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A b s t r a ct  

Usi n g  a c arr ot  pr o c e s si n g li n e i n  a fr e s h-c ut pr o d u c e  pr o c e s si n g  pl a nt, it  w as f o u n d t h at 

F ail ur e  M o d e a n d Eff e ct s  A n al y si s ( F M E A ) pr o vi d e d a  m or e  a c c ur at e  p ortr a y al  of t h e ri s k t h at i s 

a s s o ci at e d  wit h  a fr e s h -c ut pr o c e s si n g  li n e t h a n t h at  pr o vi d e d  b y a  c o n v e nti o n al  H a z ar d  A n al y si s . 

T hi s  c o n cl u si o n i s  b a s e d o n t h e f a ct t h at F M E A  cl e arl y i n di c at e s t h e r e si d u al ri s k t h at i s l eft  aft er 

ri s k-miti g ati n g  a cti viti e s  ar e i n  pl a c e , a n d i d e ntifi e s t h e v ari a bl e s r e s p o n si bl e f or t h e r e m ai ni n g ri s k 

f a ct or. T hi s  m et h o d ol o g y  al s o r e q uir e s  e x a mi n ati o n  of t h e ri s k  a s s o ci at e d  wit h  all  pr o d u ct  a n d 

pr o c e s s  c h a n g e s t h at  ar e i n v ol v e d i n  pr o c e s si n g,  wit h  a n i nt e gr al  p art  of t hi s  a p pr o a c h  b ei n g t h e 

n e e d f or  c o nti n u o u s i m pr o v e m e nt.  F M E A , t h er ef or e, h a s t h e  p ot e nti al t o  d e cr e a s e t h e li k eli h o o d 

t h at f o o d  pr o c e s s or s  will s ell  c o nt a mi n at e d f o o d t o  c o n s u m er s  b e c a u s e t h e y  h a v e  n ot  d et e ct e d  w h e n 

t h eir  bi ol o gi c al  h a z ar d s  ar e  n ot  b ei n g  a d e q u at el y c o ntr oll e d ,  a  cl a s si c al t y p e  2  err or. 

It  w a s  al s o  d e m o n str at e d t h at F M E A r e q uir e d  a r ati n g  of t h e  h a z ar d  d et e cti o n  m et h o d 

w hi c h  dri v e s t h e  n e e d t o  e x a mi n e  d et e cti o n  m et h o d s f or  h a z ar d s . I n t hi s  e x a m pl e,  a  R u n  C h art w a s 

u s e d t o i n di c at e c h a n g e s i n t h e  mi cr o bi ol o gi c al  st at u s  of  a fr e s h -c ut  pr o c e s si n g li n e . W hil e t h e  R u n 

C h art s u c c e s sf ull y i n di c at e d t hi s  c h a n g e, t h e i nf or m ati o n g ai n e d w a s  n ot  u s ef ul f or  s h o wi n g t h e 

pr e s e n c e  of  a  si g nifi c a nt  bi ol o gi c al  h a z ar d . It  w a s  d et er mi n e d t h at t hi s  o c c urr e d  b e c a u s e t h e 

i nf or m ati o n  w a s  n ot  pr o vi d e d s uffi ci e ntl y i n ti m e t o  pr e v e nt t h e s al e  of  c o nt a mi n at e d  c arr ot s t o 

c u st o m er s.  

U s e  of  a  D ef e ct  O p p ort u nit y  C h e c kli st ( D O C)  w a s a s s e s s e d  t o  d et e ct  d ef e ct s i n  a s a nit ati o n 

pr o c e s s; i n  eff e ct , w h et h er  or  n ot  pl a n n e d  a cti viti e s w er e  b ei n g f oll o w e d.  T hi s i nf or m ati o n  w a s 

s u b s e q u e ntl y  a n al y z e d  a n d  a n i m pr o v e m e nt  pl a n w a s d e v el o p e d. W hil e t h e  D O C  s u c c e s sf ull y  

p erf or m e d t hi s f u n cti o n, it  w a s n ot a d o pt e d  b y t h e  pr o c e s si n g  sit e  b e c a u s e t h e  c urr e nt  m et h o d s f or 

v erif yi n g t h e s a nit ati o n i n di c at e d t h at t h e  pr o c e s s  w a s  a c c e pt a bl e. T hi s s u g g e st s  t h at t h er e  m a y  b e 



i v 

li mit e d  a c c e pt a n c e  of  F M E A  a n d  D O C  b y f o o d  pr o c e s s or s if it i s  p er c ei v e d t h e y  p er c ei v e t h at t h eir 

h a z ar d s  ar e f ull y  c o ntr oll e d  b y t h eir  e xi sti n g f o o d  s af et y  m et h o d ol o gi e s.  
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L a y  S u m m a r y  

F ail ur e  M o d e a n d Eff e ct s  A n al y si s ( F M E A)  gi v e s  a  m or e  a c c ur a t e  d e s cri pti o n  of t h e ri s k 

a s s o ci at e d  wit h fr e s h -c ut  pr o d u c e  pr o c e s si n g t h a n a  c o n v e nti o n al  H a z ar d  A n al y si s  ( H A) b e c a u s e 

r e si d u al ri s k i s  e vi d e nt.  Pr o c e s s or s  c a n u s e t hi s i nf or m ati o n t o i m pl e m e nt  pr a cti c e s t h at b ot h 

d e cr e a s e  o c c urr e n c e  a n d i n cr e a s e  d et e cti o n  of  bi ol o gi c al  h a z ar d s t h er e b y r e d u ci n g t h e li k eli h o o d of 

s elli n g c o nt a mi n at e d f o o d t o  c o n s u m er s .  

R u n  C h art s  w er e  e x a mi n e d f or t h eir  a bilit y t o d et e ct  c h a n g e s i n t h e  mi cr o bi ol o gi c al  st at u s 

of  a fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s si n g li n e. W hil e t h e y s u c c e s sf ull y i n di c at e d t hi s c h a n g e, t h e  i nf or m ati o n 

w a s  n ot pr o vi d e d i n  ti m e t o  pr e v e nt s al e  of  c o nt a mi n at e d  c arr ot s t o  c u st o m er s.  

A  D ef e ct  O p p ort u nit y  C h e c kli st ( D O C)  w a s i n v e sti g at e d t o  d et er mi n e it’ s  a bilit y t o i n di c at e 

if pr o p er  s a nit ati o n  pr o c e d ur e s  w er e  b ei n g f oll o w e d. W hil e D O C s u c c e s sf ul l y  p erf or m e d t hi s 

f u n cti o n, it  w a s  n ot  a d o pt e d  b y t h e  pr o c e s si n g  sit e  b e c a u s e t h eir c urr e n t s a nit ati o n  pr o gr a m 

e v al u ati o n  m et h o d s di d  n ot i n di c at e  a n y  pr o bl e m s.  
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A b b r e vi ati o n s  a n d  T e r m s  

A P C  A er o bi c  Pl at e  C o u nt  

B e st  Pr a cti c e s  “a  pr o c e d ur e t h at  h a s  b e e n  s h o w n  b y r e s e ar c h  a n d  e x p eri e n c e 

t o  pr o d u c e  o pti m al r e s ult s  a n d t h at i s  e st a bli s h e d  or 

pr o p o s e d  a s  a  st a n d ar d s uit a bl e f or  wi d e s pr e a d  a d o pti o n ” 

( M erri a m-W e b st er  O nli n e,  n. d.)  

B o x pl ot  B o x pl ot s  ar e  u s e d t o  e x a mi n e t h e v ari a bilit y  a n d  c e nt eri n g  of 

d at a. D at a i s  s e g m e nt e d i nt o  q u artil e s  w hi c h i d e ntif y t h e  2 5 th , 

5 0 t h a n d  7 5 t h p er c e ntil e  s o  b o x e s r e pr e s e nt  5 0 %  of t h e  d at a.  

T h e l o w er  a n d  u p p er li n e s  of  b o x e s r e pr e s e nt t h e  m e di a n  of 

t h e l o w er  a n d  up p er  h alf  of  d at a r e s p e cti v el y  w hil e t h e  e n d s 

of  v erti c al li n e s r e pr e s e nt n o  m or e t h a n 1. 5 ti m e s t h e l e n gt h 

of t h e b o x.  D ot s r e pr e s e nt  o utli er s  ( Si x  Si g m a  A c a d e m y, 

2 0 0 2) . 

C a u s e a n d  eff e ct  di a gr a m s  T h e s e  di a gr a m s  di s pl a y t h e  p o s si bl e  c a u s e s  of  a  pr o bl e m  s o  a s 

t o  h el p i d e ntif y r o ot  c a u s e( s) ( Si x  Si g m a  A c a d e m y,  2 0 0 2) . 

C o nti n g e nt  A c ti o n s Pr e -pl a n n e d st e p s t h at  ar e f oll o w e d  w h e n  d ef e ct s  or f ail ur e s 

o c c ur  ( L e a n  Si x  Si g m a  Gl o s s ar y,  n. d.). 

C o nti n u o u s i m pr o v e m e nt  O n g oi n g, i n cr e m e nt al  eff ort s t o i m pr o v e  pr o d u ct s  or 

pr o c e s s e s ( L e a n  Si x Si g m a  Gl o s s ar y,  n. d.) . 

C o ntr ol  m e a s ur e s  A n y  a cti o n  a n d a cti vit y  t h at  c a n  b e  u s e d t o  pr e v e nt  or 

eli mi n at e  a f o o d  s af et y  h a z ar d  or r e d u c e it t o  a n  a c c e pt a bl e 

l e v el ( F A O / W H O, 1 9 6 9). 

C o ntr ol s  M et h o d s  or  a cti o n s t h at  ar e  c urr e ntl y pl a n n e d ,  or  ar e  alr e a d y 

i n  pl a c e, t o r e d u c e  or  eli mi n at e t h e ri s k  a s s o ci at e d  wit h  e a c h 

p ot e nti al  c a u s e ( C arl s o n  C.  S.,  2 01 2 c). 

Criti c al li mit  A  crit eri o n  w hi c h s e p ar at e s  a c c e pt a bilit y fr o m 

u n a c c e pt a bilit y ( F A O / W H O, 1 9 6 9). 

Criti c al  C o ntr ol  P oi nt  ( C C P) A st e p  at  w hi c h  c o ntr ol  c a n  b e  a p pli e d  a n d i s  e s s e nti al t o 

pr e v e nt  or  eli mi n at e  a f o o d  s af et y  h a z ar d  or r e d u c e it t o  a n 

a c c e pt a bl e l e v el ( F A O / W H O, 1 9 6 9). 

Cr o s s -c o nt a mi n ati o n  I n a d v ert e nt tr a n sf er  of  b a ct eri a  or  ot h er  c o nt a mi n a nt s fr o m 

o n e s urf a c e, s u b st a n c e,  et c., t o  a n ot h er  e s p e ci all y  b e c a u s e  of 
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u n s a nit ar y  h a n dli n g  pr o c e d ur e s ( M erri a m-W e b st er  O nli n e, 

n. d.)  

E n vir o n m e nt al s a m pli n g  

pr o gr a m  

M o nit or s  a n d  v erifi e s t h at  h y gi e ni c  pr a cti c e s  ar e  eff e cti v e  a n d 

b ei n g  pr o p erl y  p erf or m e d ( T o m p ki n,  2 0 0 4). 

F M E A  F ail ur e  M o d e  Eff e ct s  A n al y si s.  

F A O  F o o d  a n d A gri c ult ur e  Or g a ni z ati o n  

FI F O  Fir st -I n,  Fir st  O ut. It e m s  p ur c h a s e d fi r st  ar e  u s e d  o r  s ol d fir st. 

G A P  G o o d  A gri c ult ur al  Pr a cti c e s  

G M P  G o o d  M a n uf a ct uri n g  Pr a cti c e s  

H A C C P  H a z ar d  A n al y si s a n d  Criti c al  C o ntr ol  P oi nt.  A  s y st e m  w hi c h 

i d e ntifi e s,  e v al u at e s,  a n d  c o ntr ol s  h a z ar d s  w hi c h  ar e 

si g nifi c a nt f or f o o d s af et y ( F A O / W H O, 1 9 6 9). 

H A C C P  Pl a n  A  d o c u m e nt  pr e p ar e d i n  a c c or d a n c e  wit h t h e  pri n ci pl e s  of 

H A C C P t o  e n s ur e c o ntr ol  of  h a z ar d s  w hi c h  ar e  si g nifi c a nt f or 

f o o d s af et y i n t h e s e g m e nt  of t h e f o o d  c h ai n  u n d er 

c o n si d er ati o n  ( F A O / W H O, 1 9 6 9). 

H a z ar d  A  bi ol o gi c al,  c h e mi c al  or  p h y si c al  a g e nt i n,  or  c o n diti o n  of, 

f o o d  wit h t h e  p ot e nti al t o  c a us e  a n  a d v er s e  h e alt h  eff e ct 

( F A O / W H O, 1 9 6 9). 

Hi st o gr a m  A  gr a p hi c al  m et h o d f or  di s pl a yi n g t h e  di stri b uti o n  of  d at a 

w h er e t h e  d at a i s  gr o u p e d.  T h e  n u m b er  of  d at a  p oi nt s i n  e a c h 

gr o u p i s  c o u nt e d  a n d  p ut i nt o  a  b ar.  T h e r e s ulti n g b ar  gr a p h  

ill u str at e s t h e s h a p e,  c e nt eri n g  a n d s pr e a d  of  d at a ( Si x  Si g m a 

A c a d e m y,  2 0 0 2) . 

L e a n  M a n uf a ct uri n g  Pr o c e d ur e s t h at  ar e  d e si g n e d t o  eli mi n at e  w a st e fr o m 

m a n uf a ct uri n g  pr o c e s s e s  a n d  st a n d ar di z e  w or k . 

M o nit ori n g  T h e  a ct  of  c o n d u cti n g  a  pl a n n e d s e q u e n c e  of  o b s er v ati o n s  or 

m e a s ur e m e nt s  of  c o ntr ol  p ar a m et er s t o  a s s e s s  w h et h er  a 

c o ntr ol  m e a s ur e i s  u n d er  c o ntr ol”  ( F A O, 1 9 9 7). T h e s e 

a cti viti e s  ar e g e n er all y  p erf or m e d i n “r e al -ti m e” ( F A O,  2 0 0 8). 
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P ar et o  c h art s  A  b ar  c h art t h at ill u str at e s t h e r el ati v e fr e q u e n c y  of  pr o bl e m s 

i n  d e s c e n di n g  or d er t h u s i n di c ati n g  w h er e  c orr e cti v e  a cti o n s 

s h o ul d  b e  a p pli e d ( Br e yf o gl e III,  2 0 0 3) 

Pr e -o p er ati o n al i n s p e cti o n A  vi s u al  a n d  or g a n ol e pti c  e x a mi n ati o n  of  a f o o d  pr o c e s si n g 

li n e t o  e n s ur e it i s r e a d y f or  m a n uf a ct uri n g ( Cr a m er  M.  M., 

2 01 3 c)   

Pr e v e nti v e  C o ntr ol  ( C FI A) A  pr e v e nti v e  c o ntr ol  h el ps  pr e v e nt f o o d s af et y  h a z ar d s  a n d 

r e d u c e t h e li k eli h o o d  of  c o nt a mi n at e d f o o d  e nt eri n g t h e 

m ar k et ( C FI A,  2 01 9 d) 

Pr e v e nti v e  C o ntr ol ( F D A)  Ri s k -b a s e d  m e a s ur e s  d e si g n e d t o  or  pr e v e nt i d e ntifi e d 

h a z ar d s ( F D A,  2 01 8). 

Pr e v e nti v e  C o ntr ol  Pl a n  A  writt e n  d o c u m e nt t h at  d e m o n str at e s  h o w ri s k t o f o o d  a n d 

f o o d  a ni m al s  ar e i d e ntifi e d  a n d  c o ntr oll e d ( C FI A,  2 01 9 g). 

Pr o c e s s or  A  c o m p a n y  t h at tr a n sf or m s f o o d fr o m  o n e f or m i nt o  a n ot h er.  

Pr o d u c er  A n  e nt er pri s e t h at  pr o d u c e s t h e  ori gi n al, r a w f o o d t h at 

s u b s e q u e ntl y  e nt er s t h e f o o d  s u p pl y  c h ai n.  

R e si d u al ri s k  T h e ri s k t h at r e m ai n s  aft er ri s k tr e at m e nt (I S O,  2 01 8). 

R P N  Ri s k  Pri orit y  N u m b er  

Si x  Si g m a  Si x  Si g m a i s  a  di s ci pli n e d,  st ati sti c al -b a s e d,  d at a -dri v e n 

a p pr o a c h  a n d  c o nti n u o u s i m pr o v e m e nt  m et h o d ol o g y f or 

eli mi n ati n g  d ef e ct s i n  a  pr o d u ct,  pr o c e s s  or s er vi c e  ( L e a n 

M a n uf a ct uri n g  a n d Si x  Si g m a  D efi niti o n s,  n. d.) . 

V ali d ati o n  O bt ai ni n g  e vi d e n c e t h at  a  c o ntr ol  m e a s ur e i s  eff e cti v e 

( F A O / W H O, 1 9 6 9). 

V erifi c ati o n  V erifi c ati o n  pr o c e d ur e s  a s s e s s t h e  e ff e cti v e n e s s  of t h e 

H A C C P  Pr o gr a m  a n d e n s ur e s  t h at pl a n n e d  a cti viti e s  ar e 

b ei n g f oll o w e d ( F A O, 1 9 9 8). 

WI P  W or k -i n-Pr o c e s s .  W or k t h at  h a s  e nt er e d  a  pr o c e s s  b ut  h a s 

n ot  b e e n  c o m pl et e d ( L e a n  Si x  Si g m a  Di cti o n ar y,  n. d.)  
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A c k n o wl e d g e m e nt s  

I  w o ul d li k e t o t h a n k  e v er y o n e t h at a s si st e d  m e wit h c o m pl eti n g  m y t h e si s.  

 

T o  m y s u p er vi s or,  Dr.  D a vi d  Kitt s.  T h a n k  y o u f or  pr o vi di n g  m e t h e  o p p ort u nit y t o  p erf or m 

t hi s r e s e ar c h. Y o u  g a v e  m e  gr e at  g ui d a n c e  a n d  e n c o ur a g e m e nt  a n d pr o vi d e d e x c e pti o n al a d vi c e  a s t o 

h o w t o or g a ni z e t hi s  d o c u m e nt’ s  m a n y  p art s i nt o  a  c o h er e nt  m a n u s cri pt.  

 

T o  Ri c h ar d  V ur d el a;  y o ur i n si g ht s  a n d  a d vi c e  m a d e it  p o s si bl e f or  m e t o  a p pl y  c o nti n u o u s 

i m pr o v e m e nt t e c h ni q u e s fr o m  ot h er  m a n uf a ct uri n g s e ct or s i nt o f o o d  m a n uf a ct uri n g.  

 

T o  T a m m y  M a s o n;  y o ur  m e nt or s hi p  m a d e  m y  d ef e ct  o p p ort u nit y  c h e c kli st ( D O C) 

e x p eri m e nt  a c hi e v a bl e . 

 

T o  Dr.  P a ul a  Br o w n  w h o  g a v e  m e t h e ti m e  a n d  e n c o ur a g e m e nt t o  c o m pl et e t hi s  w or k.  

 

Fi n all y, I  wi s h t o t h a n k  t h e fr e s h-c ut pr o d u c e  pr o c e s s or t h at  pr o vi d e d t h e sit e f or  m y 

e x p eri m e nt s; t hi s r e s e ar c h  w o ul d  n ot  h a v e  b e e n att ai n a bl e  wit h o ut  y o ur  s u p p ort . 

   



x viii  

D e di c ati o n  

I  d e di c at e t hi s t h e si s t o  m y  h u s b a n d,  G e off  M at h e s o n,  w h o c h e er e d  m e o n a n d  n e v er 

c o m pl ai n e d t hr o u g h o ut  m y  m a n y  h o ur s  of  writi n g.  
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C h a pt e r 1.  Lit e r at u r e  R e vi e w  

 I nt r o d u c ti o n  

1.1.1 Si g nifi c a nt  F o o d b o r n e  O u t b r e a k s  a r e  s till  O c c u r ri n g  

Si g nifi c a nt f o o d b or n e  o ut br e a k s  c o nti n u e t o  b e  attri b ut e d t o f o o d pr o c e s si n g  f a ciliti e s, 

e v e n t h o u g h f o o d  s af et y  pr o gr a m s  b a s e d  o n  H a z ar d  A n al y si s  a n d  Criti c al  C o ntr ol  P oi nt ( H A C C P) 

pr o gr a m s  h a v e  b e e n r e c o m m e n d e d  b y t h e F o o d  & A gri c ult ur e  Or g a ni z ati o n ( F A O ) si n c e 1 9 9 3  

( F A O, 1 9 9 8). Si n c e t hi s ti m e, t h e  F A O  h a s al s o a d v o c at e d  a “ F o o d  C h ai n  A p pr o a c h t o  F o o d s af et y 

a n d  Q u alit y” w hi c h f e at ur e d  t h e  a d o pti o n  of  G o o d  A gri c ult ur al  Pr a cti c e s ( G A P s) f or  pr o d u c er s 

( F A O,  2 0 0 3). 

I n  2 01 7 –  1 8, S o ut h  Afri c a  h a d t h e l ar g e st li st eri o si s  o ut br e a k  e v er r e c or d e d ; 1, 0 6 4 p e o pl e , 

i n cl u di n g  4 4 4  n e o n at e s, w er e i nf e ct e d of  w hi c h  21 4  p e o pl e  di e d fr o m  e ati n g  c o nt a mi n at e d  p ol o n y, 

a r e a d y -t o-e at ( R T E) m e at  pr o d u ct  ( NI C D,  2 01 8). E ur o p e  al s o  h a d  a  li st eri o si s o ut br e a k i n  2 01 8; 

c o nt a mi n at e d fr o z e n  c or n  a n d  ot h er fr o z e n  v e g et a bl e s  c a u s e d  4 7 i nf e cti o n s i n cl u di n g 9  d e at h s. 

T h e  str ai n s  of L i st eri a m o n o c yt o g e n e s  a s s o ci at e d  wit h t hi s  o ut br e a k w er e  d et e ct e d  i n t h e 

pr o c e s si n g f a cilit y i n  2 01 6, 2 01 7  a n d  2 01 8 , s u g g e sti n g t h at t h e  str ai n s  w er e p e r si st e nt ( E F S A,  2 01 8). 

I n t h e  U nit e d  St at e s i n  2 01 8, r o m ai n e l ett u c e c o nt a mi n at e d  wit h E s c h eri c hi a  c oli  c a u s e d 21 0 

ill n e s s e s i n cl u di n g  5  d e at h s.  T h e  c a u s e  of t hi s  o utbr e a k  w a s f o u n d t o  b e  c o nt a mi n at e d  c a n al  w at er 

n e ar  w h er e  t h e l ett u c e  w a s  gr o w n ( F D A,  2 01 8). Ot h er n ot a bl e o ut br e a k s i n cl u d e L.  m o n o c yt o g e n e s  

i n d eli -m e at s i n 2 0 0 8  ( W e at h erill,  2 0 0 9),  c a nt al o u p e i n  2 011 ( F D A,  2 011), i c e  cr e a m i n  2 01 5 ( F D A, 

2 01 5) , a n d  b a g g e d s al a d s i n  2 01 6  ( F D A,  2 01 6); S hi g a t o xi n -pr o d u ci n g E . c oli O1 5 7 ( S T E C  O1 5 7) i n 

b e ef i n  2 01 2 ( L e wi s,  C orri v e a u,  &  U s b or n e,  2 01 3) ;  a n d S al m o n ell a  i n  c h o c ol at e  b ar s i n  2 0 0 6 ( F S A, 

2 0 0 6)  p e a n ut  b utt er i n  2 0 0 8 -0 9 ( C D C,  2 01 0) a n d  gr o u n d t ur k e y i n  2 011 ( C D C,  2 011). 



 

2  

I n  C a n a d a it w a s  e sti m at e d  i n  2 01 6 t h at f o o d b or n e ill n e s s  c a u s e a n  e sti m at e d  4  milli o n 

ill n e s s e s  e a c h  y e ar, i n cl u di n g 11, 6 0 0  h o s pit ali z ati o n s  a n d  2 3 8  d e at h s ( G o v er n m e nt  of  C a n a d a, 

2 01 6)  w hil e i n t h e  U nit e d  St at e s f o o d b or n e ill n e s s c a u s e s  a p pr o xi m at el y  5 6, 0 0 0  h o s pit ali z ati o n s 

a n d 1, 3 51  d e at h s  p er  y e ar ( S c all o n,  et  al.,  2 011) 

1.1. 2 T r e n d s i n  F o o d b o r n e Ill n e s s  

A r etr o s p e cti v e r e vi e w  of f o o d b or n e ill n e s s i n t h e  U nit e d  St at e s fr o m 1 9 9 6 -2 01 3  i n di c at e s 

t h at t h er e  w er e  e arl y  d e cli n e s i n ill n e s s f oll o w e d  b y  a  pl at e a u , or  n o tr e n d  st arti n g i n t h e  e arl y 

2, 0 0 0 s f or C a m p yl o b a ct er , S T E C  O1 5 7, Li st eri a ,  a n d Y er si ni a  ( P o w ell,  2 01 6). S hi g ell a s h o w e d  a 

c o nti n u o u s  d e cli n e, Vi bri o  s h o w e d  a  c o nti n u o u s i n cr e a s e  w hil e t h e  d at a f or S al m o n ell a  i s 

i n c o n cl u si v e  a s t o  w h et h er t h er e i s  n o tr e n d  or  a n i n cr e a si n g tr e n d ( P o w ell,  2 01 6).  T h e  2 01 6 

E ur o p e a n  U ni o n  s u m m ar y  of f o o d b or n e  o ut br e a k s r e p ort s t h at C a m p yl o b a ct er , Y er si ni a , a n d 

S T E C  O1 5 7  pl at e a u e d  d uri n g  2 01 2 -2 01 6 w hil e  S al m o n ell a c a s e s i n cr e a s e d ( E C D C  E C D P C,  2 01 7) . 

T h e  pr e v al e n c e  of L.  m o n o c yt o g e n e s h a s d e cr e a s e d  si n c e t h e 1 9 9 0 s,  p arti c ul arl y i n  m e at  a n d  m e at 

pr o d u ct s, w hil e t h e r at e  of ill n e s s  h a s r e m ai n e d t h e  s a m e  si n c e  2 0 0 6  wit h t h e  m or e  s e v er e f or m  of 

li st eri o si s  o c c urri n g  m or e fr e q u e ntl y i n  s m aller  o ut br e a k s ( B u c h a n a n,  G orri s,  H a y m a n,  & J a c k s o n, 

2 01 7) .  

T hi s  s u g g e st s  t h at t h er e  ar e  s o m e  p er si st e nt  pr o bl e m s  o c c urri n g i n t h e f o o d i n d u str y t h at 

ar e r e si st a nt t o t h e  c urr e nt  H A C C P  s y st e m  a p pr o a c h.  
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 E v ol uti o n  of  H A C C P  

1. 2.1 O ri gi n  of  H A C C P  

T h e  H A C C P  S y st e m  w a s  ori gi n all y  c o n c ei v e d  b y Pill s b ur y  i n t h e  e arl y 1 9 6 0 s, t h e  ori gi n al 

f o o d  c o ntr a ct or f or t h e  N ati o n al  A er o n a uti c s  a n d  S p a c e  A d mi ni str ati o n ( N A S A).  N A S A s et t w o 

si g nifi c a nt r e q uir e m e nt s f or f o o d; it  h a d t o  b e fr e e  of  b ot h  cr u m b s  a n d  p at h o g e n s  ( Cr o n k, 1 9 9 4). 

T h e  cr u m b -fr e e  s p e cifi c ati o n  w a s  e a s y t o  m e et  w hil e  e n s uri n g t h e f o o d  w a s fr e e  of  p at h o g e n s  w a s 

n ot  s o  e a sil y a c hi e v e d . It w a s  q ui c kl y  e vi d e nt  t h at  u si n g tr a diti o n al  m et h o ds  of  pr o d u ct t e sti n g 

m e a nt t h at, f or t h e l o w l e v el s  of  p at h o g e n s e x p e ct e d i n t h e  f o o d b ei n g  s u p pli e d t o  N A S A,  a l ar g e 

p art  of  a  b at c h  w o ul d  n e e d t o  b e t e st e d , t h u s l e a vi n g  a  s m all  a m o u nt f or t h e s p a c e fli g ht s 

( B a u m a n, 1 9 9 0). If t h e  b at c h  h a d  a  0.1 % c o nt a mi n ati o n r at e, f or  e x a m pl e,  3, 0 0 0  s a m pl e s w o ul d 

n e e d t o  b e t e st e d t o  d et e ct  a  p o siti v e  wit h  9 5 %  c o nfi d e n c e ( T a yl or,  S of o s,  B o d n ar u k,  &  A c uff, 

2 01 5) . B a u m a n ( cit e d i n ( R o s s-N a z z al,  2 0 0 7)  al s o st at e d t h at t h e y  c o ul d  n ot fi n d  a st a n d ar d  q u alit y 

c o ntr ol  p r o gr a m i n t h e f o o d i n d u str y t h at c o ul d  b e  u s e d t o  s ol v e t hi s  pr o bl e m . 

T h e  a n s w er l a y  wit hi n  N A S A it s elf.  N A S A r e q uir e d t h at  all c o ntr a ct or s  e m pl o y  a  z er o 

d ef e ct s  pr o gr a m f or  all  h ar d w ar e  b ei n g d e si g n e d . A  F ail ur e  M o d e,  Eff e ct,  a n d  Criti c alit y  A n al y si s 

( F M E C A) w a s r e q uir e d  t o “ di s c o v er  criti c al f ail ur e  ar e a s  a n d r e m o v e s u s c e pti bilit y t o s u c h f ail ur e s 

fr o m t h e  s ys t e m” ( L a c h a n c e, 1 9 9 7)  ( N A S A, 1 9 6 3). N A S A  al s o st at e d t h at  e a c h  p ot e nti al f ail ur e  h a d 

t o  b e “ c o n si d er e d i n li g ht  of  pr o b a bilit y  of  o c c urr e n c e  a n d  s h o ul d  b e  c at e g ori z e d  a s t o  pr o b a bl e 

aff e ct [ si c ]  o n  mi s si o n  s u c c e s s  of t h e  s p a c e  pr o gr a m”  ( N A S A, 1 9 6 3) I n  a d diti o n, f orm al  a n d 

d o c u m e nt e d  d e si g n r e vi e w s  w er e r e q uir e d  a n d d e s cri b e d  a s “ c o m pr e h e n si v e  criti c al  a u dit s  of  all 

p erti n e nt  a s p e ct s  of t h e  d e si g n” ( N A S A, 1 9 6 3) w hi c h pr o vi d e d  N A S A wit h  d o c u m e nt ati o n  of  all 

h ar d w ar e  b ei n g  u s e d i n t h e  s p a c e  pr o gr a m . T hi s  a u dit  or tr a c e a bilit y r e q uir e m e nt  s u g g e st e d t o 

Pill s b ur y t h at t h e y  h a d t o  d e v el o p  a  s y st e m  b y  w hi c h t o  pr e v e nt  pr o bl e m s  b ef or e t h e y  o c c urr e d  b y 



 

4  

i d e ntif yi n g  a n d  miti g ati n g p ot e nti al  h a z ar d s t h at  c o ul d  o c c ur t hr o u g h o ut t h e s u p pl y  c h ai n fr o m 

h ar v e sti n g t o fi n al  p a c k a gi n g  ( Cr o n k, 1 9 9 4). 

1. 2. 2 T r a n sl a ti o n  of  F M E C A t o  H A C C P  

A s st at e d i n s e cti o n 1. 2.1,  N A S A r e q uir e d  a n  F M E C A  b e  p erf orm e d  o n  all  h ar d w ar e t o 

i d e ntif y  a n d  pr e v e nt  or  miti g at e  p ot e nti al f ail ur e s.  T hi s stri n g e nt  a p pr o a c h, ori gi n all y  a 1 9 4 9 

milit ar y  st a n d ar d,  Milit ar y  Pr o c e d u r e ( MI L -P) -1 6 2 9, ( C arl s o n  C.  S.,  2 01 2 g) c o n si st e d  of  a  F ail ur e 

M o d e  Ef f e ct  A n al y si s ( F M E A) f or  e v er y s y st e m f u n cti o n  or  c o m p o n e nt  aft er  w hi c h  a  Criti c alit y 

A n al y si s ( C A)  w a s  p erf or m e d.  T h e  F M E A i n cl u d e d of  a  d e s cri pti o n  of t h e s y st e m f u n cti o n  or 

c o m p o n e nt,  a r ef er e n c e t o  a s c h e m ati c  or  dr a wi n g,  a st at e m e nt  of t h e f u n cti o n  p e rf or m e d, t h e 

s p e cifi c f ail ur e  m o d e s, t h e  c a u s e  of  e a c h f ail ur e,  p h a s e  of  mi s si o n f or  e a c h f ail ur e,  eff e ct  of  e a c h 

f ail ur e  o n t h e  c o m p o n e nt  a n d it s  eff e ct  o n t h e  n e xt  hi g h er  a s s e m bl y, t h e  eff e ct  o n t h e s y st e m, t h e 

m et h o d s  b y  w hi c h t h e f ail ur e i s  d et e ct e d, t h e  c orr e cti v e  a cti o n s,  a n d t h e  u s ef ul lif e  of t h e it e m. 

T h e  C A i d e ntifi e d  t h e  criti c al f ail ur e  m o d es  aft er  w hi c h  criti c al  n u m b er s  w e r e  c o m p ut e d.  A n 

F M E C A  s u m m ar y t a bl e  w a s  t h e n  pr e p ar e d ( N A S A, 1 9 6 6). 

Pill s b ur y  a d o pt e d t hi s  s y st e m ati c  a p pr o a c h  b y r e q uiri n g  a n  e x a mi n ati o n  of  all 

i n gr e di e nt s  a n d  m a n uf a ct uri n g  pr o c e s s e s f or  p o s si bl e  h a z ar d s. I n gr e di e nt s w er e  e v al u at e d 

t hr o u g h  e a c h  pr o c e s si n g  st a g e  a n d  e a c h p oi nt  of  m a n uf a ct uri n g  w a s  e v al u at e d  a n d  Criti c al 

C o ntr ol  P oi nt s ( C C P s ) w er e s et  u p  f or  ar e a s i d e ntifi e d  a s  b ei n g  s e n siti v e ( B a u m a n, 1 9 9 0). T hi s  w a s 

a c c o m pli s h e d  b y  a n s w eri n g t h e f oll o wi n g t hr e e  q u e sti o n s:  w h at i s t h e  pr o c e s s fr o m  h ar v e st t o 

fi n al  u s e ?  At  w hi c h  p oi nt s i n t h e  pr o c e s s  c o ul d  c o nt a mi n ati o n  o c c ur ?  H o w  c a n  c o nt a mi n ati o n  b e 

pr e v e nt e d  at t h e s e  p oi nt s ?  T hi s l e a d t o t h e d e v el o p m e nt  of t h e fir st t hr e e  H A C C P  pri n ci pl e s: (1) 

c o n d u ct  a  h a z ar d  a n al y si s ( H A), ( 2)  d et er mi n e t h e  criti c al  c o ntr ol  p oi nt s ( C C P s)  a n d ( 3)  e st a bli s h 

a  s y st e m t o  m o nit or  pr o c e d ur e s.  T w o  m or e  pri n ci pl e s  w er e  a d d e d  aft er  Pill s b ur y  g ai n e d  s o m e 

e x p eri e n c e  wit h t h e  n e w  s y st e m: ( 4)  e st a bli s h  criti c al li mit( s)  a n d ( 5)  e st a bl i s h t h e  c orr e cti v e 
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a cti o n t o  b e t a k e n  w h e n  m o nit ori n g i n di c at e s t h at  a  p art i c ul ar  C C P i s  n ot  u n d er  c o ntr ol ( Cr o n k, 

1 9 9 4).  T h e l a st t w o  pri n ci pl e s, ( 6) e st a bli s h  pr o c e d ur e s f or  v erifi c ati o n t o  c o nfir m t h at t h e  H A C C P 

s y st e m i s  w o r ki n g  eff e cti v el y  a n d ( 7) e st a bli s h  d o c u m e nt ati o n  c o n c er ni n g  all  pr o c e d ur e s  a n d 

r e c or d s  a p pr o pri at e t o t h e s e  p ri n ci pl e s  a n d t h eir  a p pli c ati o n,  w er e  a d d e d l at er  b y t h e  N A C M C F 

( N ati o n al  A d vi s or y  C o m mitt e e  o n  Mi cr o bi ol o gi c al  Crit eri a f or  F o o d s) ( Cr o n k, 1 9 9 4) ( N A C M C F, 

1 9 9 8). 

1. 2. 3 A d o pti o n  of  H A C C P b y t h e  F o o d I n d u s t r y  

I nt er e sti n gl y,  Pill s b ur y  di d  n ot  a d o pt t h e  H A C C P  a p pr o a c h f or it s  o w n f o o d pr o c e s si n g  

f a ciliti e s  u ntil 1 9 71  w h e n  Pill s b ur y  h a d t o r e c all  b a b y  cer e al  b e c a u s e it  c o nt ai n e d  gl a s s  s h ar d s. Dr. 

H o w ar d  B a u m a n,  o n e  of t h e  k e y i n di vi d u al s t h at  d e v el o p e d  H A C C P,  w a s  pl a c e d i n  c h ar g e  of t hi s 

c h a n g e ( R o s s-N a z z al,  2 0 0 7) . B a u m a n al s o  pr e s e nt e d  H A C C P  c o n c e pt s t o t h e fir st  N ati o n al 

C o nf er e n c e  o n  F o o d  Pr ot e cti o n i n  A pril 1 9 71  a s  a  m e a n s t o  pr e v e nt  c o nt a mi n ati o n  of  pr o c e s s e d 

f o o d s ( A P H A, 1 9 71). L at er t h at  y e ar, t w o i n ci d e nt s  of  b ot uli s m i n t h e  c a n ni n g i n d u str y  l e d t h e 

N ati o n al  C a n n er s  A s s o ci ati o n t o  p u s h t h e  F D A t o  u p d at e t h eir i n d u str y’ s r e g ul at or y r e q uir e m e nt s 

t o a d o pt  H A C C P pri n ci pl e s i n 1 9 7 3  ( R o s s-N a z z al,  2 0 0 7) .  

T h er e  w a s littl e u pt a k e  of  H A C C P  b y i n d u str y  o v er t h e  n e xt t e n  y e a r s  e v e n t h o u g h t h e 

c a n ni n g i n d u str y  h a d  d e m o n str at e d it s  v al u e  t hr o u g h i m pr o v e d  s af et y  pr o gr a m s a n d  F D A 

i n s p e cti o n s  n o w f oll o w e d  a  n ati o n wi d e,  u nif or m  m o d el ( R o s s-N a z z al,  2 0 0 7) . It t o o k t w o  m aj or 

o ut br e a k s i n t h e  d air y  s e ct or  in 1 9 8 5 , s al m o n ell o si s  i n fl ui d  mil k a n d li st eri o si s i n  s oft  c h e e s e, t o 

sti m ul at e t h e r e g ul at or y  a g e n ci e s t o  s et  u p t h e  N ati o n al  A d vi s or y  C o m mitt e e  o n Mi cr o bi ol o gi c al 

Crit eri a f or  F o o d s w hi c h,  a s  d e s cri b e d i n  s e cti o n 1. 2.1, d e v el o p e d  t h e s e v e n  H A C C P  pri n ci pl e s still 

i n  u s e t o d a y ( Cr o n k, 1 9 9 4). I n 1 9 9 3, t h e  C o d e x  Ali m e nt ari u s  C o m mi s si o n i s s u e d t h e G ui d eli n e s f or 

t h e  A p pli c ati o n  of t h e  H a z ar d  A n al y si s  Criti c al  C o ntr ol  P oi nt  S y st e m ( C A C, 1 9 9 6). T h e  n e e d f or 
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H A C C P  w a s  u n d erli n e d  b y  si g nifi c a nt f o o d b or n e  o ut br e a k s i n t h e  m e at i n d u str y i n t h e  U nit e d 

St at e s  i n 1 9 9 3 ( R o s s-N a z z al,  2 0 0 7) . 

1. 2. 4 H A C C P  G ui d a n c e f o r I n d u s t r y  

1. 2. 4.1 I C M S F 

T h e I nt er n ati o n al  C o m mi s si o n f or t h e  Mi cr o bi ol o gi c al  S af et y  of  F o o d s (I C M S F)  g a v e 

e arl y H A C C P i m pl e m e nt ati o n l e a d er s hi p t o t h e f o o d i n d u str y t hr o u g h “Mi cr o or g a ni s m s i n  F o o d s 

V ol u m e  4:  A p pli c ati o n  of t h e  H a z ar d  A n al y si s Criti c al  C o ntr ol  P oi nt ( H A C C P)  S y st e m t o  E n s ur e 

Mi cr o bi ol o gi c al  S af et y  a n d  Q u alit y” (I C M S F, 1 9 8 8). T hi s  g ui d a n c e i n di c at e d t h at t h e  H A C C P 

s y st e m i n c or p or at e s  h y gi e ni c  pr a cti c e s  b a s e d  o n t h e  C o d e s  of  H y gi e ni c  Pr a cti c e  p u bli s h e d  b y t h e 

F A O / W H O  C o d e x  Ali m e nt ari u s  C o m mi s si o n i n 1 9 8 3.  T h e s e  h y gi e ni c  pr a cti c e s , r ef err e d t o  b y 

C o d e x ( C o d e x  Ali m e nt ari u s  C o m mi s si o n)  a s  pr er e q ui sit e  pr o gr a m s , c o v er : d e si g n, c o n str u cti o n , 

m ai nt e n a n c e  a n d  s a nit ati o n of t h e  pr e mi s e s,  e q ui p m e nt  a n d f a ciliti e s ;  p er s o n al  h y gi e n e; 

tr a n s p ort ati o n;  pr o d u ct i nf or m ati o n  a n d  c o n s u m er  a w ar e n e s s ;  a n d tr ai ni n g ( C A C, 1 9 9 9). T h e s e 

pr er e q ui sit e  pr o gr a m s  s h o ul d  b e “w ell  e st a bli s h e d, f ull y  o p er ati o n al  a n d  v erifi e d”  b ef or e 

i m pl e m e nti n g  H A C C P s o  a s t o f a cilit at e  a s u c c e s sf ul  H A C C P s y st e m  ( C A C, 1 9 9 9).  

T h e I C M S F  al s o  pr o vi d e d  g ui d a n c e f or  c o n d u cti n g  a  H A  a n d  d et er mi ni n g  C C P s. A ll 

p ot e nti al  h a z ar d s ar e i d e ntifi e d  at  e a c h  pr o c e s s st e p  a n d t h e ri s k  of t h e m  o c c urri n g  c o n si d er e d. 

C C P s  ar e t h e n  pl a c e d  at  p oi nt s  at  w hi c h  c o ntr ol  c a n  b e  a p pli e d t o  pr e v e nt  or  eli mi n at e  a  h a z ar d 

t h at  h a s  b e e n  d et er mi n e d t o  b e  at  hi g h ri s k  of  o c c urri n g . T h e I C M S F (I C M S F, 1 9 8 8) al s o st at e d 

t h at “t h e  a n al y si s  of  h a z ar d s  m u st  b e  q u a ntit ati v e if it i s t o  b e  m e a ni n gf ul”  a n d t h at t hi s 

e v al u ati o n “r e q uir e s  c o n si d er a bl e t e c h ni c al  e x p erti s e”  T hi s  m e a n s t h at  e v er y  h a z ar d  n e e d s  a n 

a s s e s s m e nt  of t h eir li k eli h o o d  a n d  s e v erit y.  T h e  b o o k  al s o  st at e s t h at  a p pl yi n g  H A C C P t o  a  n e w 

pr o d u ct  m a y  n e e d  u p t o 1 4  diff er e nt s p e ci ali st s t o  b e i n v ol v e d , i n cl u di n g  a  mi cr o bi ol o gi st.  
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1. 2. 4. 2 C o d e x ( F A O / W H O)  

C o d e x si m plifi e d t hi s  b y  d e v el o pi n g  a 1 2 st e p pr o c e s s  ill u str at e d  bel o w  i n Fi g ur e 1 al o n g 

wit h  a tr ai ni n g  m a n u al t h at pr o vi d e d  a s et  of  q u e sti o n s  a n d r e c o m m e n d e d f or m s t o  a s si st  wit h 

i d e ntif yi n g  h a z ar d s ( C A C, 1 9 9 9) ( F A O, 1 9 9 8). 

1. A s s e m bl e  H A C C P  T e a m  

2.  D e s cri b e  Pr o d u ct  

3.  I d e ntif y I nt e n d e d  U s e 

4.  C o n str u ct  Fl o w  Di a gr a m  

5.  O n -sit e  C o nfir m ati o n  of  Fl o w  Di a gr a m  

6.  a.  Li st  all  P ot e nti al  H a z ar d s  

6.  b.  C o n d u ct  a  H a z ar d  A n al y si s  ( Pri n ci pl e 1) 

6.  c.  C o n si d er  C o ntr ol  M e a s ur e s  

7.  D et er mi n e  C C P s  ( Pri n ci pl e  2) 

8.  E st a bli s h  Criti c al  Li mit s f or  e a c h  C C P  

( Pri n ci pl e  3) 

9.  E st a bli s h  a  M o nit ori n g  S yst e m f or  e a c h 

C C P  ( Pri n ci pl e  4) 

1 0. E st a bli s h  C orr e cti v e  A cti o n s  ( Pri n ci pl e  5) 

11. E st a bli s h  V erifi c ati o n  Pr o c e d ur e s  

( Pri n ci pl e  6) 

1 2. E st a bli s h  D o c u m e nt ati o n  a n d  R e c or d 

K e e pi n g  ( Pri n ci pl e  7) 

 

 

T h e  F A O tr ai ni n g  m a n u al al s o i n cl u d ed  i nf or m ati o n  a s t o  h o w t o d et er mi n e  w hi c h 

h a z ar d s  m a y  b e  p ot e nti all y  pr e s e nt i n  b ot h t h e i n gr e di e nt s  a n d  m a n uf a ct uri n g  pr o c e s s e s . E a c h 

h a z ar d m u st t h e n  b e  c o n si d er e d  a s t o it s li k eli h o o d  of  o c c urr e n c e  a n d  s e v erit y  s h o ul d it  o c c ur  a s 

p art  of  d et er mi ni n g  w h et h er  or n ot it  m u st  b e  c o ntr oll e d t hr o u g h  a  C C P.  T hi s  F A O  g ui d a n c e  w a s 

a d a pt e d  a n d  s o m e w h at  m o difi e d  b y e a c h  c o u ntr y t o fit t h eir i n di vi d u al  cir c u m st a n c e s.  

1. 2. 4. 3 Gl o b al  F o o d  S af e t y I ni ti a ti v e ( G F SI)  

T h e  G F SI  w a s  e st a bli s h e d i n  2 0 0 0  b y t h e f o o d i n d u str y t o “ p r o vi d e  c o nt i n u o u s 

i m pr o v e m e nt i n f o o d s af et y  m a n a g e m e nt s y st e m s t o  e n s ur e  c o nfi d e n c e i n t h e  d eli v er y  of s af e f o o d 

Fi g ur e 1 –  C o d e x 1 2  St e p  H A C C P  S y st e m  Pr o c e s s  
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t o  c o n s u m er s  w orl d wi d e” ( G F SI,  2 01 9). T h e t w o  m aj or  o ut c o m e s  of t hi s i niti ati v e w er e  t o r e d u c e 

f o o d  s af et y ri s k s  a n d r e d u c e  au dit  d u pli c ati o n  a n d r el at e d  c o st s.  G F SI d e v el o p e d b e n c h m ar ki n g 

re q uir e m e nt s a g ai n st  w hi c h it  m e a s ur e d  a n d r e c o g ni z e d  t e n diff er e nt  c ertifi c ati o n st a n d ar d s f or 

diff er e nt f o o d s e ct or s fr o m  ar o u n d t h e  w orl d, i n cl u di n g t hr e e  m o st  c o m m o nl y  u s e d i n f o o d 

pr o c e s s i n g f a ciliti e s:  S af e  Q u alit y  F o o d ( S Q F),  Briti s h  R et ail  C o n s orti u m ( B R C)  a n d  F S S C  2 2 0 0 0. 

T h e s e  st a n d ar d s  h a v e  e xt e n si v e  crit eri a t h at  m u st  b e  m et i n cl u di n g t h e r e q uir e m e nt t o 

i n c or p or at e H A C C P  Pri n ci pl e s i nt o t h e f o o d s af et y  pr o gr a m  ( G F SI,  2 01 9). E a c h  st a n d ar d  off er s 

tr ai ni n g  c o ur s e s t h at  c o v er  h o w t o  m e et r e q uir e m e nt s . 

1. 2. 5 C o n d u cti n g  a H a z a r d  A n al y si s  

1. 2. 5.1 H a z a r d  A n al y si s  

Willi a m  S p er b er ( 2 0 01) ,  a n e arl y a ut h orit y  i n  H A C C P, d efi n e d  w h at  a  h a z ar d  a n al y si s i s 

wit hi n t h e  c o nt e xt  of  H A C C P a n d  h o w it  diff er s fr o m  a ri s k  a s s e s s m e nt. H e st at e d t h at a  h a z ar d 

a n al y si s,  c o m pri s e d  of  h a z ar d i d e ntifi c ati o n  a n d  h a z ar d  e v al u ati o n, i s  a r el ati v el y  s h ort  q u alit ati v e 

pr o c e s s t h at i s  u s e d t o  d et er mi n e if t h e  h a z ar d i s  si g nifi c a nt  e n o u g h t o r e q uir e  c o ntr ol t hr o u g h  a 

C C P.  T hi s  w a s  c o m p ar e d t o  a ri s k  a s s e s s m e nt  w hi c h i s  a  q u a ntit ati v e  pr o c e s s t h at  d et er mi n e s  a 

n u m eri c al  d e gr e e  of ri s k  a n d i s  u s u all y  p erf or m e d  b y  a  m ulti -di s ci pli n ar y  gr o u p  o v er  m o nt h s  or 

y e ar s. 1 

1. 2. 5. 2 H a z a r d I d e n tifi c a ti o n  

T h e fir st  p art  of  a  h a z ar d  a n a l y si s,  h a z ar d i d e ntifi c ati o n,  w a s d e s cri b e d  b y  S p er b er  ( 2 0 01) 

“ a s  a n  o p e n-e n d e d  br ai n st or mi n g  pr o c e s s t o  d et er mi n e  p ot e nti al  h a z ar d s”  t h at i s  p erf or m e d  b y 

t h e  HA C C P t e a m.  T h e t e a m  e x a mi n e s t h e i n gr e di e nt s, t h e  pr o c e s s  st e p s,  e q ui p m e nt, t h e fi n al 

pr o d u ct  a n d  a s s o ci at e d  st or a g e  a n d  di stri b uti o n  m et h o d s  a s  w ell  a s it s i nt e n d e d  u s e  a n d t h e 

                                                      

1 T h er e i s s o m e  c o nf u si o n  a s s o ci at e d  wit h t hi s  d efi niti o n  b e c a u s e  a  H a z ar d  A n al y si s i s  a  Ri s k  A s s e s s m e nt  m et h o d  a s 
d efi n e d i n t h e  Ri s k  M a n a g e m e nt  G ui d eli n e s  p u bli s h e d  b y (I S O,  2 01 8). 
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pr ofil e  of t h e  pr o d u ct’ s  c o n s u m er s . Fr o m t hi s  e x a mi n ati o n,  a li st  of  p ot e nti al bi ol o gi c al,  c h e mi c al 

a n d  p h y si c al  h a z ar d s t h at  m a y  b e “i ntr o d u c e d, i n cr e a s e d,  or  c o ntr oll e d  at  e a c h  st e p  of t h e 

pr o d u cti o n  pr o c e s s”  w a s  d e v el o p e d  ( N A C M C F, 1 9 9 8). T h e  C FI A r e c o m m e n ds t h at  h a z ar d 

i d e ntifi c ati o n al s o b e  b a s e d  o n  e m pl o y e e s’  k n o wl e d g e  a n d  e x p eri e n c e,  d o c u m e nt e d  pr o d u ct 

pr o bl e m s,  a n d  e xt er n al r ef er e n c e s  s u c h  a s t h e r ef er e n c e t e xt s r e c o m m e n d e d  b y t h e ( F A O, 1 9 9 8), 

t h e  C a n a di a n  R ef er e n c e  D at a b a s e f or  H a z ar d I d e ntifi c ati o n  ( C FI A,  2 01 4 b),  a n d f o o d s af et y 

i nf or m ati o n  p u bli s h e d  b y r e g ul at or y  a g e n ci e s  a n d i n d u str y  a s s o ci ati o n s.  

E a c h i d e ntifi e d bi ol o gi c al,  c h e mi c al  a n d  p h y si c al h a z ar d i s  li st e d i n t a bl e f or m, e x a m pl e s 

of  w hi c h ar e gi v e n  i n Fi g ur e 2  t o Fi g ur e 4  b el o w;  c ol u m n 1  of  e a c h  e x a m pl e  c o nt ai n s t h e l o c ati o n 

o f  e a c h  h a z ar d  a n d t h e  h a z ar d i s  d e s cri b e d i n  c ol u m n  2. 

(1) 
I n g r e di e nt / M at e ri al 

o r  P r o c e s s  St e p  

( 2) 
I d e ntifi e d  H a z a r d s  

( 3)  
C o nt r oll e d  at  

   

Fi g ur e 2 .  F A O &  C FI A  F o o d  S af et y  E n h a n c e m e nt  Pr o gr a m  H a z ar d I d e ntifi c ati o n  T e m pl at e  ( F A O, 
1 9 9 8), ( C FI A,  2 01 4 b) 

 

(1) 
I n p u t,  p r o c e s s  st e p 

o r  c r o s s 
c o nt a mi n ati o n 

p oi nt  

( 2) 
H a z a r d a n d 

c a u s e  
 

( 3)  
C o nt r ol m e a s u r e  

 

( 4)  
I s t h e 

h a z a r d 
si g nifi c a nt ?  

( 5)  
J u stifi c ati o n 

 

     

Fi g ur e 3 .  S af e  F o o d f or  C a n a di a n s R e g ul ati o n s  ( S F C R): H a z ar d I d e ntifi c ati o n  a n d  E v al u ati o n 
T e m pl at e ( C FI A,  2 01 8 a)  

 

 

(1) 
I n g r e di e nt /  

( 2) ( 3)  ( 4)  ( 5)  ( 6)  



 

1 0 

p r o c e s si n g 
st e p  

I d e ntif y 
p ot e nti al f o o d 
s af et y  h a z a r d s 
i nt r o d u c e d, 

c o nt r oll e d  o r 
e n h a n c e d  at 

t hi s  st e p  

A r e  a n y 
p ot e nti al 

f o o d  s af et y 
h a z a r d s 

r e q ui ri n g  a 
p r e v e nti v e 
c o nt r ol ?  

Ju stif y 
y o u r 

d e ci si o n 
f o r  

c ol u m n  3  

W h at p r e v e nti v e 
c o nt r ol 

m e a s u r e( s)  c a n  b e 
a p pli e d t o 

si g nifi c a ntl y 
mi ni mi z e  of 

p r e v e nt t h e f o o d 
s af et y  h a z a r d ?  

I s t h e 
p r e v e nti v e 

c o nt r ol 
a p pli e d  at 
t hi s  st e p ?  

      

Fi g ur e 4 . F D A  F o o d  S af et y  M o d er ni z ati o n  R e g ul ati o n s:  H a z ar d  A n al y si s T e m pl at e ( F D A,  2 01 8) 

 

It i s  cr u ci al t o i d e ntif y  a n d li st  all  p ot e nti al  h a z ar d s  b e c a u s e, if  a  h a z ar d i s  o mitt e d, t hi s 

m a y  m e a n  a  n e e d e d  c o ntr ol  m e a s ur e i s  mi s si n g  w hi c h c a n  l e a v e  a  si g nifi c a nt  g a p i n t h e  H AC C P 

S y st e m ( W all a c e,  H ol y o a k,  P o w ell,  &  D y k e s,  2 0 1 4).  

1. 2. 5. 3 H a z a r d A n al y si s  

T h e  n e xt st e p i s t o e v al u at e t h e si g nifi c a n c e  of t h e  h a z ar d.  S p er b er  ( 2 0 01) st at e d t h at “ a n 

i d e ntifi e d  h a z ar d i s  eit h er  si g nifi c a nt  e n o u g h t o  w arr a nt i n cl u si o n i n t h e  H A C C P  Pl a n  or it i s  n ot”  

w hil e  t h e  F A O tr ai ni n g  m a n u al ( F A O, 1 9 9 8) st at e s t h at “t h e  H A C C P t e a m  s h o ul d  a s s e s s t h e 

p ot e nti al  si g nifi c a n c e  or ri s k  of  e a c h  h a z ar d  b y  c o n si d eri n g it s li k eli h o o d  of  o c c urr e n c e  a n d 

s e v erit y”. T h e I nt er n ati o n al  Lif e  S ci e n c e s In stit ut e h a s  d efi n e d  si g nifi c a nt  h a z ar d s a s : “h a z ar d s 

t h at  ar e  of  s u c h  a  n at ur e t h at t h eir  eli mi n ati o n  or r e d u cti o n t o  a n  a c c e pt a bl e l e v el i s  e s s e nti al t o 

t h e  pr o d u cti o n  of s af e f o o d s” 2  (I L SI, 1 9 9 9). Si g nifi c a nt  h a z ar d s ar e g e n er all y  c o ntr oll e d  b y  a 

Criti c al  C o ntr ol  P oi nt  [ C C P] 3  w hi c h i s  a “ st e p  at  w hi c h  c o ntr ol  c a n  b e  a p pli e d  a n d i s  e s s e nti al t o 

pr e v e nt  or  eli mi n at e  a f o o d s af et y  h a z ar d  or r e d u c e it t o  a n  a c c e pt a bl e l e v el” ( C A C,  2 0 0 9). 

I n  c o ntra st, “ h a z ar d s  of  a l o w  pr o b a bilit y  of  o c c urr e n c e  a n d  a l o w  s e v erit y”  s h o ul d  b e  c o ntr oll e d 

“ b y t h e  a p pli c ati o n  of C o d e x  G e n er al  Pri n ci pl e s  of  F o o d  H y gi e n e,  g o o d  m a n uf a ct uri n g  pr a cti c e s 

                                                      

2  T hi s  d efi niti o n  w a s  a d a pt e d fr o m ( F A O / W H O, 1 9 6 9) . 
3  T h e  U S  F D A  F o o d  S af et y  M o d er ni z ati o n  A ct  n o w r ef er s t o  C C P s  a s “ Pr o c e s s  Pr e v e nti v e  C o ntr ol s”.  
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( G M P s)  or  g o o d  h y gi e ni c  pr a cti c e s ( G H P s)” . C o d e x ( C A C,  2 0 0 9) r ef er s t o t h e s e a s  pr er e q ui sit e 

pr o gr a m s (i ntr o d u c e d i n s e cti o n 1. 2. 4.1 a b o v e) b e c a u s e t h e y  s h o ul d  b e “ w ell  e st a bli s h e d, f ull y 

o p er ati o n al  a n d  v erif i e d”  b ef or e  a  H A C C P s y st e m i s  p ut i n  pl a c e. I n  C a n a d a, pr er e q ui sit e 

pr o gr a m s  h a v e  b e e n  r e pl a c e d  b y  pr e v e nti v e  c o ntr ol s  w hi c h i n cl u d e  pr o gr a m s f or  m a n a gi n g : 

s a nit ati o n,  p e st  c o ntr ol  a n d  n o n -f o o d  a g e nt s,  c o n v e y a n c e s  a n d  e q ui p m e nt,  c o n diti o n s r e s p e cti n g 

e st a bli s h m e nt s,  u nl o a di n g  (r e c ei vi n g), l o a di n g ( s hi p pi n g) a n d  st ori n g,  c o m p et e n c y  a n d  h y gi e n e , 

s u p pli er f o o d  s af et y  a s s ur a n c e  pr o gr a m s ,  a n d  pr o gr a m s f or  c o ntr olli n g  all er g e n s,  gl ut e n  a n d 

a d d e d  s ul p hit e s ( C R C,  2 01 9) ( C FI A,  2 01 9 c). T h e s e  pr o gr a m s  ar e  m o nit or e d  a n d  v erifi e d t o  e n s ur e 

t h e  pr o gr a m  a cti viti e s  b ei n g  p erf or m e d  a n d  ar e  eff e cti v e ( C FI A,  2 01 9 e). 

T h e  N A C M C F i niti all y  p u bli s h e d “ H a z ar d  A n al y si s  a n d  A s si g n m e nt  of  Ri s k  C at e g ori e s” i n 

1 9 8 9 ( N A C M C F, 1 9 8 9) a s  a g ui d e f or  e v al u ati n g  h a z ar d s  b ut  S p er b er f o u n d t h er e  w a s littl e  u pt a k e 

b y i n d u str y b e c a u s e ,  a s  cit e d  b y W all a c e  et  al.  ( 2 01 4) “t h e  pr o c e s s  w a s  n ot f o un d t o  b e  h el pf ul”.  

Aft er t hi s, t h e r e c o m m e n d e d t o ol s f or h a z ar d  e v al u ati o n i n cl u d e d t h e  u s e  of ri s k  m atri c e s  a n d 

d e ci si o n tr e e s , e x a m pl e s  of  w hi c h  ar e  s h o w n i n  Fi g ur e 5  a n d Fi g ur e 6  ( N A C M C F, 1 9 9 8) ( F A O, 

1 9 9 8) I n  201 3,  M a n ni n g  li st e d  o ut 11  diff er e nt  h a z ar d  e v al u ati o n  or ri s k r a n ki n g t o ol s t h at  w er e 

a v ail a bl e t o  a s si st i n d u str y ( M a n ni n g  &  S o o n,  2 01 3). 

1. 2. 6 P r o bl e m s  wit h t h e  H a z a r d  A n al y si s  

1. 2. 6.1 L a c k  of  T r ai ni n g  a n d  T o ol s  

I n  2 01 3, t h e  B R C f o u n d t h at  d e vi ati o n s t o t h e  H A C C P s y st e m  w a s t h e l e a di n g  c a u s e  of 

n o n -c o nf or m a n c e s f o u n d  d uri n g  B R C t hir d  p art y  a u dit s i n  N ort h  A m eri c a  si n c e t h e r e q uir e m e nt 

f or i m pl e m e nti n g  a  H A C C P s y st e m  w a s i ntr o d u c e d i nt o t h e  B R C st a n d ar d i n  2 011 ( H uff m a n  & 

J e s p er s e n,  2 01 3).  M o st  of t h e s e  n o n-c o nf or m a n c e s  w er e  a s s o ci at e d  wit h  d e v el o pi n g  a n d  v erif yi n g  
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M e di u m  S a  Mi  M a  M a  

L o w  S a  Mi  Mi  Mi  

N e gli gi bl e  S a  S a  S a  S a  

 L o w  M e d  Hi g h  

S e v erit y  of  C o n s e q u e n c es  

Si g nifi c a n c e  of t h e  h az ar d  

S a  =  S ati sf a ct or y ( n e gli gi bl e)  

Mi  –  Mi n or  

M a  –  M aj or  

Cr  - Criti c al  

 

 

 

 

 

 

t h e  pr o c e s s fl o w  di a gr a m s  a n d  c o n d u cti n g t h e  h a z ar d  a n al y si s.  I n 2 0 0 5, ( W all a c e  &  P o w ell,  2 0 0 5) 

e x a mi n e d f o urt e e n f o o d  m a n uf a ct uri n g sit e s i n ei g ht  c o u ntri e s  a n d  cl a s sifi e d  all  of t h e m  a s 

“ u n s af e”  wit h r e s p ect t o  eff e cti v e  H A C C P i m pl e m e nt ati o n.  M o st  of t h e  sit e s  w er e  c o n si d er e d 

“ m ar gi n al” f or  h a z ar d  a n al y si s  a n d  C C P i d e ntifi c ati o n  a n d  c o ntr ol. I n 2 01 4 ,  W all a c e  et  al al s o 

f o u n d t h at  a  m aj orit y  of t h e 1 6 6 st u d y  p arti ci p a nt s  w er e  u n a bl e t o i d e ntif y t h e f a ct or s t h at  m u st  b e 

c o n si d er e d w h e n  p erf or mi n g  t h e  h a z ar d  a n al y si s, n a m el y li k eli h o o d  of  o c c urr e n c e  a n d  s e v erit y  of 

o ut c o m e  ( W all a c e,  H ol y o a k,  P o w ell,  &  D y k e s,  2 01 4) . 

W all a c e  et  al. ( 2 01 4) s u g g e st e d  t h e  pr o bl e m s wit h p e rf or mi n g  a h a z ar d  a n al y si s m a y  b e  

attri b ut e d t o t h e “l a c k  of  g ui d a n c e /t o ol s, tr ai ni n g,  e x p erti s e  a n d  e x p eri e n c e i n t h e  h a z ar d  a n al y si s 

Fi g ur e 5  –  F A O  T w o  Di m e n si o n al  Ri s k 
M atri x ( F A O, 1 9 9 8) 

 

Fi g ur e 6  –  C o d e x  D e ci si o n  Tr e e  E x a m pl e t o 
I d e ntif y  C C P s.  Fr o m  C A C ( 2 0 0 9). F o o d  H y gi e n e. 
B a si c  T e xt s  4 t h E d. , R o m e:  C o d e x  Ali m e nt ari u s.  



 

1 3 

pr o c e s s”. T hi s  g a p i s ill u st r at e d  b y t h e f a ct t h at  of t h e  el e v e n  diff er e nt  h a z ar d  e v al u ati o n t o ol s 

li st e d  b y M a n ni n g  ( 2 01 3), fi v e ar e  pr e s e ntl y  u n a v ail a bl e  a n d fi v e  ar e  n ot  d e si g n e d  f or t hi s  p ur p o s e 

l e a vi n g j u st 1 t o ol,  Ri s k  R a n g er, t h at  c a n  b e  u s e d  b y f o o d s af et y  pr a ctiti o n er s  f or  s o m e  sit u ati o n s. 

Ri s k  R a n g er  pr o vi d e s  a r el ati v e ri s k r a n ki n g  b et w e e n 1  a n d 1 0 0 f or  v ari o u s  pr o d u ct,  p at ho g e n s  a n d 

pr o c e s s  c o m bi n ati o n s  wit h 1 0 0 i ndi c ati n g  t h at  e v er y o n e  e ati n g t h e f o o d i n  q u e sti o n  will  c o n s u m e 

a l et h al  d o s e  of t h e  h a z ar d  b ei n g  e v al u at e d ( R o s s  &  S u m n er,  2 0 0 2). T h er e i s  al s o  n o  gl o b al 

st a n d ar d f or  H A C C P tr ai ni n g  n or i s t h er e  a c cr e dit e d  c ertifi c ati o n  of tr ai n e e s ( H uff m a n  & 

J e s p er s e n,  2 01 3).  T hi s tr ai ni n g  g a p i s  al s o  e vi d e nt i n f o o d  s ci e n c e  c urri c ul u m  b e c a u s e  n eit h er 

h a z ar d  a n al y si s  n or ri s k  as s e s s m e nt  i s li st e d i n t h e I n stit ut e  of  F o o d  S ci e n c e (I F T) t a bl e  of 

st a n d ar d s  a n d  e s s e nti al l e ar ni n g  o ut c o m e s  f or  a c cr e dit e d  u n d er gr a d u at e f o o d s ci e n c e  pr o gr a m s 

(I F T,  2 01 9).  

1. 2. 6. 2 C o n t r a di c t o r y  G ui d a n c e  f o r  H a z a r d  E v al u a ti o n 

It s e e m s t h at  s o m e  of t h e  c o nf u si o n  ar o u n d h a z ar d  e v al u ati o n  m a y  b e  a r e s ult  of 

c o ntr a di ct or y g ui d a n c e.  A s i n di c at e d i n t h e  pr e vi o u s  s e cti o n,  S p er b er  ( 2 0 01) st at e s t h at “ a n 

i d e ntifi e d  h a z ar d i s  eit h er  si g nifi c a nt  e n o u g h t o  warr a nt i n cl u si o n i n t h e  H A C C P  Pl a n , or it i s  n ot”  

a n d i s  a “ si m pl e, q u alit ati v e  pr o c e s s  d e ci si o n  m a d e  b y t h e  pl a nt’ s  H A C C P t e a m”.   

I n  c o ntr a st, t h e  ori gi n al (I C M S F, 1 9 8 8) H A C C P  g ui d a n c e st at e d t h at “t h e  a n al y si s  of 

h a z ar d s  m u st  b e  q u a ntit ati v e if it i s t o  b e  m e a ni n gf ul”  a n d t h at t hi s  e v al u ati o n “r e q uir e s 

c o n si d er a bl e t e c h ni c al  e x p erti s e”  a n d  g o e s  o n t o s u g g e st t h at  a p pl yi n g  H A C C P t o  a  n e w  pr o d u ct 

m a y  n e e d  u p t o 1 4  diff er e nt s p e ci ali st s t o  b e i n v ol v e d i n cl u di n g  a  mi cr o bi ol o gi st.  

T h e  F A O (1 9 9 8) r e c o m m e n d s t h at  “t h e  H A C C P t e a m  s h o ul d  a s s e s s t h e  p ot e nti al 

si g nifi c a n c e  or ri s k  of  e a c h  h a z ar d  b y  c o n si d eri n g it s li k eli h o o d  of  o c c urr e n c e  a n d  s e v erit y”  w hi c h 

i m pli e s a  m or e  n u a n c e d  a n s w er t h a n “y e s ” or  “n o ” t o t h e  q u e sti o n  of  h a z ar d si g nifi c a n c e.  T o t hi s 

e n d, t h e  F A O  pr o vi d e d a n  e x a m pl e  of  a t w o  di m e n si o n al ri s k  m atri x  (Fi g ur e 5 ) t o  h el p m a k e  t hi s 
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d et er mi n ati o n .  Th e tr ai ni n g  m at eri al ,  h o w e v er, d o e s  n ot  gi v e  a n y  g ui d a n c e  a s t o  h o w t hi s ri s k 

m atri x  s h o ul d  b e  u s e d. I n st e a d, t h e m at eri al st at e s t h at  all  h a z ar d s  s h o ul d  b e a s s e s s e d u si n g t h e 

D e ci si o n  Tr e e i n Fi g ur e 6  t o  d et er mi n e if “y e s ”, t h e y  ar e f ull y  c o ntr oll e d “ b y t h e  a p pli c ati o n  of 

C o d e x  G e n er al  Pri n ci pl e s  of  F o o d  H y gi e n e,  g o o d  m a n uf a ct uri n g  pr a cti c e s ( G M P s)  or  g o o d 

h y gi e ni c  pr a cti c e s ( G H P s)  or “n o ”, t h e y  ar e  n ot  a n d  ar e  c o ntr oll e d t hr o u g h  a  C C P. 

1. 2. 6. 3 C u r r e n t  S t a t u s  of  H a z a r d  A n al y si s  i n  C a n a d a  a n d  U ni t e d  S t a t e s 

C a n a d a  a n d t h e  U nit e d  St at e s  h a v e r e c e ntl y i m pl e m e nt e d  n e w f o o d  s af et y r e g u l ati o n s: 

C a n a d a’ s  S af e  F o o d f or  C a n a di a n’ s  A ct  a n d  R e g ul ati o n s  c a m e i nt o  eff e ct i n  2 01 9  a n d t h e  A m eri c a n 

F o o d  S af et y  M o d er ni z ati o n  A ct  w a s e n a ct e d i n  2 011  ( C FI A,  2 01 9 a) ( F D A,  2 01 9). W hil e t h e  g ui d a n c e 

d o c u m e nt s st at e t h e i m p ort a n c e  of  c o n si d eri n g s e v erit y  a n d li k eli h o o d  w h e n  e v al u ati n g  h a z ar d s, 

n eit h er  pr o vi d e c o m pr e h e n si v e i n str u cti o n s  a s t o  h o w t o  a ct u all y  p erf or m t hi s  a s s e ss m e nt.  T hi s 

o mi s si o n i s r efl e ct e d i n t h e  C a n a di a n  a n d  A m eric a n  h a z ar d  a n al y si s t e m pl at e s ill u str at e d i n 

Fi g ur e 3  a n d Fi g ur e 4  i n  w hi c h t he  u s er i s  a s k e d “i s t h e  h a z ar d  si g nifi c a nt ?”  or “ ar e t h er e  ar e  a n y 

p ot e nti al f o o d s af et y  h a z ar d s r e q uiri n g  a  pr e v e nti v e  c o ntr ol ? ”,  b ot h  of  w hi c h r eq uir e t h e  a n s w er 

“ y e s”  or “ n o”. B e c a u s e  a “y e s ” or “n o ” a n s w er  d o e s  n ot  c o m p el t h e  u s er t o  p erf or m  a tr u e 

a s s e s s m e nt  of  s e v erit y  a n d li k eli h o o d, t hi s l a c k  of i n str u cti o n r e m ai n s  u n a d dr e s s e d. 

 F ail u r e  M o d e  Eff e c t  A n al y si s ( F M E A)  

It i s  s u g g e st e d t h at t h e s ol uti o n t o t h e l a c k  of  H a z ar d  A n al y si s  g ui d a n c e i s t o r et ur n t o 

t h e  ori gi n al h a z ar d  a n al ysi s  m et h o d ol o g y  u s e d b y  N A S A;  F ail ur e  M o d e a n d Eff e ct s  A n al y si s  or 

F M E A.  

 Hi st o r y  a n d  C u r r e nt  U s e  

F M E A  w a s  ori gi n all y  d e v el o p e d  b y t h e  U nit e d  St at e s  milit ar y  i n 1 9 4 9 t o  e x a mi n e t h e 

“ p ot e nti al  eff e ct  of  e a c h f u n cti o n al  or  h ar d w ar e f ail ur e  o n  mi s si o n s u c c e s s,  p er s o n n el  a n d s y st e m  
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s af et y, s y st e m  p erf or m a n c e,  m ai nt ai n a bilit y,  a n d  m ai nt e n a n c e r e q uir e m e nt s” ( MI L-S T D -1 6 2 9 A, 

1 9 8 0). T hi s  m et h o d ol o g y  w a s l at er a d o pt e d  b y  N A S A ’ s  R eli a bilit y  a n d  Q u alit y  A s s ur a n c e  pr o gr a m 

t o “i m pr o v e  a n d  v erif y t h e r eli a bilit y  of s p a c e  pr o gr a m  h ar d w ar e ” ( D e pt.  of t h e  Ar m y,  2 0 0 6)  w hi c h 

w a s “ h el pf ul i n  a v oi di n g  err or s  o n  s m all  s a m pl e s  si z e s  of  c o stl y r o c k et t e c h n ol o g y ” ( Eri c s o n,  2 0 0 5).  

I n t h e 1 9 7 0 s,  F or d  M ot or  C o m p a n y  b e g a n  u si n g  F M E A t o  pr e v e nt t h e  pr o bl e m  of 

e x pl o di n g  g a s t a n k s i n  a li n e  of  c ar s  w hil e i n 1 9 9 3, t h e  A ut o m oti v e I n d u str y  A cti o n  Gr o u p  a n d t h e 

A m eri c a n  S o ci et y f or  Q u alit y  C o ntr ol  c o p yri g ht e d  F M E A  st a n d ar d s f or t h e a ut o i n d u str y ( Eri c s o n, 

2 0 0 5)  aft er  w hi c h t h er e  w a s  s u b st a nti v e  u pt a k e  of  F M E A  b y  a ut o m a k er s  w orl d wi d e ( C ati c, 

Ar s o v s ki, J er e mi c,  &  Gli s o vi c,  2 011) . I n 2 01 0 ,  C arl s o n r e p ort e d t h at  a s ur v e y  of  a p pr o xi m at el y  5 0 0 

r eli a bilit y  pr of e s si o n al s i n di c at e d t h at F M E A i s  c o n si d er e d t h e  m o st i m p ort a nt t a s k  b ei n g 

p erf or m e d i n t h eir r eli a bilit y  pr o gr a m  pl a n s  ( R P P) 4 . I n d u stri e s t h at  u s e  F M E A i n cl u di n g 

“ a er o s p a c e,  m e di c al,  a p pli a n c e s,  el e ctr o ni c s,  a ut o m oti v e,  c h e mi c al,  e n er g y, s er vi c e s,  a n d 

i nf or m ati o n” r el y  o n  F M E A to  d eli v er  pr o d u ct s  a n d s er vi c e s t h at  m e et  c u st o m er r e q uir e m e nt s 

w hil e  e n s uri n g r eli a bilit y  a n d  s af et y ( C arl s o n,  2 01 2). 

1. 4.1 F M E A a s  a  M e a n s  of  C o nti n u o u s I m p r o v e m e nt.  

F M E A i s n o w  c o n si d er e d t o  b e  a L e a n Si x  Si g m a  t o ol w hi c h  c a n  b e  u s e d,  al o n g  wit h m a n y 

ot h er m e t h o d ol o gi e s, t o  dri v e  c o nti n u o u s i m pr o v e m e nt5 . T h e A m eri c a n  S o ci et y f or  Q u alit y ( A S Q ) 

d efi n e s L e a n  Si x  S i g m a a s  a “f a ct -b a s e d,  d at a -dri v e n  p hil o s o p h y  of i m pr o v e m e nt t h at  v al u e s 

pr e v e nti o n  o v er  d ef e ct  d et e cti o n. It pr o m ot e s c u st o m er s ati sf a cti o n  a n d  b ott o m -li n e r e s ult s  b y 

r e d u ci n g  v ari ati o n,  w a st e  a n d  c y cl e ti m e,  w hil e  pr o m oti n g t h e  u s e  of  w or k  st a n d ar di z ati o n  a n d 

fl o w, t h er e b y  cr e ati n g  a  c o m p etiti v e  a d v a nt a g e. It  a p pli e s  a n y w h er e  v ari ati o n  a n d  w a st e  e xi st,  a n d 

                                                      

4  ( C arl s o n,  S ar a k a ki s,  Gr o e b el,  & M ett a s  ( 2 01 0) st at e t h at “t h e  o bj e cti v e  of t h e  R P P i s t o f o c u s  o n t h e  b e st  pr a cti c e t a s k s 
t h at  ar e  m o st  eff e cti v e  a n d  a p pli c a bl e i n  pr o vi di n g  hi g hl y r eli a bl e  s y st e m s  a n d  pr o d u ct s”.  
5  F M E A i s  al s o  a  Pr oj e ct  M a n a g e m e nt t o o l. 
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e v er y  e m pl o y e e  s h o ul d  b e i n v ol v e d” ( K u bi a k  &  B e n b o w,  2 0 0 9). Si x  Si g m a  e m p h a si z e s t h e 

r e d u cti o n  of  pr o c e s s  v ari ati o n  a n d i m pr o vi n g  pr o c e s s  c o ntr ol b y  eli mi n ati n g t h e r o ot  c a u s e  of 

pr o bl e m s  w hil e  L e a n f o c u s e s  o n r e d u ci n g  w a st e  a n d f o st er s  w or k  st a n d ar di z ati o n  a n d fl o w  

( K u bi a k  &  B e n b o w,  2 0 0 9) ( C o st a,  Fil h o,  Fr e d e n d all,  &  P ar e d e s,  2 01 8) . 

1. 4. 2 U s e  of L e a n Si x  Si g m a  T o ol s i n t h e  F o o d I n d u s t r y  

T h er e  ar e  m a n y  L e a n  Si x  Si g m a t o ol s  a v ail a bl e i n cl u di n g  st ati sti c al  pr o c e s s  c o ntr ol,  v al u e 

str e a m  m a p pi n g,  pr o c e s s  m a p pi n g,  c a u s e  a n d  eff e ct  di a gr a m s,  P ar et o  c h art s,  St ati sti c al  Pr o c e s s 

C o ntr ol ( S P C),  a n d  D e si g n  of  E x p eri m e nt s.  A  c o m pr e h e n si v e li st  of t h e s e t o ol s  c a n  b e f o u n d i n 

“ T h e  Q u alit y  T o ol b o x” writt e n  b y  T a g u e  ( 2 0 0 5) 

T h e f o o d i n d u str y  h a s  n ot e m br a c e d t h e  u s e  of l e a n  si x  si g m a t e c h ni q u e s i n cl u di n g 

F M E A  e v e n t h o u g h t hi s a p pr o a c h  h a s  b e e n  d e m o n str at e d t o “i m pr o v e  p erf o r m a n c e  a s  m e a s ur e d 

b y  q u alit y,  c o st,  d eli v er y  a n d  c u st o m er s ati sf a cti o n”  w hil e  at t h e s a m e ti m e pr o vi di n g  a r et ur n  of 1 -

2 %  of  s al e s / y e ar f or l ar g e  c o m p a ni e s  a n d  3 -4 %  of  s al e s / y e ar f or  s m all t o  m e di u m  si z e  c o m p a ni e s  

t h at  will  c o nti n u e  y e ar  aft er  y e ar if  c o nti n u o u s i m pr o v e m e nt i s  s u st ai n e d  o v er ti m e  ( S n e e,  2 01 0). 

T w o r e c e nt lit er at ur e r e vi e w s  c o n cl u d e d t h at t h er e  w a s l o w  u pt a k e  of  L e a n  Si x  Si g m a 

m et h o d ol o gi e s i n t h e f o o d i n d u str y ( C o st a,  Fil h o,  Fr e d e n d all,  &  P ar e d e s,  2 01 8)  ( Li m,  A nt o n y,  & 

Al bli wi,  2 01 4)  w hil e  a  s ur v e y  of  C a n a di a n f o o d  m a n uf a ct ur er s f o u n d t h at 1 7. 3 %  h a d i m pl e m e nt e d 

Si x  Si g m a  a n d  21. 7 %  h a d i m pl e m e nt e d l e a n  m a n uf a ct uri n g  or  T ot al  Q u alit y  M a n a g e m e nt ( T Q M) 6  

( S c ott,  Wil c o c k,  &  K a n et k ar,  2 0 0 9) .  W hil e t h e s e r e s e ar c h er s  c o n cl u d e d t h at t h eir r e s ult s 

s u g g e st e d t h at “ c o nti n u o u s i m pr o v e m e nt t o ol s  ar e  a n i nt e gr al  c o m p o n e nt  of  b u si n e s s str at e g y” i n 

t he f o o d  m a n uf a ct uri n g  s e ct or, t h e r e s p o n s e r at e t o t h eir r e s e ar c h  s ur v e y  w a s l o w er t h a n  e x p e ct e d 

at 11 %.  C o st a  et  al. ( 2 01 8) i n di c at e d t h at t h e l o w  u pt a k e  of  L e a n  Si x  Si g m a  m a y  b e  p artl y  attri b ut e d 

                                                      

6  T Q M –  a  c o nti n u o u s i m pr o v e m e nt -b a s e d  m a n a g e m e nt s y st e m t h at  a c hi e v e s s u c c e s s t hr o u g h  c u st o m er s ati sf a cti o n 
( A S Q,  n. d.) 
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t o  a l a c k  of lit er at ur e d e m o n str ati n g  h o w t o i m pl e m e nt t h e s e  pr o gr a m s i n  a f o o d i n d u str y  c o nt e xt 

w hil e  Li m  et  al.  ( 2 01 4) t h o u g ht t h at t h e l o w  u pta k e  of  S P C  m a y  b e  attri b ut e d t o  l o w l e v el s  of 

st ati sti c al t hi n ki n g, a l a c k  of  S P C  g ui d eli n e s s p e cifi c all y f or t h e f o o d i n d u str y,  a n d t h e  p er c e pti o n 

t h at S P C i s t o o  a d v a n c e d f or  u s e  b y f o o d  c o m p a ni e s. 

 F M E A  

1. 5.1 D e s c ri pti o n  

I n  F M E A,  e a c h  p ot e nti al f ail ur e i s i d e ntifi e d i n  a  gi v e n  s y st e m, t h e n f urt h er  e x a mi n e d  a s 

t o t h e f ail ur e’ s  pr o b a bl e  eff e ct  o n t h e s y st e m  a n d it s  pr o b a bilit y  of  o c c urr e n c e.  M et h o d s f or 

d et e cti n g  e a c h f ail ur e  m o d e  ar e  al s o  d e s cri b e d  a n d r at e d  a s t o t h eir  r el ati v e effi c a c y ( D e pt.  of t h e 

Ar m y,  2 0 0 6)  ( C arl s o n,  2 01 2c ). T h e ri s k  a s s o ci at e d  wit h  e a c h f ail ur e  m o d e i s  e v al u a t e d  a n d 

pri oriti z e d  aft er  w hi c h  c o rr e cti v e  a cti o n s  ar e  p erf or m e d f or t h e  m o st  s eri o u s it e m s ( C arl s o n, 

2 01 2 c ). 

D e si g n  F M E A s 7  f o c u s  o n  e n s uri n g t h e  pr o d u ct i s  d e si g n e d  s u c h t h at it i s  s af e  a n d r eli a bl e 

t hr o u g h o ut t h e  e x p e ct e d lif e  of t h e  pr o d u ct  w hil e P r o c e s s  F M E A s, w hi c h f o c u s  o n  c o ntr ol, 

e x a mi n e s  t h e m a n uf a ct uri n g pr o c e s s t o  e n s ur e t h e  pr o d u ct i s  s af el y  pr o d u c e d t o  d e si g n 

s p e cifi c ati o n s i n  a n  effi ci e nt  m a n n er ( C arl s o n,  2 01 2c ) ( T a g u e,  2 0 0 5).  

  

                                                      

7  T h e t hr e e  m o st  c o m m o n t y p e s  of  F M E A  ar e  S y st e m  F M E A,  p erf or m e d  at  a n  e arl y,  c o n c e pt u al  st a g e,  a n d  D e s i g n  a n d 
Pr o c e s s  F M E A s ( C arl s o n  C.  S.,  2 01 2 c)   
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1. It e m –  T h e  Pr o d u ct or  S er vi c e i n  a  D e si g n  F M E A  or  a Pr o c e s s  St e p i n  a  Pr o c e s s  F M E A  

2.  F u n cti o n –  w h at t h e it e m  or  pr o c e s s st e p i s  m e a nt t o  d o  

3.  P ot e nt i al  F ail ur e  M o d e –  h o w t h e it e m m a y f ail t o  d eli v er t h e i nt e n d e d f u n cti o n  

4.  P ot e nti al  Eff e ct( s)  of  F ail ur e –  t h e  c o n s e q u e n c e  of t h e f ail ur e  o n t h e  s y st e m  or  e n d  u s er  

5.  S e v erit y ( S) –  a r ati n g  a s s o ci at e d  wit h t h e  m o st s eri o u s  eff e ct  of t h e f ail ur e  m o d e , 

c o m m o nl y  a s c al e  of 1 t o 1 0  wit h 1  b ei n g i n si g nifi c a nt  a n d 1 0  b ei n g  c at a str o p hi c.  

6.  C a u s e –  r e a s o n f or t h e f ail ur e  

7.  O c c urr e n c e ( O) - a r ati n g of t h e  pr o b a bilit y  of f ail ur e  b e c a u s e  of t h e  c a u s e , c o m m o nl y  a 

s c al e  of 1 t o 1 0  wit h 1  b ei n g e xtr e m el y  u nli k el y  a n d 1 0  b ei n g i n e vit a bl e. 

8.  C urr e nt  C o ntr ol s –  m et h o d s  c urr e ntl y  pl a n n e d t o r e d u c e  or  eli mi n at e t h e ri s k  a s s o ci at e d 

wit h  e a c h  p ot e nti al  c a u s e  

9.  D et e cti o n ( D) –  a r ati n g  of  h o w  w ell t h e  c o ntr ol  m e a s ur e s  c a n  d et e ct eit h er t h e  c a u s e  or 

f ail ur e  m o d e,  c o m m o nl y  a  s c al e  of 1 t o 1 0  wit h 1  b ei n g  d et e cti o n i s  c ert ai n  a n d 1 0  b ei n g 

d et e cti o n i s i m p o s si bl e.  

1 0. Ri s k  Pri orit y  N u m b er ( R P N)  = S  x  O  x  D .  T h e  R P N s  ar e  u s e d t o  pri oriti z e  w hi c h  p ot e nti al 

f ail ur e s s h o ul d  b e  a d dr e s s e d.  

11. Criti c alit y  =  S  x  O.  T hi s  c al c ul ati o n  h el p s  wit h  pri oriti zi n g t h e  p ot e nti al f ail ur e s. 

1 2. C orr e cti v e  A cti o n s  –  t h e s e  m a y  b e  d e si g n  or  pr o c e s s c h a n g e s  or  a d diti o n al  c o ntr ol s t o 

r e d u c e t h e ri s k  b y l o w eri n g s e v eri t y  or  o c c urr e n c e.  D et e cti o n  m a y  al s o  b e i m pr o v e d 

t hr o u g h  a d diti o n al  c o ntr ol s. 

1 3. N e w  S O D r ati n g s  a n d  R P N / Criti c alit y n u m b er s  aft er t h e c orr e cti v e  a cti o n s  ar e  c o m pl et e d.  

 

Fi g ur e 7 .  F M E A  T e m pl at e  E x a m pl e a n d  C ol u m n  D e s cri pti o n s  ( C arl s o n,  2 01 2 c) ( T a g u e,  2 0 0 5) 
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T a bl e 1 pr e s e nt s t h e  s u g g e st e d  crit eri a f or r ati n g  S e v erit y,  O c c urr e n c e  a n d  D et e cti o n 

w hi c h w er e  a d a pt e d fr o m  C arl s o n ( 2 01 2 c) a n d T a g u e  ( 2 0 0 5). D et e cti o n  crit eri a w a s  c u st o mi z e d  b y 

t h e  a ut h or t o  s uit t h e f o o d i n d u str y. T h e s e r ati n g s c a n  b e  a d a pt e d t o t h e t y p e  of  F M E A  b ei n g 

p erf or m e d  a n d t o t h e or g a ni z ati o n  or i n d u str y  s e ct or  ( T a g u e,  2 0 0 5). 

T a bl e 1. Pr o p o s e d  S e v erit y  ( S),  O c c urr e n c e ( O), a n d D et e cti o n  R ati n g s  ( D) f or F o o d F M E A s  

R ati n g  

Crit eri a  

S e v erit y  O c c urr e n c e  D et e cti o n  

1  U n n oti c e d  b y  c u st o m er.  Hi g hl y  u nli k el y.  <  1 i n  1. 5 
milli o n  o p p ort u niti es  

C o nti n u o u s  m o nit ori n g  pl u s f ail -s af e 
s y st e ms.  

2  S o m e  c u st o m ers  will  n ot e f ail ur e. 
V er y  mi n or  eff e ct  o n  pr o d u ct  or 
s y st e m.  

E xtr e m el y r ar e.  1/ 1 5 0, 0 0 0 
o p p ort u niti es  

C o nti n u o u s  m o nit ori n g  wit h 
n otifi c ati o n  of  o p er at or.  

3  M o st  c u st o m er s  will  n ot e f ail ur e. 
Mi n or  eff e ct  o n  pr o d u ct  or s y st e m.  

R ar e.  1/ 1 5, 0 0 0 
o p p ort u niti es.  

C o nti n u o u s  m o nit ori n g.  

4  Sli g htl y  a n n o y e d  c u st o m er s.  Sli g htl y 
i m p air e d  pr o d u ct  or s y st e m. 

F e w.  1 / 2, 0 0 0  o p p ort u niti es.  O nli n e  c h e c k s  b y  o p er at or  d uri n g 
pr o c es si n g  pl u s  c h e c k s  b y  Q u alit y.  

5  C u st o m er  a n n o y e d.  N o n criti c al 
pr o bl e ms  wit h  pr o d u ct  or s y st e m s.  

O c c a si o n al.  1/ 5 0 0 
o p p ort u niti es.  

O nli n e  c h e c k s  b y  o p er at or  d uri n g 
pr o c es si n g.  

6  C u st o m ers  h a v e  dis c o mf ort  or  ar e 
i n c o n v e ni e n c e d.  N o n criti c al 
el e m e nt s  ar e i n o p er a bl e.  

Oft e n.  1/ 1 0 0  o p p ort u niti es.  O nli n e  c h e c k s  b y  Q u alit y  d uri n g 
pr o c es si n g.  

7  V er y diss ati sfi e d  c u st o m er s.  P arti al 
l o ss  of  pri m ar y f u n cti o n,  ot h er 
s y st e ms  aff e ct e d.  

Fr e q u e nt.  1/ 2 0 
o p p ort u niti es.  

T e st s  p erf or m e d  p o st -pr o c es si n g 
wit h i m m e di at e r es ult s.  M a y  als o  b e 
s o m e t esti n g  wit h  d el a y e d r e s ult s.  

8  Hi g hl y  diss atisfi e d  c u st o m ers.  L o ss 
of  f u n cti o n, still s af e. 

R e p e at e d.  1/ 1 0 
o p p ort u niti es.  

T e st s  p erf or m e d  p o st -pr o c es si n g 
wit h  d el a y e d r es ult s.  

9  C u st o m er s af et y  or r e g ul at or y 
c o m pli a n c e j e o p ar di z e d,  wit h 
w ar ni n g  

C o m m o n.  1/ 3 
o p p ort u niti es.  

F ail ur e  m o d e  n ot  e a sil y  d et e ct e d.  

1 0  C at a str o p hi c. C u st o m er s af et y  or 
r e g ul at or y  c o m pli a n c e j e o p ar di z e d, 
wit h o ut  w ar ni n g  

Al m o st  c ert ai n.  >  ½ 
o p p ort u niti es.  

C a n n ot  d et e ct f ail ur e  m o d e,  or  n ot 
a n al y z e d.  
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1. 5. 2 F M E A  P r o c e d u r e  

Fi g ur e 7  ill u str at e s  a n d  d e s cri b e s a n  F M E A t e m pl at e t h at  c a n  b e  u s e d f or  b ot h  D e si g n 

a n d  Pr o c e s s  F M E A s. A  m ulti -di s ci pli n ar y t e a m i s  a s s e m bl e d  a n d  a ll  of t h e p ot e nti al f ail ur e  m o d e s  

ar e li st e d f or  e a c h it e m aft er  w hi c h t h e p ot e nti al  eff e ct s  of f ail ur e ar e i d e ntifi e d.  T h e f ail ur e  eff e ct 

is “t h e  c o n s e q u e n c e  of t h e f ail ur e  o n t h e  s y st e m  or  e n d  u s er”  ( C arl s o n,  2 01 2e ) w hi c h  c o ul d  b e it s 

eff e ct  d uri n g  m a n uf a ct uri n g,  o n t h e  s y st e m  a s  a  w h ol e,  or t h e  e n d  u s er  or  c u st o m er. S e v erit y  ( S) of 

t h e  eff e ct i s  n o w r at e d f or t h e  m o st  s eri o u s f ail ur e  m o d e  eff e ct u si n g a n  a gr e e d -u p o n s e v erit y s c al e  

a n  e x a m pl e  of  w hi c h i s i n T a bl e 1.  T hi s i s  a r el ati v e r ati n g t h at i s  d et er mi n e d  wit h o ut 

c o n si d er ati o n  of  o c c urr e n c e  a n d  d et e cti o n.  T h e p ot e nti al  c a u s e s f or  e a c h f ail ur e  m o d e  ar e  n o w 

i d e ntifi e d u si n g t h e e x p eri e n c e  of t h e t e a m  a n d,  a s  n e e d e d, si x  si g m a r o ot  c a u s e  a n al y si s 

t e c h ni q u e s  s u c h  a s “ Fi v e  W h y s”, P ar et o  C h ar t s,  C a u s e  &  Eff e ct  Di a gr a m s, S c att er  Pl ot s  a n d  ot h er s . 

Aft er t hi s, t h e o c c urr e n c e ( O) r ati n g i s  a s s e s s e d f or  e a c h  c a u s e  of t h e f ail ur e  m o d e; t hi s i s t h e 

li k eli h o o d t h at t hi s f ail ur e  m o d e /c a u s e will  o c c ur  d uri n g t h e lif eti m e  of t h e  pr o d u ct  or  d uri n g 

m a n uf a ct uri n g  a s  a p pr o pri at e.  Si mil ar t o t h e s e v erit y r ati n g, it i s  a r el ati v e r ati n g t h at i s 

d et er mi n e d  wit h o ut  c o n si d er ati o n  of  s e v erit y  or  d et e cti o n  u si n g  a n  a gr e e d -u p o n s e v erit y s c al e  

( s e e T a bl e 1). N e xt, t h e c urr e nt  c o ntr ol s  ar e i d e ntifi e d.  T h e s e  c o ntr ol s  ar e t h e m et h o d s t h at  ar e 

c urr e ntl y  pl a n n e d  or i n  pl a c e  t o  eit h er  pr e v e nt  or  d et e ct  pr o bl e m s  d uri n g t h e  pr o d u ct  d e si g n 

p h a s e ( D e si g n  F M E A)  or  d uri n g  m a n uf a ct uri n g ( Pr o c e s s  F M E A).  T h e  pr e v e nti o n  c o ntr ol s  ar e 

i nt e n d e d t o r e d u c e t h e  o c c urr e n c e r ati n g  w hil e  d et e cti o n  c o ntr ol s i m p a ct t h e  d et e cti o n r ati n g.  

T h e  d et e cti o n  ( D) r ati n g i s  n o w  c o n si d er e d f or  e a c h d et e cti o n c o ntr ol.  T hi s r ati n g i s t h e li k eli h o o d 

t h at t h e  c urr e nt  c o ntr ol s  c a n d et e ct t h e  c a u s e  or it s f ail ur e  m o d e eit h er  b ef or e t h e  d e si g n i s 

r el e a s e d i n t h e  c a s e  of  D e si g n  F M E A  or  b ef or e t h e  pr o d u ct l e a v e s t h e  m a n uf a ct uri n g  pl a nt i n t h e 

c a s e  of  Pr o c e s s  F M E A. D et e cti o n i s  d et er mi n e d  wit h o ut r e g ar d t o  s e v erit y  or  o c c urr e n c e  u si n g  a n 

a gr e e d -u p o n s c al e  ( s e e T a bl e 1). D et e cti o n i s s o m e w h at  c o m pli c at e d i n t h at it i s  n ot j u st t h e 
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li k eli h o o d  of  d et e cti o n t h at  m u st  b e  c o n si d er e d  b ut t h e ti mi n g  of t h e  d et e cti o n  o p p ort u nit y  a n d 

t h e i nt e grit y  of t h e t e st  m et h o d  (C arl s o n ,  2 01 2e ). T h e ri s k  pri orit y  n u m b er  ( R P N)  a n d criti c alit y 

n u m b er s  ar e c al c ul at e d  b y  m ulti pl y  S x O x D  a n d  S x O r e s p e cti v el y  a n d u s e d t o pri oriti z e  t h e  or d er 

i n  w hi c h f ail ur e  m o d e / c a u s e s t o  a d dr e s s t hr o u g h c orr e cti v e  a cti o n s   ( C arl s o n  C.  S.,  2 01 2 e)  ( T a g u e, 

2 0 0 5) . It e m s  wit h  hi g h  s e v erit y  ar e  gi v e n fir st  pri orit y aft er  w hi c h t h e t e a m  will l o o k  at t h e  R P N 

a n d  Criti c alit y  n u m b er s. It e m s  wit h t h e  hi g h e st  R P N  ar e  d e alt  wit h fir st, t h e n t h e t e a m  a d dr e s s e s 

l o w er  R P N s  gi v e n t h e  a s s o ci at e d  d et e cti o n r ati n g, t h e  a v ail a bl e r e s o ur c e s  a n d t h e  p ur p o s e  of t h e 

F M E A.  S o m eti m e s t h e  R P N s  ar e r a n k e d  a n d  a n  a gr e e d -u p o n  p er c e nt a g e  of t ot al i s s u e s  ar e  w or k e d 

o n ( C arl s o n,  2 01 2f).  Criti c alit y  m a y  al s o  b e  u s e d  a s  a  pri oriti z ati o n t o ol  a s l o n g  a s t h e ri s k 

a s s o ci at e d  wit h  d et e cti o n i s  c o n si d er e d ( C arl s o n,  2 01 2 e ) 

T h er e  ar e  s o m e p oi nt s t h at  m ust  b e c o n si d er e d  f or t hi s  pri oriti z ati o n. T h er e  ar e  o nl y 1 2 0 

p o s si bl e  v al u e s  e v e n t h o u g h t h e  R P N  s c al e i s  b et w e e n 1  a n d 1, 0 0 0. S o m e R P N  v al u e s  ar e  a s s o ci at e d 

wit h  u p t o  2 4  pr o bl e m  d e s cri pti o n s  w hil e j u st  o n e  pr o bl e m  d e s cri pti o n i s  a ss o ci at e d  wit h  ot h e r s 

( W h e el er,  2 011).  T h e s e  d u pli c at e  R P N s al s o d o  n ot  h a v e t h e  s a m e ri s k  a s s o ci at e d  w it h t h e m.  F or 

e x a m pl e, th e ri s k  a s s o ci at e d  wit h  a  pr o bl e m d e s cri pti o n h a vi n g s e v erit y  of 1,  o c c urr e n c e of  8  a n d 

d et e cti o n  of  8 i s  v er y  diff er e nt t h a n  a  pr o bl e m d e s cri pti o n wit h s e v erit y  of  8,  o c c urr e n c e  of  3  a n d 

d et e cti o n  of  3  e v e n t h o u g h t h e y  b ot h  h a v e  a  R P N  of  7 2. T h e  c riti c alit y s c or e  (S  x  O ) c a n  h el p 

miti g at e t hi s i s s u e  b e c a u s e t hi s n u m b er  hi g hli g ht s t he  n e e d t o  a d dr e s s el e v at e d  s e v erit y  a n d 

o c c urr e n c e  s c or e s. I n t hi s  e x a m pl e, t h e fir st  pr o bl e m  h a s  a  criti c alit y  s c or e  of  8 , w hil e t h e  s e c o n d 

h a s  a  s c or e  of  2 4  m e a ni n g t h at t h e t e a m s h o ul d  pri oriti z e t h e s e c o n d  pr o bl e m  d e s cri pti o n  o v er t h e 

fir st. It i s  al s o b e st t o  u s e t h e  R P N  a n d  Criti c alit y  a s  a  m e a n s t o  pri oriti z e ri s k r at h er t h a n t o 

e st a bli s h t hr e s h ol d s a b o v e  w hi c h  a cti o n s  ar e t a k e n  b e c a u s e  t h e s e t hr e s h ol d s  ar e  ar bitr ar y a n d 

t h er e  m a y  b e  s o m e it e m s t h at  still  s h o ul d  b e  a d dr e s s e d,  e v e n t h o u g h t h e  R P N i s l o w.  F or i n st a n c e, 

pr o bl e m s  wit h  hi g h  s e v erit y r ati n g s  s h o ul d  b e  pri oriti z e d n o  m att er  w h at t h eir  R P N i s  ( C arl s o n, 
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2 01 2 e ). Si mil arl y,  pr o bl e m s  wit h  hi g h  d et e cti o n r ati n g s  m a y  al s o  n e e d t o  b e  pri oriti z e d  e v e n if t h e 

criti c alit y  n u m b er i s l o w  b e c a u s e t h e f ail ur e  m o d e c a n n ot  b e  d et e ct e d s h o ul d it  o c c ur.  

T h e c orr e cti v e  a cti o n s  f or r e d u ci n g t h e ri s k f or t h e  pri oriti z e d f ail ur e  m o d e s  or  c a u s e s ar e 

n o w i d e ntifi e d.  S e v erit y  a n d  o c c urr e n c e r ati n g s ar e  r e d u c e d  b y  eff e cti n g pr o d u ct  a n d / or  pr o c e s s 

d e si g n  c h a n g e s w h il e  d et e cti o n i s i m pr o v e d b y  i m pr o vi n g t h e  c urr e nt  c o ntr ol s, i m pl e m e nti n g 

c o ntr ol s t h at  alr e a d y  e xi st  or  b y  d e v el o pi n g  n e w  d et e cti o n  c o ntr ol s ( C arl s o n,  2 01 2f). O n c e t h e 

c orr e cti v e  a cti o n s  h a v e  b e e n i m pl e m e nt e d, t h e n e w R P N  a n d  Criti c alit y  n u m b er s  ar e r e c al c ul at e d 

fr o m t h e r e vi s e d  S,  O  a n d  D r ati n g s. If t h e ri s k i s  still  u n a c c e pt a bl y  hi g h, t h e n  m or e  eff e cti v e 

c orr e cti v e  a cti o n s  ar e  n e e d e d ( C arl s o n,  2 01 2f). 

T h e ri s k t h at i s l eft  aft er  all t h e c orr e cti v e  a cti o n s  ar e i m pl e m e nt e d i s t h e r e si d u al ri s k  

w hi c h  i s t h e ri s k t h at r e m ai n s aft er ri s k tr e at m e nt  w hi c h i s , i n t hi s  c o nt e xt, t h e  a cti o n( s) t a k e n t o 

r e d u c e t h e ri s k  of  n e g ati v e  c o n s e q u e n c e s (I S O,  2 01 8). If t h e r e si d u al ri s k i s  n ot  c o n si d er e d 

t ol er a bl e, t h e n f urt h er ri s k tr e at m e nt t hr o u g h c orr e cti v e  a cti o n s i s  n e e d e d. If f urt h er  a cti o n s  ar e  

t o o  c o stl y  or ar e  eff e cti v el y i m p o s si bl e t o  p erf or m, t h e n a  d e ci si o n  n e e d s  t o  b e  m a d e  a s t o  w h et h er 

or  n ot t o  a c c e pt t hi s ri s k  or t o  e x pl o r e  ot h er ri s k tr e at m e nt  o pti o n s.  

1. 5. 3 Ri s k  A nti ci p a ti o n  

A  m aj or  g o al  of t h e  F M E A  pr o c e s s i s t o “ m a xi mi z e  o p p ort u niti e s t o  a nti ci p at e ri s k” s o 

t h at r ar e  a n d  u n e x p e ct e d  e v e nt s  wit h  hi g h i m p a ct,  c all e d “ Bl a c k  S w a n s”  b y  N a s si m  T al e b  ( T al e b, 

2 0 0 7) ,  ar e br o u g ht f ort h  a n d  c o n si d er e d ( C arl s on ,  2 01 2b ) 
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 W h y  F M E A c o ul d  b e  a s ol uti o n  f o r t h e p r o bl e m s  wit h H a z a r d  A n al y si s  

1. 6.1 T h e F M E A p r o vi d e s  a S t r u ct u r e f o r  a C o m p r e h e n si v e  Ri s k  A s s e s s m e nt  

It i s  u s ef ul t o  c o m p ar e  F M E A  wit h t h e  S F C R  H a z ar d I d e ntifi c ati o n  a n d  E v al u ati o n  t e m pl at e f or 

fl ui d  mil k p a st e uri z ati o n,  a f o o d  e x a m pl e,  t o ill u str at e h o w t h e  F M E A  pr o vi d e s  a  str u ct ur e f or  a 

c o m pr e h e n si v e ri s k  a s s e s s m e nt .  

Fi g ur e 7  ill u str at e s a n  e x a m pl e  S F C R t a bl e  w hil e Fi g ur e 8  ill u str at e s  an  e x a m pl e  D e si g n 

F M E A f or  mil k  p a st e uri z ati o n.  

I n p ut,  pr o c es s st e p 
or  cr os s 

c o nt a mi n ati o n  p oi nt  
H az ar d  a n d  c a u s e  

C o ntr ol 
m e a s ur e  

I s t h e  h az ar d 
si g nifi c a nt ?  

J u stifi c ati o n 

P ast e uri z ati o n  
P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  of 
i n c o mi n g r a w  mil k  b e c a us e  of 
c o nt a mi n ati o n  at t h e f ar m.  

P ast e uri z ati o n  Y es  

If  p ast e uri zi n g ti m e  a n d 
t e m p er at ur e  p ar a m et er s  ar e  n ot 
m et, t h er e is  a  pr o b a bilit y t h at 
p at h o g e n s  c o ul d  b e  pr es e nt i n t h e 
fi n al  mil k  pr o d u cts  a n d  c o ns u m er s 
c o ul d  g et f o o d  p ois o ni n g.  

Fi g ur e 8 . S af e  F o o d f or  C a n a di a n s  R e g ul ati o n s ( S F C R ) h a z ar d i d e ntifi c ati o n  a n d  e v al u ati o n 
t e m pl at e  e x a m pl e f or  bi ol o gi c al  h a z ar d s f or fl ui d  mil k  p a st e uri z ati o n (i n c o m pl et e).  

It e m  
F u n cti o
n  

P ot e nti
al 
F ail ur e 
M o d e  

P ot e nti al 
Eff e ct( s) 
of  F ail ur e  

S 1  
P ot e nti al 
C a u s e( s) 
of  F ail ur e  

O 2  
D esi g n 
C o ntr ols  

D 3  R P N 4  

Cr
it
i c

 al
it
 y

 

R e c o m m e n d e
d  A cti o n s  

S  O  D  
R
P
N  Cr

it
i c

 al
it
 y

 

Fl ui d 
Mil k  

T o 
pr o vi d e  a 
c o nt ai n er 
of  mil k 
t h at  will 
n ot  c a us e 
f o o d b or n
e ill n es s 

P at h o g e n 
c o nt a mi n
ati o n  of 
i n c o mi n g 
r a w  mil k. 

Ill n ess  or 
d e at h  of  a 
c o ns u m er.  

1 0  C o nt a mi n at
i o n  of t h e 
mil k  at t h e 
f ar m. 

9  All  mil k 
pr o d u c ers 
b el o n g t o 
t h e 
“ C a n a di a n 
Q u alit y 
Mil k 
Pr o gr a m ”.  
 
N o  c o ntr ols 
f or 
d et e cti o n.  

1 0  9 0 0  9 0  P ast e uriz e  mil k 
i n li c e ns e d  hi g h 
t e m p er at ur e 
s h ort -ti m e 
p ast e uriz er t h at 
m e ets  C FI A 
crit eri a  wit h f ail -
s af e  m e c h a nis ms 
a n d  v ali d at e d t o 
e ns ur e 
t e m p er at ur es 
a n d ti m es  m e et 
s p e cifi c ati o ns . 
P erf or m e d  b y  a 
li c e ns e d 
o p er at or.  D ail y 
a n d  bi -a n n u al 
c h e c k s  ar e 
p erf or m e d t o 
v erif y f u n cti o n.  

1 0  1  1  1 0  1 0  

Fi g ur e 9 .  D e si g n  F M E A  E x a m pl e f or Fl ui d  Mil k  P a st e uri z ati o n  (I n c o m pl et e) 
1  S  =  S e v erit y  
2  O  =  O p p ort u nit y  
3  D  =  D et e cti o n  
4  R P N  =  Ri s k  Pri orit y  N u m b er  
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W hil e  b ot h t h e  S F C R t a bl e  a n d t h e  F M E A i n di c at e t h at  p a st e uri z ati o n i s  a n i m p ort a nt 

pr o c e s s  f or  c o ntr olli n g t h e ri s k  of  p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  c a p a bl e  of  c a u si n g f o o d b or n e ill n e s s  i n 

fl ui d  mil k, t h e F M E A  c o nt ai n s  m u c h  m or e i nf or m ati o n  a b o ut t h e  n at ur e  of t h e ri s k  a s s o ci at e d 

wit h t h e mil k  p a st e u ri z ati o n  pr o c e s s.  T hi s i s  b e c a u s e t h e  F M E A r e q uir e m e nt f or r ati n g  t h e 

s e v erit y,  o c c urr e n c e  a n d  d et e cti o n  a s s o ci at e d  wit h  e a c h f ail ur e  m o d e / c a u s e , u si n g  a t a bl e  si mil ar 

t o Fi g ur e  7 , dri v e s  t h e t e a m t o l o o k f or  a n d  a n al y z e s u p p orti n g i nf or m ati o n t o s u p p ort th e s e 

r ati n g s. S u c h i nf or m ati o n i s g at h er e d fr o m lit er at ur e  s e ar c h e s, i n d u str y a s s o ci ati o n s, r e g ul at or y 

a g e n ci e s, t e st r e s ult s,  e x p eri e n c e  wit h  si mil ar  s y st e m s  a n d  si mil ar .  

I n t hi s  e x a m pl e,  s e v erit y ( S) w a s  r at e d a s  1 0  b e c a u s e  p at h o g e n s  s u c h  a s E s c h eri c hi a  c oli  

( E.  c oli),  S al m o n ell a  s p p., Li st eri a  m o n o c yt o g e n e s  a n d  ot h er s  w hi c h  ar e  c o m m o nl y  a s s o ci at e d  wit h 

r a w  mil k ( Griffit h s,  2 01 0)  ar e  c a p a bl e  of  c a u si n g  s e v er e ill n e s s  or  d e at h  of  a  c o n s u m er  ( S call o n,  et 

al.,  2 011)  wit h o ut w ar ni n g  b e c a u s e p at h o g e n s g e n er all y  c a n n ot  b e  d et e ct e d i n f o o d  b ei n g 

c o n s u m e d.  O c c urr e n c e  ( O) w a s r at e d  a s 9  b e c a u s e t h e  pr e v al e n c e  of  p at h o g e n s i n r a w  mil k  h a s 

b e e n f o u n d t o r a n g e  b et w e e n  0  a n d  3 5 %  d e p e n di n g  o n t h e  p at h o g e n  a n d “ n o  h u s b a n dr y  pr a cti c e s 

h a v e  b e e n i d e ntifi e d t h at  c a n  g u ar a nt e e t h at  mil k  will  b e fr e e  of  p at h o g e n s” ( Griffit h s,  2 01 0). 

D et e cti o n ( D) w a s r at e d  a s 1 0  b e c a u s e it i s  n ot  p o s si bl e t o  d et er mi n e f or  c ert ai n  w h et h er  or  n ot 

r a w mil k  i s  c o nt a mi n at e d  b y  p erf or mi n g  st a n d ar d r a w  mil k t e st s  s u c h  a s  m e a s uri n g t h e titr at a bl e 

a c i dit y  or e x a mi ni n g t h e  mil k f or  off -o d o ur s ( W e hr  &  Fr a n k,  2 01 2) .  Mi cr o bi ol o gi c al t e st s t a k e ti m e 

t o  p erf or m  a n d h a v e li mits  of  d et e cti o n ( Br a dl e y Jr.,  H o u c k,  &  S m u k o w s ki,  2 01 5)  w hi c h  m a k e 

t h e m i m pr a cti c al f or t hi s  p ur p o s e.  

T h e F M E A, t h er ef or e, t ell s a  m or e c o m pr e h e n si v e  st or y t h a n t h e  S F C R a b o ut t h e  n at ur e 

of t h e ri s k  a s s o ci at e d wit h mil k  p a st e uri z ati o n . T h e ri s k t h at r a w  mil k  c o nt ai n s  a  p at h o g e n i s 

e x c e e di n gl y  hi g h  wit h a  R P N  of  9 0 0  a n d  C riti c alit y  of  9 0 , w hi c h i s  cl o s e t o  m a xi m u m  v al u e s  of 

1 0 0 0  a n d 1 0 0, r e s p e cti v el y. T h e  F M E A al s o t ell s  u s t h at t hi s ri s k  c a n  b e miti g at e d  b y h e at tr e a ti n g 

r a w  mil k i n  a c o nti n u o u s,  hi g h t e m p er at ur e -s h ort ti m e ( H T S T) p a st e uri zi n g  u nit d e si g n e d t o  h a v e 
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f ail s af e  c a p a bilit y ( C FI A,  2 01 9f) a n d t h e  c a p a cit y t o  a c hi e v e p a st e uri zi n g ti m e s a n d t e m p er at ur e s 

t h at  h a v e  b e e n v ali d at e d t o  kill  mil k -a s s o ci at e d  p at h o g e n s ( C A C,  2 0 0 9). T h e  n e w r ati n g s f or O  

a n d  D i n di c at e t h at  p a st e uri z ati o n h a s l o w er e d t h e  o c c urr e n c e r ati n g t o 1  a n d i m pr o v e d  d et e cti o n 

t o  a 1, s o t h e  R P N  a n d  Criti c alit y  n u m b er s  ar e r e d u c e d t o 1 0. T h e  r e si d u al ri s k  of 1 0 r e m ai n s 

b e c a u s e t h e s e v erit y r ati n g f or  p at h o g e n s  c a n n ot  b e  miti g at e d. T hi s a m o u nt  of ri s k r e d u cti o n h a s 

a ct u all y tr a n s pir e d i n t h e  d air y i n d u str y a s  e vi d e n c e d  b y t h e f a ct t h at d air y  pr o d u ct s  n o w  c a u s e  

f e w er  o ut br e a k s of f o o d  b or n e il l n e s s, p er  w ei g ht  c o n s u m e d , t h a n  a n y  ot h er f o o d  c at e g or y i n t h e 

U S ( C S PI,  2 01 5) a s  c o m p ar e d t o 1 9 3 8  w h e n  mil k  w a s r e s p o n si bl e f or  a n  e sti m at e d  2 5 %  of  all 

A m eri c a n f o o d  a n d  w at er -b or n e  di s e a s e s ( F D A,  2 01 7).  

1. 6. 2 T h e  C o m p r e h e n si v e  Ri s k  A s s e s s m e nt  p r o vi d e d  b y  a n  F M E A i n di c a t es  w h e n 

a D e si g n  C h a n g e  m a y  b e  n e e d e d  

A s  di s c u s s e d i n  s e cti o n 1. 5. 2, el e v at e d  s e v erit y  a n d o c c urr e n c e r ati n g s s h o ul d tri g g er 

d e si g n  c h a n g e s i n t h e  pr o d u ct  a n d / or t h e pr o c e s s  s o  a s t o  d e cr e a s e ri s k , a s i n di c at e d b y t h e 

d e cr e a s e d  R P N  a n d  Criti c alit y  n u m b er s.  F or  F M E A s  e x a mi ni n g t h e  bi ol o gi c al  h a z ar d s  a s s o ci at e d 

wit h  a  pr o d u ct  or  pr o c e s s,  o c c urr e n c e i s t h e  o nl y  m etri c t h at  c a n  b e  m a ni p ul at e d  b e c a u s e t h e 

i m p a ct  of  a n  or g a ni s m  o n  a  c o n s u m er  c a n n ot  b e  alt er e d  b y t h e  pr o c e s s or. T h e  o c c urr e n c e r ati n g i s 

t h er ef or e a  k e y  i n di c at or  of  w h et h er  or  n ot  a  pr o d u ct  or  pr o c e s s  n e e d s t o  b e r e d e si g n e d.  

1. 6. 2.1 T h e o c c u r r e n c e  r a ti n g i s  m e a s u ri n g  t h e eff e c ti v e n e s s  of t h e c o n t r ol  m e a s u r e s  

T h e  o c c urr e n c e r ati n g i s  a  m e a s ur e  of h o w s u c c e s sf ull y t h e pr o d u ct  or  pr o c e s s  a s 

d e si g n e d pr e v e nt s ,  eli mi n at es  or r e d u c e s  h a z ar d s (t h e f ail ur e  m od e / c a u s e i n  F M E A t er mi n ol o g y) 8  

t o  a n  a c c e pt a bl e l e v el.  T hi s st at e m e nt m e a n s t h at  t hi s r ati n g i s  m e a s uri n g t h e  eff e cti v e n e s s  of t h e 

                                                      

8  F ail ur e  m o d e / c a u s e s  will  b e r ef err e d t o  a s  h a z ar d s i n t hi s r e s e ar c h  p a p er  
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c o ntr ol  m e a s ur e s 9  t h at  ar e i n  pl a c e.  C o ntr ol  m e a s ur e s f or  bi ol o gi c al  h a z ar d s i n cl u d e; pr o c e s s e s 

d e si g n e d t o r e d u c e p at h o g e n s  s u c h  a s t h er m al  pr o c e s s e s,  w a s hi n g,  or  s a nit ati o n;  pr o c e s s e s 

d e si g n e d t o  mi ni mi z e  a n i n cr e a s e i n  mi cr o or g a ni s m s s u c h  a s  r efri g er ati o n, h a n d w a s hi n g or 

s e p ar ati n g r a w fr o m  c o o k e d  R T E f o o d s,  a n d  pr o c e ss e s  d e si g n e d t o  c o ntr ol t h e i niti al l e v el  of 

p at h o g e n s s u c h  a s  a p pr o vi n g  n e w  s u p pli er s t hr o u g h  a  S u p pli er  Q u alit y  A s s ur a n c e  pr o gr a m.  

T h e  eff e cti v e n e s s  of t h e  v ari o u s  c o ntr ol  m e a s ur e s  s h o ul d i d e all y b e  m e a s ur e d  a g ai n st 

w h et h er  or  n ot t h e  P erf or m a n c e  O bj e cti v e ( P O) i s  b ei n g  m et f or t h e  pr o c e s s, a s ill u str at e d i n t h e 

I C M S F c o n c e pt u al  e q u ati o n  (I C M S F,  2 01 8): 

H 0  –  Σ R  +  Σ I ≤  F S O  or  P O  

w h er e  H 0  i s t h e l e v el  of t h e  h a z ar d i n t h e r a w  m at eri al,  ΣR  i s t h e t ot al  eff e ct  of t h e  pr o c e s s e s t h at 

r e d u c e  h a z ar d l e v el s,  Σ I i s t h e t ot al  eff e ct  of t h e  pr o c e s s e s w h er e  h a z ar d l e v el s  m a y i n cr e a s e ,  F S O 

i s t h e f o o d  s af et y  o bj e cti v e  a n d  P O i s t h e  p erf or m a n c e  o bj e cti v e.  All  of t h e  v ari a bl e s  ar e  e x pr e s s e d 

i n l o g1 0 u ni t s s o t h e  e x p o n e nti al  pr o c e s s e s  of  mi cr o bi al  gr o wt h  or i n a cti v ati o n  ar e  c orr e ctl y 

m o d ell e d  b ut  arit h m eti c  pr o c e s s e s li k e  cr o s s -c o nt a mi n ati o n  ar e l e s s  w ell  d e s cri b e d ( R o s s  & 

M c M e e ki n,  2 0 0 9) .  

C o d e x ( 2 01 5) d efi n e s t h e  F S O  a s “t h e  m a xi m u m fr e q u e n c y  a n d / or  c o n c e ntr ati o n  of  a 

h a z ar d i n  a f o o d  at t h e ti m e  of  c o n s u m pti o n t h at  pr o vi d e s  or  c o ntri b ut e s t o t h e  a p pr o pri at e l e v el 

of  pr ot e cti o n ( A L O P)”  w hi c h i s t h e “l e v el  of ri s k  a  s o ci et y i s  wil li n g t o  a c c e pt” 1 0 (I C M S F,  2 0 0 6).  A 

P O i s “t h e  m a xi m u m fr e q u e n c y  a n d / or  c o n c e ntr ati o n  of  a  h a z ar d i n  a f o o d  at  a s p e cifi e d st e p i n 

t h e f o o d  c h ai n  b ef or e t h e ti m e  of  c o n s u m pti o n t h at  pr o vi d e s  or  c o ntri b ut e s t o  a n  F S O  or  A L O P, 

a s a p pli c a bl e” ( C A C,  2 01 5).  E x a m pl e s  of  F S O s  ar e: t h e l e v el  of L.  m o n o c yt o g e n e s  i n  R T E f o o d s  m u st 

                                                      

9  C o ntr ol  m e a s ur e s  ar e  d efi n e d  a s a n y  a cti o n  a n d  a cti vit y t h at  c a n  b e  u s e d t o  pr e v e nt  or  eli mi n at e  a  f o o d  s af et y  h a z ar d 
or r e d u c e it t o  a n  a c c e pt a bl e l e v el ( C A C,  2 0 0 9) 
1 0 T h e  A L O P i s r el at e d t o t h e r e si d u al ri s k i n t h e  pr o c e s s  a s  di s c u s s e d i n s e cti o n 1. 5. 2 
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n ot  e x c e e d 1 0 0  cf u / g  or t h e c o n c e ntr ati o n  of S al m o n ell a  s p p.  m u st  b e l e s s t h a n 1  cf u /1 0 0  k g  of  mil k 

p o w d er .  E x a m pl e s  of  P O s  ar e: t h e  pr e v al e n c e of S al m o n ell a  s p p. i n  n e c k s ki n s a m pl e s t a k e n  aft er 

t h e  c ar c a s s  c hill  st e p f or r a w  p o ultr y  m e at  c ar c a s s e s  s h o ul d  b e  ≤1 0 %  or t h e l e v el  of  p at h o g e ni c E. 

c oli  s h all  n ot  e x c e e d 1  cf u /1 0  L  w h e n fr uit j ui c e i s  p a c k a g e d f or  di stri b uti o n (I C M S F,  2 01 8). 

T h e  e ntir e  s u p pl y  c h ai n  c o ntri b ut e s t o t h e  F S O  a s ill u str at e d i n Fi g ur e 1 0 b el o w.  E a c h 

p arti ci p a nt i n t h e f o o d s u p pl y  c h ai n  o p er at e s  a s et  of  c o ntr ol  m e a s ur e s  t h at  pr e s u m a bl y  m e et t h e 

n e e d e d  P erf or m a n c e O bj e cti v e. It s h o ul d  b e  n ot e d t h at t h e  c o n c e pt  of  F S O s  a n d  P O s i s still 

e m er gi n g  s o  P O s  a n d  F S O s  h a v e still n ot  b e e n f or m all y  e st a bli s h e d i n  m a n y  s e g m e nt s  of t h e f o o d 

i n d u str y.  H o w e v er, t he  e q u ati o n i s still a  u s ef ul t o ol f or i n d u str y t o  vi s u ali z e s o m e  c o n c e pt s.  F or  

H 0 -1 –  Σ R 1 +  Σ I1 ≤  P O 1    ( = H 0 -2 )    St a g e 1 - Pri m ar y  Pr o d u cti o n  

 H 0 -2  –  Σ R 2  +  Σ I2  ≤  P O 2    ( = H 0 -3 )    St a g e  2  

  H 0 -3  –  Σ R 3  +  Σ I3  ≤  P O 3    ( = H 0 -4 )  St a g e  3  

    ... 

   H 0 -n  –  Σ R n  +  Σ In  ≤  P O n   ( = F S O) Fi n al  St a g e  

w h er e  H 0  –  Σ R 1→ n  +  Σ I1→ n  ≤  F S O  r e pr e s e nt s t h e  eff e ct  of  all  pr o c e s s e s t hr o u g h o ut t h e f o o d s u p pl y 
c h ai n.  

Fi g ur e 1 0.  T h e I C M S F  C o n c e pt u al  E q u ati o n f or t h e  F o o d  S u p pl y  C h ai n.  
A d a pt e d fr o m Ri s k A s s e s s m e nt  a n d  P at h o g e n  M a n a g e m e nt  ( p. 1 4 3),  b y  T.  R o ss  a n d  T. A. 
M c M e e ki n, i n  F o o d b or n e  P at h o g e n s  e dit e d  b y  C.  d e  W.  Bl a c k b ur n  a n d  P. J.  M c Cl ur e.  2 0 0 9  b y 
W o o d h e a d  P u bli s hi n g  Lt d.  

 

e x a m pl e, t h e  e q u ati o n ill u str at e s t h at if  o n e p arti ci p a nt  h a s  a n i n eff e cti v e  c o ntr ol  m e a s ur e  or  s et 

of  c o ntr ol  m e a s ur e s r e s ulti n g i n  a n  el e v at e d  H 0 ,  all s u b s e q u e nt  p arti ci p a nt s  will  h a v e  a n  el e v at e d 

H 0 .  T hi s  m e a n s t h at t h e  c o ntr ol  m e a s ur e s  b ei n g  pr a cti c e d l at er i n t h e  s u p pl y  c h ai n  m a y n ot 

eff e cti v el y  c o ntr ol t h e  hi g h er l o a d  of  mi c r o or g a ni s m s  e nt eri n g t h e  pr o c e s s.  

If t h e  F M E A i n di c at e s t h at t h e  c urr e nt  c o ntr ol  m e as ur e s  ar e i n a d e q u at e  a s i n di c at e d  b y 

a n  el e v at e d  o c c urr e n c e r ati n g, t h e n t h e t e a m c a n t a k e  a cti o n  b y r e d e si g ni n g t h e  pr o c e s s. T h e 
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F M E A  c a n t h er ef or e  b e  a  u s ef ul t o ol f or  pr o c e s s or s t o  e n s ur e t h eir  c o ntr ol  m e a s ur e s  ar e  a d e q u at e 

a n d  n ot  di st ur bi n g t h e  e q uili bri u m  of t h e  s u p pl y  c h ai n  wit h r e s p e ct t o  h a z ar d s.   

1. 6. 2. 2 A n i n c r e a s e i n  t h e  o c c u r r e n c e  r a ti n g  c a n i n di c a t e  t h e  n e e d f o r  a  r e d e si g n  of  a 

p r o d u c t  o r  p r o c e s s  

F M E A s  s h o ul d  b e p erf or m e d  w h e n e v er t h er e  ar e  c h a n g e s t h at  p ot e nti all y i m p a ct  ri s k 

( C arl s o n,  2 01 2d ), wit h  e m p h a si s  o n t h e  o c c urr e n c e r ati n g  b e c a u s e t hi s i s  a  m aj or  i n di c at or t h at a 

r e d e si g n  of t h e  pr o d u ct  or  pr o c e s s  m a y  b e  n e e d e d .  T hi s  m e a n s t h at a  D e si g n  F M E A  s h o ul d  b e 

p e rf or m e d  w h e n e v er  n e w  pr o d u ct s  ar e  d e v el o p e d  or  e xi sti n g  pr o d u ct s  ar e  m o difi e d ,  or  w h e n t h e 

t ar g et  c u st o m er f or t h e  pr o d u ct  h a s c h a n g e d .  T hi s i s  e s p e ci all y i m p ort a nt if t h e s e  c u st o m er s  ar e 

v ul n er a bl e  t o f o o d b or n e ill n e s s  b e c a u s e of f a ct or s  t h at i n cl u d e, a g e ,  pr e g n a n c y, ill n e s s, tr e at m e nt 

or  m e di c ati o n ( L u n d,  2 01 9).  F M E A  w o ul d  al s o  b e pr o m pt e d  w h e n  a  pr o c e s s  c h a n g e s,  s u c h  a s 

w h e n  pr o d u cti o n  v ol u m e s  s u b st a nti v el y i n cr e a s e  or  n e w  e q ui p m e nt i s  p ur c h a s e d 11  

T h e  n e e d t o  p erf or m  a  D e si g n  F M E A f or  n e w  pr o d u ct s  c o ul d  p ot e nti all y  h a v e  a v ert e d t h e 

2 0 0 7 Li st eri a  o ut br e a k i n  d eli  m e at s.  C u st o m er s  h a d r e q u e st e d r e d u c e d  s o di u m  d eli  m e at s i n  a 

l ar g er  p a c k a g e f or  c o n s u m er s i n  h o s pit al s  a n d l o n g-t er m  c ar e f a ciliti e s.  T h e i n cr e a s e d li k eli h o o d 

t h at  a f o o db or n e ill n e s s  w o ul d  o c c ur  i n t hi s p arti c ul ar s c e n ari o  w a s  n ot r e c o g ni z e d  b e c a u s e it  w a s 

a s s u m e d t h at t h e  c o m p a n y’ s  c urr e nt  c o ntr ol  m e a s ur e s f or  c o ntr olli n g  bi ol o gi c al  h a z ar d s i n t h e s e 

t y p e s  of  pr o d u ct s  w er e  a d e q u at e ( W e at h erill,  2 0 0 9). If  a  D e si g n  F M E A  h a d  b e e n  p erf or m e d, it i s 

li k el y t h at t h e i n cr e a s e d  o c c urr e n c e r ati n g  a s s o ci at e d  wit h i n cr e a si n g t h e  w at er  a cti vit y t hr o u g h 

s alt r e d u cti o n ( F D A,  2 0 0 3),  c h a n gi n g t h e  p a c k a gi n g  c o nfi g urati o n t h u s  alt eri n g t h e  pr o d u ct -t o-

h e a d s p a c e  v ol u m e  ( L o s s  &  H ot c h ki s s,  2 0 01) ,  a n d  s er vi n g t h e s e  pr o d u ct s t o  v ul n er a bl e  c o n s u m er s 

                                                      

11 A  R eli a bilit y - C e nt er e d  M ai nt e n a n c e ( R C F)  F M E A  c o ul d  b e  p erf or m e d t o i d e ntif y  e q ui p m e nt  pr e v e nti v e  m ai nt e n a n c e 
n e e d s  a n d  ot h er  a cti viti e s t h at  e n s ur e t h e  e q ui p m e nt i s  s af e  a n d r eli a bl e ( C arl s o n  C.  S.,  2 01 2 c)  
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( L u n d,  2 01 9),  w o ul d  h a v e  pr o d u c e d  a n i n cr e a s e i n t h e  R P N  a n d  Criti c alit y  n u m b er.  P r o d u ct 

d e si g n  c h a n g e s  w o ul d  h a v e  b e e n  p erf or m e d t o  c o u nt er a ct t h e  c h a n g e i n ri s k.  

T h e r e q uir e m e nt t o  p erf or m  a n  F M E A f or  si g nifi c a nt  pr o c e s s  c h a n g e s  al s o  h a s t h e 

p ot e nti al t o  pr e v e nt f o o d b or n e  o ut br e a k s. I n t h e  2 0 0 7 Li st eri a  o ut br e a k i n  d eli m e at s,  pr o d u cti o n 

v ol u m e s  h a d i n cr e a s e d 1 0 0 f ol d  w hi c h l e a d t o t h e  s a nit ati o n  pr o gr a m  b ei n g  c o m pr o mi s e d t o  a 

p oi nt w h er e b y  c o m pl et e  cl e a ni n g  of t h e  pl a nt  o nl y  o c c urr e d  o n  w e e k e n d s  a n d s c h e d ul e d 

e q ui p m e nt t e ar -d o w n s f or s a nit ati o n  w er e  n ot  p erf or m e d  r e g ul arl y ( W e at h erill,  2 0 0 9). It i s 

p o s si bl e t h at  a n  F M E A f o c u s e d  o n  e x a mi ni n g t h e  eff e ct  of t hi s si g nifi c a nt  c h a n g e i n  pr o d u cti o n 

v ol u m e s  o n ri s k m a y  h a v e i d e ntifi e d t h e i n cr e a s e i n t h e  o c c urr e n c e r ati n g  a n d r el at e d  R P N  a n d 

C riti c alit y  n u m b er f or  bi ol o gi c al  h a z ar d s  w hi c h  w o ul d  h a v e tri g g er e d  a r e d e si g n  of t h e  pr o c e s s.  

1. 6. 3 F M E A s  e x a mi n e  D et e cti o n  

1. 6. 3.1 F M E A  r e q ui r e s  c o n si d e r a ti o n  of  d e t e c ti n g  t h e  h a z a r d  

A  n ot a bl e  diff er e n c e  b et w e e n  F M E A  a n d t h e  m atri c e s  a n d  d e ci si o n tr e e s  c urr e ntl y  u s e d 

f or i d e ntif yi n g  si g nifi c a nt  h a z ar d s i n  a  H a z ar d  A n al y si s i s t h at  F M E A r e q uir e s  a r ati n g  of  h o w 

li k el y t h e  d et e cti o n  c o ntr ol s,  c all e d  m o nit ori n g  a n d  v erifi c ati o n  pr o c e d ur e s i n  H A C C P 

t er mi n ol o g y ( C A C,  2 0 0 9),  will  d et e ct t h e  h a z ar d  b ef or e t h e  pr o d u ct i s i n  di stri b uti o n.  T hi s i s  a 

si g nifi c a nt f e at ur e  b e c a u s e it i s i m p ort a nt t o  c o n si d er if t h e  d et e cti o n  m et h o d s i n  pl a c e 

a d e q u at el y  a s s e s s  w h et h e r  or  n ot t h e  pr o d u ct  a n d  pr o c e s s e s t h at  h a v e  b e e n  d e si g n e d t o r e d u c e  or 

eli mi n at e  a  h a z ar d, i. e. t h e  c o ntr ol  m e a s ur e s,  ar e  a c hi e vi n g t h e  g o al  of  pr o d u ci n g  a f o o d t h at  will 

n ot  c a u s e  h ar m t o  a  c u st o m er.  

It i s i m p ort a nt t o r e m e m b er t h at  d et e cti o n  d o e s  n ot  miti g at e  h a z ar d s; r at h er t h e y  ar e 

miti g at e d  b y r e d u ci n g t h e  s e v erit y a n d / or  o c c urr e n c e  of t h e  h a z ar d s t hr o u g h  d e si g n -b a s e d  c o ntr ol 

m e a s ur e s  a s  di s c u s s e d i n  s e cti o n 1. 5. 2 a b o v e.  T hi s  u n d er s c or e s t h e i m p ort a n c e  of t h e  criti c alit y 
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n u m b er  ( S  x  O)  b e c a u s e it r efl e ct s  h o w  eff e cti v el y t h e  pr o d u ct  a n d  pr o c e s s  d e si g n 1 2 c o ntr ol t h e 

h a z ar d s.  H e n c e  a n  R P N  s c or e  of 1 0  x 1 0  x 1 i s  still  v er y  hi g h ri s k  e v e n if t h e h a z ar d  i s  al w a y s 

d et e ct e d  b e c a u s e  a  gr e at  m a n y  d e vi ati o n  pr o c e d ur e s 1 3 w o ul d  n e e d t o  b e f oll o w e d t o  m a n a g e t h e 

hi g h  a m o u nt of n o n c o nf or mi n g  pr o d u ct t h at  w o ul d  b e  pr o d u c e d  b y t hi s  pr o c e s s.  

T h e I C M S F  c o n c e pt u al  e q u ati o n i n Fi g ur e 1 0 al s o ill u str at e s t h e si g nifi c a n c e  of r ati n g 

d et e cti o n  b e c a u s e it  hi g hli g ht s t h e i m p ort a n c e  of  u n d er st a n di n g t h e ri s k  a s s o ci at e d  wit h 

i n c o mi n g  m at eri al s ( H0 )  a n d  w h et h er  or  n ot  e a c h  pr o c e s s  st e p  h a s  a c hi e v e d t h e  n e e d e d r e d u cti o n 

( ΣR ) or  mi ni mi z e d  a n i n cr e a s e ( Σ I) i n  bi ol o gi c al h a z ar d s.  

1. 6. 3. 2 D e t e c ti n g  bi ol o gi c al  h a z a r d s i n i n c o mi n g  m a t e ri al s  

C o n si d eri n g t h e  d et e ct a bilit y  of  bi ol o gi c al  h a z ar d s i n i n c o mi n g  m at eri al s i s i m p ort a nt 

b e c a u s e t hi s  aff e ct s t h e  a bilit y  of  a  m a n uf a ct ur e r t o  pr o d u c e f o o d t h at  m e et s t h e  n e e d e d  P O  a n d 

ulti m at el y t h e  F S O. It i s  diffi c ult t o  m e a s ur e  bi ol o gi c al  h a z ar d s  of i n c o mi n g  m at eri al s b e c a u s e,  a s 

di s c u s s e d i n  s e cti o n 1. 2.1, t h e pr e v al e n c e  of p at h o g e n s i s  oft e n  s o l o w  t h e y ar e  diffi c ult t o  d et e ct 

wit h o ut  s a m pli n g  a  gr e at  a m o u nt  of  m at eri al. T hi s i s  c o m p o u n d e d  b y t h e f a ct t h at t h er e i s  oft e n 

n o n -r a n d o m  di stri b uti o n  of  mi cr o or g a ni s m s,  e v e n i n li q ui d  pr o d u ct s,  d u e t o t h e i n gr e di e nt’ s  

m a n uf a ct uri n g  c o n diti o n s (I C M S F,  2 01 8). T h e  F M E A  e m p h a si z e s t hi s  pr o bl e m  b e c a u s e t h e 

d et e cti o n r ati n g f or t hi s  s c e n ari o i s  a  9  or  a 1 0 t h u s i n cr e a si n g t h e  R P N  w hi c h, i n t ur n, c o m p el s  t h e 

t e a m t o f or m all y  c o n si d er  w h et h er  or  n ot f e a si bl e  d et e cti o n  c o ntr ol s  ar e  a v ail a bl e.  

T h e 2 0 0 8 -0 9 S al m o n ell a  o ut br e a k i n  p e a n ut b utt e r ill u str at e s t h e  b e n efit  of t hi s 

a p pr o a c h .  T hi s  o ut br e a k  c a u s e d  71 4  c o nfir m e d i nf e cti o n s  a n d  9  d e at h s  o v er  a  p eri o d  of  s e v e n 

m o nt h s  ( C D C,  201 0)  w hi c h  m e a n s t h at  a p pr o xi m at el y 11, 0 0 0 ill n e s s e s  li k el y o c c urr e d  b e c a u s e  of 

u n d err e p orti n g ( C a v all ar o,  et  al.,  2 011). Of  n ot e i n t hi s  o ut br e a k  w a s t h at  w hil e t h e p e a n ut 

                                                      

1 2  T h e  c o ntr ol  m e a s ur e s i n  H A C C P t er mi n ol o g y.  
1 3 C o nti n g e nt  a cti o n s i n  F M E A t er mi n ol o g y  
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pr o c e s s or  h a n dl e d l e s s t h a n  2 %  of t h e  A m eri c a n  p e a n ut s u p pl y, t h e r e c all i n v ol v e d  3, 9 0 0  pr o d u ct s 

i n cl u di n g  p e a n ut  b utt er,  cr a c k er s, i c e  cr e a m,  s n a c k  b ar s,  b a k e d  g o o d s,  a n d f o o d  b ar s ( F D A,  2 01 7) 

fr o m  2 0 0  c o m p a ni e s ( Witt e n b er g er  &  D o hl m a n,  2 01 0) . T h e  pr o bl e m  wit h S al m o n ell a  

c o nt a mi n ati o n i n  p e a n ut  b utt er i s t h at t h e  or g a ni s m s  b e c o m e “ u n u s u all y  h e at r e si st a nt”  b e c a u s e 

p e a n ut  b utt er i s  a l o w -m oi st ur e f o o d ( M a,  et  al.,  2 0 0 9). T hi s  m e a n s  m o st of t h e c o m p a ni e s t h at 

p ur c h a s e d  t he  p e a n ut  b utt er  w o ul d  n ot  h a v e h a d a t h er m al  pr o c e s s c a p a bl e  of  a c hi e vi n g  t h e 

r e q uir e d l o g r e d u cti o n of S al m o n ell a n e e d e d t o  pr o d u c e  a f o o d t h at w a s  s af e f or  c o n s u m er s , 

e s p e ci all y  gi v e n t h at a  d o s e  of  1  c ell c a n  b e i nf e cti v e i n  s o m e  c o n diti o n s ( F D A,  2 01 2).  

A n  F M E A  w o ul d  h a v e  br o u g ht  o ut t h e  hi g h er ri s k a s s o ci at e d  wit h  p e a n ut  b utt er  b e c a u s e 

t h er e  h a d  b e e n  a n  o ut br e a k  of S al m o n ell a i n  p e a n ut  b utt er i n  2 0 0 7 ( C D C,  2 0 0 7).  T hi s  el e v at e d ri s k 

t h er ef or e i n cr e a s es  t h e o c c urr e n c e  r ati n g s o  t h e  c o m m e n s ur at e  el e v at e d  R P N  a n d  Criti c alit y 

n u m b er w o ul d li k el y h a v e  tri g g er e d  a n  e v al u ati o n  of  D et e cti o n ( D)  f or t h e i n c o mi n g  p e a n ut 

b utt er .  T h e r ati n g f or  d et e cti o n  of S a l m o n ell a i s a  9  or 1 0 b e c a u s e n o  mi cr o bi ol o gi c al t e st  w o ul d  

r eli a bl y d et e ct t h e l o w  pr e v al e n c e  of t hi s  or g a ni s m t h u s l e a di n g t h e  F M E A t e a m t o  c o m e  u p  wit h 

ot h er a cti o n s f or r e d u ci n g o c c urr e n c e. I nt er e sti n gl y,  o n e l ar g e  m ulti -n ati o n al  c o m p a n y  di d j u st 

t h at b y  p erf or mi n g  a s e c o n d  p art y  a u dit  of t h e  p e a n ut  pr o c e s s or’ s f a ciliti e s . T h e y  di d  n ot  a p pr o v e 

t h e m  a s  a  s u p pli er  b e c a u s e t h e y r at e d t h e ri s k l e v el  a s s o ci at e d  wit h t h e f a cilit y  a s “ hi g h” 

( L ei g ht o n,  2 01 6).  A s a r e s ult , t h e y  di d n ot  b e c o m e  p art  of t hi s r e c all.  I n r e s p o n s e t o t hi s l ar g e 

o ut br e a k, t h e  F D A n o w r e q uir e s t h at  all  m a n uf a ct ur er s  h a v e  a ri s k -b a s e d  s u p pl y  c h ai n  pr o gr a m 

t h at  cl e arl y i n di c at e s  w hi c h  e ntit y i n t h e  s u p pl y  c h ai n i s  m ai nl y r e s p o n si bl e f or c o ntr olli n g t h e 

h a z ar d ( F D A,  2 01 8). In t hi s  c a s e it i s t h e  pr o c e s s or t h at r o a st s t h e  p e a n ut s, b e c a u s e t hi s  i s  w h er e 

t h e r e d u cti o n i n S al m o n ell a  o c c ur s  ( F D A,  2 0 0 9). 

1. 6. 3. 3 D e t e c ti n g  bi ol o gi c al  h a z a r d s  d u ri n g  p r o c e s si n g  

W hil e t h e I C M S F  c o n c e pt u al  e q u ati o n  u n d erli n e s t h e i m p ort a n c e  of  d et e cti n g  bi ol o gi c al 

h a z ar d s  d uri n g  pr o c e s si n g, it i s  c h all e n gi n g t o  d et e ct t h em .  T h e r e a s o n i s  b e c a u s e of t h e  ti m e 
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r e q uir e d t o  c o n d u ct  a n d r e c ei v e t h e r e s ult s  of  m o st mi cr o bi ol o gi c al  a n al y s e s  a n d t h e  r el ati v e 

i n s e n siti vit y  of  e v e n t h e  m o st stri n g e nt s a m pli n g  pl a n s, (I C M S F,  2 01 8). T hi s  pr o bl e m i s  a m plifi e d 

w h e n t h e  pr e v al e n c e  of  p at h o g e n s i s l e s s t h a n  0.1 %  a s  e x p e ct e d i n  R T E f o o d s. F or t hi s r e a s o n, 

ot h er t e st s ar e g e n er all y p erf or m e d  a s  a  pr o x y  f or  mi cr o bi ol o gi c al t e sti n g. M il k  p a st e uri z ati o n i s 

d e m o n str at e d b y  m e a s uri n g  p a st e uri zi n g  ti m e  a n d t e m p er at ur e  a s d e s cri b e d  i n  S e cti o n 1. 6.1. 

Ot h er p h y si c al -c h e mi c al m e a s ur e m e nt s , s u c h  a s  pr e s s ur e,  p H,  a w ,  m oi st ur e  c o nt e nt,  p h y si c al 

di m e n si o n s , c h e mi c al  c o n c e ntr ati o n ar e  al s o  u s e d t o a s s e s s  th e  effi c a c y  of  a f o o d  pr o c e s s  wit h 

r e s p e ct t o  p at h o g e n r e d u cti o n.   

P eri o di c  m i cr o bi ol o gi c al t e sti n g i s  still  n e e d e d t o  v erif y t h at bi ol o gi c al  h a z ar d s  ar e  b ei n g 

r e d u c e d  or  b ei n g  pr e v e nt e d fr o m i n cr e a si n g d uri n g  pr o c e s si n g a s st at e d i n  S e cti o n 1. 6. 3.1. 

M e s o p hili c  a er o bi c  pl at e  c o u nt s ( A P C)  h a v e  b e e n  u s e d  b y  ot h er s t o  e x a mi n e  s a nit ati o n,  a d h er e n c e 

t o  G M P s,  a n d s h elf lif e ( R y s er  &  S c h u m a n,  2 01 5).  C olif or m s  a n d E.  c oli  ar e  hi st ori c all y  u s e d  a s 

i n di c at or  or g a ni s m s,  si g n ali n g t h e p o s si bl e  pr e s e n c e  of  a  p at h o g e n,  e v e n t h o u g h  st u di e s  h a v e 

s h o w n t h at t h e y  c a n  b e  u nr eli a bl e f or t hi s f u n cti o n ( K or n a c ki,  G urtl er,  &  St a wi c k,  2 01 5) . P at h o g e n 

t e sti n g  m a y al s o b e  p erf or m e d  w h e n  pr o c e s si n g f o o d s t h at  h a v e  a  hi g h er li k eli h o o d  of  p at h o g e n 

c o nt a mi n ati o n  s u c h  a s  b e ef tri m.  M o st  of t h e s e  pr o c e s s or s  p erf or m  N 6 0  s a m pli n g  pr o gr a m s f or E. 

c oli O1 5 7: H 7  w h er e b y  6 0 s a m pl e s  ar e  c o m bi n e d, t h e n  s u bj e ct e d t o  a r a pi d 1 2 t o 1 8  h o ur t e st 

( D a nil s o n,  2 011). T h e t e st r e s ult s f or t hi s p eri o di c  mi cr o bi ol o gi c al d at a  c a n  b e tr e n d e d a n d 

st ati sti c all y  a n al y z e d o v er ti m e a n d u s e d  wit h m ulti pl e l ot s , s o  a s t o  u n d er st a n d  w h at t h e  u s u al 

b a s eli n e i s w h e n  pr o c e s s e s  ar e i n  c o ntr ol .  T h e  u n d erl yi n g  a s s u m pti o n of t hi s  a p pr o a c h i s “ w h e n  a 

pr o c e s s i s st ati sti c all y i n  c o ntr ol, t h e “ b et w e e n -b at c h”  v ari a bilit y will  b e  s m all  a n d t h e  o v er all 

v ari a bilit y i s t er m e d st a bl e” (I C M S F,  2 01 8). 

E x a mi n ati o n  of t h e  d et e cti o n r ati n g  of  bi ol o gi c al  h a z ar d s  d uri n g pr o c e s si n g  m e a n s t h at 

t h e  F M E A t e a m f or m all y e x a mi n e s  h o w  eff e cti v el y t h e  c urr e nt  c o ntr ol  m e a s ur e s  d et e ct i m pr o p er 

pr o c e s si n g  c o n diti o n s  a n d, if t h e  R P N  a n d  Criti c alit y  n u m b er i s  hi g h,  will  d e ci d e if  m or e ri g or o u s 
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d et e cti o n  m et h o d s  ar e  n e e d e d . T h e t e a m  m u s t  al s o  e x a mi n e t h e  a s s o ci at e d  mi cr o bi ol o gi c al 

t e sti n g t o  d et er mi n e if t h e  pr o gr a m ’ s stri n g e n c y  m at c h e s t h e  att e n d a nt ri s k.  

1. 6. 3. 4 D e t e c ti n g  r a r e  e v e n t s  

T h e  d et e cti o n r ati n g  al s o  bri n g s  o ut  c o n si d er ati o n  of  a n ot h er  p h e n o m e n o n, t h e 

e x c e e di n gl y r ar e  e v e nt  or “ Bl a c k S w a n”  a s i ntr o d u c e d i n s e cti o n 1. 5. 3.  T h e se  ar e h a z ar d s  t h at  h a v e 

hi g h  s e v erit y  a n d  v er y l o w li k eli h o o d  of  o c c urr e n c e b ut c a n n ot  b e  d et e ct e d  a s  d e s cr i b e d  b y  a n 

S O D r ati n g  of 1 0  x 1  x 1 0 r e s ulti n g i n  a  R P N  of 1 0 0  a n d  Criti c alit y  n u m b er  of 1 0.  W hil e t h e  R P N i s 

n ot e x c e e di n gl y  hi g h, t hi s pr o bl e m  d e s cri pti o n w arr a nt s  e x a mi n ati o n a s t o  w h et h er  or  n ot t hi s 

r e si d u al ri s k i s  a c c e pt a bl e  gi v e n t h e  s e v er e  c o n s e q u e n c e s t o t h e  c u st o m er.  

1. 6. 4 F M E A T r ai ni n g  S t a n d a r di z a ti o n  a n d  A v ail a bilit y  

U s er s l e ar n t h e  s a m e  F M E A  m et h o d ol o g y  n o  m att er  w h er e it i s  off er e d i n cl u di n g  A S Q, 

Si x  Si g m a  A c a d e m y,  A PI C S,  or  P MI  P M B O K ( C arl s o n  C.  S.,  2 01 2 c)  ( Eri c s o n,  2 0 0 5) ( K u bi a k  & 

B e n b o w,  2 0 0 9)  ( Si x  Si g m a  A c a d e m y,  2 0 0 2) . I n  a d diti o n,  F M E A tr ai ni n g i s r e a dil y  a v ail a bl e 

b e c a u s e it i s  a l e a n -si x  si g m a t o ol  a n d i s t h u s  of f er e d t hr o u g h  a s s o ci ati o n s  s u c h  a s t h e  A m eri c a n 

S o ci et y f or  Q u alit y ( A S Q)  or t h e  A s s o ci ati o n f or  O p er ati o n s  M a n a g e m e nt ( A PI C S)  a n d t hr o u g h 

p o st -s e c o n d ar y i n stit uti o n s  s u c h  a s t h e  Briti s h  C ol u m bi a I n stit ut e  of  T e c h n ol o g y t h at  pr o vi d e 

o p er ati o n s  m a n a g e m e nt  c urri c ul a i n l e a n  si x  si g m a  a n d / or  c o nti n u o u s i m pr o v e m e nt  pri n ci pl e s. 

T hi s  w o ul d  a d dr e s s  s o m e  of t h e  pr o bl e m s  wit h  p erf or mi n g t h e  H a z ar d  A n al ysi s  w hi c h  w er e 

a s cri b e d t o  a l a c k  of  g ui d a n c e f or i n d u str y  a s  d e s cri b e d i n  S e cti o n 1. 2. 6 ( W all a c e,  H ol y o a k,  P o w ell, 

&  D y k e s,  2 01 4) . 

1. 6. 5 U s e  of F o o d -R el a t e d  F M E A  R e s e a r c h  f o r  T r ai ni n g 

T h e  u s e  of  F M E A  a s  a f o o d  s af et y ri s k  a s s e s s m e nt t o ol  h a s  b e e n  pr e s e nt e d  b y  ot h er s f or 

r e d  p e p p er s pi c e ( O zil g e n,  B u c a k,  &  O zil g e n,  2 01 3) ,  p a str y ( V ar z a k a s,  2 011) ,  c or n  c url s ( V ar z a k a s  & 

Ar v a nit o y a n ni s,  2 011) , fr e s h-c ut  pr o d u c e ( V ar z a k a s  &  Ar v a nit o y a n ni s,  2 0 0 9) , s al m o n 
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( Ar v a nit o y a n ni s  &  V ar z a k a s,  2 0 0 8) ,  s n ail s ( Ar v a nit o y a n ni s  &  V ar z a k a s,  2 01 0) ,  str u d el 

( Ar v a nit o y a n ni s  &  V ar z a k a s,  2 0 0 7) ,  p ot at o  c hi p s ( Ar v a nit o y a n ni s  &  V ar z a k a s,  2 0 0 7)  al o n g  wit h  a n 

F M E A t e m pl at e f or f o o d  pr o c e s si n g ( O zil g e n  &  O zi s g e n,  2 01 7). It i s,  h o w e v er,  c h all e n gi n g to  u s e 

t h e  pr e s e nt e d i nf or m ati o n  a s  a t e a c hi n g t o ol  b e c a u s e t h e  crit eri a f or  a s si g ni n g t h e  s e v erit y, 

o c c urr e n c e  a n d  d et e cti o n r ati n g s w er e  n ot  b e n c h -m ar k e d s o t h e l o gi c f or t h e s e r ati n g s i n t h e 

e x a m pl e  F M E A t a bl e s i s  n ot  o b vi o u s . T h e s e  p a p er s al s o i m pl y  d e s i g n  c h a n g e s t h at  ar e  n e e d e d t o 

r e d u c e  el e v at e d  R P N s a ut o m ati c all y r e d u c e  b ot h  o c c urr e n c e  a n d  d et e cti o n r ati n g s  w hi c h i s  n ot 

n e c e s s aril y tr u e  u nl e s s t h e  pr o c e s s  c h a n g e i n cl u d e s d et e cti o n c o ntr ol s.  Fi n all y,  t h e s e  p a p er s 

r e c o m m e n d  u si n g  a  R P N t hr e s h ol d f or  p e rf or mi n g  c orr e cti v e  a cti o n s r at h er t h a n pri oriti zi n g 

c orr e cti v e  a cti o n s  a s  d e s cri b e d i n S e cti o n 1. 5. 2 w hi c h  m e a n s t h at  s o m e  p ot e nti all y  h a z ar d o u s 

c o n diti o n s  m a y r e m ai n  u n a d dr e s s e d.  

 D e s c ri p ti o n  of ot h e r  Si x  Si g m a  T o ol s  u s e d i n t hi s  r e s e a r c h  

O t h er  Si x  Si g m a t o ol s  w er e  u s e d  w h e n  p erf or mi n g t hi s r e s e ar c h  a s d e s cri b e d  b el o w : 

1. 7.1 R u n  C h a rt s  

A r u n  c h art i s  a li n e  gr a p h  w h er e  a  pr o c e s s  m e a s ur e m e nt i s  pl ott e d  a g ai n st a ti m e or 

s e q u e n c e  s c al e . A  r ef er e n c e li n e i n di c ati n g t h e  pr o c e s s  m e a s ur e m e nt  m e di a n  or  m e a n i s  a d d e d  

aft er  a s uffi ci e nt  a m o u nt  of  d at a i s  c oll e ct e d. I n  a r a n d o m  pr o c e s s t h er e i s  a  5 0 %  pr o b a bilit y t h at 

t h e  n e xt  d at a  p oi nt  will  b e  a b o v e  or  b el o w t h e  m e di a n  or  m e a n . If t h e  pr o c e s s i s  n o n-r a n d o m, t h e 

r u n  c h art  will r e v e al  p att er n s t h at  si g n al t hi s  st at u s  a s f oll o w s  ( A n h oj  &  Ol e s e n,  2 01 4): 

P att er n 1.  S hif t : T o o  m a n y  c o n s e c uti v e  p oi nt s  o n  o n e si d e  of t h e  m e di a n;  8  p oi nt s i n  a r o w, 

1 0  p oi nt s  o n  o n e  sid e  o ut  of 11, 1 2  p o i nt s  o ut  of 1 4  or 1 6  o ut  of  2 0. T h e  b a si s  of t hi s r ul e i s 

t h at t h e l e n gt h  of t h e l o n g e st r u n i n  a  s e q u e n c e  c a n  b e  pr e di ct e d  wit hi n li mit s d e p e n di n g 

o n t h e t ot al  n u m b er  of  el e m e nt s i n t h e  s e q u e n c e ( S c hilli n g,  2 01 2) ( A n h oj  &  Ol e s e n,  2 01 4) 

P att er n  2.  R u n s : T h e  a v er a g e li n e i s  cr o s s e d t o o f e w  or t o o  m a n y ti m e s  a s i n di c at e d  b y  a r u n s 

t e st t a bl e  a s  o utli n e d  b y t h e  R u n s  Te st f or  D et e cti n g  No n -r a n d o m n e s s ( NI S T / S E M A T E C H, 

2 01 3)  
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P att er n  3.  T r e n d : O n  a  c h art  wit h  2 0 t o 1 0 0  p oi nt s, t h er e  s h o ul d  b e  n o  m or e t h a n  si x  p oi nt s 

st e a dil y i n cr e a si n g  or  d e cr e a si n g  ( T a g u e,  2 0 0 5). Ol m st e d  a s  cit e d i n ( A n h oj  &  Ol e s e n, 

2 01 4) ,  d e v el o p e d t a bl e s a n d f or m ul a s  o utli ni n g t h e  pr o b a bilit y  of  diff er e nt l e n gt h s  of 

tr e n d s  o c c urri n g  b a s e d  o n t h e t ot al  n u m b er  of  d at a  p oi nt s.  

P att er n  4.  A s t r o n o mi c al P oi n t : a  p oi nt t h at i s  cl e arl y  diff er e nt fr o m t h e  ot h er  p oi nt s; 

a n y o n e  e x a mi ni n g t h e  c h art s e e s t h at t h e  p oi nt i s  diff er e nt  ( P erl a,  Pr o v o st,  &  M urr a y, 

2 011) .  

T h e fir st t hr e e r ul e s  ar e  u s e d t o  o bj e cti v el y  a n al y z e a  c h art f or  n o n -r a n d o m  p att er n s  b a s e d  o n  a n 

al p h a err or  of  p < 0. 0 5  w h er e a s  a n  a str o n o mi c al  p o i nt i s  a  s u bj e cti v e  o b s er v ati o n ( P erl a,  Pr o v o st,  & 

M urr a y,  2 011) . 

1. 7. 2 P a r et o  C h a rt s  

T h e  P ar et o  c h art i s  a  b ar  c h art t h at ill u str at e s t h e r el ati v e fr e q u e n c y  of  pr o bl e m s i n 

d e s c e n di n g  or d er t h u s i n di c ati n g  w h er e  c orr e cti v e  a cti o n s  s h o ul d  b e  a p pli e d ( Br e yf o gl e III,  2 0 0 3). 

1. 7. 3 C a u s e  &  Eff e ct  Di a g r a m s  

A  c a u s e  &  eff e ct  di a gr a m,  s o m eti m e s  c all e d  a fi s h b o n e  di a gr a m,  gr a p hi c all y  di s pl a y s t h e 

i m p ort a nt  c a u s e s  of  a n  eff e ct  or  pr o bl e m. It  c a n  b e  u s e d t o i d e ntif y t h e  c a u s e  of  a  pr o bl e m  or  h el p 

wit h  br ai n st or mi n g ( T a g u e,  2 0 0 5). 

1. 7. 4 D ef e ct  O p p o rt u nit y  C h e c kli s t ( D O C)  

A  D O C i s  a n  a d a pt ati o n  of  a si x si g m a  p erf or m a n c e  m etri c,  d ef e ct s  p er  o p p ort u nit y 

( D P O).  T h e  D P O  m etri c i s  d eri v e d fr o m i d e ntif yi n g  all t h e  o p p ort u niti e s f or  a  d ef e ct i n  a  u nit  or  

pr o c e s s, t h e n  c o u nti n g  h o w  m a n y  d ef e ct s  a ct u all y  o c c ur  aft er t h e  u nit i s  b uilt  or w h e n a  pr o c e s s 

r u n s. ( Br e yf o gl e III,  2 0 0 3).  T h e  n e e d f or  a  D O C i s  b a s e d  o n ri s k  a s  w o ul d  b e i n di c at e d i n  a n  F M E A. 

T h e fir st st e p  of  a  D O C i s t o  a n al y z e  a pr o c e s s , i d e ntif y t h e d ef e ct  o p p ort u niti e s , t h e n  d e v el o p t h e 

c h e c kli st .  T h e  pr o c e s s i s t h e n  o b s er v e d t o s e e  h o w  m a n y  of t h e  p ot e nti al  d ef e ct s  a ct u all y  o c c ur 

a n d t h e  pr o p orti o n  or  %  d ef e ct r at e i s  c al c ul at e d.  T h e  d ef e ct s t h at  o c c ur  c a n  b e c at e g ori z e d  a n d 

pl ott e d  o n  a  P ar et o  c h art  t h at  c a n  b e  u s e d t o i d e ntif y t h e  m ai n f o c u s  of  c orr e cti v e  a cti o n s.  A  c a u s e 
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&  eff e ct  di a gr a m i s  al s o  u s e d t o  e x a mi n e t h e  u n d erl yi n g r e a s o n s f or t h e  o b s er v e d  d ef e ct s. T h e 

D O C i s r e p e at e d  aft er t h e  c orr e cti v e  a cti o n s ar e  p erf or m e d t o  d et er mi n e  w h et h er  or  n ot t h e y w er e 

eff e cti v e.  

 R e s e a r c h O bj e cti v e  

T h e lit er at ur e  h a s r e p ort e d  m a n y  c a s e s  w h er e f o o d b or n e -p at h o g e n  d eri v e d  o ut br e a k s 

o c c ur b e c a u s e f o o d  m a n uf a ct ur e s  a s s u m e t h at t h eir  pr o c e s s e s  a d e q u at el y  c o ntr ol  t h e  bi ol o gi c al 

h a z ar d s t h at  e n a bl e p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n of f o o d  t o  o c c ur. I n f a ct, t hi s  a s s u m pti o n,  w h e n it 

l e a d s t o  a c orr e s p o n di n g  n e g ati v e  o ut c o m e  p ert ai n i n g t o  a br e a c h i n  f o o d s af et y, r e pr e s e nt s  a 

cl a s si c al t y p e 2 err or . F or  e x a m pl e,  t h e n ull  h y p ot h e si s t h at i s r e pr e s e nt e d i n t hi s e x a m pl e  of 

pr a cti c e c o n si d er s t h at f o o d s af et y  pr ot o c ol s  a d e q u at el y  c o ntr ol f or  bi ol o gi c al  h a z ar d s,  w h er e i n 

a ct u al f a ct t h e y  d o  n ot.  T h e r e s ult i s t h at f o o d b or n e  o ut br e a k s i n d e e d  d o  o c c ur  w h e n f o o d 

m a n uf a ct ur er s f ail t o r eali z e  t h at t h eir n ull  h y p ot h e si s  s h o ul d  b e r ej e ct e d.   T hi s r e s e ar c h t h e si s 

pr e s e nt e d  h er ei n  h a s  b e e n  d e si g n e d t o  e x a mi n e  h o w t h e f o o d i n d u str y  c a n  pr e v e nt  a 

mi s c al c ul ati o n t h at i n v ol v e s f o o d  p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  d u e t o li mit ati o n s i n t h e tr a diti o n al 

h a z a r d  a n al y si s m et h o d ol o g y t hr o u g h  u s e  of  F ail ur e  M o d e a n d Eff e ct s  A n al y si s ( F M E A).  
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C h a pt e r  2.  C o m p a ri s o n  of  F ail u r e  M o d e a n d Eff e ct s 
A n al y si s  wit h  a  H a z a r d  A n al y si s  u si n g t h e  S af e  F o o d f o r 
C a n a di a n s  R e g ul ati o n s  R e c o m m e n d e d  T e m pl at e s f o r 
A s s e s si n g t h e  Ri s k  a s s o ci at e d  wit h  Bi ol o gi c al  H a z a r d s  o n  a 
F r e s h -C ut  C a r r ot  P r o c e s si n g  Li n e  

 I nt r o d u c ti o n  

T h e  e x p eri m e nt s  o utli n e d i n  C h a pt er s  2 (a n d  al s o  3 ) w er e  p erf or m e d  o n  a  c arr ot 

pr o c e s si n g li n e l o c at e d i n  a fr e s h-c ut  pr o d u c e  pl a nt t h at  pr o d u c e s  u p w ar d s  of  2 7 5  diff er e nt 

pr o d u ct s fr o m  9 2  pr o d u c e i n p ut s.  T hi s pr o c e s si n g li n e,  d e s cri b e d i n  S e cti o n 2.1.1  f oll o wi n g,  w a s 

c h o s e n  b e c a u s e it i s  p art  of t h e  pr o d u c e s e ct or.  T h e  pr o d u c e s e ct or, i n cl u di n g fr e s h -c ut  pr o d u c e 

pl a nt s,  h a s  b e e n i n cr e a si n gl y  a s s o ci at e d  wit h f o o d b or n e  o ut br e a k s ( L y n c h,  T a u x e,  &  H e d b er g, 

2 0 0 9)  t o t h e  p oi nt t h at t h e  F o o d  &  A gri c ult ur e  A s s o ci ati o n ( F A O) s p e cifi c all y  e x a mi n e d t h e ri s k  of 

mi cr o bi ol o gi c al h a z ar d s i n fr e s h fr uit s  a n d  v e g et a bl e s i n  2 0 0 8  ( F A O / W H O,  2 0 0 8) a n d t h e  U nit e d 

St at e s  F o o d  &  Dr u g  A g e n c y ( F D A)  e n a ct e d  a s p e cifi c r ul e f or  pr o d u c e s af et y  c o v eri n g t h e  gr o wi n g, 

h ar v e sti n g,  p a c ki n g  a n d  h ol di n g  of  pr o d u c e  u n d er t h e  F o o d  S af et y  M o d er ni z ati o n  A ct  ( F S M A) i n 

( 2 01 5). 

Fr e s h -c ut  pr o d u c e  h a s  b e e n  d efi n e d  b y t h e I nt er n ati o n al  Fr e s h -C ut  Pr o d u c e 

A s s o ci ati o n 1 4 a s “ fr uit s  or  v e g et a bl e s t h at  h a v e  b e e n tri m m e d,  p e el e d  or  c ut i nt o  a 1 0 0 %  u s a bl e 

pr o d u ct  w hi c h  h a s  b e e n  p a c k a g e d t o  off er  c o n s u m er s  hi g h  n utriti o n  a n d fl a v or, w hil e  still 

m ai nt ai ni n g it s fr e s h n e s s ” (Ji d e a ni,  A n y a si,  M c h a u,  U d or o,  &  O ni p e,  2 01 7) .  S h elf lif e  m a y  b e 

e xt e n d e d  b y p a c k a gi n g i n  a n  a p pr o pri at e  m o difi e d  at m o s p h er e  a n d  pl a sti c  p a c k a g e t o r et ar d t h e 

r e s pir ati o n r at e  of t h e  pr o d u c e  w hil e  m ai nt ai ni n g t h e  a p pr o pri at e  s e n s or y  q u aliti e s ( C al e b, 
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M a h aj a n,  Al -J ul a n d a  Al-S ai d,  &  O p ar a,  2 01 3)  f or  a  s h elf lif e  of  b et w e e n  9  a n d 1 2 d a y s ( C a nt w ell  & 

S u sl o w,  2 0 0 2) .  T h e t e st sit e for t h e s e  e x p eri m e nt s  pr o c e s s e s t hi s  wi d e  v ari et y  of fr e s h -c ut fr uit s 

a n d  v e g et a bl e s, i n cl u di n g t h e  c arr ot s i n t hi s  st u d y,  a s  eit h er  si n gl e  pr o d u ct s  or i n  v ari o u s 

v e g et a bl e  a n d / or f r uit  c o m bi n ati o n s.  A  si g nifi c a nt  v ol u m e  of t h e  s hr e d d e d  c arr ot s  pr o d u c e d  b y 

t h e  sit e  ar e  a n i n gr e di e nt i n r e a d y-t o-e at  pr e p a c k a g e d  s al a d s.  

2.1.1  C a r r ot  P r o c e s s  D e s c ri pti o n  

C o m m er ci all y  gr o w n  c arr ot s ( D a u c u s  c ar ot a )  ar e  g e n er all y I m p er at or -t y p e  h y bri d s 

b e c a u s e q u aliti e s s u c h a s  u nif or m r o ot s,  d e e p  or a n g e  c ol o ur,  hi g h  yi el d  a n d l o n g  st or a g e  p ot e nti al 

ar e  d e sir a bl e ( N u n e z,  H art z,  S u sl o w,  M c Giff e n,  &  N at wi c k,  2 0 0 8)  ( S a s k at c h e w a n  G o v er n m e nt, 

2 01 9) .  C arr ot s  u n der g o  m a n y  diff er e nt  pr o c e s s e s  b ef or e  b ei n g  s hi p p e d t o fr e s h -c ut  pr o c e s si n g 

pl a nt s i n cl u di n g  gr o wi n g,  h ar v e sti n g,  s oil r e m o v al, st or a g e ( o pti o n al),  s e c o n d  s oil r e m o v al, 

w a s hi n g,  p oli s hi n g, ri n si n g  a n d  p a c k a gi n g ( N u n e z,  H art z,  S u sl o w, M c Giff e n,  &  N at wi c k,  2 0 0 8)  

( Br o o k  &  V a n  d e  V e gt e,  2 01 6) .  T h e p a c k a g e d  c arr ot s  ar e t h e n  s hi p p e d t o  di stri b ut or s, r et ail er s  a n d 

fr e s h-c ut  pr o c e s s or s.  

Fi g ur e 11 ill u str at e s t h e  pr o c e s s fl o w of t h e  c arr ot s  o n c e t h e y  arri v e d  at t h e t e st sit e. 

J u m b o  c arr ot s  w er e r e c ei v e d fr o m  s u p pli er s i n  5 0 l b. p ol y  b a g s  a n d  st or e d i n  a r efri g er at e d 

w ar e h o u s e  u ntil n e e d e d f or  pr o d u cti o n; a ti m e  p eri o d  g e n er al l y r a n gi n g fr o m  a f e w  h o ur s t o 

s e v er al  d a y s.  T h e  c arr ot s  w er e t h e n tr a n sf err e d t o  a r efri g er at e d  pr o c e s si n g  ar e a  w h er e t h e y  w er e 

st a g e d, t h e n  m a n u all y r e m o v e d fr o m t h e  b a g s, i n s p e ct e d  a n d f e d i nt o  a  k nif e  p e el er .  Pe el e d 

c arr ot s  w er e t h e n  c o n v e y e d t o  a  c utt i n g  m a c hi n e  w hi c h r e m o v e d t h e ti p  a n d t ail b ef or e 

s e g m e nti n g t h e  c arr ot s.  T h e  s e g m e nt e d  c arr ot s  w er e t h e n  c o n v e y e d t hr o u g h  a  p er o x y a c eti c 

a ci d / h y dr o g e n  p er o xi d e ( P A A / H P)  w at er  b at h  s et  at  5 0 -7 5  p p m  P A A 1 5 f or  at l e a st 1  mi n ut e, t h e n 
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m a n u all y  pl a c e d i n  pl a sti c,  m ulti -u s e  cr at e s.  T h e y  w er e t h e n tr a n sf err e d t o  a  s hr e d d er  a n d  c ut 

i nt o  s m all er  pi e c e s (1 /1 6 i n c h  x 1 / 2 t o 1 i n c h  pi e c e s)  a n d  dr o p p e d i nt o  a r e u s a bl e  m e s h  b a g.  T h e 

m e s h  b a g s  w er e t h e n  pl a c e d i n  a  c e ntrif u g e  aft er  w hi c h  m or e  p er o x y a c eti c  a ci d / h y dr o g e n  

p er o xi d e  s ol uti o n ( 5 0 -7 5  p p m  P A A)  w a s  p o ur e d t hr o u g h.  T h e  m e s h  b a g s  of  s hr e d d e d  c arr ot s  w er e 

c e ntrif u g e d  a n d  pl a c e d i nt o l ar g e tr a n sf er  b u c k et s  w h er e t h e y ar e  h el d  u ntil t h e  p a c k a gi n g  ar e a i s 

r e a d y f or t h e m.  T h e  s hr e d d e d  c arr ot s  w er e t h e n  d u m p e d  o nt o  p a c k i n g t a bl e s  w h er e t h e y  w er e 

m a n u all y  p a c k a g e d  a s  s hr e d d e d  c arr ot s , or  mi x e d  wit h  ot h er fr e s h -c ut  pr o d u c e.  T h e  c arr ot s  a n d 

c arr ot  bl e n d s w e r e t h e n  pl a c e d i nt o  pl a sti c  p a c k a gi n g,  s e al e d  a n d  di stri b ut e d t h e  s a m e  d a y  u n d er 

r efri g er ati o n.  T h e c arr ot -c o nt ai ni n g s al a d  bl e n d s  w e r e  s ol d  a s  R T E  pr o d u ct s (r e a d y -t o-e at)  wit h 

t h e  a s s u m pti o n t h at  c o n s u m er s  will  n ot  b e r e w a s hi n g t h e  pr o d u c e ( H e alt h  C a n a d a,  2 01 9) . 

R e c ei vi n g St ori n g St a gi n g
I n s p e cti n g/

P e eli n g
S e g m e nti n g W a s hi n g

I n s p e cti n g/
C a si n g

S hr e d di n g
Tr a n sf erri n g /

W aiti n g
P a c k a gi n g Di stri b uti n g

  

Fi g ur e 11.  Fr e s h-C ut  C arr o t  Pr o c e s s  Fl o w. 

2.1. 2  F o o d  S af et y  &  Q u alit y  P oi nt s  

T h e fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s s or’ s f o o d  s af et y  pr o gr a m, t h e  H a z ar d  A n al y si s  Criti c al 

C o ntr ol  P oi nt ( H A C C P)  S y st e m,  m e et s t h e r e q uir e m e nt s  of  a  S af e  F o o d f or  C a n a di a n s  R e g ul ati o n s 

( S F C R)  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pl a n  w hi c h  m e a n s t h e  sit e  o p er at e d  m o nit or e d  a n d  v erifi e d  pr e v e nti v e 

c o ntr ol  pr o gr a m s  a s  d e s cri b e d i n  S e cti o n 1. 2. 5. 3 of t h e  Lit er at ur e  R e vi e w.  T h e y  al s o  p erf or m e d  a 

H a z ar d  A n al y si s ( H A)  b y  w hi c h t h eir  Criti c al  C o ntr ol  P oi nt s ( C C P s)  w e r e  d et er mi n e d.  T h e  sit e 

c o ntr oll e d  t h e  h a z ar d  a s s o ci at e d  wit h  e a c h  C C P  b y  m o nit ori n g t h e  v ali d at e d  c o ntr ol  m e a s ur e s t o  

e n s ur e t h e  criti c al li mit s  w er e m et f or  pr e v e nti n g,  eli mi n ati n g,  or r e d u c i n g it t o  a n  a c c e pt a bl e 

l e v el.  D efi n e d c orr e cti v e  a cti o n  pr o c e d ur e s  w er e  f oll o w e d if  m o nit ori n g  pr o c e d ur e s i n di c at e t h e 

criti c al li mit s  w er e  n ot  m et  a n d  v erifi c ati o n  pr o c e d ur e s  w e r e  p erf or m e d t o  e n s ur e t h e s e 

pr o c e d ur e s  w er e  b ei n g f oll o w e d  a n d  w er e  eff e cti v e.  
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T h e  sit e  o p er at e d  a  S u p pli er  F o o d  S af et y A s s ur a n c e  Pr o gr a m  w hi c h r e q uir e d t h at  all 

c arr ot s b e  p ur c h a s e d fr o m  pr o d u c er s  a n d  pr o c e s s or s t h at w er e  q u alifi e d  a n d  a u dit e d  b y  a 

s p e cifi e d  c o m p a n y t h at s p e ci ali z e s  i n  pr o d u c e t o  e n s ur e t h e y  m e et  a p pr o pri at e f o o d s af et y  a n d 

q u alit y s p e cifi c ati o n s.  O n c e t h e  c arr ot s  arri v e d  a t t h e  pl a nt, t h e r e c ei v er  c h e c k e d t h e s hi p m e nt t o 

e n s ur e it  w a s t h e  c orr e ct  s hi p m e nt, t h at it w a s  s hi p p e d  u n d er r e q uir e d  c o n diti o n s,  a n d  m et 

s p e cifi c ati o n s. If  pr o bl e m s  w er e f o u n d, t h e s hi p m e nt w a s  c o n diti o n all y r e c ei v e d  a n d  e x a mi n e d t o 

s e e  w hi c h  c a s e s  c o ul d  b e  a c c e pt e d  a n d  w hi c h  r ej e ct e d.  W hil e fir st i n -fir st  o ut ( FI F O) pr o c e d ur e s 

w er e u s u all y f oll o w e d  w h e n dr a wi n g  c arr ot s fr o m i n v e nt or y,  a l ot  m a y  b e  dr a w n  o ut  of t ur n if it i s 

s h o wi n g  si g n s  of  d et eri or ati n g  q u alit y.  D uri n g  pr o c e s si n g,  s u b -st a n d ar d  c arr ot s  w e r e  gr a d e d  o ut 

b y t h e  o p er at or tr a n sf erri n g  w h ol e  c arr ot s i nt o t h e  p e el er  a n d  b y t h e  o p er at or s t h at  w e r e 

m a n u a ll y  pl a ci n g t h e  p e el e d  a n d s e g m e nt e d  c arr ot s i nt o  c a s e s  aft er t h e y w er e  c o n v e y e d t hr o u g h 

t h e  p er o x y a c eti c  a ci d / h y dr o g e n  p er o xi d e  w at er  b at h.  S u b -st a n d ar d  c arr ot s w er e  off -si z e  or  h a d  

br ui si n g  or  e x c e s si v e  cr a c k s.  T h e r efri g er at e d  w ar e h o u s e  a n d  pr o d u cti o n f l o or s  w er e  m o nit or e d 

a n d t h e  m ai nt e n a n c e  d e p art m e nt w a s i m m e di at el y  n otifi e d if t h e t e m p er at ur e r o s e  a b o v e  4° C. 

T h e  q u ali t y  d e p art m e nt ( Q u alit y)  v erifi e d  t h at  w ar e h o u s e  pr o c e d ur e s w e r e  b ei n g f oll o w e d.  T h e 

gr a di n g  c h e c k s w er e  p erf or m e d t o e n s ur e t h at  t h e fini s h e d  pr o d u ct s  m et s p e cifi c ati o n s. 

S c h e d ul e d,  p eri o di c  mi cr o bi ol o gi c al t e st s i n cl u di n g  a er o bi c  pl at e  c o u nt s, E.  c oli , c olif or m,  a n d 

p at h o g e n t e sti n g  w e r e  p erf or m e d  o n fi ni s h e d  pr o d u ct s.  T h e  pr o c e s si n g li n e  w a s  e x a mi n e d  b y 

Q u alit y  b ef or e  st art -u p  ( pr e-o p er ati o n al i n s p e cti o n) , a n d  e n vir o n m e nt al  s w a b s  w e r e  p erf or m e d t o 

e n s ur e t h e eff e cti v e n e s s  of t h e s a nit ati o n  pr o gr a m . 
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 R e s e a r c h  G o al  a n d  e x p e ri m e nt al  h y p ot h e si s:  

T h e o v er ar c hi n g r e s e ar c h  g o al  of C h a pt er  2  w a s t o  c o m p ar e  u s e  of  a n  F M E A  wit h  a 

c o n v e nti o n al  H A  u si n g  S F C R r e c o m m e n d e d t e m pl at e s ( S F C R  H A) t o  e x a mi n e t h e  eff e ct  of t h e 

F M E A  o n t h e ri s k  a s s e s s m e nt  of  bi ol o gi c al  h a z ar d s  of  a fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s si n g li n e. W hil e t h e 

u s e  of  F M E A f or  e x a mi ni n g t h e ri s k s  a s s o ci at e d  wit h f o o d  pr o c e s si n g  h a s  b e e n r e p ort e d b y  ot h er s 

( Ar v a nit o y a n ni s  &  V ar z a k a s,  2 01 0)  ( V ar z a k a s  &  Ar v a nit o y a n ni s,  2 0 0 9)  ( O zil g e n  &  O zi s g e n,  2 01 7)  

( O zil g e n,  B u c a k,  & O zil g e n,  2 01 3) , t hi s r e s e ar c h t h e si s  w a s  u nt a k e n t o  d et er mi n e if it  c o ul d 

pr o vi d e  m or e i nf or m ati o n  a s t o  h o w t h e r ati n g s f or s e v erit y,  o c c urr e n c e  a n d  d et e cti o n  w er e 

d eri v e d  a n d  h o w t o  pri oriti z e  c orr e cti v e  a cti o n s . 

Gi v e n t hi s i nf or m ati o n, t h e f oll o wi n g r e s e ar c h h y p ot h e s is w a s d e v el o p e d:  

H 0 :  F M E A d o e s  n ot  i m pr o v e t h e ri s k  a s s e s s m e nt  of  bi ol o gi c al  h a z ar d s  of  a fr e s h-c ut 

c arr ot  pr o c e s si n g li n e  c o m p ar e d t o  a  c o n v e nti o n al  S F C R  H A.  

H 1:  F M E A im pr o v e s  t h e ri s k  a s s e s s m e nt  of  bi ol o gi c al  h a z ar d s  of  a fr e s h -c ut  c a rr ot 

pr o c e s si n g li n e  c o m p ar e d t o  a  c o n v e nti o n al  S F C R  H A.  

 

 R e s e a r c h  O bj e cti v e:  

T w o ri s k  a s s e s s m e nt s f or  bi ol o gi c al  h a z ar d s  will  b e  p erf or m e d  o n  a fr e s h -c ut  c arr ot 

pr o c e s si n g li n e;  o n e  will f oll o w t h e  F M E A  m et h o d ol o g y  w hil e t h e  ot h er  will f oll o w t h e  S F C R 

m et h o d ol o g y.  

T h e t w o  m et h o d ol o gi e s  will  b e  c o m p ar e d  a s t o  h o w t h e y  d e s cri b e t h e bi ol o gi c al ri s k 

a s s o ci at e d  wit h fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s si n g.  
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 M a t e ri al s  a n d  M et h o d s  

A n  F M E A  a n d  a  c o n v e nti o n al  S F C R  H A f or  p ot e nti al  bi ol o gi c al  h a z ar d s  w a s  p erf or m e d 

o n  a  s u b s et  o f t h e  pr o c e s s st e p s: R e c ei vi n g, St or a g e,  P e eli n g,  W a s hi n g, S hr e d di n g , 

Tr a n sf erri n g / W aiti n g, a n d  P a c k a gi n g of  a fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s si n g li n e (Fi g ur e 11).  R e c ei vi n g 

w a s  c h o s e n  b e c a u s e t hi s i s  w h er e  all i n c o mi n g  m at eri al s  ar e fir st  a s s e s s e d t o  e n s ur e t h e  s hi p m e nt 

i s  c orr e ct,  m e et s  q u alit y  s p e cifi c ati o n s  a n d  h a s  n o i n di c at or s  of  p o s si bl e f o o d  s af et y  h a z ar d s  s u c h 

a s  el e v at e d  pr o d u ct t e m p er at ur e s,  off -o d o ur s,  mi x e d l o a d s,  p r o d u ct  d a m a g e  or  d et eri or ati o n,  or 

si g n s  of  p e st s.  St or a g e  w as  e v al u at e d  b e c a u s e i m pr o p er st or a g e t e m p er at ur e s  c o ul d l e a d t o 

p at h o g e n  gr o wt h  a n d t h er e i s t h e  p ot e nti al f or  mi cr o bi al  cr o s s -c o nt a mi n ati o n if  c orr e ct 

w ar e h o u si n g  pr o c e d ur e s  ar e  n ot f oll o w e d.  P e eli n g  w a s  s el e ct e d  b e c a u s e  at t hi s  st e p  a  s u b st a nti al 

n u m b er  of  mi cr o or g a ni s m s  ar e r e m o v e d  wit h t h e  p e el ( D el a q ui s,  Fr e s h-C ut  V e g et a bl e s,  2 0 0 6) . 

R e c o nt a mi n ati o n  of t h e fr e s hl y  p e el e d  c arr ot s i s  al s o  p o s si bl e if t h e  p e el er i s  n ot  cl e a n e d  or 

m ai nt ai n e d  pr o p erl y.  W as hi n g i s  si g nifi c a nt  b e c a u s e  w a s hi n g  eff e ct s  a r e d u cti o n i n t h e  mi cr o bi al 

l o a d  of t h e  c arr ot s ( S a p er s,  2 0 01) (I C M S F,  2 011) ( Gil,  S el m a,  L o p e z-G al v e z,  &  All e n d e,  2 0 0 9) .  T h e 

w a s h  w at er  m u st  al s o  c o nt ai n  a s p e cifi e d  c o n c e ntr ati o n  of s a niti z er t o  kill s u s p e n d e d  p at h o g e n s 

t h er e b y  pr e v e nti n g  p at h o g e n cr o s s -c o nt a mi n ati o n ( All e n d e,  S el m a,  L o p e z-G al v e z,  Vill a e s c u s a,  & 

Gil,  2 0 0 8)  ( F D A,  2 0 0 8) ( Gil,  S el m a,  L o p e z-G al v e z,  &  All e n d e,  2 0 0 9) .  S hr e d di n g i s i m p ort a nt 

b e c a u s e if t h e  s hr e d d er i s  n ot  w ell  cl e a n e d,  mi cr o or g a ni s m s  will  c o nt a mi n at e t h e  s hr e d d e d  c arr ot 

s urf a c e s  p o s si bl y l e a di n g t o  a r e d u cti o n  of  s h elf lif e  ( Cr a m er  M. ,  2 01 3 b)  or,  o v er ti m e,  a f o o d b or n e 

o ut br e a k ( B e a c h, 2 01 6) . Tr a n sf erri n g / w aiti n g  w a s  e v al u at e d  b e c a u s e t h e  c arr ot s  sit  a s  W or k -i n-

Pr o c e s s  ( WI P) f or  u p t o  s e v er al  h o ur s , w aiti n g f or  p a c k a gi n g  at t hi s  p oi nt.  P a c k a gi n g  w a s  c h o s e n 

b e c a u s e t h er e i s  p ot e nti al f or r e c o nt a mi n ati o n  of t h e  c arr ot s  b y  p o or  e m pl o y e e  h a n di n g  pr a cti c e s.  

T h e  F M E A  pr o c e s s  w a s f oll o w e d  a s  d e s cri b e d i n S e cti o n 1. 5. 2.   A F M E A t e m pl at e  w a s 

p arti all y fill e d i n u p t o  w h er e t h e fir st  Ri s k  Pri orit y  a n d  Criti c alit y  n u m b er s  w er e  c al c ul at e d.  T h e 
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f ail ur e  m o d e / c a u s e s  w er e t h e n pri oriti z e d f or  c orr e cti v e  a cti o n s  aft e r  w hi c h  a  s e t  of p o s si bl e 

c orr e cti v e  a cti o n s  w er e  pr o p o s e d.  

T h e  S F C R  H A  w a s  p erf or m e d  u si n g t h e t hr e e  st e p s li st e d  o n t h e  w e b p a g e “ C o n d u cti n g  a 

H a z ar d  A n al y si s”; i d e ntif y  all  h a z ar d s,  e v al u at e  e a c h  h a z ar d,  a n d  d et er mi n e t h e  c o ntr ol  m e a s ur e s 

( C FI A,  2 01 9 b).  

T h e  bi ol o gi c al  f ail ur e  m o d e s  or h a z ar d s 1 6 a n d a s s o ci at e d  c a u s e s  f or  b ot h  F M E A  a n d t h e 

S F C R  H A  w er e i d e ntifi e d f or  e a c h  pr o c e s s st e p u si n g t h e  C FI A  R ef er e n c e  D at a b a s e f or  H a z ar d 

I d e ntifi c ati o n ( C FI A,  2 01 3) a n d  o n -sit e  o b s er v ati o n s i n cl u di n g  o b s er v ati o n s  of i n -pl a nt  pr a cti c e s, 

di s c u s si o n s  wit h  pl a nt  p er s o n n el  a n d,  if a v ail a bl e,  a n  e x a mi n ati o n  of  a  s m all  s a m pli n g  of r e c or d s 

r el at e d t o t h e  pr o c e s s st e p 1 7.  Aft er t hi s,  a ri s k  a n al y si s lit er at ur e r e vi e w ( R A L R)  w a s  p erf or m e d t o 

e x a mi n e t h e bi ol o gi c al ri s k s  a s s o ci at e d  wit h fr e s h -c ut c arr ot pr o c e s si n g a n d  t o i n v e sti g at e t h e 

s e v erit y , li k eli h o o d  of  o c c urr e n c e a n d  d et e cti o n  of  t h e i d e ntifi e d f ail ur e  m o d e s  or  h a z ar d s  a n d 

a s s o ci at e d  c a u s e s .  T hi s  R A L R  wa s  p erf or m e d  b y  e x a mi ni n g  p e er -r e vi e w e d lit er at ur e, r ef er e n c e 

t e xt s, r e g ul at or y i nf or m ati o n  a n d i nf or m ati o n  p u bli s h e d  b y pr o d u c e s e ct or  a s s o ci ati o n s. T h e  C FI A 

“ H A C C P  G e n eri c  M o d el f or  R e a d y -t o-E at  Fr e s h -C ut  V e g et a bl e s” ( C FI A,  2 01 4 c) a n d  a n  F S P C A 

“ F o o d  S af et y  Pl a n  T e a c hi n g  E x a m pl e f or  a  Br o c c oli,  C arr ot  a n d  P e c a n  S al a d” ( F S P C A,  2 01 4) 1 8 w er e 

i n cl u d e d i n t hi s r e vi e w  b e c a u s e t h e s e  d o c u m e nt s  pr o vi d e i nf or m ati o n  o n t h e  g ui d a n c e  b ei n g 

pr o vi d e d  b y t h e  C FI A  a n d  U S F D A t o t h e  pr o d u c e i n d u str y f or  c o ntr olli n g t h eir bi ol o gi c al  h a z ar d s.  

                                                      

1 6 Bi ol o gi c al f ail ur e  m o d e  a n d  bi ol o gi c al  h a z ar d  ar e  e q ui v al e nt t er m s.  F M E A  u s e s t h e t er m f ail ur e  m o d e  w hil e  S F C R  H A 
u s e s  h a z ar d.  
1 7 It s h o ul d  b e  n ot e d t h at t h e  o n-sit e  o b s er v ati o n s  di d  n ot i n cl u d e  a  c o m pr e h e n si v e  e v al u ati o n  of t h e  v ari o u s i n -h o u s e 

m o nit ori n g  a n d  v erifi c ati o n t e st s t h at  w er e  p erf or m e d  a s  w o ul d  n or m all y  b e  d o n e  w h e n  p erf or mi n g  a n  F M E A  or  S F C R 
H A.  T h e r e s ult s  pr e s e nt e d i n T a bl e 2  a n d T a bl e 3 a  a n d  b t h er ef or e  pr o vi d e  a  d e m o n str ati o n  of  a n  F M E A  a n d  S F C R  H A 
a n d  c a n n ot  b e t a k e n  a s t h e f ull  m e a s ur e  of t h e  sit e’ s f o o d  s af et y  pr o gr a m.   

1 8 T h e  F o o d  S af et y  Pr e v e nti v e  C o ntr ol s  Alli a n c e i s  a n  A m eri c a n  p u bli c  pri v at e  alli a n c e  of i n d u str y,  a c a d e mi c  a n d 
g o v er n m e nt  st a k e h ol d er s  w h o s e  mi s si o n i s t o  d e v el o p  c urri c ul u m  a n d tr ai ni n g t o  a s si st  c o m p a ni e s  wit h  m e eti n g t h e 
r e q uir e m e nt s  of t h e  F o o d  S af et y M o d er ni z ati o n  A ct ( F S M A) t h at  w a s  e n a ct e d i n  2 011  a n d  gi v e s t h e  U nit e d  St at e s  F o o d 
a n d  Dr u g  A d mi ni str ati o n ( U S F D A)  m or e  a ut h orit y t o r e g ul at e t h e f o o d i n d u str y ( F S P C A,  n. d.) . 
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I n t h e  F M E A, t hi s i nf or m ati o n  w a s u s e d w h e n f oll o wi n g  t h e F M E A pr o c e s s  o utli n e d i n 

S e cti o n 1. 5. 2 of t h e  Lit er at ur e  R e vi e w.  A  F M E A t a bl e li sti n g t h e  bi ol o gi c al f ail ur e  m o d e / c a u s e s f or 

e a c h  pr o c e s s st e p w a s fill e d i n  u p t o t h e  p oi nt  at  w hi c h t h e Ri s k  Pri orit y  a n d  Criti c alit y  N u m b er s  

w er e  c a l c ul at e d fr o m t h e  se v erit y ( S),  o c c urr e n c e ( O)  a n d  d et e cti o n ( D) r ati n g s  t h at  w er e  a s si g n e d 

u si n g t h e  crit eri a li st e d i n T a bl e 1 of t h e  Lit er at ur e  R e vi e w . T h e f ail ur e  m o d e/ c a u s e s  w er e t h e n 

pri oriti z e d f or  c orr e cti v e  a cti o n s  aft er  w hi c h  p ot e nti al  c orr e cti v e  a cti o n s  w er e i d e ntifi e d.  

I n t h e  S F C R  H A, t hi s i nf or m ati o n w a s  u s e d  w h e n f oll o wi n g t h e  h a z ar d  a n al y si s 

pr o c e d ur e r e c o m m e n d e d  b y  C FI A  ( 2 01 9 b).  T h e  c urr e nt  c o ntr ol  m e a s ur e s  w er e i d e ntifi e d f or  e a c h 

bi ol o gi c al  h a z ar d  a n d  c a u s e li st e d f or  e a c h  pr o c e s s  st e p  aft er  w hi c h t h e si g nifi c a n c e  of  e a c h 

h a z ar d  w a s  e v al u at e d  u si n g t h e  e x a m pl e  h a z ar d i d e nti fi c ati o n  a n d  e v al u ati o n t a bl e  pr o vi d e d  b y 

t h e  C FI A ( 2 01 8 b). If t h e  c o ntr ol  m e a s ur e  w a s  a s s o ci at e d  wit h  a  pr e v e nti v e  c o ntr ol,  a s  d e s cri b e d i n 

S e cti o n 1. 2. 5. 3 of t h e  Lit er at ur e  R e vi e w ,  t h e n it i s li k el y  n ot  a  si g nifi c a nt  h a z ar d  b e c a u s e t h e s e 

pr o gr a m s  ar e  m o nit or e d  a n d  v erifi e d ( C FI A,  2 01 9 b).  T h e r e m ai ni n g  h a z ar d s  w er e t h e n  e v al u at e d 

a s t o t h eir  s i g nifi c a n c e  a s i n di c at e d  b y t h e  R A L R  a n d  o n-sit e  o b s er v ati o n s. If t h e  h a z ar d  w a s 

si g nifi c a nt, it  w a s tr a n sf err e d t o T a bl e 3 b t o  d et er mi n e if t h e  h a z ar d  w a s  a  C C P. A s  wi t h t h e 

F M E A, t h e  C FI A “ H A C C P  G e n eri c  M o d el f or  R e a d y -t o-E at  Fr e s h -C ut  V e g et a bl e s” ( C FI A,  2 01 4 c) 

a n d  a n  F S P C A “ F o o d  S af et y  Pl a n  T e a c hi n g  E x a m pl e f or  a  Br o c c oli,  C arr ot  a n d  P e c a n  S al a d” 

( F S P C A,  2 01 4) w er e  al s o  e x a mi n e d .  

A  v ari a bl e fr o m t h e I C M S F  c o n c e pt u al  e q u ati o n  w as  a s si g n e d t o  e a c h  pr o c e s s st e p t o 

si g n al t h e  eff e ct  of t h at st e p  o n t h e l e v el  of  mi cr o or g a ni s m  gr o wt h  d et e ct e d . 
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 R e s ult s  

2. 5.1  F M E A  

T h e  F M E A r e s ult s u p t o t h e i niti al  R P N  a n d  Criti c alit y  n u m b er ar e  pr e s e nt e d i n T a bl e 2 a . 

T h e l o gi c  u n d erl yi n g t h e  F M E A  s e v erit y,  o c c urr e n c e  a n d  d et e cti o n r ati n g s  ar e f o u n d i n  A p p e n di x 

A . T h e  s u g g e st e d  pri oriti z ati o n  of f ail ur e  m o d e / c a u s e s f or  c orr e cti v e  a cti o n s  ar e f o u n d i n  T a bl e  2 b 

a n d T a bl e  2 c  d e s cri b e s  p o s si bl e  c orr e cti v e  a cti o n s t o r e d u c e t h e ri s k  a s s o ci at e d  wit h t h e 

pri oriti z e d  h a z ar d s.  

2. 5.1.1  F M E A  T a bl e  

T h e  hi g h e st  R P N i n t h e  F M E A  T a bl e i n T a bl e 2 a  w a s  s c or e d  4 0 0  o ut  of  a  m a xi m u m  of 

1 0 0 0 f or  p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n si g nifi c a nt  e n o u g h t o  c a u s e ill n e s s i n  a  c o n s u m er  at r e c ei vi n g  if 

t h e  sit e  p ur c h a s e s  c arr ot s fr o m  a n  u n k n o w n  s u p pl y  c h ai n  d u e t o  a n  e xtr a or di n ar y  e v e nt.  T h er e  ar e 

t w o  R P N s  of  2 0 0;  at r e c ei vi n g f or t h e  s a m e  h a z ar d  w h e n t h e  sit e  p ur c h a s e s  c arr ot s fr o m  a p pr o v e d 

s u p pli er s  a n d f or  p at h o g e n  gr o wt h s uffi ci e nt  e n o u g h t o  c a u s e ill n e s s  at tr a n sf erri n g / w aiti n g.  T h e 

n e xt  hi g h e st  R P N i s 1 4 0  w hi c h i s  a s s o ci at e d  wit h  p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  at l e v el s t h at  c a n  c a u s e 

ill n e s s fr o m  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt  at p e eli n g,  w a s hi n g,  s hr e d di n g, tr a n sf erri n g / w aiti n g, a n d  

p a c k a gi n g .  T h e f o urt h  hi g h e st  R P N, 1 2 0, i s  a s s o ci at e d  wit h  w ar e h o u s e  pr a cti c e s  at st ori n g ,  n a m el y 

FI F O  a n d  st ori n g  c arr ot s i n  d e si g n at e d  ar e a s  w hil e t h e fift h  hi g h e st  R P N, 1 0 0, i s  a s s o ci at e d  wit h 

p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  at  hi g h er l e v el s t h a n  c a n  b e r e m o v e d fr o m t h e  c arr ot s  at t h e w a s hi n g  

st e p.  

T h e  R P N s f or t h e r e m ai ni n g f ail ur e  m o d e / c a u s e s w er e s c or e d  at  8 0 f or  p at h o g e n 

c o nt a mi n ati o n fr o m i m pr o p er  e m pl o y e e  h y gi e n e  pr a cti c e s  a n d  w a s hi n g t h e  m e s h  b a g s  at p e eli n g, 

s hr e d di n g, tr a n sf erri n g / w aiti n g  a n d  p a c k a gi n g ,  4 0 f or  p at h o g e n  gr o wt h  b e c a u s e  of i m pr o p er 

r efri g er ati o n t e m p er at ur e s  o n t h e  pr o d u cti o n fl o or  at tr a n sf erri n g / w aiti n g a n d 1 0 f or  p at h o g e n 

c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e t h e  c arr ot s  w er e  n ot  w a s h e d  at w a s hi n g . 



 

4 6  

T h e  Criti c alit y  n u m b er s r a n g e d  b et w e e n 1 0  a n d  4 0  o ut  of  a  m a xi m u m  of 1 0 0.  T h e 

diff er e n c e i n t h e s e  v al u e s i s  d u e  t o t h e  o c c urr e n c e r ati n g  w hi c h r a n g e d  b et w e e n 1  a n d  4  b e c a u s e 

s e v erit y i s  al w a y s  a 1 0 f or  bi ol o gi c al  h a z ar d s  a s  d e s cri b e d i n A p p e n di x  A.  

F o ur f ail ur e  m o d e/ c a u s e s h a d  d et e cti o n r ati n g s  of 1 0 i n di c ati n g t h at t h e  h a z ar d  w o ul d 

n ot  b e  d et e ct e d s h o ul d it  o c c ur; t w o  of t h e s e  h a z ar d s  w er e  at r e c ei vi n g ,  o n e  at w a s hi n g  a n d  o n e  at 

tr a n sf erri n g / w aiti n g.  T h e  d et e cti o n r ati n g r el at e d t o  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt  w a s  a  7  a n d t h e 

d et e cti o n r ati n g s  a s s o ci at e d  wit h  w ar e h o u s e  pr a cti c e s  w er e  6.  T h e r e m ai ni n g 1 4 f ail ur e 

m o d e / c a u s e s  h a d  d et e cti o n r ati n g s  b et w e e n 1  a n d  4.  
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2. 5.1. 2  P ri o ri ti z a ti o n  of  F ail u r e  M o d e / C a u s e s f o r  F u r t h e r  C o r r e c ti v e  A c ti o n s  

T h e  m aj or  d et er mi n a nt  of  pri oriti z ati o n i n t hi s  e x p eri m e nt  w a s t h e  R P N  b e c a u s e 

bi ol o gi c al  h a z ar d s  h a v e  hi g h,  u n alt er a bl e  s e v erit y r ati n g s . T h e  h a z ar d  wit h t h e  hi g h e st  R P N  a n d 

Criti c alit y  n u m b er  w a s  a s s o ci at e d  wit h  p ur c h a si n g  c arr ot s  w h e n t h e  u s u al  s u p pl y  c h ai n  w a s 

i nt err u pt e d  b e c a u s e  of  a n  e xtr a or di n ar y  ev e nt  b e c a u s e t h er e  will  n ot  b e  e n o u g h i nf or m ati o n 

a b o ut  c o m pli a n c e t o  F A O/ W H O r e q uir e m e nt s f or  pr o d u ci n g  a n d  pr o c e s si n g  pr o d u c e 

( F A O / W H O,  2 0 0 8). It i s  al s o  n ot  p o s si bl e t o  d et e ct t hi s  h a z ar d if it i s  pr e s e nt.  T h e r e st  of t h e 

pr i oriti z e d  h a z ar d s  h a d  a n  o c c urr e n c e r ati n g  of j u st 1  or  2  b ut t h e  R P N s  w er e  el e v at e d  b e c a u s e 

t h e y  eit h er  c a n n ot  b e  d et e ct e d,  or t h e  c urr e nt  d et e cti o n  c o ntr ol s  d o  n ot  pr o vi d e s uffi ci e nt 

a s s ur a n c e t h at t h e  h a z ar d i s  n ot  o c c urri n g.  

2. 5.1. 3  P o s si bl e  C o r r e c ti v e  A c ti o n s  t o  R e d u c e  t h e  Ri s k  A s s o ci a t e d  wi t h  P ri o ri ti z e d  F ail u r e 

M o d e / C a u s e s  

P o s si bl e  c orr e cti v e  a cti o n s  ar e  pr e s e nt e d f or t h e  pri oriti z e d  h a z ar d s i n T a bl e  2 c ; t h e y  ar e 

pr o vi d e d  a s  e x a m pl e s  o nl y  a s  ot h er  c orr e cti v e  a cti o n s  m a y  m a k e  s e n s e f or  ot h er  sit e s.  A s 

di s c u s s e d i n  S e cti o n 1. 5. 2, t h e  m o st  eff e cti v e  c orr e cti v e  a cti o n s  ar e  d e si g n  c h a n g e s t h at r e d u c e t h e 

o c c urr e n c e r ati n g  of t h e  h a z ar d  b e c a u s e j u st i m pr o vi n g  d et e cti o n  m e a n s  t h at t h e  h a z ar d  will  still 

o c c ur  al b eit it  m a y  n o w  b e  d et e ct e d  b ef or e t h e  d ef e cti v e  pr o d u ct i s s hi p p e d t o  a  c u st o m er.  

F or t hi s r e a s o n,  o n e  s u g g e st e d  c orr e cti v e  a cti o n f or t h e  hi g h e st  pri orit y  h a z ar d, 

p ur c h a si n g  c arr ot s  d uri n g  a n  e xtr a or di n ar y  e v e nt, i s t o  d e si g n  a n d  e x e c ut e  a  pl a n f or  d e v el o pi n g 

alt er n at e  s u p pl y  c h ai n s  a n d  a s s o ci at e d  a p pr o v e d  s u p pli er s  s o  a s t o r e d u c e t h e ri s k t o t h at 

a s s o ci at e d  wit h t h e  c urr e nt  s u p pl y  c h ai n.  T h e li k eli h o o d  of t hi s  h a z ar d  o c c urri n g,  h o w e v er,  w o ul d 

al s o  b e  gr e atl y r e d u c e d if t h er e  w a s  a  m et h o d  b y  w hi c h  p at h o g e n s  c o ul d  b e r eli a bl y  d et e ct e d i n 

t h e i n c o mi n g  c arr ot s.  T hi s  d et e cti o n  c o ntr ol  w o ul d  al s o  gr e atl y r e d u c e t h e li k eli h o o d  of  bi ol o gi c al 



 

4 8  

h a z ar d s  d uri n g r e c ei vi n g a n d w a s hi n g.  C h a pt er  3  of t hi s t h e si s  e x pl or e s  a  p o s si bl e  d e t e cti o n 

c o ntr ol.  T h e s u g g e st e d  c orr e cti v e  a cti o n f or t h e  h a z ar d  a s s o ci at e d  wit h tr a n sf erri n g / w aiti n g i s t o 

d e si g n  a  m et h o d  b y  w hi c h  o p er at or s  c a n  s e e t h e  or d er i n  w hi c h t h e tr a n sf er  b u c k et s  of  c arr ot s 

s h o ul d  b e  u s e d  w hil e  si m ult a n e o u sl y  vi s u ali zi n g if t h e y  ar e  b ei n g  u s e d  o ut  of  or d er.  T h e  s u g g e st e d 

c orr e cti v e  a cti o n s f or  h a z ar d s r el at e d t o  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt  a n d  w ar e h o u s e  pr a cti c e s  ar e  n ot  a s 

pr e s cri pti v e  b e c a u s e t h e s e  ar e  c o m pl e x  pr o c e s s e s  a n d  m or e  k n o wl e d g e  of t h e  w h ol e  o p er ati o n i s 

n e e d e d  b ef or e  c h a n g e s  c a n  b e  m a d e.  C h a pt er  4  of t hi s t h e si s  e x a mi n e s t h e  sit e’ s  s a nit ati o n 

pr o gr a m i n  m or e  d et ail.  Fi n all y, t h e  p o s si bl e  c orr e cti v e  a cti o n s  at w a s hi n g  i n cl u d e s i n v e sti g ati n g 

t h e st at u s  of  ot h er  m et h o d s t h at  ar e  b ei n g  d e si g n e d t o r e d u c e t h e  p at h o g e n l e v el  o n  c a rr ot s  a n d 

ot h er  pr o d u c e.  P o s si bl e  s ol uti o n s i n cl u d e  u s e  of  el e ctr ol y z e d  w at er,  ultr a s o ni c  pr o c e s si n g, 

irr a di ati o n,  ultr a vi ol et li g ht tr e at m e nt,  ultr a s o u n d,  c ol d  pl a s m a t e c h n ol o g y  or  g a s e o u s  c hl ori n e 

di o xi d e ( Si d di q ui,  2 01 8). 
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T a bl e 2 a . P arti al  F M E A t a bl e f or t h e  Bi ol o gi c al  F ail ur e  M o d e / C a u s e s  at t h e  R e c ei vi n g,  St ori n g, 
W a s hi n g,  P e eli n g,  S hr e d di n g,  Tr a n sf erri n g / W aiti n g  a n d  P a c k a gi n g  Pr o c e s s  St e p s  of  a  Fr e s h -c ut 
C arr ot  Pr o c e s si n g  Li n e ( C orr e cti v e  A cti o n s a n d  u p d at e d  S O D  a n d  R P N / Criti c alit y  c ol u m n s  n ot 
i n cl u d e d f or t a bl e  cl arit y). 

It e m 
( Pr o c e s s 
St e p)  

F u n cti o n  
P ot e nti al 
F ail ur e 
M o d e   

P ot e nti al 
Eff e ct( s)  of 
F ail ur e   S e

 v 
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 y

 

P ot e nti al  C a u s e( s)  of 
F ail ur e  
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 c 
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 e
 

C urr e nt  Pr o c e s s  C o ntr ol s  
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R P N  
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i c

 al
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R e c ei vi n g 
( H0 ) 

T o  e ns ur e 
c orr e ct 
s hi p m e nt 
r e c ei v e d  a n d 
t h at  q u alit y 
a n d f o o d 
s af et y 
s p e cifi c ati o ns 
h a v e  b e e n 
m et.  

C o nt a mi n ati
o n  wit h 
p at h o g e n s  
 
N or o vir us  
or  
S al m o n ell a 
s p p.  
(f or 
e x a m pl e)  

Ill n es s  or 
d e at h  of  a 
c o ns u m er  

1 0  C o nt a mi n ati o n  d uri n g 
pri m ar y  pr o d u cti o n, 
pr o c essi n g  or 
distri b uti o n si g nifi c a nt 
e n o u g h t o  c a us e ill n es s 
i n  c o ns u m er s. 

2  
 

S u p pli er  F o o d  S af et y  Ass ur a n c e 
Pr o gr a m ( S Q A) i n  pl a c e.  C arr ots 
p ur c h as e d fr o m  a p pr o v e d, 
a u dit e d s u p pli er s i n cl u di n g 
pr o d u c ers  a n d  p a c ki n g 
f a ciliti es/ pr o c essors.  
R e c ei v er i n s p e cts tr u c k  a n d 
d o es  n ot  a c c e pt  pr o d u ct fr o m 
u n a p pr o v e d s u p pli er s  or 
pr o d u ct t h at  d o es  n ot  m e et 
pr o d u ct s p e cifi c ati o ns.  N o 
f e asi bl e  d et e cti o n  c o ntr ols 
i d e ntifi e d. 

1 0  2 0 0  2 0  

1 0  A p pr o v e d s u p pl y  c h ai n 
n ot  a v ail a bl e  b e c a us e  of 
a n e xtr a or di n ar y  e v e nt 
li k e  cr o p f ail ur e, 
e xtr e m e  w e at h er, 
e art h q u a k e,  or si mil ar.  

4  C urr e nt  pr o c ess  c o ntr ols  n ot 
eff e cti v e  b e c a u s e  a p pr o v e d 
s u p pli er s  u n a v ail a bl e.  N o 
d et e cti o n  c o ntr ols i n  pl a c e f or 
t his  h a z ar d. 

1 0  4 0 0  4 0  

Gr o wt h  of 
p at h o g e n s  

1 0  Ti m e/t e m p er at ur e 
a b us e  b e c a us e tr u c k 
r e ef er  n ot t ur n e d  o n  or 
m alf u n cti o ni n g.  

2  R e c ei v ers  m e as ur e t h e 
t e m p er at ur e  of t h e i n c o mi n g 
l o a d t o  e ns ur e  ≤ 4° C.  Tr u c ki n g 
c o m p a ni es  h a v e  b e e n 
a p pr o v e d t hr o u g h t h e  S Q A 
pr o gr a m.  Tr u c ks  h a v e 
d at al o g g er s r e c or di n g 
distri b ut i o n t e m p er at ur e 
t hr o u g h o ut t h e tri p. 

2  4 0  2 0  

St ori n g ( I) R efri g er at e
d st or a g e 
( ≤ 4° C) t o 
m ai nt ai n 
q u alit y  a n d 
pr e v e nt 
gr o wt h  of 
mi cr o or g a ni
s ms 
i n cl u di n g 
p at h o g e n s.  

P at h o g e n 
gr o wt h  

Ill n es s  or 
d e at h  of  a 
c o ns u m er  

1 0  Ti m e/t e m p er at ur e 
a b us e  b e c a us e  of f a ult y 
e q ui p m e nt  or fr o m 
p o w er f ail ur e.  

2  T h e r efri g er ati o n s y st e m is 
m ai nt ai n e d  b y t h e 
m ai nt e n a n c e  d e p art m e nt. 
W ar e h o us e t e m p er at ur e 
c o nti n u o usl y  m o nit or e d  a n d 
al ar m e d. If t e m p er at ur e  > 4° C, 
t h e n  m ai nt e n a n c e is  al ert e d.  A 
s et  of  pl a n n e d  pr o c e d ur es  ar e 
t h e n f oll o we d.  

2  4 0  2 0  

1 0  Ti m e/t e m p er at ur e 
a b us e  b e c a us e  First i n -
First  o ut ( FI F O) is  n ot 
f oll o w e d. 

2  F or klift  dri v ers tr ai n e d t o f oll o w 
FI F O.  D ail y  m o nit ori n g  of 
w ar e h o us e  pr o c e d ur e s  b y 
Q u alit y.  

6  1 2 0  2 0  

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati
o n fr o m 
cr o ss -
c o nt a ct  wit h 
ot h er 
pr o d u c e  
 

1 0  C arr ots st or e d i n 
d esi g n at e d  ar e as.  

2  F or klift  dri v ers tr ai n e d.  D ail y 
m o nit ori n g  of  c o ol er st or a g e 
c o n diti o ns  b y  Q u alit y.  

6  1 2 0  2 0  
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It e m 
( Pr o c e s s 
St e p)  
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P e eli n g ( R ) T o  p e el t h e 
c arr ots 
b ef or e 
f urt h er 
pr o c essi n g.  

C o nt a mi n ati
o n  wit h 
p at h o g e n s  

Ill n es s  or 
d e at h  of  a 
c ust o m er  

1 0  C arr ot  p e el er 
m alf u n cti o ns  a n d l e a v e s 
s o m e  c arr ot  p e el  o n 
c arr ots r es ulti n g i n 
e x c es si v el y  hi g h 
mi cr o bi al  n u m b ers  o n 
p e el e d  c arr ots.  

2  T h e  o p er at ors t h at  h a n dl e t h e 
c arr ots  aft er  p e eli n g  gr a d e  o ut 
i m pr o p erl y  p e el e d  c arr ots  a n d 
h a v e  m ai nt e n a n c e c orr e ct 
pr o bl e ms  wit h  p e el er 
e q ui p m e nt s etti n g s.  

3  
 

 

6 0  
 

2 0  

1 0  S u b -st a n d ar d  c arr ots 
n ot  gr a d e d  o ut.  

2  O p er at ors tr ai n e d t o  gr a d e  o ut 
s u bst a n d ar d  c arr ots.   E v er y 
c arr ot  e v al u at e d  as it is 
m a n u all y  pl a c e d i n t h e  p e el er. 
T h e li n e s p e e d i s s et t o 
f a cilit at e t hi s  pr o c ess. 
Q u alit y  m o nit or s t hi s  as p e ct  at 
s p e cifi e d i nt er v als.  

3  6 0  2 0  

1 0  U ns a nit ar y  e q ui p m e nt.  2  S a nit ati o n  S O P s  ar e i n  pl a c e. 
T h e s a nit ati o n  pr o gr a m is 
ass es s e d  b y  m o nit ori n g 
s a niti z er  c h e mi c al str e n gt hs 
a n d  v erif yi n g t h e  pr o gr a m 
t hr o u g h  pr e-o p er ati o n al 
i ns p e cti o ns  a n d e n vir o n m e nt al 
s a m pli n g  pr o gr a m.  

7  
 

1 4 0  
 

2 0  

1 0  I m pr o p er  e m pl o y e e 
h y gi e n e a n d/ or 
h a n dli n g  pr a cti c es.  

2  E m pl o y e es  w e ar  c o m p a n y -
s u p pli e d  g e ar  a n d  ar e tr ai n e d 
t o f oll o w  g o o d  h y gi e n e  a n d 
h a n dli n g  pr a cti c es. 
H a n d w as hi n g is  o bs er v e d  b y 
s u p er vis ors  b e c a us e 
h a n d w as hi n g  n e xt t o 
pr o d u cti o n  offi c e.  S o a p  us a g e is 
m o nit or e d.  Gl o v e  di ps l o c at e d 
n e xt t o  p e eli n g st ati o n.  Gl o v e 
di ps  m o nit or e d  b y  pr o d u cti o n 
t o  e ns ur e s a niti z er 
c o n c e ntr ati o n  c orr e ct.  L e a d  
h a n ds  m o nit or  pr a cti c es  o n t h e 
pr o d u cti o n fl o or.  

4  8 0  2 0  

W as hi n g ( R ) T o r e m o v e 
p at h o g e n s 
fr o m t h e 
c arr ot 
s urf a c e  a n d 
t o 
i n a cti v at e 
p at h o g e n s 
t h at  ar e 
r el e as e d 
i nt o t h e 
w at er.  

I ns uffi ci e nt 
p at h o g e n 
r e m o v al 

Ill n es s  or 
d e at h  of  a 
c ust o m er  

1 0  C arr ots  n ot  w as h e d.  1  C arr ot  pr o c ess is  d esi g n e d t o 
c o n v e y  c arr ots t hr o u g h  w as h er. 
D w ell ti m e i s s et f or  o n e 
mi n ut e  a n d i s  c o nfir m e d  d ail y.  

1  1 0  1 0  

Cr o ss -
c o nt a mi n ati
o n  wit h 
p at h o g e n s  

1 0  L o w  c o n c e ntr ati o n  of 
P A A  m e a ns  p at h o g e ns 
r e m o v e d fr o m t h e 
c arr ots  n ot i n a cti v at e d 
s o li v e  or g a nis m s  m a y 
r e d e p o sit  b a c k  o nt o 
c arr ots.  

2  O p er at ors  ar e tr ai n e d t o  p ut 
t h e  c orr e ct  a m o u nt  of  w at er 
a n d  P A A i n t h e  w as h t a n k.  
Writt e n  pr o c e d ur e s  ar e  al s o i n 
pl a c e.  T h e  P A A  c o n c e ntr ati o n is 
m o nit or e d  b y  o p er at ors  at 
s c h e d ul e d i nt er v als. If t h e 
s a niti z er i s  o ut  of r a n g e, t h e 
l e v el is  a dj ust e d  a n d  all 
pr o d u c e t h at  h as  b e e n  w as h e d 
si n c e t h e l ast  c h e c k is 
r e w as h e d.  Q u alit y  c o nfir ms th e 
P A A  c o n c e ntr ati o ns  ar e  c orr e ct.  

4  8 0  
 

2 0  
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It e m 
( Pr o c e s s 
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1 0  E x c essi v el y  hi g h l o a d  of 
mi cr o or g a nis ms  or 
i n a c c essi bl e 
mi cr o or g a nis ms 
b e c a us e  of  pr o bl e ms 
d uri n g  pri m ar y 
pr o d u cti o n,  pr o c essi n g 
or  distri b uti o n l e a di n g 
t o i ns uffi ci e nt  n u m b er s 
of  p at h o g e ns r e m o v e d 
d uri n g  w as hi n g.  

1  N o  d et e cti o n  c o ntr ols i n  pl a c e 
f or t his  c a us e. 

1 0  1 0 0  1 0  

1 0  U ns a nit ar y  e q ui p m e nt 
b e c a us e  w as h  w at er 
n ot  c h a n g e d  e a c h  d a y 
a n d  c arr ot  w as h er 
cl e a n e d  a n d s a niti z e d.  

2  S a nit ati o n  S O P s  ar e i n  pl a c e. 
T h e s a nit ati o n  pr o gr a m is 
ass es s e d  b y  m o nit ori n g 
s a niti z er  c h e mi c al str e n gt hs 
a n d  v erif yi n g t h e  pr o gr a m 
t hr o u g h  pr e-o p er ati o n al 
i ns p e cti o ns  a n d e n vir o n m e nt al 
s a m pli n g  pr o gr a m.  

7  1 4 0  2 0  

S hr e d di n g  
(I) 

T o  c ut t h e 
c arr ot i nt o 
s m all er 
pi e c es f or 
us e i n 
s al a ds  

C o nt a mi n ati
o n  wit h 
p at h o g e n s  

Ill n es s  or 
d e at h  of  a 
c o ns u m er  

1 0  U ns a nit ar y  e q ui p m e nt.  2  S a nit ati o n  S O P s  ar e i n  pl a c e. 
T h e s a nit ati o n  pr o gr a m is 
ass es s e d  b y  m o nit ori n g 
s a niti z er  c h e mi c al str e n gt hs 
a n d  v erif yi n g t h e  pr o gr a m 
t hr o u g h  pr e-o p er ati o n al 
i ns p e cti o ns  a n d e n vir o n m e nt al 
s a m pli n g  pr o gr a m.  

7  1 4 0  2 0  

1 0  I m pr o p er  e m pl o y e e 
h y gi e n e  a n d/ or 
h a n dli n g  pr a cti c es.  

2  E m pl o y e es  w e ar  c o m p a n y -
s u p pli e d  g e ar  a n d  ar e tr ai n e d 
t o f oll o w  g o o d  h y gi e n e  a n d 
h a n dli n g  pr a cti c es. 
H a n d w as hi n g is  o bs er v e d  b y 
s u p er vis ors  b e c a us e 
h a n d w as hi n g  n e xt t o 
pr o d u cti o n  offi c e.  S o a p  us a g e is 
m o nit or e d.  Gl o v e  di ps l o c at e d 
n e xt t o  p e eli n g st ati o n.  Gl o v e 
di ps  m o nit or e d  b y  pr o d u cti o n 
t o  e ns ur e s a nitiz er 
c o n c e ntr ati o n  c orr e ct.  L e a d 
h a n ds  m o nit or  pr a cti c es  o n t h e 
p r o d u cti o n fl o or. 

4  8 0  2 0  

Tr a nsf erri n g
/ W aiti n g  
(I) 

M es h  b a gs 
c o nt ai ni n g 
s hr e d d e d 
c arr ots  ar e 
pl a c e d i n 
pl asti c 
tr a nsf er 
b u c k ets  a n d 
m o v e d t o 
p a c k a gi n g 
ar e a.  T h e y 
sit  as  WI P   

C o nt a mi n ati
o n  wit h 
p at h o g e n s  

Ill n es s  or 
d e at h  of  a 
c o ns u m er  

1 0  U ns a nit ar y  e q ui p m e nt 
(tr a nsf er  b u c k ets). 

2  S a nit ati o n  S O P s  ar e i n  pl a c e. 
T h e s a nit ati o n  pr o gr a m is 
ass es s e d  b y  m o nit ori n g 
s a niti z er  c h e mi c al str e n gt hs 
a n d  v erif yi n g t h e  pr o gr a m 
t hr o u g h  pr e-o p er ati o n al 
i ns p e cti o ns  a n d e n vir o n m e nt al 
s a m pli n g  pr o gr a m.  

7  1 4 0  2 0  

1 0  C o nt a mi n at e d  m es h 
b a gs.  

2  M es h  b a gs  w as h e d  b y tr ai n e d, 
d esi g n at e d  p e o pl e f oll o wi n g 
v ali d at e d  pr o c e d ur es.  B a gs  ar e 
pl a c e d i n  di ps  m o nit or e d  b y 
pr o d u cti o n t o  e n s ur e t h e y  h a v e 

4  8 0  2 0  
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u ntil 
p a c k a g e d.  

t h e  c orr e ct  c o n c e ntr ati o n  of 
s a niti z er.  

1 0  I m pr o p er e m pl o y e e 
h y gi e n e  a n d/ or 
h a n dli n g  pr a cti c es.  

2  E m pl o y e es  w e ar  c o m p a n y -
s u p pli e d  g e ar  a n d  ar e tr ai n e d 
t o f oll o w  g o o d  h y gi e n e  a n d 
h a n dli n g  pr a cti c es. 
H a n d w as hi n g is  o bs er v e d  b y 
s u p er vis ors  b e c a us e 
h a n d w as hi n g  n e xt t o 
pr o d u cti o n  offi c e.  S o a p  us a g e is 
m o nit or e d.  Gl o v e  di ps l o c at e d 
n e xt t o  p e eli n g st ati o n.  Gl o v e 
di ps  m o nit or e d  b y  pr o d u cti o n 
t o  e ns ur e s a niti z er 
c o n c e ntr ati o n  c orr e ct.  L e a d  
h a n ds  m o nit or  pr a cti c es  o n t h e 
pr o d u cti o n fl o or.  

4  8 0  2 0  

P at h o g e n 
gr o wt h 
b e c a us e  of 
e xt e n d e d 
ti m e sitti n g 
b ef or e 
p a c k a gi n g  

1 0  FI F O  n ot  b ei n g f oll o w e d 
f or  w aiti n g  c arr ots. 

2  T h e  pr o c essi n g  ar e a i s  a 
m o nit or e d, r efri g er at e d 
e n vir o n m e nt.  
E m pl o y e es  pl a c e t h e tr a nsf er 
b u c k ets i n  a  pr es cri b e d  or d er 
w hil e t h e y  w aiti n g f or 
p a c k a gi n g.  P a c k a gi n g 
e m pl o y e es  dr a w  c arr ots f or 
p a c k a gi n g i n  c orr e ct  or d er.  N o 
d et e cti o n  c o ntr ol i n  pl a c e t o 
c o nfir m  FI F O is  b ei n g f oll o w e d.  

1 0  2 0 0  2 0  

1 0  Ti m e/t e m p er at ur e 
a b us e  b e c a us e  of f a ult y 
e q ui p m e nt  or fr o m 
p o w er f ail ur e.  

2  Pr o d u cti o n fl o or t e m p er at ur e 
c o nti n u o usl y  m o nit or e d  a n d 
al ar m e d. If t e m p er at ur e > 4° C, 
t h e n  m ai nt e n a n c e is  al ert e d.  A 
s et  of  pl a n n e d  pr o c e d ur es  ar e 
t h e n f oll o w e d. 

2  4 0  2 0  

P a c k a gi n g 
(I) 

C arr ots 
m a n u all y 
pl a c e d i n  a 
i n  a  p a c k a g e 
a n d 
m a n u all y 
s e al e d 
cl o s e d  a n d 
c o d e d  wit h 
b est  b ef or e 
d at e.  

C o nt a mi n ati
o n  wit h 
p at h o g e n s  

Ill n es s  or 
d e at h  of a 
c o ns u m er  

1 0  I m pr o p er  e m pl o y e e 
h y gi e n e  a n d/ or 
h a n dli n g  pr a cti c es.  

2  E m pl o y e es  w e ar  c o m p a n y -
s u p pli e d  g e ar  a n d  ar e tr ai n e d 
t o f oll o w  g o o d  h y gi e n e  a n d 
h a n dli n g  pr a cti c es. 
H a n d w as hi n g is  o bs er v e d  b y 
s u p er vis ors  b e c a us e 
h a n d w as hi n g  n e xt t o 
pr o d u cti o n  offi c e. S o a p  us a g e is 
m o nit or e d.  Gl o v e  di ps l o c at e d 
n e xt t o  p e eli n g st ati o n.  Gl o v e 
di ps  m o nit or e d  b y  pr o d u cti o n 
t o  e ns ur e s a niti z er 
c o n c e ntr ati o n  c orr e ct.  L e a d  
h a n ds  m o nit or  pr a cti c es  o n t h e 
pr o d u cti o n fl o or.  

5  1 0 0  2 0  

1 0  P at h o g e ns  e nt er 
p a c k a g e  b e c a u s e  n ot 
s e al e d  pr o p erl y.  

3  S e ali n g  e q ui p m e nt is 
m ai nt ai n e d t o  w or k  c orr e ctl y. 
E a c h  p a c k a g e is  c h e c k e d  b y t h e 
o p er at or t o  m a k e s ur e it is 
s e al e d  pr o p erl y.  Q u alit y 
p eri o di c all y  c h e c ks t h e 

2  6 0  3 0  
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It e m 
( Pr o c e s s 
St e p)  

F u n cti o n  
P ot e nti al 
F ail ur e 
M o d e   

P ot e nti al 
Eff e ct( s)  of 
F ail ur e   S e

 v 
er

it
 y

 

P ot e nti al  C a u s e( s)  of 
F ail ur e  

O c
 c 

ur
r 
e 
n c

 e
 

C urr e nt  Pr o c e s s  C o ntr ol s  

D e
t 
e c

ti 
o 
n

 

R P N  

Cr
it
i c

 al
it
 y

 

p a c k a gi n g  o p er ati o n 
t hr o u g h o ut t h e  d a y. 

1 0  U ns a nit ar y  e q ui p m e nt 
(tr a nsf er  b u c k ets). 

2  S a nit ati o n  S O P s  ar e i n  pl a c e. 
T h e s a nit ati o n  pr o gr a m is 
ass es s e d  b y  m o nit ori n g 
s a niti z er  c h e mi c al str e n gt hs 
a n d  v erif yi n g t h e  pr o gr a m 
t hr o u g h  pr e-o p er ati o n al 
i ns p e cti o ns  a n d e n vir o n m e nt al 
s a m pli n g  pr o gr a m.  

7  1 4 0  2 0  

P at h o g e n 
gr o wt h  

 1 0  I n c orr e ct  or ill e gi bl e 
b est  b ef or e  d at e 
a p pli e d t o  p a c k a g e 
w hi c h r es ults i n t h e 
c o ns u m er  k e e pi n g t h e 
p a c k a g e f or t o o l o n g.  

2  T h e  b est  b ef or e  d at e is s et  o n 
d ati n g  m a c hi n e  b y  q u alit y 
b ef or e st art -u p  e a c h  d a y.  T h e 
o p er at ors  e n s ur e t h e  d at e is 
l e gi bl e  w h en  a p pl yi n g t h e  b est 
b ef or e  d at e sti c k er.  Q u alit y 
p eri o di c all y  c h e c ks t h e 
p a c k a gi n g  o p er ati o n 
t hr o u g h o ut t h e  d a y. 

2  4 0  2 0  
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T a bl e 2 b .  S u g g e st e d  Pri oriti z ati o n  of  Bi ol o gi c al  F ail ur e  M o d e / C a u s e s f or  C orr e cti v e  A cti o n s  o n  a 
Fr e s h -C ut  C arr ot  Pr o c e s si n g  Li n e.  

Pri orit y  Pr o c e s s  St e p( s)  F ail ur e  M o d e / C a u s e  S  O  D  R P N  
Criti -
c alit y  

C o m m e nt  

1  R e c ei vi n g  P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e 
a p pr o v e d s u p pl y  c h ai n  n ot  a v ail a bl e 
b e c a u s e  of  a n  e xtr a or di n ar y  e v e nt li k e  cr o p 
f ail ur e,  e xtr e m e  w e at h er,  e art h q u a k e,  or 
si mil ar.  

1 0  4  1 0  4 0 0  4 0  Hi g h est  R P N.  
H a z ar d  n ot  d et e ct e d 
s h o ul d it  o c c ur.  

2  R e c ei vi n g  P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of 
c o nt a mi n ati o n  d uri n g  pri m ar y  pr o d u cti o n, 
pr o c es si n g  or  distri b uti o n si g nifi c a nt 
e n o u g h t o  c a u s e ill n e ss i n  c o n s u m er s.  

1 0  2  1 0  2 0 0  2 0  2 n d  hi g h e st  R P N.  
H a z ar d  n ot  d et e ct e d 
s h o ul d it  o c c ur.  

2  Tr a n sf erri n g/  
W aiti n g  

P at h o g e n  gr o wt h  b e c a u s e  FI F O  n ot  b ei n g 
f oll o w e d f or  w aiti n g  c arr ot s. 

1 0  2  1 0  2 0 0  2 0  2 n d  hi g h e st  R P N.  
H a z ar d  n ot  d et e ct e d 
s h o ul d it  o c c ur.  

3  P e eli n g,  W a s hi n g, 
S hr e d di n g,  Tr a n sf erri n g/  
W aiti n g, P a c k a gi n g  

P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of 
u n s a nit ar y  e q ui p m e nt.  

1 0  2  7  1 4 0  2 0  3 r d hi g h est  R P N. 
Aff e ct s  m a n y 
pr o c es s st e p s.  

4  St ori n g  P at h o g e n  gr o wt h  b e c a u s e  of 
ti m e/t e m p er at ur e  a b u s e  b e c a u s e  FI F O i s 
n ot f oll o w e d.  

1 0  2  6  1 2 0  2 0  4 t h hi g h e st  R P N.  

4  St ori n g  P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n fr o m  cr o ss -
c o nt a ct  wit h  ot h er  pr o d u c e.  

1 0  2  6  1 2 0  2 0  4 t h hi g h e st  R P N.  

5  W a s hi n g  P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of 
e x c e ssi v el y  hi g h l o a d  of  mi cr o or g a nis m s  or 
i n a c c es si bl e  mi cr o or g a ni s m s  b e c a u s e  of 
pr o bl e ms  d uri n g  pri m ar y pr o d u cti o n, 
pr o c es si n g  or  distri b uti o n l e a di n g t o 
i n s uffi ci e nt  n u m b er s  of  p at h o g e n s 
r e m o v e d  d uri n g  w a s hi n g. 

1 0  1  1 0  1 0 0  1 0  5 t h hi g h e st  R P N. 
H a z ar d  n ot  d et e ct e d 
s h o ul d it  o c c ur.  
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T a bl e 2 c .  P o s si bl e  C orr e cti v e  A cti o n s t o r e d u c e t h e ri s k  a s s o ci at e d  wit h pri oriti z e d  F ail ur e 
M o d e / C a u s e s  o n  a  Fr e s h -C ut  C arr ot  Pr o c e s si n g  Li n e.  

Pri orit y  
Pr o c e s s 
St e p( s)  

F ail ur e  M o d e / C a u s e 1  

B ef or e  C orr e cti v e 
A cti o n  

P o s si bl e  C orr e cti v e  A cti o n s  

Aft er  C orr e cti v e  A cti o n  

S  O  D  R P N  Cr 2  S  O  D  R P N  Cr 2  

1  R e c ei vi n g  P at h o g e n c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  c arr ots fr o m t h e  us u al 
s u p pl y  c h ai n  c a n n ot  b e 
p ur c h as e d  b e c a us e  of  a n 
e xtr a or di n ar y  e v e nt li k e  cr o p 
f ail ur e,  e xtr e m e  w e at h er, 
e art h q u a k e,  or si mil ar.  

1 0  4  1 0  4 0 0  4 0  Cr e at e  a n d t est  a  pl a n f or 
m a n a gi n g  e xtr a or di n ar y  e v e nts. 
D e v el o p  alt er n at e s u p pl y  c h ai ns 
a n d  e n s ur e t h e s e s u p pli ers 
d e m o nstr at e  c o m pli a n c e t o 
F A O/ W H O  pr o d u c e 
r e c o m m e n d ati o ns. 
 
I n v esti g at e t e st  m et h o d s t h at 
h a v e t h e  p ot e nti al t o si g n al t h at 
t h e i n c o mi n g  c arr ots  m a y  b e 
c o nt a mi n at e d. T his is f urt h er 
e x a mi n e d i n  C h a pt er  3  

1 0  
 
 
 
 
 
 
 

1 0  

2  
 
 
 
 
 
 
 
?  

1 0  
 
 
 
 
 
 
 
?  

2 0 0  
 
 
 
 
 
 
 
?  

2 0  
 
 
 
 
 
 
 
?  

2  R e c ei vi n g  P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  of  c o nt a mi n ati o n 
d uri n g  pri m ar y  pr o d u cti o n, 
pr o c essi n g  or  distri b uti o n 
si g nifi c a nt  e n o u g h t o  c a us e 
ill n e ss i n  c o ns u m er s. 

1 0  2  1 0  2 0 0  2 0  I n v esti g at e t e st  m et h o d s t h at 
h a v e t h e  p ot e nti al t o si g n al t h at 
t h e i n c o mi n g  c arr ots  m a y  b e 
c o nt a mi n at e d. T his is f urt h er 
e x a mi n e d i n  C h a pt er  3.  

1 0  ?  ?  ?  ?  

2  Tr a nsf erri n g/  
W aiti n g  

P at h o g e n  gr o wt h  b e c a us e  FI F O 
n ot  b ei n g f oll o w e d f or  w aiti n g 
c arr ots.  

1 0  2  1 0  2 0 0  2 0  S et  u p  a  vis u al  m et h o d t h at 
i n di c at e s t h e  or d er i n  w hi c h t h e 
w aiti n g  c arr ots  ar e  p a c k a g e d.  

1 0  1  3  3 0  1 0  

3  P e eli n g, 
W as hi n g, 
S hr e d di n g, 
Tr a nsf erri n g/  
W aiti n g, 
P a c k a gi n g  

P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  of  u ns a nit ar y 
e q ui p m e nt.  

1 0  2  7  1 4 0  2 0  D et er mi n e if s a nit ati o n  pr o gr a m i s 
m e eti n g  B est  Pr a cti c es.  M a k e 
i m pr o v e m e nt s  as i n di c at e d. 
T his is f urt h er  e x a mi n e d i n  C h a pt er 
4.  

1 0  ?  ?  ?  ?  

4  St ori n g  P at h o g e n  gr o wt h  b e c a us e  of 
ti m e/t e m p er at ur e  a b u s e 
b e c a us e  FI F O is  n ot f oll o w e d.  

1 0  2  6  1 2 0  2 0  E x a mi n e  w ar e h o u s e  o p er ati o ns t o 
d et er mi n e if  w ar e h o us e  B e st 
Pr a cti c es  ar e  b ei n g  m et.  M a k e 
i m pr o v e m e nt s  as  n e e d e d. 

1 0  ?  ?  ?  ?  

4  St ori n g  P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n fr o m 
cr o ss -c o nt a ct  wit h  ot h er 
pr o d u c e.  

1 0  2  6  1 2 0  2 0  E x a mi n e  w ar e h o u s e  o p er ati o ns t o 
d et er mi n e if  w ar e h o us e  B e st 
Pr a cti c es  ar e  b ei n g  m et.  M a k e 
i m pr o v e m e nt s  as i n di c at e d. 

1 0  ?  ?  ?  ?  

5  W as hi n g  P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  of  e x c essi v el y  hi g h l o a d 
of  mi cr o or g a nis ms  or 
i n a c c essi bl e  mi cr o or g a ni s ms 
b e c a us e  of  pr o bl e ms  d uri n g 
pri m ar y pr o d u cti o n,  pr o c essi n g 
or  distri b uti o n l e a di n g t o 
i ns uffi ci e nt  n u m b ers  of 
p at h o g e n s r e m o v e d  d uri n g 
w as hi n g.  

1 0  1  1 0  1 0 0  1 0  I n v esti g at e t h e l at e st r es e ar c h i nt o 
ot h er  m et h o d s f or r e d u ci n g 
p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  o n 
pr o d u c e.  
 
I n v esti g at e t e st  m et h o d s t h at 
h a v e t h e  p ot e nti al t o si g n al t h at 
t h e i n c o mi n g  c arr ots  m a y  b e 
c o nt a mi n at e d. T his is f urt h er 
e x a mi n e d i n  C h a pt er  3  

1 0  ?  ?  ?  ?  

1F ail ur e  m o d e / c a u s e s  ar e  c all e d  h a z ar d s i n  a  c o n v e nti o n al  H a z ar d  A n al y si s  
2 Criti c alit y  
3 M or e i nf or m ati o n i s  n e e d e d  b ef or e  n e w  O,  a n d  D r ati n g s  a n d r e s ulti n g  R P N  a n d  Criti c alit y  n u m b er s  c a n  b e 

a p pr o xi m at e d.  

  

3  

3  

3  

3  

3  

3  



 

5 6  

2. 5. 2  S F C R  H A  

T h e S F C R  h a z ar d i d e ntifi c ati o n  a n d e v al u ati o n  r e s ult s  ar e  pr e s e nt e d i n  T a bl e 3 a  w hil e 

A p p e n di x  B  c o nt ai n s t h e l o gi c  u n d erl yi n g t h e  si g nifi c a n c e  of t h e li st e d  h a z ar d s .  T h e  S F C R  Criti c al 

C o ntr ol  P oi nt  D et er mi n ati o n  T a bl e i n  T a bl e  3 b i n di c at e s  w hi c h  of t h e  si g nifi c a nt  h a z ar d s  w er e 

d et er mi n e d t o  b e  a  Criti c al  C o ntr ol  P oi nt ( C C P).  

2. 5. 2.1  S F C R H a z a r d I d e n tifi c a ti o n  a n d  E v al u a ti o n  T a bl e  

T w o  of t h e  h a z ar d s i n T a bl e 3 a  w er e  c o n si d er e d  si g nifi c a nt;  b u yi n g  c arr ot s fr o m  a n 

u n k n o w n s u p pl y  c h ai n  at r e c ei vi n g  b e c a u s e  of  a n  e xtr a or di n ar y  e v e nt  a n d i n s uffi ci e nt  P A A i n t h e 

w a s h  w at er  at  w a s hi n g . T h e  ot h er  h a z ar d s w er e  c o n si d er e d i n si g nifi c a nt  b e c a u s e t h e y  w er e  b ei n g 

c o ntr oll e d  t hr o u g h  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pr o gr a m s  a s  o utli n e d i n S e cti o n 1. 2. 5. 3 of t h e  Lit er at ur e 

R e vi e w.  

2. 5. 2. 2  S F C R C ri ti c al  C o n t r ol  P oi n t  D e t e r mi n a ti o n  T a bl e  

W h e n t h e  t w o si g nifi c a nt h a z ar d s  w er e  e x a mi n e d t hr o u g h  u s e  of t h e  D e ci si o n  Tr e e 

e m b e d d e d i n T a bl e 3 b, it  w a s  d et er mi n e d t h at  e n s uri n g t h e  c arr ot s  ar e  w a s h e d i n  5 0 –  7 5  p p m 

P A A s a niti z er i s  a  criti c al  c o ntr ol  p oi nt ( C C P) b e c a u s e t hi s  a cti vit y  pr e v e nt s  cr o s s -c o nt a mi n ati o n 

of  p at h o g e n s  o nt o t h e  c arr ot s  at  w a s hi n g  a n d t h er e i s  al s o  n o  s u b s e q u e nt  st e p  t h at  will  miti g at e 

t hi s  h a z ar d. T h e t a bl e  al s o i n di c at e d t h at  c o ntr ol  m e a s ur e s  w er e  n e e d e d t o c o ntr ol t h e  h ei g ht e n e d 

ri s k  of  p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  w h e n t h e  u s u al  c arr ot s u p pl y  c h ai n i s  u n a v ail a bl e  b e c a u s e  of 

u n u s u al  e v e nt s.  T h e  s u g g e st e d  c o ntr ol  m e a s ur e s  ar e  a  C C P  b e c a u s e,  a g ai n,  n o  s u b s e q u e nt  st e p 

will  a d e q u at el y r e d u c e  p at h o g e n s.  
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T a bl e 3 a .   S F C R  H a z ar d I d e ntifi c ati o n  a n d  E v al u ati o n  T a bl e f or t h e  Bi ol o gi c al H a z ar d s  at 
R e c ei vi n g,  St ori n g,  W a s hi n g,  P e eli n g,  S hr e d di n g,  Tr a n sf erri n g / W aiti n g  a n d  P a c k a gi n g  Pr o c e s s 
St e p s  of  a  Fr e s h -c ut  C arr ot  Pr o c e s si n g  Li n e.  

I n p ut,  Pr o c e s s  St e p  or 
Cr o s s -C o nt a mi n ati o n 
P oi nt  

H a z ar d  a n d  C a u s e  C o ntr ol  M e a s ur e  I s t h e 
H a z ar d 
Si g nifi c a nt ?  

J u stifi c ati o n 

R e c ei vi n g ( H 0 ) P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
si g nifi c a nt  e n o u g h t o 
c a us e ill n es s i n 
c o ns u m ers  b e c a us e  of 
c o nt a mi n ati o n  d uri n g 
pri m ar y  pr o d u cti o n, 
pr o c essi n g  or 
distri b uti o n.  
N or o vir us, S al m o n ell a 
s p p.  
(f or  e x a m pl e) 

S u p pli er  F o o d  S af et y  Ass ur a n c e  
( S Q A)  Pr o gr a m i n  pl a c e s o 
pr o d u c e  p ur c h as e d fr o m 
a p pr o v e d s u p pli er s.  
R e c ei vi n g  St a n d ar d  O p er ati o n 
Pr o c e d ur e ( S O P) i n  pl a c e.  

N o  C arr ots t h at  h a v e  b e e n  p ur c h as e d 
fr o m  a n  a p pr o v e d,  a u dit e d 
pr o d u c er  a n d  p a c ki n g 
f a cilit y/ pr o c ess or  h a v e a n 
e xtr e m el y r ar e  c h a n c e  of  b ei n g 
c o nt a mi n at e d  wit h  p at h o g e ns.  T h e 
r e c ei v er i ns p e cts tr u c k  a n d  d o e s 
n ot  a c c e pt  pr o d u cts fr o m 
u n a p pr o v e d s u p pli er s  or  pr o d u ct 
t h at  d o es  n ot  m e et s p e cifi c ati o ns. 

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  a p pr o v e d 
s u p pl y  c h ai n  n ot 
a v ail a bl e  b e c a us e  of 
a n  e xtr a or di n ar y  e v e nt 
li k e  cr o p f ail ur e, 
e xtr e m e  w e at h er, 
e art h q u a k e,  or si mil ar.  

N o  c o ntr ol  m e as ur es  c urr e ntl y 
i n  pl a c e f or t hi s s c e n ari o. 

Y es  C arr ots t h at  ar e  p ur c h as e d fr o m 
u n a p pr o v e d s u p pl y  c h ai n  m a y 
c o nt ai n  p at h o g e n l e v els s uffi ci e nt 
t o  c a us e ill n ess i n  c usto m er s 
b e c a us e it  h as  n ot  b e e n 
d e m o nstr at e d t h at t h e s u p pli ers 
m e et  F A O/ W H O  pr o d u c e 
st a n d ar ds.  

P at h o g e n  gr o wt h 
b e c a us e  of 
ti m e/t e m p er at ur e 
a b us e.  

S Q A  Pr o gr a m  a n d  R e c ei vi n g 
S O P i n  pl a c e.  

N o  R e c ei v ers  c h e c k t h e t e m p er at ur e  of 
t h e i n c o mi n g  c arr ots.  Tr u c ki n g 
c o m p a ni es  h a v e  b e e n  a p pr o v e d 
t hr o u g h t h e  S Q A  pr o gr a m.  T h e y 
als o  h a v e  d at a l o g g ers r e c or di n g 
t h e t e m p er at ur es t hr o u g h o ut t h e 
tri p. 

St ori n g ( I) P at h o g e n  gr o wt h 
b e c a us e  of 
ti m e/t e m p er at ur e 
a b us e  d u e t o f a ult y 
e q ui p m e nt  or fr o m 
p o w er f ail ur e.  

W ar e h o us e  S O P i n  pl a c e. 
W ar e h o us e t e m p er at ur e 
c o nti n u o usl y  m o nit or e d  a n d 
al ar m e d if t h e y i n cr e a s e t o 
> 4° C.  

N o  If t e m p er at ur es  ar e t o o  w ar m, 
m ai nt e n a n c e is  al ert e d  b y t e st  a n d 
a s et  of  pl a n n e d  pr o c e d ur es  ar e 
t h e n f oll o w e d. 

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  FI F O  n ot 
b ei n g f oll o w e d. 

C arr ots  ar e  pl a c e d i n t h e 
w ar e h o us e i n  a  m a n n er t h at 
f a cilit at es st o c k r ot ati o n  as 
d es cri b e d i n t h e  W ar e h o us e 
S O P.  

N o  If  c arr ots  ar e l eft i n t h e  c o ol er t o o 
l o n g,  p at h o g e ns  m a y  h a v e  e n o u g h 
ti m e t o  gr o w t o l e v els  hi g h er t h a n 
s u bs e q u e nt  pr o c ess es  ar e  d esi g n e d 
f or.  D ail y  m o nit ori n g  of  w ar e h o us e 
c o n diti o ns  b y  Q u alit y.  

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n fr o m 
cr o ss -c o nt a ct  wit h 
ot h er  pr o d u c e.  

C arr ots st or e d i n  d e si g n at e d 
ar e as  as  d es cri b e d i n t h e 
W ar e h o us e  S O P.  

N o  F or klift  dri v ers tr ai n e d.  D ail y 
m o nit ori n g  of w ar e h o us e 
c o n diti o ns  b y  Q u alit y.  

P e eli n g ( R ) P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n  of 
c arr ots  b e c a us e  of 
f a ult y  p e eli n g t h us 
c a usi n g  e x c es si v el y 
hi g h  mi cr o bi al 
n u m b ers  o n  p e el e d 
c arr ots.  

T h e  p e el er is  m ai nt ai n e d  b y t h e 
m ai nt e n a n c e  pr o gr a m. 
O p er at ors  c ull i m pr o p erl y 
p e el e d  c arr ots  aft er t h e  c arr ots 
ar e  w as h e d.  

N o  T h e  o p er at ors t h at  h a n dl e  c arr ot s 
aft er  p e eli n g  gr a d e  o ut i m pr o p erl y 
p e el e d  c arr ots  a n d  h a v e 
m ai nt e n a n c e  c orr e ct  pr o bl e m s 
wit h  p e el er  e q ui p m e nt s etti n g s. 
T h e  pr o d u cti o n li n e s p e e d i s s et 
s u c h t h at t his st e p is f a cilit at e d.  
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I n p ut,  Pr o c e s s  St e p  or 
Cr o s s -C o nt a mi n ati o n 
P oi nt  

H a z ar d  a n d  C a u s e  C o ntr ol  M e a s ur e  I s t h e 
H a z ar d 
Si g nifi c a nt ?  

J u stifi c ati o n 

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  n ot  all s u b -
st a n d ar d  c arr ots 
gr a d e d  o ut.  

E v er y  c arr ot is  e v al u at e d  a s it i s 
m a n u all y  pl a c e d i n t h e  p e el er 
as  o utli n e d i n t h e  S O P r el at e d 
t o t his  pr o c ess.  

N o  T h e  p e el er  o p er at or i s tr ai n e d t o 
p erf or m t his a cti vit y.  T h e li n e 
s p e e d is s et  u p t o f a cilit at e t his 
pr o c ess.  Q u alit y  m o nit ors t his 
as p e ct  at s p e cifi e d i nt er v als.  

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n fr o m 
u ns a nit ar y  e q ui p m e nt.  

S a nit ati o n  pr o gr a m  S O P i n 
pl a c e –  t h e  p e el er  u n d er g o e s  a 
f ull s a nit ati o n  pr o c e d ur e  e a c h 
d a y.  

N o  T h e s a nit ati o n  pr o gr a m is  a ss e ss e d 
b y  m o nit ori n g s a niti z er  c h e mi c al 
str e n gt h s  a n d  v erif yi n g t h e 
pr o gr a m t hr o u g h  pr e -o p er ati o n al 
i ns p e cti o ns  a n d e n vir o n m e nt al 
s a m pli n g  pr o gr a m.  

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  of i m pr o p er 
e m pl o y e e  h y gi e n e 
a n d/ or h a n dli n g 
pr a cti c es  

E m pl o y e e  Tr ai ni n g  &  R etr ai ni n g 
S O P i n  pl a c e.  M o nit ori n g 
pr o c e d ur e s i n  pl a c e.  

N o  E m pl o y e es  ar e tr ai n e d t o f oll o w 
g o o d  h y gi e n e  a n d  h a n dli n g 
pr a cti c es.  E m pl o y e es  w e ar f ull  g e ar 
pr o vi d e d  b y t h e  c o m p a n y  a n d 
H a n d w as hi n g is  o bs er v e d  b y 
s u p er vis ors  b e c a us e  h a n d w as hi n g 
n e xt t o  pr o d u cti o n  offi c e.  S o a p 
us a g e i s  m o nit or e d.  Gl o v e  di ps 
l o c at e d  n e xt t o  p e eli n g st ati o n. 
Gl o v e  di p s  m o nit or e d  b y 
pr o d u cti o n t o  e n s ur e s a niti z er 
c o n c e ntr ati o n  c orr e ct.  L e a d  h a n d s 
m o nit or  pr a cti c es  o n t h e 
pr o d u cti o n fl o or.  

W as hi n g ( R ) P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  pr o d u c e  n ot 
w as h e d.  

All  c arr ots  ar e  c o n v e y e d 
t hr o u g h  w as h  w at er f or  o n e 
mi n ut e.  

N o  T h e  pr o c essi n g li n e i s  d e si g n e d t o 
c o n v e y t h e  c arr ots t hr o u g h t h e 
w as h er  a n d t h e  d w ell ti m e is s et.  

P at h o g e n 
r e c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  w as h  w at er 
h as  a l o w  P A A 
c o n c e ntr ati o n.  

O p er at ors  ar e tr ai n e d t o  p ut 
t h e  c orr e ct  a m o u nt  of  w at er 
a n d  P A A i n t h e  w as h t a n k. 
Writt e n  pr o c e d ur e s  ar e  al s o i n 
pl a c e.  O p er at ors  al s o  m o nit or 
t h e  P A A  c o n c e ntr ati o n  of t h e 
w as h  w at er.  Q u alit y  c o nfir ms 
t h at th e  c o n c e ntr ati o n is 
c orr e ct.  T h e  d w ell ti m e i s 
c o nfir m e d  d ail y.  

Y es  It is i m p ort a nt t o  e ns ur e t h e 
c orr e ct  P A A  c o n c e ntr ati o n is  m et 
b e c a us e  ot h er wis e  p at h o g e ns t h at 
ar e r e m o v e d fr o m t h e  pr o d u c e  m a y 
n ot  b e i n a cti v at e d  a n d  b e  a s o ur c e 
of  cr o ss -c o nt a mi n ati o n  b a c k  o nt o 
c arr ots t h us  c a u si n g ill n ess i n 
c o ns u m ers  b e c a us e  p at h o g e ns  ar e 
pr es e nt i n t h e fi n al  pr o d u ct  

E x c essi v el y  hi g h l o a d 
of  mi cr o or g a nis ms  or 
i n a c c essi bl e 
mi cr o or g a nis ms 
b e c a us e  of  pr o bl e ms 
d uri n g  pri m ar y 
pr o d u cti o n,  pr o c essi n g 
or  distri b uti o n  or 
mis h a n dli n g  at 
pr o c ess or l e a di n g t o 
i ns uffi ci e nt  n u m b ers 
of  p at h o g e ns r e m o v e d 
d uri n g  w as hi n g.  

A  S u p pli er  F o o d  S af et y 
Ass ur a n c e  Pr o gr a m is i n  pl a c e.  
R e c ei vi n g  St a n d ar d  O p er ati o n 
Pr o c e d ur e ( S O P) i n  pl a c e. 
C arr ots  ar e  c ull e d if  n ot  p e el e d 
pr o p erl y.  

N o  C arr ot s  h a v e l o w li k eli h o o d  of 
c a usi n g ill n ess if  c arr ots  ar e 
p ur c h as e d t hr o u g h  q u alifi e d  a n d 
a u dit e d s u p pli er s  a n d if r e c ei v er s 
e ns ur e t h e  c arr ots  h a v e  c o m e fr o m 
t h es e  a p pr o v e d s o ur c es  a n d t h e 
tr u c k  a n d s hi p m e nt  ar e i n s p e ct e d 
t o  e ns ur e t h e y  m e et s p e cifi c ati o n s. 

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n fr o m 
u ns a nit ar y  e q ui p m e nt.  

S a nit ati o n  pr o gr a m  S O P i n 
pl a c e –  t h e  c arr ot  w as h  w at er 
is  dis c ar d e d  e a c h  d a y  a n d t h e 
c arr ot  w as h er  u n d er g o es  a f ull 
s a nit ati o n  pr o c e d ur e.  

N o  T h e s a nit ati o n  pr o gr a m is  a ss e ss e d 
b y  m o nit ori n g s a niti z er  c h e mi c al 
str e n gt h s  a n d  v erif yi n g t h e 
pr o gr a m t hr o u g h  pr e -o p er ati o n al 
i ns p e cti o ns  a n d e n vir o n m e nt al 
s a m pli n g  pr o gr a m.  
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I n p ut,  Pr o c e s s  St e p  or 
Cr o s s -C o nt a mi n ati o n 
P oi nt  

H a z ar d  a n d  C a u s e  C o ntr ol  M e a s ur e  I s t h e 
H a z ar d 
Si g nifi c a nt ?  

J u stifi c ati o n 

S hr e d di n g ( I) P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n fr o m 
u ns a nit a r y  e q ui p m e nt. 

S a nit ati o n  pr o gr a m  S O P i n 
pl a c e –  t h e s hr e d d er  u n d er g o es 
a f ull s a nit ati o n  p r o c e d ur e  e a c h 
d a y.  

N o  T h e s a nit ati o n  pr o gr a m is  a ss e ss e d 
b y  m o nit ori n g s a niti z er  c h e mi c al 
str e n gt h s  a n d  v erif yi n g t h e 
pr o gr a m t hr o u g h  pr e -o p er ati o n al 
i ns p e cti o ns  a n d e n vir o n m e nt al 
s a m pli n g  pr o gr a m.  

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  of i m pr o p er 
e m pl o y e e h y gi e n e 
a n d/ or  h a n dli n g 
pr a cti c es  

E m pl o y e e  Tr ai ni n g  &  R etr ai ni n g 
S O P i n  pl a c e.  M o nit ori n g 
pr o c e d ur e s i n  pl a c e.  

N o  E m pl o y e es  ar e tr ai n e d t o f oll o w 
g o o d  h y gi e n e  a n d  h a n dli n g 
pr a cti c es.  E m pl o y e es  w e ar f ull  g e ar 
pr o vi d e d  b y t h e  c o m p a n y  a n d 
H a n d w as hi n g is  o bs er v e d  b y 
s u p er vis ors  b e c a us e  h a n d w as hi n g 
n e xt t o  pr o d u cti o n  offi c e.  S o a p 
us a g e i s  m o nit or e d.  Gl o v e  di ps 
l o c at e d  n e xt t o  p e eli n g st ati o n. 
Gl o v e  di p s  m o nit or e d  b y 
pr o d u cti o n t o  e n s ur e s a niti z er 
c o n c e ntr ati o n  c orr e ct.  L e a d  h a n d s 
m o nit or  pr a cti c es  o n t h e 
pr o d u ct i o n fl o or. 

Tr a nsf erri n g/ W aiti n g 
(I) 

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n fr o m 
u ns a nit ar y  e q ui p m e nt.  

S a nit ati o n  pr o gr a m  S O P i n 
pl a c e –  t h e tr a n sf er  b u c k ets 
u n d er g o  a f ull s a nit ati o n 
pr o c e d ur e  e a c h  d a y.  

N o  T h e s a nit ati o n  pr o gr a m is  a ss e ss e d 
b y  m o nit ori n g s a niti z er  c h e mi c al 
str e n gt h s  a n d  v erif yi n g t h e 
pr o gr a m t hr o u g h  pr e -o p er ati o n al 
i ns p e cti o ns  a n d e n vir o n m e nt al 
s a m pli n g  pr o gr a m.  

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  of 
c o nt a mi n at e d  m e s h 
b a gs.  

M es h  b a gs  u n d er d o  a f ull 
s a nit ati o n  pr o c e d ur e  e a c h  d a y. 
B a gs  ar e s a niti z e d i n s a niti z er 
di ps  b ef or e  u s e.  

N o  M es h  b a gs  w as h e d  b y tr ai n e d, 
d esi g n at e d  p e o pl e f oll o wi n g 
v ali d at e d  pr o c e d ur es.  B a gs  ar e 
pl a c e d i n  di ps  m o nit or e d  b y 
pr o d u cti o n t o  e n s ur e t h e y  h a v e t h e 
c orr e ct  c o n c e ntr a ti o n  of s a niti z er. 

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  of i m pr o p er 
e m pl o y e e  h y gi e n e 
a n d/ or  h a n dli n g 
pr a cti c es  

E m pl o y e e  Tr ai ni n g  &  R etr ai ni n g 
S O P i n  pl a c e.  M o nit ori n g 
pr o c e d ur e s i n  pl a c e.  

N o  E m pl o y e es  ar e tr ai n e d t o f oll o w 
g o o d  h y gi e n e  a n d  h a n dli n g 
pr a cti c es. E m pl o y e es  w e ar f ull  g e ar 
pr o vi d e d  b y t h e  c o m p a n y  a n d 
H a n d w as hi n g is  o bs er v e d  b y 
s u p er vis ors  b e c a us e  h a n d w as hi n g 
n e xt t o  pr o d u cti o n  offi c e.  S o a p 
us a g e i s  m o nit or e d.  Gl o v e  di ps 
l o c at e d  n e xt t o  p e eli n g st ati o n. 
Gl o v e  di p s  m o nit or e d  b y 
pr o d u cti o n t o  e n s ur e s a n iti z er 
c o n c e ntr ati o n  c orr e ct.  L e a d  h a n d s 
m o nit or  pr a cti c es  o n t h e 
pr o d u cti o n fl o or.  

P at h o g e n  gr o wt h 
b e c a us e  of  e xt e n d e d 
ti m e sitti n g  b ef or e 
p a c k a gi n g.  

R efri g er at e d  pr o c es si n g 
e n vir o n m e nt.  
E m pl o y e es  pl a c e t h e tr a nsf er 
b u c k ets i n  a  pr es cri b e d  or d er 
w aiti n g  f or  p a c k a gi n g.  FI F O i s 
f oll o w e d  w h e n  m o vi n g t h e 
tr a nsf er  b u c k et s t o t h e 
p a c k a gi n g  ar e a.  

N o  P at h o g e n  gr o wt h r at e is  c o ntr oll e d 
b y t h e  m o nit or e d, r efri g er at e d 
e n vir o n m e nt.  E m pl o y e es r e c ei v e 
s p e cifi c tr ai ni n g i n  m a n a gi n g t hi s 
WI P.  

P at h o g e n  gr o wt h 
b e c a us e  o f 
ti m e/t e m p er at ur e 
a b us e  d u e t o f a ult y 

Pr o c essi n g fl o or t e m p er at ur e 
c o nti n u o usl y  m o nit or e d  a n d 
al ar m e d if t h e y i n cr e a s e t o 
> 4° C.  

N o  If t e m p er at ur es  ar e t o o  w ar m, 
m ai nt e n a n c e is  al ert e d  b y t e st  a n d 
a s et  of  pl a n n e d pr o c e d ur es  ar e 
t h e n f oll o w e d. 
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I n p ut,  Pr o c e s s  St e p  or 
Cr o s s -C o nt a mi n ati o n 
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H a z ar d  a n d  C a u s e  C o ntr ol  M e a s ur e  I s t h e 
H a z ar d 
Si g nifi c a nt ?  

J u stifi c ati o n 

e q ui p m e nt  or fr o m 
p o w er f ail ur e.  
 
 

P a c k a gi n g ( I) P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  of i m pr o p er 
e m pl o y e e  h y gi e n e 
a n d/ or  h a n dli n g 
pr a cti c es  

E m pl o y e e  Tr ai ni n g  &  R etr ai ni n g 
S O P i n  pl a c e.  M o nit ori n g 
pr o c e d ur e s i n  pl a c e.  

N o  E m pl o y e es  ar e tr ai n e d t o f oll o w 
g o o d  h y gi e n e a n d  h a n dli n g 
pr a cti c es.  E m pl o y e es  w e ar f ull  g e ar 
pr o vi d e d  b y t h e  c o m p a n y  a n d 
H a n d w as hi n g is  o bs er v e d  b y 
s u p er vis ors  b e c a us e  h a n d w as hi n g 
n e xt t o  pr o d u cti o n  offi c e.  S o a p 
us a g e i s  m o nit or e d.  Gl o v e  di ps 
l o c at e d  n e xt t o  p e eli n g st ati o n. 
Gl o v e  di p s  m o nit or e d  b y 
pr o d u cti o n t o  e n s ur e s a niti z er 
c o n c e ntr ati o n  c orr e ct.  L e a d  h a n d s 
m o nit or  pr a cti c es  o n t h e 
pr o d u cti o n fl o or.  

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n fr o m 
u ns a nit ar y  e q ui p m e nt.  

S a nit ati o n  pr o gr a m  S O P i n 
pl a c e –  t h e tr a n sf er  b u c k ets 
u n d er g o  a f ull s a nit ati o n 
pr o c e d ur e  e a c h d a y.  

N o  T h e s a nit ati o n  pr o gr a m is  a ss e ss e d 
b y  m o nit ori n g s a niti z er  c h e mi c al 
str e n gt h s  a n d  v erif yi n g t h e 
pr o gr a m t hr o u g h  pr e -o p er ati o n al 
i ns p e cti o ns  a n d e n vir o n m e nt al 
s a m pli n g  pr o gr a m.  

P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  of i m pr o p erl y 
s e al e d  p a c k a g e.  

S e ali n g  e q ui p m e nt is 
m ai nt ai n e d t o  w or k  c orr e ctl y. 
E a c h  p a c k a g e is  c h e c k e d  b y t h e 
o p er at or t o  m a k e s ur e it is 
s e al e d  pr o p erl y.  

N o  T h er e is  a  pr e v e nti v e  m ai nt e n a n c e 
pr o gr a m t h at i n cl u d es t his 
e q ui p m e nt  a n d  a n  e m pl o y e e 
tr ai ni n g  pr o gr a m i n  pl a c e t h at 
i n cl u d es tr ai ni n g t o t his  a cti vit y. 

P at h o g e n  gr o wt h 
b e c a us e  of i n c orr e ct  or 
ill e gi bl e  b est  b ef or e 
d at e  a p pli e d t o 
p a c k a g e.  

B est  b ef or e  d at e is s et  u p  o n 
d ati n g  m a c hi n e  b y  Q u alit y 
b ef or e st art  u p.  T h e  o p er at ors 
e ns ur e t h e  d at e is  a p pli e d t o 
e a c h  p a c k a g e  a n d t h e  d at e i s 
l egi bl e.  

N o  T h er e is  a n  e m pl o y e e tr ai ni n g 
pr o gr a m i n  pl a c e t h at i n cl u d es 
tr ai ni n g t o t his  a cti vit y. 
Q u alit y  p eri o di c all y  c h e c ks t h e 
p a c k a gi n g  o p er ati o n t hr o u g h o ut 
t h e  d a y. 
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T a bl e  3 b.  S F C R  Criti c al  C o ntr ol  P oi nt  D et er mi n ati o n  T a bl e.  

Pr o c ess  St e p  
Si g nifi c a nt 
H a z ar ds  

Q 1.  D o  c o ntr ol 
m e as ur e s f or t his 
h a z ar d  e xi st  at t his 
st e p ?  
If  y es,  pr o c e e d t o 
Q 2.  

Q 2. Is t hi s st e p s p e cifi c all y 
d esi g n e d t o  pr e v e nt  or 
eli mi n at e t h e  h a z ar d  or 
r e d u c e it t o  a n  a c c e pt a bl e 
l e v el ? If  y es, t hi s is  a  C C P. 
Pr o c e e d t o t h e l ast  
c ol u m n. If  n o,  pr o c e e d t o 
Q 3.  

Q 3.  W o ul d  a s u bs e q u e nt st e p 
eli mi n at e t h e  h a z ar d  or 
r e d u c e it t o  a n  a c c e pt a bl e 
l e v el ? If  y es, t hi s st e p is  n ot  a 
C C P. I d e ntif y t h e s u bs e q u e nt 
st e p  w h er e t h e  h a z ar d  w o ul d 
b e  c o ntr oll e d.  
 
If  n o, t his st e p is  a  C C P  a n d 
m ust  b e  d esi g n e d t o  c o ntr ol 
t h e  h a z ar d.  G o t o l ast  c ol u m n.  

C C P 
N u m b er  

R e c ei vi n g  P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  n or m al 
s u p pl y  c h ai n  n ot 
a v ail a bl e  b e c a us e 
of  cr o p f ail ur e, 
w e at h er, 
e art h q u a k e,  or 
si mil ar.  

N o.  
 
C o ntr ol  m e a s ur es 
n e e d t o  b e 
d e v el o p e d  b e c a u s e 
t his is a si g nifi c a nt 
h a z ar d.  
 
P o ssi bl e  C o ntr ol 
M e as ur e s: 
 
Cr e at e  a n d t est  a 
pl a n f or  m a n a gi n g 
e xtr a or di n ar y 
e v e nts.  D e v el o p 
alt er n at e s u p pl y 
c h a ins  a n d  e n s ur e 
t h es e s u p pli ers 
d e m o nstr at e 
c o m pli a n c e t o 
F A O/ W H O  pr o d u c e 
r e c o m m e n d ati o ns. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
Y es  

  
 
 
 
 
 
 
 
C C P  1  B  

W as hi n g  P at h o g e n 
c o nt a mi n ati o n 
b e c a us e  w as h  
w at er  h as 
i ns uffi ci e nt  P A A 
c o n c e ntr ati o n.  

Y es.  
W as hi n g  all  c arr ots 
i n  5 0-7 5  p p m 
P A A/ H P s a niti z er 
s ol uti o n f or  o n e 
mi n ut e.  

Y es  - C C P 2  B  
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 Di s c u s si o n  

T h e  F M E A  a n d t h e  S F C R  H A  b ot h i n di c at e t h at t h er e i s  s u b st a nti v e ri s k  a s s o ci at e d  wit h 

p ur c h a si n g  c arr ot s fr o m  a n  u n k n o w n  s u p pl y  c h ai n  d uri n g  e xtr a or di n ar y  cir c u m st a n c e s. 

I nt er e sti n gl y,  n eit h er t h e  C FI A  g e n eri c  m o d el f or  pr o d u c e  n or t h e  F S P C A  e x a m pl e  pr e v e n ti v e 

c o ntr ol  pl a n f or  s al a d li st e d t hi s  hi g h ri s k  h a z ar d ( C FI A,  2 01 4 c) ( F S P C A,  2 01 4).  

T h e s e t w o  m et h o d ol o gi e s,  h o w e v er,  e v al u at e t h e ri s k  a s s o ci at e d  wit h t h e r e st  of t h e 

bi ol o gi c al  h a z ar d s  of  a fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s si n g li n e  v er y  diff er e ntl y.  

T h e  S F C R  H A  s u g g e st s t h at t h e ri s k  of  p at h o g e n s  b ei n g  pr e s e nt i n t h e r a w  c arr ot s i s 

miti g at e d if t h e  c arr ot s  ar e  p ur c h a s e d fr o m  q u alifi e d  s u p pli er s,  p e el e d,  w a s h e d i n  w a s h  w at er 

c o nt ai ni n g  a s p e cifi e d  c o n c e ntr ati o n  of s a niti z er  as  m a n a g e d t hr o u g h  a  C C P,  a n d  pr o p erl y 

h a n dl e d t hr o u g h o ut  pr o c e s si n g  b y t h e  a p pli c ati o n  of  pr e v e nti v e  c o ntr ol s.  T h e  C FI A  g e n eri c  m o d el 

f or  pr o d u c e  a n d t h e  F S P C A  e x a m pl e  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pl a n f or s al a d  c o n c ur  wit h t hi s  d e s cri pti o n 

e x c e pt t h at t h e  C FI A  g e n eri c  m o d el  pr o p o s e s t h at t h e  ri s k  a s s o ci at e d  wit h  pr o d u c e  s u p pli er s  m a y 

b e  miti g at e d  b y  e d u c ati n g t h e f ar m er s  a b o ut  G A P s ( C FI A,  2 01 4 c) ( F S P C A,  2 01 4). 

F M E A r e v e al s t h at,  w hil e t h e li k eli h o o d  of  o c c urr e n c e  of  p at h o g e n s i n i n c o mi n g  c arr ot s 

fr o m  q u alifi e d s u p pli er s  at r e c ei vi n g  i s  v er y r ar e,  n o  d et e cti o n  c o ntr ol s  h a v e  b e e n i d e ntifi e d t h at 

c a n  d et e ct t hi s  h a z ar d, s h o ul d it  o c c ur.  M or e o v er, if  c o nt a mi n at e d  c arr ot s  w er e r e c ei v e d, t h er e  ar e 

c urr e ntl y  n o  d et e cti o n  c o ntr ol s t h at  w o ul d i n di c at e t h at t h e  w a s hi n g st e p s uffi ci e ntl y r e d u c e d t h e 

p at h o g e n  n u m b er s  o n t h e i n c o mi n g  c arr ot s t o l e v el s t h at  ar e s af e t o  e at.  

T h e ri s k  a s s o ci at e d  wit h t h e fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s s  a s  e v al u at e d  b y t h e  F M E A i s 

v ali d at e d  b y t h e i nf or m ati o n  c o nt ai n e d i n “ R e cei vi n g”  u n d er “ O c c urr e n c e” i n  A p p e n di x  A  w hi c h 

i n di c at e s t h at  w hil e  pr o d u c e  o ut br e a k s  ar e  e xtr e m el y r ar e  gi v e n t h e  a m o u nt  of  pr o d u c e  b ei n g 



 

6 3  

e at e n  e a c h  y e ar i n  C a n a d a, t h e y  still  o c c ur  wit h o ut  w ar ni n g  b e c a u s e t h er e  ar e  n o  o b vi o u s  si g n s 

t h at t h e  pr o d u c e i s  c o nt a mi n at e d.  T h e E.  c oli O1 5 7: H 7  o ut br e a k i n r o m ai n e l ett u c e t h at  o c c urr e d 

i n t h e  U nit e d  St at e s ( U. S.)  a n d  C a n a d a  b et w e e n  O ct o b er  5  a n d  N o v em b er 1 6,  2 01 8  c orr o b or at e s 

t hi s  o b s er v ati o n.  T hi s  o ut br e a k,  i d e ntifi e d t hr o u g h  e pi d e mi ol o gi c al  e vi d e n c e,  c a u s e d  4 4 ill n e s s e s 

i n  b ot h  c o u ntri e s.  B e c a u s e t h e  s o ur c e  of t h e  o ut br e a k  w a s i niti all y  u n k n o w n, t h e  C D C i s s u e d  a 

c o u ntr y -wi d e  w ar ni n g  a d vi si n g t h e  p u b li c t o  st o p  c o n s u mi n g r o m ai n e l ett u c e i n t h e  U. S.  w hil e t h e 

P u bli c  H e alt h  A g e n c y  of  C a n a d a ( P H A C) i s s u e d  a si mil ar  w ar ni n g t o t hr e e  pr o vi n c e s ( C D C,  2 01 8) 

( P H A C,  2 01 9) t h u s i m p a cti n g  m u c h  of t h e  pr o d u c e  s u p pl y  c h ai n i n  N ort h  A m eri c a f or  s e v er al 

w e e k s.  T hi s i s  a n  e x a m pl e  of  a “ Bl a c k  S w a n”  e v e nt  as  d e s cri b e d i n S e cti o n 1. 5. 3. 

T h e  m or e  a c c ur at e  F M E A ri s k  e v al u ati o n i s  a  dir e ct r e s ult  of  a s si g ni n g 1 t o 1 0 r ati n g s f or 

s e v erit y,  o c c urr e n c e  a n d  d et e cti o n  b e c a u s e t h e t e a m  m u st  p erf or m  a lit er at ur e r e vi e w  a n d i n -

d e pt h i n v e sti g ati o n s  of i n -pl a nt  pr a cti c e s  b ef or e  a r ati n g i s  a s si g n e d.  T hi s  pr o vi d e s  a  m or e 

n u a n c e d  u n d er st a n di n g  of t h e ri s k t h a n t h at  g ai n e d  b y  a s si g ni n g  a  y e s  or  n o  a n s w er f or  h a z ar d 

si g nifi c a n c e  wit h littl e  c o n si d er ati o n  of  d et e cti o n i n t h e  S F C R  H A.  

S F C R  H A  a n d  F M E A  b ot h r e q uir e  a n  e x a mi n ati o n  of  c orr e cti v e  a cti o n s  b y  w hi c h t o 

r e d u c e t h e ri s k  a s s o ci at e d  wit h  p ur c h a si n g  c arr ot s  d uri n g  a n  e xtr a or di n ar y  e v e nt.  T h e  F M E A, i n 

c o ntr a st,  al s o r e q uir e s  a s et  of  c orr e cti v e  a cti o n s t o r e d u c e t h e ri s k  a s s o ci at e d  wit h t h e i n c o mi n g 

c arr ot s,  w a s hi n g, tr a n sf erri n g / w aiti n g,  w a s hi n g,  a n d t h e  s a nit ati o n  pr o gr a m  a n d  w ar e h o u s e 

o p er ati o n s.  T h e  F M E A t h er ef or e  pr o m ot e s ri s k r e d u cti o n t hr o u g h o ut t h e  e ntir e fr e s h -c ut  c arr ot 

pr o c e s s  a s  d e m o n str at e d  b y t h e l o w er  S,  O,  D, r ati n g s  a n d r e s ulti n g  R P N  a n d  Criti c alit y  n u m b er.  

T h e  F M E A  al s o  pr o vi d e s  a  b ett er  u n d er st a n di n g  of t h e r e si d u al ri s k  a s s o ci at e d  wit h  e a c h 

h a z ar d  a s i n di c at e d  b y t h e  R P N  w hil e t h e  S F C R  H A i n di c at e s t h at t h e  o nl y r e si d u al ri s k i s 

a s s o ci at e d  wit h  p ur c h a si n g  c arr ot s fr o m  a n  u n k n o w n  s u p pl y  c h ai n.  
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 C o n cl u si o n  

T hi s  e x p eri m e nt  s h o w e d t h at t h e  F M E A  pr o vi d e d  a  m or e  a c c ur at e ri s k  a s s e s s m e nt  of t h e 

bi ol o gi c al  h a z ar d s  of  a fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s si n g li n e t h a n t h e  S F C R  H A .  T hi s  c o n cl u si o n  w a s 

m a d e  b e c a u s e d at a s h o w s th at f o o d b or n e  o ut br e a k s  will  v er y r ar el y  o c c ur i n fr e s h -c ut  c arr ot s 

e v e n  w h e n  p ur c h a s e d fr o m  a p pr o v e d  s u p pli er s  b e c a u s e i t i s  n ot  p o s si bl e t o  d et e ct  w h e n t h e  H 0  f or 

p at h o g e n s i s  el e v at e d i n i n c o mi n g  c arr ot s  s u c h t h at  t h e  pr o c e s s e s  d e si g n e d t o r e d u c e  p at h o g e n s, 

i n cl u di n g  p e eli n g  a n d  w as hi n g,  c a n n ot r e d u c e t h e  p at h o g e n l o a d t o  a l e v el t h at i s  s af e t o 

c o n s u m e.  T hi s  c o n cl u si o n i s s u p p ort e d  b y  a  pr e vi o u s  st u di e s t h at  s h o w e d pr o d u c e -r el at e d 

o ut br e a k s  c o nti n u e t o  o c c ur ( M urr a y,  W u,  S hi,  X u e,  &  W arri n er,  2 01 7)  ( L y n c h,  T a u x e,  &  H e d b er g, 

2 0 0 9)  t o t h e  p oi nt t h at t h e  U nit e d  St at e s  h a s  e n a ct e d t h e  Pr o d u c e  S af et y  R ul e  wit hi n t h e  F D A 

F o o d  S af et y  M o d er ni z ati o n  A ct ( F S M A) t o  h el p  pr e v e nt f ut ur e  pr o d u c e -r el at e d  o ut br e a k s ( F D A, 

2 01 8) .  

T h e  S F C R  H A, i n  c o ntr a st, i n di c at e s t h at  p ur c h a si n g  c arr ot s fr o m  a p p r o v e d  s u p pli er s  a n d 

w a s hi n g  c arr ot s  will  eff e cti v el y r e d u c e t h e  n u m b er  of  p at h o g e n s  o n t h e  c arr ot s t o l e v el s  n ot 

c a p a bl e  of  c a u si n g ill n e s s.  

T h e  S F C R  H A ri s k  a s s e s s m e nt t h er ef or e l e a d s fr e s h -c ut  pr o d u c e  m a n uf a ct ur er s t o  b eli e v e 

t h e y  ar e  n ot  at ri s k  of  a fo o d b or n e  o ut br e a k  a n d, t h u s,  d o  n ot  n e e d t o  e x a mi n e  ot h er  m et h o d s f or 

r e d u ci n g t h e li k eli h o o d  of  a f o o d b or n e  o ut br e a k.  T h e  F M E A  d o e s  n ot l e a d  a  pr o c e s s or t o  s u c h 

c o m pl a c e n c y  b e c a u s e t h e  F M E A  c o m p el s t h e  pr o c e s s or t o  p erf or m  c o nti n u o u s i m pr o v e m e nt 

t hr o u g h furt h er  c orr e cti v e  a cti o n s t o r e d u c e t h e li k eli h o o d  of  o c c urr e n c e t o e v e n l o w er t h a n 

“ e xtr e m el y r ar e”.  T h e  s u c c e s s  of t h e s e  c orr e cti v e  a cti o n s  ar e  al s o  c a pt ur e d  b y t h e  F M E A; if t h e 

R P N i s  n ot  s u b st a nti v el y r e d u c e d t hr o u g h t h e i m pr o v e d  S.  O  a n d  D r ati n g s, t h e r e si d u al ri s k will 

hi g h  w hi c h  m e a n s t h e  c h a n c e  of  a n  o c c a si o n al f o o d b or n e  o ut br e a k s r e m ai n s. If t hi s r e si d u al ri s k 

i s still  u n a c c e pt a bl e, t hi s  pr o vi d e s  a n i m p et u s t o t h e  c o m p a n y t o  e x a mi n e  ot h er ri s k r e d u cti o n 
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m e a s ur e s; i n t hi s  w a y  F M E A  al s o  h a s t h e  p ot e nti al t o  dri v e i n n o v ati v e r e s e ar c h t o r e d u c e t hi s 

r e si d u al ri s k  i n  pr o d u c e.  
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C h a pt e r  3.  I n v e sti g ati o n  of  a  R u n  C h a rt f o r  D e t e cti n g 
C h a n g e s i n t h e  Mi c r o bi ol o gi c al  St at u s  of  a F r e s h -C ut 
C a r r ot  P r o c e s si n g  Li n e.  

 I nt r o d u c ti o n  

C h a pt er  2  d e s cri b e d  u s e  of  F M E A t o  a s s e s s t h e ri s k  a s s o ci at e d  wit h t h e  bi ol o gi c al  h a z ar d s 

of  a fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s si n g li n e  w h er ei n it  b e c a m e  e vi d e nt t h at  m u c h  of t h e ri s k  w a s  d u e t o 

t h e l a c k  of  a  m et h o d f or  d et e cti n g  p at h o g e n s i n i n c o mi n g  c arr ot s  a s  d e s cri b e d  b y  a n  S O D r ati n g 

of 1 0  x 1  x 1 0 f or  a n  R P N  of 1 0 0.  T hi s  m e a n s t h at t h e r e  will  b e  o c c a si o n al f o o d b or n e  o ut br e a k s t h at 

ar e  s ol el y  d et e ct e d t hr o u g h  e pi d e mi ol o gi c al  e vi d e n c e  wit h  si g nifi c a nt  c o n s e q u e n c e s f or t h e 

p e o pl e t h at  b e c a m e ill  a n d t h e  e ntir e  p r o d u c e  s u p pl y  c h ai n  a s  d e s cri b e d i n S e cti o n 2. 6 ; t hi s i s  a 

“ Bl a c k  S w a n”  e v e nt. 

W hil e t h e  c arr ot s  u n d er g o  pr o c e s s  st e p s  s u c h  a s  p e eli n g  a n d  w a s hi n g t h at  will r e d u c e t h e 

mi cr o bi al l o a d i n t h e  c arr ot s, t h e I C M S F  st at e s t h at “t h e s e tr e at m e nt s  c a n n ot  e n s ur e t h e 

eli mi n ati o n  of  p at h o g e ni c  mi cr o or g a ni s m s”  (I C M S F,  2 011). T h e I C M S F  al s o  st at e s t h at  u si n g 

r o uti n e  mi cr o bi ol o gi c al t e sti n g f or  d et er mi ni n g if i n c o mi n g  pr o d u c e i s  s af e, i. e.  m e et s  H 0 ,  at 

r e c ei vi n g i n  a fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s si n g  pl a nt, i s  n ot f e a si bl e  b e c a u s e  of t h e  p eri s h a bilit y  of 

pr o d u c e  a n d l o w fr e q u e n c y  of  c o nt a mi n ati o n.  T h e  U nit e d  Fr e s h  Pr o d u c e  A ss o ci ati o n  c o n c ur s 

wit h t hi s o b s er v ati o n  ( U F P A,  2 01 4). 

T ar g et e d  mi cr o bi ol o gi c al s a m pli n g,  h o w e v er, i s r e c o m m e n d e d t o  v erif y t h at  p at h o g e n 

r e d u cti o n  c o ntr ol  m e a s ur e s  ar e  w or ki n g  a n d t h at t h e s a nit ati o n  pr o gr a m i s  eff e cti v el y r e m o vi n g 

p ot e nti al  cr o s s  c o nt a mi n at i o n fr o m t h e  pl a nt  e n vir o n m e nt (I C M S F,  2 01 8).  T h e  mi cr o bi ol o gi c al 

t e st s  s u g g e st e d  b y t h e I C M S F f or fr e s h -c ut  pr o d u c e f a ciliti e s i n cl u d e  p eri o di c t e st s  of:  p air e d 

s a m pl e s  s u c h  a s  b ef or e  a n d  aft er  w a s hi n g; f o o d  c o nt a ct  s urf a c e s; a n d t h e  pr o c e s si n g  e n vir o n m e nt 

f or  a er o bi c  pl at e  c o u nt s ( A P C)  a n d E. c oli . I n  a d diti o n  p eri o di c t e sti n g  of t h e fi ni s h e d  pr o d u ct f or 
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a n i n di c at or  or g a ni s m,  s u c h  a s E.  c oli t o  v erif y  pr o c e s s  c o ntr ol  a n d f or tr e n d  a n al y si s i s  al s o 

r e c o m m e n d e d (I C M S F,  2 011). 

A f e w  pr o d u c e  pr o c e s s or s  h a v e i m pl e m e nt e d s u b st a nti v e  p at h o g e n t e st -a n d -h ol d 

pr o gr a m s  e v e n t h o u g h t hi s  a p pr o a c h i s  n ot r e c o m m e n d e d  b y t h e I C M S F.  At  o n e  pr o c e s s or t h e s e 

pr o c e d ur e s i n v ol v e  br e a ki n g l ar g er l ot s i nt o  s m all er  u nit s,  c o m p o siti n g  6 0  s a m pl e s fr o m e a c h  u nit 

i nt o  o n e s a m pl e,  a n d  p erf or mi n g  a 1 2  h o ur  p ol y m er a s e  c h ai n r e a cti o n ( P C R) t e st f or E.  c oli 

O1 5 7: H 7,  n o n -O1 5 7  e nt er o h e m orr h a gi c E.  c oli ( E H E C), S al m o n ell a ,  a n d S hi g ell a .  T h e s a m pli n g 

r at e i s  e v er y  2 0 0 0 l b s . f or i n c o mi n g  pr o d u c e  a n d  e v er y t w o  h o ur s fr o m  e v er y  p a c k a gi n g li n e  aft er 

w hi c h  n ot hi n g i s r el e a s e d f or f urt h er  pr o c e s si n g  or s al e  u ntil t h e 1 2  h o ur t e st i n di c at e s t h e r e s ult s 

ar e  n e g ati v e ( D a ni el s,  2 01 4).  D uri n g t h e fir st 1 0  ½  m o nt h s  of  p erf or mi n g t hi s t e sti n g,  5 8 / 7 6, 0 0 0 

l ot s  or  0. 0 8 % t e st e d  p o siti v e f or  p at h o g e n s a n d  c o st  milli o n s  of  d oll ar s t o i m pl e m e nt ( C o n e, 

2 0 0 7) . 

 R e s e a r c h  G o al  a n d  e x p e ri m e nt al  h y p ot h e si s:  

E v e n  t h o u g h  t hi s  i nf or m ati o n  i n di c at e s  t h at  i d e ntif yi n g   c o nt a mi n at e d  s hi p m e nt s   o f 

c arr ot s m a y  n ot b e pr a cti c al, it  w o ul d still  b e  u s ef ul t o  e x pl or e  m et h o d s t h at  c o ul d  p ot e nti all y p oi nt 

t o a  c h a n g e i n t h e  mi cr o bi ol o gi c al st at u s  of t h e i n c o mi n g  c arr ot s t h u s si g n ali n g  a  p o s si bl e  c h a n g e 

i n t h e  c arr ot  H0 .  T h e  p ur p o s e  of t hi s  e x p eri m e nt w a s  t h er ef or e t o i n v e sti g at e  w h et h er  or  n ot  c h a n g e s 

i n t h e  mi cr o bi ol o gi c al st at u s  of  a fr e s h-c ut  c arr ot  pr o c e s si n g li n e  c a n  b e  d et e ct e d  b y tr e n di n g t h e 

m e s o p hili c  a er o bi c  pl at e  c o u nt ( A P C)  a n d E.  c oli  mi cr o bi ol o gi c al r e s ult s  o n  a r u n  c h art,  a  si x  si g m a 

t o ol   de s cri b e d  i n  S e cti o n 1. 7.1. I n  t hi s   e x p eri m e nt,   A P C   a n d  E.   c oli  c o u nt s   w er e   c h o s e n  f or  t h e  

mi cr o bi ol o gi c al  st at u s  a s s e s s m e nt  of  pr o c e s s e d  c arr ot s .  T h e  A P C  c o u nt i s u s ef ul  b e c a u s e  of i t s  utilit y 

f or  a s s e s si n g s a nit ati o n  a n d  c o m pli a n c e t o  G M P s a n d  b e c a u s e  of it s  p ot e nti al  u s ef ul n e s s i n  si g n al i n g 

a  c h a n g e i n  pr o c e s si n g  c o n diti o n s  e arli er i n t h e  pr o d u c e  s u p pl y  c h ai n ( U F P A,  2 01 4) (I C M S F,  2 011). 

E.  c oli  w a s  c h o s e n  b e c a us e,  a s  di s c u s s e d  a b o v e, t h e I C M S F s u g g e st s  u si n g t hi s t e st i n fr e s h -c ut 
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pr o d u c e  pl a nt s f or  pr o c e s s  c o ntr ol  v erifi c ati o n  a n d tr e n d  a n al y si s. I n t hi s  e x p eri m e nt, t h e t e st sit e 

u s e s  3 M  c olif or m / E. c oli P etrifil m  s o  b ot h  c olif or m s  a n d E.  c oli w er e  e n u m er at e d.  

Wit h t hi s  b a c k gr o u n d i nf or m ati o n i n  mi n d, t h e f oll o wi n g  h y p ot h e s is  w a s  c o n str u ct e d:  

H 0: tr e n di n g  of  p eri o di c  mi cr o bi ol o gi c al  d at a  u si n g r u n  c h art s f ail t o  si g n al  a  c h a n g e i n 

t h e  mi cr o bi ol o gi c al st at u s  of fr e s h -c ut  c arr ot s.  

H1: tr e n di n g  of  p eri o di c  mi cr o bi ol o gi c al  d at a  u si n g r u n  c h art s  si g n al s  a  c h a n g e i n t h e 

mi cr o bi ol o gi c al st at u s  of fr e s h -c ut  c arr ot s.  

3. 3.  R e s e a r c h  O bj e cti v e  

T h e r e s e ar c h  o bj e cti v e  of  C h a pt er  3  w a s  d e si g n e d t o  d et er mi n e if  u s e  of  a  R u n  C h art 

c o ul d  d et e ct  a  c h a n g e i n t h e  mi cr o bi ol o gi c al st at u s  of fr e s h -c ut  c arr ot s. I n  a d diti o n,  a n  att e m pt 

w a s  m a d e t o i d e ntif y t h e f a ct or s  aff e cti n g  A P C  a n d  c olif or m  d at a  c oll e ct e d fr o m  m aj or s a m pli n g 

p oi nt s,  R a w  C arr ot,  C arr ot  P e el s,  P e el e d  &  W a s h e d  C arr o t s  a n d  S hr e d d e d  C arr ot s. T o t hi s  e n d, t h e 

eff e ct  of t h e s a m pl e l o c ati o n  a n d t h e l ot  n u m b er  o n t h e  A P C  a n d  c olif or m  c o u nt s  of t h e  c arr ot 

fr e s h  c ut  pr o c e s si n g li n e  w a s  a s s e s s e d. 

 M a t e ri al s  a n d  M et h o d s:  

3. 4.1  M a t e ri al s:  

T hi s  e x p eri m e nt  w a s  p erf or m e d  o n t h e  s a m e fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s si n g  pl a nt  a s t h at 

d e s cri b e d i n S e cti o n 2.1.1  of  C h a pt er  2.  

3. 4.1.1  E x p e ri m e n t  A  

C arr ot s fr o m  C alif or ni a,  Br iti s h  C ol u m bi a,  O nt ari o, M a nit o b a,  Q u e b e c  a n d  M e xi c o  w er e 

s a m pl e d  5 7,  21, 1 7,  3,  3,  a n d  2 ti m e s r e s p e cti v el y f or  a t ot al  of 1 0 5 ti m e s,  w hi c h  w a s  e q ui v al e nt t o 

a b o ut t hr e e ti m e s  a  w e e k fr o m f o ur  diff er e nt l o c ati o n s  o n t h e  c arr ot  pr o c e s si n g li n e.  All 
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g e o gr a p hi c al l o c ati o n s  w er e i n cl u d e d i n t h e tr e n d  a n al y si s  c h art s;  wit h t h e  e x c e pti o n  of  Q u e b e c, 

M a nit o b a  a n d  M e xi c o,  w hi c h  w er e  e x cl u d e d fr o m t h e  o n e -w a y  A N O V A  b e c a u s e  of i n s uffi ci e nt 

d at a.  T h e f o ur  c arr ot  s a m pli n g  p oi nt s  u s e d i n t h e  a n al y si s  w er e r a w  c ar r ot s fr o m t h e  5 0 l b.  b a g  a s 

d eli v er e d fr o m t h e  c arr ot  s u p pli er,  c arr ot  p e el s fr o m t h e  di s c ar d t u b s  b el o w t h e  p e el er;  p e el e d  a n d 

w a s h e d  c arr ot s;  a n d  s hr e d d e d  c arr ot s.  C arr ot  w a s h  w at er  w a s  al s o  s a m pl e d  8 3 ti m e s  o v er t h e  s a m e 

ti m e  p eri o d. T h e l o gi c f or t h e s e  s a m pl e  sit e s  w er e; t h e  c arr ot s fr o m t h e  5 0 l b . b a g  will  h a v e 

mi cr o bi ol o gi c al  c o u nt s r efl e cti n g t h e  a cti viti e s  of t h e  c arr ot s u p pl y  c h ai n, t h e  w a s h  w at er  c a n  b e  a 

s o ur c e  of  mi cr o bi al  c o nt a mi n ati o n if t h e s a niti z er l e v el i s  n ot  m ai nt ai n e d,  c arr ot  p e el  c o nt a i n s 

m o st  of t h e  mi cr o or g a ni s m s  o n t h e  c arr ot,  a n d  s hr e d di n g  b e c a u s e t hi s  w a s t h e  u s u al 

mi cr o bi ol o gi c al s a m pli n g  p oi nt f or t h e sit e  a n d t h e r e s ult s r efl e ct  b ot h t h e  mi cr o bi ol o gi c al st at u s 

of t h e  s u p pl y  c h ai n  a n d t h e  sit e’ s h y gi e n e, w a s hi n g  a n d  s a nit ati o n  pr o gr a m s.  

3. 4.1. 2  E x p e ri m e n t  B  

T e n l ot s  of  Briti s h  C ol u m bi a ( B C)  c arr ot s  w er e  s a m pl e d 1 3 ti m e s  o v er t w o  m o nt h s fr o m 

f o ur  s a m pl e l o c ati o n s: r a w  c arr ot s,  c arr ot  p e el s,  p e el e d  &  w a s h e d  c arr ot s  a n d  s hr e d d e d  c arr ot s.  

E a c h s a m pl e l o c ati o n  w a s s a m pl e d  5 ti m e s ( n = 5)  a n d  pl a t e d i n tri pli c at e f or  A P C f or  a t ot al  of  6 0 

o b s er v ati o n s  p er l ot  e x c e pt f or l ot s  3,  6  a n d  7  w hi c h  w er e s a m pl e d  o v er t w o  d a y s f or  a t ot al  of 1 2 0 

o b s er v ati o n s.  

3. 4. 2  M e t h o d s:  

3. 4. 2.1  Mi c r o bi al  A n al y s e s  

All s a m pl e s  w er e  pl at e d f or  A P C  u si n g  A c u m e di a  N utri e nt  A g ar  p o ur  pl at e s.  C olif or m s 

a n d E.  c oli  w er e  e n u m er at e d  u si n g  3 M E.  c oli / C olif or m  P etrifil m  pl at e s  w hi c h  u s e  vi ol et r e d  bil e 

a g ar  a s  a  s el e cti v e  m e di a  w h er e E.  c oli  pr e s e nt s  bl u e  c ol o ni e s  wit h  g a s  pr o d u cti o n  a n d  ot h er 

c olif or m s  ar e r e d  wit h  g as  pr o d u cti o n.  C ol o ni e s t h at  di d  n ot  di s pl a y t h e s e  c h ar a ct eri sti c s  w er e 

c o u nt e d  a n d  cl a s sifi e d  a s “ at y pi c al”  a n d  w er e  n ot i n cl u d e d i n t h e  c olif or m  c o u nt.  T h e  pl at e s  w er e 
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i n c u b at e d  at  3 5° C f or  4 8  a n d  2 4  h o ur s r e s p e cti v el y.  T h e r a w  c arr ot s  w er e  s w a b b e d  wit h  a  c ott o n 

s w a b  o v er  a  2  x 1 0 c m  ar e a  mi d -p oi nt  al o n g t h e l e n gt h  of t h e  c arr ot,  v ort e x e d i nt o  5  ml  of  0.1 %  of 

p e pt o n e  dil u e nt f or 1 0 s e c o n d s, t h e n  dil ut e d  b y 1 0 -2  f or E. c oli / C olif or m  a n d 1 0 -3  f or A P C, t h e n 

pl at e d .  A p pr o xi m at el y 1 0 0  gr a m s  of  p e el  w a s  s a m pl e d  of  w hi c h  a b o ut  2 5  gr a m s  w er e dil ut e d b y 1 0-3  

f or  E. c oli/ c olif or m  a n d 1 0 -4 f or A P C  r e s p e cti v el y i nt o  0.1 %  p e pt o n e  w at er, t h e n pl at e d .  P e el e d,  c ut 

a n d  w a s h e d  c arr ot s  w er e  s w a b b e d  wit h  a  c ott o n  s w a b  o v er t h e l e n gt h  of t h e  c arr ot, 1 0  c m  x 

a p pr o xi m at el y  3 -5  c m  d e p e n di n g  o n t h e  c o nt o ur  of t h e  c arr ot, t h e n v ort e x e d i n  5  ml  of  0.1 %  of 

p e pt o n e w at er  f or 1 0  s e c o n d s, aft er  w hi c h  1  ml  w a s  pl at e d f or E. c oli / C olif or m a n d  A P C . 

A p pr o xi m at el y  3 0 0 t o  5 0 0  gr a m s  of  s hr e d d e d  c arr ot s  w er e  s a m pl e d fr o m  w hi c h 1 0 t o  2 5  gr a m s 

s a m pl e d  a n d dil ut e d  b y a p pr o xi m at el y  1 0-1 i n  0.1 %  p e pt o n e  w at er, t h e n 1  ml  w a s  pl at e d f or 

E. c oli / C olif or m  a n d  A P C .  Ab o ut  2 5 0  ml  of  c arr ot  w a s h  w at er  w a s  s a m pl e d  a n d 1  ml  e a c h  w er e 

pl at e d f or  e a c h  m e di a.  T h e  mi cr o bi al  c o u nt s  w er e  n or m ali z e d t o l o g 1 0 f or  d at a  a n al y si s  e x c e pt f or 

th e  w a s h  w at er  w hi c h  w a s  r e p ort e d  a s  C F U / ml.  W h e n t h e  mi cr o bi ol o gi c al  pl at e s  di d  n ot  h a v e  a n y 

c ol o ni e s, t h e  c o u nt  w a s  e sti m at e d t o  b e t h e l o g  of t h e r e ci pr o c al  of t h e  dil uti o n r at e f or t h e 

s a m pl e. I n  E x p eri m e nt  A, t h e E.  c oli / C olif or m  m e di a  w a s  pl at e d  a s  si n gl et s  a n d t h e  A P C  m e di a 

w a s  pl at e d i n  d u pli c at e f o r  e a c h  s a m pl e.  C o u nt s  w er e  e sti m at e d  w h e n t h e  A P C  pl at e s  w er e  a b o v e 

t h e  c o u nt a bl e r a n g e  u si n g t h e  e n u m er ati o n r ul e s i n t h e  C o m p e n di u m  of  M et h o d s f or t h e 

Mi cr o bi ol o gi c al  E x a mi n ati o n  of  F o o d s ( P etr a n,  Gri e m e,  &  F o o n g -C u n ni n g h a m,  2 01 5)  a n d  3 M r ul e s 

w er e f oll o w e d  w h e n t h e E.  c oli / c olif or m  pl at e s  w er e  cr o w d e d ( 3 M,  2 01 7). I n  E x p eri m e nt  B, t h e 

A P C  m e di a  w a s  pl at e d i n tri pli c at e  a n d t h e  R a w  C arr ot s  a n d  P e el e d  &  W a s h e d  C arr ot s r e s ult s 

w er e tr a n sf or m e d t o  A P C / g  b y  m ulti pl yi n g  A P C / c m 2  b y t h e  s urf a c e  ar e a  of t h e  c arr ot  s a m pl e  a n d 

di vi di n g  b y t h e  s a m pl e  w ei g ht.  
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3. 4. 2. 2  S t a ti s ti c al  A n al y si s  

T h e  d at a  w er e tr a n sf err e d t o  R u n  C h art s t h at  w er e  s et  u p  u si n g  Mi cr o s oft  E x c el 

( Mi cr o s oft  Offi c e  Pr of e s si o n al  Pl u s,  2 01 3;  R e d m o n d  W A,  U S A) t o  e x a mi n e if  n o n -r a n d o m  p att er n s 

e xi st e d i n t h e  d at a.  L o g1 0  C F U / g  c o u nt s  w er e  pl ott e d  a g ai n st  a  h ori z o nt al s e q u e n c e s c al e  w h er e  

d at a  w a s  pl ott e d i n ti m e  or d er, t h e n  a r ef er e n c e li n e i n di c ati n g t h e  d a t a  m e di a n  w a s  dr a w n  a cr o s s 

t h e  c h art.  T h e  R u n  C h art s  w er e  e x a mi n e d f or  p att er n s  u si n g t h e r ul e s  o utli n e d i n  S e cti o n 1. 7.1 of 

t h e  Lit er at ur e  R e vi e w ( NI S T / S E M A T E C H,  2 01 3) ; ( P erl a,  Pr o v o st,  &  M urr a y,  2 011)  ( T a g u e,  2 0 0 5). 

N o n -r a n d o m  p att er n s  w er e  m at c h e d  a g ai n st  a cti viti e s  o n t h e  c arr ot  pr o c e s si n g li n e t o i d e ntif y if 

a b n or m al  c o n diti o n s i n t h e  pl a nt  e xi st e d. I n  e x p eri m e nt  A,  s a m pl e s  w er e  gr o u p e d  b y  g e o gr a p hi c al 

l o c ati o n  a n d  a n al y z e d  u si n g  a  o n e-w a y  A N O V A. If  a si g nifi c a nt  diff er e n c e  w a s f o u n d  wit h 

pr o b a bilit y  of  < 0. 0 5, t h e n  a  p air wi s e t e st,  Fi s h er’ s  L S D,  w a s  p erf or m e d t o  e x a mi n e  w hi c h  p air s  of 

s a m pl e s  w er e  si g nifi c a ntl y  diff er e nt  at  a  5 % l e v el  of  si g nifi c a n c e.  R St u di o ( V er si o n 1. 0.1 5 3 –  © 

2 0 0 9 -2 01 7  R St u di o, I n c.)  w a s  u s e d t o  p erf or m t h e o n e -w a y  A N O V A  a n d t o s et  u p  a s s o ci at e d 

b o x pl ot s  w hil e  Mi cr o s oft  E x c el  w a s  u s e d t o  s et  u p t h e  hi st o gr a m s.  

I n  e x p eri m e nt  B,  a t w o-w a y  A N O V A  w a s  p erf or m e d t o  e x a mi n e t h e  eff e ct s  of l ot s  a n d 

pr o c e s si n g  m et h o d  o n t h e  A P C / g  c o u nt s  at  a  5 % l e v el  of  si g nifi c a n c e.  R St u di o ( V er si o n 1. 0.1 5 3 –  © 

2 0 0 9 -2 01 7  R St u di o, I n c.)  w a s  u s e d  t o  p erf or m t h e  A N O V A  a n d t o  d eri v e  t h e r el at e d  b o x pl ot. 

 R e s ult s  

3. 5.1  E x p e ri m e nt  A  

3. 5.1.1  G e o g r a p hi c al  O ri gi n  

A  br e a k d o w n  of t h e  g e o gr a p hi c al  s a m pli n g  or d er f or t h e  c arr ot s i s  pr e s e nt e d i n T a bl e 4 . 

C alif or ni a ( C A)  c arr ot s  a n d  Briti s h  C ol u m bi a ( B C)  c arr ot s  w er e  s a m pl e d  o v er t hr e e ti m e  p eri o d s 

w hil e  O nt ari o ( O N)  w a s  s a m pl e d  o v er  o n e ti m e  p eri o d.  C arr ot s fr o m M e xi c o ( M X),  Q u e b e c ( Q C), 
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a n d  M a nit o b a ( M B),  e a c h  of  w hi c h  w er e  s a m pl e d  o v er  o n e ti m e  p eri o d,  w er e i nt er s p er s e d 

t hr o u g h o ut. 

3. 5.1. 2  R u n  C h a r t s  

T h e  R u n  C h art s f or  A P C  a n d  c olif or m s f or  e a c h s a m pli n g l o c ati o n  ar e  pr e s e nt e d i n Fi g ur e 

1 2a –  Fi g ur e  1 5a  a n d Fi g ur e 1 6a –  Fi g ur e 1 9a r e s p e cti v el y  w hil e t h e  R u n  C h art  P att er n  S u m m ar y 

i n di c ati n g  P o s si bl e  N o n-R a n d o m  V ari ati o n i s  pr e s e nt e d i n T a bl e 5 . C olif or m s  w er e r e p ort e d 

b e c a u s e E.  c oli  w a s  n ot  d et e ct e d i n  a n y  of t h e  s a m pl e s i n t hi s  e x p eri m e nt.  

T h e  R u n  C h art  P att er n  S u m m ar y  s h o w e d  t h at “ s hift s”  w er e  pr e s e nt i n t h e  W a s h e d  & 

P e el e d  C arr ot s -A P C,  S hr e d d e d  C arr ot s -A P C  a n d  all f o ur  c olif or m r u n  c h art s.  T h e  R a w  C arr ot s  a n d 

C arr ot  P e el s  A P C  a n d  c olif or m  c h art s  h a d t o o f e w “r u n s”,  w hil e t h e  C arr ot  P e el -A P C  c h art  h a d 

t w o a str o n o mi c al  or  o utli er  p oi nt s.  

3. 5.1. 3  U n u s u al  Si t e  Ci r c u m s t a n c e s  &  R u n  C h a r t  Si g n al s  

T h e  o nl y  u n u s u al  cir c u m st a n c e s t h a t  w er e  e x p eri e n c e d  b y t h e  sit e  d uri n g t h e  7  ½  m o nt h 

s a m pli n g  p eri o d  w er e  b et w e e n ti m e  p oi nt s  7 3  a n d  91  w hi c h  c orr e s p o n d e d t o t h e  pr o c e s si n g  of  O N 

c arr ot s.  P arti al  s hi p m e nt s  w er e r ej e ct e d  at r e c ei vi n g  b e c a u s e t h e  c arr ot s  w er e l ar g er i n  si z e t h a n 

s p e cifi e d  a n d  s h o w e d  si g n s  of  br ui si n g.  T h e  c arr ot s fr o m  c a s e s t h at  w er e  a c c e pt e d  w er e  gr a d e d 

o ut  b y t h e  o p er at or if t h e y  w er e  br ui s e d  or  di s c ol o ur e d  at  p e eli n g  or  aft er  w a s hi n g.  C u st o m er s 

t h at  s u b s e q u e ntl y r e c ei v e d t h e  s hr e d d e d  c arr ot s  c o m pl ai n e d t h at t h e  c arr ot s  b e c a m e  m u s h y 

s e v er al  d a y s  b ef or e t h e  e n d  of t h e  e x p e ct e d  s h elf lif e.  

T h e r u n  c h art s t h at  e x hi bit e d  p att er n s  wit hi n ti m e  p oi nt s  7 3  a n d  91  w er e t h e  A P C  c h art s  

f or  C arr ot  P e el s  w hi c h  di s pl a y e d t w o  a str o n o mi c al  p oi nt s  at ti m e  p oi nt s  8 8 -8 9,  a n d  P e el e d  & 

W a s h e d  a n d  S hr e d d e d  C arr ot s  w hi c h  di s pl a y e d  s hift s fr o m ti m e  p oi nt s  8 2 -8 8  a n d  7 5 – 9 0 

r e s p e cti v el y.  T h e  S hr e d d e d  C arr ot s  A P C  c h art  al s o  h a d  a  s hift t h at  o c c urr e d  o ut si d e  of t h e s e ti m e 

p oi nt s.  T h e  c olif or m  c h art s  d e m o n str at e d s hift s t h at  eit h er  di d  n ot  c orr e s p o n d  wit h t h e 
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pr o bl e m ati c ti m e  p oi nt s (R a w  C arr ot s  C olif or m s)  or di s pl a y e d  s e v er al  s hift s t h at  c orr e s p o n d e d 

wit h  m or e t h a n t h e s e ti m e  p oi nt s.  

3. 5.1. 4  A N O V A s,  B o x pl o t s  a n d  Hi s t o g r a m s  

Fi g ur e 1 2b –  Fi g ur e 1 9b r e p ort t h e r e s ult s  of t h e  o n e -w a y  A N O V A s, Fi g ur e 1 2c  – Fi g ur e 1 9c 

r e p ort t h e  b o x pl ot s  a n d Fi g ur e 1 2d – Fi g ur e 1 9d r e p ort t h e  hi st o gr a m s.  

T h er e  w a s  n o  si g nifi c a nt  diff er e n c e  b et w e e n t h e  R a w  C arr ot s  A P C  c o u nt s f or  B C,  C A  a n d 

O N  c arr ot s  a s i n di c at e d  o n t h e  o n e -w a y  A N O V A i n Fi g ur e 1 2b.  T hi s r e s ult  w a s r efl e ct e d i n t h e 

b o x pl ot s ( Fi g ur e 1 2c) i n  w hi c h t h er e  w a s littl e  s pr e a d  b et w e e n t h e  m e di a n s f or  B C,  C A  a n d  O N. 

T h e  C A  c o u nt s  h a d t h e l ar g e st  v ari a bilit y  a s  s h o w n  b y t h e  wi d e st  b o x pl ot.  T h e  b o x pl ot s f or  B C 

s h o w e d t h at t h e  d at a  s k e w e d l eft  w hil e  C A  a n d  O N  d at a  s k e w e d ri g ht  b e c a u s e t h e  m e di a n li n e s 

w er e  cl o s e t o t h e  b ott o m  of t h e  B C  b o x pl ot  a n d t h e t o p  of t h e  C A  a n d  O N  b o x pl ot s .  T h e 

hi st o gr a m i n Fi g ur e 1 2d ill u str ati n g t h e  di stri b uti o n  of  all t h e  d at a s h o w e d t h at  m o st  of t h e  c o u nt s 

w er e  at t h e  hi g h  e n d  of t h e  s c al e r e s ulti n g i n  a  di stri b uti o n t h at s k e w e d l eft. T h e  C arr ot  P e el s  A P C 

o n e -w a y  A N O V A  a n d  p air wi s e t e st ( Fi g ur e 1 3b)  s h o w e d t h er e  w a s  a  si g nifi c a nt  diff er e n c e  b et w e e n 

t h e  m e a n s  of t h e C A  a n d  O N  c arr ot s.  T h e  m e di a n s  ar e i n t h e  mi d dl e  of t h e  b o x pl ot s ( Fi g ur e 1 3c) 

m e a ni n g t h at t h e  d at a  w a s  q uit e  e v e nl y  di stri b ut e d.  T h e  o v er all  di stri b uti o n  of  d at a  w a s  al s o  cl o s e 

t o  n or m al  a s  di s pl a y e d  b y t h e  hi st o gr a m ( Fi g ur e 1 3d).  T h e  o n e -w a y  A N O V A  a n d  p air wi s e t e st 

i n di c at e d t h er e  w er e  si g nifi c a nt  differ e n c e s  b et w e e n t h e  m e a n  A P C  c o u nt s f or  B C  a n d  O N  a n d  C A 

a n d  O N  P e el e d  &  W a s h e d  C arr ot s ( Fi g ur e 1 4b).  T h e  b o x pl ot s ( Fi g ur e 1 4b)  s h o w e d t h at t h e  O N 

m e di a n  a n d  di stri b uti o n  of  A P C  c o u nt s  w a s  hi g h er t h a n  m o st  of t h e  C A  a n d  B C  A P C  c o u nt s.  T hi s 

r e s ult e d i n  a  pl at e a u  di stri b uti o n i n t h e  hi st o gr a m ( Fi g ur e 1 4b)  w hi c h i n di c at e d t h er e  w a s  p o s si bl y 

m or e t h a n  o n e  n or m al  di stri b uti o n  of  A P C  c o u nt s.  T h e  S hr e d d e d  C arr ot s  A P C  o n e -w a y  A N O V A 

a n d  p air wi s e t e st s ( Fi g ur e 1 5b)  al s o i n di c at e d  a  si g nifi c a nt  diff er e n c e  b et w e e n t h e  m e a n s  of  B C 

a n d  O N  a n d  C A  a n d  O N  c arr ot s.  T h e  b o x pl ot ( Fi g ur e 1 5c) r efl e ct e d t hi s r e s ult  b e c a u s e t h e  O N 

b o x pl ot  w a s  al m o st  c o m pl et el y s e p ar at e d fr o m t h o s e  of  B C  a n d  O N.  T h e  hi st o gr a m ( Fi g ur e 1 5d) 
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s h o w e d  a  p e a k  at t h e l o w  e n d  of t h e  s c al e  c orr e s p o n di n g t o  B C  a n d  C A  d at a  w hil e  O N  d at a  w a s 

s pr e a d  o ut t h u s  s k e wi n g t h e  di stri b uti o n t o t h e ri g ht.  

T h e  R a w  C arr ot s  C olif or m s  o n e -w a y  A N O V A  a n d  p air wi s e t e st ( Fi g ur e  1 6b )  s h o w e d  a 

si g nifi c a nt  diff er e n c e  b et w e e n t h e  m e a n s  of  B C  a n d  O N  a n d  C A  a n d  O N  c arr ot s.  T h e  m e di a n li n e 

n e ar t h e t o p  of t h e  B C  b o x pl ot ( Fi g ur e 1 6c ) i n di c at e d t h at t hi s  c olif or m  di stri b uti o n  w a s  s k e w e d 

l eft  w hil e t h e  O N  b o x pl ot s h o w e d t h e l o w e st  c o u nt s  a n d t h e  gr e at e st  d at a  v ari a bilit y.  T h e 

hi st o gr a m ( Fi g ur e 1 6d )  di s pl a y e d a  pl at e a u s h a p e t h at  a p p e ar s tr u n c at e d  b e c a u s e it  d o e s  n ot  h a v e 

a s  m a n y l o w  a n d  hi g h  v al u e s  a s  mi g ht  b e  e x p e ct e d i n  n or m al  di stri b uti o n s.  T h e  o n e -w a y  A N O V A 

a n d  p air wi s e t e st f or  C arr ot  P e el s  C olif or m s ( Fi g ur e 1 7b )  s h o w e d  si g nifi c a nt  diff er e n c e s  b et w e e n 

t h e  m e a n s  of  B C  a n d O N,  C A  a n d  O N  a n d  B C  a n d  C A  c arr ot s. Fi g ur e 1 7c  r efl e ct e d t h e s e r e s ult s 

b e c a u s e t h e  b o x  pl ot s f or  B C,  C A  a n d  O N  w er e  al m o st  c o m pl et el y s e p ar at e d.  C A  c a rr ot s  e x hi bit e d 

t h e  gr e at e st  d at a  v ari a bilit y,  B C’ s  d at a  w a s  hi g h t h u s  s k e wi n g t h e  di stri b uti o n t o t h e l eft  a n d  O N’ s 

d at a  w a s l o w  wit h  v er y littl e  v ari a bilit y.  T h e  di stri b uti o n i n t h e  hi st o gr a m ( Fi g ur e 1 7d)  e x hi bit e d  a 

hi g h fr e q u e n c y  of  d at a  at t h e l o w  e n d  of t h e s c al e  a n d  al s o  a p p e ar e d tr u n c at e d  b e c a u s e  of t h e l a c k 

of  d at a  b el o w  3 l o g 1 0.  T h er e  w a s  a  si g nifi c a nt  diff er e n c e  b et w e e n t h e  m e a n s  of t h e  c olif or m c o u nt s 

f or  P e el e d  &  W a s h e d  C A  a n d  O N  c arr ot s (Fi g ur e 1 8b ).  T h e  b o x pl ot (Fi g ur e 1 8c)  s h o w s t h at  C A 

c arr ot s  h a v e l o w er  d at a  v ari a bilit y t h a n  B C  a n d  O N  w hil e  B C  a n d  O N  h a v e  m e di a n li n e s  n e ar t h e 

b ott o m  a n d t h e t o p  of t h eir  b o x pl ot s t h u s i n di c ati n g  d at a  di stri b uti o n s t h at  ar e s k e w e d ri g ht  a n d 

l eft r e s p e cti v el y.  T h e  d at a  di stri b uti o n i n t h e  hi st o gr a m (Fi g ur e 1 8d)  di s pl a y e d  a  v er y  hi g h 

fr e q u e n c y  of  d at a  at t h e l o w er  e n d  of t h e s cal e  w hil e  al s o  a p p e ari n g tr u n c at e d  b e c a u s e  of t h e 

a b s e n c e  of  d at a  b el o w -1 l o g1 0. T h er e  w er e  n o  si g nifi c a nt  diff er e n c e s  b et w e e n t h e  m e a n s  of t h e 

c olif or m  c o u nt s f or  B C,  C A  a n d  O N  S hr e d d e d  C arr ot s  a s i n di c at e d i n Fi g ur e 1 9b.  T h e  b o x pl ot 

(Fi g ur e 1 9c)  s h o w s t h at  C A  c arr ot s  h a v e t h e  gr e at e st  d at a  v ari a bilit y  w hil e  O N  s h o w s t h e l e a st. 

T h e  hi s t o gr a m i s  si mil ar t o t h at f or  C arr ot  P e el s  a n d  P e el e d  &  W a s h e d  C arr ot s i n t h at t h er e  w a s  a 



 

7 6  

hi g h fr e q u e n c y  of  d at a  o c c urri n g  at t h e l o w er  e n d  of t h e s c al e  b ut  n o  d at a  o c c urri n g  b el o w 1 l o g 1 0 

w hi c h  pr o d u c e d  a  hi st o gr a m t h at  a p p e ar s tr u n c at e d.  

3. 5.1. 5  C a r r o t  W a s h  W a t e r  

Fi g ur e  3 r e p ort s t h e  A P C  c o u nt s f or t h e  c arr ot  w a s h  w at er. T h er e  w er e  n o  w a s E.  c oli or 

c olif or m s  d et e ct e d i n  a n y  of t h e  8 3 s a m pl e s.  A P C  w a s  d et e ct e d i n 1 0  of  8 3 s a m pl e s  at l e v el s 

r a n gi n g  b et w e e n  0. 5  a n d  2. 5  C F U / ml.  

3. 5.1. 6  A P C,  C olif o r m  a n d  A t y pi c al  C ol o n y  C o m p a ri s o n  

T h e  c o m p ari s o n  b et w e e n  A P C,  c olif or m  a n d  at y pi c al  c ol o n y  c o u nt s f or  S hr e d d e d  C arr ot s 

i s  pr e s e nt e d i n Fi g ur e 21 .  T h e  c olif or m  c o u nt  a p p e ar s t o  d e cr e a s e  a s t h e at y pi c al  a n d  A P C  c o u nt s 

i n cr e a s e. 

3. 5. 2  E x p e ri m e nt  B  

3. 5. 2.1  C a r r o t l o t  a n d  s a m pl e l o c a ti o n i n t e r a c ti o n s.  

T a bl e 6  s u m m ari z e s t h e  si g nifi c a n c e  of  b ot h t h e i n di vi d u al  p ar a m et er  eff e ct s  t h at i n cl u d e 

l ot  n u m b er  a n d  s a m pl e l o c ati o n,  a s  w ell  a s t h e i nt er a cti o n  b et w e e n t h e s e t w o  p ar a m et er s,  o n 

c h a n g e s i n  mi cr o bi al  st at u s  of  c arr ot s  f or  e a c h s a m pl e l o c ati o n o n t h e fr e s h  c ut c arr ot pr o c e s si n g 

li n e. 

3. 5. 2. 2  B o x pl o t ill u s t r a ti n g  eff e c t  of l o t  a n d  s a m pl e  l o c a ti o n  o n  m e a n  A P C  c o u n t s 

T h e  b o x pl ot i n Fi g ur e 2 2  ill u str at e s t h e i nt er a cti v e  eff e ct s  of t w o  pri m ar y  p ar a m et er s,  n a m el y 

t h e  e x p eri m e nt al  s a m pl e l ot s  a n d t h e c arr ot s a m pl e l o c ati o n s , o n  m e a s ur e d  a er o bi c  pl at e  c o u nt s ( A P C) 

of t h e  c arr ot s . T hi s fi g ur e  al s o s u m m ari z e s t h e  m e a n  a n d  st a n d ar d  d e vi ati o n f or t h e f o ur s a m pl e 

l o c ati o n s. 

T h e  A P C r e s ult s i n t h e r a w  c arr ot s  c o nt ai n e d  m e a n c o u nt s  of  4. 8  ±  0. 5 4 l o g  C F U / g  w hi c h  

dr o p p e d t o  a  m e a n  of 1. 9  ± 1. 0 l o g  C F U / g  d uri n g  p e eli n g  a n d  w a s hi n g f or  a r e d u cti o n  of  a p pr o xi m at el y 
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2. 0 l o g s. Aft er  c arr ot s  w er e  s hr e d d e d,  A P C  v al u e s  e x hi bit e d  a 1. 4 l o g i n cr e a s e t o  a  m e a n  of  3. 3  ±  0. 6 7 

l o g  C F U / g.   T h e  A P C fr o m  c arr ot  p e el s  h a d  m e a n  c o u nt s  of 5. 8  ±  0. 41 l o g  C F U / g.   T h e  c h a n g e s i n  A P C 

i n  c arr ot s  attri b ut e d t o  b ot h l ot  n u m b er  a n d l o c ati o n  w er e  hi g hl y  si g nifi c a nt ( P < 0. 0 5);  h o w e v er, t h e 

i nt er a cti o n  of  b ot h  p ar a m et er s  w a s  al s o si g nifi c a nt ( P < 0. 01)  o n t h e  m et h o d  of  c arr ot  pr o c e s si n g.   T h u s 

t h e  p o w er of  u si n g t h e t w o -w a y  A N O V A, t o  a n al y z e t h e r e s ult s fr o m  b ot h t h e l ot  n u m b er  a n d  s a m pl e 

l o c ati o n  o n  c arr ot s  h a n dl e d  diff er e ntl y si g nifi e d t h at t h e  eff e ct s  of l ot  n u m b er  a n d s a m pl e l o c ati o n 

i nt er a ct e d t o  pr o d u c e t h e  m e a s ur e d  eff e ct  o n a er o bi c  pl at e  c o u nt s .  

3. 5. 2. 3  C o m p a ri s o n of  A P C b e t w e e n  E x p e ri m e n t  A  a n d  E x p e ri m e n t  B  

M e a n  v al u e s f or A P C fr o m E x p eri m e nt  A  wit h o ut  O N,  B C  c arr ot s,  a n d  E x p eri m e nt  B  c arr ot s 

( B C  o nl y) s h o w t h at  A P C  m e a n  v al u e s f or m E x p eri m e nt  B’ s r a w  c arr ot s  w er e  n ot  diff er e nt fr o m t h o s e 

o bt ai n e d fr o m B C r a w  c arr ot s i n  E x p eri m e nt  A ;  w hil e A P C  m e a n s f or t h e  ot h er  s a m pli n g l o c ati o n s 

w er e  wit hi n  0. 2 l o g s.  A  c o m p ari s o n  of  E x p eri m e nt  B’ s  c arr ot s  wit h  all  of  e x p eri m e nt  A’ s  c arr ot s  e x c e pt 

O N i n di c at e s t h at t h e  m e a n s  ar e t h e  s a m e f or  C arr ot  P e el s  a n d  R a w  C arr ot s  wit hi n  0. 2 l o g s f or  R a w 

C arr ot s  a n d  wit hi n  0. 4 l o g s f or  P e el e d  &  W a s h e d  C arr ot s.  

T h e  S hr e d d e d  C arr ot s  R u n  C h art ( Fi g ur e 2 3 )  c o m bi ni n g  E x p eri m e nt  A  a n d  E x p eri m e nt  B’ s 

d at a i n di c at e s t h e  E x p eri m e nt  B  di d  n ot i ntr o d u c e  a n y  n o n -r a n d o m  p att er n s.  

 

 

T a bl e 4 .  S u m m ar y  of t h e  G e o gr a p hi c al  L o c ati o n  of  C arr ot s  S a m pl e d  at  e a c h  Ti m e  P oi nt i n 
E x p eri m e nt  A  

G e o gr a p hi c al 
L o c ati o n  

C A  B C  M X  Q C  C A  B C  M B  B C  O N  C A  

Ti m e  P oi nt  1 -3 8  3 9 -4 0  4 1 -4 2  4 3 -4 5  4 6 -5 0  5 1 -6 5  6 6 -6 8  6 9 -7 2  7 3 -9 1  9 2 -1 0 5  
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R u n  C h art - R a w  C arr ots  A P C

M e di a n

A P C R a w C arr ots

  B C  C A  O N  

O b s er v ati o n s  1 8  5 4  1 2  

M e a n (l o g 1 0 
C F U/ c m 2)  

4. 1  ±  0. 4 2  3. 8  ±  0. 5 7  4. 0  ±  0. 5 4  

 

F -v al u e  M e a n  S q u ar e  P -v al u e *  

1. 6 8 9  0. 2 8 7 3  0. 1 9 1  

 

T i m e P oi nt  

0

1 0

2 0

3 0

4 0

2. 5 3 3. 5 4 4. 5 5 M or e
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L o g 1 0  C F U/ c m 2

Hi st o gr a m - R a w  C arr ots  A P C

Fi g ur e 1 2 d.  Hi st o gr a m f or  R a w  C arr ot s  A P C  

B o x pl ot - R a w  C arr ots  A P C  

L 
o g

1 0
 C 

F 
U/

 c 
m

2
 

Fi g ur e 1 2 b.  R a w  C arr ot s  A P C  o n e -w a y  A N O V A  R e s ult s    * v al u e s  < 0. 0 5  ar e  si g nifi c a nt  
f or  Briti s h  C ol u m bi a ( B C),  C alif or ni a ( C A)  a n d  O nt ari o ( O N)  c arr ot s.  

 

 

Fi g ur e 1 2 c.  B o x p l ot f or  R a w  C arr ot s  A P C  gr o u p e d  b y 
g e o gr a p hi c al l o c ati o n.  
H ori z o nt al li n e s i n  b o x e s r e pr e s e nt t h e  d at a  m e di a n. 
L o w er  a n d  u p p er li n e s  of  b o x e s r e pr e s e nt t h e  m e di a n  of 
t h e l o w er  a n d  u p p er  h alf  of  d at a r e s p e cti v el y.  E n d s  of 
v erti c al li n e s r e pr e s e nt  mi ni m u m  a n d  m a xi m u m  v al u e s. 
D ot s r e pr e s e nt  o utli er s.  

 B C    C A   O N  

   

 

 

O b s er v ati o n s  9 2  

M e a n  3. 9  ±  0. 5 4  

 

Fi g ur e 1 2a . R u n  c h art f or  R a w C arr ot s  A P C.  
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Ti m e  P oi nt

R u n  C h art - C arr ot  P e el s   A P C

M e di a n

A P C  C arr ot  P e el s

A str o n o mi c al 
P oi nt s

Fi g ur e 1 3a.  R u n  c h art f or  C arr ot  P e el s  A P C.  
A str o n o mi c al  p oi nt s  ar e  p oi nt s t h at  ar e  n oti c e a bl y  diff er e nt fr o m  ot h er  d at a  p oi nt s.  

 
 F -v al u e  M e a n  S q u ar e  P -v al u e *  

6. 0 3  0. 3 2 8 5  0. 0 0 3 4  

 
Fis h er’ s  L S D  T e st *  

 B C  C A  

C A  0. 0 6 1 2  - 

O N  0. 1 7 1 6  0. 0 0 1 7  

 

 B C  C A  O N  

O b s er v ati o n s  1 9  5 7  1 3  

M e a n (lo g 1 0  C F U/ g ) 6. 0  ±  0. 6 7  5. 7  ±  0. 4 9  6. 3  ±  0. 8 5  

 

B o x pl ot - C arr ot  P e els  A P C  
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 B C    C A   O N  

   

 

 

Fi g ur e 1 3 c.  B o x p l ot f or  C arr ot  P e el s  A P C  gr o u p e d  b y 
g e o gr a p hi c al l o c ati o n.  
H ori z o nt al li n e s i n  b o x e s r e pr e s e nt t h e  d at a  m e di a n. 
L o w er  a n d  u p p er li n e s  of  b o x e s r e pr e s e nt t h e  m e di a n  of 
t h e l o w er  a n d  u p p er  h alf  of d at a r e s p e cti v el y.  E n d s  of 
v erti c al li n e s r e pr e s e nt  mi ni m u m  a n d  m a xi m u m  v al u e s. 
D ot s r e pr e s e nt  o utli er s.  

Fi g ur e 1 3 b.  C arr ot  P e el s  A P C  o n e-w a y  A N O V A  R e s ult s    * v al u e s  < 0. 0 5  ar e  si g nifi c a nt  
f or  Briti s h  C ol u m bi a ( B C),  C alif or ni a ( C A)  a n d  O nt ari o ( O N)  c arr ot s.  

 

 

Fi g ur e 1 3d.  C arr ot  P e el s  A P C 
Hi st o gr a m  

O b s er v ati o n s  9 7  

M e a n  5. 9  ±  0. 6 0  
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Ti m e  P oi nt

R u n  C h art - P e el e d  &  W as h e d  C arr ots  A P C

M e di a n

A P C  P e el e d  C arr ots

 F -v al u e  M e a n  S q u ar e  P -v al u e *  

7. 8 8 4  0. 8 3 6  < 0. 0 1  

 
Fis h er’ s  L S D  T e st *  

 B C  C A  

C A  0. 1 5 6 5  - 

O N  0. 0 3 5 3  < 0. 0 1  

   

   

   

 

 B C  C A  O N  

O b s er v ati o n s  1 9  5 5  1 7  

M e a n (lo g 1 0  C F U/ c m 2 ) 1. 3 ±  0. 9 3  0. 9 5  ±  0. 9 1  1. 9  ±  0. 9 2  

    

 

Fi g ur e 1 4 d.  P e el e d  &  W a s h e d C arr ot s  A P C 
Hi st o gr a m  

 B C    C A   O N  

   

 

 

Fi g ur e 1 4b.  O n e -w a y  A N O V A  R e s ult s f or  P e el e d  &  W a s h e d  C arr ot s  A P C.  * v al u e s  < 0. 0 5  ar e  si g nifi c a nt  
 

0

1 0

2 0

- 
0.
 5 0

0.
 5 1

1.
 5 2

2.
 5 3

3.
 5

M 
or

 e

Fr
 e 

q 
n 
e 
n c

 y

L o g 1 0  C F U/ c m 2

Hi st o gr a m - P e el e d  &  W as h e d 
C arr ots  A P C 

Fi g ur e 1 4 c.  B o x p l ot f or  W a s h e d  &  P e el e d  C arr ot s  A P C 
gr o u p e d  b y  g e o gr a p hi c al l o c ati o n.  
H ori z o nt al li n e s i n  b o x e s r e pr e s e nt t h e  d at a  m e di a n. 
L o w er  a n d  u p p er li n e s  of b o x e s r e pr e s e nt t h e  m e di a n  of 
t h e l o w er  a n d  u p p er  h alf  of  d at a r e s p e cti v el y.  E n d s  of 
v erti c al li n e s r e pr e s e nt  mi ni m u m  a n d  m a xi m u m  v al u e s. 
D ot s r e pr e s e nt  o utli er s . 

 

B o x pl ot -P e el e d  a n d  W as h e d  C arr ots  A P C  

O b s er v ati o n s  9 9  

M e a n  1. 2  ±  0. 9 8  

 

Fi g ur e 1 4a.  R u n  c h art f or  P e el e d  &  W a s h e d  C arr ot s  A P C.  
S hift s  ar e  si x  or  m or e  c o n s e c uti v e  p oi nt s  a b o v e  or  b el o w t h e  m e di a n;  p < 0. 0 5  of t hi s  e v e nt 
o c c urri n g i n r a n d o m  d at a.   

 

2 . 0 

1. 0  

0 . 0 

-1. 0  

L 
o g

1 0
 C 

F 
U/

 c 
m

2
 



 

81  

 

  

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1. 0

2. 0

3. 0

4. 0

5. 0

6. 0

7. 0

1 5 9 1 3

1 7

2 1

2 5

3 0

3 4

3 8

4 2

4 6

5 0

5 4

5 8

6 2

6 6

7 0

7 4

7 9

8 6

9 1

9 6

1 0 0

1 0 4

L 
o g

 1
 0 

 C
 F 

U/
 g

Ti m e  P oi nt

R u n  C h art - S hr e d d e d  C arr ots  A P C

M e di a n

A P C  S hr e d d e d  C arr ots

P o ssi bl e S hift

 F -v al u e  M e a n  S q u ar e  P -v al u e *  

3 1. 7 7  0. 4 9 6  < 0. 0 1  

 
Fis h er’ s  L S D T e st *  

 B C  C A  

C A  0. 2  - 

O N  < 0. 0 1  < 0. 0 1  

 

 B C  C A  O N  

O b s er v ati o n s  1 9  5 7  1 4  

M e a n (lo g 1 0  C F U/ c m 2 ) 3. 4  ±  0. 6 0  3. 2  ±  0. 6 1  4. 8  ±  1. 1  

 

Fi g ur e 1 5b.  O n e -w a y  A N O V A  R e s ult s f or  S hr e d d e d  C arr ot s  A P C   * v al u e s  < 0. 0 5  ar e  si g nifi c a nt  

B o x pl ot - S hr e d d e d  C arr ots  A P C  

 B C    C A   O N  

   

 

 

Fi g ur e 1 5 c.  B o x p l ot f or  S hr e d d e d  C arr ot s  A P C  gr o u p e d 
b y  g e o gr a p hi c al l o c ati o n.  
H ori z o nt al li n e s i n  b o x e s r e pr e s e nt t h e  d at a  m e di a n. 
L o w er  a n d  u p p er li n e s  of  b o x e s r e pr e s e nt t h e  m e di a n  of 
t h e l o w er  a n d  u p p er  h alf  of  d at a r e s p e cti v el y.  E n d s  of 
v erti c al li n e s r e pr e s e nt  mi ni m u m  a n d  m a xi m u m  v al u e s. 
D ot s r e pr e s e nt  o utli er s . 

Fi g ur e 1 5d.  S hr e d d e d  C arr ot s  A P C  Hi st o gr a m  

O b s er v ati o n s  9 8  

M e a n  3. 5  ±  0.. 9 9  

 

Fi g ur e 1 5a.  R u n  c h art f or  S hr e d d e d  C arr ot s  A P C.  
S hift s  ar e  si x  or  m or e  c o n s e c uti v e  p oi nt s  a b o v e  or  b el o w t h e  m e di a n;  p < 0. 0 5  of t hi s  e v e nt 
o c c urri n g i n r a n d o m  d at a.   
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Ti m e  P oi nt

R u n  C h art - R a w  C arr ots  C olif or ms

M e di a n

C oli  R a w  C arr ots

P o ssi bl e  S hift

 F -v al u e  M e a n  S q u ar e  P -v al u e *  

3. 7 4 4  0. 3 3 8 4  0. 0 2 7 9  

 
 B C  C A  O N  

O b s er v ati o n s  1 8  5 4  1 2  

M e a n (lo g 1 0  C F U/ c m 2 ) 2. 5  ±  0. 5 6  2. 1  ±  0. 5 9  1. 9  ±  0. 5 5  

 

B o x pl ot - R a w  C arr ots  C olif or ms  

Fis h er’ s  L S D  T e st *  

 B C  C A  

C A  0. 0 2 7  - 

O N  0. 0 1 3  0. 3 0 8  

 
Fi g ur e 1 6b.  O n e -w a y  A N O V A  R e s ult s f or  R a w  C arr ot s  C olif or m s   * v al u e s  < 0. 0 5  ar e  si g nifi c a nt  

 B C    C A   O N  

   

 

 

Fi g ur e 1 6d.  R a w  C arr ot s  C olif or m  Hi st o gr a m  
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Hi st o gr a m - R a w  C arr ots 
C olif or ms

Fi g ur e 1 6 c.  B o x p l ot f or  R a w  C arr ot s  C olif or ms  gr o u p e d 
b y  g e o gr a p hi c al l o c ati o n.  
H ori z o nt al li n e s i n  b o x e s r e pr e s e nt t h e  d at a  m e di a n. 
L o w er  a n d  u p p er li n e s  of  b o x e s r e pr e s e nt t h e  m e di a n  of 
t h e l o w er  a n d  u p p er  h alf  of  d at a r e s p e cti v el y.  E n d s  of 
v erti c al li n e s r e pr e s e nt  mi ni m u m  a n d  m a xi m u m  v al u e s. 
D ot s r e pr e s e nt  o utli er s.  

Fi g ur e 1 6a .  R u n  c h art f or  R a w  C arr ot s  C olif or m s. 
S hift s  ar e  si x  or  m or e  c o n s e c uti v e  p oi nt s  a b o v e  or  b el o w t h e  m e di a n;  p < 0. 0 5  of t hi s  e v e nt 
o c c urri n g i n r a n d o m  d at a.  

 

O b s er v ati o n s  9 2  

M e a n  2. 1  ±  0. 5 3  
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R u n  C h art - C arr ot  P e el s  C olif or ms

M e di a n

C oli  C arr ot  P e els

t

P o ssi bl e S hift

 

B o x pl ot - C arr ot  P e els  C olif or ms  

F -v al u e  M e a n  S q u ar e  P -v al u e *  

1 6. 2 9  0. 2 7 3  < 0. 0 1  

 
Fis h er’ s  L S D  T e st *  

 B C  C A  

C A  0. 0 0 5  - 

O N  < 0. 0 1  < 0. 0 1  
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L o g 1 0  C F U/ g

Hi st o gr a m - C arr ot  P e el s 
C olif or ms

 B C  C A  O N  

O b s er v ati o n s  1 9  5 7  1 3  

M e a n (lo g 1 0  C F U/ g ) 4. 0  ±  0. 6 7  3. 6  ±  0. 5 0  2. 9  ±  0. 3 1  

 

Fi g ur e 1 7b.  O n e -w a y  A N O V A  R e s ult s f or  C arr ot  P e el s  C olif or m s    * v al u e s  < 0. 0 5  ar e  
 

Fi g ur e 1 7d.  C arr ot  P e el s  C olif or m  Hi st o gr a m  

Fi g ur e 1 7c.  B o x pl ot f or  C arr ot  P e el s  C olif or m s  gr o u p e d 
b y  g e o gr a p hi c al l o c ati o n.  
H ori z o nt al li n e s i n  b o x e s r e pr e s e nt t h e  d at a  m e di a n. 
L o w er  a n d  u p p er li n e s  of  b o x e s r e pr e s e nt t h e  m e di a n  of 
t h e l o w er  a n d  u p p er  h alf  of  d at a r e s p e cti v el y.  E n d s  of 
v erti c al li n e s r e pr e s e nt  mi ni m u m  a n d  m a xi m u m  v al u e s. 
D ot s r e pr e s e nt  o utli er s.  

O b s er v ati o n s  9 7  

M e a n  3. 5  ±  0. 6 0  

 

Fi g ur e 1 7a .  R u n  c h art f or  C arr ot  P e el s C olif or m s.  
S hift s  ar e  si x  or  m or e  c o n s e c uti v e  p oi nt s  a b o v e  or  b el o w t h e  m e di a n;  p < 0. 0 5  of t hi s  e v e nt 
o c c urri n g i n r a n d o m  d at a.   

 

 B C    C A   O N  
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R u n  C h art - P e el e d  &  W as h e d  C arr ots  C olif or ms

M e di a n

C oli  P e el e d  C arr ots

P o ssi bl e S hift

 F -v al u e  M e a n  S q u ar e  P -v al u e *  

5. 1 2 7  0. 3 6 2  < 0. 0 1  

 

 B C  C A  O N  

O b s er v ati o n s  1 9  5 5  1 7  

M e a n (lo g 1 0  C F U/ c m 2 ) -0. 3 2  ±  0. 6 2  -0. 6 0  ±  0. 5 5  -0. 0 9 7  ±  0. 7 4  

 

Fis h er’ s  L S D  T e st *  

 B C  C A  

C A  0. 0 1 6 5 3  - 

O N  0. 2 6 6 8  < 0. 0 1  

  

 

   

 

Fi g ur e 1 8b.  O n e -w a y  A N O V A  R e s ult s f or  P e el e d  &  W a s h e d  C olif or m s   * v al u e s  < 0. 0 5  ar e  
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Hi st o gr a m - P e el e d  &  W as h e d 
C arr ots  C olif or ms

Fi g ur e 1 8d.  C arr ot  P e el s  C olif or m  Hi st o gr a m  

Fi g ur e 1 8 c.  B o x p l ot f or  P e el e d  &  W a s h e d  C arr ot s 
C olif or m s  gr o u p e d  b y  g e o gr a p hi c al l o c ati o n.  
H ori z o nt al li n e s i n  b o x e s r e pr e s e nt t h e  d at a  m e di a n. 
L o w er  a n d  u p p er li n e s  of  b o x e s r e pr e s e nt t h e  m e di a n  of 
t h e l o w er  a n d  u p p er  h alf  of  d at a r e s p e cti v el y.  E n d s  of 
v erti c al li n e s r e pr e s e nt  mi ni m u m  a n d  m a xi m u m v al u e s. 
D ot s r e pr e s e nt  o utli er s.  

O b s er v ati o n s  9 9  

M e a n  -0. 3 1  ±  0. 6 7  

 

Fi g ur e 1 8a.  R u n  c h art f or P e el e d  & W a s h e d  C arr ot s  C olif or m s.  
S hift s  ar e  si x  or  m or e  c o n s e c uti v e  p oi nt s  a b o v e  or  b el o w t h e  m e di a n;  p < 0. 0 5  of t hi s  e v e nt 
o c c urri n g i n r a n d o m  d at a.   

 

B o x pl ot –  P e el e d  &  W as h e d  C arr ots 
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R u n  C h art - S hr e d d e d  C arr ots  C olif or ms

M e di a n

C oli  S hr e d d e d  C arr ots

 

P o ssi bl e  S hift  

F -v al u e  M e a n  S q u ar e  P -v al u e *  

1. 5 9 1  0. 3 0 9 3  0. 2 0 9  

 

 B C  C A  O N  

O b s er v ati o n s  1 9  5 7  1 4  

M e a n (lo g 1 0  C F U/ g ) 1. 3  ±  0. 6 0  1. 4  ±  0. 6 1  1. 2  ±  0. 4 9  

 

B o x pl ot - S hr e d d e d  C arr ots  C olif or ms  

Fi g ur e 1 9b.  O n e -w a y  A N O V A  R e s ult s f or  S hr e d d e d  C arr ot s  C olif or m s  * v al u e s  < 0. 0 5  ar e  si g nifi c a nt  

 B C    C A   O N  

   

 

 

Fi g ur e 1 9 c.  B o x p l ot f or  S hr e d d e d  C arr ot s  C olif or ms  
gr o u p e d  b y  g e o gr a p hi c al l o c ati o n.  
H ori z o nt al li n e s i n  b o x e s r e pr e s e nt t h e  d at a  m e di a n. 
L o w er a n d  u p p er li n e s  of  b o x e s r e pr e s e nt t h e  m e di a n  of 
t h e l o w er  a n d  u p p er  h alf  of  d at a r e s p e cti v el y.  E n d s  of 
v erti c al li n e s r e pr e s e nt  mi ni m u m  a n d  m a xi m u m  v al u e s. 
D ot s r e pr e s e nt  o utli er s.  
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Hi st o gr a m - S hr e d d e d  C arr ots 
C olif or ms

Fi g ur e 1 9d.  S hr e d d e d  C arr ot s  C olif or m 
Hi st o gr a m  

O b s er v ati o n s  9 8  

M e a n  1. 3  ±  1. 0  

 

Fi g ur e 1 9a. R u n  c h art f or  S hr e d d e d  C arr ot s  C olif or m s.  
S hift s  ar e  si x  or  m or e  c o n s e c uti v e  p oi nt s  a b o v e  or  b el o w t h e  m e di a n;  p < 0. 0 5  of t hi s  e v e nt 
o c c urri n g  i n r a n d o m  d at a.  
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T a bl e 5 .  S u m m ar y  of  Ru n  C h art  P att er n s i n di c ati n g  p o s si bl e  n o n -r a n d o m  vari ati o n i n  
Fi g ur e s  1 4a - 2 0 a.  

R u n  C h art  P att er n  S u m m ar y  

L o c ati o n  R a w  C arr ots  C arr ot  P e el s  
P e el e d  &  W a s h e d 

C arr ot s  
S hr e d d e d  C arr ot s  

Or g a ni s m s  
P att er n  

A P C  C olif or m  A P C  C olif or m  A P C  C olif or m  A P C  C olif or m  

S hift 1  0  1  0  3  1  3  2  2  

R u n s 2  
3 0  

L o w  
3 0  

L o w  
2 9  

L o w  
2 8  

L o w  
4 1  3 6  3 9  3 5  

Tr e n d 3  0  0  0  0  0  0  0  0  

A str o n o mi c al 
P oi nt s 4  

0  0  2  0  0  0  0  0  

1S hift - t o o  m a n y  c o n s e c uti v e  p oi nt s  o n  o n e si d e  of t h e  m e di a n;  8  p oi nt s i n  a r o w  or 1 0  p oi nt s  o ut 
of 11, 1 2  p oi nt s  o ut  of 1 4  or 1 6  p oi nt s  o ut  of  2 0 ( T a g u e,  2 0 0 5). 
2 R u n s - t h e  a v er a g e li n e i s  cr o s s e d t o o f e w  or t o o  m a n y ti m e s  a s i n di c at e d  b y  a r u n s t e st t a bl e. 
T h er e  s h o ul d  b e  3 5 –  5 6 r u n s i n t hi s  d at a s et  of  9 0 -9 9  p oi nt s.  
3 Tr e n d  –  t h er e  s h o ul d  b e n o  m or e t h a n  si x  p oi nt s  st e a dil y i n cr e a si n g  or  d e cr e a si n g  ( T a g u e,  2 0 0 5). 
4 A str o n o mi c al  p oi nt - a  p oi nt t h at i s  cl e arl y  diff er e nt fr o m t h e  ot h er  p oi nt s ( P erl a,  Pr o v o st,  & 
M urr a y,  2 011)  

 

 

Fi g ur e 2 0 .   C arr ot  W a s h  W at er  A P C  c o u nt s / ml. 

A P C  c o u nt s  ar e  C F U / ml  b e c a u s e  of t h e l o w  b a ct eri al  n u m b er s.  N o  c olif or m s  w er e  d et e ct e d 
t hr o u g h o ut t h e  d ur ati o n  of t h e  e x p eri m e nt.  
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Fi g ur e 21 .  C o m p ari s o n  of  A P C,  C olif or m  a n d  At y pi c al  C ol o ni e s i n  S hr e d d e d  C arr ot s. 
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T a bl e 6 .  T w o-w a y  A N O V A r e s ult s i n di c ati n g t h e  eff e ct  of  c arr ot  l ot  a n d s a m pl e l o c ati o n  o n t h e 

A P C c o u nt s (l o g1 0  C F U / g)  of  B C  c arr ot s.  

V ari a bl e  P -v al u e *  

C arr ot  L ot  < 0. 0 1  

S a m pl e  L o c ati o n  < 0. 0 1  

L ot:  S a m pl e  L o c ati o n  < 0. 0 1  

* P -v al u e s l e s s t h a n  0. 0 5  ar e  si g nifi c a nt  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fi g ur e 2 2 .  B o x pl ot ill u str ati n g t h e i nt er a cti v e  eff e ct s  of  c arr ot l ot s  a n d s a m pl e l o c ati o n  o n t h e  A P C 
c o u nt s (l o g1 0  C F U / g)  of  B C  c arr ot s i n cl u di n g  d at a  s u m m ar y  of  s a m pl e l o c ati o n  A P C  m e a n s  ±  s. d.  
H ori z o nt al li n e s i n  b o x e s r e pr e s e nt t h e  d at a  m e di a n.  L o w er  a n d  u p p er li n e s  of  b o x e s r e pr e s e nt t h e 
m e di a n  of t h e l o w er  a n d  u p p er  h alf  of  d at a r e s p e cti v el y.  E n d s  of  v erti c al li n e s r e pr e s e nt  mi ni m u m 
a n d  m a xi m u m  v al u e s.  D ot s r e pr e s e nt  o utli er s.  
  

S a m pl e  L o c ati o n  

 C arr ot  P e el s  
 R a w  C arr ot s  
 S hr e d d e d  C arr ot s  

P e el e d  &  W a s h e d 
C arr ot s  
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S a m pl e  L o c ati o n  R a w  C arr ot s  C arr ot  P e el s  P e el e d  &  W a s h e d 
C arr ot s  

S hr e d d e d  C arr ot s  

M e a n  A P C  
(l o g 1 0  C F U/ g) 

4. 8  ±  0. 5 4  5. 9  ±  0. 4 1  1. 9  ±  1. 0  3. 3  ±  0. 6 7  
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T a bl e 7 .  C o m p ari s o n  of  E x p eri m e nt  A  a n d  E x p eri m e nt  B A P C m e a n s  f or  e a c h s a m pl e l o c ati o n. 

E x p eri m e nt  
 

S a m pl e  L o c ati o n  

E x p eri m e nt  A - 
w / o  O N *  

E x p eri m e nt  A - 
B C  o nl y  

E x p eri m e nt  B 
B C  

R a w  C arr ots  
(l o g  C F U / c m2 ) 

3. 9  ±  0. 5 4  4. 1  ±  0. 5 0  4. 1  ±  0. 5 4  

C arr ot  P e el s  
(l o g  C F U / g) 

5. 8  ±  0. 5 3  6. 0  ±  0. 5 2  5. 8  ±  0. 4 1  

P e el e d  & W a s h e d 
C arr ot s (l o g  C F U / c m 2 ) 

1. 0  ±  1. 2  1. 2  ±  1. 0  1. 4  ±  1. 0  

S hr e d d e d  C arr ot s  
(l o g  C F U / g) 

3. 3  ±  0. 6 3  3. 5  ±  0. 6 3  3. 3  ±  0. 6 7  

* O N  w a s  e x cl u d e d  b e c a u s e t h e s e  c arr ot s  w er e  p o o r  q u alit y  

 

 

Fi g ur e 2 3 .  S hr e d d e d  C arr ot s  R u n  C h art  c o m bi ni n g E x p eri m e nt  A  a n d  E x p eri m e nt  B’ s  d at a.  
*  A  =  E x p eri m e nt  A  d at a,  B  =  E x p eri m e nt  B  d at a  
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 Di s c u s si o n  

3. 6.1  E x p e ri m e nt 3 A  

T hr o u g h o ut t hi s  e x p eri m e nt, t h er e  w er e  n o E.  c oli d et e ct e d i n  eit h er  u n w a s h e d, 

pr o c e s s e d  or  w a s h e d  c arr ot s.   T hi s fi n di n g  v ali d at e d t h e l o w E. c ol i  c o nt a mi n ati o n l e v el s i n  c arr ot s 

r e p ort e d  b y M a att a  et  al. ( 2 01 3) a n d t h e r arit y  of f o o d b or n e  o ut br e a k s  c a u s e d  b y  c arr ot s ( Eri c k s o n, 

2 01 0) . 

D e s pit e t h e  c o n si d er a bl e  d at a  c oll e cti o n u s e d  h er ei n t o i d e ntif y u n u s u al  cir c u m st a n c e s 

o c c urri n g  o n t h e  c arr ot  pr oc e s si n g li n e,  o nl y t hr e e r u n  c h art s  a ct u all y di s pl a y e d  c h a n g e s i n 

mi cr o bi ol o gi c al  st at u s  w h e n  u n u s u al  cir c u m st a n c e s  o c c urr e d  at t h e  sit e  d uri n g  w hi c h  p o or  q u alit y 

c arr ot s fr o m  O N  w er e  b e i n g  pr o c e s s e d fr o m ti m e  p oi nt s  7 3-91.  S hr e d d e d  C arr ot s -A P C r e s ult s 

pr o vi d e d t h e  str o n g e st  si g n al  b y  s h o wi n g  a  s hift  of i n cr e a s e d  A P C  c o u nt s f or 1 6  of t h e 1 9 ti m e 

p oi nt s  m o nit or e d. I n  c o ntr a st,  P e el e d  &  W a s h e d  C arr ot s -A P C  a n d  C arr ot  p e el -A P C r e s ult s 

i n di c ate d  w e a k er  A P C  si g n al s  wit h  el e v at e d  A P C  c o u nt s f or  o nl y  8  of t h e  1 9  a n d  2  of t h e 1 9 ti m e 

p oi nt s,  r e s p e cti v el y.  

It i s li k el y t h e r e s ult  o bt ai n e d  h er ei n f or r a w  c arr ot s  w a s  attri b ut e d t o t h e  q u alit y  of 

s a m pl e s  a n d  m et h o d  of s a m pli n g; f or  e x a m pl e, t h e s urf a c e  of j u st  o n e  c arr ot  w a s  s w a b b e d  at  e a c h 

ti m e  p oi nt f or r a w  c arr ot s.  T h e  w e a k  si g n al f or  c arr ot  p e el s i s l e s s  e a sil y  e x pl ai n e d  b e c a u s e t h e 

c arr ot  p e el s a m pl e  c a pt ur e d  mi cr o or g a ni s m s  a s s o ci at e d  wit h  a b o ut  h alf  a  milli m et er  of t h e  o ut er 

l a y er,  c oll e ct e d fr o m a p pr o xi m at el y fi v e  c arr ot s  c o m bi n e d, t h u s i n cr e a si n g t h e  pr o b a bilit y  of 

mi cr o bi al r e c o v er y  b e c a u s e  ot h er s  h a v e r e p ort e d  si g nifi c a nt  mi cr o bi al  c o u nts fr o m  c arr ot  p e el s 

( D el a q ui s,  Fr e s h-C ut  V e g et a bl e s,  2 0 0 6) . I n t hi s i n st a n c e, th e  p e el e d  &  w a s h e d  a n d  s hr e d d e d  O N 

c arr ot s  di s pl a y e d  el e v at e d  A P C  c o u nt s  w hi c h  s u g g e st s t h at  a  gr e at er  n u m b er  of  mi cr o or g a ni s m s 
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e xi st e d  b el o w t h e  s urf a c e  of t h e  O N  c arr ot s t h a n  o c c urr e d  o n  c arr ot s fr o m  a n y  of t h e  ot h er 

g e o gr a p hi c al  ar e a s.  T h e  s p oil e d  O N  c a rr ot s  e x hi bit e d  br ui si n g  w hi c h  will o c c ur  if t h e  c arr ot s  w er e 

mi s h a n dl e d  s o m eti m e  b et w e e n  h ar v e sti n g  or  s u b s e q u e nt  pr o c e s si n g  ( B art h,  H a n ki n s o n,  Z h u a n g, 

&  Br ei dt,  2 0 0 9) . It i s  p o st ul at e d t h at s p oil a g e  mi cr o or g a ni s m s  e x pl oit e d t hi s  d a m a g e d ti s s u e  a n d, 

t hr o u g h  e xtr a c ell ul ar l yti c  e n z y m e s,  di g e st e d t h e  c arr ot’ s  p ol y s a c c h ari d e -b a s e d  str u ct ur al  a n d 

st or a g e  c o m p o u n d s t o r el e a s e  w at er  a n d  ot h er  n utri e nt s ( B art h,  H a n ki n s o n,  Z h u a n g,  &  Br ei dt, 

2 0 0 9) .  T hi s  sit uati o n li k el y  c a u s e d t h e  s oft e ni n g  a n d li q u ef a cti o n  of  c arr ot ti s s u e ( T o ur n a s,  2 0 0 8), 

w hi c h  ulti m at el y r e s ult e d i n t h e e x c e s si v el y  s oft  c arr ot s t h at  c u st o m er s  c o m pl ai n e d  a b o ut. It 

s h o ul d  b e  n ot e d t h at t h e sit e  c o ul d  n ot  c o nfir m t h e  u n d erl yi n g r e a s o n f or t h e  p o or  q u alit y  c arr ot s 

fr o m t h e s u p pli er. 

S u p p ort f or  e x pl ai ni n g t h e r e a s o n f or  o bt ai ni n g t h e  str o n g e st  A P C  si g n al fr o m  s hr e d d e d 

c arr ot s  c o m e s fr o m t h e  m et h o d  of s a m pli n g,  w hi c h  c o n si st e d  of  o bt ai ni n g  a s a m pl e t h at  w a s 

c o m pri s e d  of  a p pr o xi m at el y 4 0 t o  5 0  p e el e d c arr ots.  H e n c e, t hi s  s a m pli n g  m et h o d li k el y  h a d  a 

gr e at er  c a p a cit y t o  c a pt ur e  m or e  of t h e  A P C  v ari a bilit y  b et w e e n  e a c h  c arr ot. I n  a d diti o n, t hi s 

s a m pli n g  m et h o d i n cl u d e d  b ot h t h e i n si d e  a n d t h e  o ut si d e  of t h e  c arr ot  a s  c o m p ar e d t o t h e  ot h er 

t hr e e  s a m pli n g  m et h o d s  whi c h  m ai nl y  a s s e s s e d  b a ct eri al  n u m b er s fr o m t h e  c arr ot’ s  s urf a c e.  

I n t hi s  e x p eri m e nt,  A N O V A  w a s  al s o  u s e d t o  pr o vi d e  a d diti o n al  s u p p ort f or t h e r u n  c h art 

a n al y si s; f or  e x a m pl e, t h e r u n  c h art s t h a t  h a d t h e  str o n g e st  si g n al s , S hr e d d e d  C arr ot s  a n d  P e el e d 

& W a s h e d  C arr ot s  A P C, r e s p e cti v el y, s h o w e d  si g nifi c a nt  diff er e n c e s  b et w e e n  C A  a n d  O N 

l o c ati o n s,  a n d  b et w e e n  c arr ot s  d eri v e d fr o m  B C  a n d  O N, r e s p e cti v el y. I n  c o ntr a st, t h e  C arr ot 

P e el s A P C,  w hi c h  h a d  a  w e a k er  si g n al,  o nl y  h a d  a  si g nifi c a nt  diff er e n c e  b et w e e n t h e  C A  a n d  O N 

c arr ot s  w hil e t h e  R a w  C arr ot s  A P C,  wit h  n o  si g n al,  di d  n ot  di s pl a y  a n y  si g nifi c a nt  diff er e n c e s 

b et w e e n t h e t hr e e  g e o gr a p hi c al  ar e a s.  
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A t hir d  a p pr o a c h t o  c h ar a ct eri z e t h e s e  d at a  u s e d  b o x pl ot s t o  c o m p ar e  A P C si g n al s 

b et w e e n  s a m pl e l o c ati o n s.   A gr e e m e nt  b et w e e n  b o x pl ot  a n d r u n  c h art  a n al ys e s  w er e  u s ef ul t o 

c o nfir m t h e r u n  c h art  a n al y si s.  F or  e x a m pl e, t h e  S hr e d d e d  C arr ot s  O N  c arr ot  b o x pl ot  w a s  al m o st 

c o m pl et e l y s e p ar at e d fr o m t h e  B C  a n d  C A  c arr ot  b o x pl ot s  w hil e t h e  P e el e d  a n d  W a s h e d  C arr ot s 

b o x pl o t s  s h o w e d t h at  O N  w a s  sli g htl y  o v erl a p pi n g  wit h  B C  a n d  m ai nl y  s e p ar at e d fr o m  C A.  T h e 

r el at e d  hi st o gr a m s r efl e ct t h e s e  o b s er v ati o n s; t h e  p e el e d  a n d  w a s h e d  c arr ot s  h a v e  a  pl at e a u 

di stri b uti o n  w hi c h i n di c at e s t h at  m or e t h a n  o n e  n or m al  di stri b uti o n  m a y  b e  pr e s e nt  w hil e t h e 

s hr e d d e d  c arr ot s  di s pl a y e d  a  n or m al  di stri b uti o n f or  B C  a n d  C A  c arr ot s  w hil e t h e  O N  c arr ot 

r e s ult s  s k e w e d t hi s  di stri b uti o n  o ut t o t h e ri g ht.  B o x pl ot s  d e s cri bi n g  A P C  c o u nt s f or  C arr ot  P e el s 

a n d  R a w  C arr ot s  h a d t h e  gr e at e st  o v erl a p  of  all t hr e e  g e o gr a p hi c al  ar e a s  w hil e t h e r el at e d 

hi st o gr a m s l o o k r el ati v el y  n or m al f or  c arr ot  p e el s  a n d  s k e w e d l eft f or r a w  c arr ot s.  

T h e si g n al  o bt ai n e d f or  c olif or m  c o nt a mi n ati o n i n  c arr ot s  w a s  n ot  a s  cl e ar  a s t h at fr o m 

t h e  A P C  c h art s f or t h e  O N  c arr ot s.  T hi s r e s u lt  m a y  b e  attri b ut e d t o t h e f a ct t h at s hift s  o c c urr e d 

b ef or e ti m e  p oi nt  7 3  o n  all  of t h e  c h art s  a n d  aft er ti m e  p oi nt  91  o n t hr e e  c h art s. I n f a ct,  all f o ur  of 

t h e  c olif or m r u n  c h art s  h a d s hift s  o c c urri n g  at  diff er e nt ti m e  p oi nt s i n t h e  e x p eri m e nt.  T h e 

v ar yi n g  si g n al s  m a y  b e  o c c urri n g  b e c a u s e  c ol o ni e s  wit h o ut  g a s  pr o d u cti o n  gr e w  o n t h e E. 

c oli / c olif or m  pl at e s  w hi c h  m a d e it  diffi c ult t o  e n u m er at e t h e  c olif or m s,  e s p e ci all y  w h e n  b a ct eri al 

n u m b er s i n cr e a s e d.  T h e s e  at y pi c al  c ol o ni e s  ar e li k el y P s e u d o m o n a s  s p p.  b e c a u s e  ot h er s  h a v e 

f o u n d t h at t h e s e  or g a ni s m s  a c c o u nt f or  2 3 –  7 3 %  of t h e  A P C  c o u nt  o n  c arr ot s ( Li a o  &  F ett,  2 0 01)  

a n d t h e y  will  gr o w  o n  vi ol et r e d  bil e  a g ar ( V a n  T a ss ell,  et  al.,  2 01 2).  T hi s  m e a nt t h at  a s  b a ct e ri al 

n u m b er s i n cr e a s e d,  s u c h  a s  o c c urr e d  wit h  O N  c arr ot s, t h e  c olif or m  c o u nt s  d e cr e a s e d  b e c a u s e 

t h e y  c o ul d  n ot  b e  d et e ct e d.  T hi s  p h e n o m e n o n  w a s ill u str at e d  u si n g t h e  s hr e d d e d  c arr ot s  a s  a n 

e x a m pl e ( Fi g ur e 21 ),  w h er e t h e  at y pi c al  c ol o ni e s  m ai nl y li e  b et w e e n t h e  c olif or m  a n d  A P C  c o u nt s, 

a n d r o u g hl y f oll o w t h e  s a m e  pr ofil e  a s t h e  A P C.  T h e  c olif or m  c o u nt s  s h o w t h e  e x p e ct e d  v ari a bilit y 

u ntil t h e y  c o ul d  n ot  b e  d et e ct e d b e c a u s e  of  t h e i n cr e a s e d  n u m b er s  of  at y pi c al  c ol o ni e s.  T h e s e 
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o b s er v ati o n s  ar e  s u p p ort e d  b y t h e  C arr ot  P e el s  a n d  S hr e d d e d  C arr ot s  b o x pl ot s i n  w hi c h t h e  O N 

b o x pl ot s  s h o w  v er y littl e  v ari a bilit y  a n d  ar e  c o n c e ntr at e d t h e  b ott o m  of t h e  s c al e.  T h e  hi st o gr a m s 

f or  all s a m pl e l o c ati o n s  e x c e pt  R a w  C arr ot s  al s o i n di c at e t h at  m o st  of t h e  c olif or m  c o u nt s  ar e 

c o n c e ntr at e d  at t h e  b ott o m  of t h e s c al e  b el o w  w hi c h t h e y  a br u ptl y  dr o p  off. I nt er e sti n gl y, t h e 

R a w  C arr ot s  c olif or m s r u n  c h art i n di c at e s t h at  all t h e  B C  c arr ot s fr o m ti m e  p oi nt s  51 t o  6 5  s h o w e d 

el e v at e d  c olif or m  c o u nt s  w hil e t h e  c orr e s p o n di n g  A P C  c o u nt s  w er e cl o s e t o t h e  m e di a n  o n t h e 

r u n  c h art.  

T h e  w a s h  w at er  mi cr o bi ol o gi c al  c o u nt s ( Fi g ur e 2 0 )  w er e  v er y l o w t hr o u g h o ut t h e 

e x p eri m e nt  a n d  di d  n ot s h o w  a n y  p att er n s t h at  c o ul d  b e r el at e d t o  a n y  of t h e s a m pl e l o c ati o n r u n 

c h art s.  

3. 6. 2  E x p e ri m e nt 3 B  

M e a n  A P C  v al u e s f or  e a c h s a m pl e l o c ati o n ( Fi g ur e 2 2 ),  w hi c h i n t hi s  e x p eri m e nt  w er e 

si g nifi c a ntl y  diff er e nt,  pr o vi d e  a l o gi c al  o ut c o m e.   F or  e x a m pl e, t h e s urf a c e  of t h e  c arr ot  c o nt ai n s 

t h e  m aj orit y  of  mi cr o or g a ni s m s,  w hi c h  c a n  b e r e d u c e d  b y j u s t  o v er  2 l o g s  b y p e eli n g ( G ar g, 

C h ur e y,  &  S plitt st o e s s er, 1 9 9 0) . T h u s, t h e  p e el i s  e x p e ct e d t o  h a v e  hi g h er  A P C l e v el s t h a n t h e 

i nt eri or  of t h e  c arr ot;  w hi c h  a gr e e s  wit h t h e r e s ult s i n t hi s  e x p eri m e nt  w h er e  c arr ot  p e e l s  h a d  a n 

A P C  c o u nt j u st  o v er 1 l o g  hi g h er t h a n r a w  c arr ot s.   W a s hi n g,  a s  di s c u s s e d i n  S e cti o n  2.1 0.1. 3  of 

C h a pt er  2,  al s o  a c hi e v e d  a 1 t o  3 l o g r e d u cti o n i n  mi cr o or g a ni s m s  a s  e x p e ct e d. I n t hi s  e x p eri m e nt, 

p e el e d  &  w a s h e d  c arr ot s  h a d  a  2. 9 l o g r e d u cti o n i n  A P C  v al u e s.  Fi n all y,  s hr e d d e d  c arr ot s  h a d  a 1. 4 

l o g i n cr e a s e i n t hi s  e x p eri m e nt; t hi s i n cr e a s e i s li k el y  d u e t o r e c o nt a mi n ati o n fr o m t h e  v ari o u s 

f o o d  c o nt a ct s urf a c e s t h e  c arr ot s  e n c o u nt er  b et w e e n  w a s hi n g  a n d s hr e d di n g i n cl u di n g 

c o nt a mi n ati o n fr o m  w or k er s ’  gl o v e s, tr a n sf er  c a s e s,  s hr e d di n g  e q ui p m e nt  a n d  p a c k a gi n g  s urf a c e s. 

I n  a d diti o n, t h e r e s ult s  h er ei n  al s o i n di c at e t h at  a  si g nifi c a nt  n u m b er  of  mi cr o or g a ni s m s  m a y  al s o 

b e  a s s o ci at e d  wit h t h e i nt er n al  p orti o n  of t h e  c arr ot.  



 

9 4  

W hil e t h e  b o x pl ot s i n Fi g ur e 2 2  ill u str at e t h e s e r e s ult s, it  c a n  al s o  b e  s e e n t h at t h er e  ar e 

s o m e f e at ur e s t h at  ar e li k el y  a s s o ci at e d  wit h t h e  si g nifi c a nt i nt er a cti o n  b et w e e n l ot  a n d  s a m pl e 

l o c ati o n  as  d e m o n str at e d  b y t h e f a ct t h at t h e s a m pl e l o c ati o n  A P C r e s ult s  di d  n ot  cl e a nl y i n cr e a s e 

or  d e cr e a s e  si m ult a n e o u sl y f or  e a c h l ot.  T h er e  w a s  a  hi g h  v ari a bilit y i n t h e  p e el e d  &  w a s h e d 

c arr ot s f or  s o m e l ot s,  w hi c h  str o n gl y  s u g g e st t h at t h er e i s  o v erl a p  wit h t h e  s hr e d d e d  c arr ot  c o u nt s 

a s  w a s  s h o w n f or  L ot  6.  T hi s  hi g h  v ari a bilit y  w a s li k el y  d u e t o t h e f a ct t h at  o nl y  o n e  c arr ot  w a s 

s a m pl e d f or  e a c h  p e el e d  &  w a s h e d r e pli c at e  a n d t h at t h e  b a ct eri al  n u m b er s  w er e  at t h e l o w  e n d  of 

t h e l o g s c al e.  H e n c e,  a s m all  c h a n ge i n  b a ct eri al  n u m b er s  will  eff e ct  a l ar g e  c h a n g e i n l o g  v al u e s. 

I n  a d diti o n,  p e el e d  &  w a s h e d  c arr ot s  wit h l o w  v ari a bilit y  o v erl a p p e d  wit h t h e  s hr e d d e d  c arr ot s 

c o u nt s  a s  s h o w n  wit h  L ot s 1  a n d  5.  R e a s o n s f or t hi s fi n di n g  c o ul d  b e t h at  a l o w er  mi cr o bi ol o gi c a l 

l o a d  w a s  a d d e d t o t h e  c arr ot s  aft er  pr o c e s si n g,  or  alt er n ati v el y, t h er e  w er e l o w er  n u m b er s  of 

mi cr o or g a ni s m s i n t h e i nt er n al  str u ct ur e s  of t h e s e  c arr ot s.  A P C  c o u nt s  o bt ai n e d f or r a w  c arr ot 

a n d  s hr e d d e d  c arr ot s  al s o  o v erl a p  at ti m e s, i n  p arti c ul ar, f or  L o t s  4  a n d  9.  T h e  hi g h  v ari a bilit y i n 

t h e r a w  c arr ot  c o u nt s  o b s er v e d f or  L ot  4  m a y r efl e ct t h e f a ct t h at e a c h  of t h e r e pli c at e s  w er e 

s a m pl e d fr o m j u st  o n e  c arr ot.  T h e  ot h er  o v erl a p s  m a y  h a v e  o c c urr e d  b e c a u s e  a  gr e at er t h a n  u s u al 

mi cr o bi al l o a d  w a s  a d d e d t o t h e  c arr ot s fr o m t h e f o o d  c o nt a ct s urf a c e s  at t h e sit e.  

T h er e w a s  a  si g nifi c a nt  diff er e n c e  b et w e e n t h e l ot  n u m b er s f or t h e  B C  c arr ot s  e x a mi n e d 

i n t hi s  e x p eri m e nt.  T hi s  h a s i m pli c ati o n s f or t h e  u s e  of  R u n  C h art s  b e c a u s e,  a s  di s c u s s e d  a b o v e, 

t hi s  e x p eri m e nt  ex a mi n e d t h e  u s e  of t h e  c h art s f or  p eri o di c  mi cr o bi ol o gi c al  d at a  w hi c h  a s s u m e s 

t h at  a  pr o c e s s st ati sti c all y i n  c o ntr ol  h a s  v ari a bilit y t h at i s s m all  b et w e e n -b at c h e s  a n d i s  o v er all 

st a bl e (I C M S F,  2 01 8).  E x p eri m e nt  A  o nl y  e x a mi n e d t h e  diff er e n c e s  b et w e e n t hr e e  diff er e nt 

g e o gr a p hi c al l o c ati o n s r at h er t h a n t h e  diff er e n c e s  b et w e e n l ot s  b e c a u s e  p eri o di c  s a m pli n g  b y 

n at ur e  will  n ot  c oll e ct  e n o u g h  d at a fr o m  a n y i n di vi d u al l ot. I n st e a d, t hi s  a p pr o a c h  e x a mi n e s 

i n di vi d u al  s a m pl e s  a cr o s s  m ulti pl e l ot s  o v er  e xt e n d e d  p eri o d s  of ti m e. I t i s t h er ef or e  a s s u m e d t h at 
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c arr ot s t h at  ar e  pr o d u c e d i n  c o n diti o n s t h at  m e et  a p pr o pri at e f o o d s af et y  a n d  q u alit y 

r e q uir e m e nt s  will  h a v e  b a ct eri al  c o u nt s t h at f all  wit hi n  a  si mil ar r a n g e.  

T hi s  a s p e ct  w a s  e x a mi n e d  m or e  cl o s el y a s  s h o w n i n T a bl e 7  w hi c h  c o m p ar e d t h e  A P C 

m e a n s f or  e a c h s a m pl e l o c ati o n fr o m  E x p eri m e nt s  A  d at a  e x cl u di n g  O N,  B C  c arr ot s fr o m 

E x p eri m e nt  A,  a n d  E x p eri m e nt  B  w hi c h  o nl y i n cl u d e d  B C  c arr ot s.  F or  e a c h s a m pl e l o c ati o n, t h e 

m e a n s  w er e  si mil ar,  wit hi n  0. 2 l o g s  of  e a c h  ot h er,  e x c e pt f or  p e el e d  &  w a s h e d  c arr ot s  w hi c h  h a d  a 

diff er e n c e  of  0. 4 l o g s.  T h e  st a n d ar d  d e vi ati o n  al s o r e m ai n e d  m u c h t h e  s a m e  wit h  c arr ot  p e el s 

h a vi n g t h e  bi g g e st  A P C  diff er e n c e ( 0.1 2)  a n d  p e el e d  a n d  w a s h e d  c arr ot s  h a vi n g t h e  s m all e st 

diff er e n c e ( 0. 0 2).  T hi s  s u g g e st s t h at  n or m al  v ari a bilit y  of  A P C  m e a n s f or  b ot h  g e o gr a p hi c al 

l o c ati o n  a n d l ot  n u m b er s  m a y  b e  cl o s e t o  0. 2 l o g s.  T h e  R u n  C h art  c o m bi ni n g t h e  s hr e d d e d  c arr ot 

A P C  c o u nt s f or t h e  d at a fr o m  b ot h  E x p eri m e nt  A  a n d  B i n Fi g ur e 2 3  al s o  s h o w s t h at t h er e  w er e  n o 

f urt h er  n o n-r a n d o m  p att er n s i ntr o d u c e d  b y  E x p eri m e nt  B -B C  c arr ot s.  

W hil e t hi s  e x p eri m e nt  d e m o n str at e d t h e  v al u e  of tr a c ki n g  S hr e d d e d  C arr ot  A P C  c o u nt s 

o n  a  R u n  C h art, t h e r e s ult s  ar e  a v ail a bl e  aft er  s o m e  or  all  of t h e  c arr ot s  ar e  pr o c e s s e d  w hi c h 

m e a n s t h at t h e sit e i s still  at ri s k  of s hi p pi n g  c o nt a mi n at e d  c arr ot s t o  c u st o m er s t h u s r e d u ci n g it s 

eff e cti v e n e s s  a s  a  d et e cti o n  c o ntr ol  at  R e c ei vi n g i n t h e  C arr ot  Pr o c e s si n g  F M E A i n T a bl e 2 . T h e 

sit e  w a s  al s o  n ot s u c c e s sf ul i n  g etti n g i nf or m ati o n fr o m t h e  c arr ot s u p pli er  a s t o  w h at  w a s  c a u si n g 

t h e  q u alit y  pr o bl e m. T h e  d et e cti o n r ati n g f or  bi ol o gi c al  h a z ar d s  h a s t h er ef or e  n ot i m pr o v e d  u si n g 

t hi s  a p pro a c h.   

T h e  d et e cti o n r ati n g f or  a  q u alit y  pr o bl e m,  a s  o c c urr e d i n t hi s  e x p eri m e nt,  h a s  sli g htl y 

i m pr o v e d  b e c a u s e t h e sit e  c o ul d  p ot e nti all y  h a v e st o p p e d  pr o c e s si n g t h e  O N  c arr ot s  e arli er  a n d 

t h u s c urt ail e d  t h e  n u m b er  of  c u st o m er  c o m pl ai nt s. I n  a d diti o n, t h e  d et e cti o n  of i nt er n al  pr o bl e m s 

r el at e d t o  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt  or  p er s o n al  h y gi e n e  h a s  al s o li k el y i m pr o v e d t h u s i m pr o vi n g t h e 

d et e cti o n r ati n g f or t h e s e f ail ur e  m o d e / c a u s e s i n t h e  F M E A.  T hi s  r ati n g,  h o w e v er, i s  o nl y  sli g htl y 
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i m pr o v e d  b e c a u s e t h e t e st r es ult s  ar e  d el a y e d b e c a u s e t h e  mi cr o bi ol o gi c al  t e st s t a k e t w o  d a y s t o 

c o m pl et e.  W hil e it i s  p o s si bl e t o  p erf or m  mi cr o bi ol o gi c al t e st s t h at t a k e t w el v e  h o ur s  t o  c o m pl et e 

a s  d e s cri b e d i n t hi s  c h a pt er’ s i ntr o d u cti o n, t h e  pr o c e s si n g  sit e i s  u nli k el y t o  d el a y  c a rr ot 

pr o c e s si n g  or  o ut g oi n g fi ni s h e d  pr o d u ct  s hi p m e nt s  u ntil t h e s e t e st s  ar e  c o m pl et e  b e c a u s e t hi s 

a p pr o a c h r e q uir e s  m or e  w ar e h o u s e  s p a c e t o  st or e t h e s e it e m s  a n d  a r e d u cti o n i n fi ni s h e d  pr o d u ct 

s h elf lif e.  

F or t h e  d et e cti o n r ati n g f or  bi ol o gi c al  h a z ar d s o n i n c o mi n g  c arr ot s t o i m pr o v e, it i s li k el y 

t h at t h e sit e  m u st  e x a mi n e t h e  v al u e  of w or ki n g  wit h s u p pli er s t o i m pl e m e nt  pr o c e s s  d e si g n  a n d 

e n h a n c e d p at h o g e n t e sti n g  pr o gr a m s  e arli er i n t h e  s u p pl y  c h ai n  b e c a u s e  ot h er s  h a v e  n ot e d t h at 

m a n y f o o d b or n e  o ut br e a k s  ori gi n at e  at t h e fi el d l e v el  or  d uri n g i niti al  pr o c e s si n g  wit h  w at er  b ei n g 

a si g nifi c a nt c o nt a mi n ati o n v e ct or ( L y n c h,  T a u x e,  &  H e d b er g,  2 0 0 9)  ( F D A,  2 011). F or  e x a m pl e, 

p h y si c al  or  c h e mi c al  di si nf e cti o n  of  a gri c ult ur al  w at er  c o m bi n e d  wit h  m or e stri n g e nt 

mi cr o bi ol o gi c al t e sti n g t e c h ni q u e s  m a y  b e  a  u s ef ul  m et h o d f or i d e ntif yi n g  c o nt a mi n at e d  c arr ot s 

b ef or e t h e y  ar e  pr o c e s s e d  b y fr e s h -c ut  pr o c e s s or s ( All e n d e  &  M o n a g h a n,  2 01 5) .  

Gi v e n t hi s i nf or m ati o n, it  m a y  al s o  b e  u s ef ul f or fr e s h -c ut  pr o c e s s or s t o i n v e sti g at e t h e 

u s e  of  r a pi d  p at h o g e n t e st s  o n i n -pl a nt  w a s h  w at er t o  d et er mi n e if  p at h o g e n s  h a v e  b e e n ri n s e d off 

t h e  c arr ot s  s u c h  a s t h e r a pi d  p ol y m er a s e  c h ai n r e a cti o n ( P C R)  t e st s b ei n g i n v e sti g at e d f or  u s e i n 

r o of-h ar v e st e d r ai n w at er i n  A u str ali a ( A h m e d,  H u y g e n s,  G o o n etill e k e,  &  G ar d n er,  2 0 0 8) . 

 C o n cl u si o n  

I n  c o n cl u si o n,  a  m aj or fi n di n g  of t hi s  e x p eri m e nt  w a s t h at  w hil e  pl otti n g  p eri o di c 

S hr e d d e d  C arr ot -A P C  c o u nt s  o n  a  R u n  C h art  c a n  b e  a n  eff e cti v e str at e g y t o  o b s er v e  c h a n g e s i n 

t h e  mi cr o bi ol o gi c al st at u s  of  a fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s si n g li n e , t hi s  str at e g y w a s  i n s uffi ci e nt t o 

d et e ct  c o nt a mi n at e d i n c o mi n g  c a rr ot s b ef or e t h e y w er e  pr o c e s s e d  b e c a u s e t hi s i nf or m at i o n i s 

b ei n g  pr o vi d e d t o o l at e  b e c a u s e  pr o d u c e  pl a nt s  b e gi n  pr o c e s si n g  i n c o mi n g c arr ot s  al m o st 
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i m m e di at el y. T h e  sit e  w o ul d  n e e d t o d e v el o p  a c o o p er ati v e  r el ati o n s hi p  wit h  e ntiti e s f urt h er  b a c k 

i n t h e  s up pl y  c h ai n t o  u n d er st a n d  w h e n  u n u s u al  cir c u m st a n c e s  ar e  o c c urri n g t h at  c o ul d 

p ot e nti all y r e s ult i n  c o nt a mi n at e d  c arr ot s. I d e all y, t hi s  c o o p er ati o n  c o ul d  p ot e nti all y l e a d t o 

i d e ntif yi n g t h e  p oi nt s i n t h e s u p pl y  c h ai n at  w hi c h  c o nt a mi n ati o n  wit h  bi ol o gi c al  h a z ar d s i s  m o st 

li k el y t o  o c c ur  a n d t o s et  u p  a p pr o pri at e  pr o c e s s  d e si g n  c h a n g e s  a n d  c o m m e n s ur at e 

mi cr o bi ol o gi c al t e sti n g  pr o gr a m s.  

T hi s  m et h o d ol o g y  h a s t h e  p ot e nti al t o  d et e ct pr o bl e m s i n q u alit y  or i nt er n al diffi c ulti e s 

r el at e d t o i m pr o p erl y  p erf or m e d  e m pl o y e e  h a n dli n g  pr a cti c e s  or s a nit ati o n .  H o w e v er, t h e 

i n h er e nt  str u g gl e s t h at r e v ol v e  ar o u n d t h e d el a y i n  o bt ai ni n g t h e  mi cr o bi ol o gi c al t e st r e s ult s 

c o ul d r e s ult i n sit u ati o n s  w h er e o nl y mi ni m al i m pr o v e m e nt i n t h e  F M E A  d et e cti o n r ati n g f or 

t h e s e f ail ur e  m o d e s o c c ur . It  w o ul d  b e  m or e  u s ef ul t o  e x a mi n e  w h et h er  or  n ot t h e  pl a n n e d 

a cti viti e s  a s s o ci at e d  wit h t h e s e  ar e a  f u n cti o ns  ar e  p erf or m e d  pr o p erl y;  C h a pt er  4  e x a mi n e s t hi s 

a p pr o a c h i n  m or e  d et ail.  
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C h a pt e r  4.  A s s e s s m e nt  of  a  D ef e ct  O p p o rt u n it y  C h e c kli st 
( D O C )  a n d  a s s o ci at e d  P a r e t o  C h a rt s  a n d  C a u s e  &  Eff e ct 
Di a g r a m s  a s  T o ol s t o  M e a s u r e  a n d I m p r o v e  a  S a nit ati o n 
P r o c e s s i n  a  F r e s h  C ut  P r o d u c e  Pl a nt  

 I nt r o d u c ti o n  

S a nit ati o n  pr o c e s s e s  ar e  v er y  c o m pl e x  a n d, if st a n d ar d  o p er ati n g  pr o c e d ur e s  ar e  n ot  

c orr e ctl y f oll o w e d, f o o d b or n e  di s e a s e  o ut br e a k s  a n d l o s s e s i n f o o d  q u alit y  will u n d o u bt e dl y  o c c ur. 

Si g nifi c a nt f o o d b or n e  o ut br e a k s t h at  h a v e  b e e n i n  p art  attri b ut e d t o f ail ur e s i n t h e s a nit ati o n 

pr o gr a m i n cl u d e , Li st eri a  m o n o c yt o g e n e s  i n  h ot  d o g s  a n d  d eli-m e at s i n 1 9 9 8 ( Fi x,  Y o u n g,  & 

T a yl or, 1 9 9 9) ,  2 0 0 8 ( W e at h erill,  2 0 0 9),  a n d  2 01 8 ( NI C D,  2 01 8),  b utt er i n 1 9 9 9 ( L y yti k ai n e n,  et  al., 

1 9 9 9), i c e  cr e a m i n  2 01 5 ( F D A,  2 01 5),  b a g g e d  s al a d s i n 2 01 6  ( B e a c h,  2 01 6), S al m o n ell a  i n  gr o u n d 

t ur k e y i n  2 011 ( U S D A  F SI S,  2 011) , a n d E s c h eri c hi a  c oli i n  b e ef i n  2 01 2 ( L e wi s,  C orri v e a u,  &  U s b or n e, 

2 01 3) .  T h e  2 0 0 8 Li st eri a o ut br e a k i n cl u d e d  a  d et ail e d  e x pl a n ati o n  a s t o  h o w  a  s a nit ati o n  pr o gr a m 

br e a k -d o w n  c a n  o c c ur i n f o o d  pr o c e s si n g  pl a nt s  ( W e at h erill,  2 0 0 9). I n t hi s  e x a m pl e,  a 1 0 0 f ol d 

i n cr e a s e i n  pr o d u cti o n  v ol u m e s  of  a  p arti c ul ar fi ni s h e d  pr o d u ct  n e c e s sit at e d r u n ni n g  d o u bl e  s hift s 

a n d  p erf or mi n g s a nit ati o n b et w e e n  mi d ni g ht  a n d  m or ni n g  st art -u p.  Alt h o u g h f o o d  c o nt a ct 

s urf a c e s  w er e  cl e a n e d  d ail y, t h e i n cr e a s e d  pr o d u cti o n  d e m a n d s r e s ult e d i n  d el a yi n g  c o m pl et e 

cl e a ni n g  of t h e  pl a nt  u ntil t h e  w e e k e n d.  M or e o v er,  b e c a u s e  of t h e ti m e  n e e d e d t o  di s a s s e m bl e t h e 

m e at  sli c er s  a n d  ot h er  e q ui p m e nt,  n ot  e v er y pi e c e  of  e q ui p m e nt  w a s f ull y  di s m a ntl e d,  e v e n  o n t h e 

w e e k e n d.  T h e  a d v er s e  o ut c o m e  of t h e s e  c h a n g e s i n t h e  s a nit ati o n  pr o gr a m  w a s t h at  s e v e n 

p o siti v e Li st eri a e v e nt s  o n t w o  pr o d u cti o n li n e s  o c c urr e d  o v er  a  p eri o d  of f o urt e e n  m o nt h s.  T h e 

c orr e cti v e  a cti o n f o r  e a c h  p o siti v e Li st eri a r e s ult  w a s t o  s a niti z e  all  s urf a c e s  w h er e t h e  b a ct eri a 

c o ul d  gr o w  o n t h e  pr o d u cti o n li n e s  a n d i n t h e  pl a nt  e n vir o n m e nt.  H o w e v er,  a si g nifi c a nt 

s h ort c o mi n g  w a s t h e l a c k  of tr e n d  a n al y si s  of t h e  d at a. It  s h o ul d  h a v e  b e e n r e c o g ni z e d t h at t h e 

s o ur c e  of t h e Li st eri a c o nt a mi n ati o n  w a s  n ot  eli mi n at e d  b y t h e s e  c orr e cti v e  a cti o n s  a s  e vi d e n c e d 
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b y t h e  o b s er v e d  p o siti v e r e s ult s t h at  w er e r e p e at e dl y  o bt ai n e d.  Ulti m at el y, t h e  s o ur c e  of t h e L. 

m o n o c yt o g e n e s  w a s f o u n d t o  b e  m e at r e si d u e l o c at e d  d e e p i n si d e t h e  m e at  sli c er s  o n t w o 

pr o d u cti o n li n e s  w hi c h s u b s e q u e ntl y  c o nt a mi n at e d t h e  d eli -m e at.  T h e  e xt e n d e d ti m eli n e  a n d t h e 

i m pli c ati o n  of t w o  pr o d u cti o n li n e s i n di c at e t h at l o n g-t er m  d efi ci e n ci e s i n t h e  s a nit ati o n  pr o gr a m 

w er e  n ot  b ei n g  a d dr e s s e d.   

 S a nit a ti o n  P r o c e s s  D e s c ri p ti o n  

T h e  m ai n  p ur p o s e  of  a s a nit ati o n  pr o gr a m i s t o r e m o v e  c o nt a mi n ati n g s oil t h at  c a n 

h ar b o u r  mi cr o or g a ni s m s  a n d  pr o vi d e  n utri e nt s f or  gr o wt h. It i s  al s o  d e si g n e d t o  kill 

c o nt a mi n ati n g  mi cr o or g a ni s m s, i n cl u di n g  p at h o g e n s. I n  a d di ti o n,  s a nit ati o n r e m o v e s  all er g e n s 

a n d  e n h a n c e s  e q ui p m e nt  effi ci e n c y  b y r e m o vi n g  s oil fr o m  h e at  c o nt a ct  s urf a c e s.  C ar b o h y dr at e s 

ar e t h e  e a si e st  s oil t o r e m o v e f oll o w e d  b y f at s,  pr ot ei n s  a n d  mi n er al s ( M arri ott,  S c hilli n g,  & 

Gr a v a ni,  2 01 8)  ( Cr a m er  M. ,  2 01 3 b) . 

T h e f o ur f a ct or s t h at  ar e  e x pl oit e d t o  a c c o m pli s h s a nit ati o n  ar e: t y p e  a n d  c o n c e ntr ati o n 

of  d et er g e nt ( c h e mi c al  e n er g y), t e m p er at ur e,  m e c h a ni c al  or  ki n eti c  e n er g y,  a n d ti m e  (J e n ni n g s, 

1 9 6 5) ( H ol a h,  2 01 4).  T h er e  ar e t w o  b a si c  w et  s a nit ati o n 1 9 m et h o d s,  o p e n s urf a c e  a n d  cl o s e d s urf a c e 

cl e a ni n g.  O p e n  s urf a c e  cl e a ni n g i s  u s e d f or it e m s t h at  ar e  e a sil y  a c c e s si bl e f or  m a n u al  cl e a ni n g 

w hil e  cl o s e d  s urf a c e  cl e a ni n g,  u s u all y  a “ cl e a n -i n-pl a c e” ( CI P)  s y st e m, i s  p erf or m e d  o n 

i n a c c e s si bl e  pi p eli n e s,  v ats  a n d  e q ui p m e nt.  O p e n  s urf a c e  cl e a ni n g  m a y  b e  pr a cti c e d i n  sit u or 

it e m s  ar e  m o v e d t o  s p e cifi c  ar e a s  a n d “ cl e a n e d-o ut -of -pl a c e” ( C O P) i n  C O P t a n k s,  di s h w a s h er s 

a n d t u n n el  w a s h er s  ( H ol a h,  S a nit ati o n,  2 0 0 9).  All f o o d  pr o c e s si n g  pl a nt s  pr a cti c e  o p e n s urf a c e 

cl e a ni n g  a s t hi s i s  h o w  ut e n sil s,  s m all  p art s  a n d t h e  o ut si d e  of  e q ui p m e nt  a n d  pi p el i n e s  ar e 

                                                      

1 9 W et  s a nit ati o n  pr o c e s s e s  u s e  a  si g nifi c a nt  a m o u nt of  w at er  a s  o p p o s e d t o  dr y  s a nit ati o n  pr o c e s s e s t h at  ar e  u s e d f or 
f o o d  pr o d u ct s t h at  d o  n ot  c o nt ai n  si g nifi c a nt  a m o u nt s  of  w at er  s u c h  a s  c h o c ol at e,  p e a n ut  b utt er  a n d  d e h y dr at e d f o o d s.  
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cl e a n e d  a s  w ell  a s fl o or s,  dr ai n s,  w all s  a n d  c eili n g s.  W hil e  w et s a nit ati o n i s  c o m pri s e d  of j u st f o ur 

b a si c  st e p s - pr e -ri n s e,  w a s h, ri n s e  a n d  s a niti z e –  t h er e i s  gr e at  c o m pl e xit y t o t h e s e  st e p s  a s 

o utli n e d  b el o w.  

4. 2.1.1  S t e p 1.  P r e -Ri n s e  

Pr e -ri n si n g  st art s  b y  pr e p ari n g t h e  ar e a f or  cl e a ni n g  a n d i s  c o m pri s e d  of  a  dr y  pi c k u p  of 

s cr a p, i n gr e di e nt  a n d  pr o d u ct s pill s,  p a c k a gi n g  a n d si mil ar.  T hi s  pi c k u p s h o ul d  b e  o n g oi n g 

t hr o u g h o ut  pr o d u cti o n s o  a s t o  mi ni mi z e  b uil d u p  a n d t o  pr e v e nt  cr o s s -c o nt a mi n ati o n  o nt o t h e 

pr o c e s si n g li n e s. I n  a fr e s h -c ut  pr o d u c e  pr o c e s si n g  pl a nt, t hi s s t e p i s i m p ort a nt  b e c a u s e t h er e ar e 

s u b st a nti al  n u m b er s  of  mi cr o or g a ni s m s  a s s o ci at e d  wit h i n gr e di e nt  s pill s  a n d  c ull s ( D el a q ui s, 

Fr e s h -C ut  V e g et a bl e s,  2 0 0 6)  ( K ell er,  2 0 0 6). I d e all y, t h e  m a n uf a ct uri n g cr e w  will  c o m pl et e t hi s  at 

t h e  e n d  of t h eir  s hift  s o  a s t o  e n s ur e t h e  s a nit ati o n  cr e w  h a s  e n o u g h ti m e t o  pr o p erl y  c o m pl et e t h e 

n e e d e d  s a nit ati o n  pr o c e d ur e s  ( Cr a m er  M. ,  2 01 3 b)  ( H ol a h,  2 01 4).  

N e xt,  e q ui p m e nt i s  br o k e n  d o w n t o  a  l e v el t h at f a cilit at e s  cl e a ni n g  a n d t h e  p art s  pl a c e d 

i n  d e si g n at e d  ar e a s.  El e ctri c al  p a n el s  a n d  m ot or s  ar e  c o v er e d t o  pr e v e nt  w at er  d a m a g e  a n d 

e q ui p m e nt  c a p a bl e  of  m o vi n g i s t a g g e d  or l o c k e d  o ut.  

T h e  ar e a i s t h e n ri n s e d  wit h  w at er  at  a n  a p pr o pri at e t e m p er at ur e f or t h e  s oil  st arti n g 

wit h t h e  w all s, fl o or s  a n d  dr ai n s.  T h e ri n s e t e m p er at ur e  s h o ul d  n ot  b e  hi g h  e n o u g h t o  d e n at ur e 

pr ot ei n s t h u s  bi n di n g t h e m t o s urf a c e s.  E q ui p m e nt i s ri n s e d fr o m t h e t o p t o t h e  b ott o m  wit h 

hi g h -v ol u m e,  l o w  pr e s s ur e  w at er t o  pr e v e nt  at o mi z ati o n ( Cr a m er,  2 01 3 b). R e d e m a n n ( 2 0 0 5) st at e s 

t h at if  e xtr a w at er pr e s s ur e i s  n e e d e d t o  r e m o v e s oil s  t h at  ar e  h ar d t o r e m o v e, t hi s i s t h e st e p  at 

w hi c h t hi s  s h o ul d  o c c ur  s o  a s t o  mi ni mi z e  cr o s s -c o nt a mi n ati o n.  Di s m a ntl e d  p art s  m a y  b e ri n s e d, 

t h e n  w a s h e d i n  a  si n k,  C O P t a n k,  di s h w a s h er  or  si mil ar.  
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Pl a nt s t h at  u s e  CI P  s y st e m s  m a n u all y  c o n n e ct  sil o s, t a n k s,  v at s, fill er s  a n d  pr o c e s si n g 

li n e s t o t h e  CI P  s y st e m.  T h e  CI P  s a nit ati o n  c y cl e i s  c u st o mi z e d f or  e a c h it e m  b ei ng  w a s h e d  a n d i s 

g e n er all y  a ut o m at e d.   

4. 2.1. 2  S t e p  2.  W a s h  

E q ui p m e nt  a n d  pl a nt  s urf a c e s  ar e  w a s h e d  wit h  d et er g e nt 2 0  ,  g e n er all y  a  c a u sti c  cl e a n er, 

a n d  w at er.  C h e mi c al  e n er g y fr o m t h e  d et er g e nt  br e a k s  d o w n t h e  s oil t o  m a k e it  e a si er t o r e m o v e 

fr o m t h e s urf a c e it i s  att a c h e d t o  a n d s u s p e n d s it i n s ol uti o n t o f a cilit at e ri n si n g  a n d  di s c o ur a g e 

r e d e p o s iti o n.  T h e  d et er g e nt  s ol uti o n  m a y  b e a p pli e d b y  v ari o u s  m e a n s s u c h  a s  f o a mi n g, hi g h  or 

m e di u m -pr e s s ur e, l o w -v ol u m e s pr a y  u nit s,  st e a m  g u n s,  a n d  c o m bi n ati o n  c e ntr ali z e d  h i g h-

pr e s s ur e a n d f o a m  cl e a ni n g ( M arri ott,  S c hilli n g,  &  Gr a v a ni,  2 01 8) .  Hi g h  pr e s s ur e  cl e a ni n g  m u st  b e 

c ar ef ull y  m a n a g e d  b e c a u s e it  c a n  s c att er  s oil  a n d  mi cr o or g a ni s m s t hr o u g h o ut t h e  ar e a.  Br o o m s, 

br u s h e s,  s cr a p er s,  s cr u b  p a d s,  s h o v el s,  s p o n g e s,  a n d  s q u e e g e e s  ar e  u s e d t o  a p pl y  m e c h a ni c al  or 

ki n eti c  e n er g y f or  m a n u al  cl e a ni n g.  T h e s e it e m s p erf o r m s p e cifi e d f u n cti o n s  a n d ar e  g e n er all y 

a s si g n e d f or  u s e i n  d e si g n at e d  ar e a s  a n d, t o t hi s  e n d , t h e y ar e  oft e n  c ol o ur -c o d e d t o i n di c at e  w h e n 

t h e y  ar e  o ut  of  pl a c e. If  a  s oil i s  pr o vi n g  diffi c ult t o r e m o v e, t h e f o ur  cl e a ni n g f a ct or s, t y p e  a n d 

c o n c e ntr ati o n  of  d et er g e nt ( c h e mi c al  e n er g y), t e m p er at ur e,  m e c h a ni c al  or  ki n eti c  e n er g y,  a n d 

ti m e,  ar e  m a ni p ul at e d t o  e n s ur e  c o m pl e t e s oil r e m o v al.  

If  s oil i s  n ot  c o m pl et el y r e m o v e d,  a  bi ofil m,  d efi n e d  b y ( T ar v er,  2 0 0 9) a s “ a t hi n l a y er  of 

d e n s el y  p a c k e d  mi cr o or g a ni s m s  e n c a p s ul at e d  wit hi n  a n  a q u e o u s  m atri x  of  pr ot ei n s,  n u cl ei c  a ci d s, 

a n d  p ol y s a c c h ari d e s, m a y f or m.  Bi ofil m s  st art  w h e n  or g a ni c  or i n or g a ni c  m at eri al  a c c u m ul at e s  o n 

a f o o d  c o nt a ct s urf a c e t h u s  cr e ati n g  a n  e n vir o n m e nt t o  w hi c h  b a ct eri a  c a n  a d h er e ( Cr a m er  M.  M., 

                                                      

2 0  D et er g e nt i s  d efi n e d  b y ( B o ur n e  & J e n ni n g s, 1 9 6 3)  a s “ a n y  s u b st a n c e t h at,  eit h er  al o n e  or i n  a  mi xt ur e, r e d u c e s t h e 
w or k r e q uir e m e nt  of  a  cl e a ni n g  pr o c e s s”.  
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2 01 3 a) .  O v er ti m e t h e  a c c u m ul ati n g  b a ct eri a  will  c h an g e  m or p h ol o g y  a n d  pr o d u c e  e xtr a c ell ul ar 

p ol y s a c c h ari d e s t o t h e  p oi nt t h at t h e  b a ct eri a  ar e  pr ot e ct e d  wit hi n t h e  bi ofil m  a n d  b e c o m e  u p t o 

1 0 0 f ol d  m or e r e si st a nt t o  s a niti z er ( Cr a m er, 2 01 3 a) .  E xtr a or di n ar y  cl e a ni n g  m et h o d s  ar e  n e e d e d t o 

r e m o v e  a  m at ur e  bi o fil m. 

H ol a h ( 2 01 4) r e c o m m e n ds t h at dr ai n s,  w all s,  a n d fl o or s  b e  cl e a n e d  a n d ri n s e d i n t h at 

or d er  b ef or e t h e  e q ui p m e nt i s  cl e a n e d  a n d ri n s e d t o  mi ni mi z e t h e ri s k  of  cr o s s -c o nt a mi n ati o n  of 

s oil  a n d  mi cr o or g a ni s m s  b a c k  o nt o  e q ui p m e nt.  T h e t y p e  a n d  c o n c e ntr ati o n  of  d et er g e nt  a n d t h e 

tr e at m e nt ti m e  a n d t e m p er at ur e i s  d e p e n d e nt  o n t h e  ar e a  b ei n g  cl e a n e d  a n d t h e  a p pli c ati o n 

m et h o d.  S o m e  e q ui p m e nt  m a y  n e e d t o r u n  o n  sl o w  s p e e d  or  a  s p e ci al  cl e a ni n g  c y cl e.  F o a m i s 

a p pli e d fr o m t h e  b ott o m  u p t o  e n s ur e  all  ar e a s  ar e  c o v er e d. M arri ott  et  al. ( 2 01 8) r e c o m m e n d s  

t h at  hi g h  pr e s s ur e  w a s hi n g  b e  pr e c e d e d  b y  a l o w  pr e s s ur e ri n s e -d o w n.  

S a nit ati o n  p er s o n n el  m u st  w e ar  a p pr o pri at e s af et y  e q ui p m e nt  w h e n  m a ki n g  u p  a n d 

a p pl yi n g  cl e a ni n g  s ol uti o n s. I n  a d diti o n,  all  cl e a ni n g  s ol uti o n  c o nt ai n er s, i n cl u di n g t h e  ori gi n al 

c o nt ai n er, tr a n sf er  c o nt ai n er s  a n d  a p pli c at or  c o nt ai n er s  m u st  b e l a b ell e d s u c h t h at t h e y  m e et 

W or k pl a c e  H a z ar d o u s  M at eri al s I nf or m ati o n  S y st e m ( W H MI S ) r e q uir e m e nts.  

4. 2.1. 3  S t e p  3.  Ri n s e  

T h e  d et er g e nt i s ri n s e d  off  w all s, fl o or s  a n d  e q ui p m e nt, i n t h at  or d er,  wit h t h e l o w e st 

eff e cti v e  pr e s s ur e  a n d  v ol u m e  of  w at er  m a ki n g s ur e t h at t h e  e q ui p m e nt i s ri n s e d fr o m t h e t o p 

d o w n.  T h e t e m p er at ur e  of  w at er  s h o ul d  b e  w ar m  e n o u g h t o  eff e cti v el y r e m o v e t h e  d et er g e nt 

w hil e  c a u si n g  a  mi ni m u m  of  st e a m  or  c o n d e n s ati o n  ( Cr a m er  M. ,  2 01 3 b) .  Ri n si n g i s  c o m pl et e  o n c e 

all  of t h e  d et er g e nt  h a s  b e e n r e m o v e d fr o m t h e  ar e a  b ei n g  cl e a n e d.  

Pr o c e s si n g  pl a nt s t h at  ar e r e m o vi n g  c o m pl e x  s oil s fr om  pr o d u ct s s u c h  a s  mil k  w hi c h 

c o nt ai n s f at,  pr ot ei n,  c ar b o h y dr at e s  a n d  mi n er al s  will  al s o  p erf or m  a n  a ci d  w a s h,  eit h er i n 

a d diti o n t o  a  c a u sti c  d et e r g e nt  aft er t h e  d et er g e nt  h a s  b e e n ri n s e d  off  or  p erf or m e d  p eri o di c all y 
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i n st ea d  of  w a s hi n g  wit h  a  c a u sti c  cl e a n er ( M arri ott,  S c hilli n g,  &  Gr a v a ni,  2 01 8) .  A ci d  w a s h e s  ar e 

al s o r e q uir e d t o  d e s c al e  e q ui p m e nt i n  ar e a s  wit h  h ar d  w at er.  

4. 2.1. 4  S t e p  4. S a ni ti z e  

W hil e  w a s hi n g r e m o v e s t h e  m aj orit y  of t h e  mi cr o or g a ni s m s fr o m  pl a nt s urf a c e s,  a 

s a niti z er i s  n e e d e d t o f urt h er r e d u c e t h e  mi cr o bi ol o gi c al l o a d ( H ol a h,  2 01 4). H e alt h  C a n a d a ( 2 01 8) 

d e s cri b e s  c h e mi c al  s a niti z er s  a s “ a  s u b st a n c e,  or  mi xt ur e  of  s u b st a n c e s, t h at r e d u c e s t h e  b a ct eri al 

p o p ul ati o n  o n  e n vir o n m e nt al s urf a c e s  a n d i n a ni m at e  o bj e ct s  b y si g nifi c a nt  n u m b er s ( e. g.,  a 

mi ni m u m  3 l o g1 0 r e d u cti o n)  d u e t o t h e  a nti mi cr o bi al  a cti o n  of t h e  a cti v e i n gr e di e nt( s),  b ut  w hi c h 

d o e s  n ot  d e str o y  all  b a ct eri a. ”  V ari o u s  m et h o d s  c a n  b e  u s e d f or  s a niti zi n g i n cl u di n g t h er m al 

( st e a m  or  h ot  w at er), r a di ati o n,  o z o n e,  a n d  c h e mi c al  s a niti z er s  ( M arri ott  &  Gr a v a ni,  2 0 0 6).  S o m e 

pl a nt s  u s e  a  c o m bi n ati o n  of s a niti zi n g  m et h o d s  b e c a u s e  s e v er al  m et h o d s  w or k  b e st f or t h eir 

p arti c ul ar  c o m bi n ati o n  of  pr o c e s si n g  e q ui p m e nt.  C h e mi c al  s a niti z er s  ar e fr e q u e ntl y  u s e d i n t h e 

f o o d i n d u str y  b e c a u s e  of t h e  e a s e  of  a p pl yi n g t h e m t hr o u g h o ut t h e  pl a nt.  T h er e  ar e  s e v er al i n 

c o m m o n  u s e i n cl u di n g  s o di u m  h y p o c hl orit e,  al c o h ol s,  q u at er n ar y  a m m o ni a  c o m p o u n d s ( Q A C), 

a n d  p er a c eti c  a ci d s ol uti o n s ( H ol a h, 2 01 4)  ( Cr a m er,  2 01 3 b). I d e all y, t h e  e q ui p m e nt i s i n s p e ct e d 

a n d  d efi ci e n ci e s  c orr e ct e d  b ef or e  s a niti z er i s  a p pli e d  ( R e d e m a n n,  2 0 0 5). I n t h e  c a s e  of  CI P 

s y st e m s, e a c h  ar e a i s  c h e c k e d  aft er t h e  CI P  c y cl e i s  c o m pl et e t o  c o nfir m it i s  cl e a n  a n d t h at 

s a niti z er  w a s  a p pli e d.  T h e t y p e  of  s a niti z er  a n d  u s a g e  c o n diti o n s i n cl u di n g  c o n c e ntr ati o n, ti m e 

a n d t e m p er at ur e  ar e  p r e s cri b e d  a n d  will  v ar y  d e p e n di n g  o n t h e  s a niti z er i n  u s e  a n d t h e  ar e a  b ei n g 

s a niti z e d.  T h e  e n vir o n m e nt  m a y  b e tr e at e d  wit h  a  hi g h er  c o n c e ntr ati o n  of  s a niti z er t h a n f o o d 

c o nt a ct s urf a c e s ( R e d e m a n n,  2 0 0 5).  T h er e  m a y  al s o  b e  a  c om bi n ati o n  of t h er m al  a n d  c h e mi c al 

s a niti z er s  u s e d i n t h e  pl a nt.  F o o d  c o nt a ct s urf a c e s  ar e tr e at e d  wit h  a  n o -ri n s e l e v el  of  c h e mi c al 

s a niti z er  w hi c h i s  a l e v el  at  w hi c h t h e  s a niti z er  d o e s  n ot  n e e d t o b e ri n s e d  b ef or e f o o d  pr o c e s si n g 

b e gi n s. If  hi g h er  s a niti z er l e v el s  ar e  n e e d e d t o  eli mi n at e  el e v at e d  mi cr o bi ol o gi c al l o a d s, t h e 

s a niti z er  m u st  b e ri n s e d  off  a n d t h e  n o -ri n s e l e v el  of  s a niti z er  s u b s e q u e ntl y  a p pli e d.  S a niti z er s  ar e 
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d eli v er e d  b y h a n d  s pr a y er s ,  c e ntr ali z e d  u nit s,  or  s pr a y er s  m o u nt e d  o n  pr o c e s si n g  e qui p m e nt  a n d 

m a y  b e  a p pli e d  b y  s pr a yi n g, f o g gi n g, fl o o di n g, f o a mi n g, i m m er si o n  or i nj e ct e d i nt o  w at er  at t h e 

e n d  of  a  CI P  c y cl e.  ( M arri ott,  S c hilli n g,  &  Gr a v a ni,  2 01 8) .  A s  wit h  cl e a n er s,  s a nit ati o n  p er s o n n el 

m u st  w e ar  pr ot e c ti v e  g e ar  w h e n  a p pl yi n g  s a niti z er s  a n d  s a nit ati o n  c h e mi c al  c o nt ai n er s  s h o ul d  b e 

pr o p erl y l a b ell e d.  

T hi s  d e s cri pti o n  of  s a nit ati o n ill u str at e s t h e  m a n y f a ct or s t h at  m u st  b e  c o n si d er e d  w h e n 

d e si g ni n g  a s a nit ati o n  pr o c e s s  a n d t h e  c o m pl e xit y t h at  m u st  b e  d et ai l e d  w h e n  writi n g  s a nit ati o n 

S O P s  a n d tr ai ni n g  p e o pl e t o  p erf or m t h eir s a nit ati o n  pr o c e d ur e s.  

4. 2.1. 5  S a ni t a ti o n  M o ni t o ri n g  

T y pi c al s a nit ati o n  m o nit ori n g  pr o c e d ur e s i n cl u d e  m e a s uri n g  c h e mi c al  c o n c e ntr ati o n s, 

s a nit ati o n  c y cl e t e m p er at ur e s  a n d ti m e s  a n d  p erf or mi n g  vi s u al i n s p e cti o n s  d uri n g s a nit ati o n  at 

pr e s cri b e d ti m e s  a n d l o c ati o n s.  T h er m o gr a p h s  m a y  al s o  c h art  s a nit ati o n  c y cl e t e m p er at ur e s  a n d 

ti m e s  d uri n g  a ut o m at e d  s a nit ati o n  pr o c e s s e s  ( Cr a m er,  2 01 3 b). 

4. 2.1. 6  S a ni t a ti o n  V e rifi c a ti o n  

M o st s a nit ati o n  v erifi c ati o n  a cti viti e s  d o  n ot  e x a mi n e t h e  s a nit ati o n  pr o c e s s i n  d et ail 

b e c a u s e t h e y  ar e  p erf or m e d  aft er  s a nit ati o n i s fi ni s h e d  a n d f o c u s  o n l o o ki n g f or f o o d r e si d u e s  or 

t h e  pr e s e n c e  of  or g a ni c  m at eri al t hr o u g h  pr e -o p er ati o n al i n s p e cti o n s  a n d t h e  pr e s e n c e  of 

mi cr o or g a ni s m s t o i n di c at e  pr o bl e m s  wit h t h e s a nit ati o n  pr o gr a m.  T h er e  ar e r a pi d t e st s t h at  c a n 

b e  u s e d t o  d et er mi n e if  s oil i s l eft  o n f o o d  c o nt a ct  s urf a c e s i n cl u di n g  a d e n o si n e tri p h o s p h at e 

( A T P)  bi ol u mi n e s c e n c e,  pr ot ei n  a n d  gl u c o s e r e si d u e  s w a b s.  Mi cr o bi ol o gi c al t e st s  ar e  a l s o 

p erf or m e d i n cl u di n g fi ni s h e d  pr o d u ct  a n d s h elf lif e t e sti n g, i n -pr o c e s s t e st s  a n d  s w a b bi n g t h at 

i n cl u d e s  b ot h f o o d  c o nt a ct s urf a c e s  a n d t h e  e n vir o n m e nt ( Cr a m er, 2 01 3 c)  ( C a m p b ell,  2 0 0 5) 

( Sl a d e,  2 0 0 2). 
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W h e n  v erifi c ati o n s p e cifi c ati o n s  ar e  m et, it i s  oft e n  a s s u m e d t h at  all  pl a n n e d  a cti viti e s 

h a v e  b e e n f oll o w e d  a n d,  m or e i m p ort a ntl y, t h e y  ar e  a p pr o pri at e  a n d  eff e cti v e.  W h e n 

s p e cifi c ati o n s  ar e  n ot  m et, t h er e  m a y  b e  a f o c u s  o n  cl e a ni n g  u p t h e  p arti c ul a r  ar e a r at h er t h a n 

l o o ki n g  at t h e  bi g g er  pi ct ur e  of  w h et h er t h e f ull s a nit ati o n  a n d t h e s a nit ati o n  v erifi c ati o n  pr o gr a m  

i s d e si g n e d  pr o p erl y  at t h e  o ut s et  a n d  b ei n g f oll o w e d.  T h e  2 0 0 8 L.  m o n o c yt o g e n e s  o ut br e a k 

d e s cri b e d i n  S e cti o n 4.1  ill u str at e s  a n  u n d e sir a bl e  c o n s e q u e n c e  of t hi s  a p pr o a c h. I n  s h ort, 

s a nit ati o n  pr o c e s s e s  b y  n at ur e  ar e  v er y  c o m pl e x  a n d, if  p o orl y  d e si g n e d  a n d / or  n ot  c orr e ctl y 

f oll o w e d,  will l e a d t o p ot e nti al f o o d b or n e  di s e a s e  o ut br e a k s  a n d l o s s e s i n f o o d  q u alit y . 

It i s s u g g e st e d t h at s a nit ati o n  pr o gr a m f ail ur e s  c a n  b e  p artl y  attri b ut e d t o t h e f a ct t h at 

c urr e nt  s a nit ati o n  m o nit ori n g  a n d  v erifi c ati o n  pr o c e d ur e s  d o  n ot  s y st e m ati c all y  e x a mi n e t h e 

s a nit at i o n  pr o c e s s  w hil e it i s  b ei n g  p erf or m e d t h u s  all o wi n g l o n g-t er m  s a nit ati o n  pr o gr a m 

d efi ci e n ci e s t o  o c c ur.  

 S a nit a ti o n  P r o c e s s  M e a s u r e m e nt  a n d  I m p r o v e m e nt t h r o u g h  U s e 

of  a  D ef e ct  O p p o rt u nit y  C h e c kli st ( D O C ) 

P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt  h a d  a S x O x D r ati n g  of 1 0  x  2  x 

7 r e s ulti n g i n  a  R P N  of 1 4 0 w hi c h  w a s  gi v e n f o urt h  pri orit y f or  c orr e cti v e  a cti o n s i n  t h e fr e s h-c ut 

c arr ot  F M E A (T a bl e 2 ) i n  C h a pt er 2. T h e  m ai n r e a s o n f or t hi s  el e v at e d  n u m b er  w a s  b e c a u s e t h e 

d et e cti o n  c o ntr ol s f or t hi s  h a z ar d  w er e  p erf or m e d  aft er s a nit ati o n i s  c o m pl et e t hr o u g h  pr e -

o p er ati o n al i n s p e cti o n s  a n d t h e  e n vir o n m e nt al  s w a b  pr o gr a m  w hi c h  pr o vi d e i m m e di at e  a n d 

d el a y e d r e s ult s r e s p e cti v el y; t hi s i s  a  7  w h e n  m at c h e d  a g ai n st t h e  d et e cti o n  crit eri a li st e d i n T a bl e 

1 i n  C h a pt er  2. 

It i s  pr o p o s e d t h at  a  D ef e ct  O p p ort u nit y  C h e c kli st  or  D O C i ntr o d u c e d  i n  S e cti o n 1. 7. 4 of 

t h e  Lit er at ur e  R e vi e w i s  a t o ol t h at  c o ul d  p ot e nti all y r e d u c e t h e  ri s k a s s o ci at e d  wit h  a  s a nit ati o n 
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pr o gr a m a s  e vi d e n c e d  b y  a r e d u cti o n i n t h e  R P N.  T h e  d et e ct a bilit y r ati n g  of t hi s  h a z ar d  m a y  b e 

i m pr o v e d  b e c a u s e t h e  D O C  a s s e s s e s t h e f ull  s a nit ati o n  pr o c e s s i n r e al-ti m e.  T h e  D O C  al s o 

i nt er a ct s  wit h t h e  o c c urr e n c e r ati n g; fir st,  b e c a u s e it  c a n  pr o vi d e  m or e i nf or m ati o n  a b o ut t h e r e al 

li k eli h o o d  of  o c c urr e n c e  of t h e  h a z ar d  a n d  s e c o n d,  b e c a u s e t h e  D O C,  w h e n  u s e d i n  c o nj u n cti o n 

wit h  P ar et o  c h art s  a n d  c a u s e  &  eff e ct  di a gr a m s,  c a n  p ot e nti all y f a cilit at e  a n i m pr o v e m e nt i n t h e 

s a nit ati o n  pr o c e s s t hr o u g h  a p pr o pri at e  c orr e ct i v e  a cti o n s  a n d ill u str at e t hi s i m pr o v e m e nt 

t hr o u g h  a r e d u c e d  %  d ef e ct r at e t h e  n e xt ti m e t h e  D O C i s  p erf or m e d.  T hi s a p pr o a c h  m a y l e a d  t o 

r e d u c e d  O  a n d  D  v al u e s t h u s r e s ulti n g i n  a l o w er  R P N  w hi c h  m e a n s t h e  sit e  h a s  d e cr e a s e d t h e 

li k eli h o o d  of  h a vi n g  u n s a nit ar y  c o n diti o n s t h at,  o v er ti m e,  m a y l e a d t o  a f o o d b or n e  o ut br e a k. 

 R e s e a r c h  g o al  a n d R e s e a r c h H y p ot h e si s  

T h e re s e ar c h g o al  of t hi s  e x p eri m e nt  w a s t o  e x a mi n e t h e  u s e  of a  D ef e ct  O p p ort u nit y 

C h e c kli st ( D O C)  a s  a  m e a n s t o  a s s e s s  a  f ull s a nit ati o n  pr o c e s s i n “r e al -ti m e”  a n d t o  u s e t h e  D O C, 

i n  c o nj u n cti o n  wit h  P ar et o  c h art s  a n d  c a u s e  &  eff e ct  di a gr a m s,  a s  a  m e a n s t o m e a s ur e  a n d 

i m pr o v e t h e s a nit ati o n  pr o c e s s i n  a fr e s h  c ut  pr o d u ce  pl a nt.  

Gi v e n t hi s  di s c u s si o n, t h e f oll o wi n g  h y p ot h e s e s  ar e  pr o p o s e d:  

H 0 : D O C  d o e s  n ot  m e a s ur e t h e  p erf or m a n c e  of  a  s a nit ati o n  pr o c e s s i n “r e al -ti m e”. 

H 1:  D O C  m e a s ur e s t h e  p erf or m a n c e  of  a  s a nit ati o n  pr o c e s s i n “r e al-ti m e”  a n d 

H 0 :  D O C, i n  c o nj u n cti o n  wit h  P ar et o  c h art s  a n d  c a u s e  &  eff e ct  di a gr a m s,  d o e s  n ot f a cilit at e 
p erf or m a n c e i m pr o v e m e nt  of  a s a nit ati o n  pr o c e s s.  

H 1: D O C, i n  c o nj u n cti o n  wit h  P ar et o  c h art s  a n d  c a u s e  &  eff e ct  di a gr a m s, f a cilit at e s  p erf or m a n c e 
i m pr o v e m e nt  of  a s a nit ati o n  pr o c e s s. 

 M et h o d s  

T hi s  a s s e s s m e nt  w a s  p erf or m e d  at t h e  s a m e fr e s h -c ut  pr o d u c e sit e  r e p ort e d f o r 

e x p eri m e nt s  pr e s e nt e d i n  C h a pt er s  2  a n d  3.  T h e  sit e  pr o c e s s e s  pr o d u ct s i n t hr e e r o o m s  o v er t w o 

pr o d u cti o n s hift s  a n d  a  mi d ni g ht s a nit ati o n s hift  e a c h  d a y.  Aft er  pr o d u cti o n i s  c o m pl et e, t h e 
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s a nit ati o n  cr e w  p erf or m s  o p e n  s a nit ati o n  pr o c e d ur e s.  Si x  h o ur s  of  s a nit ati o n ti m e i s  a v ail a bl e f or 

e a c h r o o m  u n l e s s l ar g e  or d er s  or  a n  e q ui p m e nt  br e a k-d o w n  n e c e s sit at e s t h e  n e e d f or  pr o d u cti o n 

t o r u n o v er -ti m e.  

T h e  m ai n  s a nit ati o n  pr o c e s s i s i n  sit u o p e n s urf a c e  cl e a ni n g  u si n g  a  c a u sti c  d et er g e nt 

t h at i s  a p pli e d  a s  a fo a m  a n d  m a n u al  cl e a ni n g  of  di s m a ntl e d  e q ui p m e nt  p art s,  c utti n g  b o ar d s, 

k ni v e s  a n d  pr o d u c e tr a n sf er  c o n v e y a n c e s  s u c h  a s  b u c k et s,  b a s k et s  a n d  c a s e s.  A  st a n d ar d f o ur -st e p 

cl e a ni n g  pr o c e s s i s f oll o w e d:  pr e -ri n s e,  w a s h, ri n s e,  a n d  s a niti z e.  

4. 5.1  D ef e ct  O p p o rt u nit y  C h e c kli s t ( D O C)  

I n t hi s e x p eri m e nt, t h e s a nit ati o n  pr o c e s s at t hi s sit e w a s  a n al y z e d t o i d e ntif y t h e  d ef e ct 

o p p ort u niti e s  a n d t o  d e v el o p  a  D ef e ct  O p p ort u nit y  C h e c kli st ( D O C). T h e fir st st e p t o w ar d s 

d e v el o pi n g t hi s  c h e c kli st  w a s t o  d eri v e  a s et  of s a nit ati o n  b e st  pr a cti c e s f or fr e s h  c ut  pr o d u c e 

pl a nt s fr o m lit er at ur e ( Cr a m er,  2 01 3 b)  ( H ol a h,  2 01 4) ( O M A F R A,  2 0 0 6).  T h e s e  pr a cti c e s  w er e 

c o m p ar e d t o t h o s e  st at e d i n t h e  sit e’ s  e xi sti n g  St a n d ar d  O p er ati n g  Pr o c e d ur e s ( S O P s).  B e c a u s e 

t h er e w er e  si g nifi c a nt it e m s  mi s si n g fr o m t h e  e xi sti n g  s a nit ati o n  S O P s,  s a nit ati o n  B e st  Pr a cti c e s 

p u bli s h e d i n t h e  m a n u al, “ F o o d s  of  Pl a nt  Ori gi n.  Cl e a ni n g  a n d  S a nit ati o n  G ui d e b o o k ”,  p u bli s h e d 

b y t h e  O nt ari o  Mi ni str y  of  A gri c ult ur e,  F o o d  a n d  R ur al  Aff air s ( O M A F R A) ( 2 0 0 6) w er e 

i n c or p or at e d i nt o t h e  D O C. It e m s r el at e d t o t h e t y p e  a n d  u s e  of  d et er g e nt s  a n d  s a niti z er s  w er e 

t a k e n fr o m t h e  sit e’ s  S O P s  a n d  cr o s s -c h e c k e d  a g ai n st s u p pli er s p e cifi c ati o n s.  T h e  D O C  al s o 

c o nt ai n e d it e m s r e l at e d t o  w or k er s af et y  a s  mi s h a n dli n g  of  c o m m er ci al s a nit ati o n  c h e mi c al s  c a n 

l e a d t o  s eri o u s i nj uri e s  or  h e alt h  pr o bl e m s.  

T h e  D O C  w a s  p erf or m e d  d uri n g t h e 1 2 a m –  8 a m s a nit ati o n s hift ( R u n 1), t h e n r e p e at e d 

aft er  3  m o nt h s ( R u n  2)  a n d  8  m o nt h s ( R u n  3) t o  e x a mi n e  w h et h er  or  n ot t h e  c orr e cti v e  a cti o n s 

w er e  eff e cti v el y i m pl e m e nt e d.  
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T h e  D O C  w a s fill e d i n  w hil e t h e  s a nit ati o n  pr o c e s s  w a s  o b s er v e d; if t h e it e m  w a s i n 

c o m pli a n c e  a “ 0 ”  w a s  e nt er e d i n di c ati n g  n o  d ef e ct  a n d if t h er e  w a s  a  pr o bl e m  wit h t h e it e m,  a “1” 

w a s  e nt er e d. I n t hi s  e x a m pl e, if t h e  d ef e ct  a p pli e d t o  all t hr e e r o o m s  a s  a  w h ol e, t h e t ot al  a v ail a bl e 

d ef e ct s  w er e  cl a s sifi e d  a s 1  or 1 / 3 f or  e a c h r o o m.  T h e  %  d ef e ct s  w a s  c al c ul at e d  b y  a d di n g  u p t h e 

t ot al  n u m b er  of i d e ntifi e d  d ef e ct s, t h e n  di vi di n g  b y t h e  t ot al  p o s si bl e  d ef e ct s.  

T h e  d ef e ct s w er e  cl a s sifi e d i nt o  c at e g ori e s a n d  pl ott e d  o n  a  P ar et o  c h art  u si n g  Mi cr o s oft 

E x c el ( Mi cr o s oft  Offi c e  Pr of e s si o n al  Pl u s,  2 01 3;  R e d m o n d  W A,  U S A).  A  c a us e  &  e ff e ct  di a gr a m w a s 

t h e n  d e v el o p e d u si n g  Mi cr o s oft  Vi si o ( Mi cr o s oft  Vi si o  Pr of e s si o n al  2 01 0) t o ill u str at e t h e 

u n d erl yi n g r e a s o n s f or t h e  o b s er v e d  %  d ef e ct r at e i n  R u n  1.  T h e  c o nt e nt f or t h e  c a u s e  &  eff e ct 

di a gr a m s  w a s  d e v el o p e d t hr o u g h  o b s er v ati o n  of t h e  s a nit ati o n  pr o c e s s  a n d  di s c u s si o n s  wit h 

r e pr e s e nt ati v e s fr o m  S a n it ati o n,  Pr o d u cti o n  a n d  Q u alit y.  T h e i nf or m ati o n  w a s  pr e s e nt e d t o t h e 

m a n a g e m e nt t e a m  a n d  a s et  of  c orr e cti v e  a cti o n s  w a s  a gr e e d  u p o n.  

T h e  %  d ef e ct r at e  w a s  c al c ul at e d  aft er  e a c h r u n  a n d t h e  P ar et o  c h art s  w er e r e p e at e d 

u si n g t h e  s a m e  c at e g ori e s.  A  s e c o n d c a u s e a n d eff e ct  di a gr a m  w a s t h e n  d e v el o p e d t o ill u str at e t h e 

u n d erl yi n g r e a s o n s f or t h e  %  d ef e ct r at e r e s ult s fr o m  R u n s  2  a n d  3.  

4. 5. 2  Mi c r o bi ol o gi c al  M et h o d s  

Cl e a n e d  a n d  s a niti z e d  p l a nt  s urf a c e s  w er e s p o n g e s w a b b e d aft er s a nit ati o n u si n g  3 M  pr e -

m oi st e n e d  S p o n g e -sti c k s  wit h  D / E  N e utr ali zi n g  br ot h.  Ni n e  ar e a s  w er e  s w a b b e d f or  R u n 1  w hil e 

f or  R u ns  2  a n d  3, t h e s e  ni n e  ar e a s  pl u s 1 2  m or e f or  a t ot al  of t w e nt y -o n e  w er e  s w a b b e d.  All  w er e 

f o o d  c o nt a ct s urf a c e s  e x c e pt f or t w o s w a b s  of t h e fl o or f or r u n s  2  a n d  3.  T h e si z e  of t h e s w a b b e d 

ar e a s r a n g e d  b et w e e n  4 9 0  a n d  9 2 5 0  c m 2 . T h e  s p o n g e  s w a b  w a s  pl a c e d i n  a  s a m pl e  b a g t o  w hi c h 

o n e 1 0 0  m L of  0.1 %  p e pt o n e  w a s  a d d e d  a n d  vi g o u r o u sl y  m a s s a g e d  f or 1  mi n ut e.  On e  m L  s a m pl e s 

w er e  dr a w n  a n d  pl at e d f or  A P C  u si n g  A c u m e di a  N utri e nt  A g ar  p o ur  pl at e s  a n d E. c oli a n d 

c olif or m s  u si n g  3 M E  c oli / c olif or m  P etrifil m.  T h e  mi cr o bi ol o gi c al  c o u nt s  w er e  n or m ali z e d t o l o g s 
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a n d t h e r e s ult s  w er e  pl ott e d  o n  a  Pi v ot  C h art  u si n g  Mi cr o s oft  E x c el ( Mi cr o s oft  Offi c e  Pr of e s si o n al 

Pl u s,  2 01 3;  R e d m o n d  W A,  U S A).  

 R e s ult s  

4. 6.1  D O C  

T h e  D O C r e s ult s  ar e  s u m m ari z e d a n d  s h o w n i n t h eir  e ntir et y i n A p p e n di x  A .  T h e  d ef e ct s 

w er e  c at e g ori z e d  a s “ Ti m e -R el at e d”, “ W or k er  S af et y”, “I n c orr e ct  Pr o c e d ur e”  or “ S O P s”.  T h e “ Ti m e -

R el at e d”  c at e g or y i n cl u d e s  d ef e ct s t h at  eit h er r e d u c e t h e ti m e  a v ail a bl e f or s a nit ati o n  or  o c c ur 

b e c a u s e  of l a c k  of ti m e. “ W or k er  S af et y”  d ef e ct s  m a y  c a u s e  h ar m t o s a nit ati o n  p er s o n n el, 

“I n c orr e ct  Pr o c e d ur e s”  ar e i n c orr e ctl y  p erf or m e d  pr o c e d ur e s  a n d “ S O P s”  d ef e ct s i n di c at e t h at t h e 

S O P s  eit h er  d o  n ot  m at c h  B e st  Pr a cti c e s f or t h e  pr o c e s s  or t h e  S O P s  ar e i n c o m pl et e  or  o ut -of -

d at e.  T h e  P ar et o  c h art s  c at e g ori zi n g t h e  d ef e ct s f o r t h e t hr e e r u n s  ar e f o u n d i n Fi g ur e 2 4 a t o  c 

w hil e Fi g ur e 2 5 a t o  b  di s pl a y t w o  c a u s e  &  eff e ct  di a gr a m s ill u str ati n g t h e  u n d erl yi n g r e a s o n s f or 

t h e  d ef e ct s.  

4. 6.1.1  R u n 1  

T h e  D O C  S u m m ar y ( T a bl e 8 ) i n di c at e s t h at i n  R u n 1, t h er e  w er e 3 9  d ef e ct s  o ut  of  a 

p o s si bl e  9 9  f or  a  d ef e ct r at e  of  3 9%;  2 5  d ef e ct s  w er e  c at e g ori z e d  a s  L a c k  of  Ti m e,  6  a s  I n c orr e ct 

Pr o c e d ur e s,  6  a s  W or k er  S af et y ,  a n d  2  a s pr o bl e m s  wit h t h e  S O P s. Fi g ur e 2 4 a, t h e  R u n 1  P ar et o 

c h art, ill u str at e s t h e s e r e s ult s  b y  c at e g or y.  

A n  e x a mi n ati o n  of t h e  c a u s e a n d  eff e ct  di a gr a m Fi g ur e 2 5 a , s h o w s t h at t h e t hr e e ti m e -

r el at e d  d ef e ct s t h at r e d u c e d t h e l a c k  of ti m e f or s a nit ati o n  w er e: i) i n c o m pl et e  pi c k  u p  of  pr o d u ct 

s pill s (f o o d s cr a p s,  pr o d u ct  or i n p ut s pill s)  d u ri n g  pr o d u cti o n; ii) r a w  m at eri al s,  WI P  a n d 

p a c k a gi n g  w er e  n ot  r e m o v e d fr o m t h e  pr o c e s si n g  ar e a  at t h e  e n d  of t h e  pr o d u cti o n s hift;  a n d iii) 

r a w  m at eri al s f or t h e  n e xt  d a y’ s  pr o d u cti o n  w er e  pl a c e d  o n t h e  pr o d u cti o n fl o or  b ef or e s a nit ati o n 
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w a s  c o m pl et e.  T h e ti m e -r el at e d  d ef e ct s t h at  o c c urr e d  b e c a u s e  of l a c k  of ti m e  w e r e:  e q ui p m e nt 

w a s  cl e a n e d  b ef or e  gr o s s f o o d r e si d u e s  w er e r e m o v e d fr o m t h e  ar e a; f o a m  cl e a n er  w a s  n ot  a p pli e d 

t o t h e  u n d er si d e s  of  e q ui p m e nt, f ull s a nit ati o n  pr o c e d ur e s  w er e  n ot  a p pli e d t o  all tr a n sf er 

c o n v e y a n c e s ( b u c k et s,  b a s k et s  a n d  cr at e s), f ull s a nit a ti o n  pr o c e d ur e s  w er e  n ot  p erf or m e d  o n t h e 

l o w er  w all s  a n d fl o or s;  e q ui p m e nt  w a s  n ot i n s p e ct e d  b ef or e  s a niti zi n g;  a n d  s a niti z er  w a s  n ot 

c orr e ctl y  a p pli e d.  

T h e  c a u s e  a n d  eff e ct  di a g r a m  al s o i n di c at e s  t h at t h e  u n d erl yi n g r e a s o n s f or t h e 

pr o d u cti o n r o o m s  n ot  b ei n g  pr e p ar e d f or  s a nit ati o n  b y r e m o vi n g  pr o d u ct  s pill s  a n d r a w  m at eri al s, 

WI P  a n d  p a c k a gi n g  w a s t h at t h e  aft er n o o n s u p er vi s or  w a s i n e x p eri e n c e d  wit h s a nit ati o n  a n d  n ot 

s c h e d ul e d t o  b e  pr e s e nt f or t h e  e n d  of  pr o d u cti o n.  T h er e  w er e  al s o  n ot  e n o u g h  w a st e st ati o n s i n 

pl a c e t o  c a pt ur e  pr o d u ct  s pill s t h at  o c c ur  d uri n g  pr o c e s si n g. I n  a d diti o n, t h e  S O P s  di d  n ot 

s p e cifi c all y st at e t h at  pr o d u ct s pill s s h o ul d  b e  pi c k e d  u p  b y t h e  e n d  of  pr o d u cti o n.  L at e  or d eri n g 

b y  c u st o m er s  w a s  al s o  all o w e d  s o  pr o d u cti o n fr e q u e ntl y r u n s  o v erti m e t o fill t h e s e  or d er s.  Fi n all y, 

r a w  m at eri al s f or t h e  n e xt  d a y  of  pr o d u cti o n  w er e  pl a c e d i n t h e  pr o c e s si n g  ar e a  b ef or e  s a nit ati o n 

w a s  c o m pl et e  b e c a u s e t h er e  w a s  n ot  e n o u g h r o o m i n t h e  w ar e h o u s e.  

T h e si x  d ef e ct s t h at  o c c urr e d  b e c a u s e  of i n c orr e ct  p r o c e d ur e s w er e: i) f o a m  cl e a n er  w a s 

n ot  a p pli e d fr o m t h e  b ott o m t o t h e t o p  of t h e it e m  b ei n g  cl e a n e d; ii) s m all it e m s  w er e n ot  pl a c e d 

i n t h e  a p pr opri at e  ar e a f o r  cl e a ni n g i n r o o m  3, iii) s e v er a l  c ol o ur-c o d e d  cl e a ni n g  ai d s i n r o o m 1 

s h o ul d  h a v e  b e e n i n  a  diff er e nt r o o m,  a n d  i v) t h e s a niti z er  c o n c e ntr ati o n  w as t o o l o w i n r o o m  2. 

T h e  u n d erl yi n g r e a s o n t h at f o a m  cl e a n er  w a s i m pr o p erl y  a p pli e d  a n d  e q ui p m e nt  p art s  w er e 

pl a c e d i n t h e  wr o n g  ar e a f or  cl e a ni n g  w a s t h at t h e s e  pr o c e d ur e s  w er e  n ot i n cl u d e d i n t h e  S O P s. 

T h e  s a niti z er  c o n c e ntr ati o n  w a s i n c orr e ct  b e c a u s e t h er e  w a s  a  pl u m bi n g  pr o bl e m t h at  h a d  n ot  y et 

b e e n  a d dr e s s e d  a n d t h e  c ol o ur -c o d e d  cl e a ni n g  ai ds  w er e i n t h e i n c orr e ct  cl e a ni n g  ar e a . T h e  o ut  of  

pl a c e  cl e a ni n g  ai d s  w er e  n ot  b ei n g  a d dr e s s e d  b e c a u s e t h e  e n vir o n m e nt al  s w a b  mi cr o bi ol o gi c al 
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c o u nt s w er e  a c c e pt a bl e s o  c o ntr olli n g t hi s  p ot e nti al s o ur c e  of  cr o s s -c o nt a mi n ati o n  w a s  n ot 

pri oriti z e d.  

T h e si x  d ef e ct s  a s s o ci at e d  wit h  w or k er s af et y  w er e:  i)w or k e r s  n ot  w e ari n g t h eir  s af et y 

g o g gl e s  at  all ti m e s  d uri n g  cl e a n er  a p pli c ati o n  b e c a u s e t h e y  w o ul d f o g  u p  a n d  ii) c h e mi c al l a b el s 

w er e  mi s si n g  or  p artl y  w or n off t h e f o a m er,  c h e mi c al  c o nt ai n er s  a n d  c h e mi c al tr a n sf er c o nt ai n er s. 

T h e  u n d erl yi n g r e a s o n f or t h e s e d ef e ct s  w a s t h at  m a n a g e m e nt  w a s  u n a w ar e  of t h e s e  pr o bl e m s 

b e c a u s e t h e y  o c c u rre d  o n  ni g ht s hift  a n d s a nit ati o n  w or k er s  w er e  n ot  c o m m u ni c ati n g t h at t h e s e 

pr o bl e m s  e xi st e d  b e c a u s e t h e y  w er e  u n a w ar e  of t h eir i m p ort a n c e.  

S O P s  w er e  a s s o ci at e d  wit h t w o  d ef e ct s; t h e  S O P s  a s  writt e n  d o  n ot  m at c h s a nit ati o n  b e st 

pr a cti c e s f or fr e s h -c ut  pr o d u ct  pl a nt s  a n d t h e y  w er e i n c o m pl et e  a n d  n ot  u p -t o-d at e.  T h e 

u n d erl yi n g r e a s o n f or t h e s e  d ef e ct s i s t h e  s a nit ati o n  pr o gr a m w a s  n ot  b ei n g  pri oriti z e d  b y 

Pr o d u cti o n  or  Q u alit y  b e c a u s e  t h e  pr e-o p er ati o n al i n s p e cti o n s  a n d t h e  e n vir o n m e nt al s w a b 

mi cr o bi ol o gi c al  c o u nt s  u s e d t o  v erif y t h e s a nit ati o n  pr o gr a m  w e r e  a c c e pt a bl e.  

T h e  R u n 1  D O C,  P ar et o  c h art  a n d  c a u s e  a n d  eff e ct  di a gr a m  w a s  pr e s e nt e d t o t h e 

Pr o d u cti o n  a n d  Q u alit y.  T h e  pr o d u cti o n m a n a g e m e nt t e a m  d e ci d e d t h e y  w o ul d  a d dr e s s t h e l a c k 

of ti m e f or  s a nit ati o n  b y  hiri n g  a  s u p er vi s or  wit h  s a nit ati o n  e x p eri e n c e,  c h a n gi n g t h e  h o ur s  s o t h e 

s u p er vi s or  w a s  pr e s e nt  u ntil t h e  e n d  of t h e  aft er n o o n s hift,  d e si g n ati n g i n -pr o c e s s  pr o d u cti o n 

cl e a n -u p p er s o n n el, s etti n g  u p i n -pr o c e s s  w a st e st ati o n s  a n d i n c or p or ati n g i n -pr o c e s s  cl e a ni n g 

i nt o tr ai ni n g  m at eri al s  a n d tr ai ni n g  p er s o n n el t o t h e  c h a n g e s.  T h er e  w er e  al s o  a cti o n s  s et  u p f or 

i m pr o vi n g  w or k er s af et y  a n d r e d u ci n g t h e  d ef e ct s i n t h e i n c orr e ct  pr o c e dur e s  c at e g or y.  

4. 6.1. 2  R u n s  2  a n d  3  

R u n  2,  p erf or m e d t hr e e  m o nt h s l at er,  h a d  3 6  d ef e ct s  o ut  of  9 9 f or  a  d ef e ct r at e  of  3 6 % 

w hil e  R u n  3,  p erf or m e d  5  m o nt h s  aft er  R u n  2,  h a d  3 5  d ef e ct s  o ut  of  9 9  f or  a d ef e ct r at e  of  3 5 % . 
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T h e s e  r e s ults  i n di c at e d a  sli g ht  b ut li mit e d i m pr o v e m e nt  o v er  R u n 1, w hi c h  h a d  3 9  d ef e ct s  o ut  of 

9 9 f or  a  d ef e ct r at e  of  3 9 %.  

A s ill u str at e d i n t h e  P ar et o  c h art i n Fi g ur e 2 4 b f or  R u n  2, t h er e  w er e  21 ti m e -r el at e d 

d ef e ct s,  4 f e w er t h a n f or  R u n 1.  T hi s  c h a n g e  o c c urr e d  b e c a u s e  dr y  pi c k u p  of  pr o d u ct s pill s  w a s 

p erf or m e d  b y t h e  pr o d u cti o n s hift i n t w o  of t h e t hr e e r o o m s, i n r o o m  2, t h e  pr o d u cti o n s hift  h a d 

r e m o v e d  all r a w  m at eri al s,  WI P,  a n d  p a c k a gi n g  a n d i n r o o m 1, t h e e q ui p m e nt  w a s i n s p e ct e d 

b ef or e  s a niti zi n g.  T h er e  w a s  n o  c h a n g e i n t h e  d ef e ct s r el at e d t o  w or k er  s af et y  a n d t h er e  w a s  o n e 

m or e  d ef e ct r el at e d t o i n c orr e ct  pr o c e d ur e s  b e c a u s e  a n i n c orr e ct  c o n c e ntr ati o n  of s a niti z er  w a s 

a p pli e d i n t w o r o o m s r at h er t h a n j u st  o n e.  T h e  ot h er  d ef e ct s  w er e  b a si c all y t h e  s a m e  a s t h o s e i n 

R u n 1  e x c e pt t h at s e v er al  c ol o ur -c o d e d  cl e a ni n g  ai d s i n r o o m  2  s h o ul d  h a v e  b e e n i n  a  diff er e nt 

r o o m.  T h e  d ef e ct s  a s s o ci at e d  wit h  S O P s r e m ai n e d  u n c h a n g e d.  

T h e  d ef e ct r at e i n R u n 3  w a s  sli g htl y l o w er t h a n  R u n 1  a n d  2, r e s p e cti v el y, b e c a u s e  of t h e 

w or k er  s af et y i m pr o v e m e nt;  s af et y  g o g gl e s  w er e  w or n  a n d  s o m e  of t h e  c h e mi c al  c o nt ai n er s  w er e 

pr o p erl y l a b ell e d.  A s ill u str at e d i n Fi g ur e 2 4 c,  P ar et o  c h art  i n  R u n  3, h a d 2 3 ti m e -r el at e d  d ef e ct s , 

or  a n i n cr e a s e  of  2  o v er  R u n  2 .  T hi s o c c urr e d  b e c a u s e  dr y  pi c k u p  of  pr o d u ct s pill s w er e  p erf or m e d 

i n j u st  o n e  of t h e t hr e e r o o m s; r a w  m at eri al ; WI P  a n d  p a c k a gi n g  w er e  n ot r e m o v e d  at t h e  e n d  of 

pr o d u cti o n fr o m  a n y  of t h e t hr e e r o o m s  a n d t h er e  w a s  n o i n s p e cti o n  of  e q ui p m e nt  b ef or e 

s a niti zi n g i n  a n y  of t h e t hr e e r o o m s.  T h er e  w a s  o n e i m pr o v e m e nt  o v er  b ot h r u n 1  a n d  2 i n t h at 

gr o s s f o o d r e si d u e  w a s r e m o v e d fr o m  e q ui p m e nt  a n d t h e  s urr o u n di n g  ar e a  b ef or e  e q ui p m e nt 

cl e a ni n g  b e g a n i n r o o m  3.  T h e  w or k er  s af et y  d ef e ct s  d e cr e a s e d fr o m  6 t o  2  b e c a u s e  w or k er s  w er e 

w e ari n g  s af et y  g o g gl e s  a n d t h e  c h e mi c al tr a n sf er  c o nt ai n er s  w er e  pr o p erl y l a b ell e d.  T h e i n c orr e ct 

pr o c e d ur e s  d ef e ct s i n cr e a s e d  b y 1  b e c a u s e t h e  s a niti z er  c o n c e ntr ati o n  w a s i n c orr e ct i n  all t hr e e 

r o o m s.  T h e  ot h er  d ef e ct s r e m ai n e d t h e s a m e  e x c e pt t h at t h e  d ef e ct  a s s o ci at e d  wit h  pl a ci n g 

e q ui p m e nt  a n d  s m all it e m s i n t h e  d e si g n at e d  ar e a f or  cl e a ni n g  o c c urr e d i n  a  diff er e nt r o o m. 

T h er e  w a s  n o  c h a n g e i n t h e  S O P -r el at e d  d ef e ct s.  
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T h e  c a u s e a n d  eff e ct  di a g r a m ill u str at e d i n  Fi g ur e  2 b i n di c at e s t h at t h e li mit e d 

i m pr o v e m e nt i n t h e  d ef e ct r at e s f or  R u ns  2  a n d  3 , v er s u s  R u n 1 i s  b e c a u s e t h e  u n d erl yi n g  c a u s e s  of 

t h e s e d ef e ct s r e m ai n e d.  T h e t hr e e  s a nit ati o n  pr e p ar ati o n t a s k s t h at r e d u c e t h e  a m o u nt  of ti m e 

a v ail a bl e f or s a nit ati o n if  n ot  p erf or m e d  w er e  n ot  b ei n g  c o n si st e ntl y  e x e c ut e d.  Fir st,  pr o d u ct s pill s 

w er e  n ot  b ei n g r e m o v e d  b e c a u s e t h e  cr o w d e d  pr o d u cti o n  ar e a  m a k e s t h e m  diffi c ult t o r e m o v e, 

pr o d u cti o n  p er s o n n el  w er e  n ot  a s si g n e d t o r e m o v e  pr o d u ct s pill s  at t h e  e n d  o f t h eir  s hift  b e c a u s e 

t h e  s u p er vi s or’ s  s hift  e n d s  s e v er al  h o ur s  b ef or e t h e  e n d  of  pr o d u cti o n ,  a n d  pr o d u cti o n  oft e n r u n s 

o v erti m e  b e c a u s e  c u st o m er s  v al u e  b ei n g  a bl e t o l at e -or d er.  S e c o n d, r a w  m at eri al s,  WI P  a n d 

p a c k a gi n g  w er e  n ot r e m o v e d  b e c a u s e  pr o d u cti o n  p er s o n n el  w er e  n ot  a s si g n e d t o t hi s t a s k 

b e c a u s e ,  a g ai n, t h er e  w a s  n o  s u p er vi s or  at t h e  e n d  of t h e  s hift  a n d t hir d, r a w  m at eri al s  w er e 

pl a c e d  b a c k i n t h e pr o d u cti o n  ar e a  b ef or e  s a nit ati o n  e n d s  b e c a u s e t h er e  w a s  n ot  e n o u g h r o o m f or 

t h e m i n t h e  w ar e h o u s e. 

I n c orr e ct  pr o c e d ur e s  a n d  a d h er e n c e t o  w or k er  s af et y  pr o c e d ur e s  w er e  n ot f o c u s e d o n 

b e c a u s e c urr e nt s a nit ati o n  v erifi c ati o n  pr o c e d ur e s ,  a d ail y  pr e -o p er ati o n al i n s p e cti o n  of t h e 

e q ui p m e nt  a n d  pr o c e s si n g  a n d t h e e n vir o n m e nt al  s a m pli n g  pr o gr a m,  b ot h  of w hi c h  ar e 

p erf or m e d  aft er s a nit ati o n i s  c o m pl et e,  ar e  n ot  d e si g n e d t o  e x a mi n e t h e s e it e m s . 

T h e s a nit ati o n  S O P s  w er e  n ot  u p d at e d t o  m e et s e ct or  B e st  Pr a cti c e s  b e c a u s e t h e 

s a nit ati o n  pr o gr a m  w a s  n ot  pri oriti z e d  b y  Pr o d u cti o n  or t h e Q u alit y d e p art m e nt b e c a u s e  t h e 

r e s ult s  of t h e sit e’ s s a nit ati o n  v erifi c ati o n  a cti viti e s  w er e  s ati sf a ct or y.  T h e  S O P s  w er e t h er ef or e  n ot 

u p d at e d t o i n cl u d e  pr o c e d ur e s f or s a nit ati o n  pr e p ar at i o n. 

4. 6. 2  Mi c r o bi ol o gi c al  R e s ult s  

 It i s  s u g g e st e d  b y K or n a c ki  ( 2 01 0) t h at,  aft er  cl e a ni n g t h e  e n vir o n m e nt  a n d  e q ui p m e nt, 

t h er e  s h o ul d  n ot  b e  A P C  c o u nt s i n  e x c e s s  of 1 0 0 –  1, 0 0 0  p er ft2  (9 3 0  c m 2 ), or  t h e  pr e s e n c e  of 
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c olif or m s. I n t hi s  e x p eri m e nt,  m i cr o bi ol o gi c al  c o u nt s w er e  c o n si d er e d t o  b e  u n s ati sf a ct or y if t h e y 

w er e  i n  e x c e s s  of 1, 0 0 0 ( 3 l o g1 0 A P C ) a n d/ or if  c olif or m s  w er e  pr e s e nt . 

T h e  mi cr o bi ol o gi c al r e s ult s s h o w n i n Fi g ur e 2 6  i n di c at e t h at  n o  A P C  c ol o n y-f or mi n g 

u nit s  w er e  d et e ct e d i n  3  o ut  of  9  s a m pl e d  s urf a c e s i n  R u n 1.  T h e r e m ai ni n g  6 s urf a c e s  h a d  A P C 

c o u nt s  b et w e e n 1. 5  a n d  2. 9 l o g  C F U s / 9 3 0  c m 2 , all  of  w hi c h m et t h e  s ati sf a ct o r y r e q uir e m e nt s  of  < 3 

l o g1 0/ 9 3 0  c m 2 .  N o  c olif or m s  w er e  d et e ct e d i n  a n y  of t h e  s w a b b e d  s urf a c e s. 

I n  R u n  2, n o  A P C  c ol o n y -f or mi n g  u nit s  w er e  d et e ct e d i n 1 2  of  21  s urf a c e s  w hil e t h e  9 

r e m ai ni n g  s urf a c e s  h a d  b et w e e n 1. 5  a n d  3. 7 l o g  C F U / 9 3 0  c m 2 .  T hr e e  s urf a c e s w er e  u n s ati sf a ct or y; 

t h e fl o or  at t h e  e ntr a n c e t o t h e  pl a nt  h a d  a n  el e v at e d  A P C  c o u nt, a tr a n sf er  b u c k et  h a d  a n 

el e v at e d  A P C  c o u nt  a n d  c olif or m s,  a n d  a tr a n sf er  b a s k et  h a d  c olif or m s.  

T w el v e  of  21  s urf a c e s  s w a b b e d i n  R u n  3  h a d  n o  d et e ct a bl e  A P C  c o u nt s  w hil e  t h e 

r e m ai ni n g  9  h a d  A P C  c o u nt s  b et w e e n  0. 9  a n d  4. 5 l o g 1 0 C F U s / 9 3 0  c m 2 .  F o ur  s urf a c e s  w er e 

u n s ati sf a ct or y; t h e fl o or  at t h e  e ntr a n c e t o t h e  pl a nt  a n d  a tr a n sf er  b u c k et  h a d  c olif or m s  w hil e  a 

s pi n n er  a n d  a tr a n sf er  b u c k et  h a d  a n el e v at e d A P C c o u nt . 

  



 

11 6 

T a bl e 8 .  S u m m ar y  of  D ef e ct s f or t hr e e  S a nit ati o n  R u n s,  R u n 1,  R u n  2  a n d  R u n  3.  

D ef e ct 
C at e g or y  

B e st  Pr a cti c e  D ef e ct  O p p ort u nit y  

R u n  1  R u n  2  R u n  3  

R o o m  R o o m  R o o m  

1  2  3  1  2  3  1  2  3  

Ti m e -R el at e d  Dr y  pi c k u p  of s cr a p,  pr o d u ct  or i n p ut  s pills 
d uri n g  pr o c essi n g  a n d  e n d  of s hift  t o 
pr e v e nt  u ns a nit ar y  pr o c essi n g  c o n diti o ns 
a n d t o s a v e t h e s a nit ati o n s hift ti m e  a n d 
eff ort.  

N o  o r i n c o m pl et e  dr y  pi c k  of  pr o d u ct 
s pills  d uri n g  pr o c essi n g  a n d  e n d  of 
pr o d u cti o n s hift.  

1  1  1  1  0  0  1  0  1  

Ti m e -R el at e d  R e m o v e r a w  m at eri als,  WI P,  a n d  p a c k a gi n g 
fr o m ar e a  at  e n d  of  pr o d u cti o n s hift  

It e ms  n ot  p h ysi c all y r e m o v e d  or 
a d e q u at el y  c o v er e d i n r o o m  b y 
pr o d u cti o n s hifts.  

1  1  1  1  0  1  1  1  1  

Ti m e -R el at e d  D o  n ot  pl a c e r a w  m at eri als f or  n e xt  d a y' s 
pr o d u cti o n  o nt o  pr o d u cti o n fl o or  b ef or e 
cl e a ni n g is fi nis h e d  

M at eri als  pl a c e d  o n  pr o d u cti o n fl o or 
b ef or e  cl e a ni n g is  c o m pl et e.  

0  1  0  0  1  0  0  1  0  

Ti m e -R el at e d  P h ysi c all y r e m o v e  as  m u c h s oil  as  p os si bl e 
usi n g  br o o m s, s h o v els, s q u e e g e es,  et c. 
b ef or e f o ur  st e p s a nit ati o n  pr o c ess  b e gi ns.  

Gr oss f o o d r esi d u e  n ot r e m o v e d fr o m 
e q ui p m e nt  a n d s urr o u n di n g  ar e a 
(fl o or)  b ef or e f o ur st e p s a nit ati o n 
b e gi ns.  

1  1  1  1  1  1  1  1  0  

Ti m e -R el at e d  P erf or m  e ntir e s a nit ati o n  pr o c e d ur e  o n 
w alls, fl o ors  a n d  e q ui p m e nt . 

W alls  o nl y s p ot  cl e a n e d, fl o ors  n ot 
f or m all y  w as h e d  a n d s a nitiz e d. 

1  1  1  1  1  1  1  1  1  

Ti m e -R el at e d  Cl e a n  all  pr o d u c e tr a nsf er  c o n v e y a n c es 
i n cl u di n g  cr at es,  b as k ets,  a n d tr a nsf er  bi ns 

F ull s a nit ati o n  pr o c e d ur e s n ot  a p pli e d 
t o  all tr a nsf er  c o n v e y a n c es. 

1  1  1  1  1  1  1  1  1  

Ti m e -R el at e d  A p pl y f o a m  cl e a n er t o  u n d ers urf a c es  of 
e q ui p m e nt  

N ot  a p pli e d t o  u n d ers urf a c es  1  1  1  1  1  1  1  1  1  

Ti m e -R el at e d  I ns p e ct  e q ui p m e nt  b ef or e s a niti zi n g. E q ui p m e nt  n ot i ns p e ct e d  b ef or e 
s a niti zi n g.  

1  1  1  0  1  1  1  1  1  

Ti m e -R el at e d  S a nitiz e  e q ui p m e nt st arti n g  wit h s u p p ort 
str u ct ur es  a n d  w or ki n g  u p w ar d . 

S a nitiz er  n ot  a p pli e d fr o m t h e  b ott o m 
u p w ar d  

1  1  1  1  1  1  1  1  1  

W or k er  S af et y  W e ar s af et y  g e ar - gl o v es,  a pr o n  g o g gl es  S af et y  g e ar  n ot  w or n  w h e n  m a ki n g 
a n d  a p pl yi n g s ol uti o n  ( g o o gl es) 

1  1  1  1  1  1  0  0  0  

W or k er  S af et y  Us e  pr o p erl y l a b ell e d s o a p f o a m er  S o a p f o a m er  n ot  pr o p erl y l a b ell e d  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  

W or k er  S af et y  Us e l a b ell e d  c o nt ai n ers f or tr a nsf erri n g 
c h e mi c als  

Tr a nsf er  c o nt ai n ers  n ot  pr o p erl y 
l a b ell e d 

1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  0  0  0  

W or k er  S af et y  Us e  pr o p er l y l a b ell e d  c h e mi c al  c o nt ai n ers C h e mi c al  c o nt ai n ers  n ot  pr o p erl y 
l a b ell e d 

1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  

I n c orr e ct 
pr o c e d ur e  

Pl a c e s m all it e m s s u c h  as  e q ui p m e nt  p arts, 
c utti n g  b o ar ds  a n d  k ni v es i n  d esi g n at e d 
ar e as f or  cl e a ni n g  

S m all it e ms n ot  pl a c e d i n d esi g n at e d 
ar e as  f or  cl e a ni n g. 

0  0  1  0  0  1  1  0  0  

I n c orr e ct 
pr o c e d ur e  

A p pl y f o a m  cl e a n er fr o m  b ott o m t o t o p  N ot  a p pli e d fr o m  b ott o m t o t o p  1  1  1  1  1  1  1  1  1  

I n c orr e ct 
pr o c e d ur e  

Us e  d esi g n at e d,  c ol o ur -c o d e d  cl e a ni n g  ai ds  C ol o ur -c o d e d  c l e a ni n g ai ds  n ot i n 
c orr e ct r o o m . 

1  0  0  0  1  0  0  1  0  

I n c orr e ct 
pr o c e d ur e  

C orr e ct s a nitiz er  c o n c e ntr ati o n  I n c orr e ct s a nitiz er  c o n c e ntr ati o n 0  1  0  0  1  1  1  1  1  

S O P s  S O P s  m at c h  B est  Pr a cti c es  S O P s  d o  n ot  m at c h s a nit ati o n  b est 
pr a cti c es  

1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1 / 3 1/ 3  / 3 1/ 3  

S O P s  S O P s  ar e  c o m pl et e  a n d  u p -t o-d at e  S O P  ar e i n c o m pl et e  a n d  n ot  u p -t o-
d at e  

1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  

    T ot als  1 2  
2 / 3  

1 3 
2 / 3  

1 2  
2 / 3  

1 0  
2 / 3  

1 2 
2 / 3  

1 2  
2 / 3  

1 2 
1 / 3  

1 2 
1 / 3  

1 0 
1 / 3  

    T ot al  D ef e ct s  3 9 / 9 9  3 6 / 9 9  3 5 / 9 9  

    %  D ef e ct s  3 9 %  3 6 %  3 5 %  

/



 

11 7 

 

Fi g ur e 2 4 a. R u n 1  P ar et o  C h art –  S a nit ati o n  Pr o c e ss  D ef e ct  C at e g ori e s i n  a Fr e s h -c ut  Pr o d u c e 

Pl a nt  

 

Fi g ur e 2 5 b .  R u n  2  P ar et o  C h art –  S a nit ati o n  Pr o c e ss  D ef e ct  C at e g ori e s i n  a  Fr e s h -c ut  Pr o d u c e  Pl a nt  

 

 

Fi g ur e 2 5 c .  R u n  3  P ar et o  C h art –  S a nit ati o n  Pr o c e ss  D ef e ct  C at e g ori e s i n  a  Fr e s h -c ut  Pr o d u c e  Pl a nt  

0 %

2 0 %

4 0 %

6 0 %

8 0 %

1 0 0 %

0
5

1 0
1 5
2 0
2 5
3 0

Ti m e- R el at e d I n c orr e ct
Pr o c e d ur es

W or k er  S af et y S O P s

P ar et o  C h art - R u n  1  D ef e cts

#  of  D ef e cts C u m ul ati v e  %

0 %

2 0 %

4 0 %

6 0 %

8 0 %

1 0 0 %

0

5

1 0

1 5

2 0

2 5

Ti m e- R el at e d I n c orr e ct
Pr o c e d ur es

W or k er  S af et y S O P s

P ar et o  C h art - R u n  2  D ef e cts

#  of  D ef e cts C u m ul ati v e  %

0 %
2 0 %
4 0 %
6 0 %
8 0 %
1 0 0 %

0
5

1 0
1 5
2 0
2 5

Ti m e- R el at e d I n c orr e ct
Pr o c e d ur es

( M a x

W or k er  S af et y S O P s

P ar et o  C h art - R u n  3  D ef e cts

#  of  D ef e cts C u m ul ati v e  %
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3 9 % D ef e ct  R at e 
I n  R u n 1

L a c k  of  Ti m e

W or k er  S af et y
I n c orr e ct

pr o c e d ur e s

S a niti z er  c o n c e ntr ati o n
L e v el s i n c orr e ct

Gr o s s f o o d r e si d u e  n ot r e m o v e d fr o m
e q ui p m e nt  or  ar e a  b ef or e

s a nit ati o n  b e gi n s

W all s s p ot  cl e a n e d , 
fl o or s  n ot f or m all y  cl e a n e d

Tr a n sf er  c o n v e y a n c e s
n ot f ull y  cl e a n e d

U n d er si d e  of  e q ui p m e nt 
n ot  cl e a n e d

1 . S cr a p , pr o d u ct , a n d i n p ut s pill s  o n fl o or
2 . R a w  m at eri al s , WI P , a n d  p a c k a gi n g ,

n ot r e m o v e d  b y t h e  e n d  of  pr o d u cti o n s hift

3 . N e xt  d a y’ s r a w  m at eri al s
br o u g ht i nt o r o o m  b ef or e 

s a nit ati o n  e n d s

E q ui p m e nt  n ot i n s p e ct e d
b ef or e s a niti zi n g

C ol o ur -c o d e d  cl e a ni n g  ai d s
b ei n g  u s e d i n i n c orr e ct r o o m

F o a m  cl e a n er  n ot  a p pli e d
fr o m  b ott o m t o t o p

T hi s  pr o c e d ur e  n ot
i n  S O P s

E q ui p m e nt  p art s  pl a c e d i n
wr o n g  ar e a s f or  cl e a ni n g

Pl u m bi n g  pr o bl e m

N ot  e n o u g h r o o m
i n  w ar e h o u s e

E n vir o n m e nt al s w a b  mi cr o  c o u nt s l o w

Pr o d u c e s oil  e a sil y r e m o v e d

Pr o d u cti o n fr e q u e ntl y  w or k s  o v erti m e

L at e  or d eri n g  all o w e d

Aft er n o o n s u p er vi s or
i n e x p eri e n c e d  wit h s a nit ati o n 

S O P s  d o  n ot r e q uir e  cl e a n u p
of s cr a p  a n d i n p ut s pill s

N o s u p er vi s or  o n f or
l a st f e w  h o ur s  of  pr o d u cti o n

I m p ort a n c e  of t hi s
st e p  n ot r e c o g ni z e d  b y
Pr o d u cti o n  or  Q u alit y

N ot  e n o u g h
w a st e st ati o n s

S a nit ati o n  p erf or m e d
o n  ni g ht s hift

G o g gl e s f o g  u p

S a nit ati o n  w or k er s 
u n a w ar e  of i m p ort a n c e

Pr o bl e m s  n ot  c o m m u ni c at e d
t o  m a n a g e m e nt  b y s a nit ati o n s hift

S O P s
S O P s  ar e  mi s si n g , in c o m pl et e

a n d / or  d o  n ot  m e et s e ct or  B e st  Pr a cti c e s

S a nit ati o n  n ot  pri oriti z e d  b y 
Pr o d u cti o n  or  Q u alit y

S a nit ati o n  Pr e -O p
I n s p e cti o n s s ati sf a ct or y

E n vir o n m e nt al & fi ni s h e d  pr o d u ct
mi cr o t e st s s ati sf a ct or y

Pr o d u c e s oil  e a sil y r e m o v e d

S af et y  g o g gl e s  n ot  w or n

C h e mi c al  c o nt ai n er s
n ot  pr o p erl y l a b ell e d

M a n a g e m e nt  u n a w ar e 
of  pr o bl e m

N o  o n e  a s si g n e d t o
r e m o v e t h e s e it e m s

S a niti z er  c o n c e ntr ati o n
n ot r e c or d e d

S a nit ati o n  p erf or m e d
o n  ni g ht s hift

Fi g ur e 2 5 a.  R u n 1  C a u s e  &  eff e ct  di a gr a m i n di c ati n g  u n d erl yi n g r e a s o n s f or t h e  3 9 %  d ef e ct r at e.  

 

  



 

11 9 

 

Li mit e d I m pr o v e m e nt
I n t h e  S a nit ati o n  Pr o gr a m

D ef e ct  R at e

S a nit ati o n  Pr e p ar ati o n

S a nit ati o n  S O P s

P e o pl e

S a nit ati o n  Pr o gr a m
V erifi c ati o n

R a w  m at eri al s  n ot r e m o v e d  or  a d e q u at el y  c o v er e d S O P s d o  n ot r e q uir e
cl e a n  u p  of  pr o d u ct s pill s

b y  pr o d u cti o n  

S a nit ati o n  Pr e -O p
I n s p e cti o n s s ati sf a ct or y

S O P s  ar e  mi s si n g , i n c o m pl et e
a n d / or  d o  n ot  m e et s e ct or  B e st  Pr a cti c e s

E n vir o n m e nt al & 
fi ni s h e d  pr o d u ct

mi cr o t e st s s ati sf a ct or y
Pr o d u c e s oil

e a sil y r e m o v e d

Pr o d u cti o n r u n s  o v erti m e

I m pr o v e m e nt  pl a n  n ot s et  u p
f or  u p d ati n g s a nit ati o n  S O P s

T h e s a nit ati o n  pr o gr a m i s  n ot
pri oriti z e d  b y  Pr o d u cti o n  or  Q u alit y 
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Fi g ur e 2 6 .  A P C  a n d  c olif or m  s w a b r e s ult s  p er  9 3 0  c m2  (1 ft2 ) fr o m  a s et  of cl e a n e d  a n d  s a niti z e d  s urf a c e s.  
A P C  v al u e s 3 l o g s / 9 3 0  c m 2  (1 ft2 )  a n d  all d et e ct a bl e  c olif or m  c o u nt s  ar e  u n a c c e pt a bl e.  
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 Di s c u s si o n  

T h e  D O C,  u s e d i n  c o nj u n cti o n  wit h  P ar et o  c h art s  a n d  c a u s e  &  eff e ct  di a gr a m s 21 , e n a bl e d 

t h e  m e a s ur e m e nt of  p erf or m a n c e  of a s a nit ati o n  pr o gr a m , a n d  f urt h er m or e cl arifi e d t h e 

u n d erl yi n g r e a s o n s  f or t h e  d ef e ct s t h at  o c c urr e d. I n t hi s  e x p eri m e nt, t h e s e t o ol s  eli cit e d t h e 

u n d er st a n di n g t h at  m a n y  d ef e ct s  o c c urr e d  b e c a u s e t h e  pr o d u cti o n r o o m s  w er e  n ot  pr e p ar e d  

s uffi ci e ntl y  f or s a nit ati o n  b y t h e ti m e t h e s a nit ati o n s hift  b e g a n.  T h e s a nit ati o n  cr e w  h a d t o t a k e 

ti m e t o  m o v e r a w  m at eri al s,  WI P  a n d  p a c k a gi n g fr o m t h e  ar e a  a n d t h e y f o c u s e d o n  cl e a ni n g t h e 

e q ui p m e nt  b ef or e  cl e ari n g  a w a y t h e  pr o d u ct  s pill s  a n d  gr o s s f o o d r e si d u e fr o m t h e fl o or t o  e n s ur e 

t h at t h e  e q ui p m e nt  w a s r e a d y f or  pr o d u cti o n b y t h e  e n d  of s hift.  T hi s  m e a nt t h at t h e  b a si c s et  of 

fr e s h-c ut  pr o d u c e s a nit ati o n  pr o c e d ur e s t o  b e f oll o w e d w er e i n d e e d n ot f oll o w e d , a s s et  o ut i n t h e 

( O M A F R A,  2 0 0 6) g ui d e b o o k.  S p e cifi c all y,  all  pr o d u c e  s pill s  a n d  gr o s s f o o d r e si d u e  s h o ul d  b e 

r e m o v e d fr o m t h e  pr o d u cti o n fl o or s  aft er  w hi c h t h e  w all s  a n d fl o or s  ar e  pr e -ri n s e d  a n d  w a s h e d, 

f oll o w e d  b y  cl e a ni n g  a n d  w a s hi n g t h e  e q ui p m e nt.  Cl e a ni n g t h e  e q ui p m e nt  b ef or e f o o d r e si d u e s 

ar e  c o m pl et el y  pi c k e d  u p i n cr e a s e s t h e ri s k  of  mi cr o bi ol o gi c al  cr o s s -c o nt a mi n ati o n  of  e q ui p m e nt 

b e c a u s e  pr o d u ct  s pill s  a n d r e si d u e s  c o nt ai n  hi g h l e v el s  of  mi cr o or g a ni s m s  a s  di s c u s s e d i n  Pr e -

ri n si n g i n  S e cti o n 4. 2  .  Si mil arl y, t h e li k eli h o o d  of  cr o s s-c o nt a mi n ati o n  b et w e e n t h e  e q ui p m e nt 

a n d fl o or s  a n d  w all s i s  al s o i n cr e a s e d  b e c a u s e,  u n d er t h e s e  c o n diti o n s, t h e fl o or s  a n d  w all s  ar e  n ot 

f ull y  cl e a n e d  a n d  s a niti z ed.  T h e  mi cr o bi ol o gi c al r e s ult s  s u p p ort t hi s  o b s er v ati o n  b e c a u s e t h e t w o 

s w a b s t a k e n  of t h e fl o or  at t h e  m ai n  e ntr a n c e t o t h e  pr o d u cti o n  ar e a fr o m  R u n  2  a n d  R u n  3  w er e 

u n s ati sf a ct or y , w hi c h i n di c at e s t h at  mi cr o or g a ni s m s w er e  b ei n g tr a n sf err e d fr o m t hi s l o c a ti o n t o 

t h e r e st  of t h e  pr o d u cti o n  ar e a s  b y  pl a nt  p er s o n n el.  

                                                      

21  D O C i n  c o nj u n cti o n  wit h  P ar et o  c h art s  a n d  c a u s e  &  eff e ct  di a gr a m s  will  b e r ef err e d t o  a s  D O C P C f or t hi s  di s c u s si o n.  
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T h e  mi cr o bi ol o gi c al r e s ult s  al s o i n di c at e d  t h at t h e l a c k  of ti m e t o  cl e a n  pr o d u c e tr a n sf er 

c o n v e y a n c e s ( b u c k et s,  cr at e s  a n d  b a s k et s) r e s ult e d i n  hi g h er  c o u nt s  a s  e vi d e n c e d  b y t h e f a ct t h at 

f o ur of t h e  s e v e n  u n s ati sf a ct or y  c o u nt s  w er e  a s s o ci at e d  wit h t h e s e it e m s.  T hi s r e s ult m e a n s t h at 

t h e s e it e m s  c o ul d  c o n c ei v a bl y  b e c o m e  a si g nifi c a nt s o ur c e  of  cr o s s -c o nt a mi n ati o n  wit h t h e 

p ot e nti al t o  aff e ct t h e f o o d s af et y  a n d  q u alit y  of fi ni s h e d  pr o d u ct s.  T h e s e r e s ult s  al s o  s u g g e st t h at 

t h e  o c c urr e n c e r ati n g  a s s o ci at e d  wit h  p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n , b e c a u s e  of  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt 

at tr a n sf erri n g / w ei g hi n g  d e s cri b e d i n  C h a pt er  2, s h o ul d  pr o b a bl y  b e  hi g h er t h a n a  gi v e n  v al u e  of 2 

b e c a u s e t h e  n u m b er  of  mi cr o or g a ni s m s l eft i n t h e tr a n sf er  b u c k et  aft er  cl e a ni n g w a s  s o m eti m e s 

u n a c c e pt a bl e.  

D e v el o pi n g t h e  D O C f or s a nit ati o n  w a s  n ot  str ai g ht -f or w ar d  b e c a u s e t h e s a nit ati o n  S O P s 

at t hi s sit e w er e  mi s si n g, i n c o m pl et e  a n d / or  di d  n ot  m e et t h e  pr o d u c e  s e ct or’ s  B e st  Pr a cti c e s. I n 

t h e  a ut h or’ s  e x p eri e n c e, t hi s i s  n ot  a n  u n c o m m o n sit u ati o n i n f o o d  pl a nt s  e v e n  wit h t h e  u pt a k e  of 

Gl o b al  F o o d  S af et y I niti ati v e ( G F SI)  b e n c h -m ar k e d f o o d  s af et y  st a n d ar d s. T h e  h a n d b o o k, “ F o o d s 

of  Pl a nt  Ori gi n.  Cl e a ni n g  a n d  S a nit ati o n  G ui d e b o o k”  p u bli s h e d b y  O M A F R A ( 2 0 0 6) w a s t h er ef or e 

u s e d t o  d e v el o p  m u c h  of t h e  D O C .  I n  a d diti o n, t h e  c h e c kli st  w a s  a dj u st e d  w hil e  w at c hi n g 

pr o c e d ur e s  w h e n  p erf or mi n g t h e  D O C f or  R u n 1. P utti n g i n t hi s eff ort;  h o w e v er , w a s  pr o d u cti v e 

b e c a u s e  n ot  o nl y  w a s  a  u s ef ul  D O C  d e v el o p e d,  b ut t h e i nf or m ati o n  c o ul d al s o b e  u s e d t o i m pr o v e 

t h e  s a nit ati o n  pr o gr a m  pr o c e s s  a n d  a s s o ci at e d  S O P s.  

T h e  S O P -r el at e d  d ef e ct s  gr e atl y  aff e ct t h e s a nit ati o n  pr o gr a m  b e c a u s e if  S O P s  ar e 

mi s si n g  or i n c o m pl et e, t h e s a nit ati o n  pr o gr a m i s  b y  d efi niti o n i n c o m pl et e  b e c a u s e  pl a nt 

p er s o n n el  will  n ot  b e tr ai n e d t o  or  p erf or m t h e  o mitt e d  a cti viti e s.  F or  e x a m pl e,  a si g nifi c a nt 

pr o c e d ur e  n ot i n cl u d e d i n t h e  S O P s  w a s t h e  n e e d f or  pr o d u cti o n t o r e m o v e  pr o d u ct s pi ll s fr o m 

t h e  ar e a  b ef or e t h e  pr o d u cti o n  s hift  e n d s.  T h e  u n d erl yi n g r e a s o n f or t hi s  a p p e ar e d  t o  b e t h at t h e 

t hr e e s a nit ati o n  pr o gr a m  v erifi c ati o n  m etri c s :  n a m el y, t h e  pr e-o p er ati o n al i n s p e cti o n  a n d t h e 
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mi cr o bi ol o gi c al r e s ult s fr o m t h e e n vir o n m e nt al  s a m pli n g  pr o gr a m  a n d fi ni s h e d  pr o d u ct , ar e 

g e n er all y  a c c e pt a bl e.  T hi s  m e a nt t h at t h e  q u alit y  d e p art m e nt h a d  n o i m p et u s t o  pri oriti z e t h e 

c o m pl eti o n  of t h e s a nit ati o n  S O P s  or t o  c h a n g e t h eir w or k h o ur s t o  o b s er v e  s a nit ati o n  d uri n g t h e 

ni g ht s hift.  H a vi n g s a nit ati o n  p erf or m e d i n t h e  mi d dl e  of t h e  ni g ht  w a s  al s o  pr o bl e m ati c , i n s o 

m u c h t h at  m a n a g e m e nt  w a s  al s o  u n a w ar e  of t h e  pr o bl e m s r el at e d t o  w or k er  s af et y.  

T h e r e s ult s  of t h e  D O C P C  c a n  b e  u s e d t o i nf or m t h e fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s si n g  F M E A 

pr e s e nt e d i n T a bl e 2  i n  C h a pt er  2. W hil e  d et e cti o n  c o ul d  p ot e nti all y  b e i m pr o v e d  b y  o n e  or t w o 

p oi nt s  d e p e n di n g  o n t h e fr e q u e n c y , t h e  D O C  p erf or m e d i n t hi s  e x p eri m e nt  d e m o n str at e d t h at t h e 

o c c urr e n c e r ati n g a n d  a s s o ci at e d  R P N m a y a ct u all y b e  hi g h er t h a n v al u e s  of 2  a n d 1 2 0 , 

r e s p e cti v el y , b e c a u s e t h e p er  c e nt  d ef e ct r at e r e m ai n e d  b et w e e n  3 5  a n d  3 9 % t hr o u g h o ut t hi s 

e x p eri m e nt .  

T h e s e r e s ult s  c a n  al s o  b e  u s e d t o i nf or m t h e I C M S F  c o n c e pt u al  e q u ati o n o utli n e d i n 

Fi g ur e 1 0 i n t h e Lit er at ur e  R e vi e w.  T h e  el e v at e d p er c e nt  d ef e ct  r at e  a n d t h e r e s ult s  of t h e 

mi cr o bi ol o gi c al  s w a b s  s u g g e st t h at t h e  P erf or m a n c e  O bj e cti v e ( P O)  m a y  n ot  b e  c o n si st e ntl y  m et 

b e c a u s e t h e  s a nit ati o n  pr o gr a m  d o e s  n ot  eff e ct i v el y r e d u ce  mi cr o or g a ni s m s  o n  s o m e f o o d  c o nt a ct 

s urf a c e s.  

T h e li mit e d i m pr o v e m e nt i n t h e  d ef e ct r at e  a s s o ci at e d  wit h  R u n  2  a n d  3 , a s  c o m p ar e d 

wit h  R u n 1 i n di c at e d  t h at, i n t hi s  ex p eri m e nt, t h e  D O C P C  di d  n ot f a cilit at e i m pr o v e m e nt .  T hi s 

w a s ill u str at e d i n  Fi g ur e  2 b, t h e  c a u s e  &  eff e ct  di a gr a m;  w h er e b y t h e  sit e  di d  n ot  s e e t h e  n e e d f or 

i m pr o v e m e nt  b e c a u s e t h e  c urr e nt  m e a s ur e m e nt s  of s a nit ati o n  di d  n ot i n di c at e  pr o bl e m s  wit h 

s a nit ati o n .  T hi s  m e a n s t h at t h e si g nifi c a nt r e s o ur c e s  n e e d e d t o i m pr o v e t h e  pr o gr a m w er e li k el y 

n ot j u stifi a bl e. I n t hi s  e x p eri m e nt,  eff ort  w o ul d  b e  n e e d e d o n  m a n y fr o nt s  t o: i) c h a n g e t h e s hift 

ti m e s f or  s u p er vi s or s, ii) m o dif y t h e  s et -u p  of t h e t hr e e  pr o c e s si n g  ar e a t o f a cilit at e t h e r e m o v al  of 

pr o d u ct  w a st e  a n d  s pill s  d uri n g t h e  d a y, iii) c h a n g e  h o w i n v e nt or y i s  m a n a g e d i n t h e  w ar e h o u s e 



 

1 2 4 

t o fr e e  u p s p a c e, fi x  pl u m bi n g,  a n d, i v) s et  u p  a  pr oj e ct t o  u p d at e t h e s a nit ati o n  S O P s.  T h e  sit e 

w o ul d  al s o  n e e d  w or k er s  tr ai n e d i n t h e  u s e  of  D O C P C t o  b ot h i nf or m  a n d i m pr o v e t h e f o o d s af et y 

&  q u alit y  pr o gr a m.  

T hi s i s  a  si g nifi c a nt  o b s er v ati o n fr o m t hi s t h e si s, b e c a u s e it i n di c at e s t h at  e v e n t h o u g h  a 

si x  si g m a t o ol  c a n  b e  s h o w n t o i m pr o ve  a f o o d s af et y  pr o gr a m, it  m a y  n ot n e c e s s aril y b e  a d o pt e d 

u nl e s s t h e  sit e i s  e x p eri e n ci n g  a  pr o bl e m  wit h t h eir  c urr e nt  pr o gr a m.  

 C o n cl u si o n s  

T hi s t h e si s  s h o w e d t h at  d e v el o pi n g t h e  c h e c kli st f or t h e  D O C  w a s  u s ef ul  b e c a u s e t hi s 

a cti vit y  pr o vi d e d  a str u ct ur e b y  w hi c h t o  d et er mi n e if t h e  c urr e nt  s a nit ati o n  pr o gr a m  a n d r el at e d 

S O P s  m e et  B e st  Pr a cti c e s.  T hi s  c a s e  st u d y  al s o  i n di c at e d t h at  a s a nit ati o n  pr o c e s s  wit h  a  3 5 -3 9 % 

d ef e ct r at e  c a n still  h a v e  a c c e pt a bl e  p o st -pr o c e s s  pr e -o p er ati o n al i n s p e cti o n s  a n d e n vir o n m e nt al 

s a m pli n g  r e s ult s.  T h e s e  d ef e ct s  c o ul d  p ot e nti all y,  o v er ti m e, l e a d t o  a f o o d b or n e  o ut br e a k if t h e y 

ar e  n ot  c orr e ct e d.  

T h e  m ai n  c o n cl u si o n  of t hi s  a s s e s s m e nt i s t h at,  w hil e t h e  D O C  pr o vi d e s  d et ail e d 

i nf or m ati o n  a b o ut t h e  d efi ci e n ci e s i n  a  s a nit ati o n pr o gr a m, t hi s i nf or m ati o n  al o n e i s  n ot s uffi ci e nt 

t o sti m ul at e  a f u n d a m e nt al  c h a n g e i n  h o w t h e s a nit ati o n  pr o gr a m  o p er at e s  w h e n t h e  c urr e nt 

m et h o d s f or  m e a s uri n g s a nit ati o n  eff e cti v e n e s s  d o  n ot i n di c at e  a  pr o bl e m  e xi st s.  
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C h a pt e r  5.  G e n e r al  Di s c u s si o n  a n d C o n cl u si o n s  

T h e s e e x p eri m e nt s  w er e  p erf or m e d  o n -sit e  at  a fr e s h -c ut  pr o d u c e  pl a nt  w hi c h  m e a n s 

t h at  w hil e t h e r e s ult s r efl e ct  a n  a ct u al  pr o c e s si n g  e n vir o n m e nt, s o m e f a ct or s  c o ul d  n ot  b e 

c o ntr oll e d  a s  m u c h  a s t h e y i d e all y s h o ul d  h a v e  b e e n.  T hi s li mit ati o n gr e atl y aff e ct e d t h e  c arr ot  

e x p eri m e nt s i n  C h a pt er  3 , w h er e  a  m or e  e v e n  di stri b uti o n  of  s a m pl e s fr o m  e a c h  g e o gr a p hi c al 

l o c ati o n w o ul d  h a v e  b e e n  u s ef ul .  T h e  str e n gt h  of t hi s  a p pr o a c h,  h o w e v er, i s t h at t hi s t h e si s 

pr e s e nt s  s o m e  of t h e  c h all e n g e s t h at f a c e fr e s h-c ut  pr o c e s s or s .  T h e s e i n cl u d e: r a w  m at eri al s , 

p ur c h a s e d fr o m  m a n y  diff er e nt  s o ur c e s  d e p e n di n g  o n  s u p pl y, t h e r e a s o n s f or  q u alit y  pr o bl e m s 

t h at m a y  n e v er  b e i d e ntifi e d,  a n d fi n all y c h all e n g e s  wit h  h a vi n g  e n o u g h ti m e t o  p erf or m  s o m e 

pr o c e s si n g  a cti viti e s s u c h  a s s a nit ati o n.  

F M E A  pr o vi d e s  a  m or e  a c c ur at e  p ortr a y al  of t h e ri s k t h at i s  a s s o ci at e d  wit h  a fr e s h -c ut 

c arr ot  pr o c e s si n g li n e i n  a fr e s h -c ut  pr o c e s si n g  pl a nt t h a n  a  c o n v e nti o n al  H a z ar d  A n al y si s  s u c h  a s 

t h e  S F C R  H A.  T hi s i s  b e c a u s e it  cl e arl y i n di c at e s t h e r e si d u al ri s k t h at i s l eft  aft er t h e ri s k 

miti g ati n g  a cti viti e s  ar e i n  pl a c e  a n d  w h at  v ari a bl e s  ar e r e s p o n si bl e f or t hi s r e m ai ni n g ri s k. I n t h e 

c a s e  of a fr e s h -c ut  pr o d u c e  pl a nt, t hi s  r e si d u al ri s k w a s  m ai nl y  a s s o ci at e d wit h n ot  b ei n g  a bl e t o 

d et e ct  w h e n i n c o mi n g  pr o d u c e i s  c o nt a mi n at e d  wit h  bi ol o gi c al  h a z ar d s  at l e v el s s uffi ci e nt t o 

c a u s e ill n e s s i n  c o n s u m ers.  T hi s i n di c at e s t h at  F M E A  h a s t h e  p ot e nti al t o  d e cr e a s e t h e li k eli h o o d 

t h at f o o d  pr o c e s s or s  will s ell  c o nt a mi n at e d f o o d t o  c o n s u m er s  b e c a u s e t h e y  h a v e  n ot  d et e ct e d 

w h e n t h eir  bi ol o gi c al  h a z ar d s  ar e  n ot  b ei n g  a d e q u at el y  c o ntr oll e d  d u e t o  a  cl a s si c al t y p e  2  err or.  

T h e  F M E A, i n  c o ntr a st t o t h e  c o n v e nti o n al  S F C R  H A, al s o o bli g e s t h e t e a m t o  e x a mi n e 

all  of t h e  hi g h er  R P N s t o  d et er mi n e if it i s  p o s si bl e t o f urt h er r e d u c e ri s k t hr o u g h f urt h er 

c orr e cti v e  a cti o n s.  T h e  S F C R  H A  d o e s  n ot  c o m p el s u c h  a cti o n s  b e c a u s e it s  str u ct ur e  m a k e s it 

a p p e ar t h at  all  of t h e ri s k s  ar e  b ei n g a d e q u at el y m a n a g e d.  T h e  F M E A t h u s  b e c o m e s  a  dri v er f or 

c o nti n u o u s i m pr o v e m e n t  of t h e  pr o c e s s. 
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T hi s  n e e d f or  c o nti n u o u s i m pr o v e m e nt i n t h e s e  pr o c e d ur e s  m e a n s t h at fr e s h-c ut 

pr o d u c e  pl a nt s ,  s u c h  a s t h e  o n e  m o d ell e d i n t hi s t h e si s, m u st r e e x a mi n e t h eir  c urr e nt  m et h o d s f or 

d et e cti n g  bi ol o gi c al  h a z ar d s i n i n c o mi n g  pr o d u c e.  W hil e t hi s t h e si s i n di c at e d t h at  d et e cti n g 

bi ol o gi c al  h a z ar d s i n i n c o mi n g  pr o d u c e i s li k el y  n ot p o s si bl e  wit h o ut  s p e n di n g a  v er y l ar g e 

a m o u nt  of fi n a n ci al r e s o ur c e s o n  a f or m  of  a c c e pt a n c e s a m pli n g , t h e  F M E A  al s o  bri n g s  o ut t h at 

r e d e si g ni n g t h e  pr o c e s s  m a y  b e a m or e  s u c c e s sf ul  a p pr o a c h t o r e d u ci n g ri s k.  T h u s  a fr e s h -c ut 

pr o d u c e  pl a nt si mil ar t o t h e  o n e  u s e d  h er ei n, if u si n g  F M E A , mi g ht  p ut  m or e  eff ort i nt o 

e x a mi ni n g  n e w t e c h n ol o gi e s f or  d e c o nt a mi n ati n g  pr o d u c e . Alt er n ati v el y, t h e y  c o ul d  w or k  m or e 

cl o s el y  wit h e ntiti e s f urt h er  b a c k i n t h e s u p pl y  c h ai n  t o  e n s ur e  k n o w n  c o nt a mi n ati o n  s o ur c e s 

s u c h  a s irri g ati o n  w at er,  s oil  a m e n d m e nt s  or t h e  cl e a nli n e s s  of w or k er s  h a n d s  ar e  b ei n g 

a d e q u at el y  c o ntr oll e d.  

T h e D O C  pr o v e d  t o  b e a  u s ef ul t o ol f or d et er mi ni n g  w h et h er  or  n ot  t h e  pl a n n e d 

a cti viti e s  of  a s a nit ati o n  pr o c e s s  w er e  b ei n g f oll o w e d , t h u s i m pr o vi n g t h e  d et e cti o n r ati n g i n  a n 

F M E A. T hi s  m et h o d ol o g y  c a n  al s o  b e  u s e d t o i d e ntif y  w h er e  pr o c e s s  d e si g n  c h a n g e s ar e  n e e d e d t o 

r e d u c e t h e  d ef e ct r at e , t h u s l e a di n g t o  a  p ot e nti al r e d u cti o n i n t h e  F M E A  o c c urr e n c e r ati n g. T h e 

m o st i m p ort a nt l e ar ni n g fr o m t h e  D O C  e x p eri m e nt , h o w e v er,  w a s t h e f a ct t h at  a  pr o c e s s or  will 

n ot  a ut o m ati c all y  a d o pt  a  n e w t o ol f or i m pr o vi n g f o o d s af et y if t h e t o ol s t h e y  ar e  c urr e ntl y  u si n g 

ar e  n ot  si g n ali n g t h e  e xi st e n c e  of  a f o o d s af et y r el at e d pr o bl e m. F or t hi s r e a s o n it i s al s o u nli k el y 

t h at  F M E A  will r e pl a c e  S F C R  H A  a n d r el at e d  h a z ar d  a n al y si s t e c h ni q u e s  u nl e s s  a  si g nifi c a nt 

f o o d b or n e  o ut br e a k i s  attri b ut e d t o  pr o bl e m s  wit h  h a z ar d  a n al y si s  m et h o d ol o g y.  

A  p o s si bl e s ol uti o n t o t hi s  dil e m m a  mi g ht  b e t o s et  u p  m ulti -di s ci pli n ar y t e a m s t h at 

i n cl u d e  e x p ert s fr o m  ot h er  m a n uf a ct uri n g  s e ct or s t o  p erf or m r e s e ar c h d e m o n str ati n g 

i m pr o v e m e nt i n f o o d  s af et y  o ut c o m e s t hr o u g h  u s e  of  F M E A  a n d  ot h er  si x  si g m a t e c h ni q u e s. 
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C A C. (1 9 9 9). R e c o m m e n d e d I nt er n ati o n al  C o d e  of  Pr a cti c e  G e n er al  Pri n ci pl e s  of  F o o d  H y gi e n e.   

C A C. ( 2 0 0 9). C o d e  of  H y gi e ni c  Pr a cti c e f or  Mil k  a n d  Mil k  Pr o d u ct s.  C o d e x  Ali m e nt ari u s 

C o m mi s si o n.  

C A C. ( 2 0 0 9). F o o d  H y gi e n e  B a si c  T e xt s  ( 2 n d  e d.).  R o m e:  C o d e x  Ali m e nt ari u s  C o m mi s si o n.  

C A C. ( 2 01 5). Pr o c e d ur al  M a n u al  ( 2 4t h  e d.). J oi nt  F A O / W H O  F o o d  St a n d ar ds  Pr o gr a m m e.  

C al e b,  O. J.,  M a h aj a n,  P.  V.,  Al -J ul a n d a  Al-S ai d,  F.,  &  O p ar a,  U.  L. ( 2 01 3).  M o difi e d  At m o s p h er e 

P a c k a gi n g  T e c h n ol o g y f o  Fr e s h  a n d  Fr e s h -c ut  Pr o d u c e  a n d t h e  Mi cr o bi al  C o n s e q u e n c e s - 

A  R e vi e w. F o o d  a n d  Bi o Pr o c e s s  T e c h n ol o g y,  6 ,  3 0 3-3 2 9.  d oi: D OI 1 0.1 0 0 7 / s11 9 4 7 -01 2 -0 9 3 2 -4  

C all ej o n,  R.  M.,  R o dri g u e z -N ar a nj o,  M. I.,  U b e d a,  C.,  H or n e d o -Ort e g a,  R.,  G ar ci a -P arrill a,  M.  C.,  & 

Tr o n c o s o,  A.  M. ( 2 01 5).  R e p ort e d  F o o d b or n e  O ut br e a k s  D u e t o  Fr e s h  Pr o d u c e i n t h e 

U nit e d  St at e s  a n d  E ur o p e a n  U ni o n:  Tr e n d s  a n d  C a u s e s. F o o d b or n e  P at h o g e n s  a n d  Di s e a s e, 

1 2(1),  3 2-3 8.  d oi:1 0.1 0 8 9 /f p d. 2 01 4.1 8 21  

C a m p b ell,  B. ( 2 0 0 5). I s  Y o ur  Pl a nt  a s  Cl e a n  a s it  L o o k s ? F o o d  S af et y  M a g a zi n e ,  61-6 2.  

C a nt w ell,  M.,  &  S u sl o w,  T. ( 2 0 0 2).  Fr e s h -C ut  Fr uit s  a n d  V e g et a bl e s:  A s p e ct s  of  P h y si ol o g y, 

Pr e p ar ati o n  a n d  H a n dli n g t h at  Aff e ct  Q u alit y. I n  A.  A.  K a d er ( E d.), # 3 311  P o st -H ar v e st 

T e c h n ol o g y  of  H orti c ult ur e  Cr o p s.  U C  D a vi s.  P o st h ar v e st  T e c h n ol o g y  C e ntr e.  

C arl s o n,  C.  S. ( 2 01 2 a ).  T h e  C a s e f or  F ail ur e  M o d e  a n d  Eff e ct s  A n al y si s. I n Eff e cti v e  F M E A s: 

A c hi e vi n g  S af e,  R eli a bl e,  a n d  E c o n o mi c al  Pr o d u ct s  a n d  Pr o c e s s e s  u si n g  F ail ur e  M o d e  a n d 

Eff e ct s  A n al y si s.  J o h n  Wil e y  &  S o n s, I n c. 
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C arl s o n,  C.  S. ( 2 01 2 b).  T h e  P hil o s o p h y  a n d  G ui di n g  Pri n c i pl e s f or  Eff e cti v e  F M E A s. I n Eff e cti v e 

F M E A s:  A c hi e vi n g  S af e,  R eli a bl e,  a n d  E c o n o mi c al  Pr o d u ct s  a n d  Pr o c e s s e s  u si n g  F ail ur e 

M o d e  a n d  Eff e ct s  A n al y si s.  J o h n  Wil e y  &  S o n s, I n c. 

C arl s o n,  C.  S. ( 2 01 2 c).  U n d er st a n di n g t h e  F u n d a m e nt al  D efi niti o n s  a n d  C o n c e pt s  of  F M E A s. I n 

Eff e cti v e  F M E A s:  A c hi e vi n g  S af e,  R eli a bl e,  a n d  E c o n o mi c al  Pr o d u ct s  a n d  Pr o c e s s e s  U si n g 

F ail ur e  M o d e  a n d  Eff e ct s  A n al y si s.  J o h n  Wil e y  &  S o n s, I n c. 

C arl s o n,  C.  S. ( 2 0 1 2 d).  S el e cti o n  a n d  Ti mi n g  of  F M E A  Pr oj e ct s. I n Eff e cti v e  F M E A s:  A c hi e vi n g  S af e, 

R eli a bl e,  a n d  E c o n o mi c al  Pr o d u ct s  a n d  Pr o c e s s e s  U si n g  F ail ur e  M o d e  a n d  Eff e ct s  A n al y si s.  

J o h n  Wil e y  &  S o n s, I n c. 

C arl s o n,  C.  S. ( 2 01 2 e).  H o w t o  P erf or m  a n  F M E A  Pr oj e ct:  Pr o c e d ur e. I n Eff e cti v e  F M E A s:  A c hi e vi n g 

S af e,  R eli a bl e,  a n d  E c o n o mi c al  Pr o d u ct s  a n d  Pr o c e s s e s  U si n g  F ail ur e  M o d e  a n d  Eff e ct s 

A n al y si s.  J o h n  Wil e y  &  S o n s, I n c. 

C arl s o n,  C.  S. ( 2 01 2f).  H o w t o  D e v el o p  a n d  E x e c ut e  Eff e cti v e  Ri s k  R e d u cti o n  A cti o n s. I n Eff e cti v e 

F M E A s:  A c hi e vi n g  S af e,  R eli a bl e,  a n d  E c o n o mi c al  Pr o d u ct s  a n d  Pr o c e s s e s  U si n g  F ail ur e 

M o d e  a n d  Eff e ct s  A n al y si s.  J o h n  Wil e y  &  S o n s, I n c. 

C arl s o n,  C.  S. ( 2 01 2 g).  F ail ur e  M o d e  Eff e ct s  a n d  Criti c alit y  A n al y si s ( F M E C A). I n  C.  S.  C arl s o n, 

Eff e cti v e  F M E A s:  A c hi e vi n g S af e,  R eli a bl e,  a n d  E c o n o mi c al  Pr o d u ct s  a n d  Pr o c e s s e s  U si n g 

F ail ur e  M o d e  a n d  Eff e ct s  A n al y si s.  J o h n  Wil e y  &  S o n s, I n c. 

C arl s o n,  C.,  S ar a k a ki s,  G.,  Gr o e b el,  D. J.,  &  M ett a s,  A. ( 2 01 0).  B e st  Pr a cti c e s f or  Eff e cti v e  R eli a blit y 

Pr o gr a m  Pl a n s. 2 01 0  Pr o c e e di n g s - A n n u al  R eli a blit y  a n d  M ai nt ai n a bilit y  S y m p o si u m.   

C ati c,  D.,  Ar s o v s ki,  S., J er e mi c,  B.,  &  Gli s o vi c, J. ( 2 011).  F M E A i n  Pr o d u ct  D e v el o p m e nt  P h a s e. 5t h 

I nt er n ati o n al  Q u alit y  C o nf er e n c e. C e nt er f or  Q u alit y,  F a c ult y  of  M e c h a ni c al  E n gi n e eri n g, 

U ni v er sit y  of  K r a g uj e v a c.  
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C a v all ar o,  E.,  D at e,  K.,  M e d u s,  C.,  M e y er,  S.,  Mill er,  B.,  Ki m,  C., . . .  B e hr a v e s h,  C.  B. ( 2 011). 

S al m o n ell a  T y p hi m uri u m I nf e cti o n s  A s s o ci at e d  wit h  P e a n ut  Pr o d u ct s. T h e  N e w  E n gl a n d 

J o ur n al  of  M e di ci n e,  3 6 5( 7),  6 01-61 0.  

C D C. ( 2 0 0 7,  M ar  7). M ulti st at e  O ut br e a k  of  S al m o n ell a  T e n n e s s e e I nf e cti o n s  Li n k e d t o  P e a n ut 

B utt er ( FI N A L  U P D A T E)  ̀̀ .  R etri e v e d  A u g 1 0,  2 01 9, fr o m 

htt p s: / / w w w. c d c. g o v / s al m o n ell a / 2 0 0 7 / p e a n ut -b utt er -3 -7 -2 0 0 7. ht ml  

C D C. ( 2 01 0,  M a y 11). M ulti st at e  O ut br e a k  of  S al m o n ell a t y p hi m uri u m  I nf e cti o n s  Li n k e d t o  P e a n ut 

B utt er,  2 0 0 8 -2 0 0 9 ( Fi n al  U p d at e) .  R etri e v e d  A u g  8,  2 01 9, fr o m 

htt p s: / / w w w. c d c. g o v / s al m o n ell a / 2 0 0 9 / p e a n ut -b utt er -2 0 0 8 -2 0 0 9. ht ml  

C D C. ( 2 011,  N o v e m b er 1 0). M ulti st at e  O ut br e a k  of  H u m a n  S al m o n ell a  H ei d el b er g I nf e cti o n s  Li n k e d 

t o  Gro u n d  T ur k e y ( Fi n al  U p d at e) .  R etri e v e d fr o m  C D C: 

htt p s: / / w w w. c d c. g o v / s al m o n ell a / 2 011 / gr o u n d -t ur k e y-11-1 0-2 011. ht ml  

C D C. ( 2 01 8,  N o v e m b er  2 0). C D C  F o o d  S af et y  Al ert:  E.  c oli  O ut br e a k  Li n k e d t o  R o m ai n e  L ett u c e . 

R etri e v e d  A u g u st 1 6,  2 01 9, fr o m  htt p s: / / w w w. c d c. g o v / m e di a /r el e a s e s / 2 01 8 / s11 2 0 -e c oli -

r o m ai n -l ett u c e. ht ml 

C FI A. ( 2 01 3, J ul  2). R ef er e n c e  D at a b a s e f or  H a z ar d I d e ntifi c ati o n .  R etri e v e d fr o m 

htt p: / / a cti v e.i n s p e cti o n. g c. c a /r d hi -b dri d / e n gli s h /r d hi -b dri d / s e ar e c e. a s p x ?i =11  

C FI A. ( 2 01 4 a). T ar g et e d  S ur v e y I n v e sti g a ti n g  B a ct eri al  P at h o g e n s  a n d  G e n eri c  E.  c oli i n  Fr e s h  L e af y 

Gr e e n  V e g et a bl e s.  C FI A.  R etri e v e d fr o m  htt p: / / w w w.i n s p e cti o n. g c. c a /f o o d / c h e mi c al -

r e si d u e s-mi cr o bi ol o g y / mi cr o bi ol o g y /fr e s h -l e af y-gr e e n -

v e g et a bl e s / e n g /1 3 9 7 0 8 9 2 3 7 9 0 9 /1 3 9 7 0 8 9 2 3 91 91  
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C FI A. ( 2 01 4 b). F o o d  S af et y  E n h a n c e m e nt  Pr o gr a m  M a n u al.  R etri e v e d J ul y  3 0,  2 01 8, fr o m 

htt p: / / w w w.i n s p e cti o n. g c. c a /f o o d / s af e -f o o d-pr o d u cti o n -s y st e m s /f o o d -s af et y -

e n h a n c e m e nt -pr o gr a m / pr o gr a m -m a n u al / e n g /1 3 4 5 8 21 4 6 9 4 5 9 /1 3 4 5 8 21 71 6 4 8 2  

C FI A. ( 2 01 4 c). Ar c hi v e d - H A C C P  G e n eri c  M o d el f or  R e a d y -T o -E at  Fr e s h -C ut  V e g et a bl e s .  R etri e v e d 

A u g u st 1 0,  2 01 9, fr o m  htt p: / / w w w.i n s p e cti o n. g c. c a /f o o d / ar c hi v e d -f o o d-g ui d a n c e / s af e -

f o o d-pr o d u cti o n -s y st e m s/ h a c c p -g e n eri c -m o d el s -a n d -g ui d a n c e -d o c u m e nt s / g e n eri c -

m o d el -fr e s h-c ut -v e g et a bl e s / e n g /1 3 71 0 3 4 7 21 0 9 8 /1 3 71 0 3 4 7 2 2 41 0 ? c h a p = 0 # s 8 c 4  

C FI A. ( 2 01 8 a, J u n e 1 3). H a z ar d I d e ntifi c ati o n  a n d  E v al u ati o n  T e m pl at e.  R etri e v e d  D e c  2 7,  2 01 8, 

fr o m  Pr e v e nti v e  C o ntr ol  Pl a n  T e m pl at e s f or  D o m e sti c  F o o d  B u si n e s s e s: 

htt p: / / w w w.i n s p e cti o n. g c. c a / D A M / D A M -a b o ut cfi a -s uj et a ci a / S T A GI N G /t e xt -

t e xt e /r e g s _ s af e _f o o d _r e g ul ati o n s _ pr v ntt v e _ ctrl _ pl a n _t e m p _ d m st c _f o o d _ e x p _ d _1 4 8 2 2 5 0 3 7

1 6 0 4 _ e n g. p df 

C FI A. ( 2 01 8 b, J u n e 1 3). Pr e v e nti v e  C o ntr ol  Pl a n  T e m pl at e s f or  D o m e sti c  F o o d  B u si n e s s e s .  R etri e v e d 

J u n e 1 6,  2 01 9, fr o m  C FI A:  htt p: / / w w w.i n s p e cti o n. g c. c a /f o o d /r e q uir e m e nt s / pr e v e nti v e -

c o ntr ol -pl a n s / d o m e sti c -f o o d-b u si n e s s e s / e n g /1 4 8 0 4 4 0 8 21 3 6 4 /1 4 8 0 4 4 0 8 2 2 0 8 5  

C FI A. ( 2 01 9 a, J a n  8). S af e  F o o d f or  C a n a di a n s  R e g ul ati o n s .  R etri e v e d fr o m  C a n a di a n  F o o d 

I n s p e cti o n  A g e n c y: 

htt p: / / w w w.i n s p e cti o n. g c. c a /f o o d / sf cr / e n g /1 51 21 4 91 7 7 5 5 5 /1 51 2 1 4 9 2 0 3 2 9 6 

C FI A. ( 2 01 9 b,  M a y  2 4). C o n d u cti n g  a  H a z ar d  A n al y si s .  R etri e v e d J u n e  2 0,  2 01 9, fr o m  F o o d: 

htt p s: / / w w w.i n s p e cti o n. g c. c a /f o o d /r e q uir e m e nt s -a n d -g ui d a n c e / pr e v e nti v e -c o ntr ol s -f o o d-

b u si n e s s e s / h a z ar d -a n al y si s / e n g /1 51 3 2 8 3 5 5 5 9 3 2 /1 5 2 8 2 0 5 3 6 8 3 5 9  
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C FI A. ( 2 01 9 c,  A u g 1 0). Pr e v e nti v e  C o ntr ol s f or  F o o d  B u si n e s s e s .  R etri e v e d fr o m 

htt p s: / / w w w.i n s p e cti o n. g c. c a /f o o d /r e q uir e m e nt s -a n d -g ui d a n c e / pr e v e nti v e -c o ntr ol s -f o o d-

b u si n e s s e s / e n g /1 5 2 6 4 7 2 2 8 9 8 0 5 /1 5 2 6 4 7 2 2 9 0 0 7 0  

C FI A. ( 2 01 9 d,  M ar  5). F a ct  S h e et:  Pr e v e nti v e  F o o d  S af et y  C o ntr ol s .  R etri e v e d fr o m 

htt p s: / / w w w.i n s p e cti o n. g c. c a /f o o d /t o ol kit -f or-f o o d-b u si n e s s e s / pr e v e nti v e -f o o d-s af et y -

c o ntr ol s / e n g /1 4 2 7 3 0 4 4 6 8 81 6 /1 4 2 7 3 0 4 4 6 9 5 2 0  

C FI A. ( 2 01 9 e, J u n  2 0). E vi d e n c e  s h o wi n g  a  c o ntr ol  m e a s ur e i s  eff e cti v e .  R etri e v e d fr o m 

htt p s: / / w w w.i n s p e cti o n. g c. c a /f o o d /r e q uir e m e nt s -a n d -g ui d a n c e / pr e v e nti v e -c o ntr ol -

pl a n s / e vi d e n c e -s h o wi n g -a -c o ntr ol -m e a s ur e / e n g /1 5 2 6 31 6 4 0 2 0 0 3 /1 5 2 6 31 6 4 0 2 3 0 0  

C FI A. ( 2 01 9f, J a n u ar y 11). D air y  pr o c e s si n g  s y st e m s:  Hi g h t e m p er at ur e  s h ort ti m e ( H T S T) 

p a st e uri z ati o n .  R etri e v e d  A u g u st  5,  2 019, fr o m  Pr e v e nti v e  C o ntr ol s f or  F o o d  B u si n e s s e s: 

htt p s: / / w w w.i n s p e cti o n. g c. c a /f o o d /r e q uir e m e nt s -a n d -g ui d a n c e / pr e v e nti v e -c o ntr ol s -f o o d-

b u si n e s s e s / d air y -pr o d u ct s / ht st / e n g /1 5 3 9 61 4 7 5 4 0 3 8/1 5 3 9 61 4 8 2 6 4 3 7 # a 2  

C FI A. ( 2 01 9 g). S af e  F o o d f or  C a n a di a n s  R e g ul ati o n s:  Gl o s s ar y  of  K e y  T er m s .  R etri e v e d  S e p 11,  2 01 9, 

fr o m  htt p s: / / w w w.i n s p e cti o n. g c. c a /f o o d /t o ol kit-f or-f o o d-b u si n e s s e s / gl o s s ar y -of -k e y -

t er m s / e n g /1 4 3 0 2 5 0 2 8 6 8 5 9 /1 4 3 0 2 5 0 2 8 7 4 0 5 # a1 9 

C o n e,  M. ( 2 0 0 7,  A u g 1 3).  St al ki n g  a  Kill er i n  o ur  Gr e e n s. L o s  A n g el e s  Ti m e s .  R etri e v e d  Au g  2 5, 

2 01 9, fr o m  htt p s: / / w w w.l ati m e s. c o m / ar c hi v e s /l a -x p m -2 0 0 7 -a u g -1 3-m e -s pi n a c h1 3 -

st or y. ht ml  

C o o k,  N.,  Willi a m s,  L.,  &  D' A g o sti n o,  M. ( 2 01 9).  Pr e v al e n c e  of  N or o vir u s i n  Pr o d u c e  S ol d  at  R et ail 

i n t h e  U nit e d  Ki n g d o m. F o o d  Mi cr o bi ol o g y,  7 9 ,  8 5-8 9.  d oi:1 0.1 01 6 /j.f m. 2 01 8.1 2. 0 0 3  
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C o st a,  L.  B.,  Fil h o,  M.  G.,  Fr e d e n d all,  L.  D.,  &  P ar e d e s,  F. J. ( 2 01 8).  L e a n,  Si x  Si g m a  a n d  L e a n  Si x 

Si g m a i n t h e  F o o d I n d u str y:  A  S y st e m ati c  Lit er at ur e  R e vi e w. Tr e n d s i n  F o o d  S ci e n c e  & 

T e c h n ol o g y,  8 2 , 1 2 2-1 3 3.  d oi:1 0.1 01 6 /j.tif s. 2 01 8.1 0. 0 0 2 

Cr a m er,  M. ( 2 01 3 b).  S a nit ati o n  B e st  Pr a cti c e s. I n  M.  Cr a m er, F o o d  Pl a nt  S a nit ati o n.  D e si g n, 

M ai nt e n a n c e,  a n d  G o o d  M a n uf a ct uri n g  Pr a cti c e s  ( 2 n d  e d.).  B o c a  R at o n:  T a yl or  &  Fr a n ci s.  

Cr a m er,  M.  M. ( 2 01 3 a).  Bi ofil m s. I n F o o d  Pl a nt  S a nit ati o n  ( 2 n d  e d.). 

Cr a m er,  M.  M. ( 2 01 3 c).  V erifi c ati o n  of  S a nit ati o n. I n F o o d  Pl a nt  S a nit ati o n.  D e si g n,  M ai nt e n a n c e, 

a n d  G o o d  M a n uf a ct uri n g  Pr a cti c e s  ( 2 n d  e d.).  C R C  Pr e s s. 

C R C. ( 2 01 9). S af e  F o o d f or  C a n a di a n s  R e g ul ati o n s.  R etri e v e d fr o m J u sti c e  L a w s  W e b sit e: 

htt p s: / /l a w s -l oi s.j u sti c e. g c. c a / e n g /r e g ul ati o n s / S O R-2 01 8 -1 0 8 /i n d e x. ht ml 

C R C. ( 2 01 9). S af e  F o o d f or  C a n a di a n s  R e g ul ati o n s.  R etri e v e d fr o m J u sti c e  L a w s  W e b sit e.  

Cr o n k,  T.  C. (1 9 9 4).  T h e  Hi st ori c  E v ol uti o n  of  H A C C P:  B ett e r  Q u e sti o n s,  S af er  F o o d s. F o o d  & 

Dr u g  L a w J o ur n al ,  4 6 5-4 9 2.  

C S PI. ( 2 0 0 9).  O ut br e a k s  b y t h e  N u m b er s:  Fr uit s  a n d  V e g et a bl e s 1 9 9 0 -2 0 0 5.  R etri e v e d  0 9  2 9,  2 01 4, 

fr o m  htt p: / / w w w. c s pi n et. or g / n e w / p df / o ut br e a k al ertr e p ort 0 9. p df  

C S PI. ( 2 01 5). O ut br e a k  Al ert!  A  R e vi e w  of  F o o d b or n e Ill n e s s i n t h e  U S fr o m  2 0 0 4 - 2 01 3.  

W a s hi n gt o n,  D C:  C e ntr e f or  S ci e n c e i n t h e  P u bli c I nt er e st.  

D a ni el s,  W. ( 2 01 4).  P at h o g e n  T e sti n g i n  Fr e s h  Pr o d u c e:  E art h b o u n d  F ar m. I n J.  H o orf ar ( E d.), 

Gl o b al  S af et y  of  Fr e s h  Pr o d u c e:  A  H a n d b o o k  of  B e st  Pr a cti c e, I n n o v ati v e  C o m m er ci al 

S ol uti o n s  a n d  C a s e  St u di e s.  W o o d h e a d  P u bli s hi n g  S eri e s.  



 

1 3 6 

D a nil s o n,  D.  A. ( 2 011,  O ct o b er / N o v e m b er).  N 6 0 - W h at It I s  a n d  W h at It I s  N ot. F o o d  S af et y 

M a g a z o n e .  R etri e v e d  A u g  2 6,  2 01 9, fr o m  htt p s: / / w w w.f o o d s af et y m a g a zi n e. c o m / m a g a zin e -

ar c hi v e1 / o ct o b er n o v e m b er -2 011 / n 6 0 w h at -it-i s-a n d -w h at -it-i s-n ot /  

D el a q ui s,  P. ( 2 0 0 6).  Fr e s h -C ut  V e g et a bl e s. I n  G.  M.  S a p er s,  &  A.  E.  Y o u s ef, Mi cr o bi ol o g y  of  Fr uit s 

a n d  V e g et a bl e s.  B o c a  R at o n:  T a yl or  &  Fr a n ci s.  

D el a q ui s,  P.,  B a c h,  S.,  &  Di n u,  L. ( 2 0 0 7).  B e h a vi o ur  of  E s c h eri c hi a  c oli  O1 5 7: H 7 i n  L e af y 

V e g et a bl e s. J o ur n al  of  F o o d  Pr ot e cti o n,  7 0( 8), 1 9 6 6-1 9 7 4. 

D e ni s,  N.,  Z h a n g,  H.,  L er o u x,  A.,  Tr u d el,  R.,  &  Bi etl ot,  H. ( 2 01 6).  Pr e v al e n c e  a n d  Tr e n d s  of 

B a ct eri al  C o nt a mi n ati o n i n  Fr e s h  Fr uit s  a n d  V e g et a bl e s  S ol d  at  R et ail i n  C a n a d a. F o o d 

C o ntr ol,  6 7 ,  2 2 5-2 3 4.  

D e pt.  of t h e  Ar m y. ( 2 0 0 6). F ail ur e  M o d e s,  Eff e ct s  a n d  Criti c alit y  A n al y s e s ( F M E C A) f or  C o m m a n d, 

C o ntr ol,  C o m m u ni c ati o n s,  C o m p ut er, I nt elli g e n c e,  S ur v eill a n c e,  a n d  R e c o n n ai s s a n c e 

( C 4I S R)  F a ciliti e s. R etri e v e d  fr o m 

htt p s: / / w w w. w b d g. or g / F F C / A R M Y C O E / C O E T M /t m _ 5 _ 6 9 8 _ 4. p df  

E C D C  E C D P C. ( 2 01 7). T h e  E ur o p e a n  U ni o n  s u m m ar y r e p ort  o n tr e n d s  a n d  s o ur c e s  of  z o o n o s e s, 

z o o n oti c  a g e nt s  a n d f o o d -b or n e  o ut br e a k s i n  2 01 6.  d oi:1 0. 2 9 0 3 /j. ef s a. 2 01 7. 5 0 7 7  

E F S A. ( 2 01 8, J ul y  3). Li st er i a  m o n o c yt o g e n e s:  U p d at e  o n  F o o d b or n e  O ut br e a k.  R etri e v e d fr o m 

htt p s: / / w w w. ef s a. e ur o p a. e u / e n / pr e s s / n e w s /1 8 0 7 0 3  

Eri c k s o n,  M.  C. ( 2 01 0).  Mi cr o bi al  Ri s k s  A s s o ci at e d  wit h  C a b b a g e,  C arr ot s,  C el er y,  O ni o n s,  a n d 

D eli  S al a d s  M a d e  wit h t h e s e  Pr o d u c e It e m s. C o m pr e h e n si v e  R e vi e w i n  F o o d  S ci e n c e  a n d 

F o o d  S af et y,  9 ,  6 0 2-61 9.  d oi:1 0.111 /j.1 5 41 -4 3 3 7. 2 01 0. 0 01 2 9. x  
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Eri c s o n,  C.  A. ( 2 0 0 5).  F ail ur e  M o d e  a n d  Eff e ct s  A n al y si s. I n H a z ar d  A n al y si s  T e c h ni q u e s f or  S y st e m 

S af et y.  J o h n  Wil e y  &  S o n s, I n c. 

F A O. (1 9 9 7). R e c o m m e n d e d I nt er n ati o n al  C o d e  of  Pr a cti c e  G e n er al  Pri n ci pl e s  of  F o o d  H y gi e n e.  

F A O.  R etri e v e d fr o m  htt p: / / w w w.f a o. or g / d o cr e p / 0 0 5 / y1 5 7 9 e / y1 5 7 9 e 0 2. ht m  

F A O. (1 9 9 8). F o o d  Q u alit y  a n d  S af et y  S y st e m s - A  Tr ai ni n g  M a n u al  o n  F o o d  H y gi e n e  a n d t h e 

H a z ar d  A n al y si s  a n d  Criti c al  C o ntr ol  P oi nt ( H A C C P)  S y st e m.  R o m e:  F A O.  

F A O. (1 9 9 8).  T h e  H a z ar d  A n al y si s  a n d  Criti c al  C o ntr ol  P oi nt ( H A C C P)  S y st e m. I n F o o d  Q u alit y 

a n d  S af et y  S y st e m s - A  Tr ai ni n g  M a n u al  o n  F o o d  H y gi e n e  a n d t h e  H a z ar d  A n al y si s  a n d 

Criti c al  C o ntr ol  P oi nt ( H A C C P)  S y st e m.  R o m e:  F A O.  

F A O. ( 2 0 0 3). F A O' s  Str at e g y f or  a  F o o d  C h ai n  A p pr o a c h t o  F o o d  S af et y  a n d  Q u alit y:  A  Fr a m e w or k 

D o c u m e nt f or t h e  D e v el o p m e nt  of  F ut ur e  Str at e gi c  Dir e cti o n.  F A O.  R etri e v e d fr o m 

htt p: / / w w w.f a o. or g / 3 / a -y 8 3 5 0 e. p df  

F A O. ( 2 0 0 8). G ui d eli n e s f or t h e  V ali d ati o n  of  F o o d  S af et y  C o ntr ol  M e a s ur e s.  F A O.  R etri e v e d  M ar c h 

2 0,  2 01 9, fr o m  w w w.f a o. or g /i n p ut / d o w nl o a d / st a n d ar d s /11 0 2 2 / C X G _ 0 6 9 e. p df  

F A O / W H O. (1 9 6 9).  H a z ar d  A n al y si s  a n d  Criti c al  C o ntr ol  P oi nt ( H A C C P)  S yst e m  a n d  G ui d eli n e s 

f or it s  A p pli c ati o n. I n C o d e x  Ali m e nt ari u s  ( p p.  3 3-4 4).  R o m e:  F A O  of t h e  U N / W H O.  

F A O / W H O. ( 2 0 0 8). Mi cr o bi ol o gi c al  H a z ar d s i n  Fr e s h  Fr uit s  a n d  V e g et a bl e s.  M e eti n g  R e p ort.  

F A O / W H O.  R etri e v e d  A u g 1 9,  2 01 9, fr o m 

htt p s: / / w w w. w h o.i nt /f o o d s af et y / p u bli c ati o n s / mi cr o / M R A _ Fr uit V e g e s. p df  

F D A. ( 2 0 0 3).  F a ct or s t h at I nfl u e n c e  Mi cr o bi al  Gr o wt h. C o m pr e h e n si v e  R e vi e w s i n  F o o d  S ci e n c e  a n d 

F o o d  S af et y,  2 ,  21-3 2.  d oi:1 0.1111 /j.1 5 41 -4 3 3 7. 2 0 0 3.t b 0 0 0 4 8. x  



 

1 3 8 

F D A. ( 2 0 0 8). G ui d a n c e f or I n d u str y:  G ui d e t o  Mi ni mi z e  Mi cr o bi al  F o o d  S af et y  H a z ar d s f or  Fr e s h 

Fr uit s  a n d  V e g et a bl e s.  U S F D A.  R etri e v e d  A u g 1 2,  2 01 9, fr o m 

htt p s: / / w w w.f d a. g o v /r e g ul at or y -i nf or m ati o n / s e ar c h-f d a-g ui d a n c e -d o c u m e nt s / g ui d a n c e -

i n d u str y-g ui d e -mi ni mi z e -mi cr o bi al -f o o d-s af et y -h a z ar d s -fr e s h-c ut -fr uit s-a n d -v e g et a bl e s  

F D A. ( 2 0 0 9). G ui d a n c e f or I n d u str y:  M e a s ur e s t o  A d d r e s s t h e  Ri s k f or  C o nt a mi n ati o n  b y  S al m o n ell a 

S p e ci e s i n  F o o d  C o nt ai ni n g  a  P e a n ut -D eri v e d  Pr o d u ct  a s  a n I n gr e di e nt.  G ui d a n c e 

D o c u m e nt.  R etri e v e d  A u g 1 0,  2 01 9, fr o m  htt p s: / / w w w.f d a. g o v /r e g ul at or y -

i nf or m ati o n / s e ar c h-f d a-g ui d a n c e -d o c u m e nt s / g ui d a n c e -i n d u str y-m e a s ur e s -a d dr e s s -ri s k-

c o nt a mi n ati o n -s al m o n ell a -s p e ci e s -f o o d-c o nt ai ni n g -p e a n ut # c o n si d er  

F D A. ( 2 011,  O ct o b er 1 9). E n vir o n m e nt al  A s s e s s m e nt:  F a ct or s  P ot e nti all y  C o ntri b uti n g t o t h e 

C o nt a mi n ati o n  of  Fr e s h  W h ol e  C a nt al o u p e I m pli c at e d i n  a  M ulti -St at e  O ut br e a k  of  

Li st eri o si s.  R etri e v e d  S e pt e m b er  3 0,  2 01 9, fr o m  F D A:  htt p: / / w a y b a c k. ar c hi v e -

it. or g / 7 9 9 3 / 2 01 7111 41 5 5 0 5 7 / htt p s: / / w w w.f d a. g o v / F o o d / R e c all s O ut br e a k s E m er g e n ci e s / O ut

br e a k s / u c m 3 41 4 7 6. ht m  

F D A. ( 2 01 2). B a d  B u g  B o o k ,  2 n d  e diti o n. ( C F S A N)  R etri e v e d  A u g u st 1 0,  2 01 9, fr o m 

htt p s: / / w w w.f d a. g o v /f o o d /f o o d b or n e -p at h o g e n s / b a d -b u g -b o o k -s e c o n d -e diti o n  

F D A. ( 2 01 5, J u n e 1 0). F D A I n v e sti g at e s  Li st eri a  m o n o c yt o g e n e s i n I c e  Cr e a m  Pr o d u ct s fr o m  Bl u e  B ell 

Cr e a m eri e s.  R etri e v e d  N o v  01,  2 01 5, fr o m  O ut br e a ks: 

htt p: / / w w w.f d a. g o v / F o o d/ R e c all s O ut br e a k s E m er g e n ci e s / O ut br e a k s / u c m 4 3 81 0 4. ht m # W h

at  

F D A. ( 2 01 5).  St a n d ar d s f or t h e  Gr o wi n g,  H ar v e sti n g,  P a c ki n g,  a n d  H ol di n g  of  Pr o d u c e f or  H u m a n 

C o n s u m pti o n.  F o o d  a n d  Dr u g  A d mi ni str ati o n.  R etri e v e d J u n e 1 5,  2 01 9, fr o m 
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htt p s: / / w w w.f e d er alr e gi st er. g o v / d o c u m e nt s / 2 01 5 /11 / 2 7 / 2 01 5 -2 81 5 9 / st a n d ar d s -f or-t h e-

gr o wi n g -h ar v e sti n g -p a c ki n g -a n d -h ol di n g -of -pr o d u c e -f or-h u m a n -c o n s u m pti o n  

F D A. ( 2 01 6). F D A I n v e sti g at e d  M ulti st at e  O ut br e a k  of  Li st eri a i n  D ol e  L e af y  Gr e e n s  Pr o d u ct s 

pr o d u c e d i n t h e  D ol e f a cilit y i n  S pri n gfi el d,  O hi o.  F D A.  R etri e v e d  S e pt e m b er  2 3,  2 01 9, fr o m 

htt p s: / / w w w.f d a. g o v /f o o d / o ut br e a k s -f o o d b or n e-ill n e s s /f d a-i n v e sti g at e d-m ulti st at e -

o ut br e a k -li st eri a-d ol e -l e af y-gr e e n s -pr o d u ct s -pr o d u c e d -d ol e -f a cilit y 

F D A. ( 2 01 7, J a n u ar y 11). 2 0 0 9  R e c all s,  M ar k et  Wit h dr a w al s,  &  S af et y  Al ert s .  R etri e v e d  A u g u st 1 0, 

2 01 9, fr o m  htt p: / / w a y b a c k. ar c hi v e -

it. or g / 7 9 9 3 / 2 01 7 01111 31 5 2 2 / htt p: / / w w w.f d a. g o v / S af et y / R e c all s / Ar c hi v e R e c all s / 2 0 0 9 / u c m 2 01

8 2 9 7. ht m ? P a g e =1 8  

F D A. ( 2 01 7). Gr a d e " A"  P a st e uri z e d  Mil k  Or di n a n c e.  U S  D e p art m e nt  of  H e alt h  a n d  H u m a n 

S er vi c e s.  R etri e v e d  D e c  2 2,  2 01 8, fr o m 

htt p s: / / w w w.f d a. g o v / d o w nl o a d s /f o o d / g ui d a n c er e g ul ati o n / g ui d a n c e d o c u m e nt sr e g ul at or yi

nf or m ati o n / mil k / u c m 61 2 0 2 7. p df  

F D A. ( 2 01 8). F D A I n v e sti g ati n g  M ulti st at e  O ut br e a k  of  E.  c oli  01 5 7: H 7 I nf e cti o n s  Li n k e d t o  R o m ai n e 

L e tt u c e fr o m  Y u m a  Gr o wi n g  R e gi o n.  F D A.  R etri e v e d J ul y 1 3,  2 01 8, fr o m 

htt p s: / / w w w.f d a. g o v /f o o d /r e c all s o ut br e a k s e m er g e n ci e s / o ut br e a k s / u c m 6  

F D A. ( 2 01 8,  S e p 1 2). F S M A  Fi n al  R ul e f or  Pr e v e nti v e  C o ntr ol s f or  H u m a n  F o o d .  R etri e v e d  A u g 1 0, 

2 01 9, fr o m  htt p s: / / w w w.f d a . g o v /f o o d /f o o d-s af et y -m o d er ni z ati o n -a ct -f s m a /f s m a-fi n al-

r ul e-pr e v e nti v e -c o ntr ol s -h u m a n -f o o d 

F D A. ( 2 01 8, J a n). H a z ar d  A n al y si s  a n d  Ri s k -B a s e d  Pr e v e nti v e  C o ntr ol s f or  H u m a n  F o o d:  Dr aft 

G ui d a n c e f or I n d u str y.  R etri e v e d fr o m  Ri s k -B a s e d  Pr e v e nti v e  C o ntr ol s f or H u m a n  F o o d: 

htt p s: / / w w w.f d a. g o v / d o w nl o a d s / F o o d / G ui d a n c e R e g ul ati o n / F S M A / U C M 51 7 4 0 4. p df  



 

1 4 0 

F D A. ( 2 01 8,  A u g  2 0). W h at t h e  Pr o d u c e  S af et y  R ul e  M e a n s f or  C o n s u m er s .  R etri e v e d J u n e 1 9,  2 01 9, 

fr o m  F o o d  S af et y  M o d er ni z ati o n  A ct ( F S M A):  htt p s: / / w w w.f d a. g o v /f o o d /f o o d -s a f et y-

m o d er ni z ati o n -a ct -f s m a / w h at-pr o d u c e -s af et y -r ul e -m e a n s -c o n s u m er s  

F D A. ( 2 01 9, J a n  8). F D A  F o o d  S af et y  M o d er ni z ati o n  A ct ( F S M A) .  R etri e v e d fr o m  U S  F o o d  &  Dr u g 

A d mi ni str ati o n:  htt p s: / / w w w.f d a. g o v /f o o d / g ui d a n c e -r e g ul ati o n -f o o d-a n d -di et ar y -

s u p pl e m e nt s /f o o d -s af et y -m o d er ni z ati o n -a ct -f s m a 

Fi x, J.  L.,  Y o u n g,  A.,  &  T a yl or, J. (1 9 9 9,  A pr 1 6).  Vi ol ati o n s  N u m er o u s  at  M e at  Pl a nt  Pr o c e d ur e s, 

U n cl e a n  Pr a cti c e s  Cit e d  at  Mi c hi g a n' s  Bil  M ar. D etr oit  Fr e e  Pr e s s .  R etri e v e d  M ar 1 8,  2 01 5, 

fr o m 

htt p: / / p q a s b. p q ar c hi v er. c o m /fr e e p / off er s. ht ml ? url = % 2 Ffr e e p % 2 F d o c % 2 F 4 3 61 5 0 6 2 3. ht ml

% 3 F F M T % 3 D F T % 2 6 F M T S % 3 D A B S % 3 A F T % 2 6t y p e % 3 D c urr e nt % 2 6 d at e % 3 D % 2 6 a ut h or % 3

D % 2 6 p u b % 3 D % 2 6 e diti o n % 3 D % 2 6 st art p a g e % 3 D % 2 6 d e s c % 3 D  

F S A. ( 2 0 0 6, J ul y  31). C a d b ur y  R e c all  U p d at e 1  A u g u st  2 0 0 6.  R etri e v e d  D e c e m b er  2 2,  2 01 0, fr o m  F S A: 

htt p: / /f o o d. g o v. u k / n e w s / n e w s ar c hi v e / 2 0 0 6 / a u g / c a d b ur y # h _ 2  

F S P C A. ( 2 01 4). S el e ct e d  S e cti o n s  of  a  F o o d  S af et y  Pl a n f or  Br o c c oli,  C arr ot,  P e c a n  S al a d  T e a c hi n g 

E x a m pl e.  F S P C A.  

F S P C A. ( n. d.). F S P C A  F o o d  S af et y  Pr e v e nti v e  C o ntr ol s  Alli a n c e  H o m e .  R etri e v e d O ct o b er  2 5,  2 01 9, 

fr o m  htt p s: / / w w w.if s h.iit. e d u /f s p c a 

G ai n  R e p ort. ( 2 01 6). R et ail  F o o d s.  T h e  R et ail  L a n d s c a p e  of  C a n a d a.  U S D A  F or ei g n  A gri c ult ur al 

S er vi c e.  R etri e v e d J u n e 1 7,  2 01 7, fr o m 

htt p s: / / g ai n.f a s. u s d a. g o v / R e c e nt % 2 0 G AI N % 2 0 P u bli c ati o n s / R et ail % 2 0 F o o d s _ Ott a w a _ C a n

a d a _ 2 -1 5-2 01 7. p df  
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G ar g,  N.,  C h ur e y, J. J.,  &  S plitt st o e s s er,  E.  F. (1 9 9 0).  Eff e ct  of  Pr o c e s si n g  C o n diti o n s  o n t h e 

Mi cr ofl or a  of  Fr e s h -C ut  V e g et a bl e s. J o ur n al  of  F o o d  Pr ot e cti o n,  5 3( 8),  7 01-7 0 3.  

G F SI. ( 2 01 9,  A u g  3 0). G F SI .  R etri e v e d fr o m  htt p s: / / ww w. m y gf si. c o m / a b o ut -u s / a b o ut -gf si / w h at -i s-

gf si. ht ml  

Gil,  M. I.,  S el m a,  M.  V.,  L o p e z -G al v e z,  F.,  &  All e n d e,  A. ( 2 0 0 9).  Fr e s h -C ut  Pr o d u ct  S a nit ati o n  a n d 

W a s h  W at er  Di si nf e cti o n:  Pr o bl e m s  a n d  S ol uti o n s. I nt er n ati o n al J o ur n al  of  F o o d 

Mi cr o bi ol o g y, 1 3 4 ,  3 7-4 5.  

G o v er n m e nt  of  C a n a d a. ( 2 01 6, J ul  5). Y e arl y  F o o d -b or n e Ill n e s s  E sti m at e s f or  C a n a d a .  R etri e v e d 

fr o m  F o o d  R e c all s,  Ri s k s  a n d  O ut br e a k s:  htt p s: / / w w w. c a n a d a. c a / e n / p u bli c -

h e alt h / s er vi c e s /f o o d -b or n e -ill n e s s-c a n a d a / y e arl y -f o o d-b or n e -ill n e s s-e sti m at e s -

c a n a d a. ht ml  

Griffit h s,  M.  W. ( 2 01 0).  T h e  Mi cr o bi ol o gi c al  S af et y  of  R a w  Mil k. I n  M.  W.  Griffit h s ( E d.), 

I m pr o vi n g t h e  S af et y  a n d  Q u alit y  of  Mil k: I m pr o vi n g  Q u alit y i n  Mil k  Pr o d u ct s  ( V ol. 1). 

W o o d h e a d  P u bli s hi n g  Lt d.  

H e alt h  C a n a d a. ( 2 01 8, J a n). G ui d a n c e  d o c u m e nt - Di si nf e ct a nt  dr u g s .  R etri e v e d  M ar  2 0,  2 01 5, fr o m 

Dr u g s  a n d  H e alt h  Pr o d u ct s:  htt p: / / w w w. h c -s c. g c. c a / d h p -m p s / pr o d p h ar m a / a p pli c -

d e m a n d e / g ui d e -l d / di si nf e ct-d e si nf e ct / di si n _ d e si n -e n g. p h p  

H e alt h  C a n a d a. ( 2 01 9,  M a y  3 0). Pr o d u c e  S af et y .  R etri e v e d J u n e 1 7  2 01 9, fr om  F o o d  S af et y: 

htt p s: / / w w w. c a n a d a. c a / e n / h e alt h -c a n a d a / s er vi c e s / g e n er al -f o o d-s af et y -ti p s / pr o d u c e-

s af et y. ht ml # a 5  

H ol a h, J.  T. ( 2 0 0 9).  S a nit ati o n. I n  C.  W.  Bl a c k b ur n,  &  P. J.  M c Cl ur e ( E d s.), F o o d b or n e  P at h o g e n s. 

H a z ar d s,  Ri s k  A n al y si s  a n d  C o ntr ol  ( 2 n d  e d.).  Bo c a  R at o n:  W o o d h e a d  P u bli s hi n g  Lt d.  
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A p p e n di x  A.  L o gi c  u n d e rl yi n g t h e  s e v e rit y,  o c c u r r e n c e  a n d 
d e t e cti o n  r ati n g s i n t h e  F M E A  

T h e  s e v erit y  a n d  o c c urr e n c e r ati n g s  w er e  d et er mi n e d  b y  m at c hi n g t h e r e s ult s  of t h e 

R A L R  a n d  sit e  o b s er v ati o n s  wit h t h e  cr it eri a li st e d i n T a bl e 1 of t h e  Lit er at ur e  R e vi e w . 

S e v e ri t y  

T h e s e v erit y  of t h e f ail ur e  m o d e “ c o nt a mi n ati o n  wit h  p at h o g e n s”  a n d “ gr o wt h  of 

p at h o g e n s”  w a s r at e d  a s  a 1 0, t h e  hi g h e st r ati n g,  b e c a u s e if t hi s f ail ur e  m o d e  o c c ur s, t h e r e s ult s 

ar e  c at a str o p hi c  b e c a u s e  c o n s u m er s  m a y  b e c o m e ill  a n d  p o s si bl y  di e ( S c all o n,  et  al.,  2 011)  wit h o ut 

w ar ni n g  b e c a u s e t h e f o o d  d o e s  n ot  u s u all y  s h o w si g n s  of  b ei n g  c o nt a mi n at e d  ( W H O,  2 01 5).  

O c c u r r e n c e  

R e c ei vi n g  

T h e li k eli h o o d t h at i n c o mi n g  pr o d u c e  c o nt ai n s  p at h o g e n s  at l e v el s  hi g h  e n o u g h t o  c a u s e 

f o o d b or n e ill n e s s  w a s  e x a mi n e d i n  d et ail i n t h e  R A L R  b e c a u s e t h er e  ar e  n o  pr o c e s si n g  st e p s i n  a 

fr e s h-c ut  pr o d u c e  pr o c e s si n g  pl a nt t h at  will r eli a bl y r e d u c e  p at h o g e n s t o l e v el s t h at  ar e s af e t o 

c o n s u m e if  h e a vil y  c o nt a mi n at e d  c arr ot s  ar e  p ur c h a s e d  a n d r e c ei v e d  b y t h e  sit e (I C M S F,  2 011).  

A r e vi e w  of lit er at ur e  e x a mi ni n g t h e li k eli h o o d  of  pr o d u c e  c o nt ai ni n g  e n o u g h  p at h o g e n s 

t o  c a u s e  a f o o d b or n e  o ut br e a k i n di c at e s t h at f o o d b or n e  o ut br e a k s  h a v e  b e e n i n cr e a si n gl y 

attri b ut e d t o  pr o d u c e  o v er t h e l a st  s e v er al  d e c a d e s. I n t h e 1 9 7 0 s, l e s s t h a n 1 %  of  all r e p ort e d 

o ut br e a k s  w er e li n k e d t o  pr o d u c e ( L y n c h,  T a u x e,  &  H e d b er g,  2 0 0 9) . T h e n f r o m 1 9 9 8 –  2 0 0 8 , th e 

C e ntr e f or  Di s e a s e  C o ntr ol ( C D C) r e p ort e d t h at, i n t h e  U S,  pr o d u c e  a c c o u nt e d f or  4 6 %  of ill n e s s e s 

wit h  2 2 %  of t h e s e ill n e s s e s  b ei n g  a s s o ci at e d  wit h l e af y  v e g et a bl e s,  m or e t h a n  a n y  ot h er 

c o m m o dit y ( P ai nt er,  et  al.,  2 01 3). B et w e e n 2 0 0 4  a n d  2 01 3 , t h e  C e nt er f or  S ci e n c e i n t h e  P u bli c 

I nt er e st ( C S PI) ( C S PI,  2 01 5) d et er mi n e d t h a t, i n t h e  U S,  pr o d u c e  w a s r e s p o n si bl e f or t h e  m o st 
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s ol v e d f o o d b or n e  o ut br e a k s  a n d  a s s o ci at e d ill n e s s e s  at 1 9 %  a n d  2 4 % r e s p e cti v el y. I n  C a n a d a t h er e 

w er e  2 7  pr o d u c e -r el at e d  o ut br e a k s fr o m  2 0 01 –  2 0 0 9  c a u si n g  a n  e sti m at e d 1, 5 4 9 ill n e s s e s ( K o z a k, 

M a c D o n al d,  L a n dr y,  &  F ar b er,  2 01 3) .  B et w e e n  2 0 0 0  a n d  2 0 0 7,  c arr ot s  w er e  a s s o ci at e d  wit h 1 8 

o ut br e a k s  a n d  4 0 5 r el at e d ill n e s s i n t h e  U S ( Eri c k s o n,  2 01 0). I n  2 0 0 8, t h e  F A O / W H O ( 2 0 0 8) 

r a n k e d  pr o d u c e i nt o t hr e e l e v el s  of  pri orit y  b a s e d  o n t h eir  a s s o ci ati o n  wit h f o o d b or n e ill n e s s: 

pri orit y 1 –  L e af y  v e g et a bl e s i n cl u di n g  h er b s,  pri orit y  2  b erri e s,  gr e e n  o ni o n s,  m el o n s,  s pr o ut e d 

s e e s, t o m at o e s,  a n d  pri orit y  3 - c arr ot s,  c u c u m b er s,  al m o n d s,  b a b y  c or n,  s e s a m e  s e e d s,  o ni o n s  a n d 

g arli c,  m a n g o,  p a w  p a w,  c el er y  a n d  m ai m ai.  

N or o vir u s i s r e s p o n si bl e f or t h e  m o st  o ut br e a k s  a n d S al m o n ell a  i s r e s p o n si bl e f or t h e 

s e c o n d  m o st  o ut br e a k s i n t h e  U S  a n d  E ur o p e a n  U ni o n ( C all ej o n,  et  al.,  2 01 5) . I n t h e  U S it  w a s 

e sti m at e d t h at fr o m 1 9 9 8 -2 0 0 8,  N or o vir u s  c a u s e d  h alf  of t h e  pr o d u c e -r el at e d f o o d b or n e  o ut br e a k s 

( P ai nt er,  et  al.,  2 01 3) . 

A n  e x a mi n ati o n  of t h e  pr e v al e n c e  of  p at h o g e n s i n  pr o d u c e i n di c at e d t h at  N or o vir u s  w a s 

f o u n d i n  2 8. 2 %  a n d  5. 3 %  of l e af y  gr e e n  s a m pl e s i n  C a n a d a ( B a ert,  et  al.,  2 011)  a n d t h e  U nit e d 

Ki n g d o m ( C o o k,  Willi a m s,  &  D' A g o sti n o,  2 01 9) , r e s p e cti v el y.  T w o  C a n a di a n st udi e s  d et e ct e d 

S al m o n ell a  i n t w o  o ut  of 1 8 5 6 s a m pl e s t e st e d f or  a  c o nt a mi n ati o n r at e  of  0.1 % ( Art h ur, J o n e s, 

F a bri,  &  O d u m er u,  2 0 0 7)  ( B o h a y c h u k,  et  al.,  2 0 0 9) .  T h e  C FI A  p erf or m e d  a l ar g e  s ur v e y  of 

d o m e sti c  a n d i m p ort e d fr uit s  a n d  v e g et a bl e s fr o m  2 0 0 9 –  2 01 3 i n  w hi c h t h e  p at h o g e n  pr e v al e n c e 

r at e  w a s  0.1 % (1 6 /1 2 0 7 3) i n l e af y  v e g et a bl e s,  0. 0 8 % ( 5 / 6 0 3 2) i n l e af y  h er b s,  0 % ( 0 / 4 8 3 7) i n 

t o m at o e s,  0. 0 3 % (1 / 3 3 81) i n  gr e e n  o ni o n s,  0.1 % ( 4 / 3 2 3 0) i n  c a nt al o u p e s  a n d  0 % ( 0 /11 7 6) i n  b erri e s 

( D e ni s,  Z h a n g,  L er o u x,  Tr u d el,  &  Bi etl ot,  2 01 6) . I n  2 0 0 9, t h e  U S D A’ s  st u d y  of  d o m e sti c  a n d 

i m p ort e d  pr o d u c e  d et e ct e d S al m o n ell a  i n  0. 2 %  of 1 6,  8 6 6  s a m pl e s  a n d  p at h o g e ni c E.  c oli i n  0. 2 % 

of 1 5, 3 5 4  s a m pl e s ( U S D A,  2 011).  
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A  C a n a di a n  st u d y  e x a mi ni n g t h e  a ct u al  n u m b er s  of  p at h o g e n s i n l e af y  v e g et a bl e s,  w h o s e 

r e s ult s  w er e i n cl u d e d i n t h e  C a n a di a n  s ur v e y  d e s cri b e d  a b o v e, f o u n d t h at t h e  4  o ut  of  4 2 5 0 l e af y 

gr e e n  s a m pl e s t h at  h a d  g e n eri c E.  c oli  c o u nt s  w er e  all  b el o w t h e  u n s ati sf a ct or y t hr e s h ol d  of 1 0 0 0 

cf u / g  w hil e t h e  3  o ut  of 1 8 5 0 fr e s h -c ut l e af y  v e g et a bl e s a m pl e s t h at  w er e  p o siti v e f or L. 

m o n o c yt o g e n e s  w er e  b el o w 1 0 0  C F U / g,  a l e v el “ g e n er all y  c o n si d er e d t o  p o s e  v er y littl e ri s k i n t hi s 

t y p e  of f o o d” ( C FI A,  2 01 4 a). It s h o ul d  b e  n ot e d  h o w e v er, t h at  m o st  p at h o g e n  d et e cti o n  m et h o d s 

i n cl u d e  a n  e nri c h m e nt  st e p  w h o s e  p ur p o s e i s t o  a m plif y t h e l o w i niti al  n u m b er s t h at  m a y  b e 

pr e s e nt  a n d t o r e c o v er i nj ur e d mi cr o or g a ni s m s ( S p er b er,  M o or m a n,  &  Fr ei er,  2 01 5)  s o l e a vi n g t hi s 

st e p  o ut  s o  a s t o  e n u m er at e t h e  mi cr o or g a ni s m s  m a y l e a d t o f al s e  n e g ati v e s.  

W hil e t hi s i nf or m ati o n s e e m s t o i n di c at e t h at  o c c urr e n c e  of  p at h o g e n s i n i n c o mi n g  

pr o d u c e s uffi ci e nt t o  c a u s e ill n e s s  m a y  o c c ur  wit h s o m e fr e q u e n c y, t h e  C e nt er f or  S ci e n c e i n t h e 

P u bli c I nt er e st ( C S PI)  pr e s e nt e d i nf or m ati o n i n di c ati n g  a diff er e nt  vi e w  p oi nt.   T h e y  c o n si d er e d 

t h at f or t h e r el ati v e r at e  of ill n e s s  a dj u st e d f or  c o n s u m pti o n, fr uit  a n d  v e g et a bl e s  ar e  still  a m o n g 

t h e  s af e st f o o d s t o  e at  w hil e  s e af o o d i s t h e  m o st  h a z ar d o u s f o o d f oll o w e d  b y  p o ultr y  a s ill u str at e d 

i n Fi g ur e 2 7  ( C S PI,  2 01 5). It  s h o ul d  al s o  b e  n ot e d t h at  b et w e e n 1 9 9 0  a n d  2 0 0 5, t h e  C S PI  e sti m at e d 

t h at  6 3 %  of  pr o d u c e-r el at e d  o ut br e a k s  ori gi n at e d  i n r e st a ur a nt s  a n d  pri v at e  ho m e s l e a vi n g 

pr o d u c e  pr o d u c er s  a n d  pr o c e s s or s r e s p o n si bl e f or j u st t h e r e m ai ni n g  3 7 % ( C S PI,  2 0 0 9). I n 

a d diti o n, t h e r e s e ar c h er s  p erf or mi n g t h e  C FI A  st u d y  s u m m ari z e d  a b o v e,  st at e d t h at “t h e 

c o nt a mi n ati o n  of fr e s h fr uit s  a n d  v e g et a bl e s  wit h  b a ct eri a  at l e v el s r e pr e s e nti n g  a ri s k t o  p u bli c 

h e alt h i s r ar e i n t h e  C a n a di a n  m ar k et pl a c e” ( D e ni s,  Z h a n g,  L er o u x,  Tr u d el,  &  Bi etl ot,  2 01 6) . 
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Fi g ur e 2 7 . R el ati v e  R at e s  of Ill n e s s  b y F o o d  C at e g or y  A dj u st e d f or  C o n s u m pti o n i n  t h e  U nit e d 
St at e s - 2 0 0 4 -2 01 3.  
A d a pt e d fr o m “ O ut br e a k  Al ert!  2 01 5, “,  b y  N.  Fi s c h er,  A.  B o ur n e,  a n d  D.  Pl u n k ett,  2 01 5,  C S PI.  

T h e s e r e s ult s  ar e  s u p p ort e d  b y  a n  e x a mi n ati o n  of  pr o d u c e  c o n s u m pti o n i n  C a n a d a  a s 

c o m p ar e d t o t h e  n u m b er  of f o o d b or n e  o ut br e a k s.  C a n a di a n s  c o n s u m e  a n  a v er a g e  of  4. 3 8  s er vi n g s 

of  pr o d u c e  p er  d a y  w hi c h  e q u al s  0. 3 5  k g / d a y  a s s u mi n g  e a c h  s er vi n g i s  8 0  gr a m s ( Kr u e g er,  K o ot,  & 

A n dr e s,  2 01 7) .  T hi s tr a n sl at e s t o  4. 5  x 1 09  k g  of  pr o d u c e 2 2  b ei n g  c o n s u m e d e a c h  y e ar i n  C a n a d a. 

L o o ki n g  m or e s p e cifi c all y  at fr e s h -c ut  pr o d u c e  w hi c h i s  n ot  c o o k e d  or  w a s h e d  b ef or e 

c o n s u m pti o n, if it i s  a s s u m e d t h at  at l e a st  o n e  s er vi n g  p er  w e e k i s  a n  R T E  pr e p a c k a g e d  s al a d, 

(li k el y  a  c o n s er v ati v e  a s s u m pti o n  gi v e n t h at s al e s  of  pr e p ar e d  s al a d s i n cr e a s e d  b y  5 % i n  C a n a d a i n 

2 01 6  o v er  s al e s i n  2 01 5 ( G ai n  R e p ort,  2 01 6) ), t hi s  w o ul d  m e a n t h at  at l e a st 1. 5  x 1 0 8  k g  of  R T E 

pr e p a c k a g e d  s al a d i s  c o n s u m e d  b y  C a n a di a n s  e a c h  y e ar.  

Gi v e n t hi s  a m o u nt  of  pr o d u c e  c o n s u m pti o n  e a c h  y e ar, it i s  n ot a bl e t h at j u st  2 7  pr o d u c e -

r el at e d  o ut br e a k s  w er e r e p ort e d i n  C a n a d a  b et w e e n  2 0 01 –  2 0 0 9  c a u si n g  a n  e sti m at e d r e p ort e d 

1, 5 4 9 ill n e s s e s ( K o z a k,  M a c D o n al d,  L a n dr y,  &  F ar b er,  2 01 3) .  T h er ef or e t h e li k eli h o od  of  pr o d u c e 

c o nt ai ni n g  mi cr o bi al  c o nt a mi n ati o n  at l e v el s  hi g h  e n o u g h t o  c a u s e ill n e s s i s  e xtr e m el y r ar e.  

                                                      

2 2  A s s u mi n g  3 5, 0 0 0, 0 0 0  C a n a di a n s I n v ali d  s o u r c e  s p e cifi e d.  
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S e af o o d

P o ultr y

P or k

B e ef

E g gs

V e g et a bl e s

Fr uit

D air y

R el ati v e  R at es  of Ill n ess  b y  F o o d  C at e g or y 
A dj u st e d f or  C o n s u m pti o n i n t h e  U nit e d  St at es…

N u m b er  of ill n es s es  p er  p o u n d  of f o o d  c o ns u m e d r el ati v e t o  d air y  pr o d u cts
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I n 2 0 0 8  t h e  F A O / W H O  p u bli s h e d  a r e p ort  pr o vi di n g r e c o m m e n d ati o n s f or  miti g ati n g 

t h e  bi ol o gi c al ri s k s  a s s o ci at e d  wit h l e af y  gr e e n s  a n d  h er b s 2 3  w hi c h  s h o ul d, if i m pl e m e nt e d,  e n a bl e 

e a c h  p arti ci p a nt i n t h e  pr o d u c e s u p pl y  c h ai n t o  m e et  P erf or m a n c e  O bj e cti v e s ( P O s) t h at  e n s ur e 

t h e  F o o d  S af et y  O bj e cti v e ( F S O) i s  m et  a s  d e s cri b e d  b y t h e I C M S F  c o n c e pt u al  e q u ati o n  d e s cri b e d 

i n Fi g ur e 1 0:  H0  –  Σ R  +  ΣI ≤  F S O  or  P O.  T hi s r e p ort i n di c at e s t h at t h e li k eli h o o d  of  p at h o g e n s  will 

b e  mi ni mi z e d if  all  p arti ci p a nt s i n t h e  pr o d u c e s u p pl y  c h ai n f oll o w  G o o d  A gri c ult ur al  Pr a cti c e s 

( G A P)  or  G o o d  M a n uf a ct uri n g  Pr a cti c e s ( G M P),  a s  a p pr o pri at e,  u si n g  a  H A C C P -b a s e d  a p pr o a c h 

( F A O / W H O,  2 0 0 8).  P arti ci p a nt s i n cl u d e  pr o d u c er s  w h o  gr o w  a n d  h ar v e st t h e  pr o d u c e,  p a c ki n g 

h o u s e s,  pr o c e s s or s  a n d  st or a g e f a ciliti e s. If  e a c h  e nti t y  pr o p erl y  p erf or m s t h eir  pr o c e s s e s  s u c h t h at 

t h e y  a c hi e v e t h e  n e e d e d r e d u cti o n i n  p at h o g e n s ( Σ R ) w hil e  mi ni mi zi n g t h eir i n cr e a s e ( Σ I), t h e n, 

a s ill u str at e d i n Fi g ur e 1 0, t h e  n e xt  e ntit y’ s r a w  m at eri al s  will r e c ei v e r a w  m at eri al s  wit h  a n 

a p pr o pri at e  H 0  v al u e t h u s  e n s uri n g t h e  F S O i s  m et  b y t h e ti m e t h e  pr o d u c e i s  b ei n g  c o n s u m e d.  

R e c o m m e n d ati o n s f or  b ot h  pri m ar y  pr o d u cti o n  a n d  pr o c e s si n g  ar e  pr o vi d e d  b y t h e 

F A O / W H O.  T h e  pri m ar y  pr o d u cti o n r e c o m m e n d ati o n s  c o v er t h e r e q uir e m e nt s f or  c o ntr olli n g: 

m a n a g e m e nt  of t h e f ar mi n g  e n vir o n m e nt,  s oil  a m e n d m e nt s  a n d f ertili z er s,  w at er,  h ar v e sti n g , 

fi el d  p a c ki n g  a n d  p a c ki n g  h o u s e s  w hil e t h e  pr o c e s si n g r e c o m m e n d ati o n s  c o v er t h e r e q uir e m e nt s 

f or  c o ntr olli n g:  pri m ar y  pr e p ar ati o n, f urt h er  pr o c e s si n g,  p a c k a gi n g  a n d  c hill e d  st or a g e.  T h e 

I C M S F  al s o st at e d t h at  pr e v e nti o n  of  c o nt a mi n ati o n i s  k e y  b e c a u s e s u b s e q u e nt r e m o v al  of 

c o nt a mi n ati o n  c a n n ot  b e r eli a bl y  a c hi e v e d (I C M S F,  2 01 8) (I C M S F,  2 011).  M ai nt ai ni n g t h e  c ol d 

c h ai n i s  al s o i m p ort a nt  b e c a u s e  p at h o g e n s li k e E.  c oli  O1 5 7: H 7  d o  n ot  gr o w  at t e m p er at ur e s  ≤ 8° C 

fr o m  d at a r e vi e w e d  b y ( D el a q ui s,  B a c h,  &  Di n u,  2 0 0 7) .  

                                                      

2 3  W hil e t hi s r e p ort f o c u s e d  o n l e af y  gr e e n s  a n d  h er b s  b e c a u s e  of t h eir  hi g h er  a s s o ci ati o n  wit h f o o d b or n e  o ut br e a k s 
t h a n  ot h er  pr o d u c e, t h e  g ui d eli n e s f or  miti g ati n g  bi ol o gi c al  h a z ar d s  ar e  a p pr o pri at e f or t h e  pri m ar y  pr o d u cti o n  a n d 
pr o c e s si n g  of  all  pr o d u c e.  
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T h e  sit e, t h er ef or e,  stri v e s t o  m e et t h e  P O f or fr e s h -c ut  c arr ot  pr o c e s si n g  b y  p ur c h a si n g 

c arr ot s  wit h  a n  a p pr o pri at e  H 0  fr o m  pr o d u c er s  a n d  pr o c e s s or s t h at h a v e  b e e n  q u alifi e d  a n d 

a u dit e d t o t h e  F A O / W H O r e c o m m e n d ati o n s  b y  a n  or g a ni z ati o n  s p e ci ali zi n g i n  pr o d u c e s af et y. 

T h e  R e c ei v er  e n s ur e d  t h e  c arr ot s  h a v e  b e e n  p ur c h a s e d fr o m  a n  a p pr o v e d  s u p pli er  a n d t h e  c arr ot s 

a n d t h e tr u c k  m et  a  s et  of f o o d  s af et y  a n d  q u a lit y  crit eri a  b ef or e  a c c e pti n g t h e l o a d.  

T h e  a s si g n e d  o c c urr e n c e r ati n g f or  p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  of i n c o mi n g  c arr ot s  at 

R e c ei vi n g  w a s t h er ef or e  a 2  b e c a u s e t h e i nf or m ati o n  c o nt ai n e d i n t hi s s e cti o n  of t h e r e p ort 

s u g g e st s t h at t h e li k eli h o o d  of  o c c urr e n c e  of  p at h o g e n s  o c c urri n g  at  a l e v el s uffi ci e nt t o  c a u s e 

ill n e s s i n  a  c u st o m er i s  e xtr e m el y r ar e  b e c a u s e t h e  sit e  p ur c h a s e d  c arr ot s fr o m  a p pr o v e d  s u p pli er s.  

T hi s l o w  o c c urr e n c e r ati n g f or  p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  at r e c ei vi n g  m e a n s t h at t h e 

o c c urr e n c e r ati n g s  at  s u b s e q u e nt  pr o c e s s  st e p s  will  al s o  b e l o w if t h e  sit e  e n s ur e s t h at  all  c o ntr ol 

m e a s ur e s  ar e  b ei n g f oll o w e d t h u s  m a xi mi zi n g  Σ R  a n d  mi ni mi zi n g  Σ I. 

P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  c arr ot s  c a n n ot  b e  p ur c h a s e d  b e c a u s e t h e  n or m al 

s u p pl y  c h ai n  h a s  b e e n i nt err u pt e d  b e c a u s e  of  a n  e xtr a or di n ar y  e v e nt  w a s  a s si g n e d  a 4  b e c a u s e t h e 

sit e  w o ul d n ot b e p ur c h a si n g fr o m  k n o w n  a n d  q u alifi e d  s u p pli er s t h at  h a v e  d e m o n str at e d 

c o m pli a n c e t o t h e  F A O / W H O r e c o m m e n d ati o n s f or  pr o d u ci n g  a n d  pr o c e ssi n g  pr o d u c e.  

T h e  a s si g n e d  o c c urr e n c e r ati n g f or  p at h o g e n  gr o wt h  at r e c ei vi n g  b e c a u s e  of t e m p er at ur e 

a b u s e  d uri n g  s hi p pi n g  w as  a 2  b e c a u s e  all tr u c ki n g  c o m p a ni e s  h a v e  b e e n  a p pr o v e d t hr o u g h t h e 

S Q A  pr o gr a m  a n d  w e r e r e q uir e d t o  pr o p erl y  s er vi c e t h eir tr u c k s  a n d  k e e p t h e r e ef er s  o n 

t hr o u g h o ut t h e tri p. 

S t o ri n g  

T h e w ar e h o u s e t e m p er at ur e  of t h e  st or e d  c arr ot s  w a s  m ai nt ai n e d  at  ≤ 4° C  w hi c h i s t h e 

pri m ar y  m et h o d  b y  w hi c h  mi cr o or g a ni s m s  ar e  c o ntr oll e d  aft er  pr o d u c e  h a s  b e e n  h ar v e st e d 
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(I C M S F,  2 011).  E a c h l o a d  of c arr ot s  w er e  pr o c e s s e d  wit hi n  2  a n d 1 0  d a y s  of r e c ei vi n g  w hi c h i s 

s uit a bl e  b e c a u s e i nt a ct  c arr ot s  h a v e  a  m u c h l o n g er s h elf lif e t h a n fr e s h -c ut  pr o d u c e (I C M S F,  2 011). 

T h e  c arr ot s  w e r e  st or e d t o g et h er i n  d e si g n at e d  ar e a s  of  t h e  co ol er  a n d t h e f or klift  dri v er s  w e r e 

tr ai n e d i n t h e s e  w ar e h o u s e  pr o c e d ur e s.  

T h e  a s si g n e d r ati n g s f or t h e t hr e e  p ot e nti al  c a u s e s  of f ail ur e  at st ori n g  w er e t h er ef or e 

a s si g n e d 2  b e c a u s e t hi s  e v al u ati o n i n di c at e s t h e li k eli h o o d  of  o c c urr e n c e i s  e xtr e m el y  r ar e. 

P e eli n g  

A  st u d y  b y  G ar g  et  al. i n 1 9 9 0 i n di c at e d t h at  p e eli n g  c a n r e d u c e  m e a n  a er o bi c  mi cr o bi al 

p o p ul ati o n s  b y  m or e t h a n  2 l o g s  w hi c h  m e a n s t h at  p at h o g e n s  a s s o ci at e d  wit h t h e  p e el  w o ul d  al s o 

b e r e m o v e d s o t h e  o c c urr e n c e r ati n g  c o ul d  p ot e nti all y  b e r e d u c e d t o  a 1.  H o w e v er,  w hil e t h e 

p e el er  w a s  s p e cifi c all y  d e si g n e d t o  p e el  c arr ot s  a n d w a s r el ati v el y  e a s y t o s et it  u p f or  pr o p er 

p e eli n g, it  s o m eti m e s  g o e s  o ut  of  a dj u st m e nt  s o t h e  o c c urr e n c e r ati n g f or t h e  p e el er l e a vi n g  p e el 

o n t h e  c arr ot  w a s  a s si g n e d a 2 , t h e  s a m e  v al u e  a s si g n e d f or r e c ei vi n g. 

T h e o p er at or s e x a mi n e d  e v er y  c arr ot  b ef or e it i s  pl a c e d  o n t h e li n e, s o it  w a s  u nli k el y 

t h at s u b-st a n d ar d  c arr ot s  will  b e  pr o c e s s e d; t h e  o c c urr e n c e r ati n g f or t hi s  c a u s e  w a s t h er ef or e 

a s si g n e d a  2 . 

T h e li k eli h o o d  t h at t h e s a nit ati o n  pr o gr a m  w as  n ot  eff e cti v el y r e m o vi n g  p at h o g e n s fr o m 

t h e  p e el er  w a s r at e d  a 2  b e c a u s e t h e  sit e  o p er at e d  a f ull s a nit ati o n s hift  wit h  d e si g n at e d, tr ai n e d 

w or k er s.  

T h e  o c c urr e n c e r ati n g f or  p at h o g e n s  b ei n g i ntr o d u c e d t hr o u g h i m pr o p er  e m pl o y e e 

h a n dli n g  or  h y gi e n e  pr a cti c e s  w a s  al s o  a s si g n e d  a 2  b e c a u s e  e m pl o y e e s  w or e  c o m p a n y -s u p pl i e d 

g e ar  a n d  w e r e tr ai n e d t o f oll o w  g o o d  h y gi e n e  a n d  h a n dli n g  pr a cti c e s.  
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W a s hi n g  

D uri n g  w a s hi n g, t h e  mi cr o bi al l o a d, i n cl u di n g  p at h o g e n s,  will  b e r e d u c e d  b y 1 -2 l o g s 

( S a p er s,  2 0 01) (I C M S F,  2 011) or  2 -3 l o g s ( Gil,  S el m a,  L o p e z-G al v e z,  &  All e n d e,  2 0 0 9)  d e p e n di n g  o n 

t h e t y p e  of  pr o d u c e, t y p e  a n d  c o n c e ntr ati o n  of s a niti z er,  e x p o s ur e ti m e, t y p e  of  w a s hi n g, t h e t y p e 

of  mi cr o or g a ni s m s  a n d  w h et h er  or  n ot t h e y  pr ef er e nti all y  att a c h t o i nt a ct  pl a nt s urf a c e s  or t o 

m or e i n a c c e s si bl e  ar e a s  b el o w t h e  s urf a c e  of  st o m at a  or  c ut  e d g e s ( S e o  &  Fr a n k, 1 9 9 9)  ( T a k e u c hi, 

M at ut e,  H a s s a n ,  &  Fr a n k,  2 0 0 0) .  W hil e  w at er  c a n  a c hi e v e  a  si mil ar r e d u cti o n i n  mi cr o or g a ni s m s 

wit h  or  wit h o ut  s a niti z er s, t h e  s a niti z er s  ar e  n e e d e d t o  kill t h e  p at h o g e n s t h at  ar e  n o w s u s p e n d e d 

i n t h e  w at er t h er e b y  pr e v e nti n g  cr o s s-c o nt a mi n ati o n  of t h e s e  p at h o g e n s  b a c k  o nt o t h e  pr o d u c e 

( All e n d e,  S el m a,  L o p e z-G al v e z,  Vill a e s c u s a,  &  Gil,  2 0 0 8)  ( F D A,  20 0 8)  ( Gil,  S el m a,  L o p e z-G al v e z,  & 

All e n d e,  2 0 0 9) .  R e s e ar c h  b y  L o p e z-G al v e z ( 2 0 0 9) al s o i n di c at e s t h at  a  5 0 0  m g / L ( 5 0 0  p p m) 

( e q ui v al e nt t o  7 0  p p m  of  P A A)  of  a  P A A / H A s a niti z er r e d u c e d  3  a n d  5 l o g s  of E.  c oli  t o 

u n d et e ct a bl e l e v el s  o n fr e s h -c ut l ett u c e.  T hi s r e s e ar c h i n di c at e d t h e i m p ort a n c e  of  w a s hi n g fr e s h -

c ut  pr o d u c e i n  a s a niti z er s ol uti o n t o f urt h er r e d u c e t h e l o w l e v el s  of  p at h o g e n s t h at  c a n 

o c c a si o n all y  o c c ur i n  pr o d u c e. It i s  al s o im p ort a nt t o  m a n a g e  w a s hi n g  b e c a u s e  w at er  c a n  b e  a 

dir e ct s o ur c e  of  c o nt a mi n ati o n  or t h e  m e a n s  b y  w hi c h t h e  c o nt a mi n ati o n i s s pr e a d ( F D A,  2 0 0 8)  

T h e sit e  h a s s et  u p t h e  pr o d u ct i o n li n e t o  e n s ur e  all  c arr ot s  w er e  c o n v e y e d t hr o u g h t h e 

w a s h er f or  a  s et  d w ell ti m e  s o t h e  o c c urr e n c e r ati n g f or  p at h o g e n s  b ei n g  pr e s e nt  b e c a u s e t h e 

c arr ot s  w er e  n ot  w a s h e d  w a s  a s si g n e d  a r ati n g  of 1.  

O p er at or s  s et  u p t h e  c arr ot  w a s h er  wit h  a  pr e s cri b e d  a m o u nt  of  P A A  a n d  w at er  e a c h  d a y 

aft er  w hi c h  m or e  P A A i s  a d d e d  at r e g ul ar i nt er v al s t hr o u g h o ut t h e  d a y.  T h e  o c c urr e n c e r ati n g f or 

n ot  h a v e  e n o u g h  P A A i n t h e  w at er  w a s  a 2  b e c a u s e t h er e  w er e  writt e n  pr o c e d u r e s i n  pl a c e  a n d t h e 

o p er at or s  w e r e tr ai n e d t o t hi s  pr o c e d ur e.  
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T h e  o c c urr e n c e r ati n g f or t h er e still  b ei n g  e n o u g h  p at h o g e n s t o  c a u s e ill n e s s  o n t h e 

c arr ot s  aft er  w a s hi n g  b e c a u s e t h e i niti al  c o nt a mi n ati o n l e v el  w a s  v er y  hi g h  or  b e c a u s e t h e y  ar e 

i n a c c e s si bl e i s  a 1.  T hi s i s  b a s e d  o n t h e  ori gi n al  o c c urr e n c e r ati n g  of 2  at r e c ei vi n g  b e c a u s e t h e 

R A L R i n di c at e d t h at t h e li k eli h o o d  of  p at h o g e n s  o n i n c o mi n g  pr o d u c e  at l e v el s  hi g h  e n o u g h t o 

c a u s e ill n e s s  w a s  e xtr e m el y r ar e. If it i s  a s s u m e d t h at  w a s hi n g  will r e n d er  s o m e  of t h e s e 

c o nt a mi n at e d l o a d s  s af e t o  e at  a s  al s o i n di c at e d i n t h e  R A L R, t h e n t h e  o c c urr e n c e r ati n g  dr o p s t o 

a 1. 

T h e  o c c urr e n c e  of  p at h o g e n s  at  w a s hi n g  b ei n g r el at e d t o  c o nt a mi n ati o n fr o m  u n s a nit ar y 

e q ui p m e nt  w a s r at e d  a s 2  b e c a u s e t h er e  w a s  a f ull s a nit ati o n  pr o gr a m i n  pl a c e.  

S h r e d di n g  

T h e  o c c urr e n c e  of  p at h o g e n s  at s hr e d di n g  w a s r el at e d t o  c o nt a mi n ati o n fr o m  u n s a nit ar y 

e q ui p m e nt  a n d i m pr o p er  e m pl o y e e  h y gi e n e  a n d  h a n dli n g  pr a cti c e s.  T h e s e r ati n g s  ar e  a 2  b e c a u s e 

t h er e  w as  a  s a nit ati o n  pr o gr a m  a n d  e m pl o y e e tr ai ni n g  pr o gr a m i n  pl a c e.  

T r a n sf e r ri n g / W ai ti n g  

T h e  o c c urr e n c e  of  p at h o g e n s  at  s hr e d di n g i s r el at e d t o  c o nt a mi n ati o n fr o m  u n s a nit ar y 

e q ui p m e nt,  u n s a nit ar y  m e s h  b a g s  a n d i m pr o p er  e m pl o y e e  h y gi e n e  a n d  h a n dli n g  pr a cti c e s.  T h e 

a s si g n e d r ati n g s  w er e 2  b e c a u s e t h er e  w a s  a  s a nit ati o n  pr o gr a m  a n d  e m pl o y e e tr ai ni n g  pr o gr a m i n 

pl a c e.  

T h er e i s  al s o  a f ail ur e  m o d e  a s s o ci at e  wit h  p at h o g e n  gr o wt h  at t hi s  st e p  of t h e  pr o c e s s if 

t h e  s hr e d d e d  c arr ot s  w ait t o o l o n g t o  b e  p a c k a g e d.  W hil e t h e r efri g er at e d  pr o d u cti o n fl o or  sl o w s 

d o w n  b a ct eri al  gr o wt h, t h e  c arr ot  pl a nt ti s s u e s t h at  ar e  n o w  d a m a g e d  b y s hr e d di n g i s  a  g o o d 

s u b str at e f or t h e  gr o wt h  of  mi cr o or g a ni s m s ( Z a g or y, 1 9 9 9).  O c c urr e n c e  w a s r at e d  a s  a 2  b e c a u s e 

t h e tr a n sf er  b u c k et s  w er e  pl a c e d i n  a  pr e s cri b e d  or d er i n  a  d e si g n at e d  ar e a  o n  a r efri g e r at e d 

pr o c e s si n g fl o or  s o t h e y  w e r e  n ot sitti n g f or l o n g  p eri o d s  of ti m e  b ef or e  p a c k a gi n g.  
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P a c k a gi n g  

T h e  o c c urr e n c e  of  p at h o g e n s  at  w a s hi n g  b ei n g r el at e d t o  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of 

i m pr o p er  e m pl o y e e  h y gi e n e  a n d  h a n dli n g  pr a cti c e s  a n d fr o m  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt  w er e r at e d  a s 

2  b e c a u s e t h er e  w a s  a f ull  e m pl o y e e tr ai ni n g  pr o gr a m  a n d s a nit ati o n  pr o gr a m i n  pl a c e.  

P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of  p o or s e ali n g  w a s  gi v e n  a n  o c c urr e n c e r ati n g  of 3  

b e c a u s e,  w hil e t h e  s e al er w a s r e g ul arl y s er vi c e d  a s  p art  of t h e  pr e v e nti v e  m ai nt e n a n c e  pr o gr a m,  

e v er y f e w  d a y s t h e  s e al er f ail e d  t o  pr o d u c e  a  c o m pl et e s e al  o n t h e  p a c k a g e.  

T h e  o c c urr e n c e r ati n g f or  a p pl yi n g  a n i n c orr e ct  or ill e gi bl e  b e st  b ef or e  d at e  w a s  gi v e n  a 2  

b e c a u s e t h er e  w a s  a  pr o c e s s i n  pl a c e f or  e n s uri n g t h e  c orr e ct  b e st  b ef or e  d at e  w a s  a p pli e d t o t h e 

c o di n g  m a c hi n e  b y  Q u alit y  e v er y  d a y  b ef or e  st art -u p.  

D e t e c ti o n  

T h e  D et e cti o n r ati n g s f or t h e  si x  pr o c e s s  st e p s  b ei n g  e x a mi n e d  o n  a fr e s h -c ut  c arr ot 

pr o c e s si n g li n e  w er e  d et er mi n e d  b y  m at c hi n g t h e  sit e’ s  m et h o d s f or  d et e cti n g t h e  h a z ar d  wit h t h e 

d et e cti o n  crit eri a i n T a bl e 1 of t h e  Lit er at ur e  R e vi e w.  

R e c ei vi n g  

T h e  d et e cti o n  of  p at h o g e n s s uffi ci e nt t o  c a u s e ill n e s s i n  c u st o m er s w a s  gi v e n  a 1 0 

b e c a u s e t h er e w a s  n o  pr o gr a m i n  pl a c e t o  m a k e t hi s  a s s e s s m e nt  at  R e c ei vi n g;  b e c a u s e,  a s t h e 

I C M S F  st at e s, “t h e  p eri s h a bl e  n at ur e  of fr e s h  a n d fr e s h -c ut  v e g et a bl e s  a n d t h e l o w fr e q u e n c y  of 

c o nt a mi n ati o n  of t h e  pr o d u ct s  wit h  h u m a n  p at h o g e n s  m a k e s t h e  u s e  of r o uti n e  mi cr o bi o l o gi c al 

t e sti n g  a s  a  m e a n s  of s e p ar ati n g s af e  a n d  u n s af e  pr o d u ct i m pr a cti c al” (I C M S F,  2 011).  

T h e r ati n g f or  d et e cti n g  w h et h er  or  n ot t h e l o a d  w a s t e m p er at ur e  a b u s e d  w a s  a s si g n e d  a 

2  b e c a u s e t h e r e c ei v er  c h e c k e d  t h e t e m p er at ur e  of t h e i n c o mi n g l o a d  a n d t h e r e ef er s  h a d  a d at a 

l o g g er f or r e c or di n g t h e t e m p er at ur e s t hr o u g h o ut t h e tri p.  
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S t o ri n g  

D et e cti o n  of ti m e /t e m p er at ur e  a b u s e  w a s  a 2  b e c a u s e t h e r efri g er at e d  w ar e h o u s e  w a s 

c o nti n u all y  m o nit or e d  a n d  al ar m e d  wit h  n otifi c ati o n  of t h e  m ai nt e n a n c e  d e p art m e nt.  

T h e r ati n g f or  d et e cti n g ti m e /t e m p er at ur e  a b u s e  b e c a u s e  FI F O  w a s  n ot f oll o w e d  a n d f or 

d et e cti n g  w h et h er  or  n ot t h er e  w a s  cr o s s -c o nt a ct  of  c arr ot s  wit h  ot h er  pr o d u c e  w a s  a 6  b e c a u s e 

Q u alit y  p erf or m s  d ail y  c h e c k s t o  e n s ur e  w ar e h o u s e  pr o c e d ur e s  ar e  b ei n g f oll o w e d.  

P e eli n g  

T h e f ail ur e  m o d e s  of  p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of f a ult y  p e eli n g  a n d  n ot  gr a di n g 

o ut s u b -st a n d ar d  c arr ot s  w a s  a s si g n e d  a  d et e cti o n r ati n g  of “ 3 ”  b e c a u s e  o p er at or s  e x a mi n e d  e a c h 

c arr ot  a n d  gr a d e d  o ut  u n p e el e d  c arr ot s  w h e n t h e y  m a n u all y tr a n sf er t h e  w a s h e d,  p e el e d  c arr ot s t o 

cr at e s.  

P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt  w a s  a s si g n e d  a  d et e cti o n 

r ati n g  of 7  b e c a u s e t h e s a nit ati o n  c h e c k s,  pr e -o p er ati o n al i n s p e c ti o n s  a n d  e n vir o n m e nt al  s w a b s, 

w e re  p erf or m e d  aft er s a nit ati o n i s  c o m pl et e.  

T h e  d et e cti o n r ati n g f or i m pr o p er  h y gi e n e  a n d / or  h a n dli n g  pr a cti c e s  w a s r at e d  a s 4  

b e c a u s e l e a d  h a n d s  m o nit or t h e  pr o d u cti o n fl o or t o  e n s ur e  all  p er s o n n el  w er e  pr o p erl y  g ar b e d 

a n d f oll o w e d  c orr e ct  pr o c e d ur e s f or s a niti zi n g  gl o v e s  a n d  h a n dli n g  pr o d u c e.  T h e  gl o v e  di p 

st ati o n s  a n d  s o a p  u s a g e  w e r e  al s o  m o nit or e d.  

W a s hi n g  

T h e  d et e cti o n r ati n g f or  c arr ot s  n ot  b ei n g  w a s h e d  w a s  a 1 b e c a u s e  all t h e  c arr ot s w e r e 

c o n v e y e d t hr o u g h  a  w a s h er  s et f or  a  d w ell ti m e of  o n e  mi n ut e.  T h e  d w ell ti m e  w a s  c o nfir m e d 

d ail y.  
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T h e f ail ur e  m o d e  or  h a z ar d  of i n s uffi ci e nt  c o n c e ntr ati o n  of  P A A  w a s r at e d  a 4  b e c a u s e 

o p er at or s r e g ul arl y  c h e c k e d  t h e  c o n c e ntr ati o n  of  P A A  a n d  Q u alit y  v erifi e d th at t h e  c h e c k s  w e r e 

b ei n g  pr o p erl y  p erf or m e d  at t h e r e q uir e d  i nt er v al s.  

T h e  d et e cti o n  of  p at h o g e n s s uffi ci e nt t o  c a u s e ill n e s s i n  c u st o m er s  w a s  a 1 0 b e c a u s e 

t h er e  w as  n o  pr o gr a m i n  pl a c e t o  m a k e t hi s  a s s e s s m e nt  at  w a s hi n g.  

P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt  w a s  a s si g n e d  a  d et e cti o n 

r ati n g  of 7  b e c a u s e t h e s a nit ati o n  c h e c k s,  pr e -o p er ati o n al i n s p e c ti o n s  a n d  e n vir o n m e nt al  s w a b s, 

w e r e  p erf or m e d  aft er s a nit ati o n i s  c o m pl et e.  

S h r e d di n g  

P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt  w a s  a s si g n e d  a  d et e cti o n 

r ati n g  of 7  b e c a u s e t h e s a nit ati o n  c h e c k s,  pr e -o p er ati o n al i n s p e c ti o n s  a n d  e n vir o n m e nt al  s w a b s, 

w e r e  p erf or m e d  aft er s a nit ati o n i s  c o m pl et e.  

T h e  d et e cti o n r ati n g f or i m pr o p er  h y gi e n e  a n d / or  h a n dli n g  pr a cti c e s  w a s r at e d  a s 4  

b e c a u s e l e a d  h a n d s  m o nit or e d  t h e  pr o d u cti on  fl o or t o  e n s ur e  all  p er s o n n el  w er e  pr o p erl y  g ar b e d 

a n d f oll o wi n g  c orr e ct  pr o c e d ur e s f or s a niti zi n g  gl o v e s  a n d  h a n dli n g  pr o d u c e.  T h e  gl o v e  di p 

st ati o n s  a n d  s o a p  u s a g e  w e r e  al s o  m o nit or e d.  

T r a n sf e r ri n g / W ai ti n g  

P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of  u n s a nit ar y t r a n sf er  b u c k et s  w a s  a s si g n e d  a  d et e cti o n 

r ati n g  of 7  b e c a u s e t h e s a nit ati o n  c h e c k s,  pr e -o p er ati o n al i n s p e c ti o n s  a n d  e n vir o n m e nt al  s w a b s, 

w e r e  p erf or m e d  aft er s a nit ati o n i s  c o m pl et e.  

T h e  d et e cti o n r ati n g f or  c o nt a mi n at e d  m e s h  b a g s i s  a 4  b e c a u s e t h e y  w e r e w a s h e d  b y 

tr ai n e d  p e o pl e  u si n g  a  v ali d at e d  w a s hi n g  pr o c e d ur e.  T h e y  w er e  al s o  s a niti z e d i n  m o nit or e d  di p s 

t o  e n s ur e t h e y  ar e  at t h e  c orr e ct  c o n c e ntr ati o n.  
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T h e  d et e cti o n r ati n g f or i m pr o p er  h y gi e n e  a n d / or  h a n dli n g  pr a cti c e s  w a s r at e d  a s 4  

b e c a u s e l e a d  h a n d s m o nit or e d  t h e  pr o d u cti o n fl o or t o  e n s ur e  all  p er s o n n el  w er e  pr o p erl y  g ar b e d 

a n d f oll o wi n g  c orr e ct  pr o c e d ur e s f or s a niti zi n g  gl o v e s  a n d  h a n dli n g  pr o d u c e.  T h e  gl o v e  di p 

st ati o n s  a n d  s o a p  u s a g e  w e r e  al s o  m o nit or e d.  

T h e  d et e cti o n r ati n g f or  u n d er st a n di n g  w h et h er  or  n ot  FI F O  w a s  b ei n g f oll o w e d f or  

c arr ot s  w aiti n g f or  p a c k a gi n g  w a s  a 1 0 b e c a u s e t h er e  w er e  n o  o b vi o u s  vi s u al  cl u e s t h a t i n di c at e 

w h et h er  or  n ot  FI F O  w a s  b ei n g f oll o w e d.  

D et e cti o n  of ti m e /t e m p er at ur e  a b u s e  w a s  gi v e n  a 2  b e c a u s e t h e r efr i g er at e d  pr o d u cti o n 

fl o or  w as  c o nti n u all y  m o nit or e d  a n d  al ar m e d  wit h  n otifi c ati o n  of t h e  m ai nt e n a n c e  d e p art m e nt.  

P a c k a gi n g  

T h e  d et e cti o n r ati n g f or i m pr o p er  h y gi e n e  a n d / or  h a n dli n g  pr a cti c e s  w a s r at e d  a s 4  

b e c a u s e l e a d  h a n d s  m o nit or e d  t h e  pr o d u cti o n fl o or t o e n s ur e  all  p e r s o n n el  w e r e  pr o p erl y  g ar b e d 

a n d f oll o wi n g  c orr e ct  pr o c e d ur e s f or s a niti zi n g  gl o v e s  a n d  h a n dli n g  pr o d u c e.  T h e  gl o v e  di p 

st ati o n s  a n d  s o a p  u s a g e  w e r e  al s o  m o nit or e d.  

P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of  u n s a nit ar y  p a c k a gi n g t a bl e s  w a s  a s si g n e d  a 

d et e cti o n r ati n g  of 7  b e c a u s e t h e s a nit ati o n  c h e c k s,  pr e -o p er ati o n al i n s p e c ti o n s  a n d 

e n vir o n m e nt al  s w a b s,  w e r e  p erf or m e d  aft er  s a nit ati o n i s  c o m pl et e.  

P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  of t h e  c arr ot s  b e c a u s e t h e s e al er  di d  n ot  pr o p erl y s e al t h e 

p a c k a g e  w a s  a s si g n e d  a  d et e cti o n r a ti n g  of 2  b e c a u s e  e v er y  b a g  w a s i n s p e ct e d  b y t h e  o p er at or  a n d 

Q u alit y  p eri o di c all y  c h e c k e d  t h e  p a c k a gi n g  o p er ati o n t hr o u g h o ut t h e  d a y.  

P at h o g e n  gr o wt h  b e c a u s e  of  a n i n c orr e ct  or ill e gi bl e  b e st  b ef or e  d at e  w a s r at e d  a s 2  

b e c a u s e t h e  o p er at or s  o b s er v e d  t h e l e gi bilit y  of t he  b e st  b ef or e  d at e  a s t h e y  a p pli e d  t h e  d at e a n d 

Q u alit y  p eri o di c all y  c h e c k e d  t h e  p a c k a gi n g  o p er ati o n t hr o u g h o ut t h e  d a y.  
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A p p e n di x  B.   L o gi c  u n d e rl yi n g  h a z a r d  si g nifi c a n c e i n t h e 
S F C R  H A  

R e c ei vi n g  

I nf or m ati o n  pr o vi d e d i n A p p e n di x  A  u n d e r “ R e c ei vi n g” i n “ O c c urr e n c e”  i n di c at e t h at t h e 

li k eli h o o d  of  bi ol o gi c al  h a z ar d s  at l e v el s  si g nifi c a nt  e n o u g h t o  c a u s e ill n e s s i n  c o n s u m er s i s 

e xtr e m el y r ar e if t h e  pr o d u c e  s u p pl y  c h ai n  pr a cti c e s  G A P s  a n d  G M P s  u si n g  a  H A C C P  a p pr o a c h. 

T h e  h a z ar d  t h at  p at h o ge n s  m a y  b e  pr e s e nt i n  c arr ot s  at r e c ei vi n g  w a s t h er ef or e  n ot  c o n si d er e d 

si g nifi c a nt  b e c a u s e t h e sit e  h a s t w o  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pr o gr a m s i n  pl a c e t o  e n s ur e s u p pli er s  m e et 

t h e s e r e q uir e m e nt s; t h e  S u p pli er  Q u alit y  A s s ur a n c e  pr o gr a m  a n d t h e r e c ei vi n g  pr o gr a m.  

T h e  h a z ar d t h at  p at h o g e n s  m a y  b e  pr e s e nt  b e c a u s e t h e  u s u al  s u p pl y  c h ai n i s  n ot 

a v ail a bl e  w a s  c o n si d er e d si g nifi c a nt  b e c a u s e t h e  sit e i s  n ot  p ur c h a si n g fr o m  k n o w n  a n d  q u alifi e d 

s u p pli er s t h at  h a v e  d e m o n str at e d  c o m pli a n c e t o t h e  F A O / W H O r e c o m m e n d ati o n s f or pr o d u ci n g 

a n d  pr o c e s si n g  pr o d u c e.  

S t o ri n g  

T h e  h a z ar d s  a s s o ci at e d  wit h  st ori n g  w a s  n ot  si g nifi c a nt  b e c a u s e t h e  h a z ar d s  a s s o ci at e d 

wit h t e m p er at ur e  c o ntr ol,  FI F O  a n d  pr o d u ct l o c ati o n s  w e r e  m a n a g e d t hr o u g h t h e  e q ui p m e nt  a n d 

t h e  w ar e h o u s e  pr e v e nti v e  c o ntr ol  p r o gr a m s. 

P e eli n g  

T h e  h a z ar d s  a s s o ci at e d  wit h f a ult y  p e eli n g  a n d  n ot  pr o p erl y  gr a di n g  o ut  s u b st a n d ar d 

c arr ot s w a s i n si g nifi c a nt  b e c a u s e t h e y  w e r e  c o ntr oll e d t hr o u g h t h e  e q ui p m e nt  m ai nt e n a n c e  a n d 

e m pl o y e e tr ai ni n g  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pr o gr a m s  al o n g  wit h  a li n e s p e e d t h at f a cilit at e d  gr a di n g  o ut 

i m pr o p erl y  p e el e d  c arr ot s. 
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T h e  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt  a n d i m pr o p er  e m pl o y e e  h y gi e n e  a n d  h a n dli n g  a s s o ci at e d 

h a z ar d s  w er e i n si g nifi c a nt  b e c a u s e t h e y  w e r e  m a n a g e d t hr o u g h t h e  s a nit ati o n  a n d  e m pl o y e e 

tr ai ni n g  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pr o gr a m s.  

W a s hi n g  

T h e li k eli h o o d  of  p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n r e m ai ni n g  o n t h e  c arr ot s  b e c a u s e t h e y  w er e 

n ot  w a s h e d  w a s l o w  b e c a u s e t h e  c arr ot  pr o c e s si n g li n e  w a s  d e si g n e d t o  c o n v e y  all t h e  c arr ot s 

t hr o u g h t he  w a s h  w at er  h e n c e t hi s  h a z ar d  w a s i n si g nifi c a n t. 

E n s uri n g t h e  w at er  c o nt ai n s  e n o u g h  P A A  s a niti z er  w a s  c o n si d er e d  si g nifi c a nt  b e c a u s e, if 

t h e s a niti z er  c o n c e ntr ati o n i s t o o l o w, t h e  p at h o g e n s t h at  w er e  b ei n g r e m o v e d fr o m t h e  pr o d u c e 

will  n ot  b e  kill e d  a n d  vi a bl e  or g a ni s m s  will  b e  cr o s s -c o nt a mi n at e d  b a c k  o nt o t h e  c arr ot s  a s 

e x pl ai n e d i n t h e  F M E A “ W a s hi n g”  d e s cri pti o n . It  w a s t h er ef or e i m p ort a nt t o  e n s ur e t h e  P A A 

c o n c e ntr ati o n i s  at t h e  c orr e ct  c o n c e ntr ati o n  at  all ti m e s.  

T h e  h a z ar d s  a s s o ci at e d  wit h  a n  e x c e s si v el y  hi g h l o a d  of  p at h o g e n s  or i n a c c e s si bl e 

p a t h o g e n s  s u c h t h at  w a s hi n g  w o ul d  n ot  eff e cti v el y r e d u c e t h eir  n u m b er s  w a s  c o n si d er e d l o w 

b e c a u s e t h e  R A L R i n di c at e d t h at t hi s l e v el  of  p at h o g e n  c o nt a mi n ati o n i s  a n  e xtr e m el y r ar e 

o c c urr e n c e if  pr o d u c e i s  p ur c h a s e d fr o m  s u p pli er s t h at  h a v e  H A C C P  pr o gr a m s i n pl a c e  a s 

d e s cri b e d  a b o v e i n “ R e c ei vi n g”.  T hi s  h a z ar d  w a s  t h er ef or e  n ot si g nifi c a nt.  

T h e  h a z ar d  a s s o ci at e d  wit h  u n s a nit ar y  e q ui p m e n t  w a s i n si g nifi c a nt  b e c a u s e it  w as 

m a n a g e d t hr o u g h t h e s a nit ati o n  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pr o gr a m.  

S h r e d di n g  

T h e  u n s a nit ar y e q ui p m e nt  a n d i m pr o p er  e m pl o y e e  h y gi e n e  a n d  h a n dli n g  a s s o ci at e d 

h a z ar d s  w er e i n si g nifi c a nt  b e c a u s e t h e y  w e r e  m a n a g e d t hr o u g h t h e  s a nit ati o n  a n d  e m pl o y e e 

tr ai ni n g  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pr o gr a m s.  
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T r a n sf e r ri n g / W ai ti n g  

T h e  h a z ar d s  a s s o ci at e d  wit h  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt,  u n s a nit ar y  m e s h  b a g s  a n d i m pr o p er 

e m pl o y e e  h y gi e n e  a n d  h a n dli n g  w er e i n si g nifi c a nt  b e c a u s e t h e y  w e r e  m a n a g e d t hr o u g h t h e 

s a nit ati o n  a n d  e m pl o y e e tr ai ni n g  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pr o gr a m s.  

T h e  h a z ar d t h at  p at h o g e n s  m a y  gr o w if t h e tr a n sf er  bi n s  c o nt ai ni n g t h e  s hr e d d e d 

c arr ot s,  or  WI P,  sit f or  a n  e xt e n d e d ti m e  b e c a u s e  FI F O  w a s  n ot f oll o w e d  w a s  c o n si d er e d 

in si g nifi c a nt  b e c a u s e  e m pl o y e e s  w e r e tr ai n e d t o  pl a c e t h e tr a n sf er  bi n s i n  a  pr e s cri b e d  ar e a  a n d 

or d er  a n d t o f oll o w  FI F O  w h e n  m o vi n g t h e s e  bi n s t o t h e  p a c k a gi n g  ar e a.  

T h e t e m p er at ur e  c o ntr ol  h a z ar d  w a s  n ot  si g nifi c a nt  b e c a u s e r efri g e r ati o n  of t h e 

pr o d u cti o n fl o or  w a s  m a n a g e d t hr o u g h t h e  e q ui p m e nt  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pr o gr a m.  

P a c k a gi n g  

T h e i m pr o p er  e m pl o y e e  h y gi e n e  a n d  h a n dli n g  a n d  u n s a nit ar y  e q ui p m e nt  a s s o c i at e d 

h a z ar d s  w er e i n si g nifi c a nt  b e c a u s e t h e y w e r e  m a n a g e d t hr o u g h t h e  e m pl o y e e tr ai ni n g  a n d 

s a nit ati o n  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pr o gr a m s.  

P at h o g e n  c o nt a mi n ati o n  b e c a u s e  of  a n i m pr o p erl y s e al e d  p a c k a g e  w a s i n si g nifi c a nt 

b e c a u s e t h e  s e al er  w a s  m ai nt ai n e d t hr o u g h t h e  e q ui p m e nt  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pr o gr a m, t h e s e al 

o n  e v er y  b a g w a s i n s p e ct e d  b y t h e  o p er at or  a n d  Q u alit y  p eri o di c all y  c h e c k e d  t h e  p a ck a gi n g 

o p er ati o n.  T h e  o p er at or  w a s tr ai n e d t o  p erf or m t hi s f u n cti o n t hr o u g h t h e  e m pl o y e e tr ai ni n g 

pr e v e nti v e  c o ntr ol  pr o gr a m.  

P at h o g e n  gr o wt h  b e c a u s e  of  a n i n c orr e ct  b e st  b ef or e  d at e  or ill e gi bl e  d at e  w as 

i n si gnifi c a nt  b e c a u s e  Q u alit y  e n s ur e d t h e  d ati n g  m a c hi n e  w a s  c o d e d  wit h t h e  c orr e ct  d at e.  T h e 

o p er at or s  w e r e  al s o tr ai n e d t o  e n s ur e t h e  d at e w a s  a p pli e d t o  e a c h  p a c k a g e  a n d w a s l e gi bl e 

t hr o u g h t h e  e m pl o y e e tr ai ni n g  pr e v e nti v e  c o ntr ol  pr o gr a m.  
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A p p e n di x  C .  F r e s h -c ut  p r o d u c e  pl a nt s a nit ati o n  p r o g r a m 
d ef e ct  o p p o rt u nit y  c h e c kli st ( D O C) e x a mi ni n g  t h r e e  r u n s  of  a 
s a nit ati o n  p r o c e s s . 

D ef e ct 
C at e g or y  

S t e p B e st  Pr a cti c e s  
D ef e ct 

O p p ort u nit y  

R u n  1  R u n  2  R u n  3  

R 1  R 2  R 3  R 1  R 2  R 3  R 1  R 2  R 3  

Ti m e -
R el at e d  

1  Dr y  pi c k u p  of  s cr a p, 
pr o d u ct  or i n p ut  s pill s 
d uri n g  pr o c e s si n g  a n d 
e n d  of  s hift t o 
pr e v e nt  u n s a nit ar y 
pr o c e s si n g  c o n diti o n s 
a n d t o  s a v e t h e 
s a nit ati o n  s hift ti m e 
a n d  eff ort.  

N o or i n c o m pl et e 
dr y  pi c k  of  pr o d u ct 
s pills  d uri n g 
pr o c e ssi n g  a n d 
e n d  of  pr o d u cti o n 
s hift.  

1     1     1     1     0     0     1     0     1     

Ti m e -
R el at e d  

2  R e m o v e r a w 
m at eri al s,  WI P,  a n d 
p a c k a gi n g fr o m  ar e a 
at  e n d  of  pr o d u cti o n 
s hift.  

It e m s  n ot 
p h ysi c all y r e m o v e d 
or  a d e q u at el y 
c o v er e d i n r o o m  b y 
pr o d u cti o n s hifts.  

1     1     1     1     0     1     1     1     1     

Ti m e -
R el at e d  

 
D o  n ot  pl a c e r a w 

m at eri al s f or  n e xt 
d a y's  pr o d u cti o n  o nt o 

pr o d u cti o n fl o or 
b ef or e  cl e a ni n g is 

fi nis h e d. 

M at eri als pl a c e d 
o n  pr o d u cti o n 
fl o or  b ef or e 
cl e a ni n g is 
c o m pl et e.  

0     1     0     0     1     0     0     1     0     

  3  C o v er  el e ctri c al 
e q ui p m e nt t h at  m a y 
b e  d a m a g e d  b y 
w at er.  

It e m s  n ot  c o v er e d. 0     0     0     0     0     0     0     0     0     

  4  L o c k o ut /t a g  o ut 
e q ui p m e nt  a s 
n e e d e d.  

E q ui p m e nt  n ot 
l o c k e d  o ut  w h e n 
n e e d e d.  

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

Ti m e -
R el at e d  

5  P h y si c all y r e m o v e  a s 
m u c h  s oil  a s  p o s si bl e 
u si n g  br o o m s, 
s h o v el s,  s q u e e g e e s, 
et c.  b ef or e f o ur  st e p 
s a nit ati o n pr o c e s s 
b e gi n s.  

Gr o s s f o o d r e si d u e 
n ot r e m o v e d fr o m 
e q ui p m e nt  a n d 
s urr o u n di n g  ar e a 
(fl o or)  b ef or e f o ur 
st e p s a nit ati o n 
b e gi n s.  

1     1     1     1     1     1     1     1     0     

Ti m e -
R el at e d  

6  P erf or m  e ntir e 
s a nit ati o n  pr o c e d ur e 
o n  w all s, fl o or s  a n d 
e q ui p m e nt.  

W alls, fl o ors  a n d 
e q ui p m e nt  n ot 
c o m pl et el y 
cl e a n e d  a n d 
s a niti z e d.  

1     1     1     1     1     1     1     1     1     

  7  Ri n s e                      
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D ef e ct 
C at e g or y  

S t e p B e st  Pr a cti c e s  
D ef e ct 

O p p ort u nit y  

R u n  1  R u n  2  R u n  3  

R 1  R 2  R 3  R 1  R 2  R 3  R 1  R 2  R 3  

  
 

Ri n s e  e q ui p m e nt  a n d 
w alls fr o m t o p t o 

b ott o m.  

N ot ri n s e d fr o m 
t o p t o  b ott o m. 

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

  
 

Us e l o w e st  eff e cti v e 
w at er  pr e ss ur e.  

Usi n g  hi g h -
pr e ss ur e  h o s e s f or 
cl e a ni n g  off 
e q ui p m e nt.  

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

  8  Di s a s s e m bl e 
e q ui p m e nt  a s 
n e e d e d.  

E q ui p m e nt  n ot 
dis a ss e m bl e d a s 
n e e d e d.  

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

  
 

  E q ui p m e nt  n ot 
pr o p erl y 
dis a ss e m bl e d.  

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

I n c orr e ct 
Pr o c e d ur e  

9  Pl a c e  s m all it e m s 
s u c h  a s  e q ui p m e nt 
p art s,  c utti n g  b o ar d s 
a n d  k ni v e s i n  
d e si g n at e d  ar e a s f or 
cl e a ni n g.  

S m all it e m s  n ot 
pl a c e d i n 
d e si g n at e d  ar e a s 
f or  cl e a ni n g. 

0     0     1     0     0     1     1     0     0     

  1 0  W a s h  e q ui p m e nt  a n d 
di s a s s e m bl e d  p art s 
wit h  cl e a ni n g  a g e nt.  

                    

  
 

Us e  c orr e ct 
c o n c e ntr ati o n  

I n c orr e ct 
c o n c e ntr ati o n  or 
n o  cl e a n er.  

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

  
 

Us e  c orr e ct  cl e a n er  I n c orr e ct  cl e a n er 0     0     0     0     0     0     0     0     0     

W or k er 
S af et y  

 
W e ar s af et y  g e ar - 

gl o v e s,  a pr o n, g o g gl e s  
S af et y  g e ar  n ot 
w or n  w h e n 
m a ki n g  a n d 
a p pl yi n g s ol uti o n.  

1     1     1     1     1     1     0     0     0     

W or k er 
S af et y  

 
Us e  pr o p erl y l a b ell e d 

f o a m er 
N ot  pr o p erl y 
l a b ell e d. 

1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  

W or k er 
S af et y  

 
Us e l a b ell e d 

c o nt ai n ers f or 
tr a n sf erri n g  c h e mi c als 

Tr a n sf er 
c o nt ai n ers  n ot 
pr o p erl y l a b ell e d.  

1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  0     0     0     

W or k er 
S af et y  

 
Us e  pr o p erl y l a b ell e d 
c h e mi c al  c o nt ai n ers  

C h e mi c al 
c o nt ai n ers  n ot 
pr o p erl y l a b ell e d.  

1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  

  
 

A p pl y t o f o o d  c o nt a ct 
s urf a c e s  

N ot  a p pli e d t o  all 
e q ui p m e nt f o o d 
c o nt a ct s urf a c e s.  

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

  
 

Cl e a n s m all  p art s  P arts  n ot  cl e a n e d.  0     0     0     0     0     0     0     0     0     



 

1 7 2 

D ef e ct 
C at e g or y  

S t e p B e st  Pr a cti c e s  
D ef e ct 

O p p ort u nit y  

R u n  1  R u n  2  R u n  3  

R 1  R 2  R 3  R 1  R 2  R 3  R 1  R 2  R 3  

Ti m e -
R el at e d  

 
Cl e a n  all  pr o d u c e 

tr a n sf er  c o n v e y a n c e s 
i n cl u di n g  cr at es, 

b a s k et s,  a n d tr a n sf er 
bi n s  

F ull s a nit ati o n 
pr o c e d ur e  n ot 
a p pli e d t o  all 
tr a n sf er 
c o n v e y a n c e s.  

1     1     1     1     1     1     1     1     1     

Ti m e -
R el at e d  

 
A p pl y f o a m  cl e a n er t o 

u n d ers urf a c e s  
N ot  a p pli e d t o 
u n d ers urf a c e s.  

1     1     1     1     1     1     1     1     1     

  
 

A p pl y f or  a p pr o pri at e 
a m o u nt  of ti m e  

N ot  a p pli e d f or 
c orr e ct  a m o u nt  of 
ti m e. 

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

I n c orr e ct 
Pr o c e d ur e  

 
A p pl y f o a m cl e a n er 
fr o m  b ott o m t o t o p 

N ot  a p pli e d fr o m 
b ott o m t o t o p.  

1     1     1     1     1     1     1     1     1     

  1 1  S cr u b  a s  n e e d e d                      

  
 

Us e  d esi g n at e d 
c ol o ur -c o d e d  cl e a ni n g 

ai d s  

E q ui p m e nt  n ot 
cl e a n e d  u si n g 
d e si g n at e d 
cl e a ni n g  ai d s.  

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

I n c orr e ct 
Pr o c e d ur e  

 
  C ol o ur -c o d e d 

cl e a ni n g  ai d s  n ot 
i n  c orr e ct r o o m. 

1     0     0     0     1     0     0     1     0     

  
 

Us e  cl e a n, s a niti z e d, 
n o n -a br a si v e  br u s h es 

or  n yl o n s c o uri n g  p a d s  

Cl e a ni n g  ai d s  n ot 
cl e a n  a n d s a niti z e d 
b ef or e  u s e.  

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

  
 

R u n  c o n v e y ors  or 
e q ui p m e nt  at sl o w 

s p e e d s t o  a ssi st  wit h 
cl e a ni n g  

E q ui p m e nt  n ot r u n 
at l o w s p e e d s t o 
ai d  cl e a ni n g.  

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

  1 2  Ri n s e  e q ui p m e nt                      

  
 

Ri n s e  e q ui p m e nt fr o m 
t o p t o  b ott o m 

E q ui p m e nt  n ot 
ri n s e d fr o m t o p t o 
b ott o m.  

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

Ti m e -
R el at e d  

1 3  I n s p e ct ( m o nit or) 
e q ui p m e nt  b ef or e 
s a nitizi n g  

E q ui p m e nt  n ot 
i n s p e ct e d  b ef or e 
s a niti zi n g.  

1     1     1     0     1     1     1     1     1     

  1 4  S a nitiz e                      

  
 

C orr e ct s a niti z er  N o s a niti z er  or 
i n c orr e ct s a niti z er. 

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

I n c orr e ct 
Pr o c e d ur e  

 
C orr e ct s a niti z er 

c o n c e ntr ati o n  
I n c orr e ct s a niti z er 
c o n c e ntr ati o n.  

0     1     0     0     1     1     1     1     1     

  
 

C orr e ct  a m o u nt  of 
ti m e 

I n c orr e ct ti m e. 0     0     0     0     0     0     0     0     0     

Ti m e -
R el at e d  

 
S a niti z e  e q ui p m e nt 

st arti n g  wit h s u p p ort 
str u ct ur es  a n d 

w or ki n g  u p w ar d  

N ot  a p pli e d fr o m 
t h e  b ott o m 
u p w ar d.  

1     1     1     1     1     1     1     1     1     



 

1 7 3 

D ef e ct 
C at e g or y  

S t e p B e st  Pr a cti c e s  
D ef e ct 

O p p ort u nit y  

R u n  1  R u n  2  R u n  3  

R 1  R 2  R 3  R 1  R 2  R 3  R 1  R 2  R 3  

  1 5  D o c u m e nt ati o n                      

  
 

S a nit ati o n 
D o c u m e nt ati o n fill e d 

i n  c orr e ctl y 

D o c u m e nt ati o n  
n ot fill e d i n 
c orr e ctl y.  

0     0     0     0     0     0     0     0     0     

  1 6  St a n d ar d  O p er ati o n 
Pr o c e d ur e s  

                    

S O P s  
 

S O Ps  m at c h  B e st 
Pr a cti c e s  

S O Ps  d o  n ot  m at c h 
s a nit ati o n b e st 
pr a cti c e s.  

1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  

S O P s  
 

S O Ps  ar e  c o m pl et e 
a n d  u p -t o-d at e  

S O P  ar e 
i n c o m pl et e  a n d 
n ot  u p -t o-d at e.  

1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3   1/ 3  1/ 3  1/ 3  1/ 3  

  
 

  T ot al s  1 2 
2 / 3  

1 3 
2 / 3  

1 2 
2 / 3  

1 0 
2 / 3  

1 2 
2 / 3  

1 2 
2 / 3  

1 2 
1 / 3  

1 2 
1 / 3  

1 0 
1 / 3  

  
 

  T ot al D ef e ct s  3 9     3 6     3 5     

  
 

  %  D ef e ct s  3 9 %  3 6 %  3 5 %  
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