiil halad at.
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Kléradagolas
No ﬁ Szird
¢ (Polisher)

t2

C C > N,

Nyersviztartdly = Homokszlré Reakciotartalyok Szénszird

8. abra. A vizkezelés technoldgiai folyamata

A nyersvizellato rendszer 1 m’-es tartalyaba injektaltuk be a Klebsiella oxytoca higitott
szuszpenziojat. A rendszerbe bevitt kezdeti ¢losejtszam Ny [cfu/ml] értékét az
inokulumként  hasznalt szuszpenzid lemezOntéssel  meghatarozott  ¢éldsejt
koncentracioja alapjan szdmitottam ki. Az inokulum mértékét 10 napos periddusokon
beliil kozel allandd szinten tartottam naponkénti beinjektalassal. A 10 napos periddus
letelte utan Uj inokulum szintre tértem at. A kezelt viz fertdzottségét naponta
ellendriztem N, [cfu/ml]. A mikrobioldgia mintavétel a nyersviztartaly €és a finomsziird
utan kozvetleniil talalhaté csészakaszokbol tortént.

A vizkezelési technologia elemeinek tisztitdsa és kezelése a normdl {izemi
gyakorlatnak megfelelden zajlott. A klorozas 6-8 mg/l (atlagosan 7 mg/l) aktiv klor
tartalmu oldattal tortént 50 perces kontakt idovel a klorozo (reakcio) tankokban. A
homok- és szénsziirdket heti gyakorisaggal visszamostdk 6-8 mg/l aktiv klor tartalmu
vizzel 20 perces kontakt id6t alkalmazva. A kezelt viz fertdzottségének mértékét 250
ml-nyi mennyiség 0,45 um méreti Millipore membranon torténd sziirésével hataroztuk
meg. Ez a minta mennyiség 0Osszhangban 4all az iparban és a vonatkozd
torvénykezésben eldirt értékkel.

Klebsiella oxytoca szelektiv kitenyésztésére Endo agart (MERCK) alkalmaztunk.
Tenyésztés 37 °C-on, 2 napos inkubalassal tortént. A kimutatas alsé hatara 4-107

cfu/ml (1 cfu/250ml), logaritmikus értékben IgN = -2,4.
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A kockazatbecslés végpontjat IgN = -2,4 értékben hatdroztam meg.
4.4  PET palackok fertétlenitési kisérlete

Az aszeptikus PET toltési technologia (Filiggelék F12. 4abra) palack
dekontaminalasi 1épésében legtobbszor Oxonia tipusu fertétlenitd szert alkalmaznak.
Ez a vegyszer a perecetsav 5,8%-0s ¢€s hidrogén-peroxid 27,5%-os 1:4 aranyu
elegyébdl all. A palackok dekontaminalasakor (9. abra) a fertdtlenitészert 1500 mg/1
perecetsav tartalommal alkalmaztuk, ami az aszeptikus PET technoldgidban
altalanosan alkalmazott értéknek felel meg. A dekontaminalasi eljaras elsd 1épésében a
PET palackokat egy nagy sebességgel forgd — 28,000 palack/éra — 6blitdgép szajukkal
lefel¢ forditja. Ezt kovetden a vegyszert nagy nyomassal (3,5 bar) a palackokba
injektaljak, igy hogy a palack bels6 feliiletének egészén egy fertdtlenitészeres film-
réteg keletkezik. A fertdtlenitészer hdmérséklete 52 °C, kontakt id6 8 sec. A
fertdtlenitoszer eltavolitdsa steril vizes Oblitéssel torténik. A maradék vegyszer
koncentracio teljes palacktérfogatra vonatkoztatva kisebb kell, hogy legyen, mint 0,5
mg/l. A palack kiils6 feliiletének fertotlenitésére a palack fuvasakor keriil sor. Ebben a
miveleti 1épésben az eléformabol 220-240 °C fuvasi hdmérséklettel allitjak el a

palackot.

‘I F= * | PET palack kémiai dekontaminalasi folyamata
q s a toltést megelézéen

Steriliz4l6 anyag T —
lités steril 1
{ befecskendezése Oblités steril vize

NV

|
|
|

! B
Paraméter / Palack

Perecetsav (5,8%) : H,0, (27,5 %) 1500
1 : 4 mg/1

Fertotlenitoszer homérséklete 52 °C
Kontakt ido 8 sec.

Injektalasi nyomasérték 3,5 bar
9. abra. Az aszeptikus PET technoldgidban alkalmazott PET

palackok kémiai dekontaminalasi folyamata a toltést

megelézden
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Uzemi kisérleteinket 4 ismétlésben végeztik, minden ismétlésben teszt-
mikroorganizmusonként 24 palackot fertéztink meg ismert koncentracioja
inokulummal, majd a palackok a normdl technologiai gyakorlatnak megfeleld

fertdtlenitési kezelést kaptak a gyarto-soron.

- Pozitiv kontrollként csak fert6zott, de a gyarto-soron nem fertétlenitett palackok (4
palack/teszt mikroba) szolgaltak.

- Negativ kontrollként nem fert6zott, de a gyartdosoron kezelt palackok (4 palack/teszt
mikroba) szolgaltak

Osszes vizsgalat:

96 fertdzott PET palack / teszt mikroba + 4 pozitiv kontroll + 4 negativ kontroll.

Teszt-mikroorganizmusok:

Alicyclobacillus acidoterrestris
Bacillus subtilis
Cladosporium cladosporoides

Aspergillus ochraceus

Fertozési eljaras

A teszt mikroorganizmusokat a 4.1 fejezetben leirt modszerekkel tenyésztettem
¢s tartottam fenn. Az inokulumként hasznalt szuszpenziokban hozzavetdlegesen 90%-
os sporas sejtallapoti tenyészetet hasznaltam. A sejtallapot szazalékos értékelését
mikroszkopos vizsgalatokkal erdsitettem meg. A szuszpenzid bedllitdsakor torekedtem
a 10° cfu/palack nagysagrendnyi indulasi sejtszam elérésére, annak érdekében, hogy
modellezni tudjam a technologidba keriil rezisztensebb (sporas) sejtallapotu teszt-
mikroorganizmusok tulélési valdszintiségét.
500 ml térfogata PET palackokba 1 ml mikroba szuszpenzidt injektaltam, majd a
palackok forgatasaval lehetdleg egyenletesen eloszlattam azok belsd feliiletén. A

palackokat ezutan szobahémérsékleten (20-24 °C) 2 napon keresztiil beszaritottam.
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Dekontamindlasi eljaras

A palackokat oxonia fertdtlenitészerrel a normadl technoldgiai eljarasnak
megfelelden fertdtlenitettiik. A palackok dekontamindlasi eljarasat a 9. dabra
szemlélteti. Az tlizemi kisérletek a dokumentdcidoban eldirt paramétereknek

megfelelden (vegyszerkoncentracio, behatasi id6) mentek végbe.

A fertotlenités hatékonysdgdanak mérése

A palackok maradék éldsejtszamat 100 ml steril vizzel valo kioblités utan, az
Oblitéviz membransziirésével hatdroztuk meg. Pozitiv kontrollok (beoltott, de nem
fertdtlenitett palackok) esetében az ¢€lésejtszamot a 100 ml 6blitdviz lemezontéssel
meghatarozott ¢l0sejtszama alapjan szamitottuk ki.

A kockazatbecslés végpontjat: 1 cfu/palack értékben hatdroztam meg.

4.5. A talélési kockazat matematikai modellezése

A talélési kockazat matematikai modellezését a pusztulas-kinetika paraméterek
meghatarozasa, a tartozkodasi iddeloszlasok figyelembevétele, valamint a bemend
fert6zottségi szint ingadozasanak becslése alapjan Monte-Carlo szimulacids eljarassal
végeztik. A modellezési eljards egyes lépéseit az 5. fejezet (Eredmények &s
értékelésiik) aktualis pontjainal részletesen ismertetem.
A pusztulaskinetikai paraméterek meghatarozdsahoz sziikséges matematikai-
statisztikai szamitasokat STATGRAPHICS 5.1 (Statistical Graphics Corporation,
USA) programcsomaggal végeztem.
A Monte-Carlo szimulécios eljarashoz Microsoft Excel 2002 (Microsoft Corporation)
¢s @Risk 4.5 for Excel (Palisade Corporation, Newfield, New York)
programcsomagokat hasznaltam. A 10. dbra az @Risk szoftver kisérleteimben tortént
egy alkalmazéasat szemlélteti. Az alabb abrazolt eloszlasfiiggvény a PET palackok
dekontaminaciojanak vizsgalatakor keriilt meghatarozasra. Azt mutatja, hogy egy adott
kiinduléasi sejtkoncentracidé fiiggvényében mekkora a talélés valdszinlisége, azaz
fertdzott palack technologidba valo kertilése. Az alkalmazott szoftverben beéllithat6 az
iteraciok szama. A dolgozatomban leirt és alkalmazott modellekben legtobbszor

10.000 iteraciot végeztiink.
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10. abra. @Risk szoftver alkalmazasa. A kisérletekbdl kapott

eloszlasfliiggvény egy jellegzetes képviseldje
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5. Eredmények és értékelésiik

5.1  Klebsiella oxytoca vegyszeres pusztulasanak eredményei

A kiilonboz6 aktiv klor koncentraciokhoz tartozo talélési gorbéket a 11. dbra
szemlélteti. A talélési gorbék meredekségébdl (m) a pusztulasi sebességi egylitthatd
(k), illetve a tizedelddési id6 (D) a kovetkezé mddon szamithato:

k=-2,303m, (3), é D=-l/m (4,

A talélési gorbék egyenleteit, valamint a beldlik szdmitott paramétereket a 7.

tablazatban foglaltam Ossze.

Klebsiella oxytoca
pusztulasa aktiv kior hatasara
6
E
rd
=
h
b
0
E : ; : :
T R — L LA P S S———
0 : : ; ;
0 10 20 30 40 50
Idd {perc)
11. abra. Klebsiella oxytoca kiilonbdz6 klor koncentraciokhoz tartozo

tulélési gorbéi
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7. tablazat.

Klebsiella oxytoca aktiv klor hatasara végbemend pusztulasanak

kinetikai paraméterei

klor Regresszios egyenlet adatpar R’ k D
(mg 1! ) (min’l ) (min)
4 lgN=5.118-0.0587-t 5 0.998 0.135 17.0
6 lg N=5.103 -0.0847 t 4 0.999 0.195 11.8
8 lgN=5.115-0.1425-t 3 0.999 0.328 7.02
10 lgN=5.108 —0.1705-t 3 0.999 0.393 5.87
12 lgN=5.110-0.2530-t 2 - 0.583 3.95

A tulélési gorbék egyenleteit viszonylag kis szamu adatparbol hataroztam meg, ezért a

meredekség konfidencia-intervallumait nem tiintettem fel a tablazatban.

Az aktiv klor koncentracid hatdsat a pusztulasi sebességre a 12. dbra szemlélteti.

lg k{1/min)

Pusztulasi sebesség

-0.2

0.6 0.7 0.8 0.9 i 1.4 1.2
Ig c(mg/1)

12. dbra. Az aktiv klor koncentracio6 hatasa Klebsiella oxytoca

pusztulasi sebességére
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A 9. abran feltiintetett egyenes linearis regresszioval szamitott egyenlete:

lgk=-1,689+1,3171gc  (5.)
Statisztikai paraméterek
adatparok szama =5
determinécios egyiitthatd R* = 0,979
A meredekség standard hibaja= 0,111

A meredekségbdl megadva a koncentracidexponens értékét és kiszamitva annak 95%-
os konfidencia-intervallumat:

n=1,32+0,35 (6.)
Az igy kapott érték, figyelembe véve annak konfidencia-intervallumat rendkiviil jol

egyezik a hipoklorossavra vonatkozé n = 1 irodalmi adattal (Odlaug, 1981).

Az ipari vizkezelésben alkalmazott atlagosan 7 mg/I aktiv klér koncentracidhoz tartozé
pusztulasi sebesség a (5.) egyenletbdl szamitva:

k =0,265 min™

5.2  Klebsiella oxytoca technolégian beliili tilélésének modellezése

A vizkezeld rendszer technologia sémdja (Fiiggelék F11. adbra) alapjan az N
[cfu/ml] kezdeti €é16sejt koncentracio a klorozas hatasara N [cfu/ml] értékre csokken. A
dezinficialas két, sorosan kotott azonos térfogati klorozo tartdlyban megy végbe. A
klér-tartalom semlegesitése az aktiv szenes szlirén torténik, igy a klorozast talélo
sejtek az aktiv szenes szlirdé utan bejutnak a technologiaba, tehat a szirupkészitésre,
tisztitdsra vagy akar a késztermék eldallitdsdra felhaszndlt vizben is eléfordulhat a
fertdzés.
A (t) ideig tartd klor-behatas utan az €l6sejt koncentracid (Ny) értéke a folyamatot leird

Cf{—lj =-N- k(c) ; N (O) =N, kezdeti értékkel megadott differencidlegyenlet

megoldasabol szamithato:

k(o) .

lo N, = lo Nj -
E e 3

¢ (7.

ahol k(c) a ¢ klor koncentracidhoz tartozo pusztulasi sebességi egyiitthato, (t) a klorral

valo aktualis kontakt id6, amit a reaktorokban valo tartozkodasi idovel kozelitiink.
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A klérozo tankokban vald tartdozkodasi iddeloszlas f(t) slrliségfiiggvényét a
tokéletesen kevert kaszkadd reaktorokra vonatkoz6 tartézkodasi iddeloszlassal
kozelitettem az alabbiak szerint (Levenspiel, 1972):

1

f(t) = =

-exp(—té) (8)

ahol 7 a reaktoron beliili atlagos tartozkodasi id6.

A matematikai modellnél figyelembe vett paramétereket valdszinliségi valtozoknak
tekintettem, amelyeket a megfeleld eloszlas-tipussal, varhato értékkel () és szorassal
(o) jellemeztem. A tuléld sejtszdmot befolyasold paraméterek (No, c, t) ingadozasa a
(7.) egyenletben explicit formdban nem vehetd figyelembe, ezért azok hatdsanak
modellezésére a Monte-Carlo modszert alkalmaztam.

A Monte-Carlo médszernél alkalmazott paraméterek becsiilt értékeit a 8. tablazatban

foglaltam Ossze.
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8. tablazat. A Monte-Carlo szimuldcidéban alkalmazott paraméterek becsiilt

értékei
Input paraméter Eloszlas
Leiras Tipus Stirliség fliggvény Folytonos
location scale
parameter  parameter
Bemen sejt- 1g No Normal 7(x)= 1 e_;[’:“)z n= 05
koncentrici6 (log cfu/g) x=log N V2o -2-6
Klor c Normal 1 _l[ﬂjz p=70 oc=05
koncentracio a flx)= el
tankokban (mg/l) X=c 2no (mg/l)  (mg/l)
Exponencialis
Tartozkodasi t) n B=25
1d6 az elsd X=t f(x) _€ -
tankban (min) B p (min)
=t
Exponencialis
Tartozkodasi t - B=25
id6 a masodik X=t flx)=5— -
tankban (min) B (min)
=1

A vizkezeld rendszer hatékonysaganak jellemzésére a Klebsiella oxytoca vegyszeres

rrrrrrr

rrrrr

Monte-Carlo szimuldcié altal szolgéltatott eloszlas-fiiggvénybdl a [IgN>-2.4]
értékekhez tartozo valosziniséggel [P(1gN>-2.4)] becsiilheto.

A bemend sejtkoncentracid [IgNy] értékét —2 és 6 kozott szisztematikusan
valtoztattam €s minden egyes értéknél 10.000 iteracidt végezve, kiszdmitottam a [1gNy]
értekeket. Ezutdn a program segitségével meghatdroztam a [IgN>-2,4] értékek
valosziniségét [P(1gN>-2.4)] az [IgN;] értékek eloszlasfiiggvényébdl. Az igy kapott
valoszinliségeket abrazoltam a bemend sejtkoncentracid (IgNp) fliggvényében. Az

r1r7172

kockézatat jellemzi, a 13. dbra szemlélteti.
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Klebsiella kimutatas kockazata
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13. abra. A fertbtlenitést tuléld Klebsiella oxytoca sejtek kimutatasi

valoszinlisége a nyersviz fert6zottségének fliggvényében




5.3  Klebsiella oxytoca kimutathatéosag modelljének validalasa

Az 5.2 fejezetben ismertetett modell validalasa a kisérleti izemben tortént, 18
dekéadon (180 nap) keresztiil végzett kisérletsorozattal. A kezelt viz Klebsiella oxytoca
fertdzottségét naponta ellendrizték membransziiréssel. A fertdzési valoszintiséget a 10
nap alatt meghatarozott Klebsiella oxytoca pozitiv mintdk relativ gyakorisdgaval

becsiiltiik. Az eredményeket a 9. tdblazatban foglaltam ssze.

9. tablazat. A fert6tlenitést tuléld Klebsiella oxytoca kimutathatosag kockazati

modelljének validalasa

Dekad log Ny P(Ig Np>-2.4) Kimutatasi

(%) (%)
1. -0.49 15 10
2. -1.40 6 10
3. - 0 0
4. -0.50 15 20
5. 0.48 26 30
6. 0.30 25 20
7. 3.04 56 50
8. 0.70 31 30
9. 4.08 66 70
10. 1.99 45 40
11. 0.00 20 30
12. -1.00 9 10
13. -0.82 11 0
14. -0.52 14 20
15. -1.70 4 10
16. 0.08 21 20
17. 1.23 36 30
18. -0.60 14 10

A fert6tlenitést tulélé Klebsiella oxytoca kimutathatosag kockazati valoszintiségére
vonatkoz6 szamitott értékek és a tapasztalati gyakorisdg kozotti Osszefliggés a 14.

abran lathato.

Regresszios Osszefliggés:

Tapasztalati gyakorisag (%) = -1,28 + 1.091-szamitott valdsziniiség (%)

Adatpérok szdma = 18
Determinacios egyiitthato: ~ R* = 0,905
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Klebsiella kimutatas kockazata
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14. dbra. A fertbtlenitést tuléld Klebsiella oxytoca sejtek kimutatasi

valosziniiségének elméleti és tapasztalati értékei

5.4  PET palackok fertétlenitési kisérleteinek eredményei

A PET palackok fertétlenitési kisérleteiben a palackok induld sejtszamat az
A 8 mp-es fertdtlenitési id0 utdn a kezelt palackok maradék ¢éldsejtszamat
meghatarozva, kiszdmitottam a sejtszam csokkenés mértékét logaritmus egységekben
kifejezve. A csokkenés mértékébdl és a behatasi 1d6bdl a rendszeren beliili atlagos
tizedelddési 1dot a kovetkezd mddon szamitottam:

t

D= ——— )
IlgN, -1gN,

ahol t az atlagos behatasi 1d6, Ny €s N; pedig a kezdeti €s a tal€lo sejtek szama.

A fertbtlenitési kisérletekben szamottevd talélést csupan az Alicyclobacillus

acidoterrestris esetében tapasztaltunk, de a maradék éldsejtszam ekkor is az esetek
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igen nagy tobbségében 10 alatti volt. A talélési arany megoszlasat teszt-mikrobanként

csoportositva a 10. tablazatban foglaltam 6ssze.

10. tablazat. PET palackok fert6zottségének megoszlasa a 4 ismétlés

Osszesitésében
Teszt torzs Kezelt Tualélés Fertozottség mértéke
palack mérve cfu/palack
db db 1-10 11-100

Alicyclobacillus acidoterrestris 96 90 (94%) | 85 (94%) 5 (6%)
Bacillus subtilis 96 20 (21%) | 20 (100%) 0
Cladosporium cladosporoides 96 1 (1%) 1 (100%) 0
Aspergillus ochraceus 96 0 0 0

Az egyes ismétlésekben tapasztalt fertézottségek megoszlasat, kiinduldé mikroba-
szdmokat, a log-redukci6 mértékét, valamint az (9.) 0Osszefliggéssel szamitott
tizedelodési idoket a 11. tablazat tartalmazza. A tizedelddési idok szamitasakor a teljes
pusztuladshoz tartozéd éldsejtszdm-redukcidt vettem figyelembe. Ez a kozelités a 0
tulélés esetében egy felsé hatart ad a D értékre. Tulélést mutatd esetekben (4.
acidoterrestris €s B. subtilis) egy atlag-kozelitési eljardsnak tekintheté a szamitas,
hiszen a pusztulds mértékének meghatarozasakor a kiinduldsi sejtszamnal nagyobb

értéket nem vehetiink figyelembe, jollehet a valdsagban esetleg a kezelés hatékonyabb.

11. tabldzat. PET palackok fertdtlenitési kisérleteinek részletes eredményei

Fert6zott palackok szama
Teszt torzs 1gNy kezelés utan Ig No/N¢ D*
1. 2. 3. 4. (s)
A. acidoterrestris | 5,82 24 23 23 20 4,59->5,82 1,37
B. subtilis 6,34 0 9 10 1 5,39->6,34 1,26
C. cladosporoides 6,32 0 0 1 0 6,02->6,23 1,26
A. ochraceus 6,15 0 0 0 0 >6,15 1,30

(Kezelt palackok szama: 96/torzs/ismétlés)

* 8 s behatasi iddvel szamitva
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A 11. tablazatban Osszefoglalt eredményekbdl jol lathatd, hogy a vizsgalt
torzsek tizedel6dési ideje nagyon hasonlo, eltérd vegyszer-rezisztencia nem
tapasztalhato.

A fert6tlenitési eljaras tulélése tekintetében azonban kiilonbségek mutatkoznak
a vizsgalt torzsek kozott. Mig az A. ochraceus és C. cladosporoides szinte teljes
mértékben elpusztul, addig a B. subtilis és killondsen az A. acidoterrestris a
kisérletekben alkalmazott nagy (10° cfu/palack) indulé sejtszamoknal igen jelentds

gyakorisaggal tulélheti a kezelést.

5.5  PET palackok fert6zottségének valosziniiségi modellje
Az aszeptikus PET technologiaban a palackok fert6zottségi valdszintiségét
leiré matematikai modellt és szdmitasi eljarast, hasonldan az 5.2. fejezetben leirtakhoz,

Monte-Carlo szimulécios eljarassal hatdroztam meg.

A szimulacional figyelembe vett paraméterek eloszlasa, varhatd értékei és szoérdsai az

alabbiak:

Bemend paraméter: 1g Ny, c=0,5.
A bemend paraméter értékét folyamatosan valtoztattam 1gNo= 1-7
tartomanyban 0,5 1épésenként.

Vegyszeres kontakt-ido: t=8s c=05s

Tizedelodeési ido: D=13s 6=0,2s

Tulélést leiro modell:

lg Ny =1g No—t/D (10.)
Modell kimené paramétere:
Romlasi valdszinliség: annak a valdsziniisége, hogy palackonként legalabb 1

mikroba tuléli a kezelést P(lg Ny > 0).

Monte-Carlo szimul4cidoval minden bemend paraméterhez 10.000 iteraciot végezve, az

eredményeket a 12. tablazatban foglaltam 6ssze és a 15. dbraval szemléltetem.
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A romlasi valészinliség elméletileg varhato értéke a (10.) Osszefiiggés alapjan
kiszamitott tuléld sejtszamokbol meghatarozhato.

Annak a valoszintisége, hogy egy palackban tl€lo sejtet talalunk:

P=1-exp(-N) (11.)

A (10.) Osszefiiggéssel szamitott N; értékek azonban nem veszik figyelembe a
paraméterek valoszinliségi valtozo jellegébdl eredd ingadozésat, ezért azok a (11.)
Osszefliggéssel szamitott valoszintiségekben sem jelentkeznek. Osszehasonlitasképpen
a 12. tdblazatban a Monte-Carlo szimulacié eredményei mellett a (11.) 6sszefiiggéssel
kiszamitott elméleti (kozelitd) értékeket is feltiintettem.

A tulélési valoszintiség Monte-Carlo modszerrel, valamint a (10.) és (11.) 0sszefliggés
felhaszndlasaval szamitott értékeit a 15. &brén tlintettem fel. Mivel a vizsgalt
tenyészetek tizedelddési ideje a rendszerben nagyon hasonld, a talélési valoszintiségek

mindegyik vizsgalt mikrobdra egyarant j6 kozelitésben alkalmazhatok.

12. tabldzat. PET palackok fertdzottségének valosziniisége a kiindulasi kontaminacid

fliggvényében
Idealis kozelités Monte Carlo
Ig N, 1gNt=IgN,-8/1,3 Ne  [P=1-e™t (%) | POgN>0) (%)
7 0,85 7 99.9 74,5
6,5 0,35 2.2 88,9 60,7
6 0,15 0,71 50,4 432
5,5 -0,65 0,22 19,8 26,3
5 -1,15 7107 6,78 12,1
4,5 -1,65 2:10” 2,00 432
4 2,15 7-10° 0,69 1,14
3,5 2,65 2:107 0,20 0,17
3 3,15 7-10™ 0,07 0,02
2,5 -3,65 2:10™ 0,02 0,0015
2 4,15 7:10” 0,007 <0,001
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15. abra. Tulélési valdszinliség az indulo fertézottség fliggvényében Monte-Carlo

szimulacioval és elméletileg varhato (kozelitd) értékkel szamolva
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6. Kovetkeztetések

A gyartdsi folyamatok mikrobiologiai kockazat-becslésére alkalmazott
modellezési eljardsok rendkiviil hatékony eszkéznek bizonyultak a termék
mikrobiologiai mindségének eldrejelzésére.

Az lzemi kisérletekbdl szdrmazd mérési eredmények feldolgozédsa és kiértékelése

alapjan az alabbi kovetkeztetéseket vontam le.

A hagyomanyos vizkezelési eljardsban alkalmazott vegyszeres kezelési
modszer hatasfoka gyenge, nagy a kockéazata a vizsgalt Klebsiella oxytoca kezelt
vizben valé megjelenésének (Id. 13. abra). Ez a jelenség nagy valosziniiséggel harom
{6 okra vezethetd vissza.

1. A vizkezelésben  alkalmazott  tartalyreaktorok  reakciokinetikai
szempontbol, tartézkodasi iddeloszlasukbodl eredden, kevésbé hatékonyak,
mint a csOreaktort kozelitd megoldasok (Levenspiel, 1972).

2. A klér koncentracié idonkénti csokkenésébdl eredd kisebb pusztulasi
sebesség, kombinalva a tartozkodasi idéeloszlasbodl eredd esetenkénti rovid
kontaktidovel a vizsgalt mikroorganizmus tulélési kockézatat, s ezzel
egylitt a termékben valdo megjelenés valoszintiségét noveli.

3. A tulélé mikroorganizmusok rendszerben vald jelenléte a biofilmek
kialakulasdnak kockazatat, s ezzel egyiitt a klorozas utani fert6zodés
lehetdségét noveli.

A Klebsiella spp. tulélésére vonatkoz6 Monte-Carlo modszerrel szamitott kockéazati
modell a valddi fertdzési ardnyokat a vizsgalt, alacsony terhelésti (kis mértékii bemend
fertdzest) esetekben jol kozeliti, amit a 180 napig tartd tizemi validalasi kisérletek

egyértelmiien bizonyitottak (1d. 14. dbra).

Az aszeptikus PET technologidban alkalmazott palack dekontamindcios
rendszerben alkalmazott nagy terhelés (nagy induld sejtkoncentracid) esetében a
Monte-Carlo szimulacio kevésbé jo becslést adott a talélési valdszinliségre, mint a
pusztulaskinetikai paraméterekbdl szamitott talélési gorbén alapuld kozelitd
(exponencialis) statisztikai modell (1d. 15. abra).

A két modell altal szolgaltatott romlasi (tGlélési) valdszinliségek kozotti
kiilonbség a terhelés (induld éldsejt koncentracid) fiiggvényében tartomanyonként

eltérd eldjelt.
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Nagy terhelésnél (induld sejtszam nagyobb, mint 10° sejt/palack), a Monte —
Carlo modszer alulbecsli a talélés valoszintiségét. Az eltérés 107 nagysagrendii
terhelésnél 25%-nyi. (Pusztulasi modellbdl szamitva 99,9%, Monte-Carlo modszerrel
75%).

Kozepes terhelésnél (10°-10° sejt/palack) a becslési viszonyok megfordulnak,
de az eltérés jelentékenyen kisebb. (10° sejt/palack értéknél a pusztulasi modellbsl
szamitott talélési valoszinliség 6,78%, szemben a Monte-Carlo modszer altal szamitott
12,1%-kal.)

Kis terheléseknél, azaz a gyakorlati szempontbol redlis tartomanyokban a két
modell kozotti  kilonbség latszolag  jelentéktelen. 10°  sejt/palack kezdeti
szennyezddésnél az exponencialis modellbdl szamitott kockézati érték P= 0,007%,
Monte-Carlo médszerrel szamitva P< 0,001%. Tekintetbe véve, hogy a Monte-Carlo
moddszer a figyelembe vett tartomany hatarai felé haladva egyre bizonytalanabb,
alacsony kockazati szintek méretezésére nem megbizhatd. Az eljaras az altala
szolgaltatott stirliségfiiggvény széleinél kifel¢ haladva er0sen bizonytalanna valik, mert
a szélekre es6 mintavétel gyakorisdga erdsen fiigg az iteraciok szdmatdl. Ennek
ellenére a Monte-Carlo modell, mivel figyelembe veszi az elméleti modell
bizonytalansadgait is, mégis hasznosabb. A tartomany széleinél keletkez6

bizonytalansagot az iteraciok szamanak novelésével lehet ellenstlyozni.

Ennek megfeleléen az aszeptikus PET technoldgiaban gyakorlatilag megengedhetd
1/10.000 (0,01%) selejtaranyt eredményezé induld mikrobidlis szennyezés
megengedhetd mértékének meghatarozasara a klasszikus megkozelitést célszeriibb
alkalmazni. A 12. tablazatban 6sszefoglalt eredmények alapjan javasolt mikrobioldgiai
hatarérték a megengedhetd induld szennyezésre:

Ny <100 cfu/palack
A megadott hatarérték valosziniisiti, hogy betartdsa esetén a vegyszeres

dekontaminalas eredményeként a palackok kevesebb, mint 0,01%-a lesz csak fert6zott.
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7. Osszefoglalas

Munkdm sordn attekintettem az élelmiszergazdasagban alkalmazott
mindségiranyitasi rendszerek sajatossagait, ezen beliil a HACCP rendszer szerepét az
¢lelmiszerbiztonsag teriiletén. Részletesen tanulmanyoztam a témakorhoz szorosan
kapcsolodo kockazatelemzés szakirodalmat, ahol a fizikai és kémiai kockdzatelemzési
modszerek attekintését kovetden, célkitlizéseimmel Osszhangban elemeztem és
értékeltem a mikrobioldgiai kockazatelemzés modszertanat. Ezen témakoron beliil,
annak érdekében, hogy megismerjem ¢€s ismertessem a kockazatbecsléses eljaras
nemzetkdzi alkalmazdsait, behatéan tanulmanyoztam a mikrobiologiai kockazatbecslés
kvalitativ és kvantitativ modszereit.

Annak ellenére, hogy az irodalmi attekintésben kitértem a nemzetkdzi €s nemzeti
szinten elvégzett kockazatbecslési folyamatokra, kisérleteim tervezésekor a kdzvetlen
ipari alkalmazhatdsag megvaldsitasa volt a f6 szempont.

Az élelmiszeripar egy rendkiviil dinamikusan fejlodd dgazatdban, az alkoholmentes

crer

crer

fejlesztési iranyvonalat képviseli. A gyartastechnoldgiat alapvetéen meghatarozo két
folyamatlépésben — vizkezelés (elso kisérletsorozat) és a PET palackok vegyszeres
uton torténd dekontamildsakor (mdsodik kisérletsorozat) — egy kisérleti lizemben
vizsgaltam a fellépd mikrobiologiai veszélyekbdl fakado kockazati szinteket.

Szintén a célkitlizésekben megfogalmazottakkal 0sszhangban, az
¢lelmiszerbiztonsagon tl, az élelmiszermindség egyéb mikrobioldgiai paramétereit
allitottam vizsgélataim kdzéppontjaba, annak érdekében, hogy az iparban végbemend
dontés-tamogato folyamatokban alkalmazando kockazatbecslési eljaras
sziikségességét, €s hasznossagat bebizonyitsam.

Ennek megfelelden az elsd kisérletsorozatban, a coliform csoport egyik legellendllobb
tagjanak, a Klebsiella oxytoca-nak detektalasi valdszinliségét modelleztem, a
kockazatbecslés végpontjanak tekintett (vizminta coliform tartalma > Icfu/250 ml)
hatérértéknek megfeleléen, mikdzben az iparban altalanosan alkalmazott klérozasos
vizkezelési technologia hatékonysagat egy vegyszeres pusztulasi kisérlettel erdsitettem
meg. A talélési kockazat matematikai modellezését a pusztulds-kinetikai paraméterek
meghatarozasa, a tartozkodasi iddeloszlasok figyelembevétele, valamint a bemend

fertdzottségi szint ingadozéasanak becslése alapjan Monte-Carlo szimulacios eljarassal
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végeztem. A modellt a kisérleti lizemben tortént, 180 napon keresztiil végzett mérés
sorozattal validaltuk.

A Klebsiella oxytoca kimutatas valoszinliségére vonatkozd szamitott értékek és a
tapasztalati gyakorisdg kozott jonak mondhat6 lineéaris 0sszefliggést kaptam, melynek

determinacios egyiitthatdja: R*= 0,905.

A masodik kisérletsorozatban az aszeptikus toltést megel6z6 PET palackok vegyszeres
dekontaminéldsi folyamatabdl szdrmazé romlasi kockazatot modelleztem. A
kisérletben olyan mikroorganizmus torzseket alkalmaztam, melyek fontossaga az
A befert6zott PET palackokat {izemi kisérletekben fertotlenitettiik és a PET palackok
fertdzési valoszinliségét hatdroztam meg a kiinduldsi kontaminécio fiiggvényében. A
modellezéskor a bemend paraméterek valosziniiségi valtozoibdl eredd ingadozast a
Monte-Carlo modszer segitségével vettem figyelmbe ¢€s 0Osszehasonlitottam a
mikrobapusztulas kinetik4jabol szamithato elméleti értékkel.

Javaslatot tettem a PET palackok vegyszeres kezelésének hatékonysagat mutatod

mikrobiologiai hatarérték meghatarozasara.

Uj tudomdnyos eredmények:

e A rendelkezésre allo kockazatbecslési modszerek alkalmazhatosagat, valamint

szerepiiket a dontési folyamatokban, tizemi kisérletekkel bizonyitottam.

e A mikrobioldgiai kockazatbecslés teriiletén megvizsgaltam a Monte-Carlo
moddszer alkalmazhatosagat, és annak elOnyeit hosszabb iddtartama {izemi
peridduson keresztiil igazoltam.

e Elbrejelzési modellt készitettem a mikrobiologiai mindséget meghatarozd
paraméterekre.

e FErtelmeztem a Monte-Carlo és az elméleti modell kozétti kiilonbséget, mely
nagy sejtszamnal (ddzis) jelentdsnek adddott.

e Meghatdroztam az  aszeptikus PET  technoldgidban  megengedett
selejtaranynak megfeleld, palackra vonatkozo kiinduldsi mikrobioldgiai

hatarértéket.
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8. Summary

The role of Risk Analysis in the Food Quality & Safety Management

Systems

During my thesis I’ve reviewed the specific aspects of the Food Quality
Management systems, with a special focus on the role of HACCP within the field of
food safety. In compliance with the objective of my research work, followed by the
review of food chemical- and physical risk analysis processes, I’ve investigated and
described the structure and methods of microbiological risk analysis. The qualitative
and quantitative aspects of the microbiological risk assessment as one of the most
important elements of the risk analysis process were explained, based on the review of
related activities at national and international level. Although, the overall risk
assessment projects were reviewed in detail, the experiments, related to my thesis were
designed in order to investigate the opportunities of food industrial application of these
methods.
The industrial experiments related to the microbiological risk assessment process were
carried out in the beverage industry, which is one of the most rapidly developing fields
within the food industry. Aseptic PET technology represents the latest strategical and
technological development within the beverage industry. The aseptic PET filling
technology is described in depth in my study.
Experiments were carried out at two process elements — water treatment & PET bottle
decontamination system — both elements have a critical impact on the microbiological
safety and quality of the product. The objectives of the experiments were to estimate
the risk level associated with the occurrence of determined microbiological hazards.
Based on the scope of the assessment, quantitative risk assessment (QRA) was used as
a process by which the results of the hazard analyses were applied to support business
decisions, which might not necessarily impact the food safety parameters of beverage
products, but all other quality parameters.
During the first set of experiments, simulation of probability of occurance and
detection of the most resistant member of the Coliform group, Klebsiella oxytoca was
carried out. The QRA process was used in order to estimate the probability of the test
micro-organism in the treated water as a function of the initial contamination level of
the raw water. The risk assessment end-point was determined as: coliform bacteria
level of treated water sample > 1 cfu/250 ml. The water treatment process is based on

chlorination and operated according to the industrial standards. The QRA process was
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based on the assumption of the initial viable cell concentration and the mathematical
modelling of the effect of chlorine on the destruction rate, taking into account the
probability distribution of the contamination, chlorine concentration and the residence
time distribution during disinfection. For evaluation, the Monte Carlo simulation was
applied. The model was validated in a Pilot Plant for a period of six months and the
linear relationship between the predicted and observed probability of Klebsiella-
detection was characterized with a determination coefficient of R*= 0.905.

During the second set of experiments the risk of microbiological contamination rate
was simulated at the aseptic filling bottle decontamination system. Four different test
strains were applied in the experiment. The importance and role of the strains being
clearly proved in the beverage industry. The PET bottles were contaminated by using
the suspension of the given test strain and followed by the routine decontamination
cycle the residual contamination was measured. We determined the probability of
occurrence of the bottle contamination after the sterilization cycle as a function of the
input cell concentration. The uncertainty related to the probability distribution was
taken into consideration by using the Monte-Carlo simulation. A comparison was
established between the Monte-Carlo method and the classical exponential model,
which is calculated from the microbial destruction kinetics associated to the theoretical
considerations. Microbiological criteria were recommended in order to measure the

sterilization effectiveness of the bottle decontamination system.

Newly achieved scientific results:

e Application of the available risk assessment methods and their importance in
the decision supporting system is verified by food industrial trials.

e The advantages of the Monte-Carlo methods in the field of microbiological
risk-assessment are verified by relatively long term pilot-plant trials.

e Predictive model is established in order to support the quality control system.

e The differences between the Monte-Carlo and traditional theoretical models are
described in case of low dose occurrence.

e Recommendation is made for introduction of microbiological criteria, to

measure the effectiveness of the PET bottle decontamination system.
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