
	[image: image1.jpg]



EIROPAS KOMISIJA
	Veselības un patērētāju aizsardzības 
ģenerāldirektorāts


METODISKIE NORĀDĪJUMI
par oficiālo kontroli atbilstoši Regulai (EK) Nr. 882/2004 saistībā ar mikrobioloģisko paraugu ņemšanu un pārtikas produktu testēšanu

[image: image2.jpg]



	[image: image3.png]A g

%%

Yo%

g





	EIROPAS KOPIENU KOMISIJA

Briselē, 2006. gada 13. novembrī


METODISKI NORĀDĪJUMI
par oficiālo kontroli atbilstoši Regulai (EK) Nr. 882/2004 saistībā ar mikrobioloģisko paraugu ņemšanu un pārtikas produktu testēšanu
Šis dokuments ir paredzēts tikai informācijai. Eiropas Komisija to nav pieņēmusi vai kā citādi apstiprinājusi.
Eiropas Komisija negarantē sniegtās informācijas precizitāti un neuzņemas atbildību par tās izmantošanu. Tāpēc lietotājiem, pirms tie šo informāciju izmanto, jāievēro piesardzības pasākumi, uzņemoties visu ar to saistīto risku.
	DOKUMENTA NOLŪKS
Šis dokuments galvenokārt ir paredzēts kompetentajām iestādēm, kas veic oficiālo kontroli, un tā mērķis ir sniegt norādījumus attiecībā uz paraugu oficiālo ņemšanu, oficiālajām laboratorijām noteiktajām prasībām, analīžu metodēm, kas jāizmanto attiecībā uz oficiālajiem paraugiem, un oficiālajiem paraugiem piemērojamajiem mikrobioloģiskajiem kritērijiem.


	PIEZĪME

Šis dokuments ir attīstības procesā, un to atjauninās, ņemot vērā pārtikas apritē iesaistīto tirgus dalībnieku un kompetento iestāžu pieredzi un sniegto informāciju.


1. IEVADS
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 882/2004 par oficiālo kontroli, ko veic, lai nodrošinātu atbilstības pārbaudi saistībā ar dzīvnieku barības un pārtikas aprites tiesību aktiem un dzīvnieku veselības un dzīvnieku labturības noteikumiem, 
 pieņēma 2004. gada 29. aprīlī. Tā ir adresēta kompetentajām iestādēm un nosaka principus, kas jāievēro, lai nodrošinātu oficiālās kontroles objektivitāti un efektivitāti.
Komisijas Regulu (EK) Nr. 2073/2005 par pārtikas produktu mikrobioloģiskajiem kritērijiem 
 pieņēma 2005. gada 15. novembrī, un tā ir paredzēta pārtikas apritē iesaistītajiem uzņēmējiem. Kad Regula (EK) Nr. 2073/2005 bija sagatavota, dalībvalstis izteica vēlēšanos izstrādāt norādījumus kompetentajām iestādēm, izskaidrojot, kā mikrobioloģiskos kritērijus var piemērot oficiālajai kontrolei.

Šā dokumenta mērķis ir palīdzēt kompetentajām iestādēm izprast Regulu (EK) Nr. 882/2004 saistībā ar oficiālās kontroles veikšanu vienotā veidā, pārbaudot pārtikas atbilstību mikrobioloģiskajām prasībām. Tomēr šim dokumentam nav oficiāla juridiska statusa, un neskaidrību gadījumā galīgā atbildība par tiesību aktu interpretāciju ir Eiropas Kopienu Tiesai.

Tālab šajā dokumentā ir sniegti norādījumi attiecībā uz paraugu oficiālo ņemšanu, noteiktas prasības oficiālajām laboratorijām, kā arī izklāstītas analīžu metodes, kas jāpiemēro oficiālajiem paraugiem un tad, kad tiek interpretēti mikrobioloģisko analīžu rezultāti.

Šā dokumenta mērķis ir sniegt norādījumus attiecībā uz oficiālās kontroles veikšanu un izskaidrot saistību starp Regulu (EK) Nr. 882/2004 un Regulu (EK) Nr. 2073/2005. Turklāt šis dokuments palīdz kompetentajām iestādēm labāk saprast saistību starp Regulu (EK) Nr. 882/2004 un Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvāra Regulu (EK) Nr. 178/2002, ar ko nosaka pārtikas aprites tiesību aktu vispārējos principus un prasības, izveido Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādi un nosaka procedūras saistībā ar pārtikas nekaitīgumu 
, jo īpaši attiecībā uz mikrobioloģisko analīžu rezultātu interpretēšanu, ja Kopienas līmenī nav noteikti nekādi kritēriji. 
Regula (EK) Nr. 882/2004 horizontāli attiecas uz visiem tiesību aktiem pārtikas, dzīvnieku barības, dzīvnieku veselības, dzīvnieku labturības un augu veselības jomā. To vidū ir Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 17. novembra Direktīva 2003/99/EK par zoonožu un zoonožu ierosinātāju uzraudzību 
, Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada 17. novembra Regula (EK) Nr. 2160/2003 par salmonellas un dažu citu pārtikā sastopamu zoonozes izraisītāju kontroli 
 un šo abu tiesību aktu īstenošanas noteikumi (zoonožu uzraudzības un kontroles noteikumi), kas tāpēc pilnībā ietilpst Regulas (EK) Nr. 882/2004 piemērošanas jomā. Šo norādījumu nolūks nav aplūkot saikni starp zoonožu uzraudzības un kontroles noteikumiem un Regulu (EK) Nr. 882/2004.
Attiecībā uz šiem norādījumiem ir spēkā definīcijas, kas noteiktas attiecīgajos Kopienas tiesību aktos un izklāstītas šā dokumenta I pielikumā.

2. PAMATA TIESĪBU AKTI
Regula (EK) Nr. 882/2004 paredz vispārējus noteikumus par oficiālās kontroles veikšanu, kas vajadzīga, lai pārliecinātos par atbilstību noteikumiem, kuru mērķis ir:
a) novērst, likvidēt vai līdz pieņemamam līmenim samazināt risku, kam tiešā veidā vai vides ietekmē ir pakļauti cilvēki un dzīvnieki,

un

b) garantēt godprātīgu praksi tirdzniecībā ar pārtiku un dzīvnieku barību un aizsargāt patērētāju intereses, un tas ietver pārtikas un dzīvnieku barības marķēšanu un citus patērētāju informēšanas veidus.

Lai pilnībā saprastu dažādus Regulā (EK) Nr. 882/2004 iekļautos oficiālās kontroles aspektus, kas saistīti ar mikrobioloģisko paraugu ņemšanu un pārtikas produktu testēšanu, ir būtiski iepazīties ar šādiem Kopienas tiesību aktiem:

• Regulu (EK) Nr. 2073/2005,

• Regulu (EK) Nr. 178/2002,

• Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprīļa Regulu (EK) Nr. 852/2004 par pārtikas produktu higiēnu 
,
• Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprīļa Regulu (EK) Nr. 853/2004, ar ko nosaka īpašus higiēnas noteikumus attiecībā uz dzīvnieku izcelsmes pārtiku 
,

• Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprīļa Regulu (EK) Nr. 854/2004, ar ko paredz īpašus noteikumus par lietošanai pārtikā paredzētu dzīvnieku izcelsmes produktu oficiālās kontroles organizēšanu 
,

• Komisijas 2005. gada 5. decembra Regulu (EK) Nr. 2076/2005, ar ko nosaka pārejas noteikumus Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 853/2004, Nr. 854/2004 un Nr. 882/2004 īstenošanai un ar ko groza Regulas (EK) Nr. 853/2004 un Nr. 854/2004 
.
Turklāt vairāki norādījumu dokumenti pārtikas higiēnas jomā ir publicēti SANCO ĢD tīmekļa vietnē
(http://europa.eu.int/comm/food/food/biosafety/hygienelegislation/index_en.htm).
3. REGULA (EK) Nr. 2073/2005 UN OFICIĀLĀ KONTROLE
Regulā (EK) Nr. 2073/2005 ir noteikti pienākumi pārtikas apritē iesaistītajiem uzņēmējiem, kuriem jānodrošina pārtikas produktu atbilstība šajā regulā noteiktajiem mikrobioloģiskajiem kritērijiem. Kaut gan šie mikrobioloģiskie kritēriji ir galvenokārt paredzēti, lai pārtikas apritē iesaistītie uzņēmēji tos izmantotu saistībā ar savu labo higiēnas praksi un HACCP procedūrām, šie kritēriji attiecas arī uz paraugiem, kas ņemti oficiālai kontrolei, lai pārliecinātos, ka ir ievēroti pārtikai noteiktie kritēriji. Tomēr paraugu ņemšana un testēšana ir tikai daļa no procesa, kura mērķis ir nodrošināt atbilstību šai regulai.
Attiecībā uz oficiālo kontroli ir svarīgi atzīmēt, ka Regulā (EK) Nr. 2073/2005 noteiktie pārtikas nekaitīguma kritēriji attiecas arī uz Kopienas iekšējo tirdzniecību un uz produktiem, kas importēti no trešām valstīm, turpretī procesa higiēnas kritērijus piemēro vienīgi ražošanas procesa laikā.
Regulas (EK) Nr. 178/2002 14. pantā noteikts, ka nedrošus pārtikas produktus nedrīkst laist tirgū. Turklāt atbilstoši Regulai (EK) Nr. 882/2004 kompetentās iestādes pārbauda, vai tirgus dalībnieki atbilst Kopienas tiesību aktu normām. Attiecīgi kompetentā iestāde ir tiesīga pārtraukt nedrošu produktu tirdzniecību, pat ja Kopienas līmenī nav noteikti nekādi kritēriji.
4. KOMPETENTO IESTĀŽU UN OFICIĀLO LABORATORIJU NOZĪME
Katras dalībvalsts kompetentajai iestādei savā mikrobioloģiskā piesārņojuma kontroles vispārējā stratēģijā jānosaka kontroles pasākumi, pamatojoties uz risku un ņemot vērā to pārbaužu rezultātus, kuras pārtikas nozares uzņēmēji ir veikuši saskaņā ar kontroles programmām, kuru pamatā ir HACCP, neatkarīgi no tā, vai šīs programmas ir vai nav iekļautas kvalitātes nodrošināšanas programmās saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 882/2004. Šajā saistībā jāpārbauda arī atbilstība Regulas (EK) Nr. 2073/2005 6. un 8. pantā noteiktajām marķēšanas prasībām attiecībā uz Salmonella kritērijiem maltajai gaļai, gaļas pusfabrikātiem un gaļas produktiem, kas paredzēti lietošanai cilvēka uzturā pēc termiskās apstrādes, lai nodrošinātu to, ka tiek sniegta pietiekama informācija, kas pierāda, ka šī gaļa pirms lietošanas rūpīgi termiski jāapstrādā. 
Paraugu oficiālā ņemšana un testēšana ir tikai daļa no pārbaudes procesa. Atbilstību var pārbaudīt vairākos veidos, tostarp veicot revīzijas un inspekcijas, īstenojot monitoringu un uzraudzību un ņemot paraugus un tos testējot. HACCP plānu revīzijas, kā arī laba higiēnas prakse ietvers to pārbaužu novērtēšanu, kas būs veiktas, lai pārliecinātos par pārtikas uzņēmumu paraugu ņemšanas un testēšanas sistēmu pietiekamību, pārbaudot testu rezultātu ziņojumus un novērtējot korektīvo un profilakses pasākumu pietiekamību.
Lielāko paraugu daļu ņems un testēs paši pārtikas apritē iesaistītie uzņēmēji atbilstoši savai pārtikas nekaitīguma vadības sistēmai, lai pierādītu savu atbilstību Regulai (EK) Nr. 2073/2005.

Paraugu oficiālo ņemšanu var veikt dažādu iemeslu dēļ, piemēram, monitoringam, uzraudzībai un tādēļ, lai pārbaudītu atbilstību tiesību aktiem. Lai gūtu labumu no pārtikas produktu paraugu ņemšanas un testēšanas, tā rūpīgi jāizplāno, ņemot vērā arī paraugu ņemšanas nolūku.

Kompetentajai iestādei jāinspicē un jānovērtē visas ieviestās sistēmas, tostarp paraugu ņemšanas plāns un tā izpilde un visi testu rezultāti, un tad tā var izvēlēties veikt savus testus, ja tai ir bažas par pārtikas apritē iesaistīto uzņēmēju pieeju. Daudzos gadījumos, ja inspekcijas un novērtēšanas rezultāti ir apmierinošo, kompetentajai iestādei nav nepieciešams veikt papildu testus.

Oficiālās laboratorijas pārtikas mikrobioloģijas jomā kopā ar kompetentajām iestādēm veido svarīgu struktūru ES, kuras nolūks ir nodrošināt pārtikas nekaitīgumu.

Neatbilstība kādam no Regulā (EK) Nr. 2073/2005 noteiktajiem mikrobioloģiskajiem kritērijiem varētu izraisīt dažādu pārtikas apritē iesaistīto uzņēmēju reakciju, tostarp produkta izņemšanu/atsaukšanu no tirgus. Šādā gadījumā vienmēr ir jāsāk attiecīgā pārtikas apritē iesaistītā uzņēmēja procesu un procedūru izmeklēšana, lai noskaidrotu neatbilstības iemeslu un rīcību, kas būtu jāīsteno, lai turpmāk nodrošinātu atbilstību.

5. PARAUGU ŅEMŠANA
5.1. Atbilstošās Kopienas tiesību normas
	III nodaļas 11. pants Regulā (EK) Nr. 882/2004:
“1. Paraugu ņemšanas un analīzes metodēm, ko izmanto oficiālās kontroles sakarā, jāatbilst attiecīgajiem Kopienas noteikumiem vai:
a) ja šādu noteikumu nav, tad starptautiski atzītiem noteikumiem vai protokoliem, piemēram, tiem, kurus pieņēmusi Eiropas Standartizācijas komiteja (CEN), vai tiem, kuri atzīti valsts tiesību aktos, vai,
b) ja nav arī šādu noteikumu, tad citām metodēm, kas ir derīgas paredzētajam mērķim vai izstrādātas atbilstīgi zinātniskiem protokoliem.”
“7. Paraugi jāapstrādā un jāmarķē tā, lai garantētu kā tiesisko, tā analītisko šo paraugu derīgumu.”
Regulas (EK) Nr. 2073/2005 5. panta 2. punktā ir norādīts, ka atsauces metode paraugu ņemšanai no ražošanas platībām un iekārtām ir aprakstīta standartā ISO 18593.

Regulas (EK) Nr. 2073/2005 I pielikuma 3. nodaļas 3.1. punktā ir minēti attiecīgie ISO standarti un Codex Alimentarius vadlīnijas, kas jāizmanto kā atsauces metodes, ja nav konkrētāku noteikumu par paraugu ņemšanu un testa paraugu sagatavošanu.

Regulas (EK) Nr. 2073/2005 I pielikuma 3. nodaļas 3.2. punktā ir iekļauts noteikums par bakterioloģisko paraugu ņemšanu kautuvēs un telpās, kurās ražo malto gaļu un gaļas pusfabrikātus.


Starptautiski atzīti standarti un norādījumi attiecībā uz paraugu ņemšanu
Codex Alimentarius: Vispārēji norādījumi par paraugu ņemšanu, CAC/GL 50-2004
ISO/DIS 7218: Pārtikas un dzīvnieku barības mikrobioloģija. Vispārīgi noteikumi mikrobioloģiskām pārbaudēm [Microbiology of food and animal feeding stuffs – General rules for microbiological examinations]
ISO 17604: Pārtikas un dzīvnieku barības mikrobioloģija. Mikrobioloģiskai analīzei paredzētu paraugu ņemšana no liemeņiem [Microbiology of food and animal feeding stuffs - Carcass sampling for microbiological analysis]
ISO 18593: Pārtikas un dzīvnieku barības mikrobioloģija. Horizontālās metodes paraugu ņemšanas paņēmieniem no virsmām, izmantojot kontaktplates un tamponus [Microbiology of food and animal feeding stuffs – Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and swabs]
NMKL (Ziemeļvalstu Pārtikas analīzes komitejas) Procedūra Nr. 12: Norādījumi paraugu ņemšanai pārtikas produktu analīzēm [Guide on Sampling for Analysis of Foods], www.nmkl.org
Izmanto jaunākos standartu un norādījumu izdevumus.
5.2. Paraugu ņemšanas stratēģija
Paraugu ņemšanas stratēģija nozīmē izplānotu procedūru paraugu atlasīšanai no populācijas un paraugu ņemšanai, lai iegūtu nepieciešamo informāciju. Eiropas Kopienu Statistikas birojs/Pārtikas nekaitīguma statistikas birojs [Food Safety statistics] pašlaik izstrādā terminoloģiju paraugu atlasei no populācijas. Kopēja terminoloģija ir būtiska, lai varētu salīdzināt dažādu valstu un dažādu kontroles jomu datus. Viena no pamatproblēmām ir saistīta ar tās stratēģijas noskaidrošanu, kas izmantota, lai atlasītu mērķa populācijas vienības, kurām veiks kontroli,– uzņēmumus, dzīvniekus, pārtikas produktus u. c. No tā ir atkarīgs tas, kā var interpretēt rezultātus, un tas, vai informācija, kas iegūta no dažādām sistēmām un valstīm, ir salīdzināma. Izanalizējot informāciju, kuru jau ir sniegusi Eiropas Komisija, šķiet, ka pašlaik izmanto trīs iespējamās paraugu ņemšanas stratēģijas (objektīvo, selektīvo un uz aizdomu pamata).
Kompetentajai iestādei jānosaka paraugu ņemšanas stratēģija, ņemot vērā Eiropas Kopienu Statistikas biroja (EUROSTAT) ierosinātās paraugu ņemšanas procedūras. 
 Turpmāk ir sniegtas EUROSTAT ierosinātās definīcijas šīm trim identificētajām paraugu ņemšanas stratēģijām saistībā ar kontroles un monitoringa pasākumiem.

Objektīvā paraugu ņemšana
Stratēģija, kas plānota, pamatojoties uz izlases veidā izvēlētiem paraugiem, kas ir statistiski reprezentatīvi attiecībā uz analizējamo populāciju. Katrai vienībai izvēlētajā populācijā ir noteikta varbūtība, ka tā tiks atlasīta. Šī stratēģija nodrošina tādu datu iegūšanu, no kuriem var īstenot statistisko izvedumu. Tas nozīmē, ka iegūtie rezultāti ir salīdzināmi.
Šo pieeju varētu piemērot, lai ērti atlasītu pārtikas mazumtirgotājus higiēnas kontrolei, ja mazumtirgotāji ir sagrupēti atbilstoši iepriekšnoteiktiem parametriem, vai lai veiktu pārtikas ražotāju atlasi HACCP kontrolei, ja šie ražotāji ir iedalīti stratās atbilstoši reģionam. Tādējādi iegūtos rezultātus varētu attiecināt uz visu populāciju un sadalījumu pa reģioniem. Paraugu ņemšanas procedūra jānosaka tā, lai tā atbilstu analīzes mērķiem.
Piemērs. Svaigas gaļas paraugu ņemšana mazumtirdzniecības līmenī ar nolūku konstatēt Salmonella, lai noteiktu to izplatību konkrētā pārtikas ķēdes punktā, vai citas monitoringa sistēmas vai apsekojumi attiecībā uz pārtikas patogēnu izplatību konkrētās pārtikas produktu kategorijās.
Selektīvā paraugu ņemšana
Plānota stratēģija, kas paredz paraugus ņemt no iepriekš definētas “augsta riska” populācijas grupas. Parasti paraugus atlasa, lai vai nu ilustrētu, vai dokumentāri apstiprinātu neapmierinošus apstākļus vai pārtikas produktu viltošanu. Paraugu ņemšana ir apzināti tendencioza un tiek īstenota attiecībā uz noteiktiem produktiem vai ražotājiem. Procedūra var paredzēt arī paraugu ņemšanu izlases veidā. “Augsta riska” populācija ir noteikta vai nu zinātniskajos pētījumos, vai iepriekš veiktās analīzēs, vai arī minēta citu reģionu un valstu sniegtajā informācijā. Rezultātu salīdzināmība pamatojas gan uz analizējamās populācijas definīciju, gan uz paraugu ņemšanas veidu. Ja paraugus ņem izlases veidā, lai tie būtu reprezentatīvi attiecībā uz analizējamo populāciju, rezultātus var attiecināt uz visu šo populāciju.
Piemērs. Paraugu ņemšana no augsta riska produktiem, piemēram, no vakuumā iepakotiem auksti kūpinātiem zivju produktiem, kas ir labvēlīga vide Listeria monocytogenes augšanai glabāšanas laikā, lai konstatētu un/vai uzskaitītu L. monocytogenes ar nolūku noteikt piesārņojuma pakāpi un/vai piesārņojuma līmeni.
Paraugu ņemšana uz aizdomu pamata
Paraugu atlase, kuras pamatā ir spriedumi un pieredze saistībā ar attiecīgo populāciju, partiju vai izlases pamatu. Paraugi, kas iegūti šajā procedūrā, nav iegūti izlases veidā.
Piemērs. Paraugus ņem saistībā ar pārtikas izraisītas infekcijas uzliesmojuma izmeklēšanu vai gadījumā, ja inspekcijas rezultāti liecina, ka varētu būt problēmas saistībā ar pārtikas nekaitīguma nodrošināšanu, vai tad, ja, pārskatot HACCP plānu, radušās bažas par iespējamajām problēmām saistībā ar pārtikas nekaitīguma nodrošināšanu.
5.3. Paraugu ņemšanas mērķis
Paraugus var ņemt vairāku iemeslu dēļ, tostarp:
• lai pārliecinātos par atbilstību kritērijiem, kas noteikti Regulā (EK) Nr. 2073/2005,

• lai pārliecinātos par tādu pārtikas produktu mikrobioloģisko drošību, attiecībā uz kuriem Kopienas līmenī nav noteikti nekādi mikrobioloģiskie kritēriji,

• lai iegūtu vispārēju informāciju par noteiktu tirgū laisto pārtikas produktu mikrobioloģisko stāvokli,

• lai rūpīgi novērotu kādu pārtikas uzņēmumu, pārbaudot tā pārtikas nekaitīguma vadības sistēmas,

• lai pārbaudītu atsevišķu partiju atbilstību,

• lai izmeklētu iespējamos pārtikas izraisītu saslimšanu uzliesmojumus, kā arī sūdzības u. tml.,

• lai noskaidrotu un iegūtu informāciju par jauniem un potenciāliem mikrobioloģiskā apdraudējuma veidiem, ģenerējot datus riska profiliem un riska novērtējumiem.

Katrā no šiem gadījumiem var būt nepieciešami atšķirīgi paraugu ņemšanas plāni.

5.3.1. Monitorings un uzraudzība
Zināšanas par aktuālo situāciju un tendencēm attiecībā uz patogēnu parādīšanos un izplatību pārtikas ķēdē ir nozīmīgs ieguldījums, kas jāveic pārtikas nekaitīguma vadībā. Lai iegūtu šādas zināšanas, ir jāvāc informācija, īstenojot monitoringu un uzraudzību.

	Monitoringu un uzraudzību Regulas (EK) Nr. 882/2004 2. pantā definē šādi:
““Monitorings” ir plānotu, secīgu novērojumu vai mērījumu veikšana, lai gūtu pārskatu par esošo stāvokli attiecībā uz atbilstību dzīvnieku barības un pārtikas aprites tiesību aktiem un dzīvnieku veselības un dzīvnieku labturības noteikumiem.”

““Uzraudzība” ir viena vai vairāku dzīvnieku barības vai pārtikas apritē iesaistīto uzņēmumu vai dzīvnieku barības vai pārtikas apritē iesaistīto uzņēmēju, vai viņu darbību rūpīga novērošana.”


Kontrolējot mikrobioloģisko apdraudējumu, var uzskatīt, ka pārtikas monitorings un uzraudzība ietver šādas pazīmes:

• monitorings ir mikrobioloģisko analīžu veikšana diendienā, lai konstatētu pārtikas produktu mikrobioloģisko piesārņojumu, un tās laikā var iegūt noderīgus datus par izplatību;

• uzraudzība ir mikrobioloģisko analīžu veikšana diendienā ar mērķi konstatēt pārtikas produktu mikrobioloģisko piesārņojumu, lai piemērotu atbilstošus kontroles pasākumus. Parasti kompetentā iestāde šādus kontroles pasākumus nosaka laikus. Viens no galvenajiem uzraudzības mērķiem ir nodrošināt paveiktā darba kontroli attiecībā uz neapmierinošiem rezultātiem, veicot izmeklēšanu un, iespējams, izpildes darbības.
Attiecībā uz monitoringa un uzraudzības programmām un atkarībā no šo programmu mērķa kompetentajai iestādei jāizvēlas paraugu ņemšanas procedūras un plāni gan atbilstoši mikroorganismam un tā toksīniem, gan atbilstoši attiecīgajam pārtikas produktam.

Lai iegūtu būtiskus datus par pārtikas izraisītu apdraudējumu gadījumiem pārtikas ķēdē, kompetentajām iestādēm ir ieteicams veikt savus paraugu ņemšanas un testēšanas pasākumus saskaņā ar plānotām monitoringa un uzraudzības programmām. Gadījumā, ja mazumtirdzniecības līmenī ņem vienu izlases veida paraugu, šādu paraugu ņemšanu ir ieteicams veikt saistībā ar monitoringa un uzraudzības programmu.

5.3.2. Pārtikas nekaitīguma vadības plānu novērtēšana
Novērtējot pārtikas apritē iesaistītā uzņēmēja pārtikas nekaitīguma vadības plānu, kura pamatā ir HACCP, GMP un GHP, kompetentā iestāde varētu uzskatīt par nepieciešamu ņemt papildu paraugus oficiālajai kontrolei, ja tai ir bažas par pārtikas nekaitīguma vadības sistēmām. Šādas paraugu oficiālās ņemšanas apmērs ir atkarīgs no pārtikas apritē iesaistīto uzņēmēju veikto analīžu rezultātiem un kompetentās iestādes novērtējumu attiecībā uz pārtikas apritē iesaistīto uzņēmēju pārtikas nekaitīguma vadības plāniem. Tomēr kompetentajām iestādēm ir gan jānovērtē pārtikas apritē iesaistītā uzņēmēja pasākumi, gan jāpieprasa, lai tas labotu savus pārtikas nekaitīguma vadības plānus, un tādējādi nodrošinātu, ka šis pārtikas apritē iesaistītais uzņēmējs novērš trūkumus savā pārtikas nekaitīguma kontroles sistēmā.
5.3.3. Importa kontrole
Importa kontroles amatpersonu rīcībā bieži vien ir ierobežota informācija par pārtikas nozares dalībnieka pārtikas nekaitīguma kontroles sistēmām. Tomēr dzīvnieku izcelsmes pārtikas produktu gadījumā tikai apstiprināti uzņēmumi drīkst importēt uz ES. Dokumentu pārbaudes, lai pārbaudītu šādus apstiprinājumus, un paraugu ņemšana no atsevišķām partijām ir galvenie līdzekļi importa kontroles veikšanai. Šādos gadījumos ievēro vismaz Regulā (EK) Nr. 2073/2005 noteiktos paraugu ņemšanas plānus un kompetentā iestāde var noteikt pati savus paraugu ņemšanas plānus, pamatojoties uz riskiem, kas saistīti ar konkrētiem produktiem, uzņēmumiem vai izcelsmes valstīm.
5.3.4. Pārtikas izraisītas infekcijas
Pārtikas izraisītu infekciju gadījumā izmeklēšanās ir jāatklāj aizdomīgās partijas un jānoskaidro, kurā uzņēmumā attiecīgais produkts ir ticis ražots/pārstrādāts. Šādos gadījumos kompetentā iestāde novērtē situāciju un var izlemt ņemt paraugus mikrobioloģiskajai analīzei. Kompetentajai iestādei ir jāizvēlas situācijai atbilstošas paraugu ņemšanas procedūras un jāņem vērā arī dalībnieka pārtikas nekaitīguma kontroles sistēmu dokumentācija. Paraugu ņemšanas plāns var paredzēt vides paraugu un dažādu izejvielu, produktu un partiju paraugu ņemšanu. Jāņem vērā arī pasākumi, kurus pārtikas apritē iesaistītie uzņēmēji ir veikuši, lai novērstu, samazinātu vai likvidētu attiecīgos riskus saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 19. pantu.
5.4. Paraugu ņemšanas plāns
Paraugu ņemšanas plāni un mikrobioloģiskās robežvērtības jāizvēlas atbilstoši veselības apdraudējuma pakāpei un paredzamajiem apstākļiem, kuros attiecīgo pārtikas produktu apstrādās un lietos.

Visbiežāk mikrobioloģiskajām pārbaudēm izmanto divu un trīs atribūtklašu paraugu ņemšanas plānus. Regulā (EK) Nr. 2073/2005 divu un trīs atribūtklašu paraugu ņemšanas plāni ir lietoti šādā veidā:

• divu klašu paraugu ņemšanas plānā analizējamos paraugus iedala divās kategorijās: apmierinošie un neapmierinošie, pamatojoties uz vienu robežvērtību “m=M”;

• trīs klašu paraugu ņemšanas plānā analizējamos paraugus iedala trijās kategorijās: apmierinoši, pieņemami un neapmierinoši. Trīs klašu paraugu ņemšanas plānu izmanto, ja ir pieņemams, ka daži paraugi pārsniedz zemāko robežvērtību (m), ciktāl netiek pārsniegts piesārņojuma riska līmenis (M).
Saistībā ar paraugu oficiālo ņemšanu jāizmanto vismaz Regulā (EK) Nr. 2073/2005 aprakstītie paraugu ņemšanas plāni, ja tiek novērtēta pārtikas produktu partijas vai procesa pieņemamība.

Attiecībā uz jebkuru paraugu ņemšanas plānu pastāv varbūtība, ka tiek pieņemta partija, kas var būt nepieņemama. Turpmāk minētajā piemērā 
 ir ilustrēta nenoteiktība, kas saistīta ar divu klašu paraugu ņemšanas plānu, ar nosacījumu, ka attiecīgā patogēna (piemēram, Salmonella) izplatība partijā ir vienmērīga (kas ir maz ticams daudzos citos pārtikas produktos). Ja testē piecas parauga vienības (n=5) un nav pieļaujama neviena Salmonella pozitīva vienība (c=0), varbūtība, ka tiek pieņemta partija, kurā ir kāda daļa Salmonella pozitīvu vienību, ir šāda:
• pastāv 90 % varbūtība, ka tiks pieņemta partija, kurā ir 2 % Salmonella pozitīvu vienību;

• pastāv 77 % varbūtība, ka tiks pieņemta partija, kurā ir 5 % Salmonella pozitīvu vienību;

• pastāv 59 % varbūtība, ka tiks pieņemta partija, kurā ir 10 % Salmonella pozitīvu vienību;

• pastāv 17 % varbūtība, ka tiks pieņemta partija, kurā ir 30 % Salmonella pozitīvu vienību;

• pastāv 3 % varbūtība, ka tiks pieņemta partija, kurā ir 50 % Salmonella pozitīvu vienību.

Ja testējamo vienību skaits ir mazāks nekā 5, varbūtība, ka tiks pieņemta bojāta partija, pieaug, un vice versa – ja testē lielāku parauga vienību skaitu, palielinās varbūtība atklāt bojātas partijas.

Saistībā ar monitoringa un uzraudzības programmām var izvēlēties testēt vienu izlases veidā izvēlētu paraugu atbilstoši 5.3.1. punktam.

5.5. Paraugu ņemšanas biežums
Regulā (EK) Nr. 2073/2005 pārtikas apritē iesaistītajiem uzņēmējiem ir paredzēts noteikts paraugu ņemšanas biežums nedēļā attiecībā uz konkrētiem produktiem, piemēram, liemeņiem, maltajai gaļai, gaļas pusfabrikātiem un mehāniski atkaulotai gaļai. Citos gadījumos pārtikas apritē iesaistītajiem uzņēmējiem ir jālemj par paraugu ņemšanas biežumu, katru gadījumu izvērtējot atsevišķi un ņemot vērā ar saviem produktiem saistīto risku. Vajadzības gadījumā Regulas (EK) Nr. 852/2004 7. pantā minētajos labas higiēnas prakses norādījumos var iekļaut sīki izstrādātas vadlīnijas attiecībā uz paraugu ņemšanas biežumu konkrētās pārtikas rūpniecības nozarēs.
Attiecībā uz oficiālo kontroli Kopienas tiesību aktos nav noteikts konkrēts paraugu ņemšanas un testēšanas biežums. Ja kompetentās iestādes plāno savas paraugu ņemšanas stratēģijas un paraugu ņemšanas mērķi saistībā ar daudzgadu valsts kontroles plāniem atbilstoši Regulas (EK) Nr. 882/2004 41. pantam, tām jānovērtē paraugu oficiālās ņemšanas un testēšanas nepieciešamība.

5.6. Informācija par paraugu ņemšanu
Norādījumi attiecībā uz to, kāda informācija par paraugu ņemšanu jāpievieno paraugam, ir iekļauta NMKL Procedūrā Nr. 12 “Norādījumi paraugu ņemšanai pārtikas produktu analīzēm”.

5.7. Paraugu pārvadāšana, uzglabāšana un analīzes sākšana
Standartizētas procedūras, kas jāpiemēro, pārvedot paraugus uz laboratoriju, uzglabājot tos un sākot analīzes, ir izklāstītas standartā ISO/DIS 7218 “Pārtikas un dzīvnieku barības mikrobioloģija. Vispārīgi noteikumi mikrobioloģiskām pārbaudēm”.
Standartā ISO/DIS 7218 nav noteikts maksimālais pārvadāšanas laiks attiecībā uz produktiem, kuri apkārtējā temperatūrā nav stabili. Tomēr, ņemot vērā potenciālās izmaiņas mērķa organismu daudzumā, šāda veida paraugu ir ieteicams nogādāt laboratorijā 36 stundu laikā no parauga ņemšanas brīža. Atbilstoši iepriekšminētajam ISO/DIS dokumentam mikrobioloģiskā analīze jāsāk uzreiz pēc tam, kad laboratorija ir saņēmusi paraugu, vēlams 24 stundu laikā. Parasti ir ieteicams analīzi sākt 48 stundu laikā no parauga ņemšanas brīža, ja vien testēšanas protokolā nav norādīts cits termiņš.
Attiecībā uz ļoti ātrbojīgiem, svaigiem un atdzesētiem produktiem ir sniegti šādi norādījumi:

• pārvadāšanas un uzglabāšanas laikā jāgādā, lai produkti neatrastos sasalšanas temperatūrā; 

• fasēti pārtikas produkti jāglabā etiķetē norādītajā vai zemākā uzglabāšanas temperatūrā;

• ja pārbaudes veic vēlākā posmā, piemēram, pārbaudot fasētu pārtikas produktu atbilstību, lietojot tos derīguma termiņa beigās, paraugi jāglabā laboratorijā etiķetē norādītajos apstākļos. 

6. PRASĪBAS OFICIĀLAJĀM LABORATORIJĀM
6.1. Atbilstošās Kopienas tiesību normas
	Regulas (EK) Nr. 882/2004 12. panta 1. punkts:
“Kompetentā iestāde izraugās laboratorijas, kurās drīkst veikt oficiālās kontroles gaitā ievākto paraugu analīzi.”
Regulas (EK) Nr. 882/2004 12. panta 2. punkts:
“Tomēr kompetentās iestādes drīkst izraudzīties tikai tādas laboratorijas, kas darbojas un ir novērtētas un akreditētas saskaņā ar šādiem Eiropas standartiem:
a) EN ISO/IEC 17025 “Vispārīgās prasības par testēšanas un kalibrēšanas laboratoriju kompetenci”;
b) EN 45002 “Vispārīgie testēšanas laboratoriju novērtējuma kritēriji ”;
c) EN 45003 “Kalibrācijas un testēšanas laboratoriju akreditācijas sistēma — vispārīgās prasības par darbību un atzīšanu”,
ņemot vērā kritērijus attiecībā uz dažādām testēšanas metodēm, kas paredzētas Kopienas tiesību aktos par dzīvnieku barību un pārtikas apriti.”
Komisijas Regulas Nr. 2076/2005 18. pantā attiecībā uz laboratoriju akreditāciju ir noteikts:

“Atkāpjoties no Regulas (EK) Nr. 882/2004 12. panta 2. punkta, kompetentā iestāde var norādīt neakreditētu laboratoriju, ar nosacījumu, ka šī laboratorija
a) pierāda, ka tā ir sākusi un turpina savas akreditācijas procedūras saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 882/2004,
b) sniedz kompetentajai iestādei pietiekamas garantijas, ka kvalitātes kontroles sistēmas attiecībā uz analīzēm, ko tā veic oficiālās kontroles nolūkos, ir spēkā līdz 2006. gada 1. janvārim.”


6.2. Norādītās akreditētās laboratorijas
Atbilstoši Komisijas Regulā Nr. 2076/2005 noteiktajai atkāpei kompetentā iestāde var norādīt oficiālās kontroles veikšanai laboratoriju, kura vēl nav akreditēta saskaņā ar Regulu (EK) Nr. 882/2004. Tomēr šai laboratorijai ir jābūt sākušai akreditācijas procesu un jābūt ieviesušai kvalitātes vadības sistēmu testiem un analīzēm, ko tā veic. Pārtikas un dzīvnieku barības jomā šī atkāpe bija jāparedz īpaši mazajām laboratorijām, kas veic oficiālos Trichinella testus, un laboratorijām, kas testē pārtikas produktu paraugus.
Šo atkāpi piemēro līdz 2009. gada 31. decembrim; pēc tam visām laboratorijām, kas veic oficiālo kontroli, ir jābūt akreditētām saskaņā ar standartu EN ISO 17025.

Kompetentajai iestādei ir jānorāda oficiāla laboratorija vai laboratorijas, lai veicinātu savu oficiālo kontroli attiecībā uz mikroorganismu un to toksīnu un metabolītu konstatēšanu un uzskaitīšanu. Pēc atkāpes perioda beigām visām oficiālajām laboratorijām ir jābūt akreditētām attiecībā uz atsevišķiem testiem vai to grupām, ko tās izmanto oficiālās kontroles nolūkos.

Jaunu mikrobioloģisko kritēriju un/vai atsauces metožu gadījumā var būt jāapsver pārejas perioda nepieciešamība un, katru gadījumu izskatot atsevišķi, Kopienas līmenī jāvienojas par oficiālajām laboratorijām, kas būtu akreditējamas šādu jaunu analīžu veikšanai.

6.3. Izdalītu patogēno mikroorganismu uzglabāšana
Testējot mērķa mikroorganismu klātbūtni/neesību un uzskaitot šos mikroorganismus mikrobioloģisko analīžu laikā, tiek izdalīts bakteriālais materiāls. Patogēnu mikroorganismu bakteriālais materiāls jāsaglabā atsauces nolūkiem atbilstoši vispārējām mikrobioloģijas procedūrām. Ja tas iespējams un vajadzīgs, izdalītais materiāls jānosūta atbilstošām references laboratorijām tipa noteikšanai un identificēšanai. Infekcijas uzliesmojuma gadījumā tipa noteikšana un identificēšana var būt jāveic nekavējoties. Izdalīti patogēnu celmi jāglabā laboratorijā vismaz tik ilgi, cik kompetentā iestāde to uzskata par nepieciešamu.
7. ANALĪZES METODE
7.1. Atbilstošās Kopienas tiesību normas
	Regulas (EK) Nr. 882/2004 III nodaļas 11. panta 1. punkts:
“Paraugu ņemšanas un analīzes metodēm, ko izmanto oficiālās kontroles sakarā, jāatbilst attiecīgajiem Kopienas noteikumiem vai:
a) ja šādu noteikumu nav, tad starptautiski atzītiem noteikumiem vai protokoliem, piemēram, tiem, kurus pieņēmusi Eiropas Standartizācijas komiteja (CEN), vai tiem, kuri atzīti valsts tiesību aktos,
vai,
b) ja nav arī šādu noteikumu, tad citām metodēm, kas ir derīgas paredzētajam mērķim vai izstrādātas atbilstīgi zinātniskiem protokoliem.”


7.2. Metodes oficiālās kontroles veikšanai
7.2.1. CEN un ISO standarti
Ja ES tiesību aktos nav noteiktas analīzes metodes, oficiālās kontroles paraugu testēšanai jāizmanto atsauces metodes, kas noteiktas CEN un/vai ISO standartos, un to izmantošana ir ļoti ieteicama arī attiecībā uz Kopienas iekšējo tirdzniecību un importu no trešām valstīm. Ja CEN un ISO metodes nav pieejamas visiem apdraudējumiem, kas iekļauti Regulā (EK) Nr. 2073/2005, ir ļoti vēlams izmantot citas atsauces metodes, kas minētas šajā regulā.

7.2.2. Citas metodes
Var izmantot citas metodes, piemēram, Starptautiskās Piensaimniecības federācijas (IDF) metodes un Ziemeļvalstu pārtikas analīzes komitejas (NMKL) metodes, ja tas ir saskaņā ar valsts tiesību aktiem. Tomēr, ja izmanto citas metodes, tām jānodrošina vismaz līdzvērtīgi rezultāti salīdzinājumā ar atsauces metodi. Mikrobioloģijas metožu validācijai ir ļoti ieteicams izmantot procedūru, kas noteikta standartā EN ISO 16140, tostarp laboratorijas iekšējos un starplaboratoriju pētījumus.
Ja patogēnu noteikšanai ir izmantota metode, kuras pamatā nav patogēna izdalīšana, ir ieteicams rezultātus apstiprināt ar tradicionālo kultivēšanas metodi.

Izdalot patogēnu ar jebkuru metodi, vienmēr ir jāsāk izmeklēšana, lai gan pēc tās ne vienmēr var būt iespējams veikt formālu izpildes darbību.

Dažos gadījumos, jo īpaši akūtās situācijās saistībā ar pārtikas izraisītām slimībām, kompetentajai iestādei var būt jāveic analīze, izmantojot parametrus, kuriem nav izstrādāta atsauces metode. Lai nodrošinātu to, ka dati ir derīgi faktiskajam nolūkam, šādām situācijām izstrādāto metožu rezultāti, vēlams, jāraksturo, norādot šādus parametrus: 

	Kvalitatīvās metodes

	Kvantitatīvās metodes

	Kvalitatīvās noteikšanas robeža

	Kvantitatīvās noteikšanas robeža

	Iekļautība un ekskluzivitāte

	Iekļautība un ekskluzivitāte

	Jutība

	Linearitāte

	Specifiskums
	


Šie parametri ir definēti standartā EN ISO 16140, kurā tiem ir paredzēti arī eksperimentālie protokoli un aprēķini (tika izmantots jaunākais izdevums).
Iepriekš minētie parametri jānosaka, īstenojot atsevišķu laboratorijas validācijas procedūru tīriem celmiem (lai noteiktu iekļautību/ekskluzivitāti) vai attiecīgu matricu paraugiem, vēlams, dabiski piesārņotiem vai ar pievienotu attiecīgo vielu atbilstošā koncentrācijā.

Faktiskajā situācijā (nopietnība, nepieciešamība veikt tūlītēju izmeklēšanu un iespēja izvēlēties citas metodes) parametru skaits un pieņemamības kritēriju līmenis var būt atšķirīgs.

8. MIKROBIOLOĢISKO ANALĪŽU REZULTĀTU INTERPRETĀCIJA
8.1. Atbilstošās Kopienas tiesību normas

	Kopienas tiesību aktos noteiktie mikrobioloģiskie kritēriji
Regulas (EK) Nr. 2073/2005 I pielikumā
ir noteiktas robežvērtības konkrētiem mikrobiem, to toksīniem un metabolītiem attiecīgās pārtikas produktu kategorijās un attiecīgos pārtikas ķēdes punktos.


	Ja Kopienas līmenī nav noteikti kritēriji
Regulas (EK) Nr. 178/2002 14. pants:
“1. Pārtiku nelaiž tirgū, ja tā nav nekaitīga.
2. Uzskata, ka pārtika nav nekaitīga, ja domā, ka tā:
a) var kaitēt veselībai;
b) nav derīga lietošanai cilvēku uzturā.
3. Nosakot, vai pārtika nav nekaitīga, ņem vērā:
a) parastos apstākļus, kādos patērētājs lieto pārtiku, un apstākļus katrā ražošanas, pārstrādes un izplatīšanas posmā, un

b) informāciju, ko sniedz patērētājam, tostarp informāciju uz etiķetes vai citu patērētājam parasti pieejamu informāciju par to, kā izvairīties no īpašas negatīvas ietekmes uz veselību, ko izraisa kāds konkrēts pārtikas produkts vai konkrētas kategorijas pārtikas produkti.”
Kopienas noteikumi par īpašām garantijām attiecībā uz salmonellu
Regulas (EK) Nr. 853/2004 8. pants:
“1. Pārtikas apritē iesaistītie tirgus dalībnieki, kas plāno laist Zviedrijas vai Somijas tirgū turpmāk tekstā minētu dzīvnieku izcelsmes pārtiku, nodrošina tās atbilstību 2. punkta noteikumiem par salmonellu:
a) liellopu gaļu un cūkgaļu, tostarp malto gaļu, bet izņemot gaļas izstrādājumus un mehāniski atdalītu gaļu;
b) šādu sugu mājputnu gaļu: mājas vistas, tītarus, jūras, pērļu vistiņas, pīles un zosis, tostarp malto gaļu, bet izņemot gaļas izstrādājumus un mehāniski atdalītu gaļu;
un
c) olas.”
Komisijas Regulas (EK) Nr. 1688/2005 5. pants “Paraugu izmeklēšanas mikrobioloģiskās metodes”:
“1. Saskaņā ar 1.–4. pantu ņemto paraugu mikrobioloģiskā testēšana salmonellu noteikšanai ir jāveic atbilstoši:
a) standartam EN/ISO 6579 vai
b) Ziemeļvalstu pārtikas analīzes komitejas (NMKL) [16] aprakstītajai metodei Nr. 71 (“metode Nr. 71”).
Ja analīzes rezultātus dalībvalstis savstarpēji ir apstrīdējušas, EN/ISO 6579 standarta jaunākā redakcija ir jāuzskata par atsauces metodi.
2. Tomēr gaļas paraugiem, kas iegūti no liellopiem, cūkām un mājputniem mikrobioloģiskajai testēšanai, lai noteiktu salmonellu, var izmantot turpmāk minētās analītiskās metodes, kuras jāvalidē, veicot validācijas pētījumus, kuros izmanto gaļas paraugus:

metodes, kas ir validētas attiecībā uz EN/ISO 6579 vai metodi Nr. 71 jaunākajā redakcijā, vai arī patentētu metodi, kuru trešā puse ir apliecinājusi saskaņā ar protokolu, kas ir noteikts standartā EN/ISO 16140 ("EN/ISO 16140") vai citos starptautiski atzītos protokolos.”


8.2. Mērījumu nenoteiktība
Kopienas līmenī nav noteikti nekādi īstenošanas pasākumi attiecībā uz to, kā jāņem vērā mērījumu nenoteiktība (MN), interpretējot pārtikas produktu mikrobioloģiskās analīzes rezultātus.

Ar mikrobioloģisko analīzi saistītā MN ir viens no faktoriem, kas ietekmē testa rezultātus. Tas, kā MN būtu jāņem vērā, interpretējot šos rezultātus attiecībā pret tiesību aktos noteikto robežvērtību, ir sarežģīts jautājums. Īpaši sarežģīts tas ir mikrobioloģisko analīžu gadījumā, jo šajā jomā MN aprēķināšana nav tā izstrādāta kā ķīmijā un mikrobioloģiskajās analīzes MN parasti ir liela, bieži vien 0,5–1,0 log vienības.
Atbilstoši pārtikas produktu mikrobioloģisko kritēriju noteikšanas stratēģijai Kopienas tiesību aktos 
 parasti pārtikas apritē iesaistītajiem uzņēmējiem visi testu rezultāti, kas ir virs noteiktajām robežvērtībām, vienmēr ir jāuzskata par nepieņemamiem neatkarīgi no MN, turpretī oficiālajā kontrolē MN varētu ņemt vērā, lai pārliecinātos, ka attiecīgā partija patiešām neatbilst kritērijiem.

8.2.1. Kvalitatīvās analīzes un MN
Pašlaik starptautiskā līmenī nav saskaņots veids, kā izteikt kvalitatīvās analīzes rezultātu MN. Tāpēc nav nekādu norādījumu attiecībā uz to, kā ņemt vērā MN saistībā ar kvalitatīvo mikrobioloģisko analīžu rezultātiem Kopienas līmenī.

8.2.2. Kvantitatīvās analīzes un MN
ISO/TS 19036: “Pārtikas un dzīvnieku barības mikrobioloģija. Norādījumi par kvantitatīvo analīžu rezultātu nenoteiktības novērtēšanu” (jāizmanto jaunākais izdevums). Šajā ISO tehniskajā specifikācijā ir sniegti norādījumi par to, kā aprēķināt un izteikt MN, kas saistīta ar pārtikas kvantitatīvās mikrobioloģiskās analīzes rezultātiem. Šajā ISO tehniskajā specifikācijā MN pamatā ir mērījumu procesa galarezultāta reproducējamības standartnovirze.
Saistībā ar oficiālo kontroli ir ieteicams ņemt vērā turpmāk izklāstītos principus, ja Kopienas līmenī nav noteikti specifiskāki kvantitatīvās analīzes noteikumi:

• attiecībā uz pārtikas patogēniem visaugstākajam pieņemamajam rezultātam, ieskaitot MN, tomēr jābūt pietiekami zemam, lai nodrošinātu augstu patērētāju veselības aizsardzības līmeni. Īpaši saistībā ar izpildes darbībām katrā gadījumā atsevišķi jāizvērtē visaugstākais pieņemamais rezultāts. Regulā (EK) Nr. 2073/2005 kā pārtikas nekaitīguma kritērijs patogēnam ir noteikta tikai viena kvantitatīvā robežvērtība, t. i., Listeria monocytogenes (100 cfu/g);
• lai noteiktu ražošanas procesa pieņemamu darbību, ir izmantoti indikatori. Tāpēc noteikumiem par šo indikatoru rezultātu interpretāciju attiecībā uz procesa higiēnas kritērijiem ar Regulu (EK) Nr. 2073/2005 nav jābūt tik stingriem kā attiecībā uz pārtikas nekaitīguma kritērijiem.
Katrai akreditētajai laboratorijai ir jāaprēķina MN saistībā ar katras kvantitatīvās mikrobioloģiskās analīzes rezultātiem un tad, ja to pieprasa kompetentā iestāde, tā jānorāda testa protokolā.
8.3. Kopienas tiesību aktos noteiktie mikrobioloģiskie kritēriji
Regulā (EK) Nr. 852/2005, kas stājās spēkā 2006. gada 1. janvārī, likumdevējs ir skaidri paudis vēlmi pilnībā saskaņot mikrobioloģiskos kritērijus. 17. panta 3. punktā ir noteikts, ka “līdz 4. panta 3. punkta a) apakšpunktā minēto kritēriju noteikšanai dalībvalstis var saglabāt savus valsts noteikumus, kuros ir noteikti šādi kritēriji un kurus tās ir pieņēmušas saskaņā ar Direktīvu 93/43/EEK”. Šie kritēriji ir noteikti Regulā (EK) Nr. 2073/2005. Kopienas teritorijā ir jāievēro Regulā (EK) Nr. 2073/2005 noteiktie mikrobioloģiskie kritēriji.
Galvenie Regulas (EK) Nr. 2073/2005 mērķi ir saskaņot mikrobioloģiskos kritērijus ES, tādējādi palielinot pārtikas nekaitīgumu, kā arī izstrādāt taisnīgus noteikumus pārtikas nozares uzņēmumiem un tādējādi veicināt starptautisko tirdzniecību.

Kopienas teritorijā pārtikas produktiem ir jāatbilst šiem kritērijiem. No vienas puses, pārtikas apritē iesaistīto uzņēmēju pienākums ir nodrošināt, lai to pārtikas produkti atbilst šajā regulā noteiktajiem kritērijiem. No otras puses, kompetentās iestādes var vairāku iemeslu dēļ paņemt paraugus, lai nodrošinātu atbilstību šiem kritērijiem. Jāuzsver, ka katram kritērijam norādītais pārtikas ķēdes punkts attiecas arī uz oficiālās kontroles rezultātu robežvērtībām.
Regulā (EK) Nr. 2073/2005 ir noteikti divu veidu mikrobioloģiskie kritēriji: pārtikas nekaitīguma kritēriji un procesa higiēnas kritēriji.

Pārtikas nekaitīguma kritēriji nosaka partijas pieņemamību, un tos piemēro vienīgi tirgū laistajiem produktiem. Ja produkts/partija neatbilst pārtikas nekaitīguma kritērijiem, tas/tā ir jāizņem vai jāatsauc no tirgus. Pārtikas nekaitīguma kritērijus piemēro gan pārtikai, kas laista Kopienas tirgū, gan pārtikai, kas importēta Kopienā.
Dalībvalstīm Pārtikas un barības ātrās reaģēšanas sistēmā (RASFF) ir nekavējoties jāinformē Komisija, ja mikrobioloģisko testu rezultāti liecina par to, ka Kopienas pārtikas nekaitīguma kritēriji nav ievēroti.

Procesa higiēnas kritēriji norāda uz procesa pieņemamu darbību, un tos piemēro ražošanas procesa laikā vai tā beigās. Ja procesa higiēnas kritēriji nav ievēroti, veicamās darbības parasti ir vērstas uz ražošanas higiēnas uzlabošanu un/vai izejvielu atlasi. Saskaņā ar procesa higiēnas kritēriju definīciju šos kritērijus nav iespējams piemērot nedz produktiem Kopienas iekšējā tirdzniecībā, nedz produktiem, kas importēti no trešām valstīm.
Kopienas procesa higiēnas kritēriju neievērošanas gadījumā nav jāziņo ātrās reaģēšanas sistēmā.

8.4. Īpašas garantijas attiecībā uz Salmonella
Īpašas garantijas attiecībā uz Salmonella ir sniegtas Somijai un Zviedrijai noteiktu gaļas produktu un olu sūtījumiem. Atbilstoši īpašam paraugu ņemšanas plānam no govju un cūku dzimtas dzīvnieku un mājas vistu, tītaru, pērļu vistiņu, pīļu un zosu gaļas un maltās gaļas sūtījumiem nosūtīšanas uzņēmumā ir jāņem paraugi un tiem jāveic Salmonella tests, kura rezultātiem jābūt negatīviem, pirms sūtījumu var nosūtīt uz Somiju un Zviedriju.
8.5. Ja Kopienas līmenī nav noteikti kritēriji
Ja Kopienas līmenī nav noteikti mikrobioloģiskie kritēriji, pārtikas produktus var novērtēt saskaņā ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 14. pantu, kas paredz, ka nedrošus pārtikas produktus nedrīkst laist tirgū. Kompetentā iestāde var ierobežot produkta tirdzniecību, pamatojoties uz riska novērtējumu, kas veikts katrā gadījumā atsevišķi, ja rezultāti liecina, ka partija nav nekaitīga, piemēram, ir aizdomas, ka tā varētu izraisīt vai varētu būt izraisījusi cilvēku saslimšanu. Pamatojoties uz patogēna izdalīšanu no partijas, no kuras nav ņemti paraugi saskaņā ar 5.4. punktā norādītajiem paraugu ņemšanas plāniem, piemēram, viens paraugs, kompetentā iestāde var veikt atbilstošu izpildes darbību. Tomēr kompetentās iestādes veiktajām izpildes darbībām jābūt samērīgām un pamatotām ar zinātniskiem pierādījumiem par atrasto organismu patogēniskumu vai veselības apdraudējumu, kas varētu rasties, patērētājam normālos apstākļos lietojot attiecīgo pārtikas produktu, vai par šā pārtikas produkta nepiemērotību cilvēka uzturam.
8.6. Turpmākie Kopienas mikrobioloģiskie kritēriji
Ir sāktas diskusijas par iespēju ieviest dažus jaunus Kopienas mikrobioloģiskos kritērijus, pamatojoties uz vairākiem dalībvalstu kritērijiem. Jaunos kritērijus izstrādās, pamatojoties uz principiem, kuri noteikti “Stratēģijā pārtikas produktu mikrobioloģisko kritēriju noteikšanai Kopienas tiesību aktos” un saskaņā ar kuriem kritērijiem jābūt atbilstošiem un efektīviem, lai aizsargātu cilvēku veselību. Izstrādājot jaunos kritērijus, ņems vērā jaunākos zinātniskos ieteikumus.
9. PARAUGI PAPILDU EKSPERTĪZEI
9.1. Attiecīgās Kopienas tiesību normas un starptautiski atzīti standarti
	Regulas (EK) Nr. 882/2004 11. panta 5. un 6. punkts:
“5. Kompetentās iestādes nosaka attiecīgas procedūras, lai dzīvnieku barības un pārtikas apritē iesaistītajiem uzņēmējiem, no kuru ražotās produkcijas ņem paraugus un tos analizē, garantētu tiesības pieprasīt papildu ekspertīzi, neierobežojot kompetento iestāžu pienākumu avārijas gadījumā rīkoties uzreiz.

6. Jo īpaši tās nodrošina to, ka dzīvnieku barības un pārtikas apritē iesaistītie uzņēmēji var iegūt pietiekamu skaitu paraugu, kas vajadzīgi papildu ekspertīzei, izņemot gadījumus, kad tas nav iespējams produktu īpašās ātrbojības vai pieejamā substrāta ļoti nelielā daudzuma dēļ.”
Codex Alimentarius “Principi mikrobioloģisko kritēriju noteikšanai un piemērošanai pārtikas produktiem” [Principles for the establishment and application of microbiological criteria for foods], CAC/GL 21 – 1997:
“4.3. Paraugu ņemšanas plānā jānorāda analītisko vienību skaits un lielums, kas nav maināms. Tomēr partijai neveic atkārtotus testus, lai panāktu partijas atbilstību.”


9.2. Paraugu ņemšana un analīze
Kompetentajai iestādei ir jānosaka procedūra, kas nodrošina to, ka oficiālās paraugu ņemšanas laikā pārtikas apritē iesaistītais uzņēmējs vai tā pārstāvis vienmēr zina savas tiesības iegūt paraugus papildu ekspertīzei. Šīs pārtikas apritē iesaistītā uzņēmēja tiesības vienmēr ir jāievēro. Pārtikas apritē iesaistītā uzņēmēja pieņemtais lēmums jāreģistrē paraugu ņemšanas protokolā.
Kompetentajai iestādei ir jāinformē pārtikas apritē iesaistītais uzņēmējs par ierobežojumiem, kas noteikti papildu paraugu ņemšanai mikrobioloģiskās analīzes vajadzībām. Mikrobioloģiskajai analīzei rezultātiem, kas iegūti no paraugiem, kuri tika paņemti papildu ekspertīzei, var būt ierobežota vērtība, jo mikroorganismu izplatība pārtikas produktā bieži vien nav homogēna. Divi pārtikas produktu paraugi nekad nebūs vienādi, un nereti atšķirsies oficiālās kontroles un papildu ekspertīzes rezultāti. Turklāt baktērijas var neizdzīvot vai pat var pavairoties parauga glabāšanas laikā, kas arī ietekmē rezultātus, kuri gūti, analizējot papildu ekspertīzei ņemtos paraugus.
Pārtikas apritē iesaistītā uzņēmēja tiesības ņemt paraugus papildu ekspertīzei drīkst ierobežot vienīgi tādā gadījumā, ja attiecīgais pārtikas produkts ir ļoti ātrbojīgs un nav pietiekami daudz substrāta.

	Kopienas tiesību aktos nav definēts jēdziens “ļoti ātrbojīgs produkts”, bet 
Eiropas Parlamenta un Padomes 2000. gada 20. marta Direktīvā 2000/13/EK par dalībvalstu tiesību aktu tuvināšanu attiecībā uz pārtikas produktu marķēšanu, noformēšanu un reklāmu ,13 konkrētāk, šīs Direktīvas 3. panta 1. punktā, par pārtikas produktu marķēšanu ir noteikts:

“5) minimālais derīguma termiņš vai produktiem, kas no mikrobioloģijas viedokļa ir īpaši ātrbojīgi, “ieteicams līdz” datums.”

Turklāt 10. panta 1. punkts paredz:

“1. Pārtikas produktiem, kas no mikrobioloģijas viedokļa ir īpaši ātrbojīgi un tādēļ pēc īsa brīža var radīt tiešas briesmas cilvēka veselībai, minimālo derīguma termiņu aizvieto ar “izlietot līdz” datumu.”


I PIELIKUMS
Definīcijas
Definīcijas, kas noteiktas attiecīgajos Kopienas tiesību aktos
“Oficiālā kontrole” ir jebkāda veida kontrole, kuru kompetentā iestāde vai Kopiena veic tādēļ, lai pārbaudītu atbilstību dzīvnieku barības un pārtikas aprites tiesību aktiem un dzīvnieku veselības un dzīvnieku labturības noteikumiem. 
(Regulas (EK) Nr. 882/2004 2. panta 1. punkts)
“Kompetentā iestāde” ir dalībvalsts centrālā iestāde, kuras kompetencē ir oficiālās kontroles organizēšana, vai jebkura cita iestāde, kurai minētā kompetence ir piešķirta; attiecīgā gadījumā šī definīcija ietver arī atbilstīgo iestādi trešā valstī.

(Regulas (EK) Nr. 882/2004 2. panta 4. punkts)
“Pārtikas apritē iesaistītie uzņēmēji” ir ikviena fiziska vai juridiska persona, kura atbildīga par to, lai tiktu nodrošināts, ka šīs personas kontrolē esošais pārtikas uzņēmums izpilda pārtikas aprites tiesību aktu prasības. 
(Regulas (EK) Nr. 178/2002 3. panta 3. punkts)
“Partija” ir identificējamu produktu grupa vai komplekts, kas ir iegūts attiecīgajā procesā praktiski identiskos apstākļos un ražots attiecīgajā vietā viena noteikta ražošanas perioda laikā. 

(Regulas (EK) Nr. 2073/2005 2. panta e) apakšpunkts)
“Pārtikas nekaitīguma kritērijs” ir kritērijs, kas nosaka produkta vai pārtikas produktu partijas pieņemamību, un to piemēro tirgū laistajiem produktiem. 

(Regulas (EK) Nr. 2073/2005 2. panta c) apakšpunkts)
“Procesa higiēnas kritērijs” ir kritērijs, kas norāda uz ražošanas procesa pieņemamu darbību. Šāds kritērijs neattiecas uz produktiem, kas ir laisti tirgū. Tas nosaka piesārņojuma līmeni, kuru pārsniedzot ir nepieciešami korektīvi pasākumi, lai saglabātu procesa higiēnu pārtikas aprites tiesību aktiem atbilstošā līmenī. 
(Regulas (EK) Nr. 2073/2005 2. panta d) apakšpunkts)
“Atbilstība mikrobioloģiskajiem kritērijiem” izpaužas kā apmierinoši vai pieņemami pārbaužu rezultāti saskaņā ar I pielikumu, kurus panāk, ņemot paraugus, veicot analīzes un ieviešot korektīvus pasākumus saskaņā ar pārtikas aprites tiesību aktiem un kompetentās iestādes norādījumiem. 

(Regulas (EK) Nr. 2073/2005 2. panta l) apakšpunkts)
“Paraugs” ir objekts, kuru veido viena vai vairākas vienības vai vielas porcija, ko, izmantojot dažādas metodes, izvēlas no populācijas vai nozīmīga vielas daudzuma ar nolūku iegūt informāciju par konkrēto pētāmās populācijas vai vielas īpašību un nodrošināt pamatojumu lēmumam par konkrēto populāciju vai vielu, vai procesu, ar kura palīdzību to ieguva. 

(Regulas (EK) Nr. 2073/2005 2. panta j) apakšpunkts)
“Reprezentatīvais paraugs” ir paraugs, kas saglabā tā partijai piemītošās īpašības. Tas īpaši attiecas uz vienkāršu, brīvi izvēlētu paraugu, kas tika ņemts, lai visiem partijas objektiem vai tās daļām būtu vienāda iespēja nokļūt paraugā. 
(Regulas (EK) Nr. 2073/2005 2. panta k) apakšpunkts)
“Pārtikas aprites tiesību akti” ir normatīvi un administratīvi akti, kas Kopienas vai valsts līmenī reglamentē pārtiku vispār un jo īpaši pārtikas nekaitīgumu; tie attiecas uz jebkuru pārtikas, kā arī barības, ko ražo produktīviem dzīvniekiem vai ko izbaro šādiem dzīvniekiem, ražošanas, pārstrādes un izplatīšanas posmu. 
(Regulas (EK) Nr. 178/2002 3. panta 1. punkts)
“Risks” ir apdraudējuma rezultātā radušās negatīvas ietekmes uz veselību varbūtība un minētās ietekmes nopietnība.

(Regulas (EK) Nr. 178/2002 3. panta 9. punkts)
“Riska novērtējums” ir zinātniski pamatots process, kam ir četri posmi: apdraudējuma identificēšana, apdraudējuma raksturojums, iedarbības novērtējums un riska raksturojums. 
(Regulas (EK) Nr. 178/2002 3. panta 11. punkts)
“Monitorings” ir plānotu, secīgu novērojumu vai mērījumu veikšana, lai gūtu pārskatu par esošo stāvokli attiecībā uz atbilstību dzīvnieku barības un pārtikas aprites tiesību aktiem un dzīvnieku veselības un dzīvnieku labturības noteikumiem. 
(Regulas (EK) Nr. 882/2004 2. panta 8. punkts)
“Uzraudzība” ir viena vai vairāku dzīvnieku barības vai pārtikas apritē iesaistīto uzņēmumu vai dzīvnieku barības vai pārtikas apritē iesaistīto uzņēmēju, vai viņu darbību rūpīga novērošana. 
(Regulas (EK) Nr. 882/2004 2. panta 9. punkts)
Papildus izmanto šādas definīcijas no Codex Alimentarius:
“Paraugu ņemšanas plāns” ir plānota procedūra, kas paredz iespējas izvēlēties vai ņemt atsevišķus paraugus no partijas, lai iegūtu vajadzīgo informāciju, piemēram, lai pieņemtu lēmumu par šīs partijas atbilstību. Paraugu ņemšanas plāns ir sistēma, kurā ir noteikts ievācamo vienību skaits un tas, cik vienībām paraugā jābūt neatbilstošām, lai novērtētu partijas atbilstību. (CAC/GL 50-2004)
“Divu atribūtklašu plāns” ir vienkāršs inspekcijas līdzeklis, kur paraugu ņemšanas plānā ir noteiktas divas vērtības: n un c. Vērtība n definē parauga lielumu parauga vienību skaita ziņā, bet vērtība c nozīmē maksimālo pieļaujamo neatbilstošo vienību skaitu paraugā. Veicot mikrobioloģisko novērtējumu, maksimālo pieļaujamo mikroorganismu koncentrāciju apzīmē ar m; ja vienībā piesārņojuma koncentrācija pārsniedz m, to uzskata par neatbilstošu. (CAC/GL 50-2004)
“Trīs atribūtklašu plāns” definē vērtības n, c, m un M, un to piemēro situācijās, kad produkta kvalitāti var iedalīt trīs atribūtklasēs atkarībā no mikroorganismu koncentrācijas pakāpes paraugā:

• nepieņemama kvalitāte, ja mikroorganismu koncentrācija pārsniedz vērtību M
(kuru nedrīkst pārsniegt neviena parauga vienība),

• apmierinoša kvalitāte, ja mikroorganismu koncentrācija nepārsniedz vērtību m,

• pieņemama kvalitāte, kas ir vienībām, kurās koncentrācija ir tuvu robežvērtībai, respektīvi, pārsniedz m, bet ir mazāka nekā M (šādas koncentrācijas pakāpes ir nevēlamas, bet dažas var būt pieņemamas, un maksimālo pieņemamo koncentrāciju apzīmē ar c). (CAC/GL 50-2004)
II PIELIKUMS
Šajos norādījumos minēto starptautisko standartu un norādījumu saraksts
Codex Alimentarius: Vispārēji norādījumi par paraugu ņemšanu [General guidelines on sampling], CAC/GL 50-2004.

ISO/DIS 7218: Pārtikas un dzīvnieku barības mikrobioloģija. Vispārīgi noteikumi mikrobioloģiskām pārbaudēm [Microbiology of food and animal feeding stuffs – General rules for microbiological examinations]

EN ISO 16140: Pārtikas un dzīvnieku barības mikrobioloģija. Alternatīvo metožu validēšanas protokols [Microbiology of food and animal feeding stuffs – Protocol for the validation of alternative methods]
ISO 17604: Pārtikas un dzīvnieku barības mikrobioloģija. Mikrobioloģiskai analīzei paredzētu paraugu ņemšana no liemeņiem [Microbiology of food and animal feeding stuffs - Carcass sampling for microbiological analysis]
ISO 18593: Pārtikas un dzīvnieku barības mikrobioloģija. Horizontālās metodes paraugu ņemšanas paņēmieniem no virsmām, izmantojot kontaktplates un tamponus [Microbiology of food and animal feeding stuffs – Horizontal methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and swabs]
ISO/TS 19036: Pārtikas un dzīvnieku barības mikrobioloģija. Norādījumi par kvantitatīvo analīžu rezultātu nenoteiktības novērtēšanu [Microbiology of food and animal feeding stuffs – Guide on estimation of measurement uncertainty for quantitative determinations]

NMKL (Ziemeļvalstu pārtikas analīžu komitejas) Procedūra Nr. 12. Norādījumi paraugu ņemšanai pārtikas produktu analīzēm [Guide on Sampling for Analysis of Foods]. www.nmkl.org
Protams, izmanto jaunākos standartu un norādījumu izdevumus.
� OV L 191, 28.05.2004., 1. lpp.


� OV, L 338, 22.12.2005., 1. lpp.


� OV L 31, 01.02.2002., 1. lpp. Regulā grozījumi izdarīti ar Regulu (EK) Nr. 1642/2003 (OV L 245, 29.09.2003., 4. lpp.).


� OV L 325, 12.12.2003., 31. lpp.


� OV L 325, 12.12.2003, 1. lpp. Regulā grozījumi izdarīti ar Regulu (EK) Nr. 1003/2005 (OV L 170, 01.07.2005, 12. lpp.).


� OV L 139, 30.04.2004., 1. lpp., kurā labojumi izdarīti ar OV L 226, 25.06.2004., 3. lpp.


� OV L 139, 30.04.2004., 55. lpp., kurā labojumi izdarīti ar OV L 226, 25.06.2004., 22. lpp.


� OV L 139, 30.04.2004., 206. lpp., kurā labojumi izdarīti ar OV L 226, 25.06.2004., 83. lpp.


� OV L 338, 22.12.2005., 83. lpp.


� ESTAT/D6/ES/104, 1. izd., pašlaik tiek pārskatīts.


� Starptautiskā Pārtikas produktu mikrobioloģisko specifikāciju komisija [International Commission on Microbiological Specifications for foods] (SPPMSK). Microorganisms in oods. 2. izdevums. 2. Sampling for microbiological analysis: principles and specific applications. University of Toronto Press, 1986.


� http://europa.eu.int/comm/food/food/biosafety/salmonella/microbio_en.htm.
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