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Ohjeita

e Ohje 10501/2 Elintarvikkeiden mikrobiologiset vaatimukset,
komission asetuksen (EY) No 2073/2005 soveltaminen seka yleisia
ohjeita mikrobiologisista tutkimuksista. Ohje elintarvikealan toimijoille

e Ohje 10502/2 Elintarvikkeiden mikrobiologinen naytteenotto ja analyysit.
Ohje elintarvikevalvontaviranomaisille

 GUIDANCE DOCUMENT on official controls, under Regulation (EC) No
882/2004, concerning microbiological sampling and testing of foodstuffs.



https://www.ruokavirasto.fi/globalassets/tietoa-meista/asiointi/oppaat-ja-lomakkeet/yritykset/elintarvikeala/elintarvikealan-oppaat/eviran_ohje_10501_2_mikrobiologiset_vaatimukset_toimijoille.pdf
https://www.ruokavirasto.fi/globalassets/tietoa-meista/asiointi/oppaat-ja-lomakkeet/yritykset/elintarvikeala/elintarvikealan-oppaat/eviran-ohje-10502_2_mikrobiologinen-naytteenotto.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/oc_leg_guidance_sampling_testing_en.pdf

Elintarvikealan toimijan omavalvonta

* Toimija on aina vastuussa tuotteensa turvallisuudesta

* Mikrobiologisiin tutkimuksiin liittyy aina mittausepavarmuus, joka
vaikuttaa tutkimustulokseen.

* Mikrobikriteeriasetuksessa ei saadeta, miten mittausepavarmuus tulisi
ottaa huomioon tulosten arvioinnissa.

* Toimijoiden tulee ryhtya aina korjaaviin toimenpiteisiin ilman
mittausepavarmuuden tarkastelua, kun asetuksen raja-arvo ylittyy
omavalvontatutkimuksessa.



Viranomaisvalvonta (1/2)

* Viranomaisvalvonnassa mittausepavarmuus voitaisi ottaa huomioon, jotta

oltaisiin riittavan varmoja siita, ettei tutkittu era tayta sille asetettuja
vaatimuksia.

* Mikrobikriteeriasetuksessa on asetettu vain yksi ruokamyrkytysbakteerien
kvantitatiivista raja-arvoa koskeva turvallisuusvaatimus. Tama bakteeri on
L. monocytogenes ja
raja-arvo 100 pmy/g. Ks. seuraava dia.

* Indikaattoribakteereille, joille on saadetty prosessihygieniavaatimukset, ei
tarvita yhta tiukkoja saantéja kuin ruokamyrkytysbakteereille.




Viranomaisvalvonta (2/2)

 Valvojan tulisi siis huomioida mittausepavarmuus “toimijan eduksi” siten,
etta jos mittausepavarmuus huomioiden tulos ei ylita raja-arvoa, sita ei
pideta vaatimustenvastaisena.

* Vaikka valvontaviranomainen voi ottaa mittausepavarmuuden huomioon
tuloksia tulkitessaan, niin suurin hyvaksyttava ruokamyrkytysbakteeritulos,
joka sisaltaa mittausepavarmuuden, tulee olla riittavan pieni korkean
kuluttajansuojan varmistamiseksi.

* Ennen valvontatoimenpiteisiin ryhtymista on arvioitava tapauskohtaisesti,
millaista tulosta voidaan pitaa hyvaksyttavana



Muut epavarmuustekijat

e Mittausepavarmuuden lisaksi mikrobiologisten tutkimuksen tuloksen
tulkinnassa epavarmuutta voivat aiheuttaa esim.

* naytteenotossa ja

* naytteen kuljetuksessa tapahtuneet virheet esimerkiksi
sailytyslampotiloissa.



Lopputuotteiden testaus itsessaan ei takaa Tf
turvallisuutta - miksi yksi (osa)nayte ei riita?

e Hyvaksyttavyyden todentaminen vaatisi paljon mittavampaa naytteenottoa
kuin asetuksessa

* Todennakoisyys hyvaksya salmonella-positiivinen era, kun testattujen
osanaytteiden maara on 5 (n) eika yhtaan salmonellapositiivista
osanaytetta sallita (c=0):

o 2 0 Eli valttamatta 5
77 % 5 % ei olekaan paljon!
59 % 10 %

17 % 30 %

3% 50 %
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