Eviran ohje 10501/2 %
Ohje elintarvikealan toimijoille EV' Ia

Elintarvikkeiden mikrobiologiset vaatimukset
komission asetuksen (EY) No 2073/2005 soveltaminen seka yleisia ohjeita
elintarvikkeiden mikrobiologisista tutkimuksista







Eviran ohje 10501/2

Elintarvikkeiden mikrobiologiset vaatimukset,
komission asetuksen (EY) No 2073/2005 soveltaminen seka
yleisid ohjeita elintarvikkeiden mikrobiologisista tutkimuksista

Ohje elintarvikealan toimijoille

Evira



Elintarvikkeiden mikrobiologiset vaatimukset,
komission asetuksen (EY) No 2073/2005 soveltaminen seka yleisia
ohjeita mikrobiologisista tutkimuksista. Ohje elintarvikealan toimijoille

Eviran ohje 10501/2

Kayttoonotto 11.12.2017

Hyvaksyja Leena Résanen

Valmistelijat Annika Pihlajasaari, Riina Tolvanen
Esittelija Riina Tolvanen

Eviran ohje 10501/2 2 (126)



Elintarvikkeiden mikrobiologiset vaatimukset,
komission asetuksen (EY) No 2073/2005 soveltaminen seka yleisia
ohjeita mikrobiologisista tutkimuksista. Ohje elintarvikealan toimijoille

Siséalto
Muutokset S
Lyhenteet 5
Méaéaritelmia 6
Ohjeen tarkoitus 7
1 Johdanto 9
2 Toimijan vastuu 10
3 Miké on mikrobiologinen vaatimus? 11
4 Mikrobiologisten vaatimusten osatekijat 12
4.1 Mikro-organismit 12
4.2 Analyysimenetelmat 12
4.3 Naytteenottosuunnitelma 13
4.3.1 Naytteet 13
4.3.2 Naytteenottotiheys 14
4.4 Raja-arvot ja tutkimustulosten tulkinta 15
4.4.1 Trendiseuranta 16
4.5 Toimenpiteet, kun tulokset eivat ole hyvaksyttavia 18
4.5.1 Turvallisuusvaatimus 18
4.5.2 Prosessihygieniavaatimus 18
4.5.3 Pintanaytteet eli pintapuhtausnaytteet ja taudinaiheuttajien tutkiminen
tuotantoymparistosta 18
4.5.4 Elintarvikkeiden kayttd muuhun tarkoitukseen, kun turvallisuusvaatimukset eivat
tayty 19
5 Naytteenoton kohdentaminen elintarvikeketjussa 20
5.1 Naytteenoton kohdentaminen elintarvikkeiden valmistuspaikassa 20
5.2 Naytteenoton kohdentaminen elintarvikkeiden vahittaismyynti- ja tarjoilupaikassa 20
5.3 Elintarvikkeiden sisamarkkinakauppa ja tuonti EU:n ulkopuolisista maista 21
5.3.1 Elaimista saatavien elintarvikkeiden sisamarkkinakauppatuonti 21
5.3.2 Tuonti EU:n ulkopuolisista maista 22
6 Omavalvontatutkimukset 23
6.1 Mikrobikriteeriasetuksen mukaiset tutkimukset 23
6.1.1 Mikrobikriteeriasetuksen mukaiset elintarviketutkimukset 23
6.1.2 Mikrobikriteeriasetuksen mukaiset tuotantoymparistonaytteiden tutkimukset 24
6.2 Muut elintarviketurvallisuuden kannalta suositeltavat tutkimukset 24
6.3 Myyntiajan/sailyvyysajan maarittAminen 25
6.3.1 Yleista sailyvyysajan maarittamisesta 25
6.3.2 Sailyvyystutkimusten laajuus 26
6.3.3 Listeria monocytogenes sailyvyystutkimukset 27
6.4 Elintarvikkeiden mikrobiologiseen laatuun liittyvat tutkimukset 29
6.5 Salmonellavalvontaohjelman mukaiset tutkimukset 29
6.6 Yksityiskohtaiset mikrobiologiset vaatimukset 30
6.6.1 L. monocytogenes sellaisenaan syotavissa elintarvikkeissa 30
6.6.2 Listeriaseuranta tuotantoymparistdsta ja -laitteista 31
6.6.3 Yersinia porkkanoissa 32
6.6.4 Bacillus cereus -ryhméa 33

Eviran ohje 10501/2 3(126)



Elintarvikkeiden mikrobiologiset vaatimukset,
komission asetuksen (EY) No 2073/2005 soveltaminen seka yleisia
ohjeita mikrobiologisista tutkimuksista. Ohje elintarvikealan toimijoille

6.6.5 Itujen tuotanto 34
7 Laboratoriot 35
8 Viitteet 36
Liitteet 38

Viranomaisen toiminnan tulee perustua laissa olevaan toimivaltaan ja viranomaistoi-
minnassa tulee noudattaa lakia. Viranomaisohjeet eivat ole oikeudelliselta luonteel-
taan muita viranomaisia tai toimijoita sitovia. Viime kadessa lainsaadannon sovelta-
mista koskevat kysymykset ratkaisee tuomioistuin. Tassa ohjeessa on seka suoria lai-
nauksia lainsaadanndsta etta tulkintoja lainsaadannon soveltamisesta. Suorat lainauk-
set lainsaadannosta on erotettu tekstiosuudessa kursiivilla. Ohjeen liitteissa sen sijaan
kursiivia kaytetdan erottamaan suositukset lainsaadannon vaatimuksista. Ohjeessa
esitetyt tulkinnat ovat Eviran nakemyksia siita, miten lainsdadantéa tulisi soveltaa.
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Muutokset

Elintarvikkeiden mikrobiologiset vaatimukset,
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Ohjeen edelliseen versioon verrattuna ohjeen rakennetta ja sisaltdd on muutettu
kauttaaltaan. Keskeisimpia sisallollisia muutoksia ovat:

Lyhenteet

AFNOR Association frangaise de normalisation (tekee mm. menetelmien

Eviran ohje 10501/2

Ohjeeseen on sisdllytetty vuonna 2010 luonnoksena kommenttipyynnélla
ollut ohje «Elintarvikkeiden mikrobiologiset tutkimukset«, joka on uudistettu
versio EVI:n samannimisesta oppaasta (EVI Valvontaopas-sarja 4/2002)

Ohjeeseen on lisatty Eviran internetsivuilla tai Elintarvike ja Terveys-leh-
dessa olleita ohjeita yersiniasta porkkanassa ja B. cereus -méaarien tulkin-
nasta seka uusi liite itujen tutkimuksista.

Myyntiajan maarittamista ja sailyvyystutkimuksia késittelevaa osioita on laa-
jennettu.

Naytteenottom&éaria on tarkastettu ottaen huomioon kaikkia elintarvikehuo-
neistoja koskien tuotantomaarien vastaavuus riskiluokitusohjeeseen (Evi-
ran ohje 10503 Elintarvikehuoneiston riskiluokitus ja valvontatarpeen maa-
rittdminen) ja liha-alaa koskien mikrobikriteeriasetuksen liitteen luvun 3.2
antamat mahdollisuudet joustoon pienten toimijoiden kohdalla.

standardointeja ja pikamenetelmien validoinnin sertifiointeja)
http://www.afnor.org/en/group/about-afnor/about-us

AOAC RI AOAC Research Institute (tekee mm. pikamenetelmien validoinnin

CEN

ETL

sertifiointeja)

http://www.aoac.org/imis1l5 prod/AOAC/Research Institute/AOA
C Member/Research Institute/Rl Main.aspx?hkey=33b744f6-
f71e-456a-9305-552469587666

European Committee for Standardization (tekee mm. menetelmien
standardointeja) http://www.cen.eu/cen/AboutUs/Pages/de-

fault.aspx
Elintarviketeollisuusliitto http://www.etl.fi/wwwl/fi/etl/index.php

HACCP Hazard Analysis Critical Control Points, vaarojen arviointi ja

ISO

kriittiset hallintapisteet

International Organization for Standardization (tekee mm.
menetelmien standardointeja)
http://www.iso.org/iso/home/about.htm

MicroVval European Validation and Certification Organization (tekee mm.

pikamenetelmien validoinnin sertifiointeja) http://www.mi-
croval.org/home.html

NMKL Nordisk Metodikkomité for Neeringsmidler, Pohjoismainen

elintarvikkeiden metodiikkakomitea http://www.nmkl.org/

NordVal NordVal International, tekee mm. pikamenetelmien validoinnin

sertifiointeja, NMKL:n alainen organisaatio
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E000343
Korostus

E000343
Korostus


Elintarvikkeiden mikrobiologiset vaatimukset,
komission asetuksen (EY) No 2073/2005 soveltaminen seka yleisia
ohjeita mikrobiologisista tutkimuksista. Ohje elintarvikealan toimijoille

http://www.nmkl.org/index.php/nb/nordval

pmy/g peséakkeitda muodostavien yksikdiden lukumaara grammaa kohden
STEC Shigatoksinen E.coli (= VTEC, verotoksinen E. coli).
Maaritelmia
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Tassa ohjeessa tarkoitetaan mikrobikriteeriasetuksen (EY) N:o 2073/2005 mukai-
sesti:

elintarvikkeen turvallisuutta koskevalla vaatimuksella (myohemmin turvalli-
suusvaatimus): vaatimusta, jolla maaritetdan tuotteen tai elintarvike-eran hyvak-
syttavyys ja jota sovelletaan markkinoille saatettuihin tuotteisiin

Elintarvikkeen turvallisuutta koskeva vaatimus osoittaa, onko tuote tai
tuote-era hyvaksyttava.

Kuitenkin listeriaa tutkitaan myés kvalitatiivisesti ennen kuin elintarvike on
l&htenyt sen tuottaneen elintarvikealan toimijan valittémasta valvonnasta,
eli turvallisuusvaatimusta sovelletaan elintarvikkeeseen, jota ei ole viela
saatettu markkinoille.

prosessin hygieniaa koskevalla vaatimuksella (my6hemmin prosessihygienia-
vaatimus): vaatimusta, joka osoittaa tuotantoprosessin hyvaksyttavan toimivuu-
den. Téallaista vaatimusta ei sovelleta markkinoille saatettuihin tuotteisiin. Siin&
asetetaan viitteellinen kontaminaatioarvo, jonka ylittyesséa vaaditaan korjaavia toi-
mia, jotta prosessin hygieniataso sailyy elintarvikelainsaadannoén mukaisena
Prosessin hygieniaa koskeva vaatimus osoittaa, etté tuotantoprosessi toimii hy-
vaksyttavasti. Vaatimusta ei sovelleta markkinoille saatettuihin tuotteisiin. Vaati-
mus on viitteellinen arvo, jonka ylittyessa on tehtava korjaavia toimenpiteita, jotta
prosessin hygieniataso sailyy elintarvikelainsdddannén vaatimuksen mukaisena.
myyntiajalla: tarkoitetaan joko ajanjaksoa ennen viimeisté kayttdajankohtaa

tai vahimmaissailyvyysaikaa

sellaisenaan syotavilla elintarvikkeilla: elintarvikkeita, jotka tuottaja tai valmis-
taja on tarkoittanut ihmisravinnoksi ilman, etté elintarvike on keitettava tai kasitel-
tadva muulla tavoin vaaraa aiheuttavien mikro-organismien tuhoamiseksi tai niiden
maaran vahentamiseksi sallittavalle tasolle.

Sellaisenaan syotavilla elintarvikkeilla tarkoitetaan elintarvikkeita, jotka toi-

mija on tarkoittanut sy6tavaksi ilman, etta elintarviketta kuumennetaan tai
kasitelladn muulla tavoin ennen sen syomista.

Lisdksi tdssa ohjeessa kaytetdan Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 853/2004 eldinperaisia elintarvikkeita koskevista erityisista hygieniaséan-
noista liitteen | mukaisia maaritelmia.
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Ohjeen tarkoitus

Ohje perustuu komission asetukseen (EY) No 2073/2005 elintarvikkeiden mikro-
biologisista vaatimuksista ja sen muutoksiin (jaliempéana mikrobikriteeriasetus).
Ohje on tarkoitettu elintarvikealan toimijoille. Ohje soveltuu myds elintarvikeval-
vontaviranomaisille, jotka valvovat mikrobikriteeriasetuksen noudattamista. Val-
vontaviranomaisille on liséksi erillinen ohje, jossa kasitellaan erityisesti valvonta-
asetuksen (EY) No 882/2004 ja mikrobikriteeriasetuksen suhdetta toisiinsa (Evi-
ran ohje 10502 Elintarvikkeiden mikrobiologinen naytteenotto ja analyysit, ohje
elintarvikevalvontaviranomaisille).

Tassa ohjeessa kasitellaan mikrobikriteeriasetuksen vaatimukset ja opaste-
taan, kuinka mikrobiologisia tuloksia hyddynnetéddn omavalvonnassa. Tarkoi-
tuksena on myds ohjeistaa, kuinka naytteenotto ja tutkimukset suunnitellaan
riskiperusteisesti. Ohjeen toivotaan hyodyttavan myos elintarvikelaboratori-
oita. Talla ohjeella ja ohjeella 10502 yhdenmukaistetaan omavalvonnan ja
viranomaisvalvonnan kaytantoja.

Mikrobikriteeriasetus koskee toimijoita, jotka:

- valmistavat, myyvat, kuljettavat, jakelevat ja tarjoilevat elintarvikkeita,
joille on mikrobikriteeriasetuksessa sdadetty mikrobiologiset vaatimukset

- ottavat vastaan toisista EU-jasenvaltioista tai tuovat EU:n ulkopuolisista
maista elintarvikkeita, joille on annettu mikrobiologiset vaatimukset.

Toimijoiden tulee ottaa huomioon, ettd mikrobikriteeriasetuksen lisaksi vaatimuk-
sia elintarvikkeiden tai niiden valmistukseen ja tuotantoon liittyvistd mikrobiologi-
sista tutkimuksista on annettu myds muissa saadoksissa. Osaa néaista vaatimuk-
sista on kasitelty tdssa ohjeessa, osa on jatetty ohjeen ulkopuolelle. Vaatimuksia
on annettu esimerkiksi seuraavista asioista

- alkutuotannossa kaytettavan veden laadusta (Maa- ja metsatalousminis-
teribn asetus 1368/2011 elintarvikkeiden alkutuotannon elintarvikehygie-
niasta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 852/2004
elintarvikehygieniasta)

- laitoksissa kaytettavan veden tutkimisesta (kasitellaédn ohjeessa "Veden
ja jaan valvonta elintarvikehuoneissa” (luonnos), maa- ja metsatalousmi-
nisterion asetus 795/2014 laitosten elintarvikehygieniasta)

- raakamaidon laatuun ja turvallisuuteen liittyvat tutkimukset, kun maito
myydaan tilalla suoraan kuluttajille tai toimitetaan laitokseen, josta maito
toimitetaan lampokasittelemattoméana vahittaismyyntiin (kasitelladn oh-
jeessa Raakamaidon ja ternimaidon tuotannon ja myynnin valvonta
16040), maa- ja metsatalousministerion asetus 1368/2011 elintarvikkei-
den alkutuotannon elintarvikehygieniasta, Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetus (EY) N:o 853/2004 eldinperéisia elintarvikkeita koskevista
erityisistd hygieniasdanndista, maa- ja metsatalousministeribn asetus
699/2013 raakamaidon tuotannon ja luovutuksen elintarvikehygieniasta)

- laitokseen vastaanotettavan raakamaidon tai raaka-ainemaidon laadusta
jatutkimuksista (maa- ja metsatalousministerion asetus 795/2014 laitosten
elintarvikehygieniasta, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY)
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N:0 853/2004 elainperaisia elintarvikkeita koskevista erityisista hygienia-
saannoista)
- laitoksen puhtaustarkkailuun liittyvista tutkimuksista (tdmé&n ohjeen kohta
4.5.3, maa- ja metsatalousministerion asetus 795/2014 laitosten elintarvi-
kehygieniasta)

- laitoksesta lahtevien tuotteiden sailyvyystutkimuksista (tdman ohjeen kohta
6.3, maa- ja metsatalousministerion asetus laitosten 795/2014 elintarvike-
hygieniasta)

- liha-alan laitosten salmonellavalvonnasta (tdmé&n ohjeen kohta 6.5, maa- ja
metséatalousministerion asetus 134/2012 salmonellavalvonnasta liha-alan
laitoksissa)

- nautojen EHEC-tutkimuksista teurastamoissa ja pienteurastamoissa (maa-
ja  metsatalousministerion asetus 24/EEO/2006 nautojen EHEC-
tutkimuksista teurastamossa ja pitopaikassa)

- broilereiden kampylobakteerivalvontaohjelmasta (tdman ohjeen liite 1A,
maa- ja metsatalousministerion asetus 10/EEO/2007 broilereiden kampylo-
bakteerivalvonnasta).

Toimijoiden tulee ottaa huomioon, ettd mikrobiologisten vaatimusten lisaksi
vaatimuksia elintarvikkeiden tai niiden valmistukseen ja tuotantoon liittyvista ke-
miallisista tutkimuksista on annettu muissa saadoksissa. Kemiallisista tutkimuk-
sista on julkaistu Eviran ohje Kemialliset tutkimukset elintarvikkeiden vaatimus-
tenmukaisuuden osoittamiseksi 17069.
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1 Johdanto
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Mikrobikriteeriasetuksessa on annettu mikrobiologisia vaatimuksia elintarvik-
keille. Asetus sisédltaa myods vaatimukset kalastustuotteiden histamiinipitoisuuk-
sille. Asetuksessa sdddetddn toimenpiteistd, joihin toimijan on ryhdyttava, jos
tuotteen tutkimustulokset eivat ole hyvaksyttavia. Asetus ei ole kattava — mitaan
mikrobia ei saa esiintya niin etta siitd on vaaraa kuluttajalle.

EU:n lainsd&dannodn periaatteiden mukaisesti elintarviketurvallisuus varmiste-
taan padasiassa ennaltaehkaisevasti soveltamalla hyvia hygieniakaytantoja seka
vaara-analyysiin ja Kkriittisten pisteiden valvontaan perustuvia menettelyja
(HACCP). Elintarvikelaissa 23/2006 saadetaan, etta elintarvikealan toimijan on
laadittava omavalvontasuunnitelma, noudatettava sita ja pidettava sen toteutu-
misesta kirjaa.

Mikrobikriteeriasetuksen tavoite on suojella ihmisten terveyttd ja yhdenmukaistaa
elintarvikealan toimijoita koskevat sdannét EU-maissa. Asetus perustuu EU:n
strategiaan mikrobiologisten kriteerien asettamiseksi, Euroopan elintarviketurval-
lisuusviraston (EFSA) mielipiteisiin ja kansainvalisiin periaatteisiin. Mikrobiologi-
sia vaatimuksia asetetaan ainoastaan, kun:

- pidetaan tarpeellisena tutkia mikro-organismeja (esim. bakteereita), niiden
tuottamia myrkyllisia yhdisteita (toksiineja) tai aineenvaihduntatuotteita (me-
taboliitteja)

- vaatimusten katsotaan osaltaan parantavan elintarviketurvallisuutta

- mikrobiologisia vaatimuksia voidaan soveltaa kaytantdon.

Jos mikro-organismia esiintyy elintarvikkeessa vain harvoin, elintarviketurvalli-
suus varmistetaan tehokkaammin hyvilla hygieniakaytanndilla kuin tutkimalla val-
miita tuotteita. Esimerkkeina voidaan mainita salmonella ja kampylobakteeri kyp-
sennetyissad lihatuotteissa ja verotoksiinia tuottava Escherichia coli -bakteeri
eraissa sellaisenaan syotavissa elintarvikkeissa.

Joidenkin sairauksia aiheuttavien bakteerien, esim. Clostridium botulinum, esiin-
tyminen elintarvikkeissa ei sindnsé ole ongelmallista. Ongelmia aiheutuu, jos téal-
laiset bakteerit muodostavat elintarvikkeeseen toksiineja. Talloin riskia sdadel-
l&an elintarvikkeista tehtavia tutkimuksia tehokkaammin seuraamalla valmistus-
prosessin lampdtiloja, pakkauskaasuja, suolapitoisuutta ja hapattamista fysikaa-
lis-kemiallisin mittauksin, minka takia mikrobiologisten vaatimusten asettamista
tallaisille elintarviketurvallisuusriskeille ei ole katsottu tarpeelliseksi.
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2 Toimijan vastuu

Eviran ohje 10501/2

Toimijan tulee méaaritella, kuuluvatko yrityksen elintarvikkeet mikrobikriteeriase-
tuksen vaatimusten piiriin. Jos ne kuuluvat asetuksen piiriin, toimijan tulee paat-
taa, miten varmistetaan, etta seka turvallisuus- etta prosessihygieniavaatimukset
tayttyvat. Toimijan on arvioitava, tarvitaanko suunnitelmallista elintarvikkeiden
naytteenottoa ja naytteiden tutkimista omavalvontajarjestelméan toimivuuden to-
dentamiseksi. Toimijan on arvioitava myds, onko tarpeen ottaa naytteita tuotan-
toymparistosta ja -laitteista elintarviketurvallisuuden varmistamiseksi.

Toimijan on my06s tunnettava vastuunsa siita, etta elintarvikkeiden turvallisuus-
vaatimukset tayttyvat tuotteiden koko myyntiajan. Asetuksen liitteessa Il on saa-
detty tutkimuksista, joiden avulla voidaan maaritella tuotteelle turvallinen myynti-
aika.

Elintarviketurvallisuus varmistetaan paaasiassa ennaltaehkaisevasti sovelta-
malla hyvia hygieniakaytantdja sekd vaara-analyysiin ja kriittisten pisteiden val-
vontaan perustuvia menettelyja (HACCP). Toimijan tulee kayttaa mikrobiologisia
vaatimuksia ensisijaisesti omavalvontajarjestelman (HACCP-periaatteisiin perus-
tuvien menettelyidensa tai muiden hyvien hygieniakaytantdjensa) toimivuuden to-
dentamiseen. Vaatimuksia voidaan kayttaa myos jonkin elintarvike-er&n hyvak-
syttavyyden arviointiin. Nain voidaan tehda esimerkiksi tutkittaessa elintarvik-
keita, joiden tuotanto-olosuhteita ei tunneta, kuten muista EU:n jasenvaltioista
toimitetut ja EU:n ulkopuolisista maista tuodut elintarvikkeet. Toimijat voivat tehda
sopimuksia raaka-aineiden tai tuotteiden toimittajien kanssa. Naissa sopimuk-
sissa voidaan asettaa lainsaadantda tiukempia vaatimuksia tai vaatimuksia, jotka
eivat sisally lainsdadantoon.

Jos toimija pystyy osoittamaan, etté elintarvikkeen mikrobiologinen vaatimusten-
mukaisuus varmistetaan tehokkaammin jollain muulla keinolla kuin naytteenotolla
ja tutkimuksilla, voidaan néin menetella. Tallainen keino voi olla esimerkiksi tuot-
teen lampdkasittely, jolla varmistetaan mikro-organismien tuhoutuminen. Elintar-
vikkeiden kuljetuksen ja jakelun aikana mikrobiologinen vaatimustenmukaisuus
voidaan varmistaa tehokkaimmin noudattamalla lainsaadanndssa annettuja lam-
potiloja.

Mikrobikriteeriasetuksen mukaan toimijan on my@s seurattava ottamiensa nayt-
teiden testitulosten kehityssuuntia ja tarvittaessa muutettava toimintaansa seu-
rannan perusteella markkinoimansa elintarvikkeen turvallisuuden varmista-
miseksi (9 artikla, taman ohjeen kohta 4.4.1).
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3 Mika on mikrobiologinen vaatimus?

Eviran ohje 10501/2

Mikrobiologisella vaatimuksella maaritellaan tuotteen, elintarvike-erén tai proses-
sin hyvaksyttavyys, joka perustuu mikro-organismien puuttumiseen, esiintymi-
seen tai maaraan ja/tai niiden toksiinien tai metaboliittien maaréan paino- tai tila-
vuusyksikkda, aluetta [pinta-alaa] tai eraa kohden. (mikrobikriteeriasetus 2 artikla
b kohta) Mikrobiologinen vaatimus koostuu useasta osatekijasta (ohjeen kohta
4). Mikrobikriteeriasetuksessa annetaan erikseen vaatimukset elintarvikkeiden
turvallisuudelle ja prosessin hygienialle.

Toimijan tulee kayttdd mikrobiologisia vaatimuksia ensisijaisesti omavalvontajar-
jestelmén toimivuuden todentamiseen. Valvontaviranomainen seuraa omaval-
vontanaytteenoton toteutumista, tutkimusten tuloksia ja niiden perusteella tehtyja
toimenpiteita. Valvontaviranomainen voi kayttdd naytteenottoa ja tutkimuksia
apunaan esimerkiksi todentaessaan mikrobikriteeriasetuksen vaatimusten taytty-
mista ja toimijan omavalvontajarjestelman toimivuutta elintarviketurvallisuuden
varmistamisessa.

Mikrobikriteeriasetuksen mukaisia mikrobiologisia tutkimuksia on kasitelty tar-
kemmin tdméan ohjeen kohdassa 6.1.
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4 Mikrobiologisten vaatimusten osatekijat

Mikrobikriteeriasetuksen jokainen raja-arvo liittyy maariteltyyn mikro-organismiin,
elintarvikeluokkaan, analyysimenetelmaan ja elintarvikeketjun kohtaan. Elintar-
vikkeen mikrobiologinen vaatimus koostuu seuraavista osa-alueista:

- tutkittava mikro-organismi, sen tuottama toksiini tai metaboliitti
- elintarvikeluokka

- elintarvikeketjun kohta, jossa vaatimusta sovelletaan

- analyysimenetelma

- naytteenottosuunnitelma

- raja-arvot ja tutkimustulosten tulkinta

- kuvaus toimenpiteistd, joihin ryhdytaan raja-arvojen ylittyessa.

4.1 Mikro-organismit

Mikrobikriteeriasetuksen liitteessa | mainitut mikro-organismit, mikrobitoksiinit ja
metaboliitit voidaan jakaa ryhmiin seuraavasti:

1. Sairauksia aiheuttavat eli patogeeniset mikro-organismit, enterotoksiinit ja ai-
neenvaihduntatuotteet. Patogeenisista bakteereista esimerkkeina voidaan
mainita salmonella ja Listeria monocytogenes, toksiineista stafylokokkiente-
rotoksiinit ja bakteerien metaboliiteista histamiini, jota syntyy, kun bakteerit
hajottavat histidiini-aminohappoa.

2. Indikaattoribakteerit, joita kaytetaan patogeenisten bakteerien esiintymisen
seka ulostesaastutuksen indikaattoreina. Yleisimmin tdhan kaytetty indikaat-
toribakteeri on Escherichia coli.

3. Indikaattoribakteerit, joita kaytetaan hygienian arviointiin. Yleisimmin kay-
tossa ovat aerobiset mikro-organismit ja enterobakteerit.

Asetuksen liitteend olevista turvallisuusvaatimuksista ei saa poiketa. Sen sijaan
prosessihygieniavaatimuksiin kuuluvia mikro-organismeja voidaan korvata muilla
mikro-organismeilla ja jopa raja-arvoja muilla raja-arvoilla, jos toimija pystyy
osoittamaan, etta ndin taataan vahintdan yhtad hyva elintarviketurvallisuustaso
kuin asetuksen vastaavalla vaatimuksella. Lisaksi yritys voi omavalvonnassaan
tutkia muitakin mikrobeja kuin niita, joista sdadetaan mikrobikriteeriasetuksessa.

4.2 Analyysimenetelmat

Eviran ohje 10501/2

Tutkimustulos on riippuvainen kaytetysta analyysimenetelmasta. Mikrobikriteeri-
asetuksen liitteessa | on jokaiselle mikrobiologiselle vaatimukselle asetettu ver-
tailumenetelma, joka on tarked osa mikrobiologista vaatimusta. Asetuksen kunkin
vaatimuksen raja-arvo patee vain kaytettdessa vertailumenetelmaa tai muuta
tédssa asetuksessa kuvatuin ehdoin hyvaksyttyda menetelmaa. Jos tutkimustulos
kiistetaan, patee vertailumenetelmalla saatu tulos. Vertailumenetelmat ovat paa-
saantoisesti kansainvalisten standardisointijarjestdjen menetelmid, kuten CEN-
ja ISO-menetelmia.

Omavalvontanaytteiden tutkimuksissa voidaan kayttaa joko asetuksessa saadet-
tyja vertailumenetelmid, Eviran listaamia vaihtoehtoisia menetelmia tai muita
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analyysimenetelmia seuraavin ehdoin. Muiden menetelmien tulee olla validoituja
mikrobikriteeriasetuksen vertailumenetelmaa vastaan EN/ISO 16140 -standardin
tai muun samanlaisen, kansainvalisesti hyvaksytyn protokollan mukaisesti ja silla
on oltava voimassaoleva sertifikaatti. Kansainvdlisia sertifiointiorganisaatioita
ovat mm. NordVal International, AFNOR, MicroVal ja AOAC RI.

Evira hyvaksyy elintarvikemaarayksissa tutkittavaksi edellytettyja naytteita tutki-
vat laboratoriot ja yllapitéaa listaa naihin tutkimuksiin hyvaksymistadn menetel-
mista.

Mikrobikriteeriasetuksessa ei sdadeta pintapuhtausnaytteiden analyysimenetel-
mista. Tuotantoympariston ja -laitteiden pintapuhtaustutkimuksiin voidaan nain
ollen kayttaa muita menetelmia viljelymenetelméan sijaan. Muita menetelmia ovat
esimerkiksi viljelyyn perustuvat erilaiset kontaktilevyt ja kasvualustat (esim. Hygi-
cult® ja Petrifilm™), joita on eri mikrobien maarittamiseen (esim. aerobisten
mikro-organismien pesakeluku, enterobakteerit, E. coli) sekd ATP:n osoittami-
seen perustuvat luminesenssitestit ja pinnoilla olevien proteiinien osoittamistestit.
Menetelmien kayttdohjeita on noudatettava. Ohjeiden mukaisista kasvatuslam-
potiloista ja -ajoista sek& muista olosuhteista on huolehdittava. Pintapuhtaustut-
kimukset katsotaan tutkimuksiksi, joita voidaan tehda muuallakin kuin hyvaksy-
tyssa laboratoriossa, jos kayttdohjeita noudatetaan.

Mikrobiologisiin tutkimuksiin liittyy aina mittausep&varmuus, joka vaikuttaa tut-
kimustulokseen. Mikrobikriteeriasetuksessa ei sdadetd, miten mittausepavar-
muus tulisi ottaa huomioon tulosten arvioinnissa. Toimijoiden tulee ryhtya aina
korjaaviin toimenpiteisiin, kun asetuksen raja-arvo ylittyy omavalvontatutkimuk-
sessa.

4.3 Naytteenottosuunnitelma

Naytteenotolla varmistetaan, ettd omavalvontajarjestelma toimii ja mikrobiologi-
set vaatimukset tayttyvat. Toimijan tulee laatia naytteenottosuunnitelma, jossa
maaritellddn naytteista tehtavat tutkimukset ja naytteenottotiheys. Suunnitelmal-
lisen naytteenoton lisdksi on varauduttava ottamaan naytteita saastuneiksi epail-
lyista erista. Naytteenoton tarve voi myo6s vaihdella sen mukaan, onko kyseessa
yrityksen itsensa valmistama tuote, toisesta EU-jasenvaltiosta vastaanotettu eré
tai EU:n ulkopuolisesta maasta tuotu era. Naytteenotto- ja tutkimussuunnitel-
maan on tarvittaessa sisallytettdva myds tuotantoympariston ja -laitteiden puh-
tauden seurantaohjelma.

Elintarvikelain 50 §:n mukaan ” Naytteenottajalla on oltava riittdva asiantuntemus
naytteiden ottamiseen, kasittelyyn ja sailytykseen.” Elintarvikealan toimijan tulee
siis varmistaa, etta naytteita ottavalla henkildlla on ndytteiden ottamiseen riittava
osaaminen. Naytteenottajan patevyyden arvioinnista on tarkemmin Eviran oh-
jeessa 10506 "Elintarvikevalvontaa varten tehtavan naytteenoton hankkiminen
yksityiselta taholta”, (Linkki ohjeeseen). Elintarvikendytteenotosta on ohjeistusta
mm. NMKL:lla (menettelyohje Nro 12, 2014).

4.3.1 Naytteet

Eviran ohje 10501/2

Yksi nadyte/naytteenottokerta muodostuu mikrobikriteeriasetuksessa annetusta
osanaytteiden lukumaarasta (n). Osanaytteita ei l&ahtbkohtaisesti saa yhdistaa,
vaan ne tulee tutkia erikseen, yksittaisina naytteind. Osanaytteita voidaan yhdis-
téa vain, jos laboratorio pystyy osoittamaan, ettei se heikennd menetelméan herk-
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kyyttad. Laboratorio voi toimittaa tata koskevan validointiaineiston Eviraan arvioi-
tavaksi menetelmén hyvaksynnan yhteydessa.

Osanaytteiden ja naytteiden maarda tulee lisatd tavanomaisesta, jos epéilldan
mikrobiologista saastumista. Tallbéin naytteenotosta ja tutkimuksista on paatet-
tava tapauskohtaisesti. Mitda enemman osanaytteita erasta tutkitaan, sité toden-
nakéisemmin epéaily voidaan todeta aiheelliseksi tai aiheettomaksi. Mydskaan
ympaéristosta otettuja naytteita ei tulisi yhdistaa, koska naytteiden yhdistaminen
pienentdé todennakdisyytta todeta ympariston alhainen listeriasaastutus.

Jos tutkimuksen tarkoituksena on arvioida erityisesti kyseisen elintarvike-eran tai
prosessin hyvaksyttavyyttd, vahimmaisvaatimuksena on asetuksen naytteenot-
tosuunnitelman noudattaminen (osanaytteiden maara). Tama koskee esim. sel-
laisia eria, joiden tuotanto-olosuhteita ei tunneta. TAma on usein tilanne, kun elin-
tarvikkeita vastaanotetaan muista EU:n jAsenvaltioista ja EU:n ulkopuolisista
maista.

Muitakin osanaytteiden maaria voidaan kayttaa, valvontaviranomaisen luvalla.
Osanaytteiden vahentaminen edellyttaa sit, etta elintarvikehuoneiston hallinta-
jarjestelmda, kuten HACCP toimii. Osanaytteiden otto voidaan myds hajauttaa
niin, etta tuotannosta voitaisiin ottaa yksittaisia naytteitd yhden viikon ajan sen
sijaan, ettd otetaan 5 naytetta samana paivana.

Osanéaytteet otetaan sattumanvaraisesti tutkittavasta erasté siten, etta jokainen
osanayte otetaan eri kohdasta eraa. Pakatusta tuotteesta osanaytteet otetaan eri
pakkauksista; pienet pakkaukset otetaan naytteeksi avaamattomina. Osanayttei-
den tulee edustaa hyvin paivan tuotantoa, valmistettua eraa tai naytteeksi valittua
tuote-erda. Osanaytteen kokoon vaikuttaa se, mitd analyyseja siita on tarkoitus
tehda. Osanaytteen koosta tulee sopia tutkivan laboratorion kanssa. Jollei muuta
ole sovittu, voi ohjeellisena osanaytteen kokona pitd& 200 grammaa.

Vahittaismyyntisektorilla yhden naytteen muodostavien viiden osanaytteen otta-
minen tuotteista voidaan korvata jatkuvalla naytteenotolla, jolloin otetaan yksittai-
sid naytteita. Talldin tulee naytteenottotiheytta lisata litteessa 9 kuvatulla tavalla.

4.3.2 Naytteenottotiheys

Eviran ohje 10501/2

Elintarvikealan toimijoiden on péadsaantdisesti itse paatettdva naytteenotto- ja
testaustiheydestda osana HACCP-periaatteisiin perustuvia menettelyita ja muita
hygieniakaytanttja. Muutamien elintarvikkeiden osalta EU:ssa on pidetty tarpeel-
lisena sdatdd yhtendiset naytteenottotiheydet. Mikrobikriteeriasetuksessa on
sdadetty omavalvonnassa vaadittavat naytteenottotiheydet teurasruhoille
seka jauhelihalle, raakalihavalmisteille, mekaanisesti erotetulle lihalle ja tuoreelle
siipikarjanlihalle niita valmistavissa laitoksissa. Lisaksi asetuksessa saadetdan
naytteenottotiheydesta itujen tuotannossa, mista on ohjeistettu taméan ohjeen liit-
teessé 10. Mikrobikriteeriasetuksessa annetaan kuitenkin mahdollisuus harven-
taa sdadettyd naytteenottotiheytta laitoksissa, joiden tuotantomdaarat ovat vahai-
sia. On kuitenkin huomattava, ettd kansallinen lainsaadantémme korvaa mik-
robikriteeriasetuksen mukaisen salmonellandytteenoton niiden el&inlajien
lihan osalta, jotka kuuluvat salmonellavalvontaohjelmaan (katso kohta 6.5).

Mikrobikriteeriasetuksen mukaan toimijan on seurattava analyysitulosten kehitys-
suuntia eli tehtéva trendiseurantaa (9 artikla, tdmé&n ohjeen kohta 4.4.1). Jos "ei
hyvaksyttavia” tuloksia ilmenee, toimijan on ryhdyttava viivytyksetta korjaaviin toi-
menpiteisiin. Jos tulosten kehityssuunta on ollut pitkdan hyvaksyttavalla tasolla,
voidaan asetuksen mukaan eraita naytteenottotiheyksia harventaa. Jauhelihan ja
raakalihavalmisteiden aerobisten mikro-organismien pesakeluku ja E. coli- bak-
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teerit seké ruhojen enterobakteeri- ja aerobisten mikro-organismien pesakeluku-
tutkimukset voidaan vahentaa kerran viikossa tapahtuvasta naytteenotosta joka
toinen viikko tapahtuvaksi, jos tulokset ovat olleet hyvaksyttavid 6 perakkaisen
viikon ajan. Pienissé teurastamoissa ja elintarvikealan yrityksissa naytteenottoti-
heyksia voidaan my6s harventaa ruhojen, jauhelihan, raakalihavalmisteiden ja
tuoreen siipikarjanlihan osalta asetetuista naytteenottotineyksista, jos teurastus-
hygienia on hyva, tutkimustulokset ovat olleet hyvia, tuloksia on kertynyt riittavan
pitkaltd ajalta ja naytteenotto on ollut riittavan tiheda kehityssuuntien seuraa-
miseksi. Lisdksi valvontaviranomaisen tulee hyvaksya alennetut tutkimustihey-
det.

Liséksi tdssa ohjeessa suositellaan naytteenoton vahimmaistiheyksia niiden
mikrobiologisten vaatimusten osalta, joille mikrobikriteeriasetuksessa ei ole an-
nettu naytteenottotiheyksia. Suosituksia naytteenottotineyksista annetaan seka
elintarvikkeille etta tuotantoymparistosta ja -laitteista otetuille naytteille erityyppi-
sissa elintarvikehuoneistoissa. Valvontaviranomaisen tehtdvana on arvioida,
onko toimijan naytteenotto- ja tutkimussuunnitelma riittdva myds naytteenottoti-
heyden suhteen. Toimijan on seurattava myds ndiden analyysitulosten kehitys-
suuntia eli tehtava trendiseurantaa. Trendiseurannan perusteella voidaan nayt-
teenottotiheyttd vahentaa ohjeen liitteiden suositusten mukaisesti.

4.4 Raja-arvot ja tutkimustulosten tulkinta

Mikrobikriteeriasetuksen mikrobiologiset vaatimukset perustuvat joko 2-luokkai-
seen tai 3-luokkaiseen naytteenottosuunnitelmaan. Suunnitelmat ovat kytkok-
sissa osanaytteiden lukumaaraan, raja-arvoihin seka niiden tulkintaan. Patogee-
nisia bakteereita osoitettaessa (todettu/ei todettu) kaytetaan yleensa 2-luokkaista
naytteenottosuunnitelmaa ja indikaattoribakteerien pitoisuutta maaritettaessa 3-
luokkaista naytteenottosuunnitelmaa.

Asetuksessa on kahdentyyppisia raja-arvoja: alempi raja-arvo (m) ja ylempi raja-
arvo (M). Lisaksi annetaan tutkittavan ndytteen muodostavien osanaytteiden
maara (n) ja niiden osanaytteiden méaara (c/n), joiden tulosten sallitaan olevan
valilla m — M (tama tarkoittaa >m — <M eli tulos saa olla suurempi kuin alempi
raja-arvo m, mutta se saa olla enintaan yhta suuri kuin ylempi raja-arvo M). Tu-
losten tulkinnan perusteet ovat erilaiset 2- ja 3-luokkaisessa naytteenottosuunni-
telmassa’.

Tuloksia tarkastellaan seuraavasti:

2-luokkaisessa naytteenottosuunnitelmassa tulosten tulkinta perustuu yhteen
raja-arvoon, jolloin m = M. Tutkitut naytteet jaetaan osanaytteiden tulosten pe-
rusteella kahteen luokkaan seuraavasti:

- Hyvaksyttava
jos kaikkien osanaytteiden tulokset ovat <m; talléin c=0.
- Ei hyvaksyttava
jos yhdenkin osanéytteen tulos ylittaa raja-arvon.
3-luokkaisessa naytteenottosuunnitelmassa tulosten tulkinta perustuu kah-

teen raja-arvoon, m ja M. Tutkitut naytteet jaetaan osanaytteiden tulosten pe-
rusteella kolmeen luokkaan seuraavasti:

! Tulosten tulkinnassa kaytetdan seuraavaa luokittelua: hyvéksyttava (englanninkielisessa versiossa satisfactory),
varauksin hyvéksyttava (acceptable), ei hyvaksyttava (unsatisfactory). Nama luokittelutermit vastaavat paremmin
englanninkielisen version termeja kuin suomenkielisessé asetuksessa olevat kdannokset, hyva, valttava, huono.

Eviran ohje 10501/2 15 (126)
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- Hyvaksyttava
jos kaikkien osanéaytteiden tulokset ovat <m.

- Varauksin hyvaksyttava
jos sallittu maara osanaytteista (c/n) antaa tuloksen, joka on vélilla m — M ja
muiden osanaytteiden tulokset ovat =m.

- Ei hyvaksyttava
jos yksi tai useampi osanayte antaa tuloksen, joka on >M tai
jos useampi osanayte, kuin mité sallitaan (c/n), antaa tuloksen, joka on va-
lilla m — M.

Edella mainituista poikkeuksena on kampylobakteerin prosessihygieniavaatimus
broileriteurastamoissa. Kampylobakteeritulosten tulkinta perustuu yhteen raja-ar-
voon, jolloin m = M. Tutkitut naytteet jaetaan kymmenen perékkaisen naytteen-
ottokerran osanaytteiden tulosten perusteella kahteen luokkaan seuraavasti:

- Hyvaksyttava

jos korkeintaan sallittu maara osanaytteista (c/n) antaa tuloksen, joka on >M
- Ei hyvaksyttava

jos useampi osanayte, kuin mita sallitaan (c/n), antaa tuloksen, joka on >M

4.4.1 Trendiseuranta

Eviran ohje 10501/2

Toimijan tulee tarkastella tutkimustulosten trendeja (kehityssuuntauksia) pitkalla
aika-valilla. Tarkastelu tehd&én analyysikohtaisesti. Omavalvontanaytteita tulee
ottaa riittavalla tiheydella niin, ettd kehityssuuntien seuranta on mahdollista. Jos
trendi / suuntaus on heikkeneva, toimijan on ryhdyttava viipymatta toimenpiteisiin
mikrobiologisten vaarojen estamiseksi, vaikka halytysrajat eivat vield ylittyisi-
kaan. Prosessihygieniavaatimusten ja pintapuhtausnéaytteiden tulosten osalta ke-
hityssuuntia tarkastelemalla voidaan arvioida, onko tuotantoprosessi ja hygienia-
toimet hallinnassa. Toimija voi vahentaa tuotenaytteenottoa, jos han voi osoittaa
valvontaviranomaiselle tulosten olleen pitkd&n hyvaksyttavia, katso kohta 4.3.2
Naytteenottotiheys ja elintarvikekohtaiset liitteet.

Trendiseurantakéyréé ei voi tehda naytteille, joiden tulos on kvalitatiivinen (to-
dettu tai ei todettu). Hyvaksyttavien kvalitatiivisten tuotenaytteiden tulosten pe-
rusteella voi kuitenkin pienissa laitoksissa vahentaa tuotenaytteenottoa, katso liit-
teet ja kohta 4.3.2 Naytteenottotiheys.

Seurannan ei tarvitse olla monimutkaista, jopa ruutupaperille tehty kayra riittaa.
Esimerkiksi viela raja-arvon alapuolella olevien tulosten nouseva trendi on hel-
pompi havaita kaaviosta kuin erillisind tulosraportteina olevasta paperipinosta.
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Hyvaksytty

= =" Ylaraja

—=#—" Tulokset

Tilanne on hyvaksyttava, jos kyseessa on indikaattori. Useimmiten tilanne vaatii toimenpiteitd,
jos kyseessa on patogeeni.

Ei hyvaksytty (trendi)

—*— Ylaraja = Tulokset

Tilanne ei ole hyvaksyttava, vaikka kaikki tulokset ovat alle rajan. Nouseva trendi vaatii toi-
menpiteita.

Ei hyvaksytty (toiminta)

——| Yléaraja

—m— Tulokset

Tilanne ei ole hyvaksyttava. Elintarvikehuoneiston toiminnassa on toistuva ongelma, esim. yh-
den tyévuoron toiminta.

Eviran ohje 10501/2
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4.5 Toimenpiteet, kun tulokset eivat ole hyvaksyttavia

Jos mikrobikriteeriasetuksen liitteessa | annettu vaatimus ei téyty, toimijan on ryh-
dyttéava asetuksessa saadettyihin toimenpiteisiin. Toimenpiteet maaraytyvat sen
perusteella, onko kyseessa turvallisuus- vai prosessihygieniavaatimus.

4.5.1 Turvallisuusvaatimus

Jos toimija katsoo tai hanella on syyta epdilla, ettd hanen maahantuomansa, tuot-
tamansa, jalostamansa, valmistamansa tai jakelemansa elintarvike ei ole elintar-
vikkeen turvallisuusvaatimusten mukainen, hdnen on kaynnistettava valittomasti
menettelyt kyseisen elintarvikkeen pitamiseksi pois tai poistamiseksi markkinoilta
(takaisinveto), jos elintarvike ei ole en&é toimijan valitttmassa valvonnassa. Toi-
mijan on tiedotettava valvontaviranomaiselle 10ydoksista ja suunnitelluista toi-
menpiteista. Takaisinvedosta on liséksi ilmoitettava Eviraan. Jos tuote on jo mah-
dollisesti ehtinyt kuluttajille, toimijan on tehokkaalla ja tasmallisella tavalla ilmoi-
tettava kuluttajille syy tuotteen poistamiseen markkinoilta tai tarvittaessa varmis-
tettava, ettd kuluttajille jo toimitetut tuotteet palautetaan, jos muut toimenpiteet
eivat ole riittdvia suojaamaan ihmisten terveytta. Kun tuote vedetdan pois mark-
kinoilta, on suositeltavaa, etta lehdistotiedotteet yms. laaditaan yhteistydssa vi-
ranomaisen kanssa. Eviran internet-sivuilla on lisatietoja elintarvikkeiden takai-
sinvedosta, https://www.evira.fi/elintarvikkeet/valmistus-ja-myynti/valvonta/takai-
sinvedot/.

Sellaiset erat, joita ei ole viela toimitettu vahittaismyyntiin tai tarjoiluun, voidaan
toimittaa edelleen kasiteltaviksi mikrobin tuhoamiseksi tuotteesta (katso 4.5.4).

Liséksi toimijan on tarkistettava omavalvontasuunnitelmansa ja kaynnistettava
toimenpiteet jotta vaatimukset saavutetaan ja virheen toistuminen estetaan.

4.5.2 Prosessihygieniavaatimus

Prosessihygieniavaatimuksen raja-arvon ylityksesta on mikrobikriteeriasetuksen
litteessa | kunkin prosessihygieniavaatimuksen osalta mainittu toimenpiteet joi-
hin raja-arvon ylittyessé on ryhdyttava. Lisaksi on otettava huomioon omavalvon-
tajarjestelman edellyttdmat korjaavat toimenpiteet. Epéaillyssa saastumisessa
(kontaminaatiossa) tulee naytteenottoa tarvittaessa tihentdd ja kasvattaa osa-
naytteiden tai naytteiden maaraa mahdollisen saastumisenlahteen ja laajuuden
selvittdmiseksi. Tarvittaessa on tehtava muutoksia omavalvontasuunnitelmaan.

4.5.3 Pintanaytteet eli pintapuhtausnaytteet ja taudinaiheuttajien tutkiminen tuotanto-
ymparistésta

Eviran ohje 10501/2

Toimijan tulisi itse maarittda rajat pintapuhtausnaytteiden tuloksille. Korjaavat toi-
met voivat olla esim. siivouksen tehostaminen, ohjeistuksen parantaminen (sis.
muutokset omavalvontasuunnitelmaan) ja jopa tuotteiden takaisinvedot.

Siivouksen seurannassa toimija voi aluksi kayttaa testin valmistajan suosittelemia
rajoja, esim. Hygicult® -liuskan aerobisten mikro-organismien tiheyksia tai ATP -
laitteen RLU -arvoa. Jatkossa toimijan tulee kuitenkin asettaa omia prosessikoh-
taisia raja-arvoja trendiseurannan tulosten perusteella. Jos toimija vaihtaa mene-
telmaa tai laitetta, tulokset eivat ole suoraan vertailukelpoisia. Talldin naytteita
olisi hyva ottaa jonkun aikaa rinnakkain vanhalla ja uudella menetelmalla, jotta
uudet vastaavat raja-arvot saataisi madritettya.

Pakkaamattomien, helposti pilaantuvien elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin
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joutuvien pintojen, kuten kuljetinhihnojen ja siivutuskoneiden tuloksia tulee arvi-
oida ankarammin kuin l6ydoksia esimerkiksi lattialta tai seinista.

Listeriapintanaytteiden seurannan osalta tutkimustulosten tulkinta vaihtelee nayt-
teenottokohteen ja naytteenoton ajankohdan mukaan. Jos positiivinen listeriatu-
los saadaan alueelta, jolla kasitellaan kypsennettyja elintarvikkeita, toimenpitei-
siin on syyta ryhtya (esim. tehostetut puhdistustoimet). Alueella, jolla kasitelldén
kypsia elintarvikkeita, yksittaiseenkin positiivisen tulokseen tulee suhtautua kuten
pysyvaan listeriakantaan. Sen sijaan raakojen elintarvikkeiden (esimerkiksi pilko-
tut vihannekset) kasittelyalueella yksittaiset listerialoydokset voivat olla peréisin
my06s parhaillaan kasiteltavista raaka-aineista. Toimijan tulee kuvata omavalvon-
nassa, miten mahdollisia positiivisia tuloksia milloinkin tulkitaan, paljonko positii-
visia saa olla ja millaisiin toimenpiteisiin ne johtavat. Jos raakojen elintarvikkeiden
kasittelyalueelta otetaan naytteita puhdistuksen jalkeen (tuotannon aikana otet-
tavien naytteiden lisaksi), listeriaa ei tulisi esiintyd naissa naytteissa lainkaan. Ne-
gatiiviset tulokset eivat kuitenkaan saisi johtaa vaaraan turvallisuuden tuntee-
seen, koska muulloin kuin tuotannon aikana otetut naytteet paljastavat pysyvia
listeriakantoja heikommin kuin tuotannon aikana otetut.

Pintahygieniavalvontaa tehdaan paaasiassa puhdistuksen ja pintojen kuivumi-
sen jalkeen ennen tdiden aloitusta. Sen sijaan listerianaytteenottoa pinnoilta
suositellaan tehtévaksi valmistuksen aikana tai valmistuksen paatteeksi, eika
puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen. Tata kasitelladn tarkemmin ohjeen koh-
dassa 6.6.2.

4.5.4 Elintarvikkeiden kayttd muuhun tarkoitukseen, kun turvallisuusvaatimukset eivat

tayty

Eviran ohje 10501/2

Sellaiset elintarvike-erét, jotka eivat tayta asetuksen vaatimuksia, voidaan peri-
aatteessa kayttaa muihin kuin alkuperaisiin tarkoituksiin. Erat on kasiteltava siten,
ettd vaaran aiheuttaja voidaan poistaa tehokkaasti. Tallainen kasittely voi olla esi-
merkiksi lampokasittely, jolla varmistetaan kyseisten mikro-organismien tuhoutu-
minen, tai muu kasittely, jolla on vastaava vaikutus (esim. mikrosuodatus). Kasit-
telyn tulee olla valvontaviranomaisen hyvaksyma. Yksittaista kasittelya ei tarvitse
erikseen hyvaksyttad, jos se on kuvattu omavalvontasuunnitelmassa. Vahittais-
myynti- ja tarjoilupaikoissa ei kuitenkaan saa tehda téllaista kasittelya. Ristisaas-
tumisriskia patogeenisilla bakteereilla pidetdan naisséa olosuhteissa liian suurena.

Jos tuotteessa, joka kuuluu salmonellaerityistakuiden piiriin, havaitaan salmonel-
laa, tuote on joko palautettava lahtdmaahan tai havitettava.

Asetuksen (EY) N:o 853/2004 liitteessa Ill olevan V jakson Il luvun 3 kohdan
mukaan tuotettua mekaanisesti erotettua lihaa (luulihaa), joka ei tayta mikrobikri-
teeriasetuksen salmonellaa koskevia vaatimuksia, voidaan kayttad vain lampo-
kasiteltyjen lihatuotteiden valmistukseen hyvaksytyissa lihavalmistelaitoksissa
(mikrobikriteeriasetus 2073/2005 7 artikla kohta 3).
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5 Naytteenoton kohdentaminen elintarvikeketjussa

5.1 Naytteenoton kohdentaminen elintarvikkeiden valmistuspaikassa

Elintarvikkeiden valmistuspaikoilla tarkoitetaan tdssé ohjeessa laitoksia ja muita
elintarvikehuoneistoja, kuten ruokavalmistetehtaita ja eineskeittioita, jotka toimit-
tavat valmistamiaan elintarvikkeita muualle myyntiin. Omavalvonnan naytteen-
otto tulee suunnata ensisijaisesti naihin kohteisiin. Valmistuspaikoissa otetaan
mikrobiologisia naytteita elintarvikkeista prosessihygienia- ja elintarviketur-
vallisuusvaatimusten seuraamiseksi ja naytteitd tuotantoympaériston ja -
laitteiden puhtauden seuraamiseksi. Suunnitelmallinen, harkittu ja riittavan ti-
he& naytteenotto valmistuspaikoissa luo hyvat mahdollisuudet seurata analyysi-
tulosten kehityssuuntia (trendejd) ja ryhtya tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin jo
elintarvikeketjun alkupééssa, jolloin toimenpiteilla saavutetaan suurin hyoty.

L. monocytogenes -bakteeria on tutkittava tuotantoymparistosta ja -laitteista eri-
tyisesti yrityksissa, jotka valmistavat sellaisenaan sy6tavia tuotteita, joissa L. mo-
nocytogenes voi lisdantya myyntiaikana (ohjeen kohta 6.6.2). Yrityksissa, jotka
valmistavat imevdisille tarkoitettuja jauhemaisia aidinmaidonkorvikkeita tai erityi-
siin laakinnallisiin tarkoituksiin kaytettavia jauhemaisia elintarvikkeita alle 6 kuu-
kauden ikaisille lapsille, on seurattava saanndllisesti Enterobacteriaceae (my6-
hemmin enterobakteerit) esiintymista tuotantoymparistosta ja -laitteista. Yersinia
pseudotuberculosis -bakteerin tutkimista tuotantoymparistosta ja -laitteista voi-
daan pitaa perusteltuna eraitd kasviksia kasiteltdessa. Valmistuspaikoissa on
harkittava tilanteen mukaan myds muuta tuotantoympariston ja laitteiden puhtau-
den seurantaa (esim. aerobiset mikro-organismit, enterobakteerit, E. coli, salmo-
nella).

5.2 Naytteenoton kohdentaminen elintarvikkeiden vahittdismyynti- ja tar-
joilupaikassa

Eviran ohje 10501/2

Elintarvikkeiden mikrobiologinen vaatimustenmukaisuus varmistetaan vahittais-
myynti- ja tarjoilupaikoissa (esim. vahittdismyymala, ravintola, kahvila, suurtalou-
det, kuten laitoskeittio (koulut, paivakodit, sairaalat, henkildstoéravintolat), keskus-
keittio, pitopalvelu, tarjoilukeitti®), yleensa huolehtimalla tarkoituksenmukaisista
myynti- ja tarjoiluajoista ja sailytysolosuhteista niin, etteivat elintarvikkeet vahin-
goitu tai altistu ulkoiselle haitalliselle vaikutukselle. Sd&doksissé asetettuja 1am-
pdétilavaatimuksia on noudatettava.

Néaissa kohteissa naytteenotto painottuu pintapuhtausnéytteisiin. Pintojen puh-
tauden seurantaa tulee tehda saanndollisesti ja riittdvan tiheasti, jotta tulosten ke-
hityssuuntauksia voidaan seurata. Naytteité tulee ottaa tuotteiden kanssa koske-
tuksiin joutuvilta pinnoilta (poytapinnat, leikkuulaudat, seka lihan jauhamiseen
kaytettavien laitteiden ja leikkelekoneiden sisapinnat).

Pintahygieniavalvontaa tehdaan padasiassa puhdistuksen ja pintojen kuivumisen
jalkeen ennen toiden aloitusta. Sen sijaan listeriandytteenottoa pinnoilta suositel-
laan tehtavéaksi valmistuksen aikana tai valmistuksen paatteeksi, eikd puhdistuk-
sen ja desinfioinnin jalkeen. Tata kasitellaan tarkemmin ohjeen kohdassa 6.6.2.
ja liitteessa 9.

Jos sailytyslampdétilavaatimuksia ja muita kasittelyohjeita on noudatettu, véhit-
taismyynti- ja tarjoilupaikoissa ei tavallisesti tarvitse ottaa omavalvontanaytteita
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elintarvikkeista. Esimerkiksi muualla pakattuja elintarvikkeita ei velvoiteta tutki-
maan omavalvonnassa, koska edellytetaan, etta niiden turvallisuus on varmis-
tettu jo valmistusvaiheessa. Mytsk&an vahittdismyynnin paistopistetuotteista ei
edellytetd naytteenottoa.

Elintarvikenaytteita on kuitenkin otettava siina tapauksessa, etta yritykset itse
valmistavat tai kasittelevéat helposti pilaantuvia elintarvikkeita. Talla tarkoite-
taan esimerkiksi lihan ja maksan jauhamista, lihan paloittelua ja marinoimista,
kalan perkaamista, fileoimista, graavaamista ja savustamista, siementen idatta-
mista ja ruoanvalmistusta (myds esim. salaattien koostaminen, sampyloiden tayt-
taminen ja broilerin grillaaminen) seka elintarvikkeiden pakkaamista. Valmiste-
tuista ruoista otetaan tuotenaytteita vain silloin, jos ruokien sailyvyysaika on yli 4
paivaa. Tavanomaisesta ravintolaruoasta ei siten oteta tuotenaytteita. Valmistus-
keittididen suositellaan kuitenkin ottavan talteen itse valmistamiaan ruokia ja sai-
lyttamaan niita pakastettuina mahdollisia ruokamyrkytysepailyselvityksia varten
2-4 viikon ajan. Lue liséksi liite 9.

5.3 Elintarvikkeiden sisdmarkkinakauppa ja tuonti EU:n ulkopuolisista

maista

5.3.1 Eldimistéa saatavien elintarvikkeiden sisdmarkkinakauppatuonti

Eviran ohje 10501/2

Elaimistéd saatavat elintarvikkeet, jotka toimitetaan Suomeen toisesta jasen-
maasta, kuuluvat ensisaapumistoiminnan piiriin (MMMa 118/2006). EU:lla on
eraiden EU:n ulkopuolisten maiden kanssa sopimuksia, joiden perusteella niiden
valisessa elaimista saatavien elintarvikkeiden kaupassa sovelletaan sisamarkki-
nakauppasaant6ja. Naistd maista Suomeen tuotavat eldimistd saatavat elintar-
vikkeet kuuluvat siten ensisaapumistoiminnan piiriin. Tallaisia maita ovat esimer-
kiksi Norja ja Sveitsi.

Ensisaapumistoimijan on otettava ensisaapumispaikassa vastaanotetuista elai-
mista saatavista elintarvikkeista omavalvontanaytteita ensisaapumistoiminnan
omavalvontasuunnitelmaan kuuluvan naytteenotto- ja tutkimussuunnitelman mu-
kaisesti.

Liitteessé 6 on esitetty suositeltavat tutkimukset ja naytteenottotiheydet ensisaa-
pumistoiminnan omavalvontaa varten. Riskinarviointiin perustuen toimijan tulee
kuitenkin tarvittaessa tehda muitakin omavalvontatutkimuksia. Ensisaapumistoi-
mijan vastuulla on huolehtia siita, etta elintarvikkeet ovat kuluttajille turvallisia ja
maaraysten mukaisia.

Salmonellaerityistakuiden ((EY) N:o 1688/2005) piirissa olevaa lihaa ja jauheli-
haa koskeva naytteenotto ja tutkiminen salmonellan varalta on siséllytettava en-
sisaapumistoiminnan naytteenotto- ja tutkimussuunnitelmaan maa- ja metsata-
lousministerion asetuksen (MMMa 118/2006) mukaisesti. TAma naytteenotto- ja
tutkimusvaatimus koskee myos sisamarkkinakaupassa Suomeen tuotuja raaka-
lihavalmisteita. Edella mainittu omavalvontanaytteenotto tulee tehda ensisaapu-
mispaikassa.

Omavalvonnassa on mahdollista huomioida elintarvikkeista tehtyja omavalvon-
tatutkimuksia, jotka on tehty elintarvikkeen valmistusmaassa. Nama tutkimukset
voivat korvata osan Suomessa tehtavistd omavalvontatutkimuksista, edellyttéden
ettd tutkimustulokset voidaan yhdistdd Suomeen tuotuihin elintarvike-eriin.
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5.3.2 Tuonti EU:n ulkopuolisista maista

Eviran ohje 10501/2

Toimijoiden, jotka tuovat EU:n ulkopuolisista maista mikrobikriteeriasetuksen vaati-
musten piiriin kuuluvia elintarvikkeita, on omavalvonnassaan osoitettava, etta mikrobi-
kriteeriasetuksen vaatimukset tayttyvat. Yritykset voivat varmistaa timan vaatimalla ta-

keet tuotteiden toimittajilta tai tutkimalla omavalvontanaytteita.
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6 Omavalvontatutkimukset

Toimijan (lahinna valmistajan) tulee tarvittaessa laatia osana omavalvontasuun-
nitelmaansa naytteenotto- ja tutkimussuunnitelma. Suunnitelmaan tulee sisallyt-
taé tutkimukset, jotka on elintarvikelainsaadanndssa sééadetty toimijan tehtavaksi
ja tutkimukset, jotka toimijan HACCP-pohjaisessa omavalvontasuunnitelmassa
todentavat vaarojen hallintaa.

Elintarvikelain 39 8:n mukaan ne omavalvontanaytteista tehtavat tutkimukset,
joista on erikseen sdadetty elintarvikelainsd&dannossa, on teetettava Eviran hy-
vaksymassa laboratoriossa tai kansallisessa vertailulaboratoriossa. Tutkimuksia,
joista on séadetty elintarvikelainsdddanndssa ovat mm. mikrobikriteeriasetuksen
(EY 2073/2005) mukaiset tutkimukset ja laitosten kayttaméan veden tutkimukset
(MMM 795/2014).

Muut mahdollisesti elintarviketurvallisuuden ja omavalvonnan kannalta valttamaét-
tomat omavalvontatutkimukset voidaan tehdé myos laboratoriossa, jolta ei edel-
lytetd hyvaksyntéaé. Naitéd muita tutkimuksia voivat olla esimerkiksi HACCP:n Kriit-
tisten valvontapisteiden hallintaa osoittavat laboratoriotutkimukset tai laaduntark-
kailunaytteet. Muun kuin Eviran hyvaksyman laboratorion valitsemiselle tulisi toi-
mijalla kuitenkin olla perusteltu syy. Toimijan tulisi varmistua, etta laboratoriolla
on vahintaan kirjallinen laatujarjestelma seka osoitusta laitteiden kalibroinnista ja
tulosten luotettavuudesta esimerkiksi vertailunaytteilla ja -testeilld, kontrolli- ja uu-
sintanaytteilla tai referenssimateriaaleilla. Viranomaisen tulee kiinnittda huomiota
muissa kuin hyvaksytyissa laboratorioissa teetettyjen tutkimusten tulosten luotet-
tavuuteen ja ottaa tarvittaessa viranomaisnaytteitd omavalvonnan toimivuuden
varmistamiseksi.

Valvontaviranomainen voi siis ottaa naytteitd esimerkiksi omavalvonnan toimi-
vuuden todentamiseksi. Viranomaisnaytteenoton tarve riippuu erityisesti toimijan
omavalvonnan toimivuudesta, néytteenoton toteutumisesta seka tutkimustulok-
sista. Valvontaviranomaisen naytteenottoon voi olla useita muitakin syita (katso
Eviran ohje 10502).

Valvontaviranomaisen tehtava on tarkastuskaynneilla arvioida toimijan naytteen-
otto- ja tutkimussuunnitelman tarkoituksenmukaisuus ja riittavyys sekéa seurata
omavalvontanadytteenoton toteutumista, tutkimusten tuloksia ja niiden perusteella
tehtyja (korjaavia) toimenpiteita. Naytteenottoa tulee tihentaa, jos tuloksissa ha-
vaitaan normaalista poikkeavaa. Tamén ohjeen luvuissa 4.4 ja 4.5 on tarkemmin
naytteenoton tulosten tulkinnasta ja toimenpiteista silloin kun tulokset eivét ole
hyvaksyttavia.

6.1 Mikrobikriteeriasetuksen mukaiset tutkimukset
6.1.1 Mikrobikriteeriasetuksen mukaiset elintarviketutkimukset

Mikrobikriteeriasetuksen mukaiset tutkimukset jakautuvat elintarvikkeen turvalli-
suutta koskeviin vaatimuksiin ja prosessin hygieniaa koskeviin vaatimuksiin.

6.1.1.1 Elintarvikkeen turvallisuutta koskeva vaatimus

Eraille elintarvikkeille on sé&adetty elintarvikkeiden turvallisuutta koskevia vaati-
muksia, jotta niiden valityksella ei levidisi ihmisiin ruokamyrkytyksia aiheuttavia
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mikrobeja tai niiden tuottamia toksiineja eli myrkkyja. Turvallisuusvaatimuksia so-
velletaan paitsi kotimaassa valmistettuihin elintarvikkeisiin, myds toisesta EU-
jasenvaltiosta toimitettuihin tai EU:n ulkopuolisesta maasta tuotuihin elintarvikkei-
siin.

Paasaantoisesti turvallisuusvaatimuksia sovelletaan markkinoilla oleviin tuottei-
siin niiden myyntiajan loppuun asti. Poikkeuksen muodostaa Listeria monocyto-
genes -vaatimus “ei todettu/25 g” (mikrobikriteeriasetuksen liite I, 1. luku, kohta
1.2). Tata vaatimusta sovelletaan valmistuksen lopussa siind tapauksessa, etta
valmistaja ei pysty osoittamaan, etta raja-arvo 100 pmy/g ei ylity myyntiajan lo-
pussa.

6.1.1.2 Prosessin hygieniaa koskeva vaatimus

Prosessihygieniaa koskevia vaatimuksia sovelletaan tuotantoprosessin aikana ja
niilla varmistetaan, etta valmistusprosessi toimii hyvaksyttavasti. Nama vaatimuk-
set eivat koske markkinoille saatettuja tuotteita eivatka toisesta EU-jasenvaltiosta
toimitettuja tai EU:n ulkopuolisesta maasta tuotavia elintarvikkeita.

6.1.2 Mikrobikriteeriasetuksen mukaiset tuotantoymparistonaytteiden tutkimukset

Mikrobikriteeriasetuksen mukaisesti toimijan, joka valmistaa sellaisenaan syota-
via tuotteita, joissa listeria voi kasvaa, tulee seurata L. monocytogenes -bakteerin
esiintymisté elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvilta pinnoilta. Tuotanto-
ympaériston ja -laitteiden listeriaseurantaa on ohjeistettu tarkemmin tdméan ohjeen
kohdassa 6.6.2.

Liséksi elintarvikkeen valmistuspaikoissa tulee tarvittaessa ottaa saannéllisesti
mikrobiologisia naytteitd tuotantoympériston ja -laitteiden puhtauden seuraa-
miseksi, ja jotta toimija voi varmistua siitd, ettd mikrobikriteeriasetuksen vaati-
mukset tayttyvat. Muiden tuotantoymparistonaytteiden tutkimuksista ja vahim-
maisnaytteenottotiheydesta eri toimialoille on annettu suosituksia liitteissa 1 - 10.

6.2 Muut elintarviketurvallisuuden kannalta suositeltavat tutkimukset

Eviran ohje 10501/2

Taman ohjeen liitteissa on lisaksi mainittu esimerkkejé sellaisista mikrobiologi-
sista lisatutkimuksista, joille ei ole annettu vaatimuksia mikrobikriteeriasetuk-
sessa tai muussa elintarvikelainsaadanndssa. Toimijan tulee tuntea toimintaansa
liittyvat riskit ja itse maadritella elintarvikkeiden turvallisuuden varmistamisen kan-
nalta valttamattémat tutkimukset ja sisallyttda ne naytteenotto- ja tutkimussuun-
nitelmaansa. Valvoja arvioi tutkimusten riittavyytta. Kuten mikrobikriteeriasetuk-
sen mukaisessa naytteenotossa, myds naissa tutkimuksissa naytteenoton paino-
piste tulee olla elintarvikkeita valmistavissa laitoksissa ja elintarvikehuoneis-
toissa.

Omavalvonnan lisatutkimukset tulisi keskittdd tautia aiheuttaviin mikrobeihin
(esim. Bacillus cereus, Clostridium perfringens, Campylobacter spp., STEC).
Omavalvonnan riittavyyden arvioimiseksi ja lisatutkimusten tarpeellisuutta arvioi-
taessa on toimijan tunnettava erilaisten tautia aiheuttavien mikrobien aiheutta-
man vaaran todennakoisyys ja siihen vaikuttavat tekijat, kuten esim.. raaka-ai-
neet, tuotantoprosessit, tuotteen fysikaalis-kemialliset ominaisuudet, saastumis-
mahdollisuudet, sek& pakkausmateriaalien, varastointi- ja sailytyslampdétilojen,
tuotteen myyntiajan ja tuotteen kayttdtavan vaikutukset. Tutkimustulosten tulkin-
taan vaikuttavat aina elintarvike(luokka), elintarvikkeen naytteenottopaikka (laitos
/ valmistuspaikka / vahittaismyynti) ja naytteenoton ajankohta (valmistusproses-
sin aikana / valmistusprosessin lopussa / myyntiaikana / myyntiajan lopussa). Tu-
losten tulkinnan lahtokohtana voidaan pitdd yleisen elintarvikeasetuksen
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(178/2002) 14 artiklan vaatimusta elintarvikkeen turvallisuudesta. Laboratorion
tulee valittdmasti ilmoittaa toimeksiantajalleen terveysvaaraan viittaavasta tutki-
mustuloksesta. Toimijan tulee ilmoittaa terveysvaaraan viittaavasta omavalvon-
nan tutkimustuloksesta valvovalle viranomaiselle ja ryhtya valittémasti toimenpi-
teisiin, joilla varmistetaan, ettei elintarvike-era aiheuta vaaraa kuluttajien tervey-
delle.

6.3 Myyntiajan/sailyvyysajan maarittdminen
6.3.1 Yleista sailyvyysajan maarittamisesta

Toimijoiden on tarvittaessa tehtava elintarvikkeen sailyvyystutkimuksia turvalli-
sen sailyvyysajan maarittelemiseksi varmistaakseen, etta elintarvikkeet tayttavat
niille asetetut tai ilmoitetut mikrobiologiset, kemialliset ja aistinvaraiset vaatimuk-
set myyntiajan loppuun saakka. Vaatimus koskee seké tuotteita, joille asetetaan
viimeinen kayttdajankohta etta tuotteita, joille asetetaan parasta ennen -paivays.
Toimijan on tarvittaessa liitettava omavalvontasuunnitelmaan elintarvikkeen sai-
lyvyystutkimukset osaksi naytteenotto- ja tutkimussuunnitelmaa.

Mikrobiologiaan liittyvia sailyvyystutkimuksia tulisi tehda ainakin silloin, kun tuot-
teen turvallisuus tai elintarvikkeesta annettavat tiedot sita erityisesti edellyttavat,
kuten seuraavissa tapauksissa:

- lainsdadanto edellyttaa sellaisia (esimerkiksi Listeria monocytogenes sellai-
senaan syotavissa elintarvikkeissa)

- kyseisen tuotteen sailyvyydesta ei ole riittavaa nayttoa (esimerkiksi uudet
tuotteet)

- tuote, sen valmistustapa tai pakkaustapa oleellisesti muuttuu vaikuttaen
heikentavasti tuotteen sailyvyyteen.

Kaikille elintarvikkeille ei kuitenkaan tarvitse tehda sailyvyystutkimuksia, vaan
voidaan kayttaa yleisesti kayttssa olevia sailyvyysaikoja. Esimerkkeja elintarvik-
keista, joille ei tarvitse tehd& mikrobiologiaan liittyvia sailyvyystutkimuksia:
- valmistuspaivana nautittavat elintarvikkeet
- valittdmasti valmistuksen jalkeen pakastetut ja jaadytetyt tuotteet
- tayssailykkeet
- elintarvikkeet, joissa vahimmaissailyvyysajan ilmoittaminen ei ole pakollista
(EPNAs EU N:o 1169/2011, liite X, 1 d); joita ovat mm.
— tuoreet, paloittelemattomat tai jalostamattomat vihannekset ja he-
delmat ituja lukuun ottamatta,
— sokeri, hunaja ja makeiset, jotka sisaltavat lahes yksinomaan soke-
reita
— leipomo- ja konditoriatuotteet, jotka tavanomaisesti nautitaan 24 tun-
nin kuluessa valmistuksesta
pullotettu tai pakattu vesi, virvoitusjuomat
kaakao- ja suklaatuotteet
jauhot, kuivapastat, riisi, murot ja vastaavat tuotteet
kahvi, tee.

Kokonaisina myytavien kananmunien vahimmaissailyvyysaika eli parasta ennen
-paivays on 28 paivaa munintapaivasta tai munintajakson ensimmaisesta pai-
vasta (sdadetty EU:n markkinalainsdddannossa).
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Pienimuotoisessa toiminnassa voidaan kayttaa yleisesti kaytdssa olevia saily-
vyysaikoja seuraaville elintarvikkeille:

- tuore (ei tyhjio-/suojakaasupakattu) liha ja kala

- maitotuotteet, joiden valmistukseen liittyy vahintdan pastorointia vastaava
lampokasittely.

Jos toimija asettaa muille kuin edella mainituille tuotteille sailyvyysajan, joka on
puolet lyhempi kuin vastaaville tuotteille yleensé kaytetyt sailyvyysajat, sailyvyys-
tutkimuksia ei mydskaan ole tarpeen tehda.

Lahtokohtana tulisi aina olla se, etta elintarvikealan toimija huolehtii raaka-ainei-
den riittavan nopeasta kierrosta, raaka-aineiden laadun hallinnasta seké resep-
tien noudattamisesta. Elintarvikkeet tulisi kayttdd ennen parasta ennen -paiva-
maaraa. Jos elintarvikealan toimija haluaa kayttdd parasta ennen -paivamaaran
ylittdneita raaka-aineita elintarvikkeen valmistuksessa tai poiketa raaka-aineen
valmistajan antamista kayttbohjeista, hanen on pystyttava osoittamaan valvonta-
viranomaiselle, etta raaka-aine ja lopputuote ovat laadultaan moitteettomia. Tar-
peellisia selvityksia voivat tapauksesta riippuen olla esimerkiksi elintarvikkeen
aistinvaraiset ja mikrobiologiset tutkimukset.

Tuotteita joihin on laitettu viimeinen kayttdpaiva, ei tulisi kayttaa raaka-aineena
taman paivayksen jalkeen.

Jos helposti pilaantuvaa elintarviketta sailytetdan valmistamisen tai kasittelyn tai
pakkauksen avaamisen jalkeen useamman paivan ajan, toimijan tulee ennakolta
arvioida, kuinka pitkaan kyseista tuotetta voidaan sailyttaa. Tallaista sailyttamista
on esimerkiksi valmiin ruoan tai kylmén lisukkeen sailyttaminen myéhemmin ta-
pahtuvaa tarjoilua varten tai puolivalmiin ruoan (kuten kastikepohjan) sailyttami-
nen niin, etta ruoka tehdaan valmiiksi myéhemmin. Arvio voi perustua yleiseen
tietoon (esim. silloin, kun séilytetdan kypsaa tuotetta avatussa pakkauksessa ly-
hytaikaisesti). Se voi olla myds toimijan vastaavissa olosuhteissa tekema aistin-
varainen arvio, jolla varmistetaan tuotteen laatu suunnitellun kayttéajan lopussa.
Pitkien sailytysaikojen kohdalla voi olla tarpeen tutkia sailyvyyttd myds laborato-
riotutkimuksin. Esimerkiksi kuumentamalla valmistettujen ruokien kohdalla yli nel-
jan paivan sailytysaikaa pidetaan yleensa pitkana. On kuitenkin jarkevaa suunni-
tella toiminta niin, ettei avattuja pakkauksia, puolivalmiita ruokia tai loppuun val-
mistettuja ruokia sailyteta pitkaaikaisesti.

6.3.2 Sailyvyystutkimusten laajuus

Eviran ohje 10501/2

Mikrobiologisiin sailyvyystutkimuksiin tulee tarvittaessa sisaltya tutkimuksia tuot-
teiden aistinvaraisesta ja fysikaalis-kemiallisista ominaisuuksista, esimerkiksi pH,
aw, suolapitoisuus ja sailontdaaineiden maaréa. Tutkimuksia suunniteltaessa tulee
ottaa huomioon pakkaustapa, tuotanto ja varastointiolosuhteet, saastumismah-
dollisuudet ja aiottu myyntiaika. Liséksi toimijan tulee perehtya taudinaiheuttaja-
bakteerien kasvu- ja selviytymismahdollisuuksiin saatavissa olevan tieteellisen
kirjallisuuden ja tutkimustulosten perusteella ja arvioida lisatutkimustarve.

Tutkimusten tuloksia voidaan kayttaa matemaattisiin ennustemalleihin tai perus-
teluina sille, etta tuotteiden ominaisuudet eivat ole suotuisat mikrobien kasvulle.
Kirjallisuudesta |6ytyy yleensa tietoa tuoreiden tuotteiden pH- ja aw-arvoista, joten
omia laboratorioanalyyseja ei valttamatta tarvitse tehda. Jos tietoa ei 16ydy, toi-
mijan tulisi itse tehda tarvittavat analyysit.

Tutkimuksissa on otettava huomioon tuotteelle, asianomaiselle bakteerille seka
tuotanto- ja varastointiolosuhteille ominainen vaihtelevuus.
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Esimerkkeja ilmaiseksi verkosta ladattavista mikrobiologisista ennustemalleista:

1. FSSP (Food Spoilage and Safety Predictor) on ohjelma, jota voidaan kayttaa
ennustamaan pilaajamikrobien ja taudinaiheuttajien kasvua elintarvikkeissa
ja esimerkiksi vaihtuvan lampétilan vaikutuksesta varastoinnissa tuotteen sai-
lyvyyteen. Ohjelma on ladattavissa osoitteesta_http://fssp.food.dtu.dk/

2. United States Department of Agriculture, USDANn Pathogen Modeling Program
(PMP):  https://www.ars.usda.gov/northeast-area/wyndmoor-pa/eastern-re-
gional-research-center/residue-chemistry-and-predictive-microbiology-re-
search/docs/pathogen-modeling-program/

3. USDANn, englantilaisten ja australialaisten yhteinen = ComBase:
http://www.combase.cc/

Laboratoriotutkimuksissa naytteiden tulisi edustaa todellisia olosuhteita niin tuo-
tannon kuin sailytyksen suhteen. Naytteet otetaan eri tuotantopaivind. Minimi-
maarana voidaan pitda kolmea naytetta kolmena péaivana.

Laboratorioilla, jotka tekevat tutkimuksia sailyvyysajan maarittamisen tueksi, tay-
tyy olla riittdva kokemus naiden tutkimusten tekemisesta.

Suunniteltaessa laboratoriotutkimuksia toimijan tulisi ensin arvioida, miké on to-
dennékdinen sailyvyysaika. Jos arvioitu sailyvyysaika on 21 vuorokautta, tuotteet
voidaan tutkia esimerkiksi 18, 21, 24 ja 27 vuorokauden kuluttua valmistuspéi-
vasta. Koska valmistus- ja sailytysolosuhteet kaytdnnossa vaihtelevat jonkin ver-
ran, tuotteille olisi turvallisuusmarginaalin lisaamiseksi hyva asettaa hieman ly-
hempi sailyvyysaika, kuin laboratoriotuloksesta saatu pisin hyvaksyttava saily-
vyysaika. Tutkimustuloksia tulkittaessa voidaan kayttaa apuna esimerkiksi Elin-
tarviketeollisuusliiton mikrobiologisia ohjausarvoja viimeisena kayttopaivana
(http://www.etl.fi) ja toimijoiden omavalvonnassaan tekemia kartoitustutkimuksia.

6.3.3 Listeria monocytogenes sailyvyystutkimukset

Eviran ohje 10501/2

Tuotteet luokitellaan kahteen ryhmaan sen mukaisesti, pystyyko listeria kasva-
maan tuotteessa vai ei.

Tuotteiden, joiden pH on < 4,4 tai a, < 0,92 tai tuotteiden, joiden pH on < 5,0 ja
aw < 0,94, pakastettujen tai jaadytettyjen tuotteiden ja tuotteiden, joiden myynti-
aika on alle 5 vrk, katsotaan automaattisesti kuuluvan luokkaan, jossa L. mono-
cytogenes ei pysty kasvamaan. Myds muut tuotteet voivat kuulua tdhan luok-
kaan, jos se on tieteellisesti perusteltua. Naille tuotteille ei ole tarpeen tehda lis-
teriasailyvvyskokeita.

Sailyvyyskokeita tulisi kuitenkin tehda sellaisille tuotteille, joiden sellaisenaan
syotavien raaka-aineiden kokonaismyyntiaika ylittdd 4 vuorokautta. Téallainen
tuote on esimerkiksi paloiteltuja ja/tai kypsennettyja vihanneksia siséaltava sa-
laatti, jossa enintdén 4 vrk:n myyntiajalla myytavan salaatin valmistukseen kay-
tettyja, sellaisenaan syotavia vihanneksia on salaatin valmistushetkella sailytetty
1-4 paivaa. Talloin sellaisenaan syotavien vihannesten yhteenlaskettu myyntiaika
ylittaa 4 vuorokautta.

Seuraavia sellaisenaan syotavaksi tarkoitettuja elintarvikkeita ei yleensa ole tar-
peen tutkia listerian varalta sailyvyyskokeilla:

- elintarvikkeet, joille on tehty L. monocytogenes -bakteerin tuhoava lampo-
tai muu kasittely, eiké uudelleen saastuminen kasittelyn jalkeen ole mah-
dollista (esim. lopullisessa pakkauksessaan lampdokasitellyt tuotteet)

- tuoreet, kokonaiset tai jalostamattomat vihannekset ja hedelmat,
lukuun ottamatta ituja
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- leipa, keksit ja vastaavat tuotteet

- pullotettu tai pakattu vesi, virvoitusjuomat

- sokeri, hunaja ja makeiset, mukaan luettuna kaakao- ja suklaatuotteet
- elavat simpukat.

Patogeenisten bakteereiden tutkimustarve koskee erityisesti L. monocytogenes -
bakteeria sellaisenaan sy¢tavissa elintarvikkeissa, joissa listeria pystyy kasva-
maan myyntiaikana. Listerian kasvumahdollisuuksia naissa elintarvikkeissa on
joissakin tapauksissa valttamatonta tutkia. Tuotteet luokitellaan kahteen ryhmaan
seuraavasti: rynmaan, jossa listeria voi kasvaa ja ryhmaan, jossa se ei kasva.
Turvallisen myyntiajan maarittelemisen tueksi tarvitaan tutkimuksia elintarvik-
keista, jotka kuuluvat ryhmé&aéan, jossa listeria voi kasvaa.

Yksityiskohtaisia ohjeita listerian sailyvyystutkimuksista annetaan seuraavissa
komission ohjeissa, joista ensimmainen on suunnattu toimijoille ja toinen labora-
torioille:

- GUIDANCE DOCUMENT, on Listeria monocytogenes shelf-life studies for
ready-to-eat foods, under Regulation (EC) No 2073/2005 of 15 November
2005 on microbiological criteria for foodstuffs

- TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT, for conducting shelf-life studies on
Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods Versio 3-6, Kesakuu 2014.

- Listerian sailyvyyskokeet, 2012 Tuula Johansson/Evira

- https://www.evira.filtietoa-evirasta/esittely/toiminta/laboratoriopalvelut/ver-
tailulaboratoriotoiminta/ohjeita-laboratorioille/menetelma--toiminta--ja-ty-

oohjeet/

Naita ohjeita voidaan soveltaa myds muita kuin L. monocytogenes -bakteeria tut-
kittaessa.

Sailyvyystutkimuksiin laboratoriossa kuuluvat rasitus- eli kasvukokeet (challenge
test) ja mikrobiologiset sailyvyystutkimukset (durability studies). Tuotteen kasvu-
tutkimuksissa (challenge test) tutkittavaan naytteeseen lisataan laboratoriossa
tunnettu maara listeriabakteereita ja bakteerien kasvua seurataan viimeiseen
kayttdpaivaan asti. Kasvutkimus antaa tietoa siita, miten listeria pystyy kasva-
maan juuri tassé tuotteessa. Tuloksen avulla voidaan maarittéaé raja-arvo tuotan-
non jalkeen sellaiseksi, etta listerian maara ei ylita 100 pmy/g sailyvyysaikana.
Sailyvyystutkimuksessa (durability test) valmista tuotetta sailytetddn viimeiseen
kayttdpaivaan asti ja selvitetdan ylittyyké mikrobikriteeriasetuksen raja-arvo vai
ei. Taméan tutkimuksen ongelmana on se, etta tutkittavissa naytteissa ei valtta-
matta ole listeriaa tutkimuksen alussa. Tallin tutkimuksen lopussa saatetaan tul-
kita virheellisesti, etté listeria ei kasva tuotteessa yli 100 pmy/g sailyvyysaikana.

Ohjeissa sailyvyystutkimukset suositellaan tehtéavaksi siina lampdtilassa, jossa
tuotetta toimijan tiedon mukaan kaytannossa sailytetaan, esimerkiksi vientiin tar-
koitetuilla tuotteilla kohdemaan sailytyslampdétiloissa. Toinen vaihtoehto on arvi-
oida kansallisesti, mita lampdotilat k&ytdnndssa ovat kaupassa ja kotona. Evira
suositteleekin tekem&an vakuumipakatun graavi-, kylmésavu- ja lAmminsavuka-
lan sailyvyyskokeet siten, etta ko. kalatuotteet sailytetdan puolet séilyvyysajasta
elintarvikelainsdadannon mukaisessa myyntilampétilassa (0 - +3 °C) ja puolet
sdilyvyysajasta +6 °C:n lampoétilassa. Ohjeen kolmas vaihtoehto on tehda saily-
vyystutkimukset +8-+12 °C:n lampdtilassa. Sailyvyystutkimusten tekeminen elin-
tarvikesaannosten mukaista myyntipaikan sailytyslampotilaa korkeammassa
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lampdtilassa antaa paremman turvamarginaalin listerian suhteen tuotteen elin-
kaaren aikana.

Laboratorioilla, jotka tekevat tutkimuksia myyntiajan maarittamisen tueksi, taytyy
olla riittava kokemus naiden tutkimusten tekemisesta.

Toimijan tulee voida luotettavasti osoittaa valvontaviranomaiselle, ettd L. mono-
cytogenes -bakteerin mikrobikriteeriasetuksen mukainen raja-arvo tuotteessa ei
ylity myyntiaikana. Kaytanndssa tama tarkoittaa sité, etta toimijan on tehtéva tuot-
teelle sailyvyystutkimuksia. Ellei sailyvyystutkimuksia ole tehty, listerian suhteen
noudatetaan tiukempia kriteereja.

Esimerkiksi raja-arvossa pysymisen maarittaminen graavikalasta ainoastaan
luonnollisesti saastuneilla raaka-aineilla (ilman lisattya listeriabakteeria) vaatii
kaytannodssa hyvin suuren maaran naytteitd. Tama tarkoittaa sita, etta L. mono-
cytogenes —bakteeria ei saa olla osoitettavissa tuotantopaikassa otetussa nayt-
teessa. Jos listeriaa esiintyy, tuote-era on vedettava pois myynnista.

Evira suosittelee graavisuolattujen ja kylmasavustettujen kalastustuotteiden
myyntiajaksi korkeintaan 14 vuorokautta listeriariskin pienentaémiseksi. Ohjeita
kalastustuotteiden laatu- ja sailyvyystutkimusten tekemisesta 16ytyy Eviran jul-
kaisusta "Kalajalosteiden turvallisuus ja sailyvyys” https://www.evira.fi/tietoa-evi-
rasta/esittely/toiminta/riskinarviointi/paattyneet-projektit/kalavalmisteiden-turval-
linen-myyntiaika/

6.4 Elintarvikkeiden mikrobiologiseen laatuun liittyvat tutkimukset

Elintarvikkeiden laatuun liittyvat tutkimukset ovat ensisijaisesti toimijan vastuulla.
Tallaisia tutkimuksia ovat elintarvikkeiden mikrobiologista laatua kuvaavat indi-
kaattoribakteeritutkimukset (esim. aerobisten mikro-organismien pesakeluku,
maitohappobakteerit, enterobakteerit, lampokestoiset koliformit, E. coli, hiivat ja
homeet). Laatututkimuksia voivat olla esimerkiksi lopputuotteen maitohappobak-
teeri-, hiiva-, tai hometutkimukset tai raaka-aineiden laadun seuranta.

Mikrobikriteeriasetuksessa laatuun (prosessihygieniaan) liittyvia tutkimuksia ovat
esim. aerobisten mikro-organismien pesékeluku laitoksessa ja vahittaismyyn-
nissa valmistettavalle jauhelihalle. Naiden tutkimustulosten tulkintaan mikrobikri-
teeriasetuksessa on annettu myds raja-arvot ja raja-arvojen ylittyessa tehtavat
toimenpiteet. On huomattava, etta naita raja-arvoja sovelletaan vain valmistus-
prosessin lopussa - niitd ei sovelleta markkinoilla oleviin tuotteisiin. Muille laatuun
liittyville tutkimuksille kuin mikrobikriteeriasetuksessa mainituille prosessihygie-
niavaatimuksille ei ole olemassa lainsaadanndssa raja-arvoja. Toimijan tulee itse
maaritella raja-arvot, joita tuotteen laadun arviointiin kaytetédan. Tulosten arvioin-
nissa voidaan kayttdd hyvaksi mm. toimijoiden omavalvonnassaan tekemia kar-
toitustutkimuksia (trendit) ja elintarvikelaboratorioiden kokemukseen perustuvia
tutkimustuloksia. Tutkimustulosten tulkinnassa voidaan soveltuvin osin kayttaa
apuna Elintarviketeollisuusliiton (ETL) Elintarvikkeiden mikrobiologisia ohjausar-
voja viimeisena kayttopaivana (http://www.etl.fi). On huomattava, ettd ndma oh-
jausarvot kuvaavat tilannetta viimeisena kayttopaivana. Omavalvontasuunnitel-
massa tulee maaritelld toimenpiteet, joihin ryhdytaan jos tuloksissa havaitaan
normaalista poikkeavaa.

6.5 Salmonellavalvontaohjelman mukaiset tutkimukset

Kansallinen salmonellavalvontaohjelma korvaa osittain mikrobikriteeriasetuksen

Eviran ohje 10501/2 29 (126)
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mukaisia salmonellatutkimuksia (kohdat 2.1.3, 2.1.4 ja 2.1.5). Kansallisen salmo-
nellavalvontaohjelman mukaisia naytteita ovat (MMMa 134/2012) naudan- ja sian
imusolmukenaytteet, naudan ja sian ruhon pintasivelynaytteet, siipikarjan (broi-
leri, kalkkuna, kana) kaulanahkanaytteet seka leikkaamon liha(murska)naytteet.
Nama on ohjeistettu liitteessa 1A ja leikkaamon osalta liitteessa 1B. Salmonella-
valvontaohjelmaan kuuluvaa, mutta mikrobikriteeriasetuksen mukaan toteutet-
tava naytteenotto broilerin, kalkkunan ja kanan lihaa késittelevassa leikkaamossa
(mikrobikriteeriasetuksen liitteen | luvun 1 kohta 1.28 ja luvun 3 kohta 3.2) on
my0Os ohjeistettu liitteessa 1B ja naytteenotto jauhelihaa ja raakalihavalmisteita
valmistavassa laitoksessa (mikrobikriteeriasetuksen liitteen I luvun 1 kohta 1.5 ja
luvun 3 kohta 3.2) on ohjeistettu liitteessa 1C.

6.6 Yksityiskohtaiset mikrobiologiset vaatimukset

6.6.1 L. monocytogenes sellaisenaan syotavissa elintarvikkeissa

Tassa kappaleessa kasitellaan L. monocytogenes -vaatimuksia erityyppisissa
sellaisenaan syotavissa elintarvikkeissa. Nama vaatimukset koskevat kaikkia liit-
teissa mainittuja toimialoja.

Liséksi jokaisen liitteen alussa on kyseista toimialaa koskevia erityisia ohjeita
naytteenotosta ja tutkimuksista.

Mikrobikriteeriasetuksessa jaetaan sellaisenaan syotavét elintarvikkeet kolmeen
luokkaan L. monocytogenes -vaatimusten suhteen. Seuraavassa on tarkasteltu
naitd kolmea elintarvikeluokkaa seka listeriaseurantaa tuotantoymparistosta ja -
laitteista.

6.6.1.1 Eraat erityisryhmille tarkoitetut sellaisenaan syotavat elintarvikkeet

(Mikrobikriteeriasetus, liite I, luku 1, elintarvikeluokka 1.1)

Sellaisenaan syotaville elintarvikkeille, jotka on tarkoitettu imevaisille ja erityisiin
laékinnallisiin tarkoituksiin, on séédetty mikrobiologinen vaatimus. Raja-arvo on:
ei todettu/25 g ja osanaytteiden lukumaara on 10. Vaatimus on tiukempi kuin
muille sellaisenaan syotaville elintarvikkeille. Syyna on se, ettd nama tuotteet on
suunnattu ainoastaan riskiryhmiin kuuluville, joille jo erittain pieni L. monocyto-
genes -pitoisuus voi aiheuttaa sairastumisen.

6.6.1.2 Elintarvikkeet, joissa L. monocytogenes voi kasvaa

Eviran ohje 10501/2

(Mikrobikriteeriasetus, liite I, luku 1, elintarvikeluokka 1.2)

Sellaisenaan sydétavissa elintarvikkeissa, joissa L. monocytogenes voi kasvaa,
voidaan sallia pitoisuus 100 pmy/g silla edellytyksella, etta elintarvikkeen valmis-
taja pystyy luotettavasti osoittamaan valvontaviranomaiselle, ettei pitoisuus 100
pmy/g ylity myyntiaikana. Jos toimija ei pysty luotettavasti osoittamaan tata ase-
tuksen liitteen 1l mukaisin tutkimuksin, sovelletaan tiukempaa vaatimusta eli raja-
arvo on tallgin: ei todettu/25 g valmistuksen lopussa.

Elintarvikkeisiin, joissa L. monocytogenes voi kasvaa, mutta joita sailytetaan alle
5 vrk, sovelletaan elintarvikeluokan 1.3 vaatimuksia.

Taman ryhman tuotteisiin voi liittyd merkittava tai kohtalainen listeriariski. Mer-
kittavan riskin tuotteet ovat sellaisia, jotka ovat lapikdayneet lampdokasittelyn,
mutta voivat jalkisaastua, jos niita kasitellaan esim. puutteellisesti puhdistetulla
siivutuskoneella. Myds pakkaustavalla on merkitysta ja siksi esimerkiksi tyhjiépa-
kattu, siivutettu lihaleikkele voi olla merkittdvan riskin tuote varsinkin, jos myynti-
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aika on pitkd. Myos kalajalosteet, joita ei lampokasitella, kuten esim. tyhjidpaka-
tut, siivutetut kylméasavustetut tai graavisuolatut kalajalosteet ovat merkittavan
riskin tuotteita. Listeriariskin pienentamiseksi Evira suosittelee kylmasavustettu-
jen ja graavisuolattujen kalajalosteiden enimmaismyyntiajaksi enintdan 14 vrk.
Kohtalaisen listeriariskin tuotteita ovat esimerkiksi kypsat lihapyorykét, jotka on
lampokasitelty, mutta joita ei sen jalkeen kasitella muuten kuin pakkaamalla hy-
gieenisesti.

6.6.1.3 Elintarvikkeet, joissa L. monocytogenes ei kasva

(Mikrobikriteeriasetus, liite I, luku 1, elintarvikeluokka 1.3)

Raja-arvoa 100 pmy/g sovelletaan sellaisenaan syotaviin elintarvikkeisiin, joissa
L. monocytogenes ei pysty kasvamaan (stabiloidut tuotteet). Tuote on stabiloitu,
jos se on kemiallisesti tai pakkaamalla sail6tty niin, ettd L. monocytogenes ei
pysty kasvamaan siind myyntiaikana. Esimerkkeja stabiloinnista: tuotteen pH
<44 tai vesiaktiivisuus (aw) 0,92 tai yhdistelma, jossa pH <5,0 ja vesiaktiivisuus
<0,94. Pakastaminen on tehokas stabilointimenetelma. Tuotetta pidetdan stabi-
loituna myds, jos sen myyntiaika on alle viisi paivaa.

Tahan elintarvikeluokkaan luetaan myds ne elintarvikkeet, joissa L. monocyto-
genes voi kasvaa, mutta joita sailytetdén alle 5 vrk valmistuksesta.

Taman elintarvikeluokan listeriatutkimukset tulee suunnata sellaisiin tuotteisiin,
joissa L. monocytogenes -pitoisuus voi olla heti tuotteen valmistuksen jalkeen
suuri, vaikka edellytyksia listerian kasvulle ei olisikaan myyntiaikana (esim. idut).

Asetuksessa on mainittu joukko tuotteita, joihin liittyy erittdin pieni L. monocyto-
genes -riski ja siksi niita ei kannata tutkia. Tallaisia tuotteita ovat esimerkiksi:

- elintarvikkeet, joille on tehty L. monocytogenes -bakteerin tuhoava lampo-
kasittely tai muu kasittely ja joiden jalkisaastuminen ei ole mahdollista (esim.
lopullisessa pakkauksessaan lampokasitellyt tuotteet)

- leip&, keksit
- virvoitusjuomat ja makeiset.

6.6.2 Listeriaseuranta tuotantoymparistosta ja -laitteista

Eviran ohje 10501/2

Jos toimija késittelee sellaisenaan syotavia tuotteita, joissa L. monocytogenes voi
kasvaa, toimijan on laadittava naytteenotto- ja analyysisuunnitelma myos tuotan-
toympariston ja -laitteiden seurantaa varten mahdollisen listeriasaastutuksen ha-
vaitsemiseksi. TAman ohjeen liitteissa annetaan suosituksia tuotantoympariston
ja -laitteiden listeriaseurantaa varten.

Naytteitd otetaan erityisesti sellaisilta pinnoilta, jotka ovat kosketuksissa elintar-
vikkeiden kanssa. Naytteenoton tarkoituksena on etsia erityisesti laitteisiin biofil-
mien alle pesiytyneita listeriakantoja. Listeriandytteenottoa pinnoilta suositellaan
tehtavaksi valmistuksen aikana tuotannon jatkuttua vahintaan 2 tuntia tai valmis-
tuksen paatteeksi ennen siivousta, mieluummin kuin puhdistuksen ja desinfioin-
nin jalkeen. Tyon aikana otettuun ndytteeseen saadaan todennakdisemmin irro-
tettua pinnasta kasvukykyisia bakteereita, jolloin ne todetaan naytteesta helpom-
min. Asiasta l0ytyy tarkemmin tietoa Euroopan Unionin referenssilaboratorion
ohjeesta “Guidelines on sampling the food processing area and equipment for
the detection of Listeria monocytogenes” http://ec.europa.eu/food/safety/docs/bi-
osafety food-hygiene microbio_criteria-guidelines_sampling _en.pdf.

Jos nayte on otettu sellaiselta alueelta, joilla kasitellaan ei-lampokasiteltyja elin-
tarvikkeita (esimerkiksi kasviksia), positiivinen listeriatulos voi joskus olla peraisin
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my0Os parhaillaan kasiteltavista elintarvikkeista. Tallaisten elintarvikkeiden kasit-
telyalueilta on mahdollista ottaa naytteita puhdistuksen jalkeen toiminnan aikana
otettujen naytteiden liséaksi. Muulloin kuin toiminnan aikana otetut naytteet eivat
kuitenkaan korvaa toiminnan aikana otettuja naytteitd. Tutkimustulosten tulkin-
nasta kerrotaan ohjeen kohdassa 4.5.3.

6.6.3 Yersinia porkkanoissa

Eviran ohje 10501/2

Yersinia pseudotuberkulosis -bakteeri on aiheuttanut useita ruokamyrkytysepide-
mioita kotimaisen varastoidun, edellisen sadon porkkanan valityksella. Myds Yer-
sinia enterocolitica voi aiheuttaa ruokamyrkytyksia porkkanoiden valityksella.
Yersiniabakteeri pystyy lisdantyméan kylmassa (0 - 5 °C:ssa). Porkkanoiden
pitka varastointiaika syksystad seuraavaan kevadseen ja jopa alkukesdédn mabh-
dollistaa yersinioiden lisdantymisen, niin etta ne voivat aiheuttaa ruokamyrkytyk-
sen.

Evira suosittelee pintanaytteiden tutkimista yersinian varalta sellaisissa elintar-
vikehuoneistoissa, joissa kasitellaan pitkaén varastoitua porkkanaa. Naytteita tu-
lisi tutkia valmistavissa huoneistoissa, esimerkiksi porkkanaa kuorivissa tai raas-
tavissa elintarvikehuoneistoissa. Valvontaviranomaisen arvioinnin perusteella
naytteenottoa voidaan kuitenkin harventaa tai luopua siita toistaiseksi kokonaan,
jos toimijalla on kaytettavissaan riittavasti ajankohtaisia tutkimustuloksia kaytta-
mansa raaka-aineen tuotantopaikasta otetuista naytteista. Naytteenotosta voi-
daan luopua myads silloin, kun tuote on tarkoitettu sy6tavaksi vain kypsennettyna
(Yersinia-bakteerin tuhoava kuumennuskasittely ennen nauttimista tai tarjoilua).
Suurkeittidissa ja ravintoloissa, joissa tehd&an itse pienimuotoisesti porkka-
naraastetta, ei ole tarkoituksenmukaista tutkia pintanaytteita.

Pintanaytteitd otetaan elintarvikkeiden kanssa suoraan kosketukseen joutuvista
pinnoista, kuten esimerkiksi laitteista, kuljettimista ja tyotasoista, kun kaytetaan
pitkd&n varastoitua porkkanaa. Naytteet otetaan tuotannon ollessa parhaillaan
kaynnissa. Suositellut naytemaaréat ja naytteenoton tiheys on ohjeistettu liitteessa
5. Naytteet tutkitaan Y. pseudotuberculosis -bakteerin varalta. Jos bakteeria to-
detaan tuotantoympadristosta tai -laitteista otetuissa naytteissa, seka tuotteisiin
ettd tuotantoympadristbéon ja -laitteisiin kohdistuvaa néaytteenottoa on lisattava
saastumislahteen selvittamiseksi. Elintarvikehuoneistoissa tapahtuvan kasittelyn
jarjestelmallinen lapikaynti saastumiselle alttiden kohtien tunnistamiseksi on
myds tarpeen. Lisaksi puhdistusrutiinit tarkastetaan ja puhdistusta tehostetaan
tarvittavilta osin. Mydskaan Y. enterocolitican esiintyminen pinnoilla ei ole suota-
vaa ja kontaminaatio pitéisi pyrkia joko poistamaan tai ainakin sita tulisi saada
vahennettya tehostetuilla puhdistustoimenpiteilla.

Evira suosittelee tuotteiden tutkimista yersinian varalta vain, jos puhtausnayt-
teissa toistuvasti l0ytyy yersiniaa tai epaillyn ruokamyrkytysepidemian selvitysten
yhteydessa. Jos valmiista tuotteesta 16ytyy Y. pseudotuberculosis —bakteeria tai
patogeenista Y. enterocolitica —bakteeria, Evira suosittelee seuraavaa menette-
lya:

- Jos tuotenaytteen PCR -tulos on positiivinen Y. pseudotuberculosis -bak-
teerin suhteen, kasittelyerd poistetaan kulutuksesta, elintarvikehuoneiston
kasittelyvaiheet kaydaan jarjestelmallisesti lapi saastumiselle alttiiden koh-
tien tunnistamiseksi ja saastumisen poistamiseksi (tai pienentadmiseksi) ja
varastossa oleva raaka-aine arvioidaan erikseen. Kasittelyeralla tarkoite-
taan eri pesukertojen vélilla samalla laitteella kasiteltyja kasviksia.

- Viljelytuloksen valmistumista ei tarvitse odottaa, mutta ndyte on analysoi-
tava myos viljelymenetelmalla, jotta bakteerim&aré voidaan arvioida ja jotta
laboratorio voi lahettdd kannan Eviraan tyypitettavaksi.
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- Jos tuotenaytteen PCR -tulos on positiivinen Y. enterocolitica -bakteerin
suhteen eiké sairastumisia ole tiedossa, ei tehda takaisinvetoja vaan keski-
tytd&n mahdollisiin tuotantoympériston puhtausselvityksiin.

- Jos tuotendytteen PCR -tulos on positiivinen Y. enterocolitica -bakteerin
suhteen ja epéiltyja sairastumisia on runsaasti, poistetaan kasittelyera ku-
lutuksesta, jos tuotetta on vield jaljella, ja kasvisten kasittelyvaiheet kdydaan
jarjestelmallisesti lapi saastumiselle alttiden kohtien tunnistamiseksi ja
saastumisen poistamiseksi (tai pienentamiseksi).

- Viljelytuloksen valmistumista ei tarvitse odottaa, mutta nayte on analysoi-
tava myo0s viljelymenetelmalla, jotta bakteerimééré voidaan arvioida ja jotta
laboratorio voi lahettaa kannan Eviraan tyypitettavaksi. Viljelymenetelmana
Evira suosittaa kayttamaéan EN ISO 10273:2017 — menetelmaa..

PCR on erittéain kayttokelpoinen menetelma kun etsitdan elintarvikehuoneistojen
saastumispaikkoja puhtausnayttein. Y. enterocolitica -maadritysta tuotteista ei
suositella tehtavaksi rutiininomaisesti PCR:lI&, jollei epailla sairastumisia, silla
noin 20 — 40 % hyvakuntoisista porkkanoista antaa PCR:Il& positiivisen tuloksen
eika@ suoraa yhteytta sairastumisiin ole voitu osoittaa.

6.6.4 Bacillus cereus -ryhma

Eviran ohje 10501/2

Bacillus cereus —ryhman bakteerit ovat itidllisia ja pystyvat kasvamaan seka ha-
pellisissa etta hapettomissa olosuhteissa. Itibmuodossaan ne kestavét hyvin epa-
edullisia ymparistotekijoita, kuten korkeaa lampétilaa, kuivuutta ja ravinnon puu-
tetta. Bakteerit ovat yleisia maaperassa, vesistoissa, kasveissa, ilmassa ja po-
lyssa. Niitd esiintyy ihmisten ja eléinten suolistossa seké pieniné pitoisuuksina
varsinkin raaoissa elintarvikkeissa, kuten viljassa, riisissa, lihassa, kasviksissa ja
maidossa. Tavanomaisilla elintarvikemaarityksiin kaytetyillda tutkimusmenetel-
milla ryhman bakteereita ei voida erottaa toisistaan.

Bakteeriryhm&éan kuuluvat mm. B. cereus, B. thuringiensis ja B. weihenstepha-
nensis -lajit. Ryhman yleisin ruokamyrkytysten aiheuttaja on B. cereus, joka voi
aiheuttaa kahta, oireiltaan selvasti toisistaan poikkeavaa ruokamyrkytystyyppia.
Ripulityypin ruokamyrkytyksen oireita ovat vatsakivut, vetinen ripuli ja pahoin-
vointi. Oireet aiheutuvat enterotoksiinia tuottavan B. cereus -bakteerin lisaanty-
misesta ohutsuolessa. Oksennustyypin ruokamyrkytyksen oireena on pahoin-
vointia ja oksentelua. Oireet aiheuttaa ruokaan ennen nauttimista muodostunut
emeettinen toksiini, kereulidi. My6s B. weihenstephanensis —laji voi tuottaa ke-
reulidia. B. thuringiensis puolestaan on yleisesti kasvisten tuotannossa kaytetty
torjunta-aine, jota pidetddn vaarattomana ihmiselle. Joillain kannoilla on kuitenkin
kyky tuottaa samanlaisia ripulityypin ruokamyrkytyksia aiheuttavia toksiineja kuin
B. cereus —bakteerilla ja niiden on epailty voivan aiheuttaa ruokamyrkytysta. Kai-
killa B. cereus -ryhméan bakteereilla ei kuitenkaan ole kykyd muodostaa toksiineja,
eika naita talloin pideta taudinaiheuttamiskykyisiné eli patogeenisina.

B. cereus —ryhman bakteerit voivat aiheuttavat riskin kuluttajalle yleensa vain kun
niiden pitoisuus elintarvikkeessa on korkea. Niiden esiintymista elintarvikkeissa
ei mydskaéan voi kokonaan estaa. Naistd johtuen niiden esiintyminen elintarvik-
keissa tiettyyn maaraan asti sallitaan. B. cereus —ryhman bakteerien maaritysta
voidaan ruokamyrkytysriskin arvioimisen lisaksi kayttda esim. kasvisten hygie-
nian indikaattorina, kuvaamaan raaka-aineen laatua ja tuotantoprosessin hygie-
niaa.

Kun toimija kayttaa maaritystd hygieniaindikaattorina, raja-arvot (esim. halytys-
raja m / toimenpideraja M) maaraytyvat seuraamalla tuotteen B. cereus —ryhman
bakteerien pitoisuuksia pidemman ajan kuluessa. Talloin saadaan selville, mika
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on tuotteen bakteeripitoisuuden tavanomainen taso ja voidaan reagoida epanor-
maalin korkeisiin arvoihin tai nouseviin trendeihin. Korjaava toimenpide on ensi-
sijaisesti tuotteen raaka-aineiden laadun ja tuotantoprosessin omavalvonnan toi-
mivuuden selvitys. Jos B. cereus —fyhman bakteereita esiintyy tuotteissa erittain
suuria maaria, sita on pidettava mahdollisena taudinaiheuttajana.

Mikrobikriteeriasetuksessa jauhemaisille aidinmaidonkorvikkeille (mikrobikriteeri-
asetuksen liitteen | kohta 2.2.11) B. cereus —ryhman bakteeripitoisuudelle (alus-
tava B. cereus) on asetettu prosessin hygieniavaatimus. Asetuksessa ei ole elin-
tarviketurvallisuusraja-arvoa B. cereus —ryhman bakteerille, joten tulos pitaa ar-
vioida aina tapauskohtaisesti. Eviran nakemyksen mukaan elintarvike pitaa paa-
saantoisesti hylata mahdollisen terveysvaaran vuoksi viimeistaan silloin, kun B.
cereus —ryhman bakteeripitoisuus on:

Tuoreet kasvikset Mausteet ja Muut sellaisenaan

Kuivatut yrtit syotavat ruoat (sisal-
téen salaatit, joissa on
my6s muuta kuin kas-

viksia, esim. pastaa
tai lihaa), lukuun otta-
matta kylmassa saily-
tettya pastoroitua mai-
toa

(Sisaltaen pilkotut
kasvissalaatit)

B. cereus-| > 100000 pmy/g > 100 000 pmy/g > 10 000 pmy/g
ryhméa

B. thuringiensis -lajin kayttd hydnteistorjuntaan elintarvikekasvien tuotannossa
voi vaikeuttaa erityisesti tuoreiden kasvisten B. cereus -tulosten tulkintaa. Taman
vuoksi onkin syyta selvittdd onko kasvisten kasvatuksessa kaytetty B. thuringien-
sis —bakteeria siséaltavaa torjunta-ainetta ja arvioida tulosta sen mukaisesti. Jos
torjunta-ainetta on kaytetty, voidaan myds jattaa tama tutkimus tekematta. B. wei-
henstephanensis —lajia puolestaan voi esiintyd maidossa runsaasti ilman turval-
lisuusriskia, mink& takia taulukon raja-arvoa B. cereus -ryhman bakteereille ei ole
tarpeen soveltaa. Ruokamyrkytysepidemiaselvityksissé kumpaakaan poikkeusta
ei kuitenkaan tule noudattaa.

6.6.5 Itujen tuotanto

Eviran ohje 10501/2

Itujen tuotannon mikrobiologisista vaatimuksista salmonellan, STEC:in, listerian
ja pintapuhtausnaytteenoton suhteen ja tuotannon aikaisesta naytteenotosta, tu-
loksista ja niiden aiheuttamista toimenpiteista seka eréista poikkeuksista testauk-
sessa on kerrottu liitteessa 10.
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7 Laboratoriot

Eviran ohje 10501/2

Elintarvikelaissa (23/2006) on saadetty, etta elintarvikemaarayksissa tutkittavaksi
edellytetyt omavalvontaan kuuluvat naytteet on tutkittava hyvaksytyssa omaval-
vontalaboratoriossa, viranomaisnaytteita tutkimaan hyvaksytyssa laboratoriossa
tai kansallisessa vertailulaboratoriossa. Evira hyvaksyy laboratoriot ja pitaa niista
rekisteria, joka on julkaistu Eviran internet-sivuilla https://www.evira.fi/tietoa-evi-
rasta/esittely/toiminta/laboratoriotoiminta/eviran-hyvaksymat-laboratoriot/hyvak-
sytyt-laboratoriot/elintarvikkeet/.

Laboratorioon tulee naytteen mukana toimittaa riittévin tiedon varustettu asian-
mukainen lahete. Elintarvike(luokka), naytteenottopaikka (laitos/valmistus-
paikka/vahittaismyynti) ja naytteenoton ajankohta (valmistusprosessin ai-
kana/valmistusprosessin lopussa/ myyntiaikana) ovat maaraavia tekijoita tutki-
musten naytteenottoa ja analysointia suunniteltaessa. Ne vaikuttavat aina ana-
lyysituloksen tulkintaan. Nama tiedot tulee valittyd tutkimustodistuksessa yh-
dessa tuloksen kanssa, jotta valvontaviranomainen voi arvioida tulosten merkit-
tavyytta, toimijan tulosten perusteella tekemien korjaavien toimenpiteiden riitta-
vyyttd sekda mahdollisten valvontatoimenpiteiden laajuuden arviointia varten.
Jotta tdma toteutuisi, tulee tieto valittya naytteenottotodistuksessa naytteen mu-
kana laboratorioon, josta se voidaan edelleen siirtaa tutkimustodistukseen.

Laboratorion tulee valittémasti ilmoittaa toimeksiantajalle elintarvikkeen terveys-
vaaraan viittaavasta tutkimustuloksesta. Tallainen on mm. mikrobikriteeriasetuk-
sen mukaisen turvallisuusvaatimuksen raja-arvon ylittdva tutkimustulos. Toimija
VOi sopia, ettad laboratorio ilmoittaa terveysvaaraan viittaavasta tai muusta mikro-
bikriteeriasetuksen vaatimuksen vastaisesta tuloksesta suoraan mygs valvovalle
viranomaiselle.

Elintarvikelain 40 § 2 momentin mukaan laboratorio on velvollinen sailyttamaan
ja lahettamaan eristetyn mikrobikannan ja/tai naytteen kansalliseen vertailulabo-
ratorioon, kun laboratorio havaitsee terveysvaaraan viittaavia tutkimustuloksia vi-
ranomais- tai omavalvontanaytteissa.

Mikrobikantojen ja naytteiden lahettdminen koskee zoonoottisia bakteerikan-
toja (esim. salmonella, kampylobakteeri, L. monocytogenes) ja muita bakteeri-
kantoja, jotka voivat aiheuttaa ruokamyrkytyksen, seka elintarvikelain nojalla
tutkittuja naytteita, jotka voivat sisaltaa ruokamyrkytyksen aiheuttavaa toksii-
nia. Ohje laboratorioille bakteerikantojen ja elintarvikenaytteiden lahettami-
sesta Eviraan l0ytyy osoitteesta:
https://www.evira.fi/globalassets/tietoa-evirasta/esittely/toiminta/vertailulabo-
ratoritoiminta/ohjeet vert labr_toiminta/lab_009 3.pdf.
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https://www.evira.fi/globalassets/tietoa-evirasta/esittely/toiminta/vertailulaboratoritoiminta/ohjeet_vert_labr_toiminta/lab_009_3.pdf
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8 Viitteet

Eviran ohje 10501/2

EU-lainsdaddantd (muutoksineen)

Komission asetus (EY) N:o 2073/2005, annettu 15 paivan& marraskuuta 2005,
elintarvikkeiden mikrobiologista vaatimuksista, (mikrobikriteeriasetus)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o, 852/2004, annettu 29 pai-
vana huhtikuuta 2004, elintarvikehygieniasta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 853/2004, annettu 29 pai-
vana huhtikuuta 2004, elainperaisia elintarvikkeita koskevista erityisista hygienia-
saanndista.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 882/2004, annettu 29 pai-
vanéa huhtikuuta 2004, rehu- ja elintarvikelainsdadannon seka eléinten terveytta
ja hyvinvointia koskevien sadantéjen mukaisuuden varmistamiseksi suoritetusta
virallisesta valvonnasta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 paivana
maaliskuuta 2017,virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suo-
ritetaan elintarvike- ja rehulainsaadannon ja eldinten terveytta ja hyvinvointia,
kas-vien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien saantdjen soveltamisen var-
mistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o
999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU)
N:01151/2012, (EU) N:0 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston
asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien
98/58/EY, 1999/74/EY, 2007/43/EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muuttami-
sesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 854/2004 ja (EY)
N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY,
91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston paatbksen
92/438/ETY kumoamisesta (virallista valvontaa koskeva asetus), sovelletaan
14.12.2019 alkaen

Komission asetus (EY) No 1688/2005 Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tuksen 853/2004 taytantdbon panemisesta Suomeen ja Ruotsiin tarkoitetuilta tie-
tyn lihan ja munien lahetyksilta vaadittavien salmonellaa koskevien erityistakui-
den osalta

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 178/2002, annettu 28 pai-
vana tammikuuta 2002, elintarvikelainsdadantéa koskevista yleisista periaat-
teista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustami-
sesta seka elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyista

Kansallinen lainsaadanto
Elintarvikelaki 23/2006

Maa- ja metsatalousministerion asetus laitosten elintarvikehygieniasta, MMMa
795/2014

Maa- ja metsatalousministerion asetus elintarvikkeiden alkutuotannon elintarvi-
kehygieniasta, MMMa 1368/2011

36 (126)


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02005R2073-20140601&from=FI
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0852:20090420:FI:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/HTML/?uri=CELEX:02004R0853-20160401&from=FI
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02004R0882-20140630&qid=1469186695234&from=FI
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2005R1688:20111219:FI:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FI/TXT/PDF/?uri=CELEX:02002R0178-20140630&from=FI
http://www.finlex.fi/fi/laki/ajantasa/2006/20060023
http://mmm.fi/documents/1410837/1818450/Konsolidoitu+laitosasetus+FI+795_2014+AG+200716/f3124e24-8db6-4cab-9eca-faf522821d93
http://mmm.fi/documents/1410837/1818450/Konsolidoitu+alkutuotantoasetus+1368_I+15+AG/aa0cb9c6-ea15-4348-ba34-cf841fa85953

Eviran ohje 10501/2
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komission asetuksen (EY) No 2073/2005 soveltaminen seka yleisia
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Maa- ja metsatalousministerién asetus salmonellavalvonnasta liha-alan laitok-
sissa MMMa 134/2012

Maa- ja metsatalousministerion asetus raakamaidon tuotannon ja luovutuksen
elintarvikehygieniasta MMMa 699/2013

Valtioneuvoston asetus elintarvikelain, rehulain ja terveydensuojelulain nojalla
tutkimuksia tekevista laboratorioista VNa 152/2015

Maa- ja metsatalousministerion asetus 118/2006 ensisaapumistoiminnasta

Hygienialain mukaisten naytteiden ottaminen MMMa 3/EEQ/2000 ja muutos
9/EEO/2003

Muut viitteet

GUIDANCE DOCUMENT on Listeria monocytogenes shelf-life studies for ready-
to-eat foods, under Regulation (EC) No 2073/2005 of 15 November 2005 on mi-
crobiological criteria for foodstuffs

TECHNICAL GUIDANCE DOCUMENT, for conducting shelf-life studies on Lis-
teria monocytogenes in ready-to-eat foods

GUIDELINES on sampling the food processing area and equipment for the de-
tection of Listeria monocytogenes

DISCUSSION PAPER on strategy for setting microbiological criteria for foodstuffs
in Community legislation

GUIDANCE DOCUMENT on the implementation of procedures based on the
HACCP principles, and on the facilitation of the implementation of the HACCP
principles in certain food businesses

Eviran ohje 10002 HACCP-JARJESTELMA, periaatteet ja soveltaminen.

Eviran ohje 10502 Elintarvikkeiden mikrobiologinen naytteenotto ja analyysit ohje
elintarvikevalvontaviranomaisille

Elintarvikkeiden mikrobiologisia ohjausarvoja viimeisené kayttdpaivana, ETL
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http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2012/20120134
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2013/20130699
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2015/20150152
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2006/20060118
http://mmm.fi/documents/1410837/1818450/i10.pdf/bffcf2c9-c6b0-4646-b96b-37f392d1c672
http://mmm.fi/documents/1410837/1818450/i10m1.pdf/935a32fd-ae01-4318-b949-47debbab04f7
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/biosafety_fh_mc_guidance_document_lysteria.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_fh_mc_technical_guidance_document_listeria_in_rte_foods.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/biosafety_fh_mc_guidelines_on_sampling.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_microbio_criteria-discussion_paper_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_haccp_en.pdf
https://www.evira.fi/globalassets/tietoa-evirasta/lomakkeet-ja-ohjeet/omavalvonta/eviran_ohje_10002_haccp.pdf
https://www.evira.fi/tietoa-evirasta/julkaisut/elintarvikkeet/oppaat/elintarvikkeiden-mikrobiologinen-naytteenotto-ja-analyysit/
http://www.etl.fi/aineistot/ohjeet.html

Liitteet

Elintarvikkeiden mikrobiologiset vaatimukset,
komission asetuksen (EY) No 2073/2005 soveltaminen seka yleisia
ohjeita mikrobiologisista tutkimuksista. Ohje elintarvikealan toimijoille

Omavalvonnan naytteenottotiheydet

Liitteissa esitetd&n mikrobikriteeriasetukseen perustuvat naytteenottotiheydet. Li-
sdksi liitteissd on Eviran suosituksia naytteenottotiheyksiksi, jotka on Kirjoitettu
kursiivilla.

Liitteet on jaoteltu toimialoittain seuraavasti:
Liite 1 Liha-alan laitos
- Liite 1 A Pienteurastamo ja teurastamo
- Liite 1 B Leikkaamo

- Liite 1 C Jauhelihaa, raakalihavalmisteita, mekaanisesti erotettua lihaa ja
lihavalmisteita valmistava laitos

- Liite 1 D Tuotantoympaéristd ja -laitteet
Liite 2 Kala-alan laitos
Liite 3 Maitoalan laitos
Liite 4 Munapakkaamo ja munatuotelaitos
Liite 5 Kasvis- ja hedelmétuotteita valmistava elintarvikehuoneisto
Liite 6 Ensisaapumispaikka
Liite 7 Leipomo

Liite 8 Elintarvikkeiden valmistus elintarvikehuoneistossa (ruokavalmistetehdas,
eineskeittio)

Lite 9 Vahittdismyynti- ja tarjoilupaikka ((vahittaismyymala, ravintola, kahvila,
suurtaloudet kuten laitoskeittio (koulut, paivakodit, sairaalat, henkildstoravintolat)
keskuskeittio, pitopalvelu, tarjoilukeittio))

Liite 10 Itujen tuotanto

Liitteiden “elintarvikeluokka”-sarakkeiden numerointi vastaa mikrobikriteeriasetuksen
sarakkeiden numerointia.

Eviran ohje 10501/2
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http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_microbio_criteria-guidelines_sampling_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_microbio_criteria-guidelines_sampling_en.pdf
http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2012/20120134
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