[bookmark: _Toc154055811]6.1 L. monocytogenes sellaisenaan syötävissä elintarvikkeissa
L. monocytogenes -vaatimus koskee sellaisenaan syötäviä elintarvikkeita (katso määritelmät-kappale). Sellaisenaan syötäväksi elintarvikkeeksi ei kuitenkaan katsota elintarviketta, jonka pakkausmerkinnöissä on selkeä listerian tuhoava kuumennuskehotus, kuten esimerkiksi ”kuumennetaan kiehuvan kuumaksi” tai ”kuumenna vähintään 72 C lämpötilaan minuutin ajan”.
L. monocytogenes - vaatimukset koskevat kaikkia liitteissä mainittuja toimialoja. Lisäksi jokaisen liitteen alussa on kyseistä toimialaa koskevia erityisiä ohjeita näytteenotosta ja tutkimuksista.
Mikrobikriteeriasetuksessa jaetaan sellaisenaan syötävät elintarvikkeet kolmeen luokkaan L. monocytogenes -vaatimusten suhteen. Seuraavassa on tarkasteltu näitä kolmea elintarvikeluokkaa sekä listeriaseurantaa tuotantoympäristöstä ja -laitteista.
[bookmark: _Toc154055813]6.1.2 Elintarvikkeet, joissa L. monocytogenes voi kasvaa
(Mikrobikriteeriasetus, liite I, luku 1, elintarvikeluokka 1.2)
Sellaisenaan syötävissä elintarvikkeissa, joissa L. monocytogenes voi kasvaa, voidaan sallia pitoisuus 100 pmy/g sillä edellytyksellä, että elintarvikkeen valmistaja pystyy luotettavasti osoittamaan valvontaviranomaiselle, ettei pitoisuus 100 pmy/g ylity myyntiaikana. Jos toimija ei pysty luotettavasti osoittamaan tätä asetuksen liitteen II mukaisin säilyvyystutkimuksin (ks. kappale 8.3 Listeria monocytogenes säilyvyystutkimukset), sovelletaan tiukempaa vaatimusta eli raja-arvo on tällöin ei todettu/25 g myyntiajan loppuun asti. Listerianäytteet tutkitaan heti valmistuksen jälkeen, jolloin tieto mahdollisesti listerialla saastuneista elintarvikkeista saadaan nopeammin.
Elintarvikkeisiin, joissa L. monocytogenes voi kasvaa, mutta joita säilytetään alle 5 vrk, sovelletaan elintarvikeluokan 1.3 (ei kasva) vaatimuksia. 
Tämän ryhmän tuotteisiin voi liittyä merkittävä tai kohtalainen listeriariski. Merkittävän riskin tuotteet ovat sellaisia, jotka ovat läpikäyneet lämpökäsittelyn, mutta voivat jälkisaastua, jos niitä käsitellään esim. puutteellisesti puhdistetulla siivutuskoneella. Myös pakkaustavalla on merkitystä ja siksi esimerkiksi tyhjiöpakattu, siivutettu lihaleikkele voi olla merkittävän riskin tuote varsinkin, jos myyntiaika on pitkä. Myös kalajalosteet, joita ei lämpökäsitellä, kuten esim. tyhjiöpakatut, siivutetut kylmäsavustetut tai graavisuolatut kalajalosteet ovat merkittävän riskin tuotteita. Listeriariskin pienentämiseksi Ruokavirasto suosittelee kylmäsavustettujen ja graavisuolattujen kalajalosteiden enimmäismyyntiajaksi enintään 14 vrk. Kohtalaisen listeriariskin tuotteita ovat esimerkiksi kypsät lihapyörykät, jotka on lämpökäsitelty, mutta joita ei sen jälkeen käsitellä muuten kuin pakkaamalla hygieenisesti.
[bookmark: _Toc500505487][bookmark: _Toc154055829]8.3 Listeria monocytogenes säilyvyystutkimukset
Elintarvikkeet luokitellaan kahteen ryhmään sen mukaisesti, pystyykö listeria kasvamaan tuotteessa vai ei. Säilyvyystutkimustarve koskee erityisesti sellaisenaan syötäviä elintarvikkeita, joissa listeria pystyy kasvamaan myyntiaikana. Listerian kasvumahdollisuuksia näissä elintarvikkeissa on joissakin tapauksissa välttämätöntä tutkia turvallisen myyntiajan määrittelemisen tueksi. 
Tuotteiden, joiden pH on ≤ 4,4 tai aw ≤ 0,92 tai tuotteiden, joiden pH on ≤ 5,0 ja aw ≤ 0,94, pakastettujen tai jäädytettyjen tuotteiden ja tuotteiden, joiden myyntiaika on alle 5 vrk, katsotaan automaattisesti kuuluvan luokkaan, jossa L. monocytogenes ei pysty kasvamaan. Myös muut tuotteet voivat kuulua tähän luokkaan, jos se on tieteellisesti perusteltua. Näille tuotteille ei ole tarpeen tehdä listeriasäilyvvystutkimuksia.
[bookmark: _Hlk146289473]Säilyvyystutkimuksia tulisi kuitenkin tehdä sellaisille tuotteille, joiden yhden tai useamman raaka-aineen (komponentin) kokonaismyyntiaika ylittää 4 vuorokautta. Tällainen tuote on esimerkiksi valmiiksi paloiteltuja tai kypsennettyjä vihanneksia tai kypsää kanaa sisältävä salaatti, jonka komponentteja ei käsitellä säilyvyyden parantamiseksi (esimerkiksi kypsennys) vaan ainesosat ainoastaan koostetaan salaatiksi. Jos salaatin myyntiajaksi annetaan 4 vuorokautta, niin silloin salaatin valmistushetkellä komponenttien myyntiajasta on kulunut jo 1–4 vuorokautta ja koostetussa salaatissa niiden kokonaismyyntiaika ylittää 4 vuorokauden myyntiajan. 
Seuraavia sellaisenaan syötäväksi tarkoitettuja elintarvikkeita ei yleensä ole tarpeen tutkia listerian varalta säilyvyystutkimuksilla:
elintarvikkeet, joille on tehty L. monocytogenes -bakteerin tuhoava lämpö- tai muu käsittely, eikä uudelleen saastuminen käsittelyn jälkeen ole mahdollista (esim. lopullisessa pakkauksessaan lämpökäsitellyt tuotteet)
tuoreet, kokonaiset tai jalostamattomat vihannekset ja hedelmät, 
lukuun ottamatta ituja
leipä, keksit ja vastaavat tuotteet
pullotettu tai pakattu vesi, virvoitusjuomat
sokeri, hunaja ja makeiset, mukaan luettuna kaakao- ja suklaatuotteet
elävät simpukat.
Yksityiskohtaisia ohjeita listerian säilyvyystutkimuksista annetaan seuraavissa komission ohjeissa, joista ensimmäinen on suunnattu toimijoille ja toinen laboratorioille:
Guidance document on Listeria monocytogenes monitoring and shelf-life studies for ready-to-eat foods under Regulation (EC) No 2073/2005 of 15 November 2005 on microbiological criteria for foodstuffs.
Technical guidance document on challenge tests and durability studies for assessing shelf-life of ready-to-eat foods related to Listeria monocytogenes Versio 4, 1.7.2021

Näitä ohjeita voidaan soveltaa myös muita kuin L. monocytogenes -bakteeria tutkittaessa.

Säilyvyystutkimuksiin laboratoriossa kuuluvat rasitus- eli kasvukokeet (challenge test) ja säilyvyystutkimukset viimeisenä käyttöpäivänä eli kestokokeet (durability studies). Tuotteen kasvututkimuksissa (challenge test) tutkittavaan näytteeseen lisätään laboratoriossa tunnettu määrä listeriabakteereita ja bakteerien kasvua seurataan viimeiseen käyttöpäivään asti. Kasvututkimus antaa tietoa siitä, miten listeria pystyy kasvamaan juuri tässä tuotteessa. Tuloksen avulla voidaan määrittää raja-arvo tuotannon jälkeen sellaiseksi, että listerian määrä ei ylitä 100 pmy/g säilyvyysaikana. Kestokokeessa (durability test) valmista tuotetta säilytetään viimeiseen käyttöpäivään asti todellisia olosuhteita, kuten kotijääkaappia jäljittelevissä lämpötiloissa, ja selvitetään, ylittyykö mikrobikriteeriasetuksen raja-arvo vai ei. Tämän tutkimuksen ongelmana on se, että tutkittavissa näytteissä ei välttämättä ole listeriaa tutkimuksen alussa. Tällöin tutkimuksen lopussa saatetaan tulkita virheellisesti, että listeria ei kasva tuotteessa yli 100 pmy/g säilyvyysaikana.
[bookmark: _Hlk145502030]Ohjeissa säilyvyystutkimukset suositellaan tehtäväksi siinä lämpötilassa, jossa tuotetta toimijan tiedon mukaan käytännössä säilytetään, esimerkiksi vientiin tarkoitetuilla tuotteilla kohdemaan säilytyslämpötiloissa. Toinen vaihtoehto on arvioida kansallisesti, mitä lämpötilat käytännössä ovat kaupassa ja kotona. Kansallisesti tätä arviointia ei ole kuitenkaan tehty, joten kaupan ja kuljetuksen lämpötilaksi tutkimuksessa oletetaan 7 °C ja kotijääkaapin lämpötilaksi 10 °C. 
Säilyvyystutkimusten tekeminen elintarvikesäännösten mukaista myyntipaikan säilytyslämpötilaa korkeammassa lämpötilassa antaa paremman turvamarginaalin listerian suhteen tuotteen elinkaaren aikana. 
Laboratorioilla, jotka tekevät tutkimuksia myyntiajan määrittämisen tueksi, täytyy olla riittävä kokemus näiden tutkimusten tekemisestä.
[bookmark: _Hlk153972818][bookmark: _Hlk153980224]Toimijan tulee voida luotettavasti osoittaa valvontaviranomaiselle, että L. monocytogenes -bakteerin mikrobikriteeriasetuksen mukainen raja-arvo tuotteessa ei ylity myyntiaikana. Käytännössä tämä tarkoittaa sitä, että toimijan on tehtävä tuotteelle säilyvyystutkimuksia joko laboratoriotutkimuksin tai elintarvikkeen ominaisuuksia hyväksi käyttäen mallinnusohjelmilla. Ellei säilyvyystutkimuksia ole tehty, listerian suhteen noudatetaan tiukempaa kriteeriä, eli elintarvikkeessa ei valmistuksen jälkeen eikä myyntiaikana saa olla todettavissa listeriaa.
Raja-arvossa pysymisen määrittäminen esimerkiksi graavikalasta ainoastaan luonnollisesti saastuneilla raaka-aineilla (ilman lisättyä listeriabakteeria) vaatii käytännössä hyvin suuren määrän näytteitä, jotta tulos olisi luotettava. Kestävyyskokeessa tarvittavan näytemäärän arviointiin voi käyttää EU Listeriavertailulaboratorion ohjeen taulukkoa 7: Technical guidance document on challenge tests and durability studies for assessing shelf-life of ready-to-eat foods related to Listeria monocytogenes
Käytännössä luonnollisesti saastuneita elintarvike-eriä tulisi esiintyä usein, jotta viimeisenä käyttöpäivänä tehtäviä säilyvyystutkimuksia kannattaisi tehdä, ja tulos olisi luotettava. Tutkimusmäärät nousevat helposti suuriksi, koska näytteissä ei useimmiten ole listeriaa. Tällöin mallinnus tai kasvukokeet ovat suositeltavampia tapoja säilyvyystutkimusten tekemiseen.
Jos näytteistä ei ole saatu riittävää näyttöä raja-arvossa pysymisestä L. monocytogenes -bakteeria ei saa olla osoitettavissa tuotantopaikassa otetussa näytteessä eikä koko myyntiaikana. Jos listeriaa esiintyy, tuote-erä on vedettävä pois myynnistä. 
[bookmark: _Hlk145502359]Ruokavirasto suosittelee graavisuolattujen ja kylmäsavustettujen kalastustuotteiden myyntiajaksi korkeintaan 14 vuorokautta listeriariskin pienentämiseksi. Suosituksesta poikkeaminen edellyttää perusteluita, eli edellä mainittuja asianmukaisia säilyvyystutkimuksia. 

