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Введение

В настоящем стандарте представлена информация об использовании ионизирующего излучения 
при обработке продуктов из свежего или мороженого мяса. Ионизирующее излучение используют для 
уничтожения или уменьшения количества вегетативных патогенных микроорганизмов и паразитов, а 
также для продления срока хранения облученных продуктов путем уменьшения количества вегетатив
ных микроорганизмов, вызывающих порчу. Облучению допускается подвергать только мясо, прошед
шее ветеринарно-санитарную экспертизу и соответствующее действующим санитарно-гигиеническим 
требованиям.

Согласно техническому регламенту ТР ТС 021/2011 к обращению не допускаются мясо птицы, 
конина и мясо домашнего кролика, обработанные ионизирующим излучением.

Настоящий стандарт содержит рекомендации по применению технологии облучения в тех случаях, 
когда она одобрена соответствующими контролирующими органами.
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М Е Ж Г О С У Д А Р С Т В Е Н Н Ы Й  С Т А Н Д А Р Т

МЯСО СВЕЖЕЕ И МОРОЖЕНОЕ

Руководство по облучению для уничтожения паразитов, патогенных и иных микроорганизмов

Fresh and frozen red meat. Guidance for irradiation to control parasites, pathogens and other m icroorganisms

Дата введ ения —  2017— 07— 01

1 Область применения

1.1 Настоящий стандарт устанавливает рекомендации к процедуре обработки ионизирующим 
излучением (облучению) свежего и замороженного мяса (далее— продукт), кроме мяса птицы, кролика и 
конины.

1.2 В настоящем стандарте рекомендуется применять поглощенные дозы излучения, которые 
используют для подавления активности паразитов и сокращения бактериальной нагрузки. Такие дозы, 
как правило, составляют менее 10 кГр.

1.3 Настоящий стандарт распространяется на облучение фасованной продукции, предназначен
ной для розничной продажи или для использования в качестве ингредиентов в другой продукции. Он так
же распространяется на поточное облучение нефасованной продукции.

2 Термины и определения

В настоящем стандарте применены термины по [1]. а также следующие термины с соответствую
щими определениями.

2.1 доза поглощенная (absorbed dose, далее D): Величина энергии ионизирующего излучения, 
переданная веществу:

где de — энергия, переданная ионизирующим излучением веществу, находящемуся в элементарном 
объеме;

dm — масса вещества в этом объеме.
Энергия может быть усреднена по любому определенному объему, и в этом случае средняя доза 

будет равна полной энергии, переданной объему, деленной на массу этого объема. В единицах Между
народной системы единиц поглощенная доза измеряется в джоулях на килограмм (Дж/кг) и имеет специ
альное название — «грей» (1 Гр = 1 Дж/кг). Использовавшаяся ранее внесистемная единица «рад» 
равна 0.01 Гр.

П р и м е ч а н и е  — Стандартное определение поглощенной дозы приведено е (1J.

2.2 значение D10 (D10 value): Поглощенная доза, необходимая для уменьшения количества мик
роорганизмов в конкретной пищевой продукции на 90 %.

2.3 распределение дозы (dose distribution): Вариации поглощенной дозы в технологической 
загрузке, подвергаемой обработке ионизирующим излучением.

2.4 технологическая загрузка (process load): Объем материала с конкретной конфигурацией 
загрузки, облучаемый как единое целое.

2.5 система транспортирования (transport system): Конвейер или другая механическая система, 
используемая для перемещения технологической загрузки через облучающую установку.

И здание оф и ци альное
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3 Значение и использование

3.1 Основной целью облучения является ограничение (сокращение количества) патогенных мик
роорганизмов в свежем и мороженом продукте с целью обеспечить безопасность данных пищевых про
дуктов при их потреблении. Облучение существенно снижает количество патогенных бактерий, таких как 
Campylobacter, Escherichia coli, Listeria. Salmonella. Staphylococcus aureus или Yersinia enterocolitica.

3.2 Облучение также инактивирует паразитов, таких как Trichinella spiralis и Toxoplasma gondii. 
В мясе, предназначенном для розничной продажи или для использования в качестве ингредиентов в 
другой продукции, недопустимо наличие паразитов.

3.3 Облучение может продлевать срок хранения свежего продукта за счет сокращения количества 
жизнеспособных бактерий, вызывающих порчу (например, различных видов Pseudomonas).

3.4 Радиационное облучение свежего и замороженного продукта является критической контроль
ной точкой (ССР) в системе анализа рисков критических контрольных точек (НАССР). Эта система слу
жит важным средством контроля остаточных рисков, обусловленных патогенными микроорганизмами, 
до того, как продукт попадет к потребителю.

4 Критерии оценки эффективности облучения

4.1 Облучение для ограничения численности патогенных бактерий
Количество патогенных бактерий, которое делает продукт заразным, зависит от конкретного вида 

бактерий и от восприимчивости потребителей к данной инфекции.

4.2 Облучение для инактивации паразитов
В данном случае критерий эффективности должен состоять в том, чтобы паразиты в сыром облу

ченном продукте были неспособны внедриться в организм или вызвать заражение. (Это не обязательно 
означает, что паразиты должны быть ликвидированы в процессе облучения.)

4.3 Облучение для продления срока хранения продукта
В данном случав критерием эффективности должно являться количество микроорганизмов, опре

деляемое посевом, за соответствующее время, при определенной температуре и параметрах окружаю
щей среды. Уменьшение количества микроорганизмов не может служить окончательным критерием, 
пока не установлены соответствующие требования со стороны регулирующих органов или 
потребителей (либо тех и других).

4.4 При невыполнении указанных критериев следует обратить внимание на запланированный 
процесс (см. 7.1) и. при необходимости, на восстановление норм надлежащей производственной прак
тики (GMP). Ко всему процессу обработки в целом и к распределительной цепочке должна применяться 
система анализа рисков и критических контрольных точек (НАССР) или другая аналогичная ей система 
контроля над процессом. С помощью такого рода системы можно прослеживать и регулировать процесс 
в любой точке цепочки, в которой возникает опасная или критическая ситуация, с тем чтобы предотвра
тить попадание к потребителю опасного и вредного для здоровья продукта (см. [2] — (4)).

4.5 Внедрение системы контроля над процессом с оценкой эффективности радиационной обра
ботки включает в себя бактериологическое исследование продукта до облучения и сразу после облуче
ния. а также предполагает использование индикаторов времени и температуры вдоль всей 
технологической цепочки (см. [5]). и тестирование целостности упаковки. Бактериологическое исследо
вание должно выявить существенное сокращение количества рассматриваемых видов бактерий по 
сравнению с их количеством в необлученном продукте. Контроль температурного режима должен пред
упредить операторов о любом возможном нарушении технологического режима, которое может 
привести к увеличению числа бактерий после облучения.

5 Обращение с продуктом перед облучением

5.1 Продукт должен содержаться в среде, которая не увеличивает риск его заражения вследствие 
действия каких-либо физических, химических или биологических факторов. Чтобы минимизировать мик- 
робное заражение и темп роста числа микроорганизмов, рекомендуется следовать соответствующим 
стандартам GMP (см. (2). [6]. (7]. (8)). Продукт, подвергаемый облучению, должен соответствовать 
действующим санитарно-гигиеническим требованиям [9].
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П р и м е ч а н и е  — Информация о дозиметрических системах и правильном использовании радиацион
но-чувствительных индикаторов приведена в (10J и (11) соответственно.

5.2 Неупакованный продукт

На установках по радиационной обработке неупакованного продукта окружающая обстановка и 
оборудование должны быть спроектированы и смонтированы таким образом, чтобы обеспечивать удоб
ство очистки и надежное поддержание надлежащих санитарных условий, с тем чтобы не увеличивать 
риск заражения продукта.

П р и м е ч а н и е  — Условия эксплуатации с высокой влажностью или интенсивным потоком воздуха могут 
повышать риск бактериального заражения. Влага создает среду для роста бактерий, а поток воздуха способствует 
их переносу. Поверхности, контактирующие с пищевыми продуктами, могут способствовать попаданию химических 
или физических загрязнителей в продукты, если такие поверхности не изготовлены из соответствующих материа
лов и не очищаются надлежащим образом. Кроме того, необходимо тщательно контролировать гигиену сотрудников 
и предупреждать проникновение вредных организмов.

5.3 Предварительно упакованный продукт
Для предварительно упакованных продуктов сама упаковка обеспечивает барьер, который помо

гает снизить риск повторного заражения. Таким образом, многие из требований к среде и оборудованию, 
существенные для радиационной обработки неупакованных продуктов, могут не применяться на уста
новках, предназначенных для обработки только предварительно упакованных продуктов. Информация 
о применении тех или иных требований должна быть получена от соответствующих органов государ
ственного регулирования перед началом работы.

5.4 Обследование перед облучением
Упаковки и контейнеры со свежим и замороженным продуктом должны быть обследованы во время 

их приемки на облучающей установке, чтобы убедиться в пригодности продукта для радиационной обра
ботки. Прежде чем продукт будет принят от владельца, последний должен представить в письменной 
форме и согласовать с руководством установки по облучению критерии приемки, касающиеся темпера
туры продукта, целостности упаковки и, при необходимости, частоты проверок. Кроме того, владельцу 
продукта необходимо установить критерии действий в случае, если продукт не пригоден для облучения.

5.4.1 Температура продукта
После поступления продукта на облучение необходимо измерить его температуру, используя 

калиброванный дезинфицированный датчик температуры, в установленном месте и с установленной 
последовательностью и периодичностью измерения в соответствии с системами НАССР и GMP. Темпе
ратура продукта должна быть от минус 2 °С до пл юс 4 X  для охлажденного свежего продукта, либо минус 
18 *С и ниже для замороженного продукта. Для неупакованных продуктов температуру измеряют путем 
погружения датчика непосредственно в продукт с условием дезинфекции его после каждого измерения. 
Для упакованных продуктов используют датчик температуры, конструкция которого позволяет 
поместить его между отдельными упаковками, не прокалывая их.

5.4.2 Целостность упаковки
Должен быть выполнен визуальный осмотр продукта, чтобы убедиться в отсутствии признаков 

нарушения упаковки или порчи продукта. Кроме того, должны быть выполнены органолептические про
верки продукта. Проверка должна подтвердить отсутствие утечекжидкости иотсутствие запаха, которые 
могли бы означать порчу продукта.

5.4.3 Учет продукта
Следует пересчитать контейнеры с продуктом, сверяя описание (обозначение) продукта, предназ

наченного для облучения, с документацией, представленной владельцем. Сравнение результатов 
пересчета, выполненного до облучения, с результатами такого же пересчета после облучения обеспе
чивает уверенность в том. что весь полученный продукт был облучен.

5.4.4 Обозначение продукта
Принятому на облучение продукту присваивают и письменно фиксируют уникальный идентифика

ционный номер для отслеживания прохождения продукта через всю технологическую цепочку в процес
се облучения.

5.5 Хранение перед облучением

5.5.1 Для свежего продукта основным требованием к хранению перед облучением является под
держание температуры от минус 2 °С до плюс 4 °С без замораживания.
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П р и м е ч а н и я  — Хранение продукта в замороженном состоянии в течение чрезмерно длительного вре
мени нарушает принципы GMP, поскольку такое обращение с продуктом может привести к чрезмерному росту псих- 
ротрофных бактерий и нежелательным изменениям в продукте.

5.5.2 Другое требование состоит в том. что период хранения продукта перед облучением на уста
новке по облучению должен быть минимизирован, приблизительно до одного дня или менее, по мере 
возможности.

5.5.3 Для мороженого продукта температуру продукта необходимо поддерживатьна уровне минус 
18 °С или менее в течение всего времени хранения. Относительно небольшое время хранения продукта 
в мороженом виде перед облучением не критично при обычных производственных условиях. Тем не 
менее, замораживание не обеспечивает продукту бесконечный срок хранения без потери качества, поэ
тому длительность хранения перед облучением должна быть минимальной.

6 Упаковка и конфигурация загрузки продукта

6.1 Упаковочные материалы
6.1.1 Необходимо использовать упаковочные материалы, подходящие для продукта с учетом пла

нируемой обработки (включая облучение) и соответствующие всем нормативным требованиям 
(см. [12]). Для упаковки облученного мяса используют упаковочные материалы и изделия, соответствую
щие требованиям [9].

6.1.2 Упаковочные материалы должны обладать необходимой газо- и влагопроницаемостью для 
поддержания качества продукта. Материалы и изделия, контактирующие с продуктом и подвергаемые 
вместе с ним облучению, должны иметь доказанную устойчивость к ионизирующему излучению в 
использованном диапазоне доз в отношении их физических и химических свойств.

6.2 Конфигурация загрузки продукта
6.2.1 Размер, форму, плотность и конфигурацию технологической загрузки, подлежащей облуче

нию. определяют, главным образом, исходя из конструктивных параметров облучающей установки. 
Существенными конструктивными параметрами являются характеристики системы транспортирования 
продукта и характеристики источника излучения, в той мере, в какой они влияют на распределение дозы 
в технологической загрузке.

6.2.2 Распределение дозы в технологической загрузке часто можно оптимизировать путем 
использования упаковки с простой, строго очерченной геометрической формой и равномерного распре
деления продукта по объему. Для некоторых облучающих установок необходимо введение ограничений 
на допустимые форму и размеры упаковки, в зависимости от плотности продукта и от результатов оценки 
операционного качества (OQ) установки (см. [13], [14]).

6.2.3 Определяя конфигурацию загрузки продукта, следует учитывать предписанные технически
ми условиями значения поглощенной дозы (см. 7.4).

7 Облучение

7.1 Стандартные технологические инструкции (SOPs)
Стандартная технологическая инструкция, или запланированный процесс для облучения пищевых 

продуктов. — это письменная инструкция, которую используют для того, чтобы гарантировать, что диа
пазон поглощенных доз и условия облучения, выбранные оператором процесса облучения, отвечают 
требованиям, обеспечивающим для конкретного продукта и конкретной установки достижение заплани
рованного эффекта. Инструкции должны быть выработаны квалифицированным персоналом, обладаю
щим знаниями требований к облучению, специфичных для данного конкретного продукта и конкретной 
облучающей установки (см. [15]). Инструкции должны соответствовать требованиям [16]. в них также 
следует учесть рекомендации [17].

7.2 Источники излучения

Типичные источники ионизирующего излучения, которые используют при облучении свежего и 
замороженного мяса, следующие (см. [16]).

- изотопные источники, испускающие гамма-излучение, — радионуклиды 60Со (с энергией излу
чения 1,17 и 1,33 МэВ) или 137Cs (с энергией излучения 0.66 МэВ);
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- технические источники — источники рентгеновских лучей и ускоренных электронов. Допускает
ся использование рентгеновских лучей с энергией не более 5 МэВ и ускоренных электронов с энергией не 
более 10 МэВ.

П р и м е ч а н и я
1 При обработке электронным пучком глубина проникновения электронов в вещество зависит от энергии 

электронов и плотности вещества.
2 Кодекс Алиментариус и правила, принятые в некоторых странах, внестоящ ее время ограничивают макси

мальную энергию электронов и номинальную энергию рентгеновского излучения, используемых сцелью  облучения 
пищевых продуктов (см. |16|).

7.3 Поглощенная доза
7.3.1 Поглощенные дозы, необходимые для достижения конкретных эффектов
Владелец продукта должен установить минимальные и максимальные допустимые значения 

поглощенных доз: самую низкую дозу, необходимую для обеспечения желаемого эффекта (например, 
сокращения количества микробов, подавления активности болезнетворных микроорганизмов), и самую 
высокую дозу, не оказывающую негативного влияния на качество продукта из-за возникновения посто
роннего привкуса, запаха или изменения цвета (см. [18]). Одно или оба из предельных значений дозы 
могут быть предписаны государственными органами для данного конкретного применения. Чувстви
тельность продукта к излучению варьируется в зависимости от его типа, среды упаковки, температуры 
продукта во время облучения и других факторов. Для достижения одинакового эффекта в случав моро
женых продуктов может потребоваться более высокая минимальная доза, чем для продукта, облучае
мого в охлажденном виде, поскольку устойчивость бактерий к радиационному повреждению выше при 
температурах, близких к замораживанию (см. {19]. [20]). Во всех случаях максимальная поглощенная 
доза не должна превышать 10 кГр.

7.3.2 Поглощенные дозы, необходимые дляограничения количества патогенных бактерий
Патогенные бактерии могут присутствовать в продуктах или на поверхности продуктов: в их число 

входят виды Salmonella. Campylobacter jejuni. Escherichia coli 0157:H7. Staphylococcus aureus. Listeria 
monocytogenes и Yersinia enterocolitica. Величину поглощенной дозы, необходимой для сокращения чис
ленности данных бактерий до уровня, соизмеримого с имеющимся в продукции, безопасной для упот
ребления. определяют исходя из некоторого набора критериев. Требуемый диапазон поглощенных доз 
устанавливают на основе сведений о зараженности необлученного продукта, о чувствительности имею
щихся бактерий к излучению, о температуре продукта во время облучения, об атмосфере, окружающей 
упакованный продукт во время облучения, а также исходя из нормативных требований и требований 
потребителя к приемлемому остаточному количеству бактерий. Информация о чувствительности к излу
чению (по значению D10) основных патогенных бактерий, обнаруживаемых в мясе, приведена в прило
жении А.

7.3.3 Поглощенная доза, необходимая для подавления активности паразитов
Большинство паразитов приводят в нежизнеспособное состояние при поглощенных дозах 

менее 1 кГр. Минимальная эффективная поглощенная доза зависит от конкретного паразита, которого 
необходимо инактивировать (см. [21] — [25]).

7.3.4 Поглощенная доза, необходимая для продления срока хранения
Поглощенная доза, обеспечивающая продление срока хранения свежих и мороженых продуктов из 

мяса, зависит от исходного уровня заражения продукта микробами и от чувствительности к излучению 
имеющихся бактерий.

7.3.5 Облучающая установка должна обеспечивать получение требуемой поглощенной дозы, 
лежащей в технически целесообразных пределах (см. [13]. [14]).

7.4 Дозиметрия
Дозиметрия является главным компонентом в программе обеспечения качества с целью строгого 

соблюдения норм GMP, используемых в производстве безопасных и здоровых пищевых продуктов.
7.4.1 Дозиметрия должна осуществляться в соответствии с требованиями [13] в случае установок 

по облучению пищевых продуктов гамма-излучением или [14] в случав установок по облучению пищевых 
продуктов электронным пучком или рентгеновским (тормозным) излучением.

7.4.2 Указания по вопросам картирования дозы приведены в [26].
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7.5 Температура продукта

7.5.1 Измеряют и записывают температуру продукта на входе и на выходе облучающей установки, 
чтобы подтвердить соответствие температуры требованиям стандартных технологических инструкций, 
регламентирующих процесс радиационной обработки на данной установке.

7.5.2 Если температура в области облучения и время, необходимое для достижения желаемой 
поглощенной дозы, слишком велики и приводят к повышению температуры сверх установленных преде
лов. требования к процессу обработки считаются невыполненными. Необходимо внести в процесс соот
ветствующие изменения, которые могут включать теплоизоляцию технологической загрузки или 
охлаждение зоны облучения. Если продукт теплоизолирован во время облучения, введение изоляцион
ного материала может потребовать повторного измерения распределения поглощенной дозы.

П р и м е ч а н и е  — Контроль температуры продукта при облучении имеет большое значение с  точки зрения 
безопасности продукта, поскольку бактерии при повышении температуры быстрее размножаются. К примеру, коли
чество бактерий Listeria  в продукте удваивается гораздо быстрее при комнатной температуре, чем при температуре, 
применяемой для охлаждения (27].

7.6 Атмосфера в упаковке
7.6.1 Облучение может увеличить срок хранения продукта только посредством воздействия на 

микроорганизмы. Помимо влияния бактерий, существуют другие механизмы, вызывающие порчу про
дукта. Эти механизмы имеют, в основном, химическую природу и. как правило, включают в себя окисле
ние продукта, что приводит к изменению его цвета и прогорканию. Для получения продукта 
удовлетворительного качества может потребоваться применение других воздействий на продукт в 
дополнение к радиационной обработке. Чтобы минимизировать нежелательные эффекты указанного 
рода, следует по возможности использовать упаковку с обедненной кислородом средой (например, 
вакуумную упаковку).

П р и м е ч а н и е  — Свежий продукт, особенно его высоколигментированные сорта, такие как говядина, для 
поддержания нормального цвета обычно требуют присутствия кислорода. Использование вакуумной упаковки и не
проницаемых для кислорода пленок приводит к его потемнению в упаковке, хотя нормальный красный цвет продук
та возвращается, когда упаковка вскрыта. Для менее пигментированных сортов продукта изменение цвета при ис
пользовании вакуумной упаковки менее существенно.

7.6.2 Облучение дозами менее 10 кГр может быть недостаточным для снижения до безопасного 
уровня количества спор Clostridium botulinum. Для получения стерильного, пригодного для длительного 
хранения продукта, равноценного получаемому термической стерилизацией в автоклаве, требуются 
значительно более высокие дозы. Более того, в отсутствие кислорода облучение может заметно подав
лять рост тех вызывающих порчу микроорганизмов, которые конкурируют с Clostridium botulinum. Пра
вильный температурный режим хранения (см. 4.4.1 и 5.4.1) сводит к минимуму вероятность образования 
токсинов ботулизма без наблюдаемых органолептических признаков порчи.

П р и м е ч а н и е  —  Споры С. botulinum  имеют значение D 10 в диапазоне от 3.45 до 3,85 кГр. в зависимости 
от их серологического типа и температуры, при которой их облучают (см. (28)). Таким образом, поглощенная доза 
10 кГр уничтожит от 2.5 до 3 логарифмических колониеобразующих единиц (КОЕ) спор С. botulinum. Снижение на 
12 логарифмических КОЕ. как правило, требуется для коммерческой стерилизации при использовании термической 
обработки.

7.7 Постепенно нарастающее облучение
Постепенно нарастающее (инкрементное) облучение — это такой способ радиационной обработ

ки. при котором технически целесообразный диапазон доз достигается путем облучения в несколько 
приемов (стадий). Следует содержать продукт, получивший часть полной дозы, отдельно от необлучен- 
ного продукта и от продукта, получившего всю требуемую дозу. Кроме того, необходимо, чтобы продукт 
все время содержался при требуемой температуре и чтобы интервалы времени между последователь
ными экспозициями были сведены к минимуму.

8 Обращение с продуктом после облучения

8.1 Обследование после облучения
После облучения снова осматривают упаковки или контейнеры с продуктом, чтобы убедиться, что 

он удовлетворяет письменно зафиксированным критериям приемки.
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8.2 Маркировка поело облучения
Некоторые потребители и перерабатывающие предприятия предпочитают иметь возможность 

информированного выбора между облученными и необлученными пищевыми продуктами; по этой при
чине многие государства приняли требования к маркировке (см. (29]). Маркировка призвана идентифи
цировать продукт как облученный и. кроме того, может информировать потребителя о цели и 
преимуществах обработки излучением, а также о требованиях к обращению с продуктом и его хранению 
(см. 8.3. 8.4).

П р и м е ч а н и е  — Требования к маркировке различны в разных странах. Все большее количество стран в 
качестве маркировки принимает признанный на международном уровне знак «Radurae (см. рисунок 1). В некоторых 
странах, например в США (см (30)). этот знак должен сопровождаться словесной формулировкой: «Обработано из
лучением» или «Обработано облучением».

Рисунок 1 — Символ «Radura» (как правило, выполняется в зеленом цвете)

В товаросопроводительных документах на облученную пищевую продукцию (как упакованную, так 
и без упаковки) фиксируют не только факт облучения, но и приводят информацию о зарегистрированном 
оборудовании, с помощью которого проводили облучение, дату облучения, дозу облучения и номер 
партии.

8.3 Обращение с продуктом после облучения
Обращение со свежими и морожеными продуктами на установке для облучения следует осуще

ствлять в соответствии с действующими на текущий момент времени нормами GMP. Должны быть при
няты меры для разделения облученного и необлученного продукта. Может оказаться невозможным 
отличить облученный продукт от необлученного путем визуального обследования. Поэтому важно, что
бы были приняты адекватные меры, такие как установка физических барьеров или четко очерченных 
технологических зон. позволяющие содержать необлученный продукт отдельно от облученного.

П р и м е ч а н и е  — Существуют чувствительные к излучению индикаторы, которые меняют цвет при полу
чении дозы радиации, лежащей а подходящих пределах. Такие индикаторы могут быть полезны на установке для 
облучения, так как позволяют визуально определить, подвергался ли продукт воздействию источника радиации. 
Они не являются дозиметрами, служащими для определения поглощенной дозы, и не должны использоваться 
вместо дозиметров. Информация о дозиметрических системах и правильном использовании радиационно-чувстви
тельных индикаторов приведена в (10) и (11) соответственно.

8.3.1 Температура продукта
Необходимо довести температуру свежего продукта до значений от минус 2 °С до плюс 4 °С за вре

мя. достаточно малое, чтобы предотвратить рост любых выживших бактерий. После облучения необхо
димо довести температуру замороженного продукта до значения минус 18 °С или ниже в возможно 
короткие сроки.

8.3.2 Целостность упаковки
Во время осмотра не должно обнаруживаться никаких признаков утечки жидкости или запаха, сви

детельствующих о порче продукта.
8.3.3 Сохранность продукта
Необходимо принять во внимание все аспекты, влияющие на качество продукта, в дополнение к 

тем. которые связаны с содержанием микроорганизмов. Например, изменения в пигментах могут
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вызвать изменение цвета продукта, а окисление липидов может повлиять на его вкус. В случае примене
ния вакуумной упаковки или упаковки, использующей модифицированную бескислородную атмосферу, 
особое внимание необходимо уделить обеспечению температуры хранения на уровне или ниже 4 °С для 
предотвращения нарушения режима хранения продукта и. как следствие, дальнейшего роста 
С. botulinum.

8.4 Хранение после облучения
Облученные продукты хранят также, как и необлученные. Для охлажденных продуктов температу

ра должна поддерживаться от минус 2 °С до плюс 4 X  постоянно в течение всего времени хранения. Для 
замороженных продуктов температура должна поддерживаться ниже минус 18 X  в течение всего вре
мени хранения.

9 Документация

9.1 Необходимо обеспечить присвоение каждой партии продукта, предназначенного для радиа
ционной обработки, своего идентификационного номера или другого кода, который отличал бы ее от 
других партий продукта на данной установке. Этот номер или код используют во всех документах, отно
сящихся к данной партии продукта.

9.2 Необходимо вести записи об операциях, проводимых на установке по облучению продукта.
9.2.1 Необходимо задокументировать следующие данные: количество контейнеров в партии и 

состояние партии; дату ее поступления на установку; температуру и состояние партии при получении; 
дату ее облучения; время начала и окончания облучения; изменение температуры во время облучения; 
температуру и состояние партии после облучения; дату отгрузки партии; ФИО оператора, а также всевоз
можные особые условия, способные повлиять на процесс облучения или на облученные продукты.

9.2.2 Необходимо зарегистрировать и задокументировать все дозиметрические данные, связан
ные с распределением поглощенной дозы в продукте и стандартной повседневной обработкой продукта 
(см. [13]. [14]. [31]. [32]).

9.2.3 Необходимо зарегистрировать и задокументировать любое отклонение от технологических 
инструкций или запланированного процесса, с тем чтобы правильно оценивать адекватность процесса 
обработки.

9.3 Прежде чем отгрузить обработанный продукт, проводят аудит всей документации, чтобы убе
диться в точности и полноте зарегистрированной информации. Лицо, проводящее аудит, должно подпи
сать документы. Все отмеченные недостатки регистрируют и помещают в отдельную папку (файл), 
доступную для проверки регулирующими органами.

9.4 Необходимо сохранять все записи, относящиеся к каждой партии продукта, облученной на 
данной установке, в течение периода времени, установленного соответствующими органами надзора, и 
обеспечить доступность этой информации для инспекции в случае необходимости.
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П рилож ение А 
(сп равочное)

Радиационная чувствительность бактерий, обнаруживаемых в продукте

В таблице А.1 представлены сведения о радиационной чувствительности (значениях D ,0) основных вегета
тивных патогенных бактерий, обнаруживаемых в продукте.

Т а б л и ц а  А .1 — Значения D 10 (кГр) для болезнетворных микроорганизмов в продукте при температурах облу
чения 5 ‘ С и минус 20 ®С

Болезнетворный микроорганизм Значение О,0 при температуре 
б 'С . «Гр

Значение О,0 при температуре 
минус 20 'С. кГр Номер ссылки

Campylobacter je/uni 0.18 0.24 1 0.02 (33)

Escherichia coh 0157.H 7 0.30 ± 0.02 0.57 [341. (35J

0.24 ± 0.01 0.31 ± 0.02 (33)

Listeria monocytogenes 0.45 х  0.03 1.21 х 0.06 [35]. (36)

0.59 х  0.06 0.61 х  0.04 [37J

Salmonella 0.41 0.63 (38)

0.70 ± 0.04 0.92 [35J. [391

0.62 ± 0.09 0.80 х 0.05 [33)

Staphyllococcus aureus 0.46 х 0.02 0.74 [35). (40)

0.45 х 0.04 0.45 х 0.04 136)

Yersinia enterocoUtica 0.19 х 0.02 0.38 ± 0.02 [41)
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