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Kiesolev dokument on moeldud ainult teavitamiseks ning ei loo juriidilisi oigusi ega
kohustusi. Euroopa Komisjon ei ole seda vastu votnud ega heaks kiitnud. Selle sisu ei mojuta
Euroopa Komisjoni voimalikku seisukohta Euroopa Liidu Kohtus seoses komisjoni mddiruse
(EU) nr 2073/2005 siitetega. ELi eeskirjade siduv tolgendamine jiib Euroopa Liidu Kohtu
ainupdidevusse.

Euroopa Komisjon ei taga esitatud teabe tipsust ega tiielikkust ega vota vastutust selle
kasutamise eest. Kasutajal tuleb lihtuda enda otsustusvoimet ja ta votab enda kanda koik
riskid, mis on seotud kdesolevas dokumendis sisalduva teabe rakendamisega.



SELLE DOKUMENDI EESMARK

See juhenddokument on suunatud peamiselt toidukiitlejatele, kes toodavad valmistoitu
ja viivad labi Listeria monocytogenes'e siilimisaja uuringuid vastavalt 15. novembri
2005. aasta toiduainete mikrobioloogiliste kriteeriumide miiruse (EU) nr 2073/2005
artikli 3 l1oikele 2 ja II lisale. See v6ib aidata ka padevatel asutustel teostada ametlikku
kontrolli toidukiiitlejate iile ja olla abivahendiks kolmandatele osapooltele, kes osalevad
Listeria monocytogenes'e siilimisaja uuringute viljatootamises.
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1.  Sissejuhatus, eesmirk ja reguleerimisala

Listeria monocytogenes (Lm) on bakter, mis vOib pdhjustada inimestel raskeid haigusi,
peamiselt saastunud toidu kaudu. Haigus (listerioos) kujutab endast eriti suurt ohtu
haavatavatele elanikkonna riihmadele, sealhulgas imikutele, rasedatele, iile 65-aastastele
inimestele ja immuunpuudulikkusega inimestele (nt vihihaigetele ja
transplantatsioonipatsientidele). Teaduslikud tdendid niitavad, et keskmine nakkuslik doos
nendes rithmades on oluliselt madalam kui tervetel inimestel. Kuna puudub ohutu piirnorm, mis
kaitseks kdiki tarbijariihmi, peaksid haavatavad isikud ettevaatusabinduna véltima toidus
kokkupuudet Lm-ga mis tahes kontsentratsioonis. Tervete inimeste puhul peetakse teadusliku
konsensuse kohaselt iildiselt terviseriski madalaks, kui Lm-i kontsentratsioon ei iileta 100 cfu/g,
kuigi absoluutselt ohutut piirmddra ei ole olemas. Need pohimoétted kajastuvad Lm-i
toiduohutuse kriteeriumides, mis on sétestatud méiruses (EU) nr 2073/2005.

Lm-i leidub sageli keskkonnas, pinnases, taimestikus ja loomade viljaheites, samuti ka toores
toidus (nt vérskes lihas, toores piimas ja kalas) ning sellest valmistatud toidus. Lm-i laialdane
esinemine, vOime ellu jidda ja isegi paljuneda rasketes tingimustes (nt madal temperatuur,
madal hapnikukontsentratsioon, korge soolakontsentratsioon, madal veeaktiivsus [aw])
vorreldes enamiku teiste toidupatogeenidega, muudab Lm-i oluliseks probleemiks
valmistoitude tootmisel, st toidu puhul, mis on tootja poolt ette ndhtud otsetarbimiseks ning ei
vaja  kuumtodtlemist voi muud toGtlemist patogeensete mikroorganismide tohusaks
korvaldamiseks voi vihendamiseks vastuvoetava piirini. Lm on iiks olulisemaid patogeenseid
mikroorganisme, mida seostatakse piisivusega toidu tootlemise keskkonnas liha-, kala- ja
mereandide, piima- ning puu- ja koogiviljasektoris.

Erilist muret tekitavad valmistoidud, milles Lm vdib paljuneda ja mis ei 1dbi tootmisprotsessi
kdigus kuumtootlust voi muud tootlust, mis suudaks Lm-1 hdvitada. Seetdttu on ddrmiselt
oluline, et sellise toidu tootjad votaksid Lm-iga esialgse saastumise kontrollimiseks meetmeid
ja moistaksid Lm-1 paljunemiskéitumist nende toodetud valmistoidus, et miidrata toodetele
ohutu sdilimisaeg. Tootjad peavad suutma tdendada, et nende tooted vastavad komisjoni
miiruse (EU) nr 2073/2005 sitetele kogu siilimisaja jooksul.

See dokument on mdeldud eelkdige valmistoitu tootvatele toidukditlejatele ja selle eesmérk on
anda neile seoses Lm-ga juhiseid komisjoni méiruse (EU) nr 2073/2005 nduete tiitmiseks.

Eelkoige on dokumendi eesmiirk juhendada toidukiiitlejaid jargmises:

- toidu Kklassifitseerimine ja margistamine nduetekohaselt valmistoiduks  voi
mittevalmistoiduks;

- asjakohase Lm-1 toiduohutuse kriteeriumi mééramine toidule;

- otsustamine, millal on vaja teha asjakohaseid Lm-i sdilimisaja uuringuid tdendamaks, et
toidukditleja toit vastab Lm-i kriteeriumidele kuni séilimisaja 16puni;

- valideerimine, verifitseerimine (esmane verifitseerimine ja regulaarne verifiotseerimine) ja
dokumenteerimine, et sellised sdilimisaja uuringud on piisavad, et jiargida kohaldatavat
Lm-i toiduohutuse kriteeriumi;

- koostdo tegemise voimalused sdilimisaja uuringute labiviimisel.

See dokument voib aidata ka pddevatel asutustel teostada ametlikku kontrolli toidukiitlejate
tile. See voib olla ka abivahendiks kolmandatele osapooltele, kes osalevad sdilimisaja uuringute
viljatootamises.



See dokument ei ole juhiseid andev ja selles ei kirjeldata iiksikasjalikult, kuidas iga mainitud
Lm-ga seotud séilimisaja uuringut konkreetse toidu puhul 1dbi viia. ELi referentlaboratoorium
(EURL Lm, 2021) on koostanud eraldi tehnilise juhenddokumendi laboritele, kes viivad 14bi
Lm-ga seotud valmistoitude sdilimisaja uuringuid, eelkdige kestvus- ja nakatamiskatseid.
Samuti on kéittesaadav ELi referentlaboratooriumi tehniline juhenddokument padevatele
asutustele, et hinnata laborite piddevust, kes viivad 1dbi Lm-ga seotud nakatamiskatseid ja
kestvuskatseid valmistoidus (EURL Lm, 2023c).

Seda dokumenti tuleb lugeda koos asjakohaste ELi ja riiklike digusaktide vdi juhistega ning
muude sarnaste dokumentidega, mille on vilja tootanud
toiduohutusasutused/instituudid/ametid ja toidutddstuse organisatsioonid. See ei asenda iihtegi
kehtivat digusnduet ega ametlikku juhendit.

Valmistoidu séilimisaja kindlaksméidramine seoses muude toiduohutusnduetega peale Lm-ga
seotud nduete, jddb kiesoleva dokumendi reguleerimisalast vilja. Selle teema kohta lisateabe
saamiseks tuleb tutvuda EFSA juhistega kuupdeva mairkimise kohta (Euroopa
Toiduohutusamet, 2020b, 2021) ja parimate tavade riiklike suunistega sdilimisaja
kindlaksmédramise kohta (nt Direction générale de I'alimentation, 2024; lirimaa
Toiduohutusamet, 2022).

2.  Euroopa Liidu toiduhiigieenialased digusaktid

2.1. ELi hiigieenialaste digusaktide iildséitted

Euroopa Liidu (EL) toiduhiigieeni késitlevate digusaktide peamine eesmérk on tagada ohutu
toiduga varustamine ja tarbijate kdrgetasemeline kaitse. Ma#ruse (EU) nr 178/2002 kohaselt on
toidukditleja juriidiline kohustus tagada, et tema ettevottes toodetud toit on ohutu.
Toidukéitlejad peavad tutvuma oma litkmesriigis toidukiitlemistegevuse suhtes kohaldatavate
Euroopa ja riiklike toiduhiigieeni digusaktidega ning tdiendava teabe ja juhiste saamiseks ka
padevate asutuste veebisaitidega.

Joonisel 1 on nédidatud asjakohased digusaktid, mida valmistoitu tootvad toidukiitlejad peavad
jérgima toodete sdilimisaja kindlaksméairamisel, et toota ohutut toitu. Toidualaseid digusnorme
aeg-ajalt muudetakse ning toidukditleja vastutab selle eest, et tema tegevus vastaks asjaomase
digusakti viimasele versioonile.



Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta mairus (EU)
nr 178/2002, millega satestatakse toidualaste digusnormide Uldised

pohimatted ja nGuded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25
2004. aasta maarus oktoobri 2011. aasta maérus (EU)

(EU) nr 852/2004 toiduainete hiigieeni kohta nr 1169/2011 tarbijatele suunatud
toidualase teabe esitamise kohta

Komisjoni maarus (EU) nr 2073/2005,
novembrist 2005, toiduainete
mikrobioloogiliste kriteeriumide kohta

Joonis 1. ELi toitu kdsitlevad oigusaktid, mis on seotud toidu sdilimisaja kindlaksmddramisega

ELi toiduhiigieeni Oigusaktid pohinevad ennetaval lihenemisviisil, mis holmab hiigieeni
kontrollimeetmete rakendamist, milleks on eeltingimuste programmid, ohuanaliiiisi ja
kriitilistel kontrollpunktide siisteemil (HACCP) pdhinevad protseduurid, mida toidukditleja
rakendab toidu tootmisahela igas etapis. Toidukiitleja kasutatavat kontrollisiisteemi
nimetatakse toiduohutuse haldamissiisteemiks (FSMS).

Miiruses (EU) nr 178/2002 sitestatakse toidualaseid digusnorme kisitlevad pshimétted, et
kaitsta inimeste tervist ja tarbijate huve. See kehtib kdigi toidu ja s66da tootmise, todtlemise ja
turustamise etappide kohta. Nimetatud mééruse ehk iildise toidualase digusnormi peamine
eesmirk on tagada rahvatervise kaitse kdrge tase. Mairuse (EU) nr 178/2002 artikli 14 kohaselt
el tohi turule lasta toitu, kui see pole ohutu.

Toiduainete hiigieeni miiruse (EU) nr 852/2004 artiklis 5 on sitestatud HACCP p&himétted
toiduohutusega seotud ohtude tuvastamiseks ja kontrollimiseks toidukéitlejate ruumides. Kuna
mikrobioloogilised ohud toidus on iiks peamisi toiduga levivate haiguste allikaid, sdtestab
miiruse (EU) nr 852/2004 artikli 4 1dike 3 punkt a, et nende hiigieeniprotseduuride ja meetmete
rakendamisel vOi vastuvOtmisel peab toit vastama asjakohastele mikrobioloogilistele
kriteeriumidele. Toidukditlejad peavad vajaduse korral kehtestama proovide ja analiiliside
programmid, et tdendada vastavust komisjoni miiruses (EU) nr 2073/2005 sitestatud toidu
mikrobioloogilistele kriteeriumidele. Need programmid peavad olema lahutamatu osa
toidukditleja toiduohutuse haldamissiisteemi protseduuride rakendamisest, mis pohinevad
headel hiigieenitavadel ja HACCP pohimdtetel.

Miérus (EL) nr 1169/2011, tuntud kui tarbijatele suunatud toidualane teave, sitestab
toidupakendil esitatava kohustusliku teabe loetelu, mis hdlmab jargmist:

- minimaalse sdilimisaja kuupéev (st ,,parim enne”) voi ,,kdlblik kuni ” kuupéev;
- koik séilitamise ja/voi kasutamise eritingimused, kui need on kohaldatavad;

- kasutusjuhised (nt toiduvalmistamise juhised), kui selliste juhiste puudumisel oleks toidu
asjakohane kasutamine keeruline.



2.2. Komisjoni mairus (EU) nr 2073/2005 toidu mikrobioloogiliste kriteeriumide
kohta

2.2.1. Valmistoidus oleva Lm-i mikrobioloogilised toiduohutuskriteeriumid

Komisjoni miirusega (EU) nr 2073/2005 kehtestatakse turule viidava toidu mikrobioloogilised
kriteertumid. Konkreetsed toiduohutuse kriteeriumid valmistoitudes leiduva Lm-i suhtes on
satestatud I lisa 1. peatiiki toidukategooriates 1.1, 1.2 ja 1.3. Valmistoitude toidukategooria
seoses Lm-iga valitakse selle alusel, kas toidus voib paljuneda Lm vOi mitte ning selle
kavandatud kasutusotstarbe alusel (st imikutele voi meditsiiniliseks eriotstarbeks /vt ka punkti
5).

Toiduohutuskriteeriumid mééravad kindlaks toote vOi toidupartii vastuvdetavuse ning neid
kohaldatakse turuleviidud toodete suhtes. Kui katsed nditavad ebarahuldavaid tulemusi ja
tooted ei vasta mikrobioloogilistele toiduohutuse kriteeriumidele, peavad toidukditlejad
rakendama parandusmeetmeid vastavalt oma HACCP-pdhistele protseduuridele ja algatama
protseduurid ohtliku toidu turult korvaldamiseks voi tagasikutsumiseks, kui see on asjakohane.
Vajaduse korral vaib veel jaemiiiiki joudmata tooteid ohu korvaldamiseks edasi toddelda.
Lisaks peavad toidukditlejad votma meetmeid, et leida ebarahuldavate tulemuste pohjus ja
muuta vastavalt sellele HACCP-pdhiseid toiminguid.

Kuna patogeenid (nt Lm) on toidupartiis ebaiihtlaselt jaotunud ja nende esinemissagedus vdib
olla madal, ei saa iikski mikrobioloogiline proovivotu- ja analiilisikava tdielikult tagada nende
puudumist partiis. Seetdttu ei ole toiduohutuse haldamisel piisav pohineda ainult 1opptoote
testimisele, mille tulemusena patogeeni ei avastata. Tegelikult peetakse komisjoni méaruses
(EU) nr 2073/2005 sitestatud toiduohutuse kriteeriumide kohaldamist {iheks mitmest
haldamisvdimalusest, millega tagatakse valmistoidu ohutus.

Jarjepidevalt tuleb rakendada héid hiigieenitavasid koos tooraine piisava kontrolliga, kui see on
asjakohane, et viia esialgne saastumine vahetult pidrast tootmist miinimumini. HACCP
rakendamine ja valideeritud to6tlemisetappide kasutamine aitab ohtu maandada voi vihendada
bakterite vOimalikku paljunemist. Ohutu toitu arendamine piiraks bakterite kasvu toitu
saastumise korral. Valideeritud sdilimisaeg on toiduohutuse tagamisel viimane kontrollimeede,
millega tuleb koos eespool kirjeldatud meetmetega arvestada.

Lisaks ei sobi mikrobioloogilised kriteeriumid tavaliselt HACCP-s maiératletud kriitilise
tahtsusega piirmddrade tavapiraseks jalgimiseks. Korraparased seiretoimingud peavad suutma
margata kontrolli kaotamist kriitilises kontrollpunktis ning andma Jigeaegselt teavet
parandusmeetmete vOtmiseks ning kontrolli taastamiseks. Seetdttu tuleks 1dpptoote
analiilisimist tdiendada fiilisikaliste ja keemiliste parameetrite (nt aja/temperatuuri profiilid, pH
ja aw) mootmisega, mida on vdimalik teha tootmise ajal reaalajas, et kontrollida vastavust
mikrobioloogilistele kriteeriumidele.



2.2.2. Komisjoni miiruse (EU) nr 2073/2005 II lisas loetletud uuringud

Komisjoni miiruse (EU) nr 2073/2005 1I lisas kirjeldatakse siilimisaja uuringuid, mida
toidukaditleja peab vajaduse korral 1dbi viima, et tagada valmistoidu vastavus asjakohastele Lm-
i kriteeriumidele kogu nende sdilimisaja jooksul. Uuringud tuleb lébi viia eeldatavates
turustamis-, ladustamis- ja kasutustingimustes.

Nimetatud séilimisaja uuringud hdlmavad jargmist:

° toote fiilisikaliste ja keemiliste omaduste kindlaksmédramine, niiteks pH, aw,
soolasisaldus, sdilitusainete kontsentratsioon ja pakendi liik, voOttes arvesse
tootlemisetappe ja -tingimusi, ladustamist ning korduvsaastumise voOimalusi ja
ettendhtud séilimisaega;

. kéttesaadava teaduskirjanduse ja uuringuandmetega tutvumine asjaomaste
mikroorganismide kasvu ja ellujdédmise tingimuste kohta.

Kui iilalnimetatud uuringud ei anna kindlustust toidu séilimisaja pikkuse ja vastamise suhtes
asjakohastele kriteeriumidele, peab toidukditleja viima l&bi tdiendavaid uuringuid. Need
tdiendavad uuringud késitlevad tootega, tootlemis- ja ladustamistingimustega seotud
loomulikku varieeruvust ning véivad hdlmata iihte voi mitut jairgmistest aspektidest:

. uuringud, mille eesmérk on uurida asjaomase mikroorganismi vdimet kasvada voi ellu
jéada tootes, kasutades selleks konealuse toidu jaoks loodud ennustavat matemaatilist
modelleerimist (matemaatilised prognoosmudelid), milles kasutatakse parameetreid,
mis iseloomustavad mikroorganismide kaitumist (ellujddmist voi kasvu) tootes
eeldatavates turustamis-, ladustamis- ja kasutustingimustes, ja/voi;

o uuringud, mille raames tehakse kindlaks asjaomase inokuleeritud mikroorganismi
voimet kasvada voi ellu jddda tootes erinevates eeldatavates turustamis-, ladustamis-
ja kasutustingimustes (nn nakatamiskatsed), ja/voi;

. uuringud, mis hindavad tootes loomulikult esinevate asjaomaste mikroorganismide
kasvu voi ellujddmist sdilimisaja jooksul eeldatavates turustamis-, ladustamis- ja
kasutustingimustes (nn kestvuskatsed).

2.2.3. Komisjoni méirus (EL) 2024/2895

2024. aasta detsembris muudeti komisjoni méirusega (EL) 2024/2895 komisjoni méirust (EU)
nr 2073/2005 ja see kehtib alates 1. juulist 2026. Komisjoni méiruse (EU) nr 2073/2005
toiduohutuskriteeriumi 1.2 muudatus, mis késitleb ,, valmistoitu, milles voib paljuneda L.
monocytogenes, vilja arvatud imikute ja meditsiiniliseks eriotstarbeks ettendhtud valmistoit”,
kehtestati, et tagada valmistoidu puhul iihtne rahvatervise kaitse tase alates tootmisest kuni
turustamiseni. Selle eesmirgi toetamiseks kohaldatakse toiduohutuskriteeriumi ,,Lm-i ei ole
avastatud 25 g-s” (selles juhendis nimetatud kriteeriumiks 1.2b) kdigil juhtudel, kui need toidud
viiakse turule nende sdilimisaja jooksul, vilja arvatud juhul, kui toidukéitleja suudab padeva
asutuse jaoks rahuldaval viisil tdendada, et Lm-i tase jaab kogu sdilimisaja jooksul alla
piirmééra 100 cfu/g. Selle toendamiseks peab toote valmistamise eest vastutav toidukéitleja 14bi
viima II lisas sidtestatud uuringud, et kontrollida vastavust piirmdirale 100 cfu/g Lm kogu
sdilimisaja jooksul (selles juhendis nimetatud kriteeriumiks 1.2a).
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Kéesolev juhenddokument sisaldab toidukaiitleja jaoks asjakohast teavet seoses hindamisega,
kas valmistoidus voib paljuneda Lm, ja vajaduse korral, kas kohaldub kriteerium 1.2a voi 1.2b.
Kui uuringuid pole saadaval, kuulub see vaikimisi kriteeriumi 1.2b alla. Toidukiitlejad peavad
pohjalikult uurima mitmeid kdesolevas dokumendis kirjeldatud tegureid, et tdielikult mdista
toodetava toiduga seotud Lm-i riski. Nende tegurite omavahelise seose mdistmine on oluline,
et saada seotud riskidest terviklik tilevaade.

2.2.4. Lm-i keskkonnaseire toidukiitlemisettevottes

Kuna Lm on keskkonnas laialt levinud ja voib toidutootmise keskkonnas piisida, peab
usaldusvddrse  Lm-i  keskkonnaseireprogrammi rakendamine olema toiduohutuse
haldamissiisteemi oluline osa.

Komisjoni médruse (EU) nr 2073/2005 artiklis 5.2 on sitestatud, et toidukditlejad, kes
valmistavad valmistoitu, mis vOib olla rahvatervisele ohtlik Lm-i tdttu, peavad oma proovide
vOtmise kava raames vOtma Lm-i suhtes proove tdotlemisaladelt ja seadmetelt Lm-i
médramiseks. Mééruses aga ei ole sédtestatud mikrobioloogilisi kriteeriumeid analiiiisitulemuste
hindamiseks ega esitatud teavet vOetavate parandusmeetmete kohta.

Konkreetsed juhised toidukiitlemisettevottes kasutatavatelt pindadelt ja seadmetelt proovide
votmise kohta ei kuulu selle dokumendi reguleerimisalasse. Teave Lm-i keskkonnaseire
programmi kavandamise kohta valmistoidu kiitlemisel ning asjakohaste parandusmeetmete
rakendamise kohta on siiski kéttesaadav mitmesugustes dokumentides (FSSC 22000, 2023;
Campden BRI, 2022; Spanu and Jordan, 2020; Codex CXG 61-2007, Rev. 2009; Food Safety
Authority of Ireland, 2005; Tompkin, 2002). Samuti on kittesaadavad juhised usaldusvéirse
hiigieeniprogrammi rakendamiseks, et korvaldada Lm-iga saastatus toidukditleja keskkonnast
(Campden BRI 2020; 1999). Tdiendava teabe saamiseks pinnaproovide votmise meetodite
kohta soovitatakse toidukditlejatel tutvuda standardiga ISO 18593:2018. Seda teavet tdiendavad
EURL Lm-i avaldatud konkreetsed juhised selle kohta, kus, kuidas ja millal vitta proove
valmistoidu tootlemisaladelt ja -seadmetelt (EURL Lm, 2023a).

The Actia Chlean Joint Technological Network guidance (2021) annab samuti kasulikke
juhiseid pindadelt proovide votmise kohta (nt vatipulkade ja kdsnaga/marlitampoonide
kasutamise protokollid). EURL Lm (2023b) on loonud kolm liihivideot!!, mis niitavad, kuidas
rakendada pindadelt proovide votmise meetodeid pulga, kdsna ja tampooniga.

2.2.5. Toidu analiiiisimine Lm-i suhtes

Komisjoni mairuse (EU) nr 2073/2005 artiklis 4 on sitestatud, et toidukiitlejad peavad
vajaduse korral tegema kontrolle vastavalt médruse I lisa 1. peatiikis sétestatud
mikrobioloogilistele kriteeriumidele. Lopptoote kontrollimist ei saa toiduohutuse tagamise
ainsa meetodina kasutada. Seda tuleks kasutada asjakohase toiduohutuse haldamissiisteemi
raames, mis holmab HACCP-pohiseid toiminguid ja hdid hiigieenitavasid (vt punkti 2.2.1).
Mikrobioloogiliste kriteeriumide alusel analiiiisimise eesmédrk on eelkdige kontrollida nende
toimingute diget toimimist. Vastavalt komisjoni miirusele (EU) nr 2073/2005 tuleb kontroll
1abi viia vastavalt asjakohasele Lm-i kriteeriumile, vottes arvesse moistlikke turustamis-,
ladustamis- ja kasutamistingimusi.

Komisjoni miirusega (EU) nr 2073/2005 ei ole kehtestatud proovide votmise sagedust Lm-i
madramiseks toidus. Toidukiitleja peaks riskianaliiiisi pohjal sobiva proovivotmise sageduse

thttps:// www.youtube.com/watch?v=8Gy2f8LiQuU
https://www.youtube.com/watch?v=0tbaqgvXOHRU&t=2s
https://www.youtube.com/shorts/AtEJGw3sK8A
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kindlaks mddrama. Niiteks riski kindlaksmidramisel peavad toidukditlejad vOtma arvesse
jérgmist:

o sihtrithma vdimalik suurem haavatavus (nt lastele moeldudd toit);

° tootmismeetod;

° tootmise maht;

. toote esialgse saastumise toendosus. See vOib olla tingitud nditeks toote olemusest,

tooraine saastumisest, keskkonnaseire ja toote analiilisimise varasematest tulemustest;
o teadaolev listerioosi puhangute ajalugu seoses konkreetse toidu voi koostisosaga.

Mikrobioloogiline saastumine on sageli kogu toidupartii ulatuses heterogeenselt levinud.
Seetdttu ei tohi esimest positiivset tulemust korvale jétta ja kontrollida partiist voetud teist
proovi voi algse proovi uut osa, sest need uued tulemused ei saa eelnevalt saadud tulemusi
iimber liikata.

3. Toidukaiitlejate, kolmandate osapoolte ja piddevate asutuste vastutus ja roll

3.1. Valmistoitu tootva toidukiitleja vastutus

Midruse (EU) nr 178/2002 kohaselt vastutavad eeskitt toidukiitlejad juriidiliselt nende
toodetava, transporditava, ladustatava ja/vOoi miilidava toidu ohutuse tagamise eest.
Toidukaiitlejad peavad tagama, et turule ei viidaks toitu, mis ei ole ohutu (st on tervisele kahjulik
vo1 inimtoiduks kolbmatu).

Selle ndude tditmiseks vastutab toidukéitleja eelkdige tema toodetud/pakendatud toidu
sdilimisaja médramise eest kindlaksméiratud tingimustes, mille puhul tuleb arvesse votta
eeldatavaid turustamis-, ladustamis- ja kasutustingimusi. Valmistoidu avamise, viilutamise,
16ikamise, portsjoniteks jagamise ja imberpakendamisega tegelevad toidukiitlejad peavad ka
kehtestama toodetele sobiliku sdilimisaja, jérgides hdid tavasid toiduohutuse hindamisel,
kindlaksméédramisel ja kontrollimisel kogu séilimisaja jooksul (Food Safety Authority of
Ireland, 2022, European Food Safety Authority Panel on Biological Hazards, 2021, 2020).

Mbone toidukiitleja ettevottes ei pruugi olla asjatundjaid, kes oskaksid toodetud toidu
sdilimisaega kontrollida. Nad vdivad kasutada tdiendavat viliste kolmandate osapoolte abi (nt
laborid, konsultandid), et teatud aspektide kontrollimist holbustada. Toidukiitlejad on siiski
endiselt juriidiliselt vastutavad oma toodete ohutust tdendavate dokumentide viljastamise ja
ajakohastamise eest. Toidu sdilimisaja kindlaksmaddramine on kontrollimeede, mida peetakse
tootja HACCP-pdhiste toimingute osaks. Sdilimisaja uuringud ja HACCP-kava lédbivaatamine
tuleb teha jargmistel juhtudel:

. uute vo1 muudetud toodete viljatootamine;

. uue protsessi véljatdotamine voi muutmine;

. uue pakendi viljatootamine;

. olemasoleva toote koostisosa(de) voi pakendi oluline muutmine;
° muudatused tootmiskohas voi tootmisseadmetes;

J kui varem ei ole sdilimisaja uuringuid tehtud.

Toidukiitleja peab tdendama toote vastavust toiduohutuse kriteeriumidele Lm-i suhtes kogu
selle sdilimisaja jooksul, vottes arvesse eeldatavaid turustamis-, ladustamis- ja
kasutustingimusi. Toidukéitleja kohustused on jargmised:
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madrata kindlaks, kas nende toodetud toit on valmistoit voi mittevalmistoit;
madrata kindlaks, kas valmistoidus voib paljuneda Lm;
maédrata oma tootele kohaldatav Lm-i kriteerium,;

madrata ja kinnitada toote sidilimisaeg, millele jargneb sdilimisaja korrapdrane
kontrollimine (vt joonis 5 ja toidukditleja kontrollnimekiri lisas 1). Kuni Lm
paljunemist toetavate valmistoitude sdiimisaeg ei ole Lm-i suhtes téielikult
valideeritud, peab toidukditleja viima 1dbi wulatuslikumat proovivotmist ja
analiiiisimist, kui see oleks vajalik tavapirase kontrolli puhul, et tagada vastavus (EU)
nr 2073/2005 kriteeriumile 1.2.b (st Lm-i ei ole avastatud 25 g-s);

viia Lm-i suhtes 14bi tootlemisalade ja -seadmete keskkonnaseire programm (vt punkti
2.2).

Toidukiitlejad voivad sédilimisaja uuringute 1dbiviimisel omavahel koostdod teha ja kasutada
teiste organisatsioonide (nt teadusasutuste voi referentlaboratooriumite) abi (vt punkt 7).

3.2. Kolmandate osapoolte roll

Kui toidukaitleja peab kasutama vilist asjatundjat, siis on oluline, et selleks kasutataks sobivat
kolmandat osapoolt. Kolmas osapool peab omama vajalikke teadmisi ja padevusi (nt toidu
mikrobioloogia, toiduteadus, toidu todtlemine, statistika, ennustavad mikrobioloogilised
mudelid ja vahendid).

Sellega seoses peavad kolmandad osapooled ja toidukditlejad olema teadlikud jargmistest
olulistest punktidest.

Toiduproovide ja uhtmeproovide mikrobioloogiliseks analiilisimiseks soovitatakse
tungivalt kasutada laborit, mis on akrediteeritud (akrediteering pohineb EN ISO/IEC 17025
viimasel versioonil) Lm-i tuvastamiseks ja/vdi loendamiseks. Nakatamiskatsete ja
kestvuskatsete kontekstis tuleb koik analiilisitulemused, tipsemalt Lm-1 loendamine ja
tuvastamine, saada kvaliteeditagamise siisteemi raames. See saavutatakse kas
laboratooriumi akrediteerimise kaudu vastavalt standardile EN ISO/IEC 17025 voi
dokumenteeritud heade laboritavade, mddteriistade kvaliteedikontrolli ja padevuskatsetes
osalemise kaudu. Seda soovitatakse ka muude analiiiiside puhul, néditeks: flilisikalis-
keemiliste omaduste ja looduslikult esinevate mikroorganismide médaramine.

Valideeritud ennustava mikrobioloogia mudeleid (matemaatilisi prognoosmudeleid) ja
vahendeid peavad kasutama koolitatud ja padevad todtajad, kes on podhjalikult kursis
piirangute ja sobivate kasutustingimustega, eriti kui arvestada konkreetse toiduga seotud
olemuslikku varieeruvust ja tegurite ulatust. Mudeli ja vahendi valik, arvesse vdetavate
tegurite laad ja ulatus ning mudeli sisendite vddrtused peavad olema selgelt pdhjendatud.
Vodimaluse korral tuleb eelistada puljongipdhiste mudelite asemel toidumaatriksil
pohinevaid mudeleid. Praegu voivad lag-faasi prognoosid olla vdhem usaldusvairsed kui
maksimaalsed kasvukiirused voi kasvuprognooside tdendosus. Seega, vilja arvatud juhul,
kui see on pohjendatud, tuleks ldhtuda halvimast voimalikust stsenaariumist, mille puhul
lag-faasi ei arvestata. Kui kasutatakse ennustava mikrobioloogia téovahendeid, peab
kasutaja selgelt midratlema kasutatud mudeli, sisendparameetrid, simulatsiooni hiipoteesi,
mida tulemuste saamiseks arvesse voeti, ning mis tahes lisateabe, mis on tulemuste
taasesitamiseks vajalik.

Nakatamiskatsed ja kestvuskatsed on spetsiifilised uuringud, mis voivad olla sédilimisaja
médramise uuringu osa ja mis tuleks 14bi viia vastavalt padeva asutuse nduetele.
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Listeria monocytogenes'ega seotud valmistoitude sdilimisaja hindamiseks (EURL Lm,
2021) tuleb nakatamiskatsed 14bi viia vastavalt standardile EN ISO 20976-1 ja EURL Lm-
1 tehnilisele juhenddokumendile nakatamiskatsete ja kestvuskatsete uuringute kohta.

Kestvuskatsete uuringuid tuleb 14bi viia vastavalt EURL Lm-i tehnilisele
juhenddokumendile (EURL Lm, 2021).

Nakatamiskatseid ja kestvuskatseid teostavad laborid peavad omama konkreetseid
padevusi, mis on toodud EURL Lm-i juhenddokumendis valmistoidus Listeria
monocytogenes'ega seotud nakatamiskatseid ja kestvuskatseid ldbi viivate laborite
padevusehindamise kohta (EURL Lm, 2023c).

Nakatamiskatsete ldabiviimise piddevust saab hinnata mitmel viisil. Mones liikmesriigis
voivad laborid kuuluda ametiasutuste tunnustatud konkreetsetesse vdorgustikesse, et
selliseid uuringuid 14bi viia ning padevuskatsetel osalemine voib olla osa sellest. Teistes
litkkmesriikides on vdimalik saada nakatamiskatsete ldbiviimiseks ISO/IEC 17025
akrediteering vastavalt EURL Lm-i tehnilisele juhenddokumendile (EURL Lm, 2021) ja
ritkliku akrediteerimisasutuse kaudu on kittesaadav EN ISO 20976-1.

Toidukéitlejale tuleb esitada nakatamiskatse vOi kestvuskatse protokolli, mis sisaldab
uuringu eesmérki, tulemusi ja jareldusi.

Uuringute tulemused tuleb integreerida toidukaditleja sisemistesse sdilimisaja madramisega
seotud dokumentidesse. Lopetatud uuringu (sh nakatamiskatse ja/voi kestvuskatsed)
vastuvoetavust hindab padev asutus.

3.3. Padeva asutuse roll

Miiruse (EU) nr 178/2002 artikli 17 1dikes 2 sitestatakse liikmesriikide pidevate asutuste
iildine kohustus jélgida ja kontrollida, et toidualaste digusnormide nduded oleksid tdielikult ja
tohusalt rakendatud toiduahela kdigis etappides. See hdlmab ka kontrolli, et kdik toidu
sdilimisaja kehtestamise ja kinnitamisega seotud Oiguslikud nduded oleksid padeva asutuse
jaoks tdidetud.

Ametliku kontrolli kdigus peavad pddevad asutused hindama toidukiitleja vastutusel 1dbi
viidud uuringuid, tdpsemalt jargmist:

kas toidukiitleja on toote Oigesti klassifitseerinud ja maérgistanud (valmistoit voi
mittevalmistoit);

kui tegemist on valmistoiduga, siis kas toode on digesti liigitatud: valmistoit, milles
el paljune Lm voi valmistoit, milles voib paljuneda Lm;

kui tegemist on valmistoiduga, siis kas Lm-ga seotud sdilimisaega on ndouetekohaselt
valideeritud (koos uuringu tiilibi valiku pohjendusega) ja kas toode vastab Lm-i osas
nouetele. Kuni Lm paljunemist toetavate valmistoitude sdiimisaeg ei ole Lm-i suhtes
taielikult valideeritud, peab toidukditleja viima lébi ulatuslikumat proovivotmist ja
analiiiisimist, kui see oleks vajalik tavapirase kontrolli puhul, et tagada vastavus (EU)
nr 2073/2005 kriteeriumile 1.2.b (st Lm-i ei ole avastatud 25 g-s);

kas Lm-i keskkonnaseire on nduetekohaselt 1&bi viidud toidukiitleja valmistoidu
suhtes, mis vOib kujutada ohtu rahvatervisele Lm-i osas;

kas toidukditleja dokumenteerib pidrast mittevastavuste tuvastamist (sh
keskkonnaseire) oma toiduohutuse haldamissiisteemis asjakohased parandusmeetmed
ja tegevused.
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4. Toidu Klassifitseerimine ja maérgistamine noéuetekohaselt valmistoiduks voi
mittevalmistoiduks

Valmistoit on méératletud komisjoni méiruse (EU) nr 2073/2005 artiklis 2 jargmiselt: ,toit,
mida tootja voi valmistaja on kavandanud otsetarbimiseks ja mis ei vaja kuumtdotlemist voi
muul viisil to6tlemist asjaomaste mikroorganismide tohusaks korvaldamiseks voi nende taseme
vihendamiseks vastuvdetava piirini.*

Toidukaitleja vastutab toidu klassifitseerimise eest valmistoiduks vOi mitte ning vastavalt
klassifitseerimise tulemusele peab tarbijatele andma kohustusliku toidualase teabe ja
asjakohase margistamise. Padev asutus peab kontrollima, et toit oleks digesti klassifitseeritud
ja méargistatud.

Vastavalt mairuse (EU) nr 2073/2005 artikli 3 jaotise 1 punktile b peavad toidukiitlejad
rakendama meetmeid, et tagada oma toodete vastavus toiduohutuse kriteeriumidele kogu nende
sdilimisaja jooksul eeldatavates turustamis-, ladustamis- ja kasutustingimustes. Arvestades
eeldatavaid kasutustingimusi, peavad toidukéitlejad hindama oma mittevalmistoidu tarbimise
voimalikkust viisil, mis erineb selle kavandatud kasutusotstarbest, voOttes arvesse
tarbimisharjumuste erinevusi, mis tulenevad néiteks kultuurilistest teguritest, ja toovad seega
kaasa toiduohutuse riski. Nimetatud hindamine peab pohinema kéttesaadava teabe analiiiisil,
mis viitab selliste korvalekallete esinemise tdendosusele, nagu riikide voi elanikkonna
toidueelistuste voi toiduvalmistamise meetodite erinevused. Hindamise tulemused annavad
asjakohase teabe, mida tarbijatele pakkuda, et minimeerida toiduga levivate haiguste riski
(nagu allpool tipsustatud), ning aitavad toidukéitlejatel otsustada, kas toode tuleks iimber
klassifitseerida valmistoiduks.  Toidu margistus, mis eristab neid valmistoidu voi
mittevalmistoiduna, peaks alati olema selge ja vastuoluliste sdnumiteta, et véltida tarbijates
segadust ja tagada ohutu tarbimine.

Vastavalt miirusele (EU) nr 1169/2011 peab toidu pakendil olema mirgitud jirgmine teave:

1. kasutuse eritingimused, nagu on sétestatud artikli 9 jaotise 1 punktis g ja artiklis 25, kui
on see asjakohane antud toidu jaoks. Enamiku valmistoidu puhul, ilma et see piiraks muude
konkreetsete digusnormide kohaldamist, peab pakendile tavaliselt olema margitud toote
valmistamis- v0i soojendamistingimused enne tarbimist. Need tingimused ei pruugi olla
nii Uiksikasjalikud kui kasutusjuhendid (vt jirgmine punkt), eriti kui toote olemus on selline,
et tarbijapoolse toidu vale kasutamise oht on eeldatavasti vdike voi kui Lm-ga seotud risk
on madal, nditeks Lm-i korvaldamiseks kuumtdddeldud voi muul wviiisil té6deldud
valmistoit, kus saastumine ei ole pdrast seda todtlemist voimalik (néteks 16pp-pakendis
kuumt6odeldud tooted). Sellistel puhkudel voib piisavaks pidada lithikest ja selget kasutuse
eritingimuste kirjeldust.

2. kasutusjuhised, nagu on sdtestatud artikli 9 jaotise 1 punktis j ja artiklis 27, kui selliste
juhiste puudumisel oleks toidu asjakohane kasutamine keeruline. See vdib kehtida
olukordades, kus toidu vélimus voOib olla eksitav, niiteks mittevalmistoidud, mis
meenutavad kiipsetatud voi valmistoitu, voi kui tarbimisharjumused vdivad muutuda,
arvestades eeldatavaid kasutustingimusi. Need juhised peavad olema ndhtaval kohal ning
esitatud iksikasjalikumalt ja tdpsemalt kui kasutuse eritingimused, et tarbijad saaksid
selged ja liheselt moistetavaid juhised. Pakendil esitatud konkreetsed kuumutamisjuhised,
mis pohinevad kindlatel aja ja temperatuuri kombinatsioonidel, peavad olema
toidukaditlejate valideeritud (soovitavalt vastavalt standardi ISO 20976-2:2022 nduetele), et
tagada toiduohutuse saavutamisel nende tdhusus, ning sellise kinnitamise tulemused tuleks
dokumenteerida toidukditleja toiduohutuse haldamissiisteemi osana. Kuna Lm on {iks kdige
kuumakindlamaid toiduga levivaid patogeene, mis ei moodusta spoore, peaks iga Lm-i
hdvitav ja tohus kuumtdotlemine olema piisav ka teiste, toidus esineda voivate ja spoore
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5.

mitte moodustavate vegetatiivsete patogeenide hidvitamiseks. Lisaks peavad koik
serveerimissoovitused, mida kujutatakse kas piltide voi tekstina pakendil voi levitatakse
muude kanalite kaudu (veebisaidid, sotsiaalmeedia jne), olema kooskolas juhistega ega
tohi anda vastuolulist teavet.

Kohaldatava Kriteeriumi kindlaksméiiramine ja voimalikud kasutatavad uuringud

Komisjoni madrusega nr 2073/2005 kehtestatakse Lm-i suhtes toiduohutuse kriteeriumid kolme
erineva valmistoidu kategooria puhul. Lm-i1 jaoks oOige mikrobioloogilise kriteeriumi
kindlaksmédramiseks tuleb miérata dige toidukategooria. Selleks, et tdendada, et toit kuulub
iihte kolmest nimetatud kategooriast, on vaja kindlaks méédrata tarbijate sihtrithm ning uurida ja
iseloomustada Lm-i paljunemispotentsiaali kogu séilimisaja jooksul, vottes aluseks jargmised
tegurid:

toidu fiiisikalis-keemilised omadused;
teaduskirjandus;

ajaloolised andmed;

ennustava mikrobioloogia prognoosid;
nakatamiskatsed;

kestvuskatsed.

Kolm valmistoidu kategooriat, nende proovivotukavad, rakendamise etapid ja kriteeriumide
piirmddrad on jargmised:

Kategooria 1.1 hdlmab imikute valmistoitu ja meditsiinilise eriotstarbega valmistoitu.
Proovivotukava holmab n=10 proovi testimist, millest iikski ei tohi iiletada piirmééra ,,ei
ole avastatud 25 g-s” kogu sdilimisaja jooksul.

Kategooria 1.2 hdlmab kategoorias 1.1 nimetamata valmistoitu, milles vdib paljuneda Lm,
ja millel on kaks alakategooriat:

kategooria 1.2a hdlmab valmistoitu, milles voib paljuneda Lm, kuid mille puhul on
padevale asutusele esitatud tdendid, et Lm ei iileta kogu sdilimisaja jooksul 100 cfu/g.
Proovivdtukava holmab n=5 proovi testimist, millest iikski ei tohi iiletada piirmédéra
100 cfu/g kogu séilimisaja jooksul; Sellises olukorras voib toidukiitleja kasutada
protsessi kdigus vahepealset piirmédra. Piirmédrad peavad olema piisavalt madalad
tagamaks, et piirmadra 100 cfu/g ei iiletataks sdilimisaja 10pus.

kategooria 1.2b holmab valmistoitu, milles vdib paljuneda Lm, kuid mille puhul
puuduvad tdendid voi ei ole piisavaid tdendeid selle kohta, et kogu sdilimisaja jooksul
ei uiletata piirmééra 100 cfu/g. Proovivotukava hdlmab n=5 proovi testimist, millest
tikski ei tohi iiletada piirmééra ,.ei ole avastatud 25 g-s” kogu sdilimisaja jooksul
(kehtib alates 1. juulist 2026).

kategooria 1.3 holmab kategoorias 1.1 nimetamata valmistoitu, milles ei paljune Lm.
Tooted, mille pH on <4,4 voi aw < 0,92 voi pH < 5,0 ja aw < 0,94 vdi mille sdilimisaeg
on alla viie pdeva, kuuluvad automaatselt sellesse kategooriasse (komisjoni médruse
(EU) nr 2073/2005 allmirkus 8). Toidu klassifitseerimist kategooriasse 1.3 vdib
pohjendada ka teaduskirjanduse ja muude uuringute (nt ennustav mikrobioloogia,
nakatamiskatsed) abil. Selle kategooria proovivdtukava hdlmab n=5 proovi testimist,
millest {ikski ei tohi iiletada piirmééra 100 cfu/g kogu sdilimisaja jooksul.
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Joonisel 2 on esitatud Lm-1 suhtes valmistoidu toiduohutuse kriteeriumi kindlaksméaramise
lihtsustatud 1dhenemisviis.

Tuleb mirkida, et komisjoni méiruse (EU) nr 2073/2005 1 lisa 1. peatiiki allméirkuses 4 on
sitestatud, et tavaasjaoludel ei ole jargmiste valmistoitude puhul korrapéraseid Lm -analiilise
teha vaja:

° tooted, mida on Lm-i kdrvaldamiseks tohusalt toodeldud, kui pérast seda tootlemist ei
ole korduvsaastumine voimalik;

. virsked, 10ikamata ja tootlemata kodgiviljad ja puuviljad;

. leib-sai, kiipsised ja sarnased tooted;

° pudelivesi voi pakendatud vesi, karastusjoogid, Slu, siider, vein, kanged alkohoolsed
joogid ja sarnased tooted;

° suhkur, mesi ja kondiitritooted, sh kakao- ja Sokolaaditooted;

J elusad kahepoolmelised molluskid;

o s00gisool.

Kuna toidukditleja vastutab ohutu toidu tootmise ja oma toiduohutuse haldamissiisteemi
nduetekohase toimimise eest, voib seire sageduse kohandamine olla vajalik olenevalt muudest
asjaoludest (nt varem dokumenteeritud haiguspuhangud, konkreetse toiduga seotud
tagasikutsumised).
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Joonis 2: Lihtsustatud otsustuspuu, et mddrata kindlaks valmistoidu jaoks sobiv toiduohutuse
kriteerium Lm-i suhtes vastavalt komisjoni mddrusele (EU) nr 2073/2005

1. Kas teie toit on valmistoit?

Jah

2. Kas tegemist on mairuse 2073/2005
allmirkuses 4 nimetatud valmistoiduga?

E

~E

3. Kas see on valmistoit, mis on mdeldud
mmkutele vo1 meditsumiliseks eriotstarbeks?

Jah

I

Ei

s

4. Kas toote sdilimisacg on vihem kui 5 paeva?

E

5. Kas teil on andmeid toote pH ja a, kohta?

T

Jah

Maiiruses 2073/2005 ei ole kehtestatud Lm-i
mikrobioloogilisi kriteeriumeid mittevalmistoidu
jaoks. Toiduohutust hallatakse heade hiigieenitavade
ja HACCP-pohiste toimingutega.

Nende toiduainete puhul ei ole méiruse 2073/2005

kohaselt Lm-i suhtes korrapiirane testimine
tavatingimustes noutav.

Kohaldatakse kriteeriumi 1.1 imikute ja
meditsiiniliseks eriotstarbeks moeldud
valmistoidu kohta.

Kohaldatakse kriteeriumi 1.3 valmistoidu
suhtes, mis ei ole voimeline Lm-i kasvu
soodustama.

Iseloomustage toote pH-d ja a_-d (vt
punkt 6.2). Samal ajal kehtib
kriteerium 1.2b valmistoidu suhtes,
mis on voimeline Lm-i kasvu

Jah

6. Kas valmistoit ei ole voimeline Lm-1 kasvu
soodustama toidu fiitisikalis-keemiliste omaduste ja
pakendamise viisi tottu voi teadusliku kirjanduse
pdhjal voi selle pIl on < 4,4 véi a < 0,92 voi pH <
5,0 jaa <0,94 (mddruse 2073/2005 allmarkus 8)?

soodustama.

Jah

Ei

7. Kas olete libi viinud tdiendavaid uuringuid,
niiteks (1) prognoosiva mikrobioloogilise
modelleerimise asjakohaste andmete abil voi (i1)
moistlikult ettendhtavates ladustamistingimustes
ldbiviidud nakatamiskatsed, et teha kindlaks, kas
valmistoit toetab Lim-i kasvu?

Jah T

Ja

Viia libi tdiendavad
uuringud pideva asutuse
jaoks, nagu on kirjeldatud
punktis 6.

8. Kas ennustav modelleerimine ja/voi nakatamis-
katse tulemused niitavad, et Lm-1 kasv on
sdilimisaja 16pus viiksem kui 0,5 log, ?

|

Ei

9. Kas prognoosiv modelleerimine ja/voi
nakatamiskatse tulemused, voimalusel koos
vastupidavuse uuringute ja/voi varasemate
andmetega, niitavad pidevale asutusele rahuldaval
madral, et pirmédra 100 cfu/g ei iiletata enne
sdilimisaja 16ppu vastavalt maaruse (EU) nr
2073/2005 allmirkustele 5 ja 77

ah

[

Jah

Samal ajal kehtib kriteerium 1.2b
valmistoidu suhtes, mis on voimeline Lm-i
kasvu soodustama.

Toidukiitleja peab kaaluma koostise muutmist,
tootlemistingimuste muutmist vo1 sdilimisaja
lithendamist. Kui ei ole teada, kas tooted on
ohutud, ei tohi neid turule viia.
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6. Lm-i paljunemise hindamine valmistoidus

6.1. Toote kirjeldus

Enne Lm-i paljunemise hindamist valmistoidus tuleb kindlaks méérata toidu korrektne
sdilimisaeg, kirjeldades toitu iiksikasjalikult koos selle iseloomulike ja véliste omadustega
(lirimaa Toiduohutusamet, 2022). 1. lisas on dokumentatsiooni kontroll-loend, mis aitab
toidukditlejal tagada, et tehakse koik vajalikud sammud, et uurida Lm-i paljunemist nende
toodetud valmistoitudes.

Esimene samm toidu mdistliku sdilimisaja kindlaksméédramisel peab olema toote iiksikasjaliku
kirjelduse koostamine. See tuleb koostada iga toote kohta ja selles tuleb esitada kdik tootega
seotud andmed. Kirjeldus peab hdlmama jargmist (kuid ei piirdu sellega):

o koostisosade loetelu ja iga koostisosa tapsustus;

° toidu klassifitseerimine valmistoiduks voi mittevalmistoiduks;
. tootmises kasutatavad to6tlemisparameetrid;

. head tootmis- ja hiigieenitavad;

. HACCP-pdhised tootel pohinevad toimingud;
. kvaliteedikontrolli parameetrid ja meetmed;

. kohaldatava Lm-ga seotud toiduohutuse kriteeriumi valik ja piirmédrade liksikasjad
nduetele vastavuse hindamiseks (0igeks Lm-1 kriteertumi kohaldamiseks valmistoidu
suhtes vt joonis 2);

o kdigi pakendite pakendamise tliksikasjad ja spetsifikatsioonid;

. margistamisega seotud tegurid (nt allergeenid, parim enne voi tarvitamise 10pptahtaeg
jne);

o ladustamis-, turustamis- ja jaemiiiigis valjapaneku tingimused,

o kasutusjuhend vastavalt vajadusele.

6.2. Teabe kogumine enne Lm-i suhtes sidilimisaja uuringute labiviimist

Toote fiiiisikaliste ja keemiliste omaduste (nt pH, vee aktiivsus (aw), soolasisaldus, sdilitusainete
kontsentratsioon) kindlaks méddramine, voOttes arvesse pakendi liiki, ladustamistingimusi,
tootlemisetappe ning saastumisvoimalusi ja ettendhtud séilimisaega.

Mootmismeetodid (eriti pH ja aw) peavad olema rahvusvaheliselt tunnustatud voi
eesmargipérased, et kirjeldada toidu iseloomulike omadusi seoses mikroorganismide kasvuga.
Toote segamine ja lahjendamine ei ole soovitatav, eriti liittoitude puhul, kus tksikuid
komponente tuleb eraldi uurida pérast liittoidu valmistamist, et vdimaldada erinevatel
koostisosadel omavahel reageerida. Halvim vdimalik stsenaarium valitakse seejdrel {ihe
komponendi hulgast. Kogutud teavet tuleb dokumenteerida ja esitada vormingus, mis on
toidukaditlejale vajaduse korral kéttesaadav. Niiteks tuleks see teave edastada kolmanda
osapoole laborile, kui toidukéitleja otsustab kasutada nakatamiskatse ldbiviimiseks selle
teenuseid (EURL Lm, 2023c).
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6.2.1. Olemuslikud ja vilised omadused

Koigil toitudel on oma kordumatud olemuslikud ja vilised omadused, mis mojutavad
toiduohutust ja sdilimisaega. Moned omadused pikendavad séilimisega, teised liihendavad
seda. Olemuslikud omadused on toidu koostisele omased omadused (nt pH, aw, looduslikult
esinevad mikroorganismid). Vilised omadused on seotud toitu mdjutava vilise
tootlemiskeskkonnaga (nt ladustamistemperatuur ja pakendamine). Tabelis 1 on esitatud teave
tiilipiliste olemuslike ja véliste omaduste kohta, mis voivad mdjutada Lm-i paljunemist toidus.

Tabel 1. Lm-i (tiivepohise) kasvu-/ellujddmisomadused puljongikeskkonnas

Suudab paljuneda
Ellujdimine
a,b . . .
Tegur Min (alumine Ol?tlmaa.lnec Max (iilemine (k.u1d m}tte N
kasvupiir) paljunemine kasvupiir) paljunemine)
(kiireim kasv)
Temperatuur (°C) -2 30-37 45 -18
pH® 4,0-43 7,0 9,6 33-42
2 U (2 0,99 / <0,90
gliitserooliga)
Soola sisaldus
>
(NaCl)! / / 12 >20
Gaasikeskkond Fakultatiivsed anaeroobsed ja mikroaerofiilsed (voimelised kasvama O;
olemasolu/puudumise korral) (nt vaakumis vOi modifitseeritud
gaasikeskkonnas)
Kuumtootlus Lm-i rakkude arvu D-6 (st 10° v3i 6 kiimnendikku) vihendamiseks on
toidu tootlemise | vaja temperatuuri/aja kombinatsiooni, nt 70 °C x 2 minutit. Samasugune
ajal vihenemine voib toimuda ka muu temperatuuri/aja kombinatsiooniga.

? Kéesolevas tabelis esitatud Lm-i kasvu ja ellujddmise piirméddrad pohinevad peamiselt
optimaalsetes tingimustes laborikeskkonnas 1dbi viidud uuringutel ja neid tuleb toidule
avaldatava mdju suhtes iiksnes hinnanguliselt kasutada.

® Pange tihele, et need numbrid pdhinevad erinevatel mudelitel ja praktilistel lihenemisviisidel.
Vt punkti 6.4.

¢ Optimaalne néitab, millal Lm-i kasv on kdige kiirem.

4 Ellujaimisperiood sdltub toidu iseloomust ja muudest teguritest.
°Lm-i parssimine s0ltub olemasoleva happe tiilibist.

TP3hineb naatriumkloriidi protsendil, veefaas.

Olemuslike ja véliste omaduste mdistmine, modtmine ja kirjeldamine aitab kindlaks teha
omadused, mis:

1. vdimaldavad mikroorganismide ellujdémist ja paljunemist toidus ja toidu pinnal ning;

ii. toimivad iiksi v0i koos takistusena voi barjddrina mikroorganismide ellujdémisele ja/voi
paljunemisele toidus voi toidu pinnal.
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Tooted, mille pH on < 4,4 vdi ayw < 0,92 voi pH < 5,0 ja aw < 0,94 voi mille sdilimisaeg on alla
viie pdeva, kuuluvad toitude kategooriasse, milles ei paljune Lm (komisjoni méiédruse (EU) nr
2073/2005 allmarkus 8).

Kui toodet on iiksikasjalikult kirjeldatud, peab toidukiitleja kasutama seda teavet, et vorrelda
seda olemasolevate avaldatud andmetega (nt teadusajakirjad, raamatud, toostusvaldkonna
juhendid jne) mikroorganismide ellujddmise ja kasvu kohta ning vajaduse korral ka
toiduohutuse kiisimuste ja juhtumite kohta, mis on varem sarnastes toitudes esinenud (tdpsem
teave on esitatud punktis 6.3 teaduskirjanduse kohta).

Lm-i elluyjidmine ja paljunemine valmistoidus sdltub toidu omadustest ja tingimustest, milles
seda toodetakse, pakendatakse ja sidilitatakse (st toidu olemuslikud ja vélised omadused). Kdige
olulisemad tooteomadused, mis mdjutavad valmistoitudes Lm-i ellujdémist ja paljunemist, on
pH, aw ning toidu séilitamise temperatuur ja ajavahemik. Lisaks vodivad séilitusained ja kaitsvad
looduslikult esinevad mikroorganismid, sh vdimalikud starterkultuurid, tootes oluliselt Lm-i
ellyjddmist ja paljunemist mojutada. Teades valmistoidu omadusi (nt pH, aw,
sdilitustemperatuur), saab toidukéitleja kindlaks teha, kas Lm vdib konkreetses valmistoidus
ellu jaada voi paljuneda. Samuti aitab see teave toidukiitlejal Lm-i ellujddmise voi paljunemise
véltimiseks oma tooteid timber kujundada.

Toidu omaduste kindlaksmédramine peab hdlmama ka partiidevahelise varieeruvuse ja
konkreetse partii sisese varieeruvuse (nn partiisisene varieeruvus) kindlaksmddramist.
Partiidevahelise ja partiisisese varieeruvuse hindamiseks peab toidukiitleja koguma andmeid
viahemalt viie proovi kohta, mis on vdetud kolmest erinevast partiist ja mis on toodetud kolmel
erineval korral, et kajastada voimalikku varieeruvust, mida voib toidu teatavate omaduste puhul
moistlikult eeldada (nt pH, aw, séilitusainete kontsentratsioon jne). (EURL Lm, 2021; EN ISO
20976-1). Vt punkti 6.2.3, kus on esitatud juhised selle kohta, kuidas kasutada neid andmeid
halvima vdimaliku stsenaariumi valimisel, kui Lm-i paljunemiskditumise hindamiseks viiakse
1dbi sdilimisaja uuringuid.

Lm-i ellujddmise voi paljunemise voimalikkuse hindamisel konkreetses valmistoidus tuleb
arvesse votta ka eeldatavaid tingimusi, kui tarbija toitu kasutab. Eelkdige tuleb arvesse votta
etiketil olevat tooteteavet (nt siilitamistingimused pérast avamist, valmistamisjuhised (kui need
on olemas), serveerimissoovitused toote tarbimiseks jne).

6.2.2. Ajaloolised andmed

Ajaloolised andmed on osa dokumentidest, mida toidukéitlemisettevote séilitab oma jooksva
toidukéitlemise osana. Valmistoidu sdilimisaja kontrollimisel Listeria monocytogenes'e suhtes
méngivad ajaloolised andmed olulist rolli, kuna need annavad véirtuslikku teavet toote
kditumise kohta tegelikes tootmis- ja ladustamistingimustes. See teave aitab tagada, et
valideerimisprotsessi kdigus kehtestatud ohutuskriteeriumeid jargitakse jirjepidevalt. Kuid
kuna valideerimisuuringutes puudub kontrollitud keskkond, varieeruvad ajaloolised andmed
sageli markimisvédrset selliste tegurite puhul nagu temperatuuri kdikumised, kditlemistavad,
ladustamistingimused ja proovide arv. Seetdttu tuleb varasematele andmetele tuginedes toote
sdilimisaja kinnitamisel ettevaatlik olla. Enamikul juhtudel vajatakse valideerimisprotsessi
usaldusvédrsuse suurendamiseks tdiendavaid tdovahendeid vdi meetodeid.

Teatud andmed registreerib toidukaditleja tema toiduohutuse digusaktidest tulenevate juriidiliste
kohustuste osana (nditeks jdlgitavusandmed ja kontrolliandmed), et tdendada, et toidukéitleja
toiduohutuse haldamissiisteem toimib nduetekohaselt ja tagab ohutu toidu tootmise.
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Allpool on esitatud véimalike ajalooliste andmete allikate mittetdielik loetelu:

tarnijate analiiiisitdendid (CoA) koostisosade kohta;

rutiinsed toidukaditleja korraparase seire kontrollid (nt temperatuur, pH, aw jne);
tarnitud koostisosade mikrobioloogiline laboratoorne analiilisimine;

valmistoidu mikrobioloogiline laboratoorne analiiiisimine kogu séilimisaja jooksul;
vee ja keskkonnaproovide mikrobioloogiline laboratoorne analiilisimine;

puhastus- ja desinfitseerimisprotseduuride andmed;

mittevastavate tulemustega seotud parandusmeetmete andmed,

kaebuste andmed,;

tagasikutsumiste ja turult korvaldamiste andmed;

ametlike kontrollide andmed.

Naited, kus ajaloolised andmed vdivad olla kasulikud.

Kui Lm-i tase on valmistoidus sdilimisaja 16pus piisivalt madal voi puudub ja ei ole
saadud tulemusi, mis iiletaksid komisjoni miiruses (EU) nr 2073/2005 sitestatud
mikrobioloogilisi piirméirasid. Neid andmeid vdib kasutada koos keskkonnaproovide
ja koostisosade kvaliteedi andmetega, mis annab toidukéitlejale kindluse, et sellised
valmistoidud ei kujuta rahvatervisele ohtu. Usaldusvéddrsuse tase suureneb
olemasolevate andmete hulgaga. Mida rohkem tooteiihikuid analiiiisitakse, seda
usaldusvédrsemaks ajaloolised andmed muutuvad (EURL Lm, 2021).

Sdilimissaja alguses ja 10pus vOib olemasolevate valmistoitude Lm-1 tasemeid
késitlevaid ajaloolisi andmeid kasutada toote sdilimisaja kontrollimiseks eeldatavates
tootlemis-, ladustamis-, turustamis- ja kasutustingimustes.

Ajaloolisi andmeid Lm-i taseme kohta olemasolevates valmistoitudes sdilimisaja
alguses ja l0pus saab kasutada, et kontrollida selle paljunemise potentsiaali sarnastes
valmistoitudes, millel on vorreldavad olemuslikud omadused (pH, aw, looduslikult
esinevad mikroorganismid jne) ja mis on toodetud pdohimdtteliselt samades
tingimustes.

Ajaloolised andmed néditavad Lm-i taset tootmiskeskkonnas, toorainetes ja
olemasolevates valmistoitudes toidukditleja praeguste heade hiigieenitavade ja
HACCP raames.

Samuti on oluline koguda ajaloolisi andmeid, et modista Lm-1 mdjutavate kriitilise
tahtsusega parameetrite potentsiaalset partiidevahelist ja partiisisest varieeruvust.

Toidukéitleja peab asjaomasele pidevale asutusele tdendama, et tema kasutatavad ajaloolised
andmed on piisavad kontrollimaks, et Lm-i paljunemine toidus kogu sdilimisaja jooksul ei iileta
100 cfu/g. Kui piadeva asutuse hinnangul on ajaloolised andmed ebapiisavad tdendamaks, et
100 cfu/g piirmééra sdilimisaja 10pus ei iiletata, voib pddev asutus nduda, et neid andmeid
tdiendataks muude uuringutega, ning kaaluda tuleb toote koostise muutmist voi sdilimisaja
lithendamist.
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6.2.3. Halvima voimaliku stsenaariumi valimine

Kui kaitlejal on lai toiduvalik, vdib teaduslikust seisukohast olla vastuvoetav liigitada need
tooted enne sdilimisaja uuringute ldbiviimist sarnaste omadustega riihmadesse, néiteks
koondada katsetamiseks ja/vOi halvima vdimaliku stsenaariumi toote kindlaksméidramiseks
sarnased tooted iihte riihma. Toidukiitlejal peab olema toidu {ihte kategooriasse liigitamiseks
pohjendatud alus.

Toodete sarnasuse kindlaksméédramiseks soovitatakse kasutada pdhiomadusi nagu pH, aw,
sdilitusained, pakend (gaasi koostis ja pakendimaterjal), looduslikult esinevad mikroorganismid
jne. Piddev asutus nduab nende omaduste kohta dokumenteeritud tdendusmaterjali, et
pohjendada edasiseks uurimiseks nende rithmitamist iiheks kategooriaks.

Tooteid rithmitades tuleb teha allolevad sammud.

. Tehke toodete inventuur, kirjeldage nende tootmisprotsesse ja méérake kindlaks nende
olemuslikud (nt fiiiisikalis-keemilised, mikrobioloogilised, séilitusained ja muud
lisaained jne) ja vélised (nt temperatuur, modifitseeritud atmosfaériga pakendamine
jne) omadused.

o Ennustavat mikrobioloogiat (vt punkti 6.4) voib kasutada toodete rithmitamiseks ja
fuitisikalis-keemiliste omaduste alusel (nt Lm-i paljunemise tdendosus vastavalt pH-le
ja aw-le antud sdilitustemperatuuril) riihma halvima vdimaliku stsenaariumi toote
kindlaksméaramiseks.

Eespool kirjeldatud sammude alusel saavad toidukditleja klassifitseerida oma tooted
valmistoodete riihmadesse, mis sarnanevad oma peamiste flilisikalis-keemiliste omaduste
poolest. Seejdrel voib toidukiitleja mdistlikult kasutada grupi halvima vdimaliku stsenaariumi
toodet, et viia ldbi tdiendavad sdilimisaja uuringud vastavalt EURL Lm-i tehnilisele
juhenddokumendile (EURL Lm, 2021).

Toidukéitleja peab kinnitama, et varieeruvus partiide vahel on ajalooliste andmete pohjal
representatiivne ja et arvesse on voetud halvim vdimalik stsenaarium.

Jargnevate sdilimisaja uuringute ldbiviimiseks kasutatava partiidevahelise halvima vdimaliku
stsenaariumi valiku pohimdtet on kujutatud joonisel 3.
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Valige toiduaine, millel on halvima véimaliku stsenaariumi fiiiisikalis-keemilised
omadused (st partii, mille méodetud pH ja/voi aw viirtus on korgeim).

Partii 3*:

Partii 1*: Partii 2*: pH 4,8+0.2,

pH 4,7+0,2, pH 5,0+0,2, 2 0.9620.01
aw 0,96:]:0,01 aw 0,96:|:0,01 s ’

Selles ndites on 2. partii halvim vdimalik stsenaarium. Erinevate partiide pH ja aw véddrtused
on erinevad. Tootmisprotsessi ja toote varieeruvuse arvesse vOtmiseks on soovitatav
analiilisida kolme erinevatel pdevadel toodetud partiid. Toidukiitleja peab kinnitama, et
varieeruvus partiide vahel on representatiivne ja et arvesse on voetud halvim stsenaarium.

Kui teostatakse tdiendavaid sdilimisaja uuringuid, mis nduavad fliiisikalis-keemiliste
omaduste kohta sisendteavet (nt ennustav mikrobioloogia), kasutatakse halvima
stsenaariumi kujutamiseks nendest esialgsetest uuringutest saadud kdrgeimat pH- ja aw-
vadrtust. Vt lisateabe saamiseks punkti 6.2.2.7 Fiiiisikalis-keemiliste parameetrite
mootmine EURL Lm-i tehnilises juhenddokumendis (EURL Lm, 2021).

* Need tulemused on partiisisene keskmine 5 pH ja testide modtmised partii kohta.

Joonis 3. Ndide sellest, kuidas valida mitme toodetud partii hulgast koige ebasoodsama
fiitisikalis-keemiliste omaduste kooslusega toit (nt korgeim pH ja korgeim a.).

6.3. Teaduskirjandus

Kirjandusest leiab laialdaselt teaduslikku teavet Lm-i esinemise kohta toidus. Kirjanduse
ndideteks on ajakirjade teadusartiklid, ECDC ja EFSA aruanded toiduga levivate
haiguspuhangute ja jérelevalveuuringute kohta, uurimisorganisatsioonide aruanded, teiste
ettevotete labiviidud uuringud voi riiklikul tasandil kokkuvotlikult esitatud hall kirjandus, mis
on kéttesaadav néiteks kaubandusstandardites, pddevate asutuste juhenddokumentides (nt
lirimaa toiduohutusamet, 2021a). Teaduslikku kirjandust leiab sellistelt platvormidelt nagu
PubMed, Google Scholar, ScienceDirect jne, aga ka prognoosmudeli IT-to0riistast ComBase.

Teadusliku kirjandusega tutvumise eesmirk on saada teavet Lm-i ellujddmise ja/voi
paljunemise kohta erinevates toodetes ja keskkonnatingimustes. Toidukéitleja vaib kasutada
teaduskirjandust jargmisel eesmargil:

° sarnaste toodete olemasolevatest andmetest lilevaate saamine;

. Lm-1 paljunemist/ellujaamist mojutavate tegurite tuvastamine oma toodetes;
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J juhendina toodete mikrobioloogilise sédilimisaja kindlaksmdiramisel;
° saada toendeid, et teha kindlaks, kas tootes v3ib paljuneda Lm;
. saada teavet selle kohta, kas tdiendavad uuringud on vajalikud.

Tuleb mérkida, et toidukéitlejad peavad mikrobioloogiliste uuringute kohta piisavaid teadmisi
omama, et kriitiliselt hinnata, kas vastav uuring on uuritava toote suhtes asjakohases kontekstis
1abi viidud. Mdnel juhul voib olla raske leida sobivat teavet, mis vastaks tipselt toote ja
kiilmaahela nouetele. Teaduslik kirjandus kasutab tavaliselt keelt ja stiili, mis pole kergesti
mdistetav, ning kui ettevottes puudub asjakohane kompetents, oleks hea kiisida ndu
kvalifitseeritud ekspertidelt, kellel on sellise kirjanduse lugemisel kogemusi. Teisalt on oluline,
et toidukditlejad teavitaksid koiki kolmandaid isikuid, keda nad vdivad kasutada kirjanduse
uurimiseks, oma toodete olemuslikest ja vélistest omadustest, realistlikust varieeruvusest ning
moistlikult ennendhtavatest turustamis-, ladustamis- ja kasutamistingimustest.

Teaduskirjanduses esitatakse vihemalt nelja tiilipi andmeid, mis on liigitatud jargmiselt:
1. Teatatud nakatamiskatsed ja kestvuskatsed seoses konkreetsete tootega.

Mbone toote puhul on teatatud ametlike protokollide kohaselt 1dbi viidud nakatamiskatsetest voi
kestvuskatsetest. Tuleb maérkida, et hallis kirjanduses kirjeldatud konkreetsed
nakatamisuuringud jargivad sageli EURL Lm-i tehnilist juhenddokumenti (EURL Lm, 2021),
kuid teadusartiklite eesmérk voib olla muu kui ainult nakatamiskatse ldbiviimine. Seetdttu voib
ithes vO1 mitmes etapis esineda EURL Lm-i tehnilisest juhenddokumendist korvalekaldeid.

Esitatud tulemuste tolgendamisel tuleb arvesse votta jargmisi punkte:

. kontrollimine, et toote koostis on samasugune nagu toodetel, mida toidukéitleja uurib;

. milline on inokulatsiooni kontsentratsioon? Kui see on liiga kdrge (> 1000 cfu/g),
voivad tulemused erineda;

o milliseid aja-temperatuuri kombinatsioone kasutatakse? Kas on arvesse voetud
eeldatavate  turustamis-, ladustamis- ja  kasutamistingimustega  seotud

temperatuuristsenaariume? Kas kasutatud aja-temperatuuri  kombinatsioonid
esindavad ainult ideaalseid tingimusi ja mitte halvimat voimalikku stsenaariumi?

. kas teaduskirjanduses on toodet kirjeldav teave piisav? Kas see vastab tipselt
hindamisel oleva toidukéitleja toote nduetele? Kas teaduskirjanduses kirjeldatud toote
Lm-1 paljunnemist késitlev teave vitab arvesse halvimaid voimalikke stsenaariume?

2. Muud uuringud, mis on seotud Lm-i paljunemise ja ellujddmisega toidus

Teaduskirjanduses on avaldatud arvukalt teaduslikke uuringuid Lm-i paljunemise voi
elluyjdamise kohta seoses sdilitusainete, protsesside, toorainete jne kasutamisega. Sellised
uuringud on kasulikuks taustteabeks ka paljunemise ja ellujidmise hindamisel konkreetsetes
toodetes, kuid tulemusi tuleb hinnata viga hoolikalt, v3ttes arvesse asjaomast hinnatavat toodet.
Selleks, et analiiiisitud parameetrite moju oleks selgemini ndha, voidi kasutada
toidumaatrikseid, mille varieeruvus on viiksem kui tegelikul tootel.

Naiteks voidakse homogeense to6tlemise tagamiseks kasutada toidu standardiseeritud vorme
(nt kuubikud, Ohukesed viilud, hakitud voi riivitud toit) vOi puljongit, et viltida
mittehomogeensete toiduosade esinemist, mille kasvutingimused on erinevad. Kuigi sellised
uuringud annavad véartuslikku teavet, vihendab varieeruvuste kdrvaldamine voi vihendamine
tegelikus toidus varieeruvuste moju avastamise tdendosust tegelikes tingimustes.
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Selleks, et tagada teaduskirjanduses kirjeldatud teabe kohaldatavus asjaomase toidu suhtes, on
soovitatav kontrollida vihemalt mainitud punkte, juhul kui:

J uuringus kasutatud toidumaatriks esindab toodet. Naiteks kontrollige, kas toit on
16igatud, hakitud, kuumtoddeldud voi muul viisil homogeensemaks muudetud kui
tegelikud tooted. Puljongiga l&bi viidud uuringud vdivad anda kasulikku teavet nditeks
sdilitustemperatuuride suhteliste erinevuste kohta, kuid ei pruugi anda tépset teavet
paljunemise kohta tegelikus tootes;

. Lm-1 inokulaadi kontsentratsioon ja maht on nende otstarbeks sobivas vahemikus
(EURL Lm, 2021). Avaldatud uuringus peab paljunemise jalgimise voimaldamiseks
olema kontsentratsioon samas vahemikus nagu EURL Lm-1 tehnilises
juhenddokumendis. Inokulaat ei tohi muuta toote pH-d, aw-d ega suurendada toote
puhverdusvdimet jne. Uuringut voib kasutada tegeliku toote eeldatavate turustamis-,
ladustamis- ja kasutamistingimuste hindamiseks;

o inokulaat on ldbinud toGtlemise, mis pdhjustab stressi voi kohanemist (nditeks
kokkupuude kiilmaahela temperatuuridega) ja mdjutab taastumisperioodi (lag-faasi)
parast inokulaadi lisamist tootele.

3. Aruanded toiduga levivate listerioosipuhangute kohta

Sarnaste tooteliikidega ning Listeriaga seotud toidutekkeloste nakkushaiguspuhangute
aruannete analiiiis on iiks olulisemaid uurimusi, mida peaks arvesse votma. Need on kasulikud
haiguspuhangu pohjuse kindlaks tegemiseks ja vélja selgitamiseks, kas uuritav toit v3ib olla
korge riskiga Lm-ga saastumise ja toiduga leviva listerioosi pohjustamise seisukohast.

Toiduga leviva listerioosi puhangul on tavaliselt rohkem kui iiks pohjus. Saastatuse tase voib
monel juhul olla kdrge ja/voi ebaiihtlaselt jaotunud. Madalam saastatuse tase voib pdhjustada
haigusi suure nakkusriskiga isikutel, nt rasedad, imikud, eakad ja immuunpuudulikkusega
inimesed (Toidu- ja Podllumajandusorganisatsioon/Maailma Terviseorganisatsioon, 2004).
Puhang voib olla pdhjustatud patogeeni paljunemisest toGtlemise varajases etapis voi toidu
ajutisest kokkupuutest tugevalt saastunud pinnaga (ristsaastumine keskkonnast). Sellistel
juhtudel voib haigus ilmneda isegi siis, kui tootmisahela viimases etapis (talust taldrikule)
paljunemist ei toimu, sest see toimus varem tdotlemise kdigus. Muudel juhtudel tekivad
puhangud patogeeni paljunemise tottu pikaajalise ladustamise vOi1 vale temperatuuri
tingimustes.

4. Tehisintellekti abil saadud kirjanduse kokkuvotted

Tehisintellekt on viimaste aastate jooksul oluliselt arenenud kui teadmistest kokkuvotete
tegemise vahend. Kuigi see on kiire lilevaate saamiseks kasulik vahend, peab toidukaitleja siiski
kontrollima, et teave on usaldusvddrne ja holmab uuritava toote halvimat vodimalikku
stsenaariumi. Kui kasutatakse tehisintellekti, peab kasutaja suutma tulemust pohjendada. Tuleb
ka mairkida, et tehisintellektipdhised vahendid vdivad rakendada oma algoritme pdhinedes
kallutatud andmebaasidele ja voivad seetottu vilja jétta olulist teavet voi anda eksitavaid
tulemusi, isegi kui koostatud aruanne tundub veenev. Tulevikus on oodata, et tehisintellekti
kasutamine muutub iiha levinumaks ja seda reguleeritakse rangemalt. Tehisintellekt ei saa
asendada sdilimisaja kinnitamiseks ja kontrollimiseks vajalikke uuringuid, kuid seda voib
kasutada asjakohaste teabeallikate leidmiseks, mida kvalifitseeritud asjatundjad peavad
kriitiliselt hindama.
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6.4. Ennustav mikrobioloogia

6.4.1. Sissejuhatus

Ennustava mikrobioloogia eesmérk on ennustada mikroorganismide kéitumist toorainetes,
pooltoodetes ja valmistoodetes nende tootmise ja/vdi ladustamise ajal. Selleks todtatakse vélja
matemaatilised mudelid (esmased ja teisesed mudelid) puljongis ja/voi toidus, et ennustada
keskkonnategurite (nt temperatuur) ja olemuslike tegurite (nt pH, vee aktiivsus (aw)) ja/voi
inhibiitorite (nt orgaanilised happed ja CO2) moju Lm-i kditumisele. Viimastel aastatel on selles
valdkonnas tehtud mirkimisvairseid edusamme, eelkdige andmete kogumisel ja mudelite
viljatootamisel, et toidus Lm-i paljunemist ennustada. Ténapdeval on kirjanduses saadaval
andmed ja mudelid, millest osa on rakendatud kasutajasdbralikku tarkvaras, et need laiemale
publikule kittesaadavamad oleks.

6.4.2. Mudelitel pohinevad léihenemisviisid

Mikroorganismide kiditumise ennustamiseks voib kasutada kahte peamist mudelil pdhinevat
lahenemisviisi: (1) piirmudelid ja (2) kineetilised mudelid:

- (1) Piirmudeleid kasutatakse sihtorganismi paljunemise tdendosuse ennustamiseks
konkreetsetes tingimustes. Erinevalt kineetilistest mudelitest ei ennusta piirmudelid
mikroobide kontsentratsiooni aja jooksul. Toidu olemuslike omaduste (nt pH/aw) ja
ladustamistemperatuuri pdhjal kasutatakse seda meetodit Lm-i paljunemise tdendosuse
ennustamiseks toidus, mida vorreldakse eelnevalt maddratletud kiinnisvairtustega
(Augustin et al. 2005):

o kui arvutatud kasvutdendosus on alla 10%, siis tootes Lm ei paljune;

o kui arvutatud kasvutdendosus on vahemikus 10% kuni 90%, on jérelduse tegemiseks
vaja tdiendavaid uuringuid (kineetiline mudel ja/vdi nakatamiskatse);

o kui arvutatud kasvutdendosus on iile 90%, siis vdib tootes Lm paljuneda.

Need mudelid vdivad aidata toidukiitlejal liigitada oma toidud méiruses (EU) nr 2073/2005
maédratletud kategooriatesse, milles voib paljuneda Lm (kategooria 1.2) ja milles ei paljune Lm
(kategooria 1.3).

- (2) Kineetilised mudelid iihendavad endas esmased ja teisesed mudelid, et ennustada
organismide kontsentratsiooni aja jooksul, vottes arvesse kasvu ajal esinevaid erinevaid
keskkonnategureid. Selliste mudelite kasutamise eesmirk on arvutada, vottes arvesse
esialgset saastumise taset (nt tootmise 10pp), Oigusaktides sitestatud mikrobioloogilise
piirmééra saavutamiseks vajalikku aega.

Uldiselt on hea tava alustada tootearenduses kasvu/kasvu puudumise stenaariumist
(tootearenduse viisil, et selles ei paljuneks Lm) ja seejdrel kasutada kineetilisi mudeleid
toestamaks, et Lm jadb esialgset saastatumise taset arvestades sdilimisaja 10pus alla 100 cfu/g.

Toodete puhul, milles Lm vdib paljuneda, on vdimalik kasutada kineetilisi mudeleid nditamaks,
et sdilimisaja 1opus ei lletata piirméddra 100 cfu/g. Toidus mikroobide lag-faasi ja kasvukiirust
ennustavad kineetilised mudelid aitavad toidukéitlejatel hinnata Lm-i paljunemist toidus selle
ladustamise ajal. Seda saab teha (i) deterministlikul viisil, vOttes arvesse sisendtegurite
kordumatuid véirtusi, voi (ii) stohhastilisel viisil, vOttes arvesse sisendteguritega seotud
varieeruvust.
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il.

Deterministlikus ldhenemisviisis kombineeritakse pH-, aw- ja temperatuuriprofiili
kordumatu védrtus algkontsentratsiooniga, et ennustada Lm-i kontsentratsiooni aja jooksul
kuni séilimisaja I6puni. Lm-i kontsentratsiooni kordumatu viirtus saadakse sdilimisaja
16pus ja seda on lihtne vorrelda piirméidraga 100 cfu/g.

Stohhastilises ldhenemisviisis kirjeldatakse tegureid nende jaotumiste abil, mis
peegeldavad erinevaid muutujate allikaid, mida vdib prognoosi kaasata. Sellisel juhul,
vottes arvesse uuritavas toidus kasutatavate tiivede varieeruvust, toidule omast t66tlemist,
partiidevahelist ja partiisisest varieeruvust ning eeldatavaid turustamis-, ladustamis- ja
kasutamistingimusi, saadakse jaotumine, mis iseloomustab Lm-i kontsentratsiooni
sdilimisaja 1opus. Sellisel juhul voib kriteeriumi tditmise hindamiseks vorrelda viljundi
jaotumise korget protsentiili piirmééraga 100 cfu/g.

6.4.3. Eeltingimused ennustava mikrobioloogia mudelite kasutamisel
sdilimisaja valideerimiseks

Ennustava mikrobioloogia mudeleid peavad rakendama asjakohaselt koolitatud ja kogenud
kasutajad. Enne ennustava mikrobioloogia mudelite kasutamist peab toidukditleja koguma
teavet nagu toidu fiilisikalis-keemilised omadused, taotletav sdilimisaeg ja pohjendatud esialgse
saastumise tase (vt 6.1, 6.2 ja II lisa). Toidukaiitlejad peavad omama teadmisi prognoosimiseks
kasutatavatest mudelitest ja nende aluseks olevatest hiipoteesidest. Mudelid tuleb kavandatud
kasutusotstarbe jaoks valideerida. Mudelite valideerituse tagamiseks on voimalik kasutada
avaldatud mudeleid ja kodeerida need programmeerimistarkvarasse voi kasutada ennustava
mikrobioloogia tarkvara, millest osa on toiduohutusametid voi padevad asutused hinnanud (vt
6.4.6).

Kineetilisi mudeleid vaagides voib eristada kahte peamist riihma.

1.

ii.

Konkreetsele toitudele mitteomastest kasvukeskkondadest saadud andmetel pohinevaid
mudeleid voib kasutada Lm-i kditumise esimesena hinnanguna. Neid kasutatakse mitmete
tegurite, nditeks toidule olemuslike omaduste (pH ja ay) voimaliku mdju kirjeldamiseks
mudeli sisendina. Need on head valikud, kui uuritava toidu kohta puuduvad nakatamiskatse
andmed. Piiranguks on siiski asjaolu, et moned neist mudelitest ei suuda mikroobide
kéitumist toidus tépselt kirjeldada (nt ei vdeta arvesse konkurentsivdimeliste looduslikult
esinevate mikroorganismide moju). Pange tdhele, et kasvukeskkonnas vilja tootatud
mudelite usaldusvéddrsust on vOimalik tdiustada, valideerides neid toidust saadud
nakatamiskatse andmetega (ISO/DIS 23691).

Toidumaatriksilpohinevad mudelid tootatakse vélja nakatamiskatsete andmete pdhjal ja
neid kasutatakse seejdrel mikroobide  kditumise  prognoosimiseks,  vdttes
sisendparameetritena arvesse toidu fiilisikalis-keemilisi omadusi (nt pH, aw, orgaaniliste
hapete kontsentratsioon jne) ja ladustamistemperatuuri. Vilja on pakutud ka moned
lihtsamad toidu mudelid, mis arvestavad ainult iihe sisendteguri (nt temperatuuri) mdju, et
ennustada mikroorganismide kéitumist konkreetses toidus, fiiiisikalis-keemiliste omaduste
tapsustamise vajaduseta, kuna need on mudeli védljatootamise kdigus kaudselt mudeli
parameetritesse kaasatud. Siin on piiranguks see, et muutused toidu koostises, mis
pohjustavad olulisi muutusi pH-tasemes ja/vdi muudes toidu olemuslikes omadustes,
muudavad nn lihtsa toidu mudeli kasutamise kehtetuks. Usaldusvdidrsemate prognooside
saamiseks on vdimalik lisada ka muid sisendtegureid (nt siilitusained, muundatud
atmosfadr, teiste mikroorganismide konkurents jne), kuid selleks on vaja rohkem
sisendandmeid.
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Kdigil juhtudel on oluline dokumenteerida pohjendused asjaomasete mudelite kasutamiseks ja
sisendparameetrite vdirtused. See tuleb nditeks kasuks kindlaks tegemisel, milline kahest
erinevate fliisikalis-keemiliste omadustega (nt pH, aw) toidust vdimaldab Lm-i kiireimat
paljunemist voi kui palju mdjutab vale ladustamistemperatuuri ajaline kestus Lm-i paljunemist
toidus.

6.4.4. Mudeli sisendite méiaratlemine

Oluline on dokumenteerida pdhjendused asjaomaste mudelite kasutamiseks ja mudeli
prognoosi koostamisel kasutatud sisendparameetrite viddrtused. Tarkvara Oige kasutamise
tagamiseks on oluline moista toidu fiiiisikalis-keemilisi omadusi. See holmab parameetreid
nagu pH, ay, statsionaarne faas ja vee soolasisaldus (soola % vees), samuti toote
sdilitustemperatuurid kogu selle sdilimisaja jooksul eeldatavates turustamis-, ladustamis- ja
kasutamistingimustes.

Toidukiitlejad peavad mudelite sisendvdirtuste valimisel tuginema usaldusviirsetele
andmetele. Niiteks toidu pH- ja aw-véartuste sisestamisel peavad kasutatavad vairtused olema
saadud mitmest analiiiitilisest testist, mis tagab nii partiidevahelise kui ka partiisisese
varieeruvuse piisava kajastamise. Kuna moned fiilisikalis-keemilised omadused vdivad
erinevate partiide vahel veidi erineda, peavad valitud parameetrid esindama uuritava toote
halvimat voimalikku stsenaariumi (vt punkti 6.2.3).

Mitmest koostisosast koosnev liittoit (nt valmistoiduna miitidav vdileib, mis koosneb lihast,
salatist, leivast, vOist ja majoneesist) fiilisikalis-keemiliste omaduste kindlaksmadramisel on
oluline modta iga koostisosa omadusi eraldi, kuid seda pérast liittoote valmistamist, et erinevad
koostisosad saaksid omavahel reageerida. Uuritavat toodet ei ole soovitatav homogeenida, seda
segades voi lahjendades enne selle fiilisikalis-keemiliste omaduste (nt pH ja vee aktiivsus (aw))
analtitisimist. Liittoidu koostisosade omaduste moistmine on oluline, kuna iiks koostisosa voib
toetada Lm-1 paljunemist tOhusamalt kui teised. Niiteks voib korge pH- ja aw-védrtusega
tarbimisvalmis liha toetada Lm-i paljunemist paremini kui madalama pH-véartusega majonees.
Kui modelleerimist teostatakse mitmest koostisosast koosneva liittoidu puhul erinevate toiduga
levivate patogeenide voOi indikaatorbakterite kasvukiiruse prognoosimiseks, peab mudelis
kasutatav awja pH vastama halvima vdimaliku stsenaariumiga koostisosa omadustele.

6.4.5. Ennustava mikrobioloogia praktiline rakendamine

Ennustav mikrobioloogia voib olla kasulik paljudes rakendustes, néiteks:

J mikroorganismide kasvu tdendosuse prognoosimine toidus, kasutades piirmudeleid;

. bakterite kasvu prognoosimine erinevates tingimustes kineetiliste mudelite abil;

. saastatuse taseme hindamine sdilimisaja konkreetsel pieval,

. partiidevahelise varieeruvuse moju hindamine stohhastilise ldhenemisviisi abil;

. koostise optimeerimine (lisandid, pH, sool), et tagada ohutus disaini abil;

J kiilmaahela katkemise modju hindamine ja erinevate ladustamisstsenaariumite
katsetamine;

J protsessi kriitilise tdhtsusega kontrollpunkti piisava taseme médramine (nt tootmise

10pus saavutatava tulemuseesmirgi véirtus, et saavutada sdilimisaja 1dpus
toiduohutuse eesmark 100 cfu/g );

° soelumisvahendina, et tuvastada sarnaste toodete riihmas halvima vo&imaliku
stsenaariumi toode, enne kui vaid halvima vdimaliku stsenaariumiga toote suhtes
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viiakse l4bi nakatamiskatse.

6.4.6.

Levinud ennustava mikrobioloogia tarkvara niide

Tanaseks on tuvastatud iile neljakiimne ennustava mikrobioloogia tarkvaraprogrammi, millel
on mitmeid vdimalikke rakendusi, sealhulgas sédilimisaja mikrobioloogiline prognoosimine Lm-
ga seoses (Possas, Valero, & Pérez-Rodriguez, 2022; Tenenhaus-Aziza & Ellouze, 2015).
Soovitatav on valida td6vahendid, mis pdhinevad mudelitel, mida on kisitletud teaduslikes
publikatsioonides ja kasutatud valideerimisel toidus. Lm-i paljunemise prognoosimiseks on
saadaval mitmed valideeritud mudelitega tarkvaravahendid. Tabelis 2 on esitatud teabe

saamiseks mitteammendav loetelu.

Tabel 2. Lm kasvu prognoosimiseks kasutatavate tarkvaravahendite mitteammendav loetelu

Mudelil
Tarkvara Ligipaas Hind Stell(;?iiz:sioon {)ﬁ(;l}:r?:VKaasatudtegurid Maatriks
misviis
Temperatuur (°C), NaCl
veefaasis (%), pH,
suitsukomponendid,
fenool (ppm), CO2 (%)
tasakaalukontsentratsioon
(Dalgaard, vabaruumis, nitrit Jahutatud
p: p. . . - .
FSSP Etzik///fss food dtTasuta andMejlholm, D (mg/kg), orgaanilised mereannid ja
E— 2019) happed (ppm) veefaasis lihatooted

(dadikhape, bensoehape,
sidrunhape, diatsetaat,
piimhape, sorbiinhape)

piimhappebakteritega voi

ilma
Temperatuur, pH, ay,
nitrit, CO2
’ ’ Jahutatud
fenooliihendid, lia;lal‘ioi):le d
https://www.food https://zenodo.or olrgaamhsefl"h.apped (’?t Mudeleid saab
piimhape, dddikhape) ja kalibreerida

Kasvuennustajasctech.com/growt Tasuta g/records/142815D+S

h-predictor 69

mis tahes inhibeerivad
tihend koos selle
minimaalse inhibeeriva
kontsentratsiooniga
(MIC).

erinevate toitude
jaoks, kohandades

védartust fref

Keedetud sealiha,

http://www.ars.us hot dogid
. .( ‘. S .. . .
IPMP da.eov/Main/Doc Temperatuur, siis veiselihaga,
. R B C . Y C v e . ~
Diinaamiline <50y RallIoc — Tasuta (Huang, 2014) D kaudselt jareldatud toidu kovaks keedetud
.. s.htm?docid=253 . ~ .
prognoosimine mudelist munad, 16hemari,
- virskelt 16igatud
muskusmelon
T.e mperatuur, p H, av, . Kiilmsuitsuldhe.
nitit, CO2, pihape Ja - fugeieid saab
Svm'Previ https://sympreviu Arikasu(Couvert et al., DS {rﬁsnz 1? s 1116 CTVat  Kalibreerida mis
Y VIUS - seu tuseks 2017) uhen olos .Seh.eb . tahes toitu jaoks,
minimaalse inhibeeriva y o0 4o des
kontsentratsiooniga .
(MIC) vaartust lopt
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https://zenodo.org/records/14281569
https://zenodo.org/records/14281569
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https://zenodo.org/records/14281569
https://zenodo.org/records/14281569
http://www.ars.usda.gov/Main/Docs.htm?docid=25312
http://www.ars.usda.gov/Main/Docs.htm?docid=25312
http://www.ars.usda.gov/Main/Docs.htm?docid=25312
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Mitmed
toidukategooriad,
sh liha, kala,
piimatooted,
valmistoidud.
Mudelid toetavad
Temperatuur, pH, ay, mikroobide kasvu,
nitrit, CO2, siilitusained, inaktivatsiooni,
pakendi atmosfair, ay, ellujddmist
NaCl, orgaanilised hindavaid ja
happed (nt piimhape),  tdendosuslikke

Tasuta Cubero-
httos://www micr (vajalik Gonzalez, S., et
MicroHibro . registre al. (2019); Perez-D+S
ohibro.com = .
erimine Rodriguez, F. et

) al (2025) aja-temperatuuri seeria  QMRA mooduleid.
Mudeleid voivad
kasutada kogenud
kasutajad ja/voi
neid saab
valideerida/kalibre
erida
https://combase.e Temperatuur, pH ja
rre.ars.usda.gov/ (Baranyi aw/NaCl, VOI
Mairkus: L. &Tamplin, temperatuur, pH,
ComBase {nono.cytogenes 'e Tasuta 2004)Baranyi J. D aw/NaCl, CO2 VOI Kasvukeskkond
ja L. innocua and temperatuur, pH,
andmete pdhjal RobertsT.A.(199 aw/NaCl, piimhape (ppm)
vilja tootatud 4). VOI temperatuur, pH,
mudelid aw/NaCl, nitrit (ppm)

NA: pole saadaval, D: deterministlik, S: Stohhastiline; D+S: moned moodulid kasutavad deterministlikke
mudeleid ja teised stohhastilisi mudeleid.

6.4.7. Eelised ja piirangud

Ennustavad mikrobioloogilised mudelid on kasulikud selliste toitude viljatdotamiseks, mis on
ohutuks kujundatud ja kus Lm ei paljune. Neid saab kasutada ka vdhese kuluga patogeeni
kditumise kiireks ennustamiseks toidus, milles Lm voib paljuneda (kui mudel on loodud ja
valideeritud, saab seda kasutada mitu korda ilma lisakuludeta). Nende mudelite abil on voimalik
simuleerida erinevaid stsenaariume, et kajastada temperatuuri ja kiilmaahela koosseisu
muutuste moju ladustamise ajal, uuritud toidu partiidevahelist varieeruvust ning ka tiive
varieeruvust tdiendavaid katseid tegemata. Kui ennustavad mikrobioloogilised mudelid on
valideeritud nakatamiskatse andmetega, saab neid kasutada lisakuludeta Lm-i kditumise
ennustamiseks, vottes arvesse lithikese aja jooksul suurenevat eeldatavate varieeruvuse allikate
arvu, vorreldes ainult nakatamiskatse uuringust saadavate tulemustega.

Ennustava mikrobioloogia mudeleid peaks siiski kasutama ainult koolitatud kasutajad. Sobiva
mudeli ja digete sisenditegurite valik on mdnikord kiillaltki keeruline.

Naiteks, kui on saadaval nii puljongi kui ka toidu mudelid, tuleb eelistada toidu mudeleid. Seda
valikut ei soovitata juhul, kui mudeli viljatootamisel kasutatud toit (nt piim) erineb oluliselt
toidust, mille kohta prognoose vajatakse (nt liha).

Lisaks voib lag-faasi prognoos olla vihem usaldusvddrne kui maksimaalse kasvukiiruse
prognoos. Kui aluseks olevat hiipoteesist pole selget arusaama, on kdige parem kasutada
halvima vdimaliku stsenaariumi ldhenemist ja prognooside tegemisel lag-faasi mitte arvesse
votta. Simulatsioonide ldbiviimisel vOib algse ja 10pliku saastatuse taseme médramine olla
samuti keeruline ning avaldada simulatsiooni tulemustele olulist mdju.
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Lisaks on orgaanilised happed inhibiitorid, mida saab kasutada sisenditeguritena, et piirata Lm-
i paljunemist ja pakkuda vilja ohutuks kujundatud koostised. Kuid ainult nende
dissotsieerimata kuju on aktiivne ja seda kasutatakse Lm-i paljunemise digete prognooside
saamiseks. Sisendandmete saamiseks kasutatav analiilisimeetod on samuti kriitilise tdhtsusega
(parim on kasutada sama analiilisimeetodit, mida kasutati mudeli valjaté6tamisel).

Lopetuseks, kui kasutatakse ennustava mikrobioloogia tarkvara, peab kasutaja olema kindlasti
tuttav todvahendi iilesehitusega. Toepoolest, samu mudeleid voib kasutada erinevate liidestega
erinevates toovahendites ning oluline on mdista (vdi saada selle kohta asjakohane koolitus),
kuidas mudelisse tegurite erinevaid vaartuseid sisestatakse ning kuidas mudeli simulatsioonide
tulemusi loetakse ja tdlgendatakse (nt deterministlikud vs. stohhastilised simulatsioonid).

Hoolimata oma piirangutest on prognoosmudelid endiselt védartuslikud vahendid, millega Lm-i
paljunemist toidus hinnata. Ténu wuutele koolituskavadele on péddevate asutuste ja
toostusvaldkonna uue pdlvkonna toiduohutuse spetsialistidel lihtne neid mudeleid ja tarkvara
kasutada, sest nad moistavad histi nende piiranguid. Kahtluste tekkimisel peaksid
toidukditlejad ndu pidama kolmandate osapooltega, kes on ennustava mikrobioloogia
asjatundjad, voi kaaluma muude kittesaadavate uuringute (nt nakatamiskatsed) kasutamist.

6.5. Nakatamiskatsed

Nakatamiskatse on laboratoorne uuring, mida kasutatakse toote mikrobioloogilise ohutuse
hindamiseks. Selle eesmérk on kinnitada sdilimisaeg kindlates ladustamistingimustes, saades
teavet Lm-i kéitumise kohta (paljunemine, ellujddmine voi vihenemine) kunstliku nakatamise
korral.

Nakatamiskatseid on kahte tiiiipi:

. nakatatud mikroorganismi kasvupotentsiaali (A) hindav nakatamiskatse;

. nakatamiskatse, millega hinnatakse maksimaalset kasvukiirust ([lmax).
Nakatamiskatset voib 14dbi viia iihel tootel voi ilihte tooteriihma esindaval tootel. See peaks
olema selgelt mirgitud katse aruandesse.

6.5.1. Nakatamiskatse ldbiviimise eeltingimused ja tehniline teave

Nakatamiskatse viiakse tavaliselt 1dbi laboratooriumis toidukiitleja palvel. Toidukéitleja peab
laborile enne nakatamiskatse alustamist andma vajaliku teabe toote ja tootmisprotsessi kohta.
See voOimaldab laboril teha teadlikke otsuseid nakatamiskatse ldbiviimisel, mis holmab
jérgmist:

- Lm-i paljunemist mojutavate tegurite kindlaksméédramine;

- toote iseloomustus ja toote ning tootmisprotsessi varieeruvuse allikate hindamine (vt
punkti 6.2);

- tdendamine, et nakatamiskatsete kdigus analiilisitud tooted on tootmise suhtes
representatiivsed.

EURL Lm-i tehniline juhenddokument (EURL Lm, 2021) esitab peatiikis 6.1 olulised
eeltingimused, mida tuleb enne nakatamiskatse alustamist ja labiviimist arvesse votta.

- Toote kirjeldus (toote kaubanduslik nimetus, kaal jne), uus koostis, uus toode voi toode,
millel on tootmise ajalugu.

- Tootlemistingimused  (vdhemalt tootmisprotsessi  olulised tingimused: niiteks
kuumtootlemine, kuivatamine, suitsutamine, laagerdamine, viilutamine, hakkimine,
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kiilmutamine, sulatamine, soolamine, pakendamine jne).
- Toote koostis (mérgitud tootel).

- Toote omadused, sealhulgas toote partiidevaheline ja partiisisese varieeruvus. Samuti on
oluline mérkida, et teatavate toidukategooriate puhul muutuvad siilimisaja jooksul
teatavate omaduste vaartused (nt kddritatud toodetes, juustudes pH-véartused voi kuivades
sinkides, kdvades juustudes aw-véirtused).

- Lopptoote pakendi seisukord (hdlmab toote fotot).

- Siilitamistingimused séilimisaja jooksul (vottes arvesse eeldatavaid transporditingimusi,
ladustustingimusi tootja, jaemiiiigi ja tarbija juures).

- Toote sidilimisaeg, soovituslikud (pakendil olevad juhised) ja eeldatavad
kasutustingimused.

Lm-i paljunemise hindamiseks tehtava nakatamiskatse ldbiviimise metoodika iiksikasjad on
esitatud standardis EN ISO 20976-1 ja tépsemalt kirjeldatud EURL Lm-i tehnilises
juhenddokumendis (EURL Lm, 2021). Oluline on mérkida jargmist.

- Tootmisprotsessi ja toote varieeruvuse arvesse vOtmiseks on soovitatav teha
nakatamiskatse kolme eri tootmispievadel toodetud partiiga.

- Enne nakatamiskatse alustamist tuleb teada vidhemalt selliseid fiiiisikalis-keemilisi
omadusi nagu pH-vidirtus ja vee aktiivsus. Lisaks tuleb mddta ka muid tegureid (nt
orgaanilised happed), kui need on Lm-i paljunemise kontrollimiseks tootes olulised.
Arvesse voib votta ka looduslikult esinevate mikroorganismide (nt mesofiilsed voi
psiihhrotroofsed aeroobsed mikroorganismid, piimhappebakterid, Pseudomonas spp.,
parmid ja hallitusseened) fooni.

6.5.2. Kasvupotentsiaali hindav nakatamiskatse

Kasvupotentsiaali (A) hindav mikrobioloogiline nakatamiskatse on laboratoorne uuring,
millega moddetakse Lm-i kasvu kunstlikult saastatud toidus, mida séilitatakse ettendhtavates
tootmisi-, ladustamis- ja kasutamistingimustes. See peab kajastama ettendhtavaid tingimusi,
mis voivad esineda kogu turustusahelas, sealhulgas tootmise ja tarbimise vahelisi
ladustamistingimusi.

Kasvupotentsiaal (A) on erinevus katses tdheldatud korgeima Lm-i kontsentratsiooni logl0 ja
katse alguses mdddetud Lm-i kontsentratsiooni logio vahel.

Kasvupotentsiaal (A) = (korgeim tdheldatud Lm-1 kontsentratsioon) - (algne Lm-i
kontsentratsioon). Vt EURL Lm-i tehnilise juhenddokumendi punkt 6.2.1. (EURL Lm, 2021).

Nakatamiskatse kédigus loendatakse Lm-i saastumise pdeval ja sdilimisaja 10pus, vahepealsed
proovivotukohad jaotatakse kogu séilimisaja jooksul.

Mikrobioloogilisi nakatamiskatseid, millega hinnatakse kasvupotentsiaali (A), vOib kasutada
alltoodud eesmérkidel.

. Toidu klassifitseerimine:
kui A > 0,5 logio, liigitatakse toit kui ,,valmistoit, milles voib paljuneda Lm, vélja arvatud
imikutele ja meditsiiniliseks eriotstarbeks ettendhtud valmistoit” (kategooria 1.2), kui A
< 0,5 logio, liigitatakse toit kui ,,valmistoit, kus Lm ei paljune, vilja arvatud imikute
valmistoit ja meditsiiniliseks eriotstarbeks ettendhtud valmistoit™ (kategooria 1.3),

. Lm-1 paljunemise kvantifitseerimine toidukategoorias 1.2 vastavalt miératletud
eeldatavatele tingimustele tootmise ja tarbimise vahelisel ajal.
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o Tootmisetapis esineda vdiva Lm-i maksimaalse kontsentratsiooni kindlaks
méiidramine, et jargida sdilimisaja 10pus piirmiira 100 cfu/g.

o Protsessi kdigus tuleb kehtestada vahepealsed piirmairad, mis peavad olema piisavalt
madalad tagamaks, et sdilimisaja Iopus ei iiletataks piirmddra 100 cfu/g (joonis 4).

Sellist tiilipi nakatamiskatse puuduseks on tdlgendamise paindlikkuse puudumine: tulemused
kehtivad ainult kindlaksmédaratud tingimustes analiilisitud toote puhul, mistottu tuleb iga
muudatuse korral (nt erinevate aja-temperatuuri profiilide kasutamine, koostisosade voi retsepti
muutmine) teha uus katse.

Nakatamiskatse ajal (katsetihikute inkubeerimisel) kohaldatavad ladustamistingimused peavad
vastama tingimustele, millele toode tavapdrase kasutamise korral tdendoliselt kuni sdilimisaja
16puni allub. See peab hdolmama kiilmaahela eeldatavat temperatuurivahemikku: tootmisest
jaemiiiigini, jaemiiligis ladustamisest kuni tarbija juures hoiustamiseni.

Toidukaiitleja vastutab selle eest, et ladustamistingimused oleksid realistlikud, vottes arvesse,
et pakendil mérgitud ladustamistemperatuuri ei pruugi alati olla vdimalik kogu kiilmaahela
véltel (tootmisest tarbimiseni) siilitada. Kui nakatamiskatse kdigus kasutatakse sobimatut
ladustamistemperatuuri (tavapdrasest madalam temperatuur), vdidakse Lm-1 paljunemist
alahinnata ja ohutut sdilimisaega {iile hinnata. Toidukiitleja peab toote siilimisaja
kindlaksmédramiseks kasutatud temperatuuri (temperatuure) nduetekohaselt pdhjendama ja
dokumenteerima.

Kui kiilmaahela temperatuuri ja kestuse kohta andmed puuduvad, tuleb kasutada EURL Lm-i
tehnilise juhenddokumendi (EURL Lm, 2021) tabelis 4 esitatud vaikimisi temperatuuri. Kui
andmed on kattesaadavad, tuleks neid kasutada. Sellisel juhul tuleb kasutada andmevaatluse 95.
protsentiili. Toidukéitleja peab laborile andma sobiva aja-temperatuuri profiili, mida
nakatamiskatses kasutada, vottes arvesse sihtrithma ja vastavat vaikimisi temperatuuri.

6.5.3. Nakatamiskatse, millega hinnatakse maksimaalset kasvukiirust

Maksimaalset kasvupotentsiaali (pmax) hindav mikrobioloogiline nakatamiskatse on
laboratoorne uuring, millega mdddetakse Lm-i kasvukiirust kunstlikult saastatud toidus, mida
hoitakse kindlal temperatuuril. Usaldusvéérse pmax médramise jaoks on oluline, et uuringut ei
teostataks viga madalatel temperatuuridel ja et valitaks sobiv temperatuur, et jilgida aja jooksul
kogu kineetikat, mis iseloomustab Lm-1 paljunemist. Usaldusvéérse pmax-i hinnangu abil on
voimalik simuleerida eeldatavaid ladustamistingimusi, sealhulgas nditeks
temperatuurierinevusi transpordi, turustamise ja ladustamise ajal.

Mikrobioloogilisi nakatamiskatseid, millega hinnatakse maksimaalset kasvupotentsiaali
(umax), voib kasutada alljdrgnevatel eesmérkidel.

J Lm-i paljunemise hindamine ja kvantifitseerimine erinevatel
ladustamistemperatuuridel, et hinnata Lm-i kogu kasvupotentsiaali toote sédilimisaja
jooksul.

. Tootmisetapis esineda vdiva Lm-i maksimaalse kontsentratsiooni kindlaks

madramine, et jargida sdilimisaja 10pus piirmééra 100 cfu/g.

. Lm-i  kontsentratsiooni middramine konkreetsel sdilimisaja pédeval, kui
algkontsentratsioon on teada.

Nakatamiskatse viiakse 1dbi iihel piisival temperatuuril. Katse kestus peab olema piisavalt pikk,
et jdlgida kogu Lm-i kasvukdverat, ning see aeg voib olla uuritud sdilimisajast pikem vai lithem.
Nakatamiskatse kédigus maddratakse Lm arvukus proovivotupunktides, mis katavad koiki
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kasvufaase.

Eksponentsiaalse kasvu puhul annab rakkude arvu naturaallogaritmi arvjoonis aja suhtes sirge
joone. Selle joone kalle on bakterite maksimaalne kasvukiirus (pmax).

Sellise nakatamiskatse eelis, mis hindab maksimaalset kasvukiirust, on paindlikkus: kui
kasvukiirus on kindlaks méératud teatavates aja- ja temperatuuritingimustes, saab seda hinnata
ka teistes aja- ja temperatuuritingimustes uut nakatamiskatse vajaduseta, eeldusel, et uuritava
tiive pohivéartused on kindlaks méaratud.

Sellise nakatamiskatse iiks puudus on, et see ei ole mdeldud lag-faasi kindlaksmiiramiseks,
mis vOib viia erinevate hinnatuid Lm-i1 kontsentratsioonideni olenevalt sellest, kas seda
arvestatakse vOi mitte. Adekvaatsete uuringute abil saab lag-faasi paremini iseloomustada.

6.5.4. Nakatamiskatse tulemuste tolgendamine
Toidukéitleja vastutab nakatamiskatse tulemuste tdlgendamise eest.

Komisjoni méiruse (EU) nr 2073/2005 1. peatiiki I lisa allmirkuses 5 on tdpsustatud, et
toidukditlejad vdivad protsessi kdigus kehtestada vahepealsed piirmdirad, mis peavad olema
piisavalt madalad tagamaks, et sdilimisaja 10pus ei iiletataks piirmddra 100 cfu/g. Kui Lm-i
kasvupotentsiaal on teada, vOib vastavad vahepealsed piirméddrad méadrata nagu joonisel 4
ndidatud.

Kui toidus voib paljuneda Lm (A > 0,5 log10), vaib védrtust A paljunemise hindamiseks: Lm-i
korgeim kontsentratsioon toidu sdilimisaja jooksul = Lm-i algkontsentratsioon + A. Praktikas
vOib Lm-1 kdrgeimat kontsentratsiooni kasutada selleks, et madrata, kas kogu toidu séilimisaja
jooksul piirmééira 100 cfu/g on iiletatud voi mitte.

100 cfu/g Maksimaalne piirmaar

2.0 Log cfu/g
Max & = Max A = Max A = Max B = 100 cfu/g
Log (100) = 2.0 Log cfu/g
2.0Llog—(-1.4lcg) = 2.0log-(-1.0 log) = 2.0Leg - (0.0 log) = 2.0 Log - (1.0 log) =

3.4 Log cfufg 3.0 Log cfu/g 2.0 Log cfu/g 1.0 Log cfu/g

-
~ Vahepealne piirmaar

-~ 510 cfu/g
10 cfu =10
1g
Log (10) = 1.0 Log cfu/g

10 cfu/g
1.0 Log cfu/g

< 1cfu/g
Lefu _
19 1
Log (1) = 0.0 Log cfu/g

1.0 cfu/g -
0.0 Log cfu/g -~

Ei ole avastatud 10 g-s
Lefu 01

10g

Log (0.1) =-1.0 Log cfu/g

0.1 cfu/g -
-1.0 Log cfufg -

Ei ole avastatud 25 g-s

1efu -0.04

259

} Log (0.04) =-1.4 Log cfu/g

0.04 cfu/g
-1.4 Log cfu/g

\

Madalam vahepealne piirmaar Kérgem vahepealne piirmaar
Kérgem maksimaalne kasvupotentsiaal Madalam maksimaalne kasvupotentsiaal

Joonis 4. Suhteline kasvupotentsiaal voimaliku vahepealse piirmddra suhtes

Tapsemad andmed nakatamiskatse tulemuste tdlgendamise kohta on kittesaadavad EURL Lm-
i tehnilise juhenddokumendi veebilehel (EURL Lm, 2021).
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6.6. Kestvuskatsed

Lm-ga seotud kestvuskatse on laboratoorne uuring, mille eesmirk on méérata kindlaks Lm-i
kontsentratsioon sdilimisaja I6pus loomulikult saastunud tootes, mida on séilitatud eeldatavates
temperatuuri- ja sdilimisaja tingimustes kdigis tootmise ja tarbimise etappides. Kestvuskatsete
eesmark on kontrollida, et Lm-ga loomulikult saastunud valmistoidud ei iiletaks sdilimisaja
16pus kvantitatiivset piirmééra 100 cfu/g (EURL Lm, 2021).

Vastavalt EURL Lm-i tehnilisele juhenddokumendile (EURL Lm 2021) valmistoidus
sdilimisaja uuringute 1abiviimise kohta seoses Lm-ga, sobivad kestvuskatsed kontrollimiseks
koige paremini. Seda on voimalik saavutada, kui kontrollitakse partiisid, mille kohta on teada,
et need on vidhese Lm-i sisaldusega saastunud (juhtum A). See voib anda ka kasulikku teavet,

kui partii on ootamatult saastunud Lm-ga sellisel tasemel, mida on vdimalik loendada (juhtum
B).

Ainuiiksi kestvuskatseid ei tohiks kasutada Lm suhtes valmistoitude mikrobioloogilise
sdilimisaja valideerimiseks. Selle asemel peaks neid kasutama sdilimisaja kontrollimise
vahendina. Kuna nendes uuringutes kasutatakse loomulikult saastunud partiisid, vdivad need
anda véirtuslikku tdiendavat teavet nakatamiskatsete jaoks, mis jddvad valideerimise
standardmeetodiks. Kestvuskatsetes esinev loomulik saastumine voib tegelikke tingimusi
tdpsemalt kajastada, kuna need vdtavad arvesse selliseid tegureid nagu tiivede varieeruvus,
voimalik rakkude kahjustus voi stress, patogeenide jaotumine tootes ja esialgsed Lm-i
kontsentratsioonid. Need on tdiendavad uuringuid, mis ei asenda nakatamiskatseid, mida
viiakse 14bi halvima vdimaliku stsenaariumi tingimustes, kasutades teaduslikult valideeritud
meetodeid.

6.6.1. Juhtum A: valmistoit, milles v6ib paljuneda Lm ja mis on ménikord
vihese Lm-i kogusega saastunud

Juhtum A on olukord, kus toidukéitleja on juba valideerinud valmistoidu, milles vdib paljuneda
Lm, séilimisaja. Toidukditleja on, 1dhtudes Lm-1 madalast kogusest tootmise 10pus (esialgne
saastumine), Lm-1 paljunemise voimalikkusest tootes histi teadlik ning seda toetavad
toidukditleja andmed (ajaloolised andmed). Kdesoleval juhul saab kestvuskatset kasutada, et
kontrollida, kas sdilimisaja 10pus vastab valmistoit Lm-i piirmédrale 100 cfu/g.

Juhised tihekordse juhusliku proovi votmise kohta kestvuskatsete jaoks on esitatud EURL Lm-
i tehnilise juhenddokumendi (EURL Lm, 2021) lisas 10.15 ja uuringu ldbiviimise protokolli on
kirjeldatud dokumendi punktis 7.2. Kvantitatiivsed mikrobioloogilised analiitisid (st Lm-i
arvuline mairamine) tehakse proovidele nende séilimisaja 16pus kdigi tihikute puhul, mida on
sdilitatud vastavalt EURL Lm-i tehnilise juhenddokumendi punktis 6.2.2.6 kirjeldatud katse
sdilitamistingimustele (EURL Lm, 2021).

6.6.2. Juhtum B: valmistoit, mille partii on ootamatult Lm-ga saastunud

Kui veel toidukditleja kontrolli all olevas valmistoidus avastatakse ootamatult saastumine, voib
toidukditleja seda kasutada voimalusena teha kestvuskatse et hinnata Lm-i paljunemist selles
loomulikult saastunud toidus. See reaalne stsenaarium voib anda tdiendavaid teadmisi Lm-i
paljunemise kohta toidus ja toidu sdilimisaja kohta, mis on varem toiduohutuse
haldamissiisteem raames valideeritud.

Uuringu tulemuste tdlgendamiseks tuleb saastunud partiist voimalikult palju proove votta, et
suurendada saastunud iihiku valimise toendosust (Avis 02-2016, SciCom AFSCA-FAVYV; Avis
03-2022, SciCom AFSCA-FAVYV). Proovid tuleks votta tootmiskuupédevale voimalikult
lahedal. Juhised iihekordse proovi vdotmise kohta on esitatud EURL Lm-i tehnilise
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juhenddokumendi (EURL Lm, 2021) lisas 10.15 ja kestvuskatse ldbiviimise protokolli on
kirjeldatud EURL Lm-i tehnilise juhenddokumendi (EURL Lm, 2021) punktis 7.2.

Kvantitatiivsed analiilisid tehakse monele prooviiihikule, mis on toodetud voimalikult 1&hedal
algsele tootmisajale. Ulejidnud prooviiihikuid tuleb siilitada vastavalt EURL Lm-i tehnilise
juhenddokumendi (EURL Lm, 2021) punktis 6.2.2.6 kirjeldatud soovitatavatele katse
sdilitamistingimustele ja toitu tuleb analiilisida ettenihtud séilimisaja 15pus.

Kvantitatiivseid analiiiise on soovitatav teha ka muudel margitud sdilimisaja alguse ja 10pu
vahelistel kuupdevadel, kui see on vdimalik, kuna see annab tdiendavat kasulikku teavet Lm-i
paljunemise kohta valmistoidus selle sdilimisaja jooksul. Kuna saastatuse tase voib olla madal,
on uuringu tulemuste tolgendamiseks kasulik kasutada loendamise meetodit, mille
médramispiir (LOQ) on piisavalt madal (nt < 10 cfu/g).

6.6.3. Kestvuskatsete tulemuste tolgendamine ja soovitatavad toimingud

Sama protsessi ja samade tingimustega toodetud tootetiiiibi kestvuskatsete puhul voib kogu
sdilimisaja jooksul 100 cfu/g piirmiéra potentsiaalselt iiletavate tihikute eeldatavat hinnangulist
osakaalu arvutada teatava usaldusnivooga (nt 95%), kasutades EURL Lm-i tehnilise
juhenddokumendi punktis 7.2.5 esitatud toovahendit (EURL Lm, 2021). Tulemust
véljendatakse usaldusvahemikuna. Mida suurem on analiiiisitud prooviiihikute arv, seda suurem
on voimalus valida nduetele mittevastav proov ja seega seda kitsam on usaldusvahemik. Kui
toidukditleja suudab koguda kestvuskatsetest olulise hulga tulemusi, mis koik vastavad
piirmddrale 100 cfu/g, tugevdavad need andmed kindlustunnet, et toiduohutuse
haldamissiisteem toimib nduetekohaselt ja et Lm-iga seotud sdilimisaeg oli algselt digesti
méératud ja valideeritud. Kuid kalkulaator nditab, et isegi kui koik tulemused vastavad
nduetele, on olemas siiski lihikute osakaal, mis ei pruugi nduetele vastata. Seetdttu ei tohiks
kestvuskatseid kasutada Lm-ga seotud valmistoidu séilimisaja kinnitamise ainsa vahendina.
Kombineerituna teiste uuringutega, nagu nakatamiskatsed voi ennustav mikrobioloogia, voivad
need uuringud aidata kinnitada Lm-ga seotud valmistoidu sdilimisaega.

Kui kestvuskatsete kdigus analiilisitud proovide tulemused ei vasta nduetele (st piirmdar 100
cfu/g on sdilimisaja 10pus tletatud), tihendab see, et HACCP-uuringu raames tehtud
ohuanaliiiis tuleb iile vaadata. Sellisel juhul on rahvatervise seisukohast ddrmiselt oluline, et
valmistoidu kogu séilimisaja jooksul iiletatud Lm-1 piirmédra 100 cfu/g tagajirgede suhtes
tehtaks pdhjalik riskihindamine ja uurimine. See tegevus peab kéivitama rikkumise pdhjustanud
allika jdlgimise ja avastamise ning leevendamise. Toidukditlejal soovitatakse lébi viia pohjalik
uurimine, et selgitada védlja saastumise pdhjus. Seda saab teha niiteks struktureeritud
probleemide lahendamise meetodite abil, nagu algpdhjuse analiiiis, 5 ,,miksi* protseduur,
pohjus ja tagajirg diagrammid jne. Uhendkuningriigi toidu standardiamet pakub e-dpet, mis
késitleb algpOhjuse analiiiisi l1dbiviimist toidukditlemisettevotetes (Food Standards Agency,
2024). Pohjus ja tagajirg diagrammi, nditeks kalaluudiagrammi, voib kasutada konkreetse
probleemi voimalike pohjuste loogiliseks organiseerimiseks, kuvades need graafiliselt (Juran,
2018).

Vajalik voib olla toiduohutuse haldamissiisteemi ldbivaatamine, nditeks toorainete valik, Lm-i
keskkonnaseire programmi ldbivaatamine, tootmisprotsessi muutmine, toote koostise
kohandamine voi lithema sdilimisaja kehtestamine ja kinnitamine. Nouetele mittevastavad
tulemused voivad viidata ka tootmisprotsessi varieeruvusele, mis tihendab, et Lm-ga seotud
algse sdilimisaja kehtestamisel ja kinnitamisel ei hinnatud nduetekohaselt halvimat voimalikku
stsenaariumi.
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6.7. Kuidas kombineerida uuringute kiigus saadud andmeid, et miirata kindlaks
Lm-ga seotud sdilimisaeg ja integreerida andmed toiduohutuse
haldamissiisteemi

Kéesolevas jaotises kirjeldatud uuringud (ennustav mikrobioloogia, nakatamiskatsed,
kestvuskatsed) aitavad kaasa lihise eesmérgi saavutamisele: tagada, et turul olev toit oleks ohutu
ja vastaks komisjoni midruses (EU) nr 2073/2005 sitestatud mikrobioloogilistele
kriteeriumidele. Nende uuringute kdigus saadud andmete kombineerimise peamine pdhjus on
teabe hindamine iihiselt, et tagada Lm-i kontsentratsiooni jddmine alla 100 cfu/g kogu toote
sdilimisaja jooksul.

Uuringud hdlmavad tdiendavate ressursside kogumist, mis on kasutatavad kolmes etapis:
sdilimisaja midramine, kinnitamine ja kontrollimine, nagu on ndidatud joonisel 5.

Uue toidu puhul on selle sdilimisaja kindlaksmédramise puhul tdhusad teatavad uuringud. Kaks
levinud l1dhenemisviisi on vordlusanaliiiis, mille kdigus vorreldakse turul juba olevate teiste
tootjate sarnastele toodetele médratud sdilimisaega, ning sarnaste toodete kohta tehtud
kirjanduse uuringud.

Pérast sédilimisaja midramist on jirgmine samm sdilimisaja valideerimine. Selles etapis tuleb
kasutada kirjanduse uuringuid koos muude valideerimisuuringutega, kuna igal toidul on
kordumatud omadused, mis voivad selle sdilimisacga mojutada. Sdilimisaja valideerimiseks
tuleb eelistada fiilisikalistel tingimustel vOi eksperimentaalsetel nakatamisuuringutel
pohinevaid prognoosimudeleid. Nende uuringute tulemused vdivad nididata, et kasvukiirus on
vorreldes vorreldavate toodetega korgem voi madalam.

Prognoosmudelid aitavad kindlaks teha parameetrid, mis piiravad Lm-1 paljunemist. Need
parameetrid voivad holmata temperatuuri, pH-d, aw-d ja lisaainete olemasolu (nt sdilitusained
ja looduslikult esinevad mikroorganismid). Naiteks, kui pH on méaaratud paljunemist takistava
kriitilise tdhtsusega tegurina, voib isegi vdike pH tous tootmisprotsessi véikeste korvalekallete
tottu pohjustada Lm-1 paljunemise suurenemist. See vOib viia olukorrani, et toidukiitleja
médrab liiga pika sdilimisaja, mis voimaldab iiletada toote sédilimisaja jooksul Lm-i piirmédra
100 cfu/g. Seetdttu, kui toote sdilimisaja kindlaksmédramiseks kasutatakse konkreetseid
andmeid, on oluline votta arvesse halvimat voimalikku stsenaariumi (vt punkt 6.2.3). Selles
ndites vOiks selliste potentsiaalsete vigade véltimiseks lisada HACCP-kavasse pH mdotmised
kui kriitiline kontrollpunkt. Seega on sdilimisaja valideerimine ja HACCP-kava omavahel
seotud toovahendid, mis toimivad koos.

Kui sdilimisaeg on valideeritud, tuleb kindlasti protsessi kontrollida, jélgides Lm-i olemasolu
keskkonnas ja testides korrapiraselt toitu, et kindlaks teha, kas tootmise 10pus ja kogu
sdilimisaja jooksul seal patogeeni esineb. Selline proovide votmine ei saa hdlmata kogu partiid
ja seetdttu ei saa see asendada sdilimisaja kindlaksmédramisel kasutatavaid
valideerimismeetodeid. Seega on proovide vitmise eesmérk tagada, et toote sdilimisaja jaoks
kehtestatud tingimused oleksid tdidetud. (Euroopa Komisjon, 2022; méirus (EU) nr 178/2002).
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Sisendid

Uuringud

‘Hindamine

Allmarkused

1. Séilimisaja keskkond

Valmistoiduna klassifitseeritud toit
Maéaruse 2073-2005" allmérkus 8
Ettenahtud séilimisaeg, ladustamis- ja
kasutustingimused, sarnase sailimisajaga
toodete vordlusalused

Fuisikalis-keemilised omadused
Teaduskirjandus

K1.1 Kas toodet ja protsessi iseloomustavad
-* andmed on kéttesaadavad? (ntpH, a )?
~ d
o 4P
Y 4
[i(/ Jah
Koguge toote
" japrotsessi
omadusi

K1.2 Kas omadused on homogeensed® ja
stabiilsed?

,(‘/\/}

ﬁ:/ Jah

Tehke algpéhjuse
analiiiis ja harmoneerige
voi maaratlege halvim
stsenaarium.

Jatkake
valideerimisega

" Tooteid, millel on spetsiifilised fiitsikalis-keemilised
omadused voi sailimisaeg <5 paeva, ei ole vaja
valideerida

? Fuisikalis-keemiliste omaduste varieeruvus on teada ja
kontrollitav

Arendatav toode (T&A)

} 2. Sailimisaja valideerimine

Homogeenne toode ja protsessi omadused
VoI

Oigustatud halvim stsenaarium kindlaks
tehtud

Teaduskirjandus,

Prognoosiv mikrobioloogia ja/voi
nakatamiskatsete uuringud, mis peegeldavad
taheldatud varieeruvust

-+ K2.1 Kas on toendeid, et Lm ei ole kasvukas
voimeline? y
<S4
i Jah

+ K2.2 Kas oodatav kasv sailimisaja lopus
1 on <0,5 log,?

o
Q}/{"/ Jah

K2.3 Kas on vdimalik téendada, et
=» Lm ei lileta kogu sailimisaja jooksul
100 CFU/g?

& o Jah

:

I F 4
i " 4

i Kaaluge koostise

muutmist voi sailimisaja
lihendamist.

Jatkake
kontrollimisega

3 Sellisel juhul ei ole Lm-i puhul séilimisaega valideeritud ja
kohaldada tuleb kriteeriumi 1.2b. Kuni Lm-ga seotud
séilimisaeg on téielikult valideeritud, peab toidukaitleja votma
sagedasi proove ja labi viima teste, et tagada kriteeriumi 1.2 b
taitmine.

Turustatav toode

> 3. Séilimisaja esmane kontroll

+ Valideeritud siilimisaeg
+  Loomulikult saastunud partiid*

«  Mitme representatiivse partii
(minimaalselt 3 partiid) vastupidavuse
uuring

K3.1 Kas tulemused vastavad asjakohastele
mikrobioloogilistele nouetele?

. Jah
&
V
Y 4
v 4 //
Vétke meetmeid:
1. Viige labi algpohjuse
analiiiis (sh heade
tootmistavade ja HACCP
labivaatamine voi Jitkake
muudatused) .
. tavaparase
2. Kaaluge koostise .
kontrolliga

muutmist voi sailimisaja
liihendamist

*Kui loomulikult saastunud partiisid ei tuvastata,
piisab tavaparase kontrolli labiviimisest

} 4. Sdilimisaja korraparane kontroll®

+ Juhuslikult valitud partiid
+ Kontrollide sagedus maaratakse kindlaks
toidukaitleja riskihindamise alusel

«  Mikrobioloogilised analiiiisid tootmise
16pus ja/voi sailimisaja 16pus

K4.1 Kas koik tulemused vastavad
mikrobioloogilistele kriteeriumidele?
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"li/'[.f

Votke meetmeid: Jah
1. Viige labi algpohjuse
analliiis (sh heade
tootmistavade ja HACCP
labivaatamine voi
muudatused)

2. Kaaluge koostise
muutmist voi sailimisaja
lihendamist véi uut
sailimisaja valideerimist.

Vastuvoetav
sailimisaeg

* Vastab maéaruse 2073/2005 | lisas satestatud
mikrokriteeriumide taitmise kontrollimisele.

Joonis 5. Voodiagramm, mis nditab, kuidas toidukditleja saab kombineerida kogu kogutud teabe, et seoses Lm-ga valmistoidu sdilimisaega valideerida ja

kontrollida
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6.8. Jareldused

Kodik dokumendid, mis toetavad Lm-i paljunemise valideerimist hinnatud valmistoidus (valmistoitudes),
tuleb loogilisel viisil kokku koondada ja neid tuleb hoida spetsiaalses toimikus, mis on ndudmisel
kergesti kéttesaadav. Pohjalik dokumentatsioon vdimaldab toidukéitlejal tdendada pédevale asutusele,
et Lm-1 paljunemise suhtes kehtestatud sdilimisaeg on tdpne, pohineb tdenditel ja vastab digusaktide
nduetele. Toimib peab sisaldama kogu toetavat teavet (nt toote flilisikalis-keemilisi omadusi (nt pH voi
aw) néitavad katsetunnistused, asjakohase teaduskirjanduse voi parimate tavade juhiste koopiad, mida
kasutatakse toetava tdendusmaterjalina, ennustavate mikrobioloogiliste mudelite alusel saadud andmed,
ajaloolised andmed, nakatamisuuringute tulemused jne).

Sdilimisaja uuring peab Idppema alljargnevaga:
1. Lm-ipaljunemise vdimalikkuse hindamine uuritavas valmistoidus;
2. valitud Lm-i kriteeriumile vastamise riskianaliiiis.

Toote retsepti, tootmisprotsessi, ladustamistingimuste (aeg/temperatuur) vOi pakendi mis tahes
muutmine voib muuta sdilimisaja uuringu tulemused kehtetuks. Sellistel juhtudel tuleb uuring iile
vaadata v0i seda korrata, et tagataks jatkuv vastavus toiduohutusnduetele.

7.  Toidukiitlejate vaheline koostoo toodete siilimisaja kindlaksméairamisel

Toidukiitlejad voivad otsustada teha sdilimisaja uuringuid iseseisvalt vOi teha koostodd teiste
toidukaitlejatega, kui toodetakse sarnaseid tooteid. Koostdd raames on oluline, et toidukditleja votaks
arvesse iga toidukaitleja keskkonda, kus valmistoitu toodetakse.

Samasuguseid tooteid sarnastes tingimustes tootev toidukdiitleja vOib kasutada samade uuringute
tulemusi. Sama uuringu voi samade uuringute kasutamisel erinevates toidukéitlejate juures toodetud
toodete puhul tuleb arvesse votta alltoodud aspekte.

. Toodetel peavad olema iihesugused fiitisikalis-keemilised omadused (pH, aw, soolasisaldus,
sdilitusainete kontsentratsioon, pakendi tiilip, seotud looduslikult esinevad mikroorganismid
vO1 moni muu Lm-i ellujddmise ja paljunemise jaoks oluline omadus), et need uuringud toodete
puhul kehtiksid. Kui iiks voi mitu omadust on erinevad, ei saa uuringuid kasutada, kui ei hinnata
erinevate omaduste moju Lm-i elluyjddmisele ja paljunemisele.

. Toote retsept peab olema piisavalt sarnane, vastasel juhul tuleb hinnata koostisosade moju Lm-
i paljunemisele.

. Toodete tootmisprotsess peab olema sarnane. Protsessi etappe tuleb iiksikasjalikult vorrelda
ning hinnata protsesside voimalike erinevuste mdju ellujdémisele ja kasvule. Uuringutes tuleb
arvesse votta toote loomulikku varieeruvust.

. Sadilitamistingimused ja sdilimisaeg peavad olema sarnased, vastasel juhul tuleb hinnata
erinevuste moju Lm-i paljunemisele.

o Assotsieerunud looduslikult esinevad mikroorganismid (starterid) peavad olema identsed voi
neil peab olema Lm-le samasugune moju.

Toidukéitleja peab piadevale asutusele tdendama, et tooted ja nende to6tlemine on sarnased. Kui tooted
ei ole sarnased, peab toidukditleja suutma néidata, kuidas need erinevad ja millist mdju avaldavad need
erinevused Lm-i ellujddmisele ja paljunemisele. Toidukiitleja vdib oma jarelduste toetuseks kasutada
asjakohast teaduskirjandust ja uurimistulemusi

Tootmisprotsessi mis tahes muudatused nouaksid konkreetse toote puhul {ihisuuringu kehtivuse
iimberhindamist. Toidukiitlejad peavad esitama iihisuuringu, et teha kindlaks, kas need on lébi viidud
pidevat asutust rahuldaval tasemel. Moned niited varasemast toidukdiitlejate koostodst on toodud II
lisas.

40



8.  Viited

Actia Chlean Joint Technological Network (2021). Guide on best practices for sampling in the food
industry. Kéttesaadav aadressil: https://www.actia-asso.eu/en/surface-sampling/

Agencia espanola de seguridad alimentaria y nutricion (2019). Documento de orientaciéon para la
verificacion de estudios de vida util en relacion con Listeria monocytogenes en alimentos listos para el
consumo. Kaittesaadav aadressil:
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/noticias/2019/verificacion_vida_util.pdf

Anses (2020). Data sheet on foodborne biological hazards: Listeria monocytogenes. Request No 2016-
SA-0081. Ajakohastatud: aprill 2020. Kittesaadav aadressil: BIORISK2016SA0081FiEN.pdf

Augustin JC, Zuliani V, Cornu M, Guillier L. (2005). Growth rate and growth probability of Listeria
monocytogenes in dairy, meat and seafood products in suboptimal conditions. J Appl Microbiol.
2005;99(5):1019-42. doi: 10.1111/1.1365-2672.2005.02710.x.PMID: 16238733.

Baranyi J. and Roberts T.A. (1994). A dynamic approach to predicting bacterial growth in food. Int. J.
Food Microbiol. 23, 277-294. doi: 10.1016/0168-1605(94)90157-0

Baranyi J, Tamplin ML. (2004). ComBase: a common database on microbial responses to food
environments. J Food Prot. 2004 Sep;67(9):1967-71. doi: 10.4315/0362-028x-67.9.1967.PMID:
15453591.

Campden BRI (2022) G79 Practical control of Listeria in food production. Kittesaadav aadressil:
https://www.campdenbri.co.uk/

Campden BRI (2020) G55/2 Cleaning and disinfection of food factories: a practical guide. Kéttesaadav
aadressil: https://www.campdenbri.co.uk/

Campden BRI (1999) G20 Effective microbiological sampling of food processing environments.
Kittesaadav aadressil: https://www.campdenbri.co.uk/

Codex CXG 61-2007 (Rev. 2009) Guidelines on the application of general principles of food hygiene to
the control of Listeria monocytogenes in food. Kittesaadav aadressil: https://www.fao.org/fao-who-
codexalimentarius/codex-texts/guidelines/en/

Codex CXC 1-1969 (Rev. 2022) General principles of food hygiene. Kittesaadav aadressil:
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-
proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252F St
andards%252FCXC%2B1-1969%252FCXC _001e.pdf

Couvert, O., Guégan, S., Hézard, B., Huchet, V., Lintz, A., Thuault, D., Stahl, V. (2017). Modeling
carbon dioxide effect in a controlled atmosphere and its interactions with temperature and pH on the
growth of L. monocytogenes and P. fluorescens. Food Microbiology, 68, 89-96.
https://doi.org/10.1016/].fm.2017.07.003

Cubero Gonzdlez, S., Possas, A., Carrasco, E., Valero, A., Bolivar, A., Posada-Izquierdo, G. D., Garcia-
Gimeno, R. M., Zurera, G., & Pérez-Rodriguez, F. (2019). ,, MicroHibro ““: A software tool for predictive
microbiology and microbial risk assessment in foods. International Journal of Food Microbiology, 290,
226-236. https://doi.org/10.1016/j.ijfoodmicro.2018.10.007

Dalgaard, P., Mejlholm, O. (2019). Modeling Growth of Listeria and Lactic Acid Bacteria in Food
Environments. Chapter 20 in Bridier, A. (Ed.), Foodborne Bacterial Pathogens: Methods and Protocols,
Methods in Molecular Biology, vol. 1918, https://doi.org/10.1007/978-1-4939-9000-9_20, © Springer
Science + Business Media, LLC, part of Springer Nature 2019. Lk 247-264

Direction générale de I'alimentation (DGAL) (2009). Note de service relative a la classification du
fromage Roquefort dans la catégorie 1.3 du critére Listeria monocytogenes défini dans le chapitre 1 de
I’annexe I du réglement (CE) n 2073/2005 (DGAL/SDSSA/N2009-8004). Kéttesaadav aadressil:
https://info.agriculture.gouv.fr/boagri/instruction-N2009-8004

41


https://www.actia-asso.eu/en/surface-sampling/
https://www.aesan.gob.es/AECOSAN/docs/documentos/noticias/2019/verificacion_vida_util.pdf
https://www.anses.fr/en/system/files/BIORISK2016SA0081FiEN.pdf
https://doi.org/10.1111/j.1365-2672.2005.02710.x
https://doi.org/10.1016/0168-1605(94)90157-0
https://doi.org/10.4315/0362-028x-67.9.1967
https://www.campdenbri.co.uk/
https://www.campdenbri.co.uk/
https://www.campdenbri.co.uk/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/guidelines/en/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/guidelines/en/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/guidelines/en/
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B1-1969%252FCXC_001e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B1-1969%252FCXC_001e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B1-1969%252FCXC_001e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B1-1969%252FCXC_001e.pdf
https://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B1-1969%252FCXC_001e.pdf
https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__doi.org_10.1016_j.fm.2017.07.003&d=DwMGaQ&c=9lPwXtTRqNEqum6117Q8FA&r=FEY5yYbsqbYOJhHNKcyXmOwDnGwLv9m-vII0MiHQUlc&m=DXxd7hU6sS7IkRvclb__ELuNQTPbHFksR5TK9o7ZIk1vEjPbe-F-n8NPiGQuH9IN&s=P7SNqon3LQX2hyDRoz7uYVjv8xVfx-l4xoHC5HOpDi0&e
https://doi.org/10.1016/j.ijfoodmicro.2018.10.007
https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__doi.org_10.1007_978-2D1-2D4939-2D9000-2D9-5F20&d=DwMGaQ&c=9lPwXtTRqNEqum6117Q8FA&r=FEY5yYbsqbYOJhHNKcyXmOwDnGwLv9m-vII0MiHQUlc&m=6eIR_QLogThv_pUCB40aql6bFrbxLoklk3APAddW46OgrbsVmaJWFWyOTTWnahF6&s=LKVIDkyIHi_TO4golZw4-8uiR2nqxDV3dZGTVzmmhr8&e
https://urldefense.proofpoint.com/v2/url?u=https-3A__doi.org_10.1007_978-2D1-2D4939-2D9000-2D9-5F20&d=DwMGaQ&c=9lPwXtTRqNEqum6117Q8FA&r=FEY5yYbsqbYOJhHNKcyXmOwDnGwLv9m-vII0MiHQUlc&m=6eIR_QLogThv_pUCB40aql6bFrbxLoklk3APAddW46OgrbsVmaJWFWyOTTWnahF6&s=LKVIDkyIHi_TO4golZw4-8uiR2nqxDV3dZGTVzmmhr8&e
https://info.agriculture.gouv.fr/boagri/instruction-N2009-8004

Direction générale de l'alimentation (DGAL) (2024). Instruction technique DGAL/SDSSA/2024-270,
29/04/2024. Kittesaadav aadressil: https://info.agriculture.gouv.fr/boagri/instruction-2024-270

European Commission. National Guides to Good Hygiene Practice for Food and Feed. Kéittesaadav
aadressil: https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/hygienelegislation/.

European Commission, 2022, Commission Notice on the implementation of food safety management
systems covering Good Hygiene Practices and procedures based on the HACCP principles, including
the facilitation/flexibility of the implementation in certain food businesses (2022/C 355/01; avaldamise
kuupiev 16.9.2022)

European Food Safety Authority Panel on Biological Hazards (2020b) Koutsoumanis K, Allende A,
Alvarez-Ordonez A, Bolton D, Bover-Cid S, Chemaly M, Davies R, De Cesare A, Herman L, Nauta M,
Peixe L, Ru G, Simmons M, Skandamis P, Suffredini E, Jacxsens L, Skjerdal T, Da Silva Felicio MT,
Hempen M, Messens W and Lindqvist R. Guidance on date marking and related food information: part
1 (date marking). EFSA  Journal 18(12):6306, 74 1k. Kittesaadav  aadressil:
https://doi.org/10.2903/].efsa.2020.6306

European Food Safety Authority Panel on Biological Hazards (2021) Koutsoumanis K, Allende A,
Alvarez-Ordonez A, Bolton D, Bover-Cid S, Chemaly M, Davies R, De Cesare A, Herman L, Hilbert F,
Nauta M, Peixe L, Ru G, Simmons M, Skandamis P, Suffredini E, Jacxsens L, Skjerdal T, DaSilva
Felicio MT, Hempen M, Messens W and Lindqvist R. Guidance on date marking and related food
information: part 2 (food information). EFSA Journal 19(4):6510, 45 lk. Kittesaadav aadressil:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6510

European Food Safety Authority Panel on Biological Hazards (2018), Ricci A, Allende A,Bolton D,
Chemaly M, Davies R, Fernandez Escamez PS, Girones R, Herman L, Koutsoumanis K,Nerrung B,
Robertson L, Ru G, Sanaa M, Simmons M, Skandamis P, Snary E, Speybroeck N, Ter Kuile B, Threlfall
J, Wahlstrom H, Takkinen J, Wagner M, Arcella D, Da Silva Felicio MT, Georgiadis M, Messens W
and Lindqvist R. Scientific Opinion on the Listeria monocytogenes contamination of ready-to-eat foods
and the risk for human health in the EU. EFSA Journal 2018;16(1):5134, 173 lk. Kéttesaadav aadressil:
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5134

European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC) and European Food Safety Authority
(EFSA) (2018) Joint ECDC-EFSA Rapid Outbreak Assessment. Multi-country outbreak of Listeria
monocytogenes serogroup IVb, multi-locus sequence type 6, infections linked to frozen corn and
possibly to other frozen vegetables — first update 3 July 2018. Kittesaadav aadressil:
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/2018 ECDC-EFSA_ROA_Updatel UI-

444 Listeria_0.pdf

EURL Lm (European Union Reference Laboratory for Listeria monocytogenes) (2021) Technical
guidance document on challenge tests and durability studies for assessing shelf-life of ready-to-eat foods
related to Listeria monocytogenes Versioon 4, 1. juuli 2021. doi:
https://doi.org/10.5281/zenodo.7760700

EURL Lm (2023a) Technical Guidance Document on sampling the food processing area and equipment
for the detection of Listeria monocytogenes V4 2023-10-03. doi:
https://doi.org/10.5281/zenodo.8406616

EURL Lm (2023b) Tutorials for the implementation of sampling techniques. Kittesaadav aadressil:
https://sitesv2.anses.fr/en/minisite/listeria-monocytogenes/tutorials-implementation-sampling-

techniques

EURL Lm (2023c) Guidance document to evaluate the competence of laboratories implementing
challenge tests and durability studies related to Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods. doi:
https://doi.org/10.5281/zenodo.7748234

Food and Agriculture Organization/World Health Organization (FAO/WHO) (2004). Risk assessment
of Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods. Technical report. Report no.: Microbiological Risk
Assessment Series 5. Kéttesaadav aadressil: https://www.who.int/publications/i/item/9241562625

42


https://info.agriculture.gouv.fr/boagri/instruction-2024-270
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/hygienelegislation/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC%3A2022%3A355%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=OJ%3AC%3A2022%3A355%3ATOC
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2020.6306
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2021.6510
https://doi.org/10.2903/j.efsa.2018.5134
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/2018_ECDC-EFSA_ROA_Update1_UI-444_Listeria_0.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/2018_ECDC-EFSA_ROA_Update1_UI-444_Listeria_0.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/2018_ECDC-EFSA_ROA_Update1_UI-444_Listeria_0.pdf
https://doi.org/10.5281/zenodo.7760700
https://doi.org/10.5281/zenodo.8406616
https://sitesv2.anses.fr/en/minisite/listeria-monocytogenes/tutorials-implementation-sampling-techniques
https://sitesv2.anses.fr/en/minisite/listeria-monocytogenes/tutorials-implementation-sampling-techniques
https://sitesv2.anses.fr/en/minisite/listeria-monocytogenes/tutorials-implementation-sampling-techniques
https://doi.org/10.5281/zenodo.7748234
https://www.who.int/publications/i/item/9241562625

Food and Agriculture Organization/World Health Organization (FAO/WHO) (2022). Listeria
monocytogenes in ready-to-eat (RTE) foods: attribution, characterization and monitoring — Meeting
report. Microbiological Risk Assessment Series No. 38. Rome. doi: https://doi.org/10.4060/cc2400en

Food and Agriculture Organization/World Health Organization (FAO/WHO) (2016). Statistical Aspects
of Microbiological Criteria Related to Foods. A Risk Managers Guide. Microbiological Risk Assessment
Series, no 24. Rome. 120 lk. Kittesaadav aadressil: https://apps.who.int/iris/handle/10665/24953 1

Food Safety Authority of Ireland (2005). The Control and Management of Listeria monocytogenes
Contamination of Food. Kittesaadav aadressil: https://www.fsai.ie/publications/the-control-and-
management-of-listeria-monocytogen

Food Safety Authority of Ireland (2006). 1% Trimester National Microbiological Survey 2006 (06NS1):
Microbiological Safety/Quality of Raw Mushrooms. Kittesaadav aadressil:
https://www.fsai.ie/getmedia/dct6c81e-fa79-4418-b106-a9baef51dasS2/raw_mushrooms.aspx?ext=.pdf

Food Safety Authority of Ireland (2011). Listeria monocytogenes. Microbial factsheet series. Issue 1.
Kittesaadav aadressil: https://www.fsai.ie/publications/listeria-monocytogenes

Food Safety Authority of Ireland (2014) Guidance Note No. 27 Guidance Note on the enforcement of
Commission Regulation (EC) No. 2073/2005 on microbiological criteria for foodstuffs. Kattesaadav
aadressil: https://www.fsai.ie/

Food Safety Authority of Ireland (2021a) Identifying Appropriate Peer Reviewed Scientific
Publications. Kattesaadav aadressil: https://www.fsai.ie/getmedia/729c2abl-efa2-416e-a56¢-
5673a6395dab/guidance-on-identifying-appropriate-peer-reviewed-scientific-publications-

1.pdf?ext=.pdf

Food Safety Authority of Ireland (2021b) Guidance Note 20 Industrial processing of heat-chill foods.
Kaittesaadav aadressil: https://www.fsai.ie/getmedia/68870b71-bd82-4303-9012-
c62b0e9bSafe/10144 fsai-guidance-note-20-accessible.pdf?ext=.pdf

Food Safety Authority of Ireland (2022) Guidance Note 18 Validation of product shelf-life. Kéttesaadav
aadressil: https://www.fsai.ie/getmedia/2d6fc2de-7e55-4ebf-808d-453f72c460ab/guidance-note-no-18-
validation-of-product-shelf-life-(revision-5)-2.pdf?ext=.pdf

Food Standards Agency (2024). Elearning on root cause analysis. Kéttesaadav aadressil:
https://rcatraining.food.gov.uk/#home

FSSC 22000 (2023). Guidance document: environmental monitoring. Version 2. Kéttesaadav aadressil:
FSSC-22000-V6-Guidance-Document-Environmental-Monitoring-1.pdf

Huang L (2014). IPMP 2013--a comprehensive data analysis tool for predictive microbiology. Int J Food
Microbiol. 2014 Feb 3;171:100-7. doi: 10.1016/j.ijfoodmicro.2013.11.019

International Commission on Microbiological Specifications for Foods (ICMSF) (2018).
Microorganisms in Foods 7: Microbiological Testing in Food Safety Management. Springer.
Kaittesaadav aadressil: https://www.icmsf.org/

ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and calibration laboratories.
Kittesaadav aadressil: https://www.iso.org/standard/66912.html

ISO 18593:2018 Microbiology of the food chain - Horizontal methods for surface sampling. Kéttesaadav
aadressil: https://www.iso.org/standard/64950.html

ISO 20976-1:2019 Microbiology of the food chain — Requirements and guidelines for conducting
challenge tests of food and feed products Part 1: Challenge tests to study growth potential, lag time and
maximum growth rate. Kéttesaadav aadressil: https://www.iso.org/standard/69673.html

ISO 20976-2:2022 Microbiology of the food chain - Requirements and guidelines for conducting
challenge tests of food and feed products. Part 2: Challenge tests to study inactivation potential and
kinetic parameters. Kédttesaadav aadressil: https://www.iso.org/standard/79327.html

43


https://doi.org/10.4060/cc2400en
https://apps.who.int/iris/handle/10665/249531
https://www.fsai.ie/publications/the-control-and-management-of-listeria-monocytogen
https://www.fsai.ie/publications/the-control-and-management-of-listeria-monocytogen
https://www.fsai.ie/publications/the-control-and-management-of-listeria-monocytogen
https://www.fsai.ie/getmedia/dcf6c81e-fa79-44f8-b106-a9baef51da52/raw_mushrooms.aspx?ext=.pdf
https://www.fsai.ie/getmedia/dcf6c81e-fa79-44f8-b106-a9baef51da52/raw_mushrooms.aspx?ext=.pdf
https://www.fsai.ie/publications/listeria-monocytogenes
https://www.fsai.ie/
https://www.fsai.ie/getmedia/729c2ab1-efa2-416e-a56c-5673a6395dab/guidance-on-identifying-appropriate-peer-reviewed-scientific-publications-1.pdf?ext=.pdf
https://www.fsai.ie/getmedia/729c2ab1-efa2-416e-a56c-5673a6395dab/guidance-on-identifying-appropriate-peer-reviewed-scientific-publications-1.pdf?ext=.pdf
https://www.fsai.ie/getmedia/729c2ab1-efa2-416e-a56c-5673a6395dab/guidance-on-identifying-appropriate-peer-reviewed-scientific-publications-1.pdf?ext=.pdf
https://www.fsai.ie/getmedia/729c2ab1-efa2-416e-a56c-5673a6395dab/guidance-on-identifying-appropriate-peer-reviewed-scientific-publications-1.pdf?ext=.pdf
https://www.fsai.ie/getmedia/68870b71-bd82-4303-90f2-c62b0e9b5afe/10144_fsai-guidance-note-20-accessible.pdf?ext=.pdf
https://www.fsai.ie/getmedia/68870b71-bd82-4303-90f2-c62b0e9b5afe/10144_fsai-guidance-note-20-accessible.pdf?ext=.pdf
https://www.fsai.ie/getmedia/68870b71-bd82-4303-90f2-c62b0e9b5afe/10144_fsai-guidance-note-20-accessible.pdf?ext=.pdf
https://www.fsai.ie/getmedia/2d6fc2de-7e55-4ebf-808d-453f72c460ab/guidance-note-no-18-validation-of-product-shelf-life-(revision-5)-2.pdf?ext=.pdf
https://www.fsai.ie/getmedia/2d6fc2de-7e55-4ebf-808d-453f72c460ab/guidance-note-no-18-validation-of-product-shelf-life-(revision-5)-2.pdf?ext=.pdf
https://www.fsai.ie/getmedia/2d6fc2de-7e55-4ebf-808d-453f72c460ab/guidance-note-no-18-validation-of-product-shelf-life-(revision-5)-2.pdf?ext=.pdf
https://rcatraining.food.gov.uk/#home
https://www.fssc.com/wp-content/uploads/2023/03/FSSC-22000-V6-Guidance-Document-Environmental-Monitoring-1.pdf
https://doi.org/10.1016/j.ijfoodmicro.2013.11.019
https://www.icmsf.org/
https://www.iso.org/standard/66912.html
https://www.iso.org/standard/64950.html
https://www.iso.org/standard/69673.html
https://www.iso.org/standard/79327.html

ISO/DIS 23691 Microbiology of the food chain — Determination and use of cardinal values.
Kaittesaadav aadressil: https://www.iso.org/standard/76665.html

Juran (2018) The ultimate guide to cause and effect diagrams. Kiéttesaadav aadressil:
https://www.juran.com/blog/the-ultimate-guide-to-cause-and-effect-diagrams/

Leong D, Alvarez-Ordofiez A, Guillas F, Jordan K. Determination of Listeria monocytogenes Growth
during Mushroom Production and Distribution. Foods. 2013 Nov 27;2(4):544-553. doi:
10.3390/foods2040544. PMID: 28239137; PMCID: PMC5302272.

ListWare - the Digital Shelf-Life Calculator. Kéttesaadav aadressil: https://listware.animalia.no/

Mackey B.M. and Bratchell, N. (1989) The heat resistance of Listeria monocytogenes. L. Appl.
Microbiol. 9, 89-94. doi: 10.1111/5.1472-765X.1989.tb00298.x

NIZO. Predicting Listeria growth in cheese. Kaittesaadav aadressil:
Phttps://www.nizo.com/cases/predicting-listeria-growth-in-cheese/

Opinion of the Scientific Committee on Food in respect of Listeria monocytogenes, expressed on 22
June 2000. Kéttesaadav aadressil: https://food.ec.europa.eu/document/download/9d608c5c-0425-443f-
8bc4-e63aftb659cfb_en?filename=sci-com_scv_out25 en.pdf

Pérez-Rodriguez, F., Valero, A., & Bolivar, A., eds. (2025). Basic Protocols in Predictive Microbiology
Softwares. Methods and Protocols in Food Science. Springer Nature. DOI: 10.1007/978-1-0716-4112-5

Possas A, Valero A, Pérez-Rodriguez F (2022). New software solutions for microbiological food safety
assessment and management. Current Opinion in Food Science, Volume 44, 2022, 100814, ISSN 2214-
7993, https://doi.org/10.1016/j.cofs.2022.100814

Spanu, C. and Jordan, K. (2020) Listeria monocytogenes environmental sampling programme in ready-
to-eat processing facilities: A practical approach. Comprehensive Reviews in Food Science and Food
Safety 19:2843-2861. doi: 10.1111/1541-4337.12619

SciCom, 2016. Avis 02-2016 du Comité scientifique de I’AFSCA sur tests de provocation et tests de
vieillissement pour Listeria monocytogenes dans le fromage. Kéttesaadav aadressil:

https://scicom.favv-afsca.be/comitescientifique/avis/2016/ _documents/Avis02-
2016Listeriamonocytogenes_website _000.pdf

SciCom, 2022. Avis 03-2022 du Comité scientifique de ’AFSCA sur le potentiel de croissance de
Listeria monocytogenes dans le beurre fermier a base de lait cru. Kaéttesaadav aadressil:
https://scicom.favv-afsca.be/comitescientifique/avis/2022/ _documents/Avis03-2022 SciCom2021-
16_ListeriaBeurre.pdf

Skandamis, P. (2024). Growth Predictor: a predictive modelling and quantitative microbial risk
assessment software. Zenodo. doi: 10.5281/zenodo.14281569

Skjerdal T, Gangsei LE, Alvseike O, Kausrud K, De Cesare A, Alexa EA, Alvarez-Ordonez A, Moen
LH, Osland AM, From C, Nordvik B, Lindbédck T, Kvello J, Folgere B, Dommersnes S, Hauge SJ
(2021). Development and validation of a regression model for Listeria monocytogenes growth in roast
beefs. Food Microbiol. 2021 Sep;98:103770. doi: 10.1016/1.fm.2021.103770

Tenenhaus-Aziza F, Ellouze M. Software for predictive microbiology and risk assessment: a description
and comparison of tools presented at the ICPMF8 Software Fair. Food Microbiol. 2015 Feb;45(Pt
B):290-9. doi: 10.1016/].fm.2014.06.026. Epub 2014 Jul 5. PMID: 25500394.

The Standing Committee on the Food Chain and Animal Health (2010) Guidance on the implementation
of Articles 11, 12, 14, 17, 18, 19 and 20 of Regulation (EC) N° 178/2002 on General Food Law.
Kaittesaadav aadressil: https://food.ec.europa.cu/system/files/2016-10/gfl req guidance rev_8 en.pdf

Tompkin, R.B. (2002) Control of Listeria monocytogenes in the Food-Processing Environment. Journal
of Food Protection 65(4):709-725. doi: 10.4315/0362-028x-65.4.709

44


https://www.iso.org/standard/76665.html
https://www.juran.com/blog/the-ultimate-guide-to-cause-and-effect-diagrams/
https://doi.org/10.3390/foods2040544
https://listware.animalia.no/
https://doi.org/10.1111/j.1472-765X.1989.tb00298.x
https://www.nizo.com/cases/predicting-listeria-growth-in-cheese/
https://food.ec.europa.eu/document/download/9d608c5c-0425-443f-8bc4-e63afb659cfb_en?filename=sci-com_scv_out25_en.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/9d608c5c-0425-443f-8bc4-e63afb659cfb_en?filename=sci-com_scv_out25_en.pdf
https://food.ec.europa.eu/document/download/9d608c5c-0425-443f-8bc4-e63afb659cfb_en?filename=sci-com_scv_out25_en.pdf
https://doi.org/10.1016/j.cofs.2022.100814
https://doi.org/10.1111/1541-4337.12619
https://scicom.favv-afsca.be/comitescientifique/avis/2016/_documents/Avis02-2016Listeriamonocytogenes_website_000.pdf
https://scicom.favv-afsca.be/comitescientifique/avis/2016/_documents/Avis02-2016Listeriamonocytogenes_website_000.pdf
https://scicom.favv-afsca.be/comitescientifique/avis/2016/_documents/Avis02-2016Listeriamonocytogenes_website_000.pdf
https://scicom.favv-afsca.be/comitescientifique/avis/2022/_documents/Avis03-2022_SciCom2021-16_ListeriaBeurre.pdf
https://scicom.favv-afsca.be/comitescientifique/avis/2022/_documents/Avis03-2022_SciCom2021-16_ListeriaBeurre.pdf
https://scicom.favv-afsca.be/comitescientifique/avis/2022/_documents/Avis03-2022_SciCom2021-16_ListeriaBeurre.pdf
https://scicom.favv-afsca.be/comitescientifique/avis/2022/_documents/Avis03-2022_SciCom2021-16_ListeriaBeurre.pdf
https://doi.org/10.5281/zenodo.14281569
https://doi.org/10.1016/j.fm.2021.103770
https://doi.org/10.1016/j.fm.2014.06.026
https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf
https://food.ec.europa.eu/system/files/2016-10/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf
https://doi.org/10.4315/0362-028x-65.4.709

Wemmenhove, E. (2019). Risk assessment of Listeria monocytogenes in Gouda cheese. [internal PhD,
WU, Wageningen University]. Wageningen University. doi: 10.18174/466848

9. Liihendid

CoA: analiitisitdendid

cfu: kolooniat moodustavad ithikud
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EURL: Euroopa Liidu referentlaboratoorium
FSMS: toiduohutuse haldamissiisteem
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HACKCEP: kriitiliste kontrollpunktide ohuanaliiiis
ISO: Rahvusvaheline Standardiorganisatsioon
Lm: Listeria monocytogenes

LOQ: méidramispiir

Nr: number
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10. Sonastik
Partii

Kindlakstehtud toodete riihm voi kogum, mis on saadud konkreetse protsessi tulemusel peaaegu
identsetel asjaoludel ja toodetud teatavas kohas tihe kindlaksméératud tootmisperioodi jooksul.

Toiduohutuskriteerium

Kriteerium, millega méaratakse kindlaks toote vdi toidupartii vastuvdetavus ja mida kohaldatakse
turuleviidud toodete suhtes.

Toiduohutuse eesméirk

Toiduohutuse riskijuhtimise kriitilise tdhtsusega osa, mida tavaliselt véljendatakse patogeensete
mikroorganismide (nt bakterid, viirused voi parasiidid) arvuna, mis on lubatud ithe grammi voi milliliitri
toidu kohta. See on eesmérk voi vordlusalus, mille poole toidutootjad, todtlejad ja kiitlejad peavad
ptiidlema, et tagada tarbijale 1dpptoote ohutus.

Head hiigieenitavad

Koigi diguslike nduete ja kohustuste tditmine ning teaduslikel teadmistel pohinevate hiigieenieeskirjade
kohaldamine, et toidu tootmisprotsess ja toidu turuleviimine oleks ohutu.

Hall kirjandus

Koigil valitsuse, akadeemilise, &ri- ja toOstussektorite tasanditel toodetud teave elektroonilises ja
triikitud vormis, mida kommertskirjastused ei kontrolli (kolmas rahvusvaheline halli kirjanduse
konverents 1997. aastal (ICGL Luksemburgi méératlus, 1997 — tdiendatud New Yorgis, 2004))

Kriitiliste kontrollpunktide ohuanaliiiis (HACCP)

Siisteem, mille abil tuvastatakse, hinnatakse ja juhitakse toiduohutuse seisukohalt olulisi ohte. Kriitiline
kontrollpunkt on etapp, mida saab kontrollida ja mis on oluline toiduohutust mdjutavate ohtude
véltimiseks voi korvaldamiseks voi nende vihendamiseks vastuvdetava piirini.

Lag-faas

Vahetult inokulatsioonile jdrgnev etapp, mille jooksul mikroorganismide populatsioon kohaneb
keskkonnaga, enne kui see jouab eksponentsiaalse kasvu faasi.

Lag aeg (M)

Kineetiline parameeter ajaiihikus, mis iseloomustab lag-faasi kestust.

Maksimaalne kasvukiirus

Kineetiline parameeter, mis iseloomustab eksponentsiaalset kasvufaasi ja mida véljendab kdver, mis

néitab populatsiooni naturaallogaritmi ([max) vO1 kiimnendlogaritmi (Vmax) muutumist aja
funktsioonina piisivates kasvutingimustes.

Tulemuseesmérk

Kvantitatiivne avaldus toiduahela kindlas etapis, enne tarbimist, esineva ohu maksimaalse sageduse
ja/vai kontsentratsiooni kohta, mida peetakse vastuvoetavaks ja mis voimaldab saavutada toiduohutuse
eesmargi.

pH

Toidu happesuse vai leeliselisuse moot. pH 7 on defineeritud kui neutraalne. Seitsmest allapoole jddvad
véartused on happelised ja seitsmest suuremad pH-véératused on aluselised (leeliselised).

Esmane mudel

Matemaatiline mudel, mis kirjeldab mikroobide kontsentratsiooni muutusi aja funktsioonina
konstantsetes ja teadaolevates olemuslike ja/voi viliste tegurite tingimustes.
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Valmistoit

Tootja poolt otsetarbimiseks mdeldud toit, mis ei vaja kuumtddtlemist voi muul viisil t66tlemist, et
komisjoni méadruse (EU) nr 2073/2005 artikli 2 punktis g maédratletud ohtlikud mikroorganismid
korvaldada voi vihendada vastuvdetava tasemeni.

Jaemuuk

Toidu kiitlemine ja/voi tootlemine ning selle ladustamine miitigikohas voi 18pptarbijale tarnimine. See
holmab jaotusterminale, toitlustusteenuseid, tehast sooklaid, ametiasutuste toitlustust, restorane ja
samalaadsed toitlustusalase teenindusega seotud tegevusi, kauplusi, selvehallide jaotuskeskusi ja
hulgimiitigipunkte.

Ohutuks kujundatud

Moistet ,,ohutuks kujundatud” kasutatakse erinevates tdostusharudes, et viidata kasutamiseks ohutute
toodete, siisteemide ja keskkondade kujundamise proaktiivsele 14henemisviisile. Toidusektoris tdhendab
moiste mikrobioloogiline rakendus sellist toidu koostise kujundamist, mis véldib potentsiaalselt
saastavate mikroorganismide kasvu.

Teisene mudel

Matemaatiline mudel, mis kirjeldab olemuslike ja/vdi viliste tegurite (nt temperatuur, pH, aw) moju
esmase mudeli parameetritele (nt maksimaalne kasvukiirus).

Séilimisaeg
Aeg, mis vastab minimaalse sdilimisaja eelsele ajavahemikule vdi tarvitamise 10pptdhtaeg, nagu on
madratletud maaruse (EL) nr 1169/2011 artiklites 2 ja 24.

Vee aktiivsus (aw)

Maiste tdhendab toidus olevat sidumata ja kéttesaadavat vett ning ei ole sama, mis toidu veesisaldus.
Toidus olev vesi, mis ei ole seotud teiste molekulidega, vdib soodustada mikroobide kasvu. Vee
aktiivsuse skaala ulatub 0-st kuni 1,0-ni (puhas vesi), kuid enamiku toidu vee aktiivsuse tase jadb
vahemikku 0,2 (védga kuiv toit) kuni 0,99 (niiske vérske toit).

Valideerimine

Toendite hankimine selle kohta, et kontrollimeede voi kontrollimeetmete kombinatsioon on voimeline
nouetekohaselt rakendatuna ohtu kindlaksméairatud tulemuseni kontrolli all hoidma (Codex CXC 1-
1969, Rev. 2022).

Kontrollimine

Meetodite, protseduuride, testide ja muu hindamise rakendamine lisaks seirele, et kindlaks teha, kas
kontrollimeede toimib voi on toiminud ettendhtud viisil (Codex CXC 1-1969, Rev. 2022).

0-pdev
Tootmise voi pakendamise kuupéev.

Séilimisaja 1opp

Toidukaitleja méaaratud sdilimisaja viimane paev, mis on véljendatud tootel ,,kolblik kuni* voi ,,parim
enne“ kuupdevaga.

Protseduur 5 ,.miksi*

Algpdhjuse analiitisi meetod, mis keskendub lahendatava pdhiprobleemi kindlakstegemisele
jarjestikuste ,,miks?” kiisimuste abil. Kui neid kiisimusi esitatakse Oigesti, saab nende abil edukalt
probleemi algpdhjuseni jouda. See pohimdte nditab, et 5 konkreetset ,,miks?” kiisimust pohjuslik
probleemi kindlaks tegemiseks piisav. Koik sdltub aga sellest, kui konkreetsed esitatavad kiisimused on
(Food Standards Agency (2024)).
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11. 1 lisa: Naide toidukiitleja dokumentatsiooni kontroll-loendist valmistoidu siilimisaja
valideerimiseks seoses Lm-ga

Toidukiitlejana peate oma siilimisaja uuringusse lisama jirgmised dokumendid, et ndidata® Lm-i
paljunemist oma toidus, kui see peaks patogeeniga saastuma:

1. Iga toodetud toote kohta tuleb koostada iiksikasjalik tootespetsifikaat. Selles tuleb esitada kdik
tootega seotud andmed. See hdlmab jargmist (kuid ei piirdu sellega).

O
O
O

Oooon

Toidu nimetus

Koostisosade loetelu ja iga koostisosa tédpsustus

Toidu suhtes kohaldatavate diguslike ja riiklike suuniste toiduohutuse kriteeriumide ning
protsessi hiigieenikriteeriumite loetelu, sealhulgas komisjoni maiiruse (EU) nr 2073/2005
kohaselt Lm-i suhtes kohaldatav mikrobioloogiline kriteerium.

Pakendamise iiksikasjad ja kdigi pakendite spetsifikatsioonid

Sédilimisaja kestus

Mairgistamisega seotud aspektid (nt allergeenid, parim enne voi tarvitamise 10pptihtaeg jne)
Ladustamis-, turustamis- ja jaemiitigis viljapaneku tingimused

Tarbijale moeldud kasutusjuhised etiketil, kui see on asjakohane

2. Toidu fiiisikalis-keemiliste (v0i olemuslike ja viliste) omaduste mdistmine, mddtmine ja
kirjeldamine aitab kindlaks teha (i) omadused, mis voimaldavad mikroorganismidel toidul/toidus
ellu jddda ja kasvada, ning (ii) omadused, mis iiksi vOi koos takistavad mikroorganismide
ellujddmist ja/voi kasvu toidul/toidus. See hdlmab jargmist teavet, kuid ei piirdu sellega (olenevalt
sellest, mida kohaldatakse teie valmistoidule).

O

0O 0o ogood o

pH (mitme partii modtmine nditab tootega seotud loomulikku muutuvust ja halvimat
voimalikku stsenaariumi (vt punkt 6.2.3))

Vee aktiivsus (aw) (mitme partii mdotmine nditab tootega seotud loomulikku muutuvust ja
halvimat véimalikku stsenaariumi (vt punkt 6.2.3))

Veesisaldus ja soolasisaldus (%)

Séilitusained (tiilip ja lisatud ja/voi 10plik kontsentratsioon 1dpptootes)

Muud toidu lisaained (tiilip ja kontsentratsioon)

Looduslikult esinevad mikroorganismid voi lisatud mikroorganismid (nt starterkultuurid)
Gaaside segu ja kontsentratsioon, kui neid kasutatakse modifitseeritud gaasikeskkonda
pakendamisel

Tootlemistingimused (nt kuumtootlemine, jahutamine, suitsutamine jne)

Ajaloolised andmed (aitab ndidata valmistoit esialgse saastumise voimalusi Lm-ga — vt punkt
6.2.2)

Kiilmaahela iga etapi ladustamistingimused, sealhulgas eeldatavad turustamis-, ladustamis- ja
kasutamistingimused (st ettendhtud sdilimisaeg)

2Seda ei ole vaja niidata toidu puhul, mis on hdlmatud méiruse (EU) nr 2073/2005 allmirkuses 8
satestatud pH- ja aw-nduetega.
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[

Kui valmistoitu on iiksikasjalikult kirjeldatud, kasutage seda teavet, et vorrelda enda toitu
olemasolevate avaldatud andmetega (nt teadusajakirjad, raamatud, toostusvaldkonna juhendid jne)
Lm-i ellujadamise ja paljunemise kohta toidus, millel on sarnased olemuslikud ja vélised omadused.
Vaadake 14bi ja dokumenteerige kogu teave, mille leiate toiduga leviva listerioosi puhangute kohta
sarnaste valmistoitude saastumise tottu. Samuti voib olla kasulik kontrollida, kas sarnaste toitude
puhul on varem ette tulnud vdimaliku Lm-ga saastumise tottu tagasikutsumist. Selline teave on
kasulik, et moista Lm-ga saastumise toendosust valmistoidus ja seda, kuidas Lm voib saastunud
valmistoidus paljuneda. Teabe kogumine holmab jargmist (kuid ei piirdu sellega).

Teadusajakirjade, raamatute, toostusharu juhendite, teadusasutuste, riiklike pédevate asutuste
juhiste, otsingumootorite jne uurimine, et koguda teie toodetava valmistoidu saastumise
toendosusega seotud teaduslikku teavet ja juhiseid ning teavet, kuidas Lm voib teie valmistoidus
paljuneda, kui see oma fiiiisikalis-keemiliste omaduste tottu saastub.

Teabe kogumine teie toodetava valmistoidu tarbimisega seotud listerioosi juhtumite kohta (nt
ECDC ja EFSA aruanded toiduga levivate haiguspuhangute kohta).

Séilitage koopia koigist asjakohastest dokumentidest vdi andmetest, mis aitavad teil koostada
teaduslikku tdendusmaterjali Lm-i voimaliku paljunemise ja ellujdémise kohta teie valmistoidus.

Punktides 1 kuni 3 kogutud teabe pdhjal voib olla vaja lébi viia tdiendavaid uuringuid, et kindlaks teha,
kuidas Lm vdiks teie toidus paljuneda, kui see oleks saastunud. Eelkdige on oluline kindlaks teha, kas
Lm (kui seda esineb) voib iiletada kogu teie valmistoidu toote sdilimisaja jooksul mikrobioloogilise
kriteeriumi piirmédra 100 cfu/g. Vajaduse korral voivad teie edasised uuringud hdlmata alltoodut.

4.

Kui otsustate oma valmistoidus Lm-i paljunemise prognoosimiseks kasutada matemaatilist
modelleerimist, peaksite arvesse votma jdrgmises loetelus esitatud soovitusi (loetelu ei ole
ammendav).

[ Maarake kindlaks, kas teie toidukditlemisettevottel on juurdepdds ennustava mikrobioloogia
valdkonna asjakohastele teadmistele ja oskustele. Eitava vastuse korral kaaluge kolmanda
osapoole ennustava mikrobioloogia asjatundjate palkamist. Arge jitkake, kui teil puudub
vastav padevus.

(] Uurige kirjandust ja/vdi erinevaid prognoosivaid matemaatilisi modelleerimisprogramme, et
hinnata, kas moni neist vastaks teie vajadustele (vt punkt 6.4).

[J Olenevalt oma ennustava mikrobioloogia piddevuse tasemest otsustage, kas kodeerite sobiva
mudeli programmeerimistarkvaras (nt R, Python, Matlab) v01 kasutate ennustava
mikrobioloogia todriista, kus sobiv mudel on juba olemas.

[] Otsustage, kas kasutada puljongis vOi asjakohases toidus vilja tootatud mudelit ja
dokumenteerige oma otsuse pohjendus.

[J Otsustage, kas vajate mudelit, mis votab arvesse korraga mitmeid fitisikalis-keemilisi omadusi
ja dokumenteerige oma otsuse pohjendus. Valmistoidu turustamise, ladustamise ja kasutamise
kédigus esinevate ladustamistemperatuuri kdikumiste eeldatavad tingimused on kohustuslik
tegur, mida peate arvesse votma.

(] Madrake toidu kohta olemasolevate andmete pohjal mudeli jaoks olulised sisendtegurid ja
nendega seotud viidrtused. Lubatud sisendid sdltuvad valitud mudelist (nt toidu liik,
temperatuur, pH, vee aktiivsus, soolasisaldus (NaCl), looduslikult esinevad mikroorganismid,
nitrit, orgaanilised happed, suits [fenool]). Kui andmed puuduvad, kasutage prognooside
tegemiseks kasutage valitud sdilimisaja puhul ettendhtavaid ladustamistingimusi ja halvimat
voimalikku stsenaariumi.

[1 Otsustage, kas vajate mudelit, mis vOtab arvesse teatavate fiitisikalis-keemiliste omaduste (nt
pH, aw) varieeruvust, ja dokumenteerige pohjendus, miks otsustate kasutada deterministlikku
mudelit (varieeruvust arvesse votmata) voi stohhastilist mudelit (varieeruvust arvesse vottes).

[1 Kasutage eespool loetletud teavet, et valida oma toidu tiiiibile ja mudeli sisenditele koige
sobivam prognoosiv matemaatiline modelleerimisprogramm, ning dokumenteerige oma otsuse
pohjendus.
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[1 Maarake ajalooliste andmete pohjal oma tootes tdendoliselt esineva Lm-i algkontsentratsioon
(kasutage halvima vdimaliku stsenaariumi andmeid) ja dokumenteerige oma otsuse pdhjendus.

(1 Kui teil pole teaduslikke andmeid, mis digustaksid lag-faasi esindamiseks teistsuguse vaértuse

kasutamist, siis valige mudeli kdivitamisel lag-faasi (st statsionaarse faasi) véljajatmine, et

halvima voimaliku stsenaariumi puhul kasvu ennustada.

Kéivitage mudel.

Loetlege kdoik oma oletused (nt lag-faasi puudumine halvima vdimaliku stsenaariumina),

sisestusvadrtused (nt mitme partii kohta kogutud andmetel pdhinevad pH-véirtused) ja

prognoosid (nt kdverad, mis nditavad Lm-i kontsentratsiooni muutusi aja jooksul), mis lisatakse

ennustava mikrobioloogia aruandesse.

[1 Dokumenteerige ennustava mikrobioloogia mudeli véljundi pohjal oma tolgendus.

[ Dokumenteerige ennustava mikrobioloogia aruandes oma jareldused ja nende pdhjendused.

10

Kui otsustate 1dbi viia oma valmistoidu nakatamiskatse, soovitame teha jargmist.

[] Kontrollige, et nakatamiskatse oleks 1dbi viidud vastavalt EURL Lm-i tehnilise
juhenddokumendi protokollile (EURL Lm, 2021), kasutades selleks Lm-ga seotud sdilimisaja
uuringuid l&biviivate laborite padevust kdsitleva juhendi II lisas olevat kontroll-loendit (EURL
Lm, 2023c).

(] Kontrollige, et aruanne sisaldab lisas tilevaadet teilt kui toidukditlejalt saadud andmetest.

Kui otsustate ldbi viia oma valmistoidu kestvuskatse, soovitame teha jargmist.

(] Kontrollige, et kestvuskatse oleks 1dbi viidud vastavalt EURL Lm-i tehnilisele
juhenddokumendile (EURL Lm, 2021).

[] Kontrollige, et kestvuskatses oleks arvesse voetud eeldatavaid turustamis-, ladustamis- ja
kasutamistingimusi.

[J] Veenduge, et laboratoorium oleks esitanud aruande, milles on kirjas kestvuskatse eesmark,
kestvuskatse ldbiviimise tingimused, saadud tulemused ja jareldus.

L] Kontrollige, et aruande lisa sisaldab iilevaadet teilt kui toidukaiitlejalt saadud andmetest.

Punktides 1-6 loetletu on vajalik, et médrata kindlaks Lm-1 voimalik paljunemine valmistoidus ja
eelkdige hinnata voimalikku riski, et juhul, kui valmistoit peaks saastuma, paljuneb Lm kogu
sdilimisaja jooksul tasemeni, mis iiletab 100 cfu/g. Valmistoidu suhtes 14bi viidud tegevused tuleb
kokku koondada ja esitada loogilises jdrjekorras, et koostada toote sdilimisaega késitlev
dokumentatsioon. Sdilimisaja uuringu 16ppu on soovitatav kirja panna jareldus, kus voetakse kokku
kogu teave, mille olete esitanud Lm-i paljunemise kohta oma valmistoidus kogu sdilimisaja jooksul.
Kokkuvdtlikesse mirkustesse on soovitatav lisada alljargnevad punktid (mitteammendav).

[1 Viide, kas teie valmistoidus v3ib paljuneda Lm ning teie jarelduse pohjendus.

[] Viide teie valmistoidu voimaliku esialgse saastumise kohta ja teie jarelduse pohjendus.

(] Viide selle kohta, kas teie toote kavandatud sdilimisaja jooksul, eeldatavates turustamis-,
ladustamis- ja kasutamistingimustes, vOoib Lm-1 mikrobioloogiline piirméér iiletada 100 cfu/g,
kui teie toode peaks saastuma.

[J Dokumenteerige pohjendused mis tahes tdiendavate kontrollimeetmete rakendamiseks, mis
voivad olla vajalikud Lm-i paljunemise minimeerimiseks teie tootes.

[] Viide selle kohta, kas sdilimisacg, mille olete oma tootele médranus, on digustatud ja teie
jarelduse pohjendus.

(] Lisage sdilimisaja uuringu 10ppu koigi viidete loetelu, mida olete tdendusmaterjalina
kasutanud.

50



12. Il lisa: Niited varasemast toidukiiitlejate koostoost

Vastavalt komisjoni méiruse (EU) nr 2073/2005 artiklile 3.2 vdivad toidukiitlejad teha koostdod, kui
nad viivad 1dbi II lisas sétestatud uuringuid, et selgitada, kas valmistoidud, milles voib paljuneda Lm,
vastavad kogu siilimisaja jooksul toidukategoorias 1.2 séitestatud mikrobioloogilistele kriteeriumidele.
Kéesolevas lisas loetletakse moned asjakohased toidukiitlejate koost66 ndited, mille eesmirk on nédidata
Lm-i paljunemist erinevates valmistoidu tiitipides.

1. Madalmaades 14dbi viidud Lm-i paljunemise hindamine Gouda juustus

Madalmaades tegid toidukiitlejad koostddd, et todtada vilja arvutusvahend, mille abil saaks hinnata Lm-
1 paljunemist Gouda juustus. See vahend suudab tohusalt ndidata, et traditsiooniliselt toodetud Gouda
juustudes ei paljune Lm. Arvutusvahend pdhineb Wemmenhove (2019) pdhjalikul uuringul. T66d
toetasid Hollandi piimatootjate organisatsioon ja Hollandi piimatootjate amet (Listeria paljunemise
prognoosimine juustus).https://www.nizo.com/cases/predicting-listeria-growth-in-cheese/).

2. Uuringud Roqueforti juustu klassifitseerimiseks toidukategooriasse 1.3

Prantsusmaal on moningad kutseorganisatsioonid ithendanud joud, et klassifitseerida teatavad tooteliigid
toidukategooriasse 1.3 (st valmistoidud, milles Lm ei paljune). 2008. aastal esitas Confédération
Générale de Roquefort protokolli, et liigitada Roqueforti juust sellesse kategooriasse. Anses uuris ja
valideeris protokolli ning Roquefort on niiiid klassifitseeritud kui ,.toit, milles Lm ei paljune* (Direction
générale de alimentation, 2009).

3. Toorete tervete virskete seente nakatamisuuring

Seeni (nagu paljusid puuvilju ja kdogivilju) siitiakse toorelt ja keedetult, mistdttu on oluline, et need
poleks saastunud (nii mikrobioloogiliselt kui ka keemiliselt). Uuringu andmed (Iirimaa toiduohutusamet,
2006) niitasid, et Lm-1 esines 1,1% (8/727) lirimaa jaemiiligikohtadest voetud toore seene proovides.
Kuid tiheski neist proovidest ei olnud Lm-i kogus >100 cfu/g. lirimaa seenetddstuse esindajatest koosnev
mikroobne todriihm tegi koostdod lirimaa reguleerivate asutustega ja nad leppisid kokku, et jahutatud
vérskete tervete suletud kiibaratega eelpakendatud seente puhul on Lm-i suhtes vaja vilja selgitada kdige
sobivamad toiduohutuse hindamiskriteeriumid. Seega tegid lirimaa toidukaitlejad koost6dd, et 1dbi viia
uuring, mille eesmérk oli hinnata Lm-i kasvupotentsiaali vérsketel tervetel seentel (Agaricus bisporus)
(Leong et al., 2013).

Nakatamiskatse tulemused, mis viidi 14bi vastavalt EURL Lm-i nakatamisuuringute suuniste
parameetritele. Need nditasid, et Lm ei paljunenud (st kasvupotentsiaal oli < 0,5 log10) kiilmutatud
virskete tervete suletud kiibaratega eelpakendatud seentel kogu toote sdilimisaja jooksul. lirimaa padev
asutus kinnitas nakatamisuuringu tulemused. Selle uuringu pdhjal liigitatakse kiilmutatud virsked terved
suletud kiibaraga eelpakendatud seened tooteks, milles ,.ei paljune Listeria monocytogenes, vilja
arvatud imikute valmistoit ja meditsiiniliseks eriotstarbeks ettendhtud valmistoit” (st need kuuluvad
komisjoni miiruse (EU) nr 2073/2005 toidukategooriasse 1.3).

4. Tarbimisvalmis liha ja liittoodete prognoosmudelite arendamine

Norras tegid lihatddstuse organisatsioonid ja teadlased koostodd, et mdota ja dokumenteerida tavaliste
tarbimisvalmis liha ja liittoodete (st tooted, mis sisaldavad rohkem kui iihte koostisosa)
riihmadefiitisikalis-keemiliste omaduste andmeid (a., pH jne). Koost6dd tehti ka nakatamisuuringute
labiviimisel. Neid andmeid kasutati prognoosiva modelleerimise toovahendi ListWare arendamiseks ja
valideerimiseks (https://listware.animalia.no/, Skjerdal et al. (2021)).

ListWaret eristab teistest tavalistest prognoosimudelitega todvahenditest asjaolu, et selle kasutajaliides
pohineb toidu koostisel, sealhulgas koostisosadel, lisaainetel, pakendamistingimustel jne. Téovahend
sisaldab andmebaasi, mis holmab Norra turul olevate toodete pdhjal kaardistatud toodete varieeruvust.
Kasvukiirused ja hinnanguline aeg, mille jooksul {iletatakse piirméér 100 cfu/g, on esitatud pdhinedes
prognoosmudelitele, mis on valideeritud nende konkreetsete toodete kohta kogutud andmete pohjal.
ListWare hdlmab varieeruvuse kaardistamist, kasvukiiruse hindamist ja sdilimisaja hindamist.
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5. Heade tavade juhendid

Teatud riikides méédravad mitmed kutseorganisatsioonid eelnevalt kindlaks konkreetsete teadaolevalt
stabiilsete fliiisikalis-keemiliste omadustega toodete sdilimisaja. Nende toodete sidilimisaeg on
méidratletud riiklikes heade tavade juhendites. Viikesed ja keskmise suurusega toidukditlejad voivad
valida juhendis maédratletud toodete soovitatava sdilimisaja tingimusel, et nende tooted on samade
fuitisikalis-keemiliste omadustega ja et sdilimisaega kontrollitakse korrapiraselt. Euroopa Komisjon
peab registrit riiklike heade hiigieenitavade juhendite kohta, mis on kéttesaadav aadressil
https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/hygienelegislation/.
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