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LITE 3: MAITOALAN LAITOS

Tuotenaytteet

1 Turvallisuusvaatimukset
Salmonella, Enterobacter sakazakii, stafylokokkienterotoksiinit ja Listeria monocytogenes

Salmonella-, Enterobacter sakazakii- ja stafylokokkienterotoksiinivaatimukset ovat erdille maitotuotteille asetettuja turvallisuusvaatimuksia.
Salmonellavaatimus koskee tuotetyyppeja, joissa valmistusprosessi ei tuhoa bakteeria tai joissa valmistusprosessi tuhoaa bakteerin, mutta jalkisaastuminen
on mahdollista.

Salmonella ja Enterobacter sakazakii -vaatimukset on asetettu imevaisille tarkoitetuille jauhemaisille &idinmaidonkorvikkeille ja erityisiin [&aakinnallisiin tarkoi-
tuksiin kaytettaville jauhemaisille kliinisille ravintovalmisteille, jotka on tarkoitettu alle 6 kuukauden ikaisille.

Stafylokokkienterotoksiinivaatimus on asetettu eréille juustoille seka maito- ja herajauheelle. Naytteista on tutkittava stafylokokkienterotoksiinit, jos koagu-
laasipositiivisten stafylokokkien pitoisuus (prosessihygieniavaatimus) ylittdd 100 000 pmy/g. Jos pitoisuus on noussut valmistusprosessin aikana télle tasolle,
tuotteeseen on vaarana muodostua stafylokokkienterotoksiineja.

L. monocytogenes -vaatimusta sovelletaan sellaisenaan sy6taviin maitotuotteisiin. Naytteenotto tulee painottaa sellaisiin tuotteisiin, joissa listeria voi kasvaa
seka erityisryhmille tarkoitettuihin tuotteisiin (kohta 1.1) Naytteenottoa voidaan harventaa tai kaikissa laitoksissa perustelluista syistd. Naytteenotosta voidaan
luopua toistaiseksi pienissa laitoksissa, jos tulokset ovat olleet hyvaksyttavat kolmena perakkdisena vuonna ja valvontaviranomainen arvioi, etta elintarvike-
turvallisuus ei naytteenotosta luopumisen vuoksi vaarannu.

2 Prosessihygieniavaatimukset
Enterobakteerit, E. coli, koagulaasipositiiviset stafylokokit ja Bacillus cereus

Enterobakteerivaatimus on annettu pastoroidulle maidolle ja muille pastoroiduille maitotuotteille, maitojauheelle ja herajauheelle seké imevaisille tarkoitetulle
jauhemaisille aidinmaidonkorvikkeille ja erityisiin l1aékinnallisiin tarkoituksiin kaytettaville jauhemaisille kliinisille ravintovalmisteille, jotka on tarkoitettu alle 6
kuukauden ikaisille.

E. coli -bakteerivaatimus on annettu lampokasitellysta maidosta tai herasta valmistetuille juustoille ja raakamaidosta tai pastdrointia heikommin lampokasi-
tellystd maidosta valmistetulle voille ja kermalle.

Koagulaasipositiivisille stafylokokeille on asetettu vaatimuksia raakamaidosta valmistetuille juustoille, pastorointia heikommin kasitellystd maidosta valmiste-
tuille juustoille ja pastdroidusta tai voimakkaammin lampokasitellystd maidosta tai herasta valmistetuille kypsytetyille juustoille sekd pastéroidusta maidosta
tai voimakkaammin lampdokasitellysta maidosta tai herasta valmistetuille kypsyttamattomille pehmeille juustoille (tuorejuustot).

Bacillus cereus -vaatimus on asetettu imevaisille tarkoitetulle jauhemaisille aidinmaidonkorvikkeille ja erityisiin laakinnallisiin tarkoituksiin kaytettaville jauhe-
maisille Kliinisille ravintovalmisteille, jotka on tarkoitettu alle 6 kuukauden ikisille.
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Juuston koagulaasipositiivisia stafylokokkeja koskevia vaatimuksia sovelletaan siihen tuotantoprosessin ajankohtaan, jona stafylokokkipitoisuuden arvioidaan
olevan suurimmillaan. Ajankohta vaihtelee prosesseittain. Useimpien juustojen prosessissa se on valittdmasti ennen suolausta. Suolausajankohta puolestaan
vaihtelee juustotyypeittéin ja on yleensa 24 tunnin kuluessa juustonvalmistuksen alkamisesta.

Alustava Bacillus cereus -vaatimus on asetettu alle 6 kuukauden ikaisille imevaisille tarkoitetuille aidinmaidonkorvikkeille tai erityisiin ladakinnallisiin tarkoituk-
siin kaytettaville jauhemaisille kliinisille ravintovalmisteille, jotka on tarkoitettu alle 6 kuukauden ikaisille.

Naytteet tuotantoymparistosta ja —laitteista

Naytteista tutkitaan aerobisia mikro-organismeja, Listeria monocytogenes ja Salmonella.

Yrityksissa, jotka valmistavat jauhemaisia aidinmaidonkorvikkeita tai erityisiin laakinnallisiin tarkoituksiin kaytettavia jauhemaisia elintarvikkeita, jotka on tar-
koitettu alle 6 kuukauden ikaisille imevdisille, on seurattava saanndllisesti enterobakteerien esiintymista tuotantoympaéristosta ja -laitteista. Enterobakteerit
saattavat osoittaa E. sakazakii -riskia tuotteissa. Koska korrelaatio naiden valilla ei ole selva, molempia tutkimuksia on tehtdva samanaikaisesti.

3 Muut suositeltavat tutkimukset (katso ohjeen kappale 6.2)

Pienet < 500.000 litraa raaka- ja/tai raaka-ainemaitoa vuodessa vastaanottavat maitoalan laitokset: Kun maitotuotteita valmistetaan ilman pastorointia vas-
taavaa lampdokasittelya pois lukien Emmental-tyyppisten juustojen valmistus, suositellaan lisdtutkimuksiksi E. coli- bakteerin maarittamista tuotteista.
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Elintarvikeluokka Mikro-organis- Naytteenotto- | Rajat 2 Analyyttinen Vaatimuksen Suositeltu naytteenottotiheys
mit suunnitelma vertailumene- | soveltamisvaihe |krt = kertaa, v = vuosi, vk = viikko
n c [m M telma 3
1.1 Imevaisille tarkoitetut Listeria mono- 10 0 Ei todettu / 25¢g EN/ISO 11290-2 | Myyntiaikana mark- | 12-15 krt/v
sellaisenaan syotavat elin- | cytogenes kinoille saatetut
tarvikkeet ja erityisiin |&akin- tuotteet
nallisiin tarkoituksiin kaytet-
tavat ruokavaliovalmisteet “.
Aidinmaidonkorvikkeet (jau-
heet)
1.2 Sellaisenaan syotavat Listeria mono- 5 0 100 pmy/g 5 EN/ISO 11290-2 | Myyntiaikana mark- | Naytteenoton jaottelu maitoalan laitoksen vastaanottaman raaka-
elintarvikkeet, joissa Listeria | cytogenes 6 kinoille saatetut maidon mé&aran (I/v) tai muun maitopohjaisen tuotannon kg/v mu-
monocytogenes voi kasvaa. tuotteet kaan (suurempi méaraisen):
5 0 Ei todettu /25 g7 | EN/ISO 11290-1 | Ennen kuin elintar- | Raakamaito < Raakamaito | Raakamaito | Maitopohjai-
Tarkoittaa melkein kaikkia vike on lahtenyt 500.000 >500.000 — |=2.000.000 |nen tuotanto
maitotuotteita paitsi kovia sen tuottaneen 2.000.000 (ei raakamai-
juustoja, UHT -tuotteita ja elintarvikealan toi- don vastaan-
kohdan 1.1. tuotteita mijan valitdmasta ottoa)
valvonnasta 2-3 krt/v 4-6 krtiv 6-12 krt/v <100.000
Valvontaviranomai- kg/v 4-6 krt/v
sen niin arvioidessa =100.000
naytteenotosta voi- kgliv
daan luopua, jos tu- 6-10 krt/v
lokset ovat olleet hy-
vaksyttavat kolmena
perakkaisena
vuonna.
1.3 Sellaisenaan syotavat Listeria mono- 5 0 100 pmy/g EN/ISO 11290-2 | Myyntiaikana mark- | Naytteenoton jaottelu maitoalan laitoksen vastaanottaman raaka-
elintarvikkeet, joissa Listeria | cytogenes 6 kinoille saatetut maidon maaran (l/v) tai muun maitopohjaisen tuotannon kg/v mu-
monocytogenes ei voi kas- tuotteet kaan (suurempi maaraisen):
vaa 8 Raakamaito < Raakamaito | Raakamaito | Maitopohjai-
. . 500.000 =2 500.000 - | =2.000.000 |nen tuotanto
i(ovatjuustotja Sk 2.000.000 (ei raakamai-
uotteet
don vastaan-
ottoa)
2-3 krt/v 3-4 krtlv 6-12 krt/v < 100.000
Valvontaviranomai- kg/v 3-4 krt/v
sen niin arvioidessa >100.000
naytteenotosta voi- kglv
daan luopua, jos tu- 4-8 krtiv
lokset ovat olleet hy-
vaksyttavat kolmena
perakkaisena
vuonna.
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matta tuotteita, joissa val-
mistusprosessi tai tuotteen
koostumus poistaa salmo-
nellariskin

kinoille saatetut
tuotteet

Elintarvikeluokka Mikro-organis- Naytteenotto- | Rajat 2 Analyyttinen Vaatimuksen Suositeltu naytteenottotiheys
mit suunnitelma vertailumene- | soveltamisvaihe |krt = kertaa, v = vuosi, vk = viikko
n c m M telma 3
1.11 Raakamaidosta tai Salmonella 5 0 Ei todettu / EN/ISO 6579 Myyntiaikana mark- | Naytteenoton jaottelu maitoalan laitoksen vastaanottaman raaka-
pastorointia heikommin l1am- 25¢g kinoille saatetut maidon maaran (l/v) tai muun maitopohjaisen tuotannon kg/v mu-
pokasitellystd maidosta val- tuotteet kaan (suurempi maaraisen):
Q?;?;U}ojuustot, volja Raakamaito < Raakamaito | Raakamaito
500.000 > 500.000 - =>2.000.000
Tuorejuusto, kotijuusto, lu- 2.000.000
kuun ottamatta Emmental- 2-3 krtiv 4-6 krtlv 6-12 krt/v
juustoa Valvontaviranomai-
sen niin arvioidessa
naytteenotosta voi-
daan luopua, jos tu-
lokset ovat olleet hy-
vaksyttavat kolmena
peréakkaisena
vuonna.
1.12 Maitojauhe ja hera- Salmonella 5 0 Ei todettu/25g | EN/ISO 6579 Myyntiaikana mark- | 10-12 krt/v
jauhe kinoille saatetut
tuotteet
1.13 Jaatelo *, lukuun otta- | Salmonella 5 0 Ei todettu/25g | EN/ISO 6579 Myyntiaikana mark- | Naytteenoton jaottelu maitoalan laitoksen vastaanottaman raaka-

maidon maaran (l/v) tai muun maitopohjaisen tuotannon kg/v mu-

kaan (suurempi maaraisen):

Raakamaito < Raakamaito | Raakamaito | Maitopohjai-
500.000 =2 500.000 - |=2.000.000 |nen tuotanto
2.000.000 (ei raakamai-

don vastaan-
ottoa)

1-2 krtiv 3-4 krt/v 6-12 krt/v <100.000

Valvontaviranomai- kalv

sen niin arvioidessa 3-4 krtiv

naytteenotosta voi- =100.000

daan luopua, jos tu- kg/v

lokset ovat olleet hy- 4-8 krtiv

vaksyttavat kolmena

perékkaisena

vuonna.
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Elintarvikeluokka Mikro-organis- Naytteenotto- | Rajat 2 Analyyttinen Vaatimuksen Suositeltu naytteenottotiheys
mit suunnitelma vertailumene- | soveltamisvaihe |krt = kertaa, v = vuosi, vk = viikko
n c m M telma 3
1.21 Juustot, maitojauhe ja | Stafylokokkiente- 5 0 Ei todettu /259 | Eurooppalainen | Myyntiaikana mark- | Naytteenotto méaraytyy sen mukaan, todetaanko naytteessa
herajauhe tassa liitteessa rotoksiinit seulontamene- kinoille saatetut koagulaasipositiivisia stafylokokkeja >10°% pmy/g
2.2 kohdassa mainittujen telma stafylokok- | tuotteet
koagulaasipositiivisia stafy- kien enterotoksii-
lokokkeja koskevien vaati- nien toteamiseksi
musten mukaisesti maidosta ja mai-
totuotteista °
1.22 Jauhemaiset didinmai- | Salmonella 30 0 Ei todettu / EN/ISO 6579 Myyntiaikana mark- | Jatkuvatoiminen néytteenotto
donkorvikkeet ja erityisiin 259 kinoille saatetut
ladkinnallisiin tarkoituksiin tuotteet

kaytettavat jauhemaiset klii-
niset ravintovalmisteet, jotka
on tarkoitettu alle 6 kuukau-

den ikaisille
1.23 Jauhemaiset vieroitus- | Salmonella 30 0 Ei todettu / EN/ISO 6579 Myyntiaikana mark- | Jatkuvatoiminen néytteenotto
valmisteet 259 kinoille saatetut

tuotteet
1.24 Jauhemaiset didinmai- | Enterobacter sa- 30 0 Ei todettu / ISO/DTS 22964 | Myyntiaikana mark- | Jatkuvatoiminen néytteenotto
donkorvikkeet ja erityisiin kazakii 10g kinoille saatetut
l1a&kinnallisiin tarkoituksiin tuotteet

kaytettavat jauhemaiset Klii-
niset ravintovalmisteet, jotka
on tarkoitettu alle 6 kuukau-
den ikaisille 12,

1 n = naytteen muodostavien osandytteiden maara; ¢ = niiden osanaytteiden maara, joiden arvot ovat valilla m—M.

2Kohdassa 1.1-1.24 m =M

3 On kaytettava standardin viimeisinta versiota.

4 Seuraavien sellaisenaan syotavaksi tarkoitettujen elintarvikkeiden saannollisesta testausta ei tavanomaisissa olosuhteissa:

- elintarvikkeet, joille on tehty kyllin tehokas Listeria monocytogenes -bakteerin tuhoava lampdokasittely tai muu kéasittely, eiké& uudelleen saastuminen kasittelyn jalkeen ei ole mahdollista (esim. lopulli-
sessa pakkauksessaan lampokasitellyt tuotteet),

- tuoreet, leikkaamattomat tai jalostamattomat vihannekset ja hedelmat, lukuun ottamatta ituja,

- leip&, keksit ja vastaavat tuotteet,

- pullotettu tai pakattu vesi, virvoitusjuomat, olut, siideri, viini, alkoholijuomat ja vastaavat tuotteet,

- sokeri, hunaja ja makeiset, mukaan luettuna kaakao- ja suklaatuotteet,

- elavat simpukat.

5 Tata vaatimusta sovelletaan, jos valmistaja pystyy osoittamaan toimivaltaista viranomaista tyydyttavalla tavalla, etta tuote ei ylita 100 pmy/g rajaa myyntiaikana. Toimija voi asettaa prosessin aikana
tilapaiset rajat, joiden on oltava tarpeeksi alhaiset sen takaamiseksi, ettd 100 pmy/g rajaa ei yliteta myyntiajan paattyessa.

6 1 ml inokulaattia levitetaan petrimaljaan, jonka halkaisija on 140 mm, tai kolmeen petrimaljaan, joiden halkaisija on 90 mm.
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7 Vaatimusta sovelletaan tuotteisiin ennen kuin ne ovat lahteneet tuottajana toimivan elintarvikealan toimijan valittdméasta valvonnasta, jos han ei pysty osoittamaan toimivaltaista viranomaista tyydyt-
tavalla tavalla, etta tuote ei ylitd 100 pmy/g rajaa myyntiaikana.

8 Tuotteiden, joiden pH on < 4,4 tai aw < 0,92 tai joiden pH on < 5,0 ja aw < 0,94 ja tuotteiden, joiden myyntiaika on alle 5 vrk, katsotaan automaattisesti kuuluvan tahan luokkaan. Myds muut tuoteluo-
kat voivat kuulua tahan luokkaan, jos se on tieteellisesti perusteltua.

9 Yhteison vertailulaboratorio koagulaasipositiivisia stafylokokkeja varten. Eurooppalainen seulontamenetelma stafylokokkienterotoksiinien toteamiseksi maidossa ja maitotuotteissa.

10 ukuun ottamatta tuotteita, joiden osalta valmistaja voi osoittaa toimivaltaisten viranomaisten tavalla, etta kypsymisajasta ja tuotteen aw-arvosta johtuen salmonellavaaraa ei ole.

11 Vain maidon ainesosia sisaltavat jaatelot.

12 On suoritettava rinnakkaiset testit enterobakteerien ja E. sakazakii -bakteerin esiintymisen varalta, ellei kyseisten mikro-organismien valilla ole havaittu korrelaatiota yksittaisen laitoksen tasolla. Jos
jossakin téllaisessa laitoksessa testatussa tuotendytteesséa havaitaan enterobakteereja, eréa on testattava E. sakazakii -bakteerin esiintymisen varalta. On valmistajan vastuulla osoittaa toimivaltaista
viranomaista tyydyttavalla tavalla, onko enterobakteerien ja E. sakazakii -bakteerin vélilla tallainen korrelaatio.

Tulosten tulkinta

Annetut rajat koskevat jokaista testattua osanaytetta.
Testitulokset osoittavat testatun eran mikrobiologisen laadun.

L. monocytogenes -bakteerin esiintyminen imevaéisille tarkoitetuissa tai erityisiin 1aékinnallisiin tarkoituksiin tarkoitetuissa sellaisenaan syotavissa elintarvik-
keissa:

- hyvéksyttava, jos kaikki todetut arvot osoittavat, etta bakteeria ei esiinny,

- ei hyvaksyttava, jos bakteeri l0ytyy yhdestakin osanaytteesta.

L. monocytogenes -bakteerin esiintyminen sellaisenaan syotavissa elintarvikkeissa, jotka pystyvat muodostamaan kasvualustan L. monocytogenes -bak-
teerille, ennen kuin elintarvike on l&htenyt
sen tuottaneen elintarvikealan toimijan valittdmastéa valvonnasta, eikd tamé pysty osoittamaan, etté tuote ei ylita 100 pmy:n/g rajaa myyntiaikana:

- hyvéksyttava, jos kaikki todetut arvot osoittavat, etta bakteeria ei esiinny,

- ei hyvaksyttava, jos bakteeri |6ytyy yhdestakin osanaytteesta.

L. monocytogenes -bakteerin esiintyminen muissa sellaisenaan sy6tavissa elintarvikkeissa ja E. coli -bakteerin esiintyminen elavissa simpukoissa:
- hyvaksyttava, jos kaikki todetut arvot ovat < raja,
- ei hyvaksyttava, jos jokin todetuista arvoista on > raja.

Salmonella-bakteerin esiintyminen eri elintarvikeluokissa:
- hyvéksyttava, jos kaikki todetut arvot osoittavat, etta bakteeria ei esiinny,
- ei hyvaksyttava, jos bakteeri |0ytyy yhdestakin osanaytteesta.

Stafylokokkienterotoksiinien esiintyminen maitotuotteissa:
- hyvéksyttava, jos yhdestéakaan osanaytteesta ei I16ydy enterotoksiineja,
- el hyvaksyttava, jos enterotoksiineja l0ytyy yhdestakin osanaytteesta.
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Enterobacter sakazakii -bakteerin esiintyminen jauhemaisissa aidinmaidonkorvikkeissa ja erityisiin laékinnéllisiin tarkoituksiin kaytettavissa jauhemaisissa
ruokavaliovalmisteissa, jotka on
tarkoitettu alle 6 kk:n ikaisille imevaisille:

- hyvaksyttava, jos kaikki todetut arvot osoittavat, etta bakteeria ei esiinny,

- ei hyvaksyttava, jos bakteeri |6ytyy yhdestakin osanaytteesta.
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tetut juustot

bakteerien maaran
oletetaan olevan
suurimmallaan ©

kaan (suurempi maaraisen):

Elintarvikeluokka Mikro-organis- Naytteenotto- | Rajat 2 Analyyttinen Vaatimuksen Suositeltu naytteenottotiheys
mit suunnitelma vertailumene- | soveltamisvaihe | krt = kertaa, v = vuosi, vk = viikko
n cC |m M telma 8
2.2.1 Pastoroitu maito ja Enterobakteerit 5 0 10 pmy/ml ISO 21528-1 Valmistusprosessin | Naytteenoton jaottelu maitoalan laitoksen vastaanottaman raaka-
muut pastoroidut nestemai- lopussa maidon maaran (l/v) tai muun maitopohjaisen tuotannon kg/v mu-
set maitotuotteet 4 kaan (suurempi madraisen):
- maidot
- kermat Raakamaito < Raakamaito | Raakamaito Maitopohjai-
- hapanmaitovalmisteet 500.000 > 500.000 - |=2.000.000 |nen tuotanto
2.000.000 (ei raakamai-
don vastaan-
ottoa)
1-2 krtiv 2-4 krt/v 4-8 krt/v < 100.000
kglv
2-4 krt/v
> 100.000
kglv
4-8 krtiv
2.2.2 Lampokasitellysta E.coli ® 5 2 100 1000 ISO 16649-1 tai - | Valmistusprosessin | Naytteenoton jaottelu maitoalan laitoksen vastaanottaman raaka-
maidosta ja herasta valmis- pmy/g | pmy/g 2 aikana, kun E.coli - | maidon maéran (I/v) tai muun maitopohjaisen tuotannon kg/v mu-

Raakamaito <
500.000

Raakamaito
2 500.000 —
2.000.000

Raakamaito
= 2.000.000

Maitopohjai-

nen tuotanto

(ei raakamai-
don vastaan-
ottoa)

1-2 krt/iv

2-4 krt/v

4-8 krt/v

<100.000
kglv

2-4 krt/v
>100.000
kglv

4-8 krt/v
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Elintarvikeluokka Mikro-organis- Naytteenotto- | Rajat 2 Analyyttinen Vaatimuksen Suositeltu naytteenottotiheys
mit suunnitelma vertailumene- | soveltamisvaihe |krt = kertaa, v = vuosi, vk = viikko
n c m M telma s
2.2.3 Raakamaidosta val- Koagulaasi-posi- 2 104 10° ISO 16649-1 tai - | Valmistusprosessin | Naytteenoton jaottelu maitoalan laitoksen vastaanottaman raaka-
mistetut juustot tiiviset stafyloko- pmy/g | pmy/g 2 aikana, kun stafylo- | maidon maéran (I/v) tai muun maitopohjaisen tuotannon kg/v mu-
kit kokkien maéran kaan (suurempi maaraisen):
oletetaan olevan Raakamaito < Raakamaito | Raakamaito
suurimmallaan 500.000 2500.000 - |=2.000.000
2.000.000
2-3 krt/v 2-4 krt/v 4-6 krt/v
2.2.4 Pastorointia heikom- | Koagulaasi-posi- 5 2 100 1 000 EN/ISO 6888-1 Valmistusprosessin | Naytteenoton jaottelu maitoalan laitoksen vastaanottaman raaka-
min lampokasitellysta mai- | tiiviset stafyloko- pmy/g | pmy/g tai -2 aikana, kun stafylo- | maidon mééran (I/v) tai muun maitopohjaisen tuotannon kg/v mu-
dosta valmistetut juustot ” kit kokkien maéaran kaan (suurempi mééraisen):
sek& pastoroidusta tai voi- oletetaan olevan - - - - —
makkaammin lampokasitel- suurimmallaan Raakamaito < Raakamaito | Raakamaito | Maitopohjai-
lysta maidosta tai herasta 500.000 > 500.000 - | =2.000.000 nen tuotanto
valmistetut kypsytetyt juus- 2.000.000 (ei raakamai-
tot 7 don vastaan-
ottoa)
1-2 krtiv 2-4 krt/v 4-6 krt/v <100.000
Tuorejuustot, Emmental-, kglv
Edam-, murukolo-, Kitti-, 2-4 krtlv
home- ja muut kypsytetyt 2100.000
juustot kglv
4-8 krtiv
2.2.5 Pastoroidusta mai- Koagulaasi-posi- 5 2 10 100 EN/ISO 6888-1 Valmistusprosessin | Naytteenoton jaottelu maitoalan laitoksen vastaanottaman raaka-
dosta tai voimakkaammin tiiviset stafyloko- pmy/g | pmy/g tai -2 lopussa maidon maaran (I/v) tai muun maitopohjaisen tuotannon kg/v mu-
lampokasitellysta maidosta | kit kaan (suurempi maaraisen):
tai h”erglstg vglmlstetut"kyp- Raakamaito < Raakamaito | Raakamaito | Maitopohjai-
syttamatomat pehmeat 500.000 >500.000— |22.000.000 |nen tuotanto
Juustot (tuorejuustot) 2.000.000 (ei raakamai-
Leipajuusto, tuorejuustot don vastaan-
ottoa)
1-2 krtiv 2-4 krt/v 4-6 krt/v <100.000
kglv
2-4 krt/v
=>100.000
kglv
4-8 krtiv
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Elintarvikeluokka Mikro-organis- Naytteenotto- | Rajat 2 Analyyttinen Vaatimuksen Suositeltu naytteenottotiheys
mit suunnitelma vertailumene- | soveltamisvaihe | krt = kertaa, v = vuosi, vk = viikko
n c m M telma 3
2.2.6 Raakamaidosta tai E. coli ® 5 2 10 100 ISO 16649-1 tai - | Valmistusprosessin | 2-4 krt/v
pastorointia heikommin 1am- pmy/g | pmy/g 2 lopussa
pokasitellystd maidosta val-
mistettu voi ja kerma
Harvinaista Suomessa
2.2.7 Maitojauhe ja hera- Enterobakteerit 5 0 10 pmy/g ISO 21528-1 Valmistusprosessin | 10-12 krt/v
jauhe 4 lopussa
Koagulaasi-posi- 5 2 10 100 EN/ISO 6888-1
tiiviset stafyloko- pmy/g | pmy/g tai -2
kit
2.2.8 Jaatelo @ ja jaadytetyt | Enterobakteerit 5 2 10 100 ISO 21528-1 Valmistusprosessin | Naytteenoton jaottelu maitoalan laitoksen vastaanottaman raaka-
maitopohjaiset jalkiruoat pmy/g | pmy/g lopussa maidon méaéran (I/v) tai muun maitopohjaisen tuotannon kg/v mu-
kaan (suurempi maaraisen):
Raakamaito Raakamaito | Raakamaito | Maitopohjai-
< 500.000 2 500.000- | =2.000.000 nen tuotanto
2.000.000 (ei raakamai-
don vastaan-
ottoa)
1-2 krtiv 2-4 krt/v 4-8 krtiv <100.000
Valvontaviranomai- kg/v
sen niin arvioi- 2-4 krt/v
dessa naytteen- 2100.000
otosta voidaan luo- kgliv
pua, jos tulokset 4-8 krtiv
ovat olleet hyvak-
syttavat kolmena
perakkaisena
vuonna.
2.2.9 Jauhemaiset didinmai- | Enterobakteerit 10 0 Ei todettu/ 10 g ISO 21528-1 Valmistusprosessin | 16 — 24 krt/v
donkorvikkeet ja erityisiin lopussa
ladkinnallisiin tarkoituksiin
kaytettavat jauhemaiset Kilii-
niset ravintovalmisteet, jotka
on tarkoitettu alle 6 kuukau-
den ikaisille °
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Elintarvikeluokka Mikro-organis- | Naytteenotto- Rajat 2 Analyyttinen Vaatimuksen so- | Suositeltu naytteenottotiheys
mit suunnitelma vertailumene- | veltamisvaihe _ _ . o
- krt = kertaa, v = vuosi, vk = viikko
telma 3
n c m M
2.2.10 Jauhemaiset vieroi- | Enterobakteerit 10 0 Ei todettu/ 10 g ISO 21528-1 Valmistusprosessin | 16 — 24 krt/v
tusvalmisteet lopussa
2.2.11 Jauhemaiset aidin- Alustava Bacillus 5 1 50 500 EN/ISO 7932 1° | Valmistusprosessin | 16 — 24 krt/v
maidonkorvikkeet ja erityi- cereus pmy/g | pmy/g lopussa
siin lagkinnallisiin tarkoituk-
siin kaytettéavat jauhemaiset
kliiniset ravintovalmisteet,
jotka on tarkoitettu alle 6
kuukauden ikéisille

1 n = naytteen muodostavien osandytteiden maara; ¢ = niiden osanaytteiden maara, joiden arvot ovat valilla m—M.

2 Kohdassa 2.2.7 enterobakteerit, 2.2.9 ja 2.2.10 m=M

3 On kaytettava standardin viimeisinta versiota.

4 Vaatimusta ei sovelleta elintarviketeollisuudessa jatkojalostettaviin tuotteisiin.

5 E. coli -bakteeria kaytetaan tassa hygieniatason osoittajana.

6 Juustoissa, jotka eivat muodosta kasvualustaa E.coli -bakteerille, E.coli -bakteerien maara on tavallisesti suurimmillaan kypsymisvaiheen alussa, ja juustoissa, jotka muodostavat kasvualustan E.coli
-bakteerille, maara on tavallisesti suurimmillaan kypsymisvaiheen lopussa.

7 Lukuun ottamatta juustoja, joiden osalta valmistaja voi osoittaa toimivaltaisten hyvaksymalla tavalla, etta tuote ei aiheuta stafylokokkienterotoksiinien vaaraa.

8 Vain maidon ainesosia sisaltavat jaatelot.

9 On suoritettava rinnakkaiset testit enterobakteerien ja E. sakazakii -bakteerien esiintymisen varalta, ellei kyseisten mikro-organismien vélilla ole havaittu korrelaatiota yksittaisen tuotantolaitoksen
tasolla. Jos jossakin téllaisessa tuotantolaitoksessa testatussa tuotendytteessa havaitaan enterobakteereja, eréa on testattava E. sakazakii -bakteerin esiintymisen varalta. On valmistajan vastuulla
osoittaa toimivaltaista viranomaista tyydyttavalla tavalla, onko enterobakteerien ja E.sakazakii -bakteerien valilla korrelaatiota.

10 1 ml inokulaattia levitetaan petrimaljaan, jonka halkaisija on 140 mm, tai kolmeen petrimaljaan, joiden halkaisija on 90 mm.

Tulosten tulkinta

Annetut rajat koskevat kutakin testattua osanaytetta.
Testitulokset osoittavat testatun prosessin mikrobiologisen laadun.

Enterobakteerien esiintyminen jauhemaisissa aidinmaidonkorvikkeissa ja erityisiin laakinnallisiin tarkoituksiin kaytettavissa jauhemaisissa ruokavaliovalmis-
teissa, jotka on tarkoitettu alle 6 kk:n
ikaisille imevaisille, seka jauhemaisissa vieroitusvalmisteissa:

- hyvaksyttava, jos kaikki todetut arvot osoittavat, ettd bakteeria ei esiinny,

- el hyvaksyttava, jos bakteeri l0ytyy yhdestakin osanaytteesta.

E. coli -bakteerin, enterobakteerien (muut elintarvikeluokat) ja koagulaasipositiivisten stafylokokkien esiintyminen:
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- hyvéksyttava, jos kaikki todetut arvot ovat < m,
- varauksin hyvaksyttava, jos enintdan c/n arvoa on valilla m—M ja muut todetut arvot ovat < m,
- ei hyvaksyttava, jos yksi tai useampi todetuista arvoista on > M tai jos enemman kuin c¢/n arvoa on valilla m—M.

Alustavan Bacillus cereus -bakteerin esiintyminen jauhemaisissa aidinmaidonkorvikkeissa ja erityisiin laékinnallisiin tarkoituksiin kaytettavissa jauhemai-
sissa ruokavaliovalmisteissa, jotka on
tarkoitettu alle 6 kk:n ikaisille imevéisille:

- hyvéksyttava, jos kaikki todetut arvot ovat < m,

- varauksin hyvaksyttava, jos enintdan c/n arvoa on valilla m—M ja muut todetut arvot ovat < m,

- ei hyvaksyttava, jos yksi tai useampi todetuista arvoista on > M tai jos enemman kuin c¢/n arvoa on valilla m—M.

Eviran ohje 10501/1



OMAVALVONNAN NAYTTEENOTTOTIHEYDET MAITO-ALAN LAITOKSESSA
NAYTTEENOTTO TUOTANTOYMPARISTOSTA JA -LAITTEISTA

Naytteenoton jaottelu maitoalan laitok-
sen vastaanottaman raakamaidon
maaran (I/v) tai maitopohjaisen tuo-
tannon kg/v mukaan (suurempi maa-
raisen tai -riskisen):

Aerobiset mikro-organis-
mit

Listeria monocytogenes *

Raakamaito < 500.000

4 naytetta 2-4 krt/v

1-2 néaytetta 1-2 krt/v

Raakamaito = 500.000 - 2.000.000

4 naytettd 4-6 krt/v

2-4 naytetta 2-4 krt/v

=2.000.000 /v

4-10 naytetta 6-12 krt/v

4-8 naytetta 4-12 krt/v

Maitotuotteiden valmistus ja kasittely
(ei raakamaidon vastaanottoa)

< 100.000 kg/v

2100.000 kg/v

4 naytetta 2-4 krt/v
4 naytetta 4-6 krt/v

1-2 naytetta 1-2 krt/v
2-4 naytetta 2-4 krt/v

1 Ei koske maito- ja herajauheita valmistavia laitoksia.
Huom! Jos L. monocytogenes todetaan tuotantoymparistdsta tai -laitteista otetuissa naytteissa, on seka tuotteisiin etté tuotantoymparistoon ja -laitteisiin kohdistuvaa naytteenottoa lisattava saastu-

mislahteen selvittamiseksi.
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