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Eiropas Komisija negarantē sniegtās informācijas precizitāti un neuzņemas atbildību par tās izmantošanu. Tāpēc lietotājiem jāievēro piesardzības pasākumi, pirms tie izmanto šo informāciju, uzņemoties visu ar to saistīto risku.

	DOKUMENTA MĒRĶIS

	Šis dokuments ir galvenokārt paredzēts pārtikas nozares dalībniekiem, kuri ražo lietošanai cilvēka uzturā gatavus pārtikas produktus un veic pētījumus par Listeria monocytogenes baktērijām šajos produktos to glabāšanas laikā saskaņā ar 3. panta 2. punktu 2005. gada 15. novembra Regulā (EK) Nr. 2073/2005 par pārtikas produktu mikrobioloģiskajiem kritērijiem un tās II pielikumu.
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1. Ievads un nolūks

Listeria monocytogenes baktērijas var izraisīt cilvēku slimības, un parasti tās pārnēsā kā pārtikas patogēnu. L. monocytogenes ir bieži sastopamas apkārtējā vidē, augsnē, veģetācijā un dzīvnieku izkārnījumos. Šis organisms ir atrodams termiski neapstrādātos pārtikas produktos, piemēram, svaigā gaļā, svaigpienā un zivīs. Ņemot vērā L. monocytogenes plašo izplatību un to, ka šī baktērija daudz labāk nekā vairums citu mikroorganismu spēj augt un izdzīvot dzesinātā vidē, tā rada nopietnas problēmas pārtikas ražošanā. Tas īpaši attiecas uz lietošanai cilvēku uzturā gatavajiem pārtikas (LGP) produktiem, kuros L. monocytogenes var augt un kuri ražošanas laikā netiks termiski apstrādāti, un uz tiem pārtikas produktiem, kuros piesārņojums var būt nokļuvis no vides, tostarp no ražošanas vides to ražošanas laikā.

LGP produktu (tādu pārtikas produktu, kurus ražotājs ir paredzējis tiešam patēriņam pārtikā un kurus nav nepieciešams termiski apstrādāt vai kā citādi apstrādāt, lai iznīcinātu nevēlamos mikroorganismus vai līdz pieņemamam līmenim samazinātu to koncentrāciju) ražotājiem ir būtiski veikt pasākumus, lai mazinātu L. monocytogenes piesārņojumu, kā arī to augšanu produktā līdz glabāšanas laika beigām. Ir nepieciešams zināt un dokumentēt to augšanas potenciālu pārtikas produktā, un ražotājam tas jāņem vērā, nosakot produkta drošo glabāšanas laiku.

Šis dokuments ir paredzēts LGP produktu ražotājiem. Dokumenta mērķis ir sniegt norādījumus LGP produktu ražotājiem par to, kā identificēt L. monocytogenes iespējamību pārtikas produktos, un izklāstīt vispārīgos principus lēmumu pieņemšanai par to, kad un kādi glabāšanas laika pētījumi ir nepieciešami. Dokumentu var izmantot arī kompetentās iestādes, kas verificē glabāšanas laika pētījumu īstenošanu.

Galvenais šā dokumenta mērķis ir sniegt norādījumus tiem pārtikas nozares dalībniekiem (PND), kuri ražo LGP produktus, lai tie varētu

• pārliecināt kompetentās iestādes par to, ka produkti līdz pat glabāšanas laika beigām atbildīs attiecīgajai Kopienas regulai;

• izprast visas atšķirīgās pieejas, kuras var izmantot tāda glabāšanas laika noteikšanai, kas ir drošs L. monocytogenes ziņā, un pieņemt lēmumu par saviem produktiem atbilstošu pieeju, un

• klasificēt savus ražojumus vai nu kā LGP produktus, kuros var notikt L. monocytogenes augšana, vai kā LGP produktus, kuru glabāšanas laikā L. monocytogenes augšana nenotiks.

Šajā dokumentā nav paredzēts noteikt tehniskas detaļas. ES Kopienas Listeria monocytogenes references laboratorija (KRL)
 ir sagatavojusi tehniskus norādījumus
 laboratorijām, kas veic glabāšanas laika pētījumus, jo īpaši izturības pētījumus un mijiedarbes pārbaudes.

2. ES tiesību akti un esošie valstu vai nozares norādījumi

2.1. Pārtikas produktu mikrobioloģiskie kritēriji attiecībā uz Listeria monocytogenes
ES 2005. gada 15. novembra Regulā (EK) Nr. 2073/2005
 par pārtikas produktu mikrobioloģiskajiem kritērijiem ir noteikusi pārtikas produktu mikrobioloģiskos kritērijus attiecībā uz Listeria monocytogenes lietošanai cilvēka uzturā gatavos pārtikas (LGP) produktos.

Regulas (EK) Nr. 2073/2005 3. pantā ir norādīts, ka pārtikas nozares dalībnieki (PND) nodrošina, lai pārtikas produkti atbilstu attiecīgajiem šajā regulā noteiktajiem mikrobioloģiskajiem kritērijiem un ierobežojumiem. Turklāt 3. pantā ir minēti glabāšanas laika pētījumi (kas uzskaitīti regulas II pielikumā), kas PND jāveic, lai pārbaudītu savu produktu atbilstību kritērijiem glabāšanas laikā. Tas īpaši attiecas uz LGP produktiem, kas var veicināt L. monocytogenes augšanu un radīt L. monocytogenes risku sabiedrības veselībai.

Konkrēti pārtikas nekaitīguma kritēriji attiecībā uz L. monocytogenes LGP produktos ir noteikti regulas I pielikumā. Regulas I pielikumā ir norādīta pārtikas kategorija, paraugu ņemšanas plāns, mikrobioloģiskās robežvērtības, analītiskās metodes un posms, uz kuru attiecas kritērijs. Pārtikas nekaitīguma kritērijs nosaka produkta vai pārtikas produktu partijas pieņemamību, un to piemēro tirgū laistajiem produktiem. Ja, pārbaudot atbilstību pārtikas nekaitīguma kritērijiem, rezultāti ir neapmierinoši, attiecīgo produktu vai partiju izņem vai atsauc no tirgus. Turklāt veic korektīvus pasākumus ražotnē atbilstoši apdraudējuma analīzes un kritisko kontrolpunktu noteikšanas (HACCP) plānam.

Regulas II pielikumā ir aprakstīti glabāšanas laika pētījumi, kurus vajadzības gadījumā veic PND, lai pārbaudītu savu produktu atbilstību kritērijiem glabāšanas laikā. Šajos glabāšanas laika pētījumos vienmēr ietilpst:

• produkta fizikāli ķīmisko īpašību specifikācijas (piemēram, pH, aw, sāls saturs, konservantu koncentrācija un iepakojuma sistēmas tips), ņemot vērā uzglabāšanas un pārstrādes apstākļus, piesārņošanas iespējas un prognozējamo glabāšanas laiku, un

• esošās zinātniskās literatūras un pētījumu datu par konkrētā mikroorganisma izdzīvošanu un augšanu izpēte.

Ja iepriekš minētie pētījumi nevar radīt pietiekamu pārliecību par produkta nekaitīgumu, PND jāveic papildu pētījumi. Šajos papildu pētījumos jāņem vērā produktam piemītošais mainīgums un pārstrādes un uzglabāšanas apstākļi. Šie pētījumi var ietvert:

• prognozējošu (matemātisku) modelēšanu konkrētajam pārtikas produktam, izmantojot attiecīgā mikroorganisma kritiskos augšanas vai izdzīvošanas faktorus produktā, un/vai

• pētījumus ar mērķi novērtēt, kā attiecīgie mikroorganismi, kas var atrasties produktā tā glabāšanas laikā, aug un izdzīvo pamatoti prognozējamos izplatīšanas, uzglabāšanas un lietošanas apstākļos (dēvē par “izturības pētījumiem” vai “atbilstošiem vēsturiskajiem datiem”), un/vai

• testus ar mērķi noteikt atbilstoši uzsēta mikroorganisma spēju augt vai izdzīvot produktā dažādos pamatoti paredzamos uzglabāšanas apstākļos (dēvē par “mijiedarbes pārbaudēm”).

2.2. Mikrobioloģiskie kritēriji attiecībā uz higiēnas kontroles pasākumiem un HACCP
Galvenais Kopienas pārtikas nozares tiesību aktu nolūks ir garantēt augstu sabiedrības veselības aizsardzības līmeni. Lai sasniegtu šo pamata mērķi, Kopienas pārtikas tiesību aktos
 ir noteiktas vispārīgas pārtikas nekaitīguma prasības. Šīs prasības, kuru pamatā ir profilaktiska pieeja, ietver higiēnas kontroles pasākumu un uz HACCP balstītas procedūru īstenošanu
, ko veic PND ikvienā pārtikas ražošanas ķēdes posmā.

Tā kā mikrobioloģiskais apdraudējums pārtikā ir cēlonis lielākajai daļai ar pārtikas produktiem saistīto slimību, Kopienas tiesību aktos ir noteikts, ka, īstenojot un nosakot šīs higiēnas procedūras un pasākumus, pārtikas produktiem ir jāatbilst attiecīgajiem mikrobioloģiskajiem kritērijiem (sk. iepriekšējo nodaļu).

Regula paredz, ka, lai izpildītu mikrobioloģiskos kritērijus, PND ir jāizveido bakterioloģisko paraugu ņemšanas un pārbaužu veikšanas programmas, un tām jābūt uz labas higiēnas prakses (LHP) un HACCP principiem balstīto procedūru ieviešanas neatņemamai sastāvdaļai. Paraugu ņemšanas biežums (izņemot, ja regulā ir noteiktas konkrētas obligātās paraugu ņemšanas prasības) jānosaka, pamatojoties uz savu riska analīzi, tam jābūt saskaņā ar pārtikas uzņēmumu veidu un lielumu, un, to nosakot, jāņem vērā citi aspekti, piemēram, izejvielu, galaprodukta un ražošanas procesa īpašības.

Tā kā pārtikas nekaitīguma pamatā nevar būt vienīgi pārbaužu veikšana galaproduktam (neviens paraugu ņemšanas plāns nevar nodrošināt, ka produktā nav noteikta mikroorganisma), tad, lai nodrošinātu saražotās pārtikas nekaitīgumu, par vienu no vairākām vadībai pieejamajām izvēlēm uzskata pārtikas nekaitīguma kritēriju piemērošanu. Lai kontrolētu izejvielu mikrobioloģisko stāvokli, līdz minimumam samazinātu sākotnējo piesārņojumu ražošanas laikā un/vai samazinātu mikroorganismu augšanas potenciālu, konsekventi ir jāpiemēro LHP apvienojumā ar HACCP. Analīžu veikšana atbilstīgi kādam no pārtikas nekaitīguma kritērijiem ir jāizmanto vienīgi kā metode, lai verificētu ražošanas procesa un tātad arī LHP un uz HACCP balstīto procedūru pareizu darbību.

Parasti mikrobioloģiskie kritēriji nav piemēroti HACCP definēto kritisko robežvērtību uzraudzībai. Uzraudzības procedūrām ir jānodrošina iespēja konstatēt kontroles zudumu kritiskajos punktos, un šī informācija ir jāsniedz laicīgi, lai varētu veikt korektīvos pasākumus un atgūt kontroli. Tāpēc ir jāveic nevis analīzes atbilstīgi mikrobioloģiskajiem kritērijiem, bet jānosaka fiziskie un ķīmiskie parametri (piemēram, laika/temperatūras profilu, pH un aw), kas iespējams reālajā laikā konkrētajā ražotnē.

2.3. Saistība starp šiem norādījumiem un citiem noteiktajiem norādījumiem

Šis nav paredzēts kā preskriptīvs dokuments, un tajā nav sīki izklāstīts, kā veikt katru no konkrētam pārtikas produktam noteiktajiem glabāšanas laika pētījumiem. ES Kopienas Listeria monocytogenes references laboratorija (KRL) ir izstrādājusi atsevišķus tehniskus norādījumus2 laboratorijām, kuras veic glabāšanas laika pētījumus, jo īpaši izturības pētījumus un mijiedarbes pārbaudes.

Šajā dokumentā sniegto vispārīgo apskatu var papildināt ar citiem sīkākiem norādījumiem par glabāšanas laika pētījumiem, kurus izstrādājuši institūti, valstu iestādes un pārtikas nozare, kā arī ar dokumentiem, kas var tikt izstrādāti nākotnē. Šajos norādījumos ir sniegta sīka informācija par to, kā noteikt produkta glabāšanas laiku. Atsauces uz dažiem norādījumiem ir atrodamas pielikuma 5. nodaļā. Šis dokuments neaizstāj esošos nozares norādījumus.

Ja nav pieejamas atbilstošas iekšējās tehniskās zināšanas, PND ir jāizmanto atbilstoši kvalificēta un apmācīta personāla pakalpojumi, lai nodrošinātu pienācīgu glabāšanas laika pētījumu īstenošanu. Laboratoriskie glabāšanas laika pētījumi ir jāveic laboratorijās, kurām ir nepieciešamā pieredze šādu pētījumu veikšanā un kuras apliecina labas laboratorijas prakses piemērošanu.

3. Principi un procedūras attiecībā uz glabāšanasa laika pētījumiem

3.1. Vispārīgi noteikumi

Glabāšanas laika ilguma noteikšana ir ļoti svarīga, lai nodrošinātu LGP produktu un jo īpaši tādu produktu, kuros var sākties L. monocytogenes augšana, mikrobioloģisko nekaitīgumu. Glabāšanas laiku definē kā laikposmu, kurā produkts paredzamajos glabāšanas un lietošanas apstākļos ir nekaitīgs un atbilst savām kvalitātes specifikācijām. Atbilstoši glabāšanas laikam nosaka derīguma termiņu, un to norāda kā produkta “izlietot līdz” vai “ieteicams līdz” datumu, kas aprakstīts Direktīvas 2000/13/EK 9. un 10. pantā
.

Glabāšanas laika pētījumi un HACCP plāna pārskatīšana jāveic šādos gadījumos:

• tiek izstrādāts jauns vai izmainīts produkts,

• tiek izstrādāts jauns vai izmainīts process,

• tiek izstrādāts jauns iepakojums,

• tiek veiktas būtiskas izmaiņas esoša produkta sastāvā vai iepakojumā,

• tiek veiktas izmaiņas ražotnē vai ražošanas aprīkojumā vai

• glabāšanas laika pētījumi iepriekš nav bijuši veikti.

PND pienākums ir norādīt glabāšanas laiku noteiktos apstākļos, ņemot vērā pamatoti prognozējamos izplatīšanas, uzglabāšanas un lietošanas apstākļus. Svarīgs šo prognozējamo apstākļu aspekts ir glabāšanas temperatūra visā glabāšanas laikā, un tāpēc lēmumam par to, kādu temperatūru(-as) izmantot glabāšanas laika noteikšanai, ir jābūt pamatotam. Parasti, ja glabāšanas laika noteikšanai izmanto pārāk zemu temperatūru salīdzinājumā ar faktiskajām temperatūrām produkta izplatīšanas un lietošanas laikā, var pienācīgi nenovērtēt mikrobu, tostarp L. monocytogenes, augšanu un tāpēc noteikt pārāk ilgu drošo glabāšanas laiku. Ja produktam nav zināma faktiskā glabāšanas temperatūra, PND var uzskatīt, piemēram, ka glabāšanas temperatūra glabāšanas laika pētījumu vajadzībām ir 8–12°C. Tomēr PND ir jāpamato temperatūras diapazons, kas izmantots derīguma termiņa noteikšanai, ņemot vērā patērētāju sniegtos datus par temperatūru izplatīšanas un uzglabāšanas laikā.

Praksē glabāšanas laika noteikšanu uzskata par daļu no ražotāja HACCP sistēmas un ņem vērā piegādātāju kontroles pasākumus, kas nodrošina izejvielu kvalitāti, izejvielu uzraudzībā konstatētās tendences, uzticību ražošanas procesā piemērotās LHP kontroles pasākumiem, ko atspoguļo rezultāti, kuri iegūti, ņemot paraugus pārstrādes vietās un no iekārtām, kā arī pieredzi, kas gūta, ražojot līdzīgus produktus, mikrobioloģiskās bojāšanās ātrumu un organoleptiskās kvalitātes saglabāšanu prognozējamajos uzglabāšanas un lietošanas apstākļos.

Glabāšanas laika ilgums ir būtisks produkta nekaitīgumam, un attiecīgo patogēnu, tostarp L. monocytogenes, identificēšana izejvielās un ražošanas vidē ir īpaši svarīga veiksmīgai glabāšanas laika novērtēšanai. Ir svarīgi atcerēties, ka novirzes no normālajiem apstākļiem, piemēram, augsts izejvielu sākotnējā piesārņojuma līmenis, pārāk augsta temperatūra uzglabāšanas vai lietošanas laikā vai pārāk ilgs glabāšanas laiks var būtiski iespaidot produkta nekaitīgumu.

L. monocytogenes glabāšanas laika pētījumu nolūks ir pierādīt LGP produktu atbilstību pārtikas nekaitīguma kritērija robežvērtībai, kas noteikta L. monocytogenes visā produkta glabāšanas laikā. Nosakot pārtikas produktu mikrobioloģisko glabāšanas laiku, vienmēr ir jāņem vērā dažādi apstākļi, piemēram, pārtikas sektors, produkta veids un procesa veids. Jāņem vērā arī saražotajām partijām piemītošais mainīgums un mainīgums, kas saistīts ar L. monocytogenes sugām, kā arī visi pamatoti prognozējamie apstākļi izplatīšanas, uzglabāšanas un lietošanas laikā, tostarp apstākļi, kuriem produktu pakļauj patērētājs.

Atbilstības pierādīšanu un glabāšanas laika pētījumus ir iespējams veikt vairākos veidos, sākot ar produkta īpašību salīdzināšanu ar datiem, kas iekļauti pieejamajā zinātniskajā literatūrā.

Ja, salīdzinot produktu īpašības ar pieejamajiem zinātniskajiem vai cita veida datiem, nav iespējams iegūt pietiekamus datus glabāšanas laika novērtējuma pamatojumam, ir jāveic papildu pētījumi. Tas var ietvert prognozējošo mikrobioloģisko modelēšanu, atbilstošu vēsturisko datu izmantošanu vai īpašus laboratorijas pētījumus, piemēram, izturības pētījumus vai mijiedarbes pārbaudes. Katram no šiem rīkiem ir savas priekšrocības un trūkumi, un vajadzības gadījumā var apvienot vairākus rīkus.

Veicot šos glabāšanas laika pētījumus, PND var sadarboties savā starpā un konsultēties ar vairākām pārtikas laboratorijām (piemēram, ar pētniecības institūtiem vai references laboratorijām).

Turpmāk redzamajā lēmumu pieņemšanas shēmā (1. attēls) ir shematiski parādīti glabāšanas laika pētījuma posmi. Turklāt šajā lēmumu pieņemšanas shēmā PND sniegtas norādes par to, kad ir nepieciešami papildu pētījumi (piemēram, izturības un mijiedarbes pārbaudes), lai noskaidrotu L. monocytogenes (potenciālo) augšanas spēju produktā. Vairāk informācijas saistībā ar šo lēmumu pieņemšanas shēmu sk. pielikuma 2. nodaļā.

Glabāšanas laika pētījumu pastāvīga uzraudzība un verificēšana ir nepieciešama, lai apstiprinātu noteiktā glabāšanas laika saglabāšanu katram produktam.

	1. Vai ražotājs pārtikas produktu ir paredzējis tiešam patēriņam pārtikā bez vajadzības to termiski apstrādāt vai veikt tam cita veida apstrādi, lai iznīcinātu Listeria monocytogenes vai samazinātu to daudzumu līdz pieņemamam līmenim?
	
	Nē
	
	Pārtikas produkts nav lietošanai cilvēka uzturā gatavs pārtikas produkts, un tam nepiemēro Listeria monocytogenes kritērijus. Pārtikas nekaitīgumu nodrošina, īstenojot LHP un uz HACCP balstītu procedūru.

	
Jā (vai varbūt)
	
	
	

	2. Vai LGP produkti ietilpst tajās pārtikas kategorijās, kurās L. monocytogenes lielākoties nav atrodami vai to augšana ir ierobežota? Normālos apstākļos tie ir:

• produkti, kuri ir termiski apstrādāti vai kuriem veikta cita apstrāde, kas ir efektīva, lai iznīcinātu L. monocytogenes, ja pēc šādas apstrādes nav iespējama atkārtota piesārņošana (piemēram, produkti, ko termiski apstrādā to galīgos iepakojumos);

• svaigi, nesagriezti un nepārstrādāti dārzeņi un augļi, izņemot sadīgušas sēklas;

• maize, cepumi un līdzīgi produkti;

• ūdens pudelēs vai pakās, bezalkoholiskie dzērieni, alus, sidrs, vīns, alkoholiskie dzērieni un līdzīgi produkti;

• cukurs, medus un konditorejas izstrādājumi, tostarp kakao un šokolādes produkti;

• dzīvas gliemenes.
	
	Jā
	
	

	
	
	
	
	Regulāri testi, lai pārbaudītu atbilstību spēkā esošajiem Listeria monocytogenes kritērijiem, normālos apstākļos nav nepieciešami.

Pārtikas nekaitīgumu nodrošina, uzraugot ražošanas procesu saskaņā ar LHP un uz HACCP balstītām procedūrām.

	
Nē (vai varbūt)

	
	
	

	3. Vai produkts ir paredzēts zīdaiņiem, vai arī tas ir diētisks pārtikas produkts īpašiem medicīniskiem mērķiem?
	
	Jā
	
	Sk. īpašu kritēriju Regulā (EK) Nr. 2073/2005.

	
Nē

	
	
	

	4. Salīdzinot produkta īpašības ar zinātniskajā literatūrā minētajiem datiem, vai ir pierādījumi, ka šajā produktā patiešām aug L. monocytogenes? Tas ietver, piemēram,

 - produktus ar pH ≤ 4,4 vai aw ≤ 0,92,

 - produktus ar pH ≤ 5,0 un aw ≤ 0,94,
 - produktus, kuru glabāšanas laiks ir īsāks par 5 dienām,

 - saldētus produktus.

Šajā kategorijā var ietilpt arī citas produktu kategorijas, ja tas ir zinātniski pamatots (piemēram, aizsargājošas mikrofloras vai subkultūru klātbūtnes dēļ).
	Jā
	
	Produktiem, kas laisti tirgū to glabāšanas laikā, robežvērtība ir 100 cfu/g. Atbilstoši HACCP procedūrai uzraudzībā galvenā uzmanība jāvērš uz noteikto kritisko kontrolpunktu (piemēram, uz produktam piemītošajām īpašībām, sastāvdaļu piesārņojuma līmeni un īpašiem pārstrādes apstākļiem). Verifikāciju īsteno atbilstoši LHP un HACCP.

	
Nē (vai varbūt)
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Netiek kontrolēts ražošanas process vai glabāšanas laika novērtēšana. Ražotājs novērš L. monocytogenes piesārņojumu no izejvielām un no ražošanas vides. Ja nav zināms, ka produkti ir nekaitīgi, tos nevajadzētu laist tirgū. Ražošanas procesa pārskatīšana un uzlabošana atbilstoši HACCP principiem un glabāšanas laika novērtēšanas procedūras pārskatīšana.

	
	
	
	
	Pierādījumi liecina, ka robežvērtība 100 cfu/g var tikt pārsniegta pirms glabāšanas laika beigām, ja mikroorganisms jau sākotnēji ir pārtikas produktā.
	
	

	5. Vai ir veikta atbilstoša prognozējošā mikrobioloģiskā modelēšana?
	Jā
	
	
	
	

	
Nē

	
	
	
	
	

	6. Vai eksistē atbilstoši vēsturiskie dati par L. monocytogenes augšanu produktā, un/vai ir veikti izturības pētījumi atbilstoši KRL Tehniskajiem norādījumiem par L. monocytogenes glabāšanas laika pētījumiem LGP produktos?
	Jā
	
	Pierādījumi liecina, ka robežvērtība 100 cfu/g netiks pārsniegta pirms glabāšanas laika beigām, ja mikroorganisms ir pārtikas produktā.
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	Produktiem, kas laisti tirgū to glabāšanas laikā, robežvērtība ir 100 cfu/g. Verifikācija atbilstoši LHP un HACCP principiem.

	
Nē

	
	
	
	
	

	7. Vai ir veikta mijiedarbes pārbaude atbilstoši KRL Tehniskajiem norādījumiem par L. monocytogenes glabāšanas laika pētījumiem LGP produktos?
	Jā
	
	Augšanas potenciāls ir neliels vai nav vispār.
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	Ir augšanas potenciāls.
	Ražotājs novērš L. monocytogenes piesārņojumu no izejvielām un no ražošanas vides. Turklāt glabāšanas laika ilgumu koriģē tā, lai līdz tā beigām netiktu pārsniegta L. monocytogenes robežvērtība 100 cfu/g. Produktu glabāšanas laika ilgums ir atkarīgs no augšanas faktora un iespējamā L. monocytogenes piesārņojuma līmeņa produktā.

	
Nē

	
	
	
	
	
	

	Glabāšanas laika novērtēšana ir nepietiekama, un ražotājs nevar pierādīt, ka līdz tā beigām netiks pārsniegta robežvērtība 100 cfu/g. Ja nav zināms, ka produkti ir nekaitīgi, tos nevajadzētu laist tirgū. Ražotājs novērš L. monocytogenes piesārņojumu no izejvielām un no ražošanas vides. Ražošanas procesa pārskatīšana un uzlabošana atbilstoši HACCP principiem. Neierobežojot pasākumus, kas produktiem var būt veikti tirgū, pārtikai ir jāatbilst ierobežojumam, kas nosaka, ka mikroorganismus nedrīkst konstatēt 25 g produkta, pirms produktu izved no ražotāja telpām.
	
	

	
	


1. attēls. Lēmumu pieņemšanas shēma, kurā shematiski paradīti glabāšanas laika pētījuma posmi.

3.2. Produkta īpašības un zinātniskā literatūra

3.2.1. Produkta īpašības

Nosakot LGP produkta glabāšanas laiku, ir svarīgi apsvērt, vai šis produkts var veicināt L. monocytogenes izdzīvošanu vai augšanu. L. monocytogenes izdzīvošana un augšana LGP produktos ir atkarīga no attiecīgā produkta īpašībām un apstākļiem, kādos tas ir ražots, iepakots un uzglabāts. Dažreiz šīs īpašības dēvē par LGP produktam piemītošajām un ārējām īpašībām.

Svarīgākās produkta īpašības, kas iespaido L. monocytogenes izdzīvošanu un augšanu LGP produktos, ir pH līmenis, ūdens aktivitāte (aw) un uzglabāšanas temperatūra un ilgums. Turklāt konservanti un aizsargājošā mikroflora, tostarp iespējamās ierauga kultūras, var būtiski ietekmēt L. monocytogenes izdzīvošanu un augšanu produktā.

Zinot LGP produkta īpašības (piemēram, pH, aw un uzglabāšanas temperatūru), PND var noteikt, vai pastāv varbūtība, ka attiecīgajā produktā var izdzīvot un augt L. monocytogenes. Turklāt, zinot šo informāciju, pārtikas nozares uzņēmumi var pārstrādāt savu produktu formulu, lai novērstu vai līdz minimumam samazinātu L. monocytogenes izdzīvošanu un augšanu.

3.2.2. Zinātniskā literatūra

Dažādās grāmatās, zinātniskajos žurnālos un augstskolās vai tehniskajos institūtos ir pieejami plašie datu resursi attiecībā uz L. monocytogenes un glabāšanas laiku. Turklāt dati ir pieejami arī daudzās valstu, Eiropas (piemēram, Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestāde) un starptautiskajās iestādēs.

Kad PND ir noteicis savu LGP produktu īpašības (piemēram, pH, aw un uzglabāšanas temperatūru) un apstākļus, kādos tas ražots, iepakots un uzglabāts, šī informācija ir jāizmanto, lai salīdzinātu produktu ar zinātniskajā literatūrā pieejamajiem datiem par L. monocytogenes izdzīvošanu un augšanu. Dažas robežvērtības L. monocytogenes izdzīvošanas un augšanas faktoriem ir norādītas 1. tabulā. Svarīgi var būt arī citi faktori vai vairāku faktoru apvienojums, ja tam ir zinātnisks pamatojums.

L. monocytogenes piemīt īpašības, kuru dēļ šis pārtikā esošais mikroorganisms ir īpaši svarīgs. Tas spēj augt 0°C temperatūrā un tādējādi var labi dzīvot atdzesētos pārtikas produktos. Tas spēj izdzīvot skarbā vidē, kaltējot un sālot produktu. Turklāt L. monocytogenes spēj augt zemā skābekļa koncentrācijā un pat bez skābekļa klātbūtnes, tādējādi šis organisms spēj izdzīvot produktos vakuumiepakojumā.

1. tabula. Atsevišķi faktori, kas iespaido L. monocytogenes izdzīvošanu un augšanua
	Faktors
	Spēj augtb
	Spēj izdzīvot

(bet neaug)c

	
	Zemākā augšanas robežvērtība
	Optimālā vērtība
	Augstākā augšanas robežvērtība
	

	Temperatūra (oC)
	-1,5 – +3,0
	30,0 – 37,0
	45,0
	-18,0

	pHd
	4,2 – 4,3
	7,0
	9,4 – 9,5
	3,3 – 4,2

	Ūdens aktivitāte (aw)
	0,90 – 0,93
	0,99
	> 0,99
	< 0,90

	Sāls koncentrācija (%)e
	< 0,5
	0,7
	12 – 16
	≥ 20

	Vide
	Nav obligāta bezgaisa vide (tas var attīstīties gan skābeklī, gan bez tā, piemēram, vakuuma vai modificētas atmosfēras iepakojumā).

	Termiska apstrāde produkta pārstrādes laikā
	Temperatūras/laika kombinācija, piemēram, 70oC temperatūrā 2 min., ir nepieciešama, lai L. monocytogenes šūnu skaitu samazinātu par D-6 (t. i., 106). Šādu samazinājumu var iegūt arī citās temperatūras/laika kombinācijās.


a Šajā tabulā ir norādītas robežvērtības L. monocytogenes izdzīvošanai un augšanai, kuras noteiktas, pamatojoties uz izpēti, kas veikta galvenokārt laboratorijā optimālos apstākļos, un kuras jāizmanto vienīgi kā ietekmes uz pārtiku novērtējums.

b Optimālās vērtības norāda, kad L. monocytogenes augšana notiek visstraujāk.

c Izdzīvošanas diapazons mainīsies atkarībā no pārtikas produkta veida un citiem faktoriem.

d L. monocytogenes inhibēšana ir atkarīga no klāt esošās skābes veida.

e Pamatojoties uz nātrija hlorīda procentuālo daudzumu ūdens fāzē.

3.3. Vēsturiskie dati

Vēsturiskie dati ir tās dokumentācijas daļa, ko pārtikas uzņēmums veic savā ikdienas darbībā. Dažus šos datus PND būs reģistrējis, izpildot savus pienākumus saskaņā ar pārtikas nekaitīguma tiesību aktiem, piemēram, izsekojamības, HACCP vai iekšējās kontroles plāniem, tostarp datus par izejvielu kvalitāti, paraugu ņemšanu no pārstrādes zonām un iekārtām (lai pierādītu ražotnes higiēnas un tīrīšanas režīma efektivitāti) un produktu pārbaudēm, jo īpaši ražošanas dienā un glabāšanas laika beigās (attiecīgi, lai verificētu HACCP sistēmas darbības efektivitāti un lai apstiprinātu izturību). Vēsturiskie dati ir noderīgi, lai noteiktu LGP produktu glabāšanas laiku, šādu iemeslu dēļ:

• vēsturiskie dati norādīs L. monocytogenes līmeni, kas konstatēts ražošanas vidē, izejvielās un esošajos LGP produktos atbilstoši uzņēmuma aktuālajai LHP un HACCP;

• vēsturiskos datus par L. monocytogenes līmeni esošajos LGP produktos to glabāšanas laika sākumā un beigās var izmantot, lai novērtētu to augšanas potenciālu līdzīgos LGP produktos, kam piemīt līdzīgas īpašības (pH, aw, mikroflora u. c) un kas ražoti gandrīz identiskos apstākļos;

• vēsturiskos datus par L. monocytogenes līmeni esošajos LGP produktos glabāšanas laika sākumā un beigās praksē plaši izmanto arī, lai verificētu produkta izturību un apstiprinātu, ka noteiktais glabāšanas laiks joprojām ir aktuāls, ja produktu glabā, pārvieto un lieto saskaņā ar pamatotiem norādījumiem, un

• vēsturiskos datus, kas par kādu laika periodu ģenerēti līdzīgiem LGP produktiem (sk. iepriekš) un ko pastāvīgi turpina ģenerēt, var izmantot tendenču analīzei. Ja L. monocytogenes līmenis LGP produktos glabāšanas laika beigās pastāvīgi ir zems vai šo mikroorganismu nav vispār un ja nav iegūti rezultāti, kas pārsniedz 100 cfu/g, šos datus var izmantot kopā ar datiem par paraugu ņemšanu no pārstrādes platībām un iekārtām un par izejvielu kvalitāti, lai iegūtu pietiekamu ticamību, ka šie LGP produkti neradīs apdraudējumu sabiedrības veselībai. Ticamības līmenis palielinās atbilstoši pieejamo datu apjomam. Jo lielāku skaitu produkta vienību pārbauda, jo ticamāki ir vēsturiskie dati.

PND pārliecina kompetento iestādi (KI), ka tā vēsturiskie dati ir pietiekami, lai pierādītu, ka glabāšanas laikā netiks pārsniegta robežvērtība 100 cfu/g. KI papildus šiem datiem var pieprasīt veikt vēl citus pētījumus, piemēram, izturības pārbaudes laboratorijā.

3.4. Prognozējošā mikrobioloģija (modelēšana)

3.4.1. Vispārīgi noteikumi

Prognozējošās mikrobioloģijas (modelēšanas) mērķis ir prognozēt mikroorganismu uzvedību pārtikā tās ražošanas un uzglabāšanas laikā. Pēdējo gadu laikā prognozējošās bioloģijas nozarē ir gūti ievērojami panākumi attiecībā uz L. monocytogenes augšanas novērtēšanu pārtikā.

Literatūrā ir atrodami dati un modeļi, un šie modeļi ir īstenoti dažās lietotājam draudzīgās programmatūrās. Daži no šiem modeļiem ir izstrādāti, lai prognozētu mikrobu uzvedību, ja ir zināmas pārtikas produkta fizikāli ķīmiskās īpašības (piemēram, pH, ūdens aktivitāte un organisko skābju koncentrācija) un uzglabāšanas temperatūra. Daži citi modeļi ir izstrādāti, lai prognozētu mikroorganismu uzvedību noteiktos pārtikas produktos neatkarīgi no to uzglabāšanas apstākļiem.

Dažu modeļu pamatā ir dati, kas iegūti no šķidras mikrobioloģiskajās vides, un tos izmanto, lai aprakstītu vairāku faktoru iespējamo ietekmi. Daži no šiem modeļiem var neprecīzi raksturot mikrobu uzvedību pārtikā, lai gan vienkāršāki šā tipa modeļi ir validēti izmantošanai attiecībā uz pārtiku. Pārtikas modeļi var efektīvi raksturot uzglabāšanas apstākļu ietekmi uz noteiktiem pārtikas produktiem, bet ir apšaubāma to spēja raksturot pārtikas produktu fizikāli ķīmisko īpašību mainīguma ietekmi vai iegūt prognozes par mikrobu uzvedību citos pārtikas produktos. Ir izstrādātas arī dažas starpposma pieejas, ar kuru palīdzību cenšas novērst abu šo galveno pieeju ierobežojumus.

Neatkarīgi no šiem ierobežojumiem, prognozējošie modeļi tomēr ir vērtīgs rīks L. monocytogenes augšanas novērtēšanai pārtikas produktos, ja ierobežojumi ir zināmi. Augšanas/neaugšanas modeļi L. monocytogenes augšanas varbūtības prognozēšanai pārtikas produktos var PND atvieglot pārtikas produktu iedalīšanu kategorijās.

Modeļi, kas prognozē mikrobu augšanas aizkavēšanās laiku un augšanas ātrumu pārtikas produktos, var palīdzēt PND izvērtēt L. monocytogenes augšanu pārtikas produktos to uzglabāšanas laikā, ņemot vērā celma mainīgumu, raksturīgos pārstrādes apstākļus un pārtikas produktu un to uzglabāšanas apstākļu mainīgumu.

Prognozējošie mikrobioloģijas modeļi ir jāizmanto piesardzīgi un vienīgi apmācītam un pieredzējušam personālam, kas izprot to izmantošanas ierobežojumus un nosacījumus. Prognozējošās mikrobioloģijas modelēšanas paraugs ir sniegts pielikuma 3. nodaļā.

3.4.2. Prognozējošās mikrobioloģijas praktiska piemērošana
Prognozējošā mikrobioloģija var būt lietderīga šādos gadījumos:

• lai prognozētu baktēriju augšanu dažādos apstākļos,

• lai prognozētu mikroorganismu augšanas varbūtību pārtikā,

• lai aprēķinātu piesārņojuma līmeni noteiktā glabāšanas laika dienā, 

• lai pārbaudītu mainīgumu divu partiju starpā,

• lai pilnveidotu formulu (piedevas, pH, sāls daudzums) nolūkā nodrošināt vislielāko produkta stabilitāti,

• lai izvērtētu aukstuma ķēdes bojājumu ietekmi un izmēģinātu dažādus uzglabāšanas scenārijus un

• lai palīdzētu procesā identificēt kritiskos kontrolpunktus.

Turpmāk ir minēti daži plaši atzīti un bieži izmantoti bezmaksas modeļi, bet šis nav pilnīgs uzskaitījums:

• augšanas prognozēšanas modelis —

bez maksas pieejams Apvienotās Karalistes Pārtikas pētniecības institūta [Institute of Food Research] tīmekļa vietnē (www.Ifr.ac.uk/safety/growthpredictor);

• patogēnu modelēšanas programma —

bez maksas pieejama ASV Lauksaimniecības ministrijas Lauksaimniecības izpētes dienesta [United States Department of Agriculture, Agriculture Research] tīmekļa vietnē (http://ars.usda.gov/Services/docs.htm?docid=6786).

Ir nopērkamas arī citas programmatūras. 5.3. un 5.4. pielikumā iekļautie aprēķini un ilustrācijas ir iegūtas, izmantojot komerciālu programmatūru.

3.5. Īpaši laboratorijas glabāšanas laika pētījumi, kuru nolūks ir izpētīt atbilstību kritērijiem par Listeria monocytogenes lietošanai cilvēka uzturā gatavos produktos visā to glabāšanas laikā

3.5.1. Vispārīgi noteikumi

Šajā punktā ir raksturotas mikrobioloģijas procedūras L. monocytogenes augšanas noteikšanai izturības pētījumu un mijiedarbes pārbaužu laikā (2. attēls). Mijiedarbes pārbaudes var iedalīt divās kategorijās: augšanas potenciāla (δ) novērtēšana un maksimālā augšanas ātruma (μmax) novērtēšana.
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	Final concentration of L.m.

	To vienību proporcija, kurās glabāšanas laika beigās ir pārsniegta robežvērtība 100 cfu/g
	Proportion of units above 100 cfu/g at the end of the shelf-life

	Mijiedarbes pārbaudes “δ” (mākslīgs piesārņojums)
	Challenge-tests “δ” (artificial contamination)

	LGP produkti, kas neveicina L.m. augšanu
	RTE not able to support the growth of L.m

	LGP produkti, kas var veicināt L.m. augšanu
	RTE able to aupport the growth of L.m

	“δ” (augšanas potenciāls)
	“δ” (growth potential)

	Sākotnējā L.m. koncentrācija
	Initial concentration of L.m

	Gala L.m. koncentrācija
	Final concentration of L.m

	Sākotnējā L.m. koncentrācija, lai glabāšanas laika beigās nepārsniegtu robežvērtību 100 cfu/g
	Initial concentration of L.m in order to respect the limit of 100 cfu/g at the end of the shelf-life

	Mijiedarbes pārbaudes “μmax” (mākslīgs piesārņojums)
	Challenge-tests “μmax” (artificial contamination)

	“μmax” (maksimālais augšanas ātrums)
	“μmax” (maximum growth rate)

	L.m. augšana produkta glabāšanas laikā
	Growth of L.m during the shelf-life

	Sākotnējā L.m. koncentrācija
	Initial concentration of L.m

	L.m. koncentrācija noteiktā dienā
	Concentration of L.m at a given day

	L.m. koncentrācija noteiktā dienā
	Concentration of L.m at a given day

	Gala L.m. koncentrācija
	Final concentration of L.m


2. attēls. Izturības un mijiedarbes pārbaužu apraksts

Sīkāka informācija par metodoloģiju un rezultātu aprēķināšanu ir pieejama “Tehniskajos norādījumos par pētījumiem attiecībā uz Listeria monocytogenes baktērijām lietošanai gatavos produktos to glabāšanas laikā” (Listeria monocytogenes KRL).

3.5.2. Izturības pētījumi

3.5.2.1. Izturības pētījumu nolūks un ierobežojumi

Izturības pētījumos var izvērtēt L. monocytogenes augšanu dabīgi piesārņotā pārtikā tās uzglabāšanas laikā pamatoti prognozējamos apstākļos.

Izturības pētījumi ir reālāki nekā mijiedarbes pārbaudes, jo piesārņojums ir dabīgs, t. i., L. monocytogenes celms vai celmi, bojājums vai stress, izplatība un sākotnējā koncentrācija.
Izturības pētījumu rezultāti var būt grūti interpretējami, jo ar L. monocytogenes piesārņotas pārtikas produkta vienības var būt salīdzinoši reti sastopamas, sākotnēji produktā var būt ļoti neliels L. monocytogenes šūnu skaits un L. monocytogenes izplatība pārtikas produktā var būt neviendabīga. Tāpēc var būt nepieciešams izmantot dažādus citus rīkus, piemēram, mijiedarbes pārbaudes.

3.5.2.2. Izturības pētījumu rezultātu interpretēšana

Tādu izturības pētījumu vēsture, kuri veikti vienam un tam pašam produktam vienā un tajā pašā procesā, kas ir reprezentatīvs attiecībā uz mainīgajiem ražošanas apstākļiem, palīdzēs novērtēt L. monocytogenes līmeni pārtikas produktā pārbaudes beigās. To var izmantot, lai novērtētu to (komerciālo) vienību (un ar to saistīto ticamības intervālu) daļu, kurās glabāšanas laika beigās pēc uzglabāšanas perioda, kas atspoguļo prognozējamos izplatīšanas un uzglabāšanas apstākļus, ir pārsniegta robežvērtība 100 cfu/g. Ticamības līmenis palielinās atbilstoši pieejamo datu apjomam. Jo vairāk produkta vienību pārbauda, jo ticamāks ir glabāšanas laika pētījums.

3.5.3. Mijiedarbes pārbaudes
3.5.3.1. Mijiedarbes pārbaužu nolūks un ierobežojumi

Mijiedarbes pārbaužu mērķis ir iegūt informāciju par L. monocytogenes uzvedību, ja tos mākslīgi uzsēj pārtikā pirms tās uzglabāšanas norādītajos apstākļos. Tad šīs pārbaudes var īstenot ar diviem dažādiem nolūkiem: lai novērtētu augšanas potenciālu un lai novērtētu augšanas parametrus (piemēram, maksimālo augšanas ātrumu).

Mijiedarbes pārbaudēs var ņemt vērā pārtikas produktu mainīgumu (izmantojot dažādas partijas) un īpatnējo pārtikas produkta piesārņojumu (uzsējot celmus, kas izdalīti no pārtikas produkta), lai gan ir grūti imitēt piesārņojuma līmeni, piesārņojuma neviendabīgumu un baktēriju fizioloģisko stāvokli.

• Izmantojot mikrobioloģiskās mijiedarbes pārbaudes, kurās novērtē augšanas potenciālu (δ), var

o klasificēt pārtikas produktus kategorijās “LGP produkti, kas var veicināt L. monocytogenes augšanu, izņemot produktus, kuri ir paredzēti zīdaiņiem un īpašiem medicīniskiem mērķiem”, vai “LGP produkti, kas nevar veicināt L. monocytogenes augšanu, izņemot tos, kas ir paredzēti zīdaiņiem un īpašiem medicīniskiem mērķiem” un

o kvantitatīvi novērtēt L. monocytogenes uzvedību pārtikas produktos atbilstoši noteiktiem, pamatoti prognozējamiem apstākļiem starp ražošanu un patēriņu (t. i., no sākotnējās koncentrācijas aprēķinot koncentrāciju glabāšanas laika beigās vai nosakot, kāda var būt koncentrācija glabāšanas laika sākumā, lai glabāšanas laika beigās tā nepārsniegtu robežvērtību 100 cfu/g).

• Izmantojot mikrobioloģiskās mijiedarbes pārbaudes, kurās novērtē maksimālo augšanas ātrumu (μmax), var

o noteikt L. monocytogenes koncentrāciju noteiktā glabāšanas laika dienā, ja ir zināma sākotnējā koncentrācija, un

o noteikt maksimālo L. monocytogenes koncentrāciju, kāda var rasties kādā no ražošanas posmiem, lai glabāšanas laika beigās tā nepārsniegtu robežvērtību 100 cfu/g.

3.5.3.2. Mijiedarbes pārbaužu rezultātu interpretēšana

Mijiedarbes pārbaudes, kurās novērtē augšanas potenciālu

Mikrobioloģiskās mijiedarbes pārbaudes, kurās novērtē augšanas potenciālu (δ), ir laboratorijas pētījums, kurā novērtē L. monocytogenes augšanu mākslīgi piesārņotā pārtikas produktā, ko līdz lietošanai glabā prognozējamos pārvadāšanas, izplatīšanas un uzglabāšanas apstākļos.

Augšanas potenciāls (δ) ir starpība starp log10 cfu/g pārbaudes beigās un log10 cfu/g pārbaudes sākumā. Vērtība δ ir atkarīga no daudziem faktoriem, no kuriem svarīgākie ir šādi:

• inokulētais(-ie) celms(-i),

• inokulētā(-o) celma(-u) bojājums vai stress,

• pārtikas produktam piemītošās īpašības (piemēram, pH, NaCl saturs, aw, uzturvērtība, saistītā mikroflora, antibakteriālās sastāvdaļas) un

• ārējās īpašības (piemēram, temperatūras profils, gāzu atmosfēra).

Sīkāka informācija par rezultātu aprēķināšanu ir atrodama KRL Tehniskajos norādījumos.

Ja ir zināms sākotnējais L. monocytogenes piesārņojuma līmenis, tad, izmantojot augšanas potenciālu, var aprēķināt galīgo koncentrāciju identiskā produktā, identiskam celmam un tādos pašos uzglabāšanas apstākļos. Augšanas potenciālu var izmantot arī, lai aprēķinātu sākotnējo pārtikas koncentrāciju, kas ir pieļaujama, lai glabāšanas laika beigās tā pārtikas produktā nepārsniegtu robežvērtību 100 cfu/g.

Mijiedarbes pārbaudes, kurās novērtē maksimālo augšanas ātrumu

Mikrobioloģiskās mijiedarbes pārbaudes, kurās novērtē maksimālo augšanas ātrumu, ir laboratorijas pētījums, kurā novērtē L. monocytogenes augšanas ātrumu mākslīgi piesārņotā pārtikā, kas uzglabāta prognozējamos apstākļos noteiktā temperatūrā.

Eksponenciālās augšanas gadījumā naturālā logaritma funkcija šūnu skaitam attiecībā pret laiku ir taisna līnija. Šīs līnijas slīpums ir baktēriju maksimālais augšanas ātrums (μmax). Maksimālais augšanas ātrums ir svarīgs augšanas līknes parametrs, kas ir atkarīgs no

• inokulētā(-ajiem) celma(-iem),

• pārtikas produktam piemītošajām īpašībām (piemēram, pH, NaCl satura, aw, uzturvērtības, saistītās mikrofloras, antibakteriālajām sastāvdaļām) un

• ārējām īpašībām (piemēram, temperatūras profila, gāzu atmosfēras).

Sīkāks mijiedarbes pārbaužu interpretācijas skaidrojums ir atrodams KRL Tehniskajos norādījumos.

3.6. Glabāšanas laika izvērtēšana apvienojumā ar dažādiem pieejamajiem rīkiem

Var izšķirt divas atšķirīgas pieejas: pieeja, kas paredz izanalizēt vienu atsevišķu gadījumu, un uz risku pamatota pieeja (3. attēls).

Saskaņā ar pieeju, kas paredz izanalizēt vienu atsevišķu gadījumu, uzskata, ka piesārņojuma gadījumā pārtikas produktā sākotnēji ir noteikts skaits baktēriju šūnu, ka šim pārtikas produktam ir nemainīgas īpašības un ka to uzglabā statiskos apstākļos. Parasti šī pieeja nodrošina ierobežotu un neprecīzu informāciju, jo, pieņemot šādus nosacījumus, netiek ņemts vērā parametru dabiskais mainīgums, kas var ietekmēt piesārņojumu glabāšanas laika beigās. Patiešām L. monocytogenes piesārņojums var attīstīties dažādi atkarībā no

• sākotnējā piesārņojuma līmeņa (augsta vai zema sākotnējā koncentrācija),

• piesārņojošo šūnu fizioloģiskā stāvokļa (bakteriālais stress, kas rada ilgāku vai īsāku aizkavēšanās laiku),

• pārtiku piesārņojošo baktēriju celma augšanas spējas,

• pārtikas produkta īpašībām ņemot vērā pH un ūdens aktivitātes mainīgumu gan dažādu partiju starpā, gan vienas partijas ietvaros) un

• uzglabāšanas apstākļiem no izplatīšanas posma līdz ledusskapim mājās.

Atbilstoši šādai pieejai var noteikt glabāšanas laiku, kas

• “sliktākā gadījuma scenārijā” (visaugstākais piesārņojuma līmenis, visātrāk augošie celmi, aizkavēšanās laika neesamība, lielāks daudzums augšanu veicinošu pārtikas produktu, augstākas uzglabāšanas temperatūras) ir pārmērīgi īss, kas nozīmē, ka pētījuma pieņēmumi ir pārāk piesardzīgi, vai arī

• nedroši ilgs, ja, piemēram, neņem vērā visus pamatoti prognozējamos izplatīšanas, uzglabāšanas un izmantošanas apstākļus.

Tomēr šī pieeja var būt pietiekama, lai “sliktākā gadījuma scenārijā” pierādītu, ka glabāšanas laika beigās piesārņojums pārtikas produktā nepārsniegs noteikto robežvērtību. Tādējādi PND var aprēķināt maksimālo galīgo piesārņojumu glabāšanas laika beigās, ja sākotnējais piesārņojums ir maksimāls, augšanas potenciāls ir maksimāls un uzglabāšanas apstākļi ir vissliktākie iespējamie.

Ja aprēķinātais maksimālais piesārņojums nepārsniedz robežvērtību, glabāšanas laiku var uzskatīt par drošu. No otras puses, ja šis aprēķinātais maksimālais piesārņojums pārsniedz robežvērtību, glabāšanas laiks ir vai nu jāsaīsina, vai arī PND ir jānovērtē, cik liela ir varbūtība, ka tiks pārsniegta robežvērtība attiecīgajam glabāšanas laikam, un jālemj, vai šāda varbūtība ir pieņemama. Šajā gadījumā jāizmanto uz risku pamatotā pieeja, lai aprēķinātu piesārņojuma sadalījumu glabāšanas laika beigās visos pamatoti prognozējamajos apstākļos. PND papildus glabāšanas laika atkārtotai novērtēšanai jāapsver arī telpu higiēnas apstākļu un/vai produkta sastāvdaļu mikrobioloģiskā stāvokļa uzlabošana.

	1. Kāds ir maksimālais pieļaujamais L. monocytogenes piesārņojums glabāšanas laika beigās atsevišķā “vissliktākajā” gadījumā?


	Pieeja, kas paredz izanalizēt vienu atsevišķu gadījumu (“vissliktākā gadījuma pieeja”)

	 - Maksimālais sākotnējais piesārņojums

	izsecināts no
	 - vēsturiskajiem datiem UN/VAI apsekojumu datiem

	- Vissliktākie iespējamie uzglabāšanas apstākļi
	

	izsecināti no
	 - apsekojumu datiem

	 - Maksimālais augšanas potenciāls (minimālais aizkavēšanās laiks un maksimālais augšanas ātrums)

	izsecināts no
	 - tām produkta īpašībām, kas ir vislabvēlīgākās mikrobu augšanai,

UN

 - zinātniskās literatūras VAI prognozējošās modelēšanas, VAI mijiedarbes pārbaudēm


	2. Vai maksimālais L. monocytogenes piesārņojums glabāšanas laika beigās ir zemāks nekā robežvērtība?
	Jā
	3. Vai šo aprēķinu apstiprina vēsturiskie dati (izturības pētījumos nav iegūti rezultāti, kas pārsniegtu robežvērtību)?



	Nē
	
	Nē
	Jā


	
	Pārskatiet sliktākā gadījuma pieeju
	
	Noteiktais glabāšanas laiks ir drošs


	4. Kāds ir L. monocytogenes piesārņojuma sadalījums glabāšanas laika beigās?


	Uz risku balstītā pieeja
	

	 - Sākotnējā piesārņojuma sadalījums

	izsecināts no
	- vēsturiskajiem datiem UN/VAI apsekojumu datiem

	 - Uzglabāšanas apstākļu sadalījums

	izsecināts no
	- apsekojumu datiem

	 - Augšanas potenciāla sadalījums (laika nobīžu un augšanas ātrumu sadalījums)

	izsecināts no
	- produkta īpašībām

UN

- zinātniskās literatūras VAI prognozējošās modelēšanas, VAI mijiedarbes pārbaudēm



	5. Vai pastāv varbūtība, ka L. monocytogenes piesārņojums glabāšanas laika beigās pārsniegs vēsturisko datu un/vai izturības pētījumu apstiprināto robežvērtību?



	Jā
	
	Nē


	6. Vai varbūtība, ka tiks pārsniegta robežvērtība, ir pieņemama?
	
	Pārskatiet uz risku balstīto pieeju



	Jā
	Nē
	


	Noteiktais glabāšanas laiks ir drošs
	
	Glabāšanas laiks ir jāsaīsina


3. attēls. Lēmumu pieņemšanas shēma, kurā atspoguļota apvienotā metode lēmuma pieņemšanai par glabāšanas laiku (dažādi piemēri ir sniegti pielikuma 4. nodaļā).

3.7. Pārtikas uzņēmumu sadarbība

Vajadzības gadījumā PND veic pētījumus (produkta fizikāli ķīmisko īpašību noteikšana, prognozējošā matemātiskā modelēšana, vēsturisko datu iegūšana, izturības pārbaudes vai mijiedarbes pētījumi), lai pārbaudītu atbilstību kritērijiem glabāšanas laikā. PND var sadarboties, veicot šos pētījumus. Neatkarīgi no šīs sadarbības ir svarīgi, lai PND ņem vērā vidi katra ražotāja ražotnē.

PND, kas ražo līdzīgus produktus līdzīgos apstākļos, var izmantot vienu un to pašu pētījumu rezultātus. Tomēr, izmantojot vienu(-us) un to(-s) pašu(-us) pētījumu(-us) attiecībā uz produktiem, kas ražoti dažādās ražotnēs, ir jāņem vērā šādi aspekti:

• produktiem jāpiemīt tādām pašām īpašībām (pH, aw, sāls saturam, konservantu koncentrācijai, iepakojuma veidam, saistītajai mikroflorai un visām pārējām īpašībām, kas ir svarīgas L. monocytogenes izdzīvošanai un augšanai), lai šie pētījumi būtu derīgi attiecībā uz tiem. Ja viena vai vairākas īpašības ir atšķirīgas, pētījumus nevar izmantot, neizvērtējot atšķirīgo īpašību ietekmi uz L. monocytogenes izdzīvošanu un augšanu;

• produkta receptūrai jābūt tādai pašai, pretējā gadījumā jāizvērtē sastāvdaļu ietekme uz L. monocytogenes augšanu;

• produktu ražošanas procesam jābūt līdzīgam. Ražošanas posmiem jābūt detalizēti salīdzināmiem, un jāizvērtē visu procesa atšķirību ietekme uz mikroorganismu izdzīvošanu un augšanu. Pētījumos ņem vērā ar produktu saistīto mainīgumu;

• uzglabāšanas apstākļiem un glabāšanas laikam ir jābūt līdzīgam, pretējā gadījumā jāizvērtē atšķirību ietekme uz L. monocytogenes augšanu;

• saistītajai mikroflorai (ieraugam) ir jābūt identiskai, pretējā gadījumā tās ietekmei uz L. monocytogenes jābūt identiskai.

PND jāpierāda kompetentajai iestādei, ka produktu pārstrāde ir līdzīga, pretējā gadījumā PND jāspēj pierādīt, kā tie atšķiras un kā šīs atšķirības ietekmē L. monocytogenes izdzīvošanu un augšanu. PND var izmantot pieejamo zinātnisko literatūru un izpētes datus.

4. Glabāšanas laika pētījumu dokumentēšana

Pārtikas nozares dalībniekam LHP un HACCP procedūru ietvaros ir jādokumentē glabāšanas laika pētījumi un to verifikācija. Šajā dokumentācijā ir jāiekļauj visi nepieciešamie dati (produkta īpašības, izmantotā zinātniskā literatūra un citu glabāšanas laika pētījumu veidi un rezultāti), kas izmantoti glabāšanas laika noteikšanai.

Ir būtiski, lai šī dokumentācija būtu viegli pieejama, piemēram, lai PND varētu pierādīt kompetentajai iestādei, ka tā produkti līdz pat glabāšanas laika beigām atbilst iepriekšminētajai Kopienas regulai. Par dokumentēšanas formātu var lemt PND.

5. Pielikumi

5.1. Definīcijas

Partija

Identificējamu produktu grupa vai komplekts, kas iegūts attiecīgajā procesā praktiski identiskos apstākļos attiecīgajā vietā viena noteikta ražošanas perioda laikā.

Pārtikas nekaitīguma kritērijs

Kritērijs, kas nosaka pārtikas produkta vai pārtikas produktu partijas pieņemamību, un to piemēro tirgū laistajiem produktiem.

Laba higiēnas prakse (LHP)

Visu juridisko prasību un saistību ievērošana un tādu higiēnas normu piemērošana, kuru pamatā ir zinātniskā informācija, lai pārtikas ražošanas procesa laikā un, laižot pārtiku tirgū, iegūtu nekaitīgu pārtiku.

Apdraudējuma analīze un kritisko kontrolpunktu noteikšana (HACCP)

Sistēma, kas identificē, izvērtē un kontrolē būtisku pārtikas nekaitīguma apdraudējumu. Kritiskais kontrolpunkts ir posms, kurā var piemērot kontroli, un ir būtiski nepieļaut pārtikas nekaitīguma apdraudējumu vai samazināt to līdz pieņemamam līmenim.

pH

Pārtikas produkta skābuma vai sārmainības pakāpes mērs. pH 7 ir definēts kā neitrāls pH līmenis. Tās pH vērtības, kas ir mazākas par 7, uzskata par skābām, bet tās vērtības, kas pārsniedz 7, par bāziskām (sārmainām).

Lietošanai cilvēka uzturā gatavs pārtikas (LGP) produkts

Pārtika, ko ražotājs ir paredzējis tiešam patēriņam pārtikā un ko nav nepieciešams termiski apstrādāt vai kā citādi apstrādāt, lai likvidētu attiecīgos mikroorganismus vai to koncentrāciju samazinātu līdz pieņemam līmenim.

Glabāšanas laiks

Vai nu periods, kas atbilst periodam līdz “izlietot līdz” datumam, vai arī minimālais derīguma termiņš attiecīgi saskaņā ar Direktīvas 2000/13/EK 9. vai 10. pantu, kas cita starpā attiecas uz pārtikas produktu marķēšanu.

Ūdens aktivitāte (aw)

Šis termins attiecas uz nesaistīto un brīvo ūdeni pārtikā un nenozīmē to pašu, ko ūdens saturs pārtikas produktā. Ūdens pārtikas produktā, kas nav saistīts ar citām molekulām, var veicināt mikrobu attīstību. Ūdens aktivitātes skala ir robežās no 0 līdz 1,0 (tīrs ūdens), bet lielākajā daļā pārtikas produktu ūdens aktivitātes līmenis ir robežās no 0,2 ļoti sausu produktu gadījumā līdz 0,99 mitrumu saturošu, svaigu produktu gadījumā.

Validācija

Process vai pētījums, kas pierāda, ka kāda metode vai process ir pieņemams tā paredzētajam nolūkam, un kurā arī tiek iegūti pierādījumi tam, ka HACCP plāna elementi ir efektīvi.

Verifikācija

Pierādīšana eksperimenta ceļā, ka lietotājs var reāli izmantot noteikto metodi vai procesu tā, kā tas ir norādīts šīs metodes vai procesa specifikācijā, kas noteikta validācijas pētījumā. Arī metožu, procedūru, pārbaužu un citu izvērtējumu veikšana papildus uzraudzībai, lai pārbaudītu atbilstību HACCP plānam.

0. diena

Ražošanas vai iepakošanas diena.

Glabāšanas laika beigas

Pēdējā PND noteiktā glabāšanas laika diena, kas uz produkta norādīta kā “izlietot līdz” vai “ieteicams līdz” datums.

5.2. Piemēri pasākumiem, kas veicami lēmuma pieņemšanai par glabāšanas laika pētījumiem

Turpmāk iekļautie jautājumi ir saistīti ar 1. attēlu šā dokumenta pamatdaļā.

1. jautājums

Vispirms PND ir jāatbild, vai ir pierādījumi, ka produkts tiks termiski vai citādi tā apstrādāts, lai efektīvi iznīcinātu L. monocytogenes vai samazinātu to koncentrāciju līdz pieņemamam līmenim. Ja tā, tad šim pārtikas produktam nepiemēro nekādus īpašus kritērijus attiecībā uz L. monocytogenes, jo to neuzskata par LGP produktu. Pārtikas nekaitīgumu nodrošina, īstenojot LHP un uz HACCP balstītas procedūras, kam jāietver izejvielu mikrobioloģiskā stāvokļa kontrole, sākotnējā piesārņojuma ražošanas līmenī samazināšana līdz minimumam, ražošanas procesu kontrole u. c.

2. jautājums

Otrs jautājums, uz kuru jāatbild PND, ir – vai eksistē pierādījumi, ka konkrētajā pārtikas produktā varētu nebūt L. monocytogenes un to augšana ir ierobežota. Normālos apstākļos un atbilstoši 4. zemsvītras piezīmei Regulas (EK) Nr. 2073/2005 I pielikumā šajā grupā var iekļaut šādus LGP produktus:

• produktus, kuri ir termiski apstrādāti vai kuriem veikta cita apstrāde, kas ir efektīva, lai iznīcinātu L. monocytogenes, ja pēc šādas apstrādes nav iespējama atkārtota piesārņošana (piemēram, produktus, ko termiski apstrādā to galīgos iepakojumos),

• svaigus, nesagrieztus un nepārstrādātus dārzeņus un augļus, izņemot sadīgušas sēklas,

• maizi un līdzīgos produktus,

• ūdeni pudelēs vai pakās, bezalkoholiskos dzērienus, alu, sidru, vīnu, alkoholiskos dzērienus un līdzīgos produktus,

• cukuru, medu un konditorejas izstrādājumus, tostarp kakao un šokolādes produktus,

• dzīvas gliemenes.

Šiem produktiem normālos apstākļos nav jāveic pārbaudes attiecībā uz L. monocytogenes. Pārtikas nekaitīgumu nodrošina, uzraugot ražošanas procesu KKP (piemēram, termisko apstrādi). Pārbaudes attiecībā uz L. monocytogenes glabāšanas laika beigās var izmantot, lai verificētu HACCP plāna efektivitāti.

3. jautājums

Ražojot vai apstrādājot produktus, kas ir paredzēti zīdaiņiem vai kas ir diētiskā pārtika īpašiem medicīniskiem mērķiem, ir jāpiemēro īpašs L. monocytogenes kritērijs (nav 25 g, n=10, c=0).

4. jautājums

Ja PND var zinātniski pierādīt, ka produktā patiešām neaug L. monocytogenes, piemēro robežvērtību 100 cfu/g L. monocytogenes, kad produkts ir laists tirgū.

Atbilstoši 8. zemsvītras piezīmei Regulas (EK) Nr. 2073/2005 I pielikumā šajā grupā var tiešā veidā iekļaut šādus produktus:

• produktus ar pH ≤ 4,4 vai aw ≤ 0,92,

• produktus ar pH≤ 5,0 un aw ≤ 0,94,

• produktus, kuru glabāšanas laiks ir īsāks par 5 dienām,

• saldētus produktus,

• citus produktus, ja tas ir zinātniski pamatots.

Uzskata, ka L. monocytogenes augšanu neveicina arī citi produkti, kas minēti šīs regulas 4. zemsvītras piezīmē (sk. 2. jautājumu).

Šajā kategorijā var ietilpt arī citas produktu kategorijas, ja tas ir zinātniski pamatots.

Atbilstoši HACCP procedūrām pārtikas nekaitīgumu nodrošina, uzraugot noteiktus KKP (piemēram, uzraugot tādas produktam piemītošās īpašības kā aw un pH). Izejvielu un sastāvdaļu sākotnējā piesārņojuma līmeņa kontrolei un LHP (savstarpējas piesārņošanās novēršana u. c.) ir jāgarantē, ka L. monocytogenes līmenis visā produkta glabāšanas laikā ir 100 cfu/g.

5. un 6. jautājums

Ja nav iespējams zinātniski pamatot L. monocytogenes augšanas iespējamības izslēgšanu kādā produktā vai saskaņā ar minētās regulas 4. vai 8. zemsvītras piezīmi PND, izmantojot vēsturiskos datus, prognozējošo modelēšanu, izturības pārbaudes vai mijiedarbes pārbaudes, ir jāveic īpaši pētījumi, lai pārbaudītu atbilstību kritērijiem visā glabāšanas laikā.

Ja šie pētījumi ir veikti saskaņā ar norādījumiem, kas sniegti iepriekš šajā dokumentā, un eksistē pietiekami dati, kas pierāda, ka L. monocytogenes līmenis pārtikas produktā glabāšanas laika beigās nepārsniedz 100 cfu/g, PND spēj pierādīt atbilstību robežvērtībai 100 cfu/g. Pārtikas nekaitīgumu nodrošina, piemērojot LHP un īstenojot un uzraugot atbilstošos KKP, un kontrolējot izejvielu un sastāvdaļu sākotnējā piesārņojuma līmeni. Pārbaudes attiecībā uz L. monocytogenes jāizmanto, lai verificētu LHP un uz HACCP balstīto procedūru efektivitāti.

Ja eksistē dati, kas liecina, ka glabāšanas laika beigās var tikt pārsniegta robežvērtība 100 cfu/g un PND nespēj pierādīt atbilstību regulai un HACCP principiem, ir jāpārskata un jāuzlabo ražošanas process un sākotnēji noteiktais glabāšanas laiks. Tam jāietver izejvielu un sastāvdaļu mikrobioloģiskās kvalitātes kontrole, L. monocytogenes augšanas potenciāla samazināšana, galaprodukta īpašību korekcija, papildu termiska apstrāde u. c.

7. jautājums

Ja ir veikta mijiedarbes pārbaude atbilstoši Tehniskajiem norādījumiem un aprēķinātajā glabāšanas laikā nav konstatēts augšanas potenciāls, šim produktam jāpiemēro robežvērtība 100 cfu/g. Pārtikas nekaitīgums jānodrošina, īstenojot LHP un uz HACCP balstītas procedūras. Pārbaudes attiecībā uz L. monocytogenes jāizmanto, lai verificētu KKP kontroles efektivitāti.

Ja mijiedarbes pārbaudē atbilstoši Tehniskajiem norādījumiem ir pierādīts, ka pastāv L. monocytogenes augšanas potenciāls, PND ir jākoriģē glabāšanas laiks tā, lai visā produkta glabāšanas laikā garantētu atbilstību robežvērtībai 100 cfu/g. Pārbaudes attiecībā uz L. monocytogenes piesārņojuma atbilstību noteiktajam kritērijam jāizmanto, lai verificētu LHP un uz HACCP balstīto procedūru efektivitāti.

Ja nav informācijas par produktu un iespējamo L. monocytogenes augšanu produktā, nav iespējams garantēt atbilstību L. monocytogenes kritērijam un tātad arī produkta nekaitīgumu. Šajā gadījumā atbilstoši HACCP principiem ir jāpārskata un jāuzlabo ražošanas process, tostarp jāpārskata prasības attiecībā uz izejvielām, sastāvdaļām u. c. Pirms produkta izvešanas no ražotāja telpām PND ir jāatbilst ierobežojumam, kas paredz, ka mikroorganismus nedrīkst konstatēt 25 gramos produkta.

5.3. Piemērs prognozējošās mikrobioloģijas izmantošanai

Zinot L. monocytogenes augšanas parametrus, kas novēroti pārtikas produktā noteiktā uzglabāšanas temperatūrā, var prognozēt augšanas parametrus citās uzglabāšanas temperatūrās. Piemēram, ja pārtikas produktā 8°C temperatūrā L. monocytogenes augšanas ātrums ir 0,17 log10 cfu/g dienā un aizkavēšanās laiks ir 3,1 diena, mēs varam prognozēt šo mikrobu augšanas parametrus tajā pašā pārtikas produktā 4°C, 6°C un 10°C temperatūrā:

• 4°C temperatūrā augšanas ātrums būs 0,06 log10 cfu/g dienā, bet aizkavēšanās laiks – 8,8 dienas;

• 6°C temperatūrā augšanas ātrums būs 0,11 log10 cfu/g dienā, bet aizkavēšanās laiks – 4,8 dienas;

• 10°C temperatūrā augšanas ātrums būs 0,25 log10 cfu/g dienā, bet aizkavēšanās laiks – 2,1 diena.
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4. attēls. Prognozējošās mikrobioloģijas piemērs.

5.4. Piemēri glabāšanas laika izvērtēšanai, izmantojot pieeju, kas paredz apvienot dažādus pieejamos rīkus

1.–3. piemērā ir izmantotas šādas produkta īpašības:

• vidējais pH = 5,97 ± 0,05;

• vidējais aw = 0,960 ± 0,012;

• Maksimālais
 sākotnējais piesārņojums = 1 cfu/g.

Maksimālais augšanas ātrums (μmax) un aizkavēšanās laiks identiskam produktam, kuram 10°C temperatūrā pH = 6,03 un aw = 0,959 (šādi dati ir minēti literatūrā vai iegūti prognozējošajā modelēšanā vai mijiedarbes pārbaudē):

• μmax = 0,3 log10 cfu/g dienā,

• aizkavēšanās laiks = 4,4 dienas.

1. 10 dienas ilgs glabāšanas laiks, uzglabājot produktu 6°C temperatūrā (pieeja, kas paredz izanalizēt vienu atsevišķu gadījumu)

Šajā piemērā ir raksturota pieeja, kas paredz izanalizēt vienu atsevišķu gadījumu, pieņemot, ka glabāšanas laiks ir 10 dienas un uzglabāšanas temperatūra – 6°C.

Ja maksimālā uzglabāšanas temperatūra ir 6°C, vidējais aizkavēšanās laiks būs 14 dienas, bet vidējais mikroorganismu augšanas ātrums būs 0,12 log10 cfu/g dienā. Ņemot vērā produkta fizikāli ķīmiskās īpašības un L. monocytogenes celmu uzvedību, var secināt, ka

• minimālais7 aizkavēšanās laiks = 5,4 dienas,

• maksimālais7 augšanas ātrums = 0,20 log10 cfu/g dienā.

Ja maksimālā sākotnējā koncentrācija ir 1 cfu/g (t. i., 0 log10 cfu/g), gala koncentrācija būs

0 + (10 – 5,4) x 0,20 = 0,92 log10 cfu/g, t. i., 8 cfu/g.

Pat ja aizkavēšanās laiks būtu vienāds ar nulli, gala koncentrācija būtu

0 + 10 x 0,20 = 2 log10 cfu/g, t. i., 100 cfu/g.

Šajā gadījumā pieeja, kas paredz izanalizēt vienu atsevišķu gadījumu, ir pietiekama, lai pierādītu, ka glabāšanas laika beigās netiks pārsniegta robežvērtība 100 cfu/g.

2. 28 dienas ilgs glabāšanas laiks, 10 dienas uzglabājot produktu 4°C temperatūrā vai 18 dienas – 8°C temperatūrā

Pieeja, kas paredz izanalizēt vienu atsevišķu gadījumu

• Maksimālais7 augšanas ātrums (log10 cfu/g dienā): 4°C temperatūrā – 0,10 un 8°C temperatūrā – 0,33.

• Minimālais7 aizkavēšanās laiks: 4°C temperatūrā – 11 dienas un 8°C temperatūrā – 0,4 dienas (pēc tam, kad 10 dienas produkts glabāts 4°C temperatūrā).

Gala koncentrācija:

0 + (18 – 0,4) x 0,33 = 5,8 log10 cfu/g, t. i., 6,4 x 105 cfu/g.

Šajā gadījumā, piemērojot pieeju, kas paredz izanalizēt vienu atsevišķu gadījumu, var pierādīt, ka glabāšanas laika beigās robežvērtība 100 cfu/g būs stipri pārsniegta. Izmantojot uz risku balstīto pieeju, ir jāņem vērā produktam piemītošais mainīgums un jāizvērtē, kāda ir varbūtība, ka robežvērtība tiks pārsniegta.

Uz risku balstītā pieeja

Pārdošanas vienības = 200 g

Sākotnējo piesārņojumu novērtē, izmantojot mikrobioloģiskās analīzēs iegūtus vēsturiskos datus: 2 % pozitīvu rezultātu 25 g paraugos. Ja pieņemam, ka piesārņojuma sadalījums produktā ir viendabīgs, 27 % pārdošanas vienību, kuru svars ir 200 g, piesārņojums būs vismaz 1 cfu/g uz vienību.
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5. attēls. Pārtikas produktu sākotnējā piesārņojuma sadalījuma izvērtējums 

Augšanas ātrumi ir iekļauti (95 % gadījumu):

• 4°C temperatūrā – no 0 līdz 0,10 log10 cfu/g dienā, kur vidējā vērtība ir 0,04 log10 cfu/g dienā;

• 8°C temperatūrā – no 0 līdz 0,33 log10 cfu/g dienā, kur vidējā vērtība ir 0,20 log10 cfu/g dienā.
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6. attēls. Augšanas ātruma mainīgums (log10 cfu/h) 4°C temperatūrā (kreisajā pusē) un 8°C temperatūrā (labajā pusē).

Aizkavēšanās laiks 4°C temperatūrā ir robežās no 11 līdz vairāk nekā 200 dienām un vidēji 45 dienas. Atlikušais aizkavēšanās laiks 8°C temperatūrā būs robežās no 0,4 līdz vairāk nekā 1000 dienām un vidēji 6,6 dienas.

Gala koncentrācija piesārņotajās vienībās, kuru svars ir 200 g, pēc 10 dienu ilgas glabāšanas 4°C temperatūrā un pēc tam pēc 18 dienu ilgas glabāšanas 8°C temperatūrā būs robežās no 0,005 cfu/g un 3,103 cfu/g, kur vidējā vērtība ir 5 cfu/g.
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7. attēls. Augšanas simulācija ar ticamības intervālu (augšējā līkne un apakšējā taisnā līnija), ņemot vērā mikroorganismam piemītošo mainīgumu, fizikāli ķīmiskās īpašības un sākotnējo piesārņojumu
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8. attēls. Populācijas sadalījums, ja glabāšanas laiks ir 28 dienas, ņemot vērā mikroorganismam piemītošo mainīgumu, fizikāli ķīmiskos faktorus un sākotnējo piesārņojumu

Izmantojot šos datus, var aprēķināt, ka 23,4 % piesārņoto vienību, kuru svars ir 200 g, piesārņojums pārsniegs noteikto robežvērtību 100 cfu/g, t. i., 6,4 % kopējā saražoto vienību skaita.

3. 21 dienu ilgs glabāšanas laiks, 1/3 no laika uzglabājot produktu 4°C temperatūrā un 2/3 no laika – 8°C temperatūrā

Pieeja, kas paredz izanalizēt vienu atsevišķu gadījumu

Maksimālā uzglabāšanas temperatūra: 7 dienas 4°C temperatūrā un pēc tam 14 dienas 8°C temperatūrā.

• 4°C temperatūrā:

o maksimālais7 augšanas ātrums = 0,10 log10 dienā,

o minimālais9 aizkavēšanās laiks = 11 dienas.

• 8°C temperatūrā:

o maksimālais7 augšanas ātrums = 0,33 log10 dienā,

o minimālais7 atlikušais aizkavēšanās laiks = 1,4 dienas.

Gala koncentrācija:

0 + (14 – 1,4) x 0,33 = 4,2 log10 cfu/g, t. i., 1,6 x 104 cfu/g.

Uz risku balstītā pieeja

Sākotnējo piesārņojumu novērtē, izmantojot mikrobioloģiskās analīzēs iegūtus vēsturiskos datus: 2 % pozitīvu rezultātu 25 g paraugos. Tikai 27,5 % pārdošanas vienību, kuru svars ir 200 g, piesārņojuma vidējā koncentrācija būs 1 cfu/g.
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9. attēls. Populācijas sadalījums, ja glabāšanas laiks ir 21 diena, ņemot vērā mikroorganismam piemītošo mainīgumu, fizikāli ķīmiskās īpašības un sākotnējo piesārņojumu

Īstenojot uz risku balstīto pieeju atbilstoši 3.6. nodaļai, var aprēķināt, ka 4,4 % piesārņoto vienību, kuru svars ir 200 g, piesārņojuma koncentrācija pārsniegs robežvērtību 100 cfu/g, t. i., 1,2 % no visām saražotajām vienībām.

5.5. Atsauces uz dažiem norādījumiem

Piezīme. Šis saraksts ir tikai piemērs – var eksistēt arī citi dokumenti, un tāpēc PND ir ieteicams sameklēt šos dokumentus (tostarp to atjauninātās redakcijas).
Esošie valstu un nozares norādījumi

• Evaluation of Product Shelf-life for Chilled Foods, Norādījumi Nr. 46, Campden and Chorleywood Food Research Association (CCFRA, 2004.), Apvienotā Karaliste.

Šis dokuments ir izstrādāts kopā ar nozares ekspertiem. Tas ir paredzēts kā dzesinātu pārtikas produktu glabāšanas laika pētījumu izvērtējumu apkopojums un ietver standartizētu analīžu protokolu. Apvienotās Karalistes pārtikas uzņēmumi plaši izmanto šo pieeju kopā ar stingrām kontroles programmām, kuru pamatā ir LVP, LHP un uz HACCP balstītu procedūru īstenošana. Tajā galvenā uzmanība ir vērsta uz ražošanas dienu un glabāšanas laika beigām (izturības pētījumi), lai verificētu glabāšanas laiku un atbilstību Listeria monocytogenes kritērijiem.

Citu valstu vai nozares norādījumu pamatā parasti ir viens vai vairāki no šiem dokumentiem:

• Aide a la maitrise de l'hygiene alimentaire des plats prepares refrigeres, Alesial services, ISBN 2-9509242-0-4, 1995., Francija.

• Best Practice Guidelines for the Production of Chilled Food, ceturtais izdevums, Chilled Food Association, CFA, 2005., Apvienotā Karaliste.

• Determination of Product Shelf-life, Guidance Note No. 18, Food Safety Authority of Ireland, FSAI, 2005., Īrija.
• GBPH “Produits traiteurs”, Syndicat National des Fabricants de Plats Prepares Frais, SYNAFAP, 2008., Francija.

• Guide to calculating the shelf life of foods, Food Safety Authority of New Zealand, NZFSA, http://www.nzfsa.govt.nz/processed-food-retail-sale/shelf- life/shelflife1-2-2.pdf, 2005., Jaunzēlande.

• Protokols par glabāšanas laika pētījumu īstenošanu attiecībā uz Listeria monocytogenes, Pārtikas un patēriņa preču nekaitīguma iestāde [Voedsel en Waren Autoriteit], 2008., Nīderlande.

• Ieteikumi fasētu dzesināto pārtikas produktu ražošanai [Recommendations for the Production of Prepackaged Chilled Food], Eiropas Dzesināto pārtikas produktu federācija [European Chilled Food Federation], ECFF, 2006.

Standarti

Ir pieejami divi AFNOR dokumenti. Šajos Francijas standartos ir sniegti norādījumi pētījumu veikšanai, lai noteiktu pārtikas produktu mikrobioloģisko glabāšanas laiku.

• Hygiene et securite des produits alimentaires - Lignes directrices pour l'elaboration d'un protocole de test de vieillissement pour la validation de la duree de vie microbiologique - Denrees perissables, refrigerees (Pārtikas produktu higiēna un nekaitīgums. Norādījumi izturības pētījumu protokolu izstrādei mikrobioloģisko glabāšanas laiku validācijai. Dzesinātas, ātrbojīgas preces), NF V01-003, 2004. gada februāris, Association francaise de Normalisation (AFNOR), 2004., Francija.

Dokumentā Nr. NF V01-003 ir izklāstīta metodika izturības pētījumu protokolu izstrādei nolūkā validēt mikrobioloģisko glabāšanas laiku dzesinātām, ātrbojīgām precēm. Glabāšanas laiks ir viens no izejas datiem, kas nepieciešams, lai noteiktu produkta “izlietot līdz” vai “ieteicams līdz” datumu. Šajā standartā ir norādīti līdzekļi pārbaudēs izmantoto uzglabāšanas apstākļu noteikšanai (ņemot vērā reālo temperatūras sadalījumu).

• Hygiene et securite des produits alimentaires - Lignes directrices pour la realisation des tests de croissance microbiologiques (Pārtikas produktu higiēna un nekaitīgums. Norādījumi mikrobioloģiskās mijiedarbes pārbaužu izstrādei), NF V01-009, 2007. gada septembris, Association francaise de Normalisation (AFNOR), 2004., Francija.

Dokumentā Nr. NF V01-009 ir izklāstīti laboratorijas protokoli mijiedarbes pārbaužu īstenošanai nolūkā izvērtēt bakterioloģiskās floras attīstību mākslīgi piesārņotā pārtikā, lai izvērtētu augšanas potenciālu vai maksimālo augšanas ātrumu.
� Agence Francaise de securite sanitaire des aliments, Laboratoire d'Etudes et de Recherches sur la Qualite des Aliments et sur les Procedes Agro-alimentaires, Maisons-Alfort, Francija.


� Tehniskie norādījumi par pētījumiem attiecībā uz Listeria monocytogenes baktērijām lietošanai cilvēka uzturā gatavos pārtikas produktos to glabāšanas laikā [Technical guidance document on shelf-life studies for Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods], Kopienas Listeria monocytogenes references laboratorija.


� OV L 338, 22.12.2005., 1. lpp.


� Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvāra Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz pārtikas aprites tiesību aktu vispārīgus principus un prasības, izveido Eiropas Pārtikas nekaitīguma iestādi un paredz procedūras saistībā ar pārtikas nekaitīgumu (OV L 31, 01.02.2002., 1. lpp).


� 4. un 5. pants Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprīļa Regulā (EK) Nr. 852/2004 par pārtikas produktu higiēnu (OV L 226, 25.06.2004., 3. lpp.)


� OV L 109, 06.05.2000., 29.–42. lpp.


� maksimālais vai minimālais – šajā gadījumā ļoti neliela varbūtība (<5 %), ka vērtība tiks pārsniegta.
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