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Hygieniaohjeet Listeria monocytogenes -bakteerin hallintaan
pakastevihannesten tuotannossa

Tiivistelma:

Listeria monocytogenes -patogeenin hallintaan pakastevihannesten tuotannossa suositellaan monialaista
lahestymistapaa. Tukiohjelmiin (tuotantoympadriston hygieniaan ja organisointiin keskittyvat tukiohjelmat) ja
HACCP-suunnitelmaan (prosessin hallintaan keskittyva suunnitelma) perustuvassa elintarviketurvallisuuden
hallintajdrjestelmdassa on kiinnitettdva tarkkaa huomiota L. monocytogenes -bakteeriin (jdljempana ’listeria’),
jotta voidaan estda sen kolonisaatio ja asettuminen monimutkaisiin biofilmimuodostumiin ja ehkaista listerian
aiheuttama saastuminen (lampo)kasittelyn jalkeen ennen pakkaamista tapahtuvan jatkokasittelyn aikana.
Kaaviossa 1 esitetddn listeriabakteerin ehkadisyn ja hallinnan kannalta merkitykselliset tukiohjelmat ja HACCP-
suunnitelma. Tuotantoympadristén valvonta on tarpeen toteutettujen tukiohjelmien ja HACCP-suunnitelman
tehokkuuden todentamiseksi sekd mahdollisten listeriakertymien arvioimiseksi koko tuotantoymparistdssa.
Lopputuotespesifikaatioiden tarkoituksena on auttaa elintarvikealan toimijoita asettamaan listerialle valitasot,
jotka voidaan saavuttaa lopputuotteissa, kun kdytdssd on asianmukainen elintarviketurvallisuuden
hallintajdrjestelma. Pakastevihannesten kayttdjille suunnatussa riskiviestinndssa ja tiedotuksessa on selkedsti
madritettdva pakasteiden asianmukainen kayttd mahdollisen vaadrinkayton estamiseksi. Naiden teknisten ja
hallinnollisten toimien lisaksi elintarvikealan toimijoiden on luotava turvallisuutta edistava tyokulttuuri ja
lisattava koko tuotanto-organisaatiossa tietoisuutta kaikista elintarviketurvallisuuteen liittyvien vaarojen ja
hygieniaongelmien ehkaisya ja hallintaa koskevista ndkdkohdista. Ndma ohjeet kattavat pakastevihannekset
(ryOpéatyt ja ryOppaamattomat), jotka eivat ole sellaisenaan syotavia (non-Ready-To-Eat, nRTE). Ohjeiden
noudattaminen olisi hyodyllista myos sellaisille elintarvikealan toimijoille, jotka aikovat pitdd kaupan
sellaisenaan syotavia pakastevihanneksia (Ready-to-Eat, RTE). Tallaisten toimijoiden on noudatettava myos
muita ehkadisy- ja hallintatoimia sellaisenaan sy6tavien tuotteiden turvallisuuden varmistamiseksi, mutta niita ei
ole sisdllytetty ndihin ohjeisiin.
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Soveltamisala:

Néissa hygieniaohjeissa, joihin sisdltyy myos esimerkki HACCP-suunnitelmasta, kasitellddn pakastevihannesten
(ryopattyjen ja rydppaamattomien) kaupallista tuotantoa soveltuvan EU-lainsdadanndn mukaisesti. Tavoitteena
on laatia pakastevihannesten tuotantoa ja elintarviketurvallisuuden hallintaa koskevat eurooppalaiset
suuntaviivat alkaen raaka-aineiden vastaanottamisesta ja paattyen pakattuihin lopputuotteisiin, jotka ovat
valmiita kdytettaviksi elintarvikeketjun seuraavassa vaiheessa (B2B ja B2C). Pakastevihanneksia tuottavat ja/tai
myyvat elintarvikealan toimijat voivat kayttdad tatd asiakirjaa lahtokohtana omalle elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelmalleen, hyvien kadytdntojen laadinnalle sekd tukiohjelmien ja HACCP-periaatteiden
madrittamiselle. Ohjeiden painopiste on listeriavaaran hallinnassa. Toimintaan liittyvid muita mikrobiologisia tai
muita vaaroja (esim. kemiallisia tai fysikaalisia vaaroja tai allergeeneja) ei kasitelld ndissd ohjeissa.
Pakastevihannesten lisdksi jotkin elintarvikealan toimijat tuottavat yrtti- ja/tai hedelmapakasteita, mutta nama
tuotteet eivat kuulu ndiden ohjeiden soveltamisalaan. Ndma ohjeet kattavat pakastevihannekset (ryopatyt ja
ryoppaamattomat), jotka eivat ole sellaisenaan syotavia (non-Ready-To-Eat, nRTE). Ohjeiden noudattaminen
olisi hyodyllistda myos sellaisille elintarvikealan toimijoille, jotka aikovat pitda kaupan sellaisenaan syotavia
pakastevihanneksia (Ready-to-Eat, RTE). Tallaisten toimijoiden on noudatettava my6s muita ehkaisy- ja
hallintatoimia sellaisenaan syotavien tuotteiden turvallisuuden varmistamiseksi, mutta niitd ei ole sisallytetty
ndihin ohjeisiin.

Pakastevihannesten tuotantoon sovellettava EU:n lainsdadanto

Yleisista elintarviketurvallisuusvaatimuksista sekda velvoitteesta saattaa markkinoille vain turvallisia
elintarvikkeita saddetdan asetuksessa (EY) N:o 178/2002. Elintarvikkeiden hygieenistd tuotantoa EU:ssa
saannellddn asetuksella (EY) N:o 852/2004 ja etenkin sen liitteelld Il. N&issd ohjeissa annetaan kaytannon
esimerkkejd, jotka tdydentdvit naitd yleisid sddnndksid. Ohjeet on laadittu asetuksen (EY) N:o 852/2004
9 artiklan yhteison ohjeita koskevien sddanndsten mukaisesti. Hyvien kdytantdjen, tukiohjelmien ja HACCP-
periaatteiden perustana on kaytetty elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmistda annettua komission
tiedotetta C278/2016. Elintarvikkeiden mikrobiologisia vaatimuksia sdannellddn asetuksella (EY)
N:o0 2073/2005. Kaikki aiheeseen liittyvat lainsaddantoviitteet luetellaan liitteessa .

Na&ita ohjeita pidemmalle menevat taydentavat asiakirjat

Tarkempia ohjeita on saatavilla Codex Alimentarius -julkaisuista, EFSAn lausunnoista, kansallisten
viranomaisten kehittamista yleisista hygieniakdytannoista seka tieteellisista artikkeleista ja teoksista (lueteltu
liitteessa Il).

Asiaankuuluvien sidosryhmien kuuleminen

Ohjeita laadittaessa kuultiin seuraavia sidosryhmia: a)Copa Cogeca (alkutuotanto), b) Hotrec
(ravintolatoiminta) ja FoodServiceEurope (ateriapalvelutoiminta), c) ChilledFOODAssociation (valmisaterioiden
jalostajat), FoodDrinkEurope (jalostusteollisuus), FRUCOM (hedelmien ja vihannesten tuojat), CULINARIA
(kastikkeet, mausteet ja yrtit), FRESHFEL (tuoreet hedelmat ja vihannekset, ml. valmiiksi paloitellut
tuorevihannekset), d) EuroCommerce (vahittdiskaupan organisaatiot) ja e) BEUC (kuluttajajarjesto).

VASTUUVAPAUSLAUSEKE

Nama ohjeet ovat suositus, eivatkd ne ole oikeudellisesti sitovia. Ohjeet on laadittu ainoastaan
tiedotustarkoituksiin. PROFEL ei takaa annettujen tietojen paikkansapitdvyyttd eikd ole vastuussa tietojen
kaytosta. Kayttdjien on toteutettava kaikki tarvittavat varmuustoimenpiteet ennen tietojen kdyttamista, ja he
kayttavat tietoja tdysin omalla vastuullaan. Euroopan komissio ja EU:n jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset ovat velvollisia valvomaan elintarvikelainsadadannon noudattamista. Pakastevihannesten tuottajia
ja myyjia kehotetaan ottamaan yhteyttd toimivaltaiseen viranomaiseensa saadakseen taydelliset tiedot
sijoittautumisjdsenvaltionsa lainsdddannon vaatimuksista.
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Sisallysluettelo
1. Johdanto

1.1. Toimiala

Euroopassa pakastevihanneksia tuottaa noin 145 yritystd, joihin kuuluu seka useissa EU-maissa toimivia suuria
monikansallisia yhtioita ettd lukuisia pk-yrityksid. Euroopan hedelma- ja vihannesjalostusteollisuuden liitto
PROFEL ja jossain maarin myos Euroopan sokerimaissin jalostajien liitto AETMD ovat Euroopan ainoat
pakastevihannesalaa edustavat jarjestot. Niiden jasenind on seka pk-yrityksia ettd monikansallisia yhti6ita, jotka
tyollistavat yhteensa yli 80 000 henkil6a. PROFELin jasenten yhteenlaskettu vuotuinen liikevaihto on noin
22 miljardia euroa, ja tuotannon volyymi on yksistddn vihannesalalla (sdilyke- ja pakastevihannekset mukaan
lukien) Idhes 5,5 miljoonaa tonnia. Pakastevihannesten* vuosituotanto EU:ssa on arviolta nelja miljoonaa
tonnia. Yhteensd 18 EU-maassa on noin 180 tuotantopaikkaa. PROFELiin liittyminen tapahtuu paaasiassa sen
kansallisten yhdistysten kautta. Kaikissa maissa ei ole pakastevihannesalaa edustavia kansallisia yhdistyksia,
joten jotkin yritykset ovat liittyneet suoraan PROFELin jaseniksi. Vaikka virallisia lukuja ei ole, kansalliset
yhdistykset arvioivat, ettd 80 prosenttia EU:n pakastevihannesten tuottajista on PROFELin jasenia.

* Lukuun ottamatta peruna- ja tomaattipakasteita mutta mukaan lukien pakastettu sokerimaissi.

1.2. Tuotteet
Ndama ohjeet kattavat pakastevihannekset, mukaan lukien juurekset, sipulit, hedelméavihannekset, kaalit,
lehtivihannekset, syotdvat kukat, palkokasvit ja varsivihannekset. Ohjeita ei sovelleta hedelmiin tai yrtteihin.

Ohjeissa mainitut pakastevihannekset voivat olla ry6pattyja tai rydppaamattomia. Ne voivat myds olla yksittdin
eli irrallaan toisistaan (Individually Quick-Frozen, IQF) tai kuutioina (Block Quick-Frozen, BQF) pakastettuja.
Tuotteet myydddn irtotavarana  B2B-markkinoille ja  elintarvikeketjun jatkojalostajille  (esim.
ateriapalvelutoiminta ja valmisaterioiden tuotanto) tai pienemmissa kuluttajapakkauksissa B2C-markkinoille.
Tuotteita voidaan markkinoida erillisena tuotteena, sekoitettuna muiden pakastevihannesten kanssa tai
yhdistettyna muihin elintarvikkeisiin (esim. riisiin, pastaan, kastikkeisiin tai pakastekalaan tai -lihaan).

1.3. Listeria monocytogenes

Vaikka L. monocytogenes (jdljempana ’listeria’) -bakteeria yha pidetddn zoonooseja aiheuttavana patogeenina,
sitd esiintyy laajalti luonnossa ja elintarvikkeiden jalostusymparistoissa. Listeriaa on eristetty maaperasta,
kasvillisuudesta, jatevedestd, vedesta, rehusta ja terveiden eldinten, my6s ihmisten, ulosteesta. Se voi siirtya
elintarvikkeiden jalostusymparist6on saapuvien raaka-aine-erien sekda henkiléston ja laitteiden liikkumisen
mukana. Listeriabakteeri voi kiinnittyd elintarvikkeiden prosessointilaitteisiin muodostuviin biofilmeihin,
elintarvikkeiden kanssa kosketuksessa oleviin pintoihin sekd muihin pintoihin. Puutteelliset puhdistus- ja
desinfiointimenettelyt  voivat  johtaa bakteerin  pitkdaikaiseen  esiintymiseen  elintarvikkeiden
jalostusymparistoissa. Listeriaa on eristetty erilaisista elintarvikkeista, kuten tuoreesta ja pakastetusta lihasta,
kypsennetyista lihavalmisteista, savukalasta, raakamaidosta, (pehmeistd) juustoista, jadtelostd, salaateista seka
tuoreista tai vahaisesti kasitellyistd vihanneksista (Uyttendaele ym., 2018; EFSA ja ECDC, 2018).
L. monocytogenes on grampositiivinen, itioton ja sauvan muotoinen (leveys 0,5 um ja pituus 1-2 um),
fakultatiivisesti anaerobinen bakteeri. Vaikka sen optimilampdtila on 30-37 °C, se voi lisddntya laajalla
lampéotila-alueella (1-45 °C). Listeria on psykrotrofi bakteeri, eli se kykenee selviytymd&an ja jopa lisddntymaan
kylmissd oloissa. Listeria on erityisen vastustuskykyinen ymparistotekijoista johtuvalle stressille ja kykenee
selviytymadn ja lisddntymaan monissa epdsuotuisissa pH- (pH voi olla 4,6-9,4; pH-optimi on 7,0) ja
vesiaktiivisuusoloissa (optimaalinen aw on vadhintdan 0,92). Listerian 6 log -vdheneméa voidaan kuitenkin
saavuttaa pastéroinnilla (2 minuuttia 70 °C:ssa) tai muulla vastaavalla lampokasittelylld (Uyttendaele ym.,
2018).

Laji L. monocytogenes jakautuu 13 serotyyppiin somaattisten ja flagellaaristen antigeenien mukaan. Vuodesta

2005 nama serotyypit on korvattu seuraavilla viidellda PCR-menetelmalld maaritetyillda genoseroryhmalla: 1l a
3
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(serotyypit 1/2 a ja 3 a), Il b (serotyypit 1/2 b ja 3 b), Il ¢ (serotyypit 1/2 c ja 3 c), IV b (serotyypit 4 b, 4d ja 4 e)
ja L (muut serotyypit). Naista IV b ja sen jalkeen Il a ja Il b ovat genoseroryhmia, jotka ovat useimmin osallisina
ihmisiin liittyvissa tapauksissa (EURL — L. monocytogenes, 2019). Viime vuosina on osoitettu, ettd koko
genomisekvenssiin (WGS) perustuva alatyypitys voi merkittavasti tarkentaa erotuskykya ja siten hyodyttaa
epidemiatutkimuksia. Listerioosi on EU:ssa yksi niistd ensisijaisista sairauksista, joiden osalta kdynnistettiin
ylikansallinen, koko genomisekvenssiin perustuva tehostettu seuranta vuonna 2018 (Van Walle ym., 2018).

L. monocytogenes on ainoa listerian laji, joka on patogeeninen ihmisille ja joka aiheuttaa listerioosia
(McLauchlin ym., 2004). Listeriainfektio voi johtaa kahdenlaisiin sairauksiin: listerioosin noninvasiivinen muoto
vaikuttaa ruoansulatuselimistoon ja aiheuttaa muun muassa kuumetta, lihaskipuja ja joskus maha-suolikanavan
oireita (pahoinvointia ja ripulia), kun taas vakavamman, invasiivisen listerioosin yhteydessad saattaa esiintya
keskushermostoinfektioita, sepsistd ja bakteremiaa. L. monocytogenes -bakteerin invasiivisuuden vuoksi
listerioosikuolemia esiintyy erityisesti riskiryhmien keskuudessa. Riskiryhmiin kuuluvat muun muassa henkil6t,
joiden immuunijarjestelmd on vaarantunut (esim. pahanlaatuisista hematologisista sairauksista, kuten
leukemiasta, karsivat henkilot), maksasyovasta karsivat henkil6t, ikddantyneet (yli 74-vuotiaat), raskaana olevat
seka vastasyntyneet (Buchanan ym., 2017; McLauchlin ym., 2004).

Vuodesta 2015 kesakuuhun 2018 viidessd EU-maassa (Itdvalta, Ruotsi, Suomi, Tanska ja Yhdistynyt
kuningaskunta) raportoitiin invasiivisten listeriainfektioiden taudinpurkauksista, joiden on WGS-menetelmalla
vahvistettu liittyvan seroryhmaan IV b, ST6 (sekvenssityyppi 6) ja joihin on liittynyt pakastemaissituotteita ja
mahdollisesti muita vihannespakasteita. Tapauksia raportoitiin yhteensd 47, ja yhdeksadn potilasta kuoli
infektion  vuoksi tai sen seurauksena (kuolleisuus oli 19 %). L. monocytogenes ST6 on
L. monocytogenes -bakteerin hypervirulenttinen klooni, johon liittyy listerioosin neurologisia muotoja (EFSA,
2018a). Huolimatta niiden  virulenssipotentiaalissa havaitusta vaihtelusta lahes  jokainen
L. monocytogenes -kanta pystyy aiheuttamaan ihmisen listerioosia patogeenin, ravinnon ja isdnndn valisen
vuorovaikutuksen monimutkaisuuden takia. Kyseessa oli ensimmadinen kerta, kun listerioosiepidemia EU:ssa
liittyi pakastevihanneksiin (EFSA, 2018a). Naiden ohjeiden laatiminen kaynnistettiin tdaman tapauksen
seurauksena.

1.4. Maaritelmat
ATP-mittaus: ATP-mittareissa  hyddynnetddn bioluminesenssia osoittamaan testattavalla pinnalla  esiintyvia
adenosiinitrifosfaattijaamia. (Turner, 2010.)

B2B: B2B (Business to Business) -myynnilld tarkoitetaan pakastevihanneksia, jotka myydadan jatkojalostusta varten
elintarviketeollisuudessa tai ateriapalvelutoiminnassa.

B2C: B2C (Business to Consumers) -myynnilld tarkoitetaan loppukuluttajille myytévia pakastevihanneksia (tuotteita, jotka
myyddan vahittdismyyjien kautta pienissa pakkauksissa).

Biofilmi: Jollakin pinnalla eldavd kolmiulotteinen rakenne. Biofilmi sisdltdda suuren maaran mikro-organismeja, jotka
kiinnittyvat pinnoille soluelinten ja eritteiden (esim. solun ulkopuoliset polymeeriset aineet, kuten glykoproteiinit) avulla.
(Devlieghere ym., 2013.)

Rydppadminen: Kuumennusprosessi, jolla kasitellddn elintarvikkeita tarkoituksena pysdyttdd entsyymitoiminta ja/tai
kiinnittaa tuotteen vari. (CAC, 1976.)

Kriittiset hallintapisteet: Vaiheet, joissa hallintakeinoja voidaan kayttda ja niiden kayttdé on olennaista ehkdisemaan tai
poistamaan elintarviketurvallisuuteen kohdistuvia vaaroja tai vahentamaan ne hyvaksyttavalle tasolle (taso 1). Tyypillisimpia
kriittisid hallintapisteitd mikrobiologisten vaarojen hallitsemiseksi ovat lampotilavaatimukset, esimerkiksi varastointi- tai
kuljetuslampotila ja aika- tai lampdétilaolosuhteet, joilla vahennetdan vaaraa tai poistetaan se (esim. pastorointi). Muita
kriittisid hallintapisteitda voivat olla esimerkiksi pakkausten puhtauden ja vaurioitumattomuuden tarkistaminen,
tarkistaminen fysikaalisten vaarojen varalta siiviloinnilld tai metallinilmaisimilla taikka paistodljyn aika-lampdotilayhdistelman
tarkistaminen kemiallisen prosessin epapuhtauksien valttamiseksi. (Komission tiedote C278/2016.)

Puhdas vesi: Vesi, joka ei vaaranna elintarvikkeiden turvallisuutta kayttdolosuhteissaan. Se voi olla puhdasta merivetta
(luonnollista,
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keinotekoista tai puhdistettua merivettd tai murtovettd, jossa ei ole mikro-organismeja, haitallisia aineita tai myrkyllista
meriplanktonia
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siind maarin, etta silla voisi olla suoraa tai epasuoraa vaikutusta elintarvikkeiden terveydelliseen laatuun) tai
laadultaan vastaavaa makeaa vetta. (Asetus (EY) N:o 852/2004; komission tiedote C163/2017.)

Puhdistusaine: Pintojen puhdistuksessa (orgaanisten ainesten poistaminen pinnoilta) kdytettdva (kemiallinen) tuote.
(Devlieghere ym., 2013.)

EURL: EU:n vertailulaboratorio (European Reference Laboratory).

Elintarvikealan toimija: Elintarvikealan toimijalla tarkoitetaan luonnollista tai oikeushenkil6a tai -henkil6ita, jotka ovat
vastuussa elintarvikelainsaadannon vaatimusten noudattamisen varmistamisesta valvonnassaan olevassa
elintarvikeyrityksessa. (Asetus (EY) N:o 178/2002.)

Elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelma: Elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmalla (tai valvontajarjestelmalla)
tarkoitetaan tuotantoprosessiin liittyvien toimenpiteiden yhdistelmaa, johon kuuluvat tukiohjelmat ennaltaehkaisevina
hallintatoimenpiteing, jaljitettavyys-, takaisinveto- ja viestintadjarjestelmat valmiustoimenpiteinad sekd HACCP-suunnitelma ja
siind madritellyt kriittiset hallintapisteet ja/tai erityiset tukiohjelmat hallintatoimenpiteind. Elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelma on myds hallintatoimenpiteiden ja arviointi- ja varmistustoiminnan yhdistelma. Jalkimmaisen
tarkoituksena on antaa naytt6a siitd, ettd hallintatoimenpiteet, kuten kelpuutus ja todentaminen, asiakirjojen laadinta ja
tietojen kirjaaminen, toimivat asianmukaisesti. (Komission tiedote C278/2016.)

Hyvat hygieniakdaytannot ja hyvat tuotantotavat: Kooste ennaltaehkadisevistda kaytannoista ja edellytyksistd, joilla
varmistetaan tuotettavan elintarvikkeen turvallisuus. Hyvien hygieniakdytant6jen ohjeissa korostetaan enemman hygienian
tarvetta, ja hyvien tuotantotapojen ohjeet painottuvat asianmukaisiin tydskentelymenetelmiin. (Komission tiedote
C278/2016.)

HACCP-pohjaiset menettelyt (HACCP): Vaarojen arvioinnin ja kriittisten hallintapisteiden (HACCP) periaatteisiin perustuvat
menettelyt

eli omavalvontajarjestelma, jossa tunnistetaan, arvioidaan ja hallitaan elintarviketurvallisuuden kannalta merkityksellisia
vaaroja HACCP-periaatteiden mukaisesti. (Komission tiedote C278/2016.)

HACCP-suunnitelma: Asiakirja (my0s sahkoinen), jossa kuvataan yksityiskohtaisesti HACCP-pohjaiset menettelyt.
Alkuperaista HACCP-suunnitelmaa on paivitettava, jos tuotannossa tapahtuu muutoksia, ja sitd on tdydennettava kirjauksilla
seurannan ja todentamisten tuloksista sekéa toteutetuista korjaavista toimenpiteista. (Komission tiedote C278/2016.)

Vaara: Elintarvikkeen tai rehun biologinen, kemiallinen tai fysikaalinen tekija tai muu ominaisuus, joka voi mahdollisesti olla
terveydelle haitallinen. (Asetus (EY) N:o 178/2002; komission tiedote C278/2016.)

HVAC: Lammitys-, ilmanvaihto- ja ilmastointijarjestelmat.
IQF-tuotteet: IQF-tuotteilla tarkoitetaan yksittdin eli toisistaan irrallaan pakastettuja elintarvikkeita. (CAC, 1976.)

Ekolokero: Ekolokero tarkoittaa lajin ekologista lokeroa eli esimerkiksi sen elinymparistoa ja asemaa ekosysteemissa. (Pocheville,
2015.)

NRL: Kansallinen vertailulaboratorio (national reference laboratory).

Erityinen tukiohjelma (oPRP): Erityiset tukiohjelmat koskevat sellaisia tuotantoprosessin kohtia, joissa on pienempi
elintarviketurvallisuuteen kohdistuva riski tai joissa ei ole mitattavissa olevia rajoja. Naitda kohtia voidaan hallita
tukiohjelmiin kuuluvilla yleisilld, tarkennetuilla hallintatoimenpiteilld, kuten tihedmmalla valvonnalla ja tietojen
kirjaamisella. Kun prosessia ja tuotteeseen sovellettavia vaatimuksia valvotaan ja mukautetaan sdanndllisesti, naiden
vaarojen voidaan katsoa olevan hallinnassa. Tuotteeseen kohdistuvia valittémia korjaavia toimenpiteitd ei tarvita.
(Komission tiedote C278/2016.)

Tukiohjelma (PRP): Ennaltaehkéisevat toimenpiteet ja edellytykset, joita tarvitaan ennen HACCP:n taytanté6npanoa ja sen
aikana ja jotka ovat olennaisia elintarviketurvallisuuden kannalta. Tarvittavat tukiohjelmat riippuvat siitd, missa
elintarvikeketjun osassa toimiala toimii ja minkd tyyppinen ala on. Esimerkkejd vastaavista termeistd ovat hyvat
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maataloustuotantotavat (GAP, Good Agriculture Practice), hyvét eldinlddkintdtavat (GVP, Good Veterinarian Practice), hyvat
tuotantotavat (GMP, Good Manufacturing Practice), hyvat hygieniakdytannét (GHP, Good Hygiene Practice), hyva
valmistustapa (GPP, Good Production Practice), hyvat jakelutavat (GDP, Good Distribution Practice) ja hyvat kauppatavat
(GTP, Good Trading Practice). (Komission tiedote C278/2016.)

Kierratysvesi: Vesi, joka kdytetddn uudelleen tuotantoprosessissa joko kasiteltyna (esim. suodatus, desinfiointi) tai ilman
kasittelya.

RTE: Ready-to-Eat eli sellaisenaan syotdvat elintarvikkeet (asetus (EY) N:o2073/2005): ’sellaisenaan syo6tavilla
elintarvikkeilla’ tarkoitetaan elintarvikkeita, jotka tuottaja tai valmistaja on tarkoittanut ihmisravinnoksi ilman, etta
elintarvike on keitettdava tai kasiteltavd muulla tavoin vaaraa aiheuttavien mikro-organismien tuhoamiseksi tai niiden
maardn vahentamiseksi sallittavalle tasolle.

nRTE: non-Ready-to-Eat eli ‘'muut kuin sellaisenaan syotavat elintarvikkeet’ tarkoittaa elintarvikkeita, joita ei ole tarkoitettu
sellaisenaan syotdviksi vaan jotka tuottaja on tarkoittanut kypsennettaviksi tai kasiteltaviksi muulla tavoin vaaraa
aiheuttavien mikro-organismien tuhoamiseksi tai nilden maaran vahentamiseksi sallittavalle tasolle.

Desinfiointiaine: Tuote, jota kdytetdan pintojen desinfiointiin puhdistuksen jalkeen. ’Biosidivalmisteen’ maaritelma on
asetuksen (EY) N:o 528/2012 mukainen.

Pakaste: 'Pakasteilla’ (direktiivi 89/108/EY ja CAC, 1976) tarkoitetaan elintarvikkeita,

- jotka ovat lapikdayneet soveltuvan jaadytysmenetelman, jota kutsutaan ”pakastamiseksi” (jolloin maksimaalinen
kiteenmuodostusvyohyke etenee mahdollisimman nopeasti tuotteen mukaan) ja jossa tuotteen lopullinen
lampétila (lammon tasaantumisen jalkeen) pidetddn jatkuvasti — 18 °C:ssa tai sitda kylmempana tuotteen kaikissa
osissa, ja

- joita markkinoidaan siten, etta niista ilmenee niiden tdma ominaisuus.

2. Hyuviit kdytdnnét ja tukiohjelmat

Tukiohjelmat ovat tarkeitd perustekijoita hygienian ja elintarviketurvallisuuden varmistamisessa ja valvonnassa
seka elintarvikealan toimijoiden elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmissa. Tukiohjelmat sisaltavat hyvat
hygienia- ja tuotantotavat sekd kaikki toimet mikro-organismien aiheuttaman saastumisen tai niiden
lisddntymisen estdamiseksi. Ndama ohjeet noudattavat elintarviketurvallisuuden hallinnasta annetun komission
tiedotteen C278/2016 rakennetta. Ohjeissa kuvataan kunkin tukiohjelman rooli listerian ehkaisyssad ja
hallinnassa. Koska kaikilla 12 tukiohjelmalla ei kuitenkaan ole merkitysta listerian ehkaisyssa tai hallinnassa,
ndissd ohjeissa ei kasitellda seuraavaa kolmea tukiohjelmaa: haittaeldinten torjunta, allergeenit seka
tuotantoympariston aiheuttama fysikaalinen ja kemiallinen saastuminen.

2.1. Puhtaanapito ja desinfiointi

Puhtaanapito ja desinfiointi on tarkea tukiohjelma listerian ehkdisyssa ja hallinnassa. Elintarvikealan toimijoilla
on oltava puhtaanapito- ja desinfiointisuunnitelma sen varmistamiseksi, ettd kaikki tuotantolaitoksen
asiaankuuluvat alueet, koneet ja laitteet, jotka ovat suorassa tai epdsuorassa kosketuksessa elintarvikkeiden
kanssa, puhdistetaan ja desinfioidaan sddannollisesti.

Puhdistussuunnitelmassa kuvataan puhdistettavat alueet, koneet ja laitteet (elintarvikkeiden kanssa
kosketuksissa olevat ja muut), laitteiden purkaminen, puhdistusmenetelma (esim. vaahtopesu, prosessista
irrallaan tapahtuva puhdistus (COP) tai paikan p&alla tapahtuva puhdistus (CIP)), pesuaineen ainesosien tyypit ja
pitoisuudet, puhdistusliuoksen kayttoaika ja kayttolampotila (tarvittaessa), puhdistusliuoksen virtaama
(virtausnopeus) ja paine (tarvittaessa) sekd puhdistustiheys. Suunnitelmassa on myos yksiloitava alueet, joilla
todenndkoisesti voi esiintyd kosteutta, kosteuden tiivistymista, hometta, likaa tai bakteereita, ja kuvailtava,
miten niiden esiintyminen estetdan. Esimerkiksi pesualtaiden tai putkiston COP-puhdistuksessa on
huolehdittava siitd, ettad valtetaan ristikontaminaatio laitteiston osien purkamisen jalkeen (eli osia ei esim. saa
asettaa suoraan lattialle tai muille likaisille pinnoille). Veden roiskumista lattialta tai likaisista laitteista
puhtaisiin laitteisiin on valtettdva. Sen vuoksi on suositeltavaa, ettei puhdistuksessa ja desinfioinnissa kayteta
korkeapaineletkuja.
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Puhdistuksen lisdksi my6s asianmukaisilla desinfiointitoimilla voidaan valttdaa ja poistaa mikrobiologinen
kertyminen ja biofilmimuodostumat. On suositeltavaa, ettd kaytossd on puhdistussuunnitelman kaltainen
desinfiointisuunnitelma. Desinfiointiin tulee kadyttdd ainoastaan hyvaksyttyja biosideja toimittajien teknisten
eritelmien mukaisesti (joissa yksildidaan esim. pitoisuus, veden pH, veden kovuus, teho kohde-elidihin ndhden,
huuhtelutarve ja voiko tuotetta kdyttdad suihkutusjarjestelmassd). Kokemusten mukaan desinfiointiaineiden
kiertdva kayttd parantaa desinfioinnin tehokkuutta ja ehkaisee listeriabakteerin ekolokeroiden ja biofilmin
muodostumista. Vaikeasti saavutettavien ja puhdistettavien telineiden ja laitteiden seka listerian mahdollisten
esiintymisalueiden puhdistamiseen voi kdyttaa kuumaa vetta tai hoyrya.

Jos epdilldan biofilmiesiintymid, on toteutettava erityisid puhdistus- ja desinfiointitoimia biofilmin
poistamiseksi, koska tavanomaiset puhdistus- ja desinfiointitoimet eivat ole riittdvia biofilmin vastustuskyvyn
vuoksi. On kuitenkin tdrkedmpad pyrkida valttdmaan biofilmien muodostumista ja toteuttaa
ympadristonseurantaa (ks. osa 4), jotta tuotantoympariston saastumiseen voidaan puuttua jo varhaisessa
vaiheessa.

Puhtaanapito- ja desinfiointisuunnitelmat on validoitava (eli on maaritettdva, ovatko ne asianmukaisia
tuotejdgamien, orgaanisten ainesten ja bakteerien poistamiseksi). Sen vuoksi puhdistettuja ja desinfioituja
alueita on aktiivisesti testattava (esim. ATP-mittauksella orgaanisten ainesten poistumisen arvioimiseksi) eri
bakteeriryhmien (kuten gramnegatiivisten ja grampositiivisten bakteerien, hiivojen ja/tai homeiden) osalta.
Tarkoituksena on muun muassa arvioida kaytettyjen desinfiointiaineiden tehokkuutta, pitoisuutta ja
kosketusaikaa. On suositeltavaa, ettd puhtaanapito- ja desinfiointisuunnitelmassa noudatetaan
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien luokittelua ja sen mukaista puhdistus- ja
desinfiointitiheytta (taulukko 1).

Taulukko 1. Esimerkki laitteiden luokittelusta ja puhdistus- ja desinfiointitiheydesta

Tyypp| Kuvaus Esimerkkeja puhdistuskohteista

i

1 Elintarvikkeiden kanssa suorassa Sailididen sisdpinnat, pakkaukset ja kuljettimet, syottosuppilot, putkien
kosketuksessa olevat pinnat sisdpinnat.

2 Elintarvikkeiden kanssa suorassa Laitteiden suojarakenteet, lattiat ja viemarit, jotka sijaitsevat
kosketuksessa olevien pintojen elintarvikkeiden kanssa suorassa kosketuksessa olevien
laheisyydessa olevat muut pinnat pintojen Idhiymparistdssa.

3 Muut, kauempana Trukit, jateastioiden ja laitteiden pyorat, jalkineiden pesualtaat, seinat,

sijaitsevat pinnat, jotka lattiat ja viemarit, jotka eivat ole suorassa kosketuksessa elintarvikkeiden

voivat aiheuttaa kanssa kosketuksessa oleviin pintoihin.
saastumista

4 Pinnat, jotka eivat ole kosketuksessa Tuotantoalueen ulkopuolella olevat kaytavat ja raaka-aineiden ja
elintarvikkeiden kanssa, ja lopputuotteiden varastointialueet.
tuotantoympariston syrjdisemmat Laitteiden suojarakenteet, seinit, lattiat ja viemarit, jotka EIVAT
alueet sijaitse elintarvikkeiden kanssa suorassa kosketuksessa olevien pintojen

lahiymparistossa.

Periaatteessa tyypin 1 mukaiset kohteet on puhdistettava ja desinfioitava useammin kuin tyypin 2, 3 tai 4
mukaiset kohteet (tyyppi 1> 2> 3ja 4). Puhdistustiheys voidaan maarittdd myos sen alueen hygieniatason
mukaan, jossa laitteet ja tilat sijaitsevat (ks. kohdassa 2.5 oleva vybhykejakoa koskeva osio). Niin sanottuja
turvallisia alueita on puhdistettava ja desinfioitava useammin kuin korkean tai matalan hygieniatason alueita.
Kunkin alueen osalta on laadittava luettelo kaikista mahdollisista elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvista
pinnoista ja maaritettava pintojen puhdistus- ja desinfiointitarve (tiheys).

Elintarvikkeiden kanssa SUORASSA kosketuksessa olevat laitteet ja pinnat (taulukko 1, tyyppi 1)

Laitteet ja pinnat, jotka ovat suorassa kosketuksessa elintarvikkeiden kanssa (esim. jaadytystunnelit,
kuljettimet, pesualtaat, monipaiset punnitsijat, pakkauskoneet, sdilididen sisdpinnat, syottosuppilot, putkien
sisdpinnat), on puhdistettava ja desinfioitava huolellisesti ristikontaminaation ja biofilmin muodostumisen
valttamiseksi. Jatkuvasti toiminnassa oleviin tuotantolinjoihin (esim. pesu- tai ryoppayslaitteisto tai
jaadytystunneli, joka on toiminnassa x paivaa perakkdin) on jarjestettava taukoja puhtaanapitoa ja desinfiointia
varten.
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Laitteet ja pinnat, jotka EIVAT OLE SUORASSA kosketuksessa elintarvikkeiden kanssa (taulukko 1, tyypit 2 ja 3)
Laitteet ja pinnat, jotka eivdat ole suoraan kosketuksissa elintarvikkeiden kanssa, voivat toimia listerian
kiinnittymisalustoina ja aiheuttaa ristikontaminaatiota veden, ilman, aerosolien tai materiaalien roiskumisen
kautta. Siksi listeriabakteerin kertymista on valtettava koko tehdasymparistéssa. Tyypillisia laitteita ja pintoja,
jotka eivat ole suorassa kosketuksessa elintarvikkeiden kanssa, ovat esimerkiksi ilmanvaihtojarjestelmat,
vesijohtojarjestelmat, jatevesiviemarit ja pyorilla varustetut laitteet. Nama ovat alttiita listerian kertymiselle,
koska tuotantoympaériston kosteuspitoisuus on korkea eika tiloja useinkaan ole jadhdytetty. Yrityskohtaiset
tiedot tuotejddmien, orgaanisten ainesten, polyn ja kosteuden mahdollisesta kertymisestd ja kertymien
aiheuttamasta mahdollisesta ristikontaminaatiosta suoraan niiden kanssa kosketukseen joutuvien
elintarvikkeiden tai elintarvikkeiden kanssa kosketuksissa olevien pintojen kanssa sekd vydhyke, jossa laitteet ja
tilat sijaitsevat (ks. kohta 2.5), maarittavat tilojen ja laitteiden puhdistus- ja desinfiointitiheyden (yleensa
x kertaa kuukaudessa).

Sddnnéllinen puhdistus ja desinfiointi (taulukko 1, tyyppi 4)

Suuremmat rakennelmat, kuten kulkutasot, portaikot, kattorakennelmat ja putkistot, jotka eivat ole suorassa
kosketuksessa elintarvikkeisiin tai elintarvikkeiden kanssa kosketuksissa oleviin materiaaleihin, on
puhdistettava ja desinfioitava sdannollisesti, jotta vidltetddn polyn, tuotejddmien ja orgaanisten ainesten
kertyminen ja jotta tuotanto- ja varastointiympadristd pysyvat hyvassa kunnossa. Listeriavalvonnassa on
kiinnitettdva erityistd huomiota lattiaviemareihin, jotta ne eivdt saastuttaisi tilan muita pintoja.
Korkeapaineletkuja ei saa kdyttda viemdrien puhdistamiseen, jotta aerosoleja ei pddase muodostumaan.
Viemérien puhdistamiseen kaytetdan erillisida tyokaluja. Puhdistamista on kuitenkin valtettdva tuotannon
ollessa kdynnissa. Kunkin alueen viemarit on puhdistettava sdanndllisesti puhtaanapitosuunnitelman mukaan
(x kertaa x vuodessa).

Laitteiston kédynnistdminen tauon jélkeen (= kdyttod edeltéivd puhdistus)

Pakastevihannesten tuotanto on hyvin kausiluonteista. Tuotteiden kasittelyssa kdytetdaan useita valineita ja
laitteita (kuten laitteita, joilla poistetaan hyonteiset lehtivihanneksista, ja leikkuukoneita), jotka varastoidaan
loppuvuoden ajaksi (sesongin ulkopuoliseksi ajaksi). Laitteet on puhdistettava ja desinfioitava perusteellisesti
ennen niiden seuraavaa kadyttokertaa ristikontaminaation valttamiseksi. Elintarvikealan toimijan on
sisdllytettava kdyttoa edeltdva puhdistus puhtaanapito- ja desinfiointisuunnitelmaansa.

Puhdistus- ja desinfiointivdlineiden ja -laitteiden huolto

Myo6s puhdistus- ja desinfiointivalineitd (esim. harjat, mopit ja vesiletkut) ja -laitteita (esim. painepesurit ja
lattiapesurit) on huollettava ja puhdistettava ristikontaminaation valttamiseksi. On suositeltavaa, etta letkuja
tai suuttimia ei sdilyteta lattialla tai muilla likaisilla pinnoilla, kun niitd ei kayteta. Jalkineiden puhdistuslaitteet ja
pesualtaat on tyhjennettdva, puhdistettava ja taytettava uudelleen vahintddn kerran pdivassa, jotta valtetdan
ekolokerojen muodostuminen. Eri alueille on varattava omat puhdistus- ja desinfiointivdlineensa (ne voidaan
merkitad esim. varikoodeilla).

Puhdistustoimintaan osallistuva henkilésto

Puhdistustoimintaan osallistuvien tyontekijoiden on kaytettava puhdistustdissa
suojakasineitd, -vaatteita, -jalkineita ja -laseja, jotka eivat ole samoja kuin tavanomaisissa tuotantotehtavissa
kdytettavat suojakasineet, -jalkineet ja -lasit. Henkilostd on koulutettava puhtaanapitoon ja kemiallisten
tuotteiden kdyttoon alueillaan. Jatehuollosta, lattianlakaisusta, viemarien puhdistuksesta ja tuotantojatteesta
vastaava henkilosto ei saa kasitelld elintarvikkeita tai olla kosketuksessa elintarvikkeiden kanssa kosketuksissa
oleviin pintoihin tai pakkausmateriaaleihin, ennen kuin he vaihtavat ty0asunsa, pesevat ja desinfioivat katensa
sekd desinfioivat jalkineensa pesualtaassa tai perusteellisemmin jalkineiden puhdistuslaitteella.

Puhdistuksen ja desinfioinnin tarkastaminen

Pintojen ja laitteiden puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen muun henkilon kuin puhdistuksesta ja desinfioinnista
vastaavan tyontekijan on suoritettava huolellinen silmamaardinen tarkastus. Silmamaardinen tarkastus
voidaan sisallyttdd osaksi tuotantolinjan kaynnistamista edeltdvaa tarkastusta. Jos tarkastuksessa havaitaan
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orgaaninen kontaminaatio, puhdistus ja desinfiointi on tehtdavda uudestaan ennen toiminnan aloittamista.
Visuaalisessa tarkastuksessa on tarkastettava myos vaikeasti saavutettavat kohteet ja paikat.

Kontaktipintojen mikrobiologisia ndytteenottoja ja kokonaispesiakemadrien tai muiden indikaattorien
analyyseja on tehtdva saanndllisesti, jotta voidaan maarittdd, ovatko puhtaanapito- ja desinfiointitoimet
edelleen tehokkaita ja toteutetaanko ne asianmukaisesti. ATP-testeja tai muita nopeita seulontamenetelmia
voidaan kayttda nopeaan seulontaan ja tuotantovdlineiden vapauttamiseen kaytt66n puhdistuksen ja
desinfioinnin jalkeen. Puhdistusta ja desinfiointia koskevat tarkastukset eivét kuitenkaan voi korvata listerian
ymparistoseulontaa (ks. osa 4).

2.2. Vesi: ldhteet, laatu ja jakeluverkosto

Pakastevihannesten tuotannossa kdytetddn suuria vesimdaarid. Veden saatavuuteen ja laatuun kohdistuu
kasvavia paineita, joten elintarvikealan toimijoiden on huolehdittava siitd, ettd tuotantoprosessissa kaytettavan
veden uudelleenkdytté ei aiheuta ristikontaminaatiota ja saastuta elintarvikkeita listerialla. Toimijoiden on
kiinnitettava huomiota seuraaviin seikkoihin veden kasittelyn ja sen mahdollisesti aiheuttaman elintarvikkeiden
listeriakontaminaation hallitsemiseksi:

a) Madritetadan mahdolliset vesilahteet (esim. vesijohtovesi, sadevesi, pohjavesi, kasitelty kierratysvesi).

b) Madaritetdan kaytettdvissé olevan veden laatu analyysien avulla (sekda mikrobiologiset ettd kemialliset
parametrit =
tayttaako vesi juomavettd tai puhdasta vettd koskevat vaatimukset vai onko se juomakelvotonta).

c) Maaritetdan kierrdtetyn tai uudelleenkdytetyn veden mahdollinen kaytto tietyissd tuotantovaiheissa
(esim. rydpéattyjen vihannesten jadhdytysveden uudelleenkdytté pesuvetend) =» arviointi on tehtdva
huolellisesti ristikontaminaation valttamiseksi.

d) Maaéritetdan veden desinfiointitarve veden laadun parantamiseksi kierratysveden, sadeveden,
viemdriveden ja/tai jateveden osalta (desinfiointi fysikaalisilla menetelmilld, kuten UV tai kddnteinen
osmoosi, tai kemiallisesti kayttamalla sallittuja biosideja, kuten klooria, peretikkahappoa tai
klooridioksidia).

e) Valvotaan ja tarkastetaan kaytettyja veden desinfiointitekniikoita (esim. pdivittdinen seuranta,
kemiallisten jadmien tarkastaminen, jos vesi desinfioidaan kemiallisesti).

f)  Valvotaan biofilmin muodostumisen ja mahdollisten listeriaesiintymien valttamiseksi suoritettavaa
veden varastointisailididen, putkistojen ja suodatusjarjestelmien kunnossapitoa >
vedenjakelujarjestelmdn osia on sisdllytettdvd myds ympadristondytteenottosuunnitelmaan (ks.
kohta 4.1).

g) Estetdaan ristikontaminaatio viemariveden, jateveden ja muiden tuotannossa kdytettavien
vesildhteiden kanssa.

h) Estetdan seisovan veden kerdaantyminen koneisiin, letkuihin, putkistoihin ja lattioille.

i) Estetddn seisovan veden kerdantyminen viemareihin ja niiden ymparille.

j)  Estetdan se, ettd hanoista, kanavista ja putkista peraisin oleva kondensaatti saastuttaa elintarvikkeita,
elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvia pintoja tai elintarvikkeiden pakkausmateriaaleja.

k) Varmistetaan, ettd jaddytyksessa kaytettava vesi on juomakelpoista.

Elintarvikealan toimijoiden on laadittava veden laadun hallintasuunnitelma, joka kattaa kaikki ndma osatekijat.
Lisdksi toimijoilla on oltava asianmukainen analysointisuunnitelma kaytetyn veden laadun todentamiseksi
mikrobiologisten ja kemiallisten testien tulosten perusteella. Suunnitelmassa on otettava huomioon
toimivaltaisten viranomaisten asettamat eurooppalaiset, kansalliset tai alueelliset vaatimukset. EFSAn
lausunnossa listerian riskistd tamantyyppisessd tuotannossa merkittdvand saastumisen ldhteend mainitaan
myOs muun muassa pesun tai jadhdytyksen aikana kaytetty vesi (lisdtietoa aiheesta: ks. EFSA, 2020).

2.3. Tuotanto- ja varastointiympariston lampétilan valvonta ja jaadytystunnelin hallinta

Tuotanto- ja varastointiympdiriston ldmpétilan valvonta
L. monocytogenes on kylmaa sietdva patogeeni, joka pystyy lisddantymaan jopa O °C:n lampoétilassa. Kylmissa

olosuhteissa sen lisdantymisnopeus kuitenkin hidastuu, joten kylmaketjun yllapito estda patogeenin (nopean)
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levidmisen. Pakastevihannesten tuotantoymparistossa kaikkien alueiden lampdtilaa ei yleensa valvota. Kuten
kohdassa 2.1 (Puhtaanapito ja desinfiointi) mainitaan, ndihin alueisiin on kiinnitettdva tarkkaa huomiota
elintarvikkeiden kanssa suoraan ja epasuorasti kosketuksissa olevien laitteiden puhtaanapito- ja
desinfiointitoimissa. Lampdtilavaihtelut voivat aiheuttaa korkean kosteuspitoisuuden (suhteellinen kosteus),
aerosolien muodostumista ja/tai kondensaation tippumista korkealla sijaitsevista rakenteista (esim. katto,
putkistot). Kun tuote on pakastettu, vdhintdan -18°C:n lampoétila on varmistettava sailytys- ja
kuljetusolosuhteiden avulla. Jos pakastettuja tuotteita on kasiteltdvda uudelleen (esim. sekoitusten
valmistaminen, pakkaaminen), on suositeltavaa, ettd tdma tapahtuu kylmatilassa. Mikali suinkin mahdollista,
pakastettuja tuotteita saa pitdad vain (hyvin) lyhyen ajan huoneenldmmdssd sulamisen vélttamiseksi.
Elintarvikealan toimijan on maaritettava pisin sallittu aika tuotteen ja tuotantotilan lampétilan mukaan.

Jaddytystunnelin hallinta

Jaadytystunnelit ovat erittdin tarkeitda pakastevihannesten tuotantolaitteita. Niiden kadyttolampotila vaihtelee
matalan ja korkean vililld laitteessa kadytetyn tekniikan (esim. ilmavirtaan perustuva tai kryogeeninen
pakastaminen) ja laitteen rakenteen mukaan. Kutakin pakastusjaksoa, jolloin lampétila vaihtelee —30:n ja —
40 °C:n valilla, seuraa lyhyt sulatusjakso (+30 —+ 50 °C), jolla estetdan jaan kerdantyminen tunneliin. Jos
tunneliin jaa tai keraantyy elintarvikejaamia, niistd voi muodostua listerian kiinnittymisalustoja. Sen vuoksi
jaadytystunneleille on tehtdva maaraajoin tekninen huolto (kohta 2.6), niiden kaytt6jaksojen toimintaa on
seurattava ja niiden lampoétilaa on valvottava (tdma kohta 2.3). Lisdksi ne on sisdllytettdva puhtaanapito- ja
desinfiointisuunnitelmaan (kohta 2.1) ja niille on suoritettava sdannollisia silmamaaraisia tarkastuksia, jotta
valtetddn tuotejddmien liiallinen kertyminen laitteeseen (kohta 2.9) ja siten myds listeriabakteerin
kiinnittyminen ja/tai biofilmin muodostuminen tunneliin.

Jaadytystunnelin sulatukseen on kaksi erilaista sulatustapaa:

1. Tunnelin tdydellinen sulatus. Taman soveltaminen riippuu tunnelin tyypista ja jaddytyskapasiteetista.
Jokaisen taydellisen sulatuskerran yhteydessa on tehtava laitteen syvapuhdistus (ks. kohta 2.1).

2. Osittainen tai jaksottainen sulatus tuotannon aikana. Tdma toiminto on saatavilla vain lisdvarusteena
tietyn merkkisille jaddytystunneleille. Tdssa ratkaisussa kaikkia haihduttimia ei koskaan sulateta
samanaikaisesti tuotannon aikana. Sulatettavat haihduttimet eristetddn ja pastéroidaan kuumalla
vedelld, kaasulla tai hoyryllda. Haihduttimen sulatuksen aikana ilmavirta ohjataan kohti muita
haihduttimia, jotka ovat pakastustilassa.

Ldmmitys-, ilmanvaihto- ja ilmastointijédrjestelmd (HVAC)

Pakasteiden tuotantolaitoksissa voi esiintyd lampdétila- ja kosteuseroja, koska ilma liikkuu sekd korkean (ilman)
lampotilan ettd alhaisen lampotilan alueiden valilla. Lampotilaeroja saattaa esiintya alueilla, jotka sijaitsevat
jaadytystunnelien ulostulon ja pakasteiden keruualueen (alue, jossa pakastevihannekset keratdaan suursakkeihin
tai irtotavarapakkauksiin) valilla, sekd ryoppays- ja jadhdytysalueiden valilla. Lémpoétilaerot voivat aiheuttaa
kondensoitumista ja veden tippumista. Ammattimaisesti asennettu ja huollettu ldmmitys-, ilmanvaihto- ja
ilmastointijarjestelma on naiden laitosten osalta olennainen tukiohjelma.

2.4. Henkilosto: tietoisuus, koulutus ja kdyttaytyminen

Henkil6ston hygienia on tarkea tekija listerian ehkdisyssa ja torjunnassa. Se edellyttaa, ettd toimijat osaavat
kayttaytya oikein ja ovat tietoisia listeriaan liittyvista riskeista. Siksi (toistuva) koulutus ja viestintd esimerkiksi
hygieniatarkastusten ja puhtaanapito- ja desinfiointiseulonnan tuloksista tietoisuuden lisddmiseksi on tarkeaa.
Toinen tarkea henkilostoon liittyva tekija on se, ettd jalkineet, kddet, kdsineet ja tydasut ovat mahdollinen
ristikontaminaation ldhde siirryttdessd tuotantopaikasta tai -alueelta toiseen. Siirtyminen matalan
hygieniatason alueelta korkean hygieniatason alueelle on kriittinen piste listerian mahdollisessa levidmisessa.
Sen vuoksi on laadittava selkedt ohjeet ndiden kahden vyohykkeen vélisten rajojen ylittdmisestd
tuotantoalueella ja tiedotettava niistd toimijoille. Tarvittaessa voidaan rakentaa hygieniapuskureita, kuten
hygieniasulkuja, ja ottaa kayttoon jalkineiden puhdistuslaitteita, omat jalkineet kullekin vyéhykkeelle seka
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kasien desinfiointipisteitd. Nama helpottavat vyohykerajojen ylittdmista ja estavat listerian siirtymisen alueelta
toiselle (ks. myos kohta 2.5). Nama tilat (esim. jalkineiden pesualueet) on sisdllytettdva puhtaanapito- ja
desinfiointiohjelmaan, jotta valtetddan ekolokerojen muodostuminen. Tydasut erotetaan henkiloston tehtdvien
mukaan (esim. tuotanto matalan hygieniatason alueella, korkean hygieniatason alueet ja tekninen yllapito). Jos
valiaikaista henkilost6a tyoskentelee tuotannossa tai myynnissd, heille on jarjestettava raataloitya koulutusta
sekd maaritettdava toimintakdytannot. Hyvdana kaytdanténa suositellaan harkitsemaan véliaikaisen henkiléston
kdyton minimointia listerian hallinnan kannalta kriittisemmissa toiminnoissa.

2.5. Infrastruktuuri ja laitteet
Tuotanto- ja varastointitilojen infrastruktuuri ja organisointi ovat ddarimmadisen tarkeita listerian ehkaisemiseksi
ja hallitsemiseksi pakastevihannesten tuotannossa.

Vyéhykejako

On suositeltavaa erottaa toisistaan matalan hygieniatason alueet ja korkean hygieniatason alueet. Tdma on
tehtdva kaikkien tuotanto- ja varastointitilojen osalta. Eri vydhykkeet on kuvattu myos kaavioiden 2—-4
vuokaavioissa. Alueet voidaan maarittad esimerkiksi seuraavasti:

Vyéhyke 1: matalan hygieniatason alue
=>» Tunnuspiirteet:
e Alueet, joista on suora yhteys tuotantoalueen ulkopuolelle
e Tuotantoalueen ulkopuoliset raaka-aineiden vastaanottoalueet
e  Pesua ja/tai rydppaamistd edeltdvat tuotantovaiheet
o Tekniset tilat
=>» Hallintatoimet:
e Puun, pahvin ja/tai maa-aineksen esiintyminen on mahdollista
e  Eitarvetta hygieniasuluille
e  Eitarvetta lampdtilan, ilmanvaihdon tai ilman virtauksen valvonnalle

Vyohyke 2: korkean hygieniatason alue
=>» Tunnuspiirteet:
e Eisuoraa yhteytta tuotantoalueen ulkopuolelle
e Tuotantovaiheet pesusta ja ry0ppayksestd vihannesten pakastukseen
o Pakastettujen tuotteiden kasittely esimerkiksi jaadytyksen, sekoituksen tai pakkaamisen
aikana
=>» Hallintatoimet:
o Kulku hygieniasulun kautta (= valvottu kulku ulkopuolisille alueille)
e |lmanvaihdon ja ilman virtauksen valvonta
e Lampotilavalvontaa suositellaan
e Puhtaan puun tai pahvin (esim. Octabin-pakkaukset) valvottu kaytto

Vyohyke 3: turvallinen alue
=» Tunnuspiirteet:
e Pakattujen (ja pakastettujen) irtotavara- tai lopputuotteiden varastointi
e Tuotteet sdilytetdan jadtymislampdotilassa
=> Hallintatoimet:
e Ainoastaan suljetut pakkaukset ja sdiliot sallittuja
e Lampdtilavalvonta (jaatymislampotila)

Tuotanto- ja varastointitilojen eriyttdmiseen liittyen kullakin alueella on oltava kdytdssa myds muita
hygieniajarjestelyja, joihin voi sisdltyd esimerkiksi seuraavia hallintakeinoja:
e puhdistus- ja desinfiointitoimien tiheyden lisddminen
e toimijoiden henkil6kohtaista hygieniaa koskevien rajoitusten lisddminen
12
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e erillisten materiaalien kadytto tuotantoalueilla (ainakin liikuteltavat laitteet, kuten sailiot ja jateastiat)
ja/tai puhdistettavien ja desinfioitavien materiaalien kaytto tietylla vyéhykkeelld

e valtetddn ristikontaminaatiota eri hygieniatason alueiden vaélilla: huomiota tulee kiinnittda
toimijoiden, materiaalien, elintarvikkeiden sekd (liikuteltavien) laitteiden ja valineiden
hygieniavyohykkeiden valisen liikkumisen jarjestamiseen seka ilman ja veden virtaukseen =» aina
turvallisilta ja korkean hygieniatason alueilta matalan hygieniatason alueille, EI KOSKAAN toiseen
suuntaan.

Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit sekd laitteiden ja infrastruktuurin hygieeninen
suunnittelu

Elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit seka laitteet ja infrastruktuurit, jotka eivat ole
suorassa kosketuksessa elintarvikkeisiin, olisi valmistettava asianmukaisista materiaaleista (kuten
ruostumattomasta teraksesta tai elintarvikekayttoon hyvaksytystd muovista) eli kestdvistd materiaaleista, jotka
eivat ole huokoisia, imukykyisia tai herkkia korroosiolle.

Talla valtetdan ekolokerojen muodostuminen. Ekolokeroihin (kuten pieniin viiltoihin tai halkeamiin) voi kertya
listeriaa, eli ne voivat toimia patogeenin kiinnittymisalustoina. Infrastruktuurin ja laitoksen suunnittelun
yhteydessa on kiinnitettdva huomiota myos hygieeniseen suunnitteluun ja muun muassa seuraaviin seikkoihin:
siledt pinnat, terdvien reunojen valttdminen, paattyvien putkien poistaminen putkistosta, yhdysreittien
puuttuminen eri elintarvikekuljettimien valilla, riittdvan korkealle lattiatason yldpuolelle sijoitetut laitteet
puhdistuksen helpottamiseksi ja lattialta peraisin olevien roiskeiden valttamiseksi seka helposti puhdistettavat
laitteet (purkamisen jdlkeen). Kaapelointi- ja putkistojarjestelmat kerdavat herkasti polyd, ja korkean
kosteuspitoisuuden olosuhteissa niihin tai niiden ldheisyyteen voi syntya ymparistépatogeenien ekolokeroja.
On my0s varmistettava, ettd ritildtasoja tai -portaikkoja ei sijoiteta peittdmattomien elintarvikkeiden ja/tai
vesisdilididen paalle. Pinnat, jotka eivat ole kosketuksessa elintarvikkeisiin, on sisdllytettdava saanndllisiin
puhdistus- ja desinfiointitoimiin (ks. kohta 2.1). Niiden suunnittelussa on mahdollisuuksien mukaan valtettava
vaakasuoria rakenteita.

llman virtaus ja ilmanvaihtojérjestelmdt

On suositeltavaa valvoa ilman virtausta korkean ja matalan hygieniatason vydhykkeiden valilld. Ilman tulisi
virrata puhtailta alueilta likaisille alueille, joten on suositeltavaa varmistaa, ettd ilma virtaa korkean
hygieniatason alueilta matalan hygieniatason alueille. Ilmanvaihtolaitteita, myds jaadytystunneleiden
haihduttimia, on huollettava ja puhdistettava kunkin laitteen tarpeiden mukaan. Tarvittaessa on kaytettdva
myos ilmaa puhdistavia suodattimia. Tuloilma voi olla mahdollinen saastumisldahde, joten elintarvikealan
toimijoiden on tarkistettava, mistd tuloilma on peréisin (esim. valtettdva ilmanottoa teknisiltd alueilta ja
likaisilta alueita, kuten jatteenkasittelyalueilta). Jos kdytetdan paineilmaa (esim. optisessa lajittelijassa), on
kdytettdva suodattimia, jotta vdltetdan Oljypisarat pumppujarjestelmissa ja mikro-organismien kierto.
Suodattimet on sisdllytettdvd madraaikaiseen huolto-ohjelmaan (ks. kohta 2.6) listerian ekolokerojen
muodostumisen valttamiseksi.

Liikuteltavat laitteet

Jotkin laitteistojen osat on suunniteltu liikuteltaviksi, ja ne voidaan kytkea tuotantolinjaan tai irrottaa siitda muun
muassa tuotteen tyypin mukaan (esim. lehtivihannekset tai juurekset), raaka-aineen likaisuuden mukaan (esim.
maa-aines, hiekka), ylimaaraista lajittelua tai hyonteisten poistamista varten tai leikkaustarpeen mukaan (esim.
tikut tai viipaleet). Jos laitteiston osia liitetadn linjaan tai siirretdan toiselle tuotantoalueelle, niiden puhtaus ja
ristikontaminaatioriski on arvioitava (mukaan lukien esim. siirtyminen matalan ja korkean hygieniatason
alueiden vililla, henkiloston ja materiaalien siirtyminen) ja ne on tarkastettava ennen kayttoonottoa. Laitoksen
sisalld siirtyvat pienemmat (seuranta)laitteet (esim. lampomittarit ja ATP-mittarit) voivat aiheuttaa
ristikontaminaatiota, joten niitd on kasiteltdva esimerkiksi siten, ettda ne eivat siirry matalan hygieniatason
alueelta korkean hygieniatason alueelle. Hyvan kdytdannon mukainen suositus on, ettd laitoksen kullakin
vyOhykkeella tai alueella on kadytéssaan omat laitteensa.

2.6. Tekninen yllapito
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Ennaltaehkaiseva tekninen ylldpito, joka sisdltdd myos laitteiden ja infrastruktuurin suunnitellut tarkastukset,
on ddrimmadisen tarkea listerian ehkaisyn ja hallinnan kannalta. Elintarvikealan toimijoiden on otettava kadyttoon
ennaltaehkaiseva yllapitosuunnitelma, joka sisaltda seuraavat elementit:
e  yksityiskohtainen kuvaus teknisen ylldpidon toimista
e toimien suunnittelu tuotantotoiminnan mukaan (tuotannon aikana ei tehda teknisen
yllapidon toimenpiteita tuotteiden saastumisen valttamiseksi)
o  kayttoa edeltavan tarkastuksen tarve sellaisten koneiden ja laitteiden osalta, joita kaytetaan
harvoin (kausituotantoon liittyvat laitteet)
o  kaikki koneet ja laitteet, myds suuremmat laitteistot (esim. vesijohto- ja pumppujarjestelmat,
jaadytystunnelit), jotka ovat suorassa tai epdsuorassa kosketuksessa elintarvikkeiden kanssa
e ilma- ja vesisuodattimien vaihtaminen ja suodattimiin muodostuvan biofilmin hallinta
e vesihuoltoon liittyvat laitteet ja jateveden poistojarjestelmat
e  kdynnistysta edeltdavan puhdistuksen jarjestaminen teknisten toimenpiteiden jalkeen
o erilliset tydasut ja jalkineet laitoksen eri vyohykkeille seka sisdisille etta ulkoisille teknikoille
e erityiset kunnossapitolaitteet ja -karryt seka siirrettavat laitteet, joissa on tyovalineitd
teknikoille; ndma on rajattava tuotantolaitoksen eri vyéhykkeille ja eri hygieniatason
alueille.

Lisdksi on jarjestettava saannollisia hygieniatarkastuksia (esim. 3—4 kertaa vuodessa), jotta voidaan I6ytaa muita
mahdollisia kontaminaatiolahteitd, kuten halkeamia, viiltoja tai korroosiota, joiden osalta on tarpeen toteuttaa
teknisia toimenpiteita.

2.7. Jatehuolto

Elintarvikejatteelld on erilaisia luokituksia, ja niin kauan kuin elintarvikevirrat ovat osa elintarvike- tai
rehuketjua, on noudatettava asianmukaisia hygienia- ja turvallisuusjarjestelyja ja rajoituksia. Elintarvikkeiden ja
jatteiden ristikontaminaatiota on valtettava kaikissa tuotanto- ja varastointitoimissa. Elintarvikealan toimijan on
madritettava toimintamenettely, jos elintarvikkeita paatyy lattialle (esim. jos kuljetin ruuhkautuu ja tuotteita
putoaa maahan), jotta estetdan listerian kiinnittyminen viemareihin ja lattioille ja siten elintarvikkeiden
ristikontaminaatio. On erittdin suositeltavaa, ettd lattialle padtyneet tuotteet kdytetdan rehuntuotannossa ja
ettd niitd ei enda kdytetd elintarvikkeina, paitsi siind tapauksessa, jos pellolta tuotantolaitokseen saapuvia
tuotteita paatyy lattialle heti tuotantoprosessin alussa (matalan hygieniatason alueella).

Jateastioiden, jatesailividen ja liikuteltavien kerailyastioiden on oltava hyvassa kunnossa (ks. kohdat 2.5 ja 2.6)
ja sisdllytetty puhtaanapito- ja desinfiointisuunnitelmaan (ks. kohta 2.1). Ne sisaltyvat myos
toiminnanharjoittajien tydskentelymenetelmia koskeviin vaatimuksiin. Tarkoituksena on vélttaa jateastioiden
liikuttelua eri alueiden valill, jotta ne eivat levitd listeriaa tuotantoymparistoon (ks. kohta 2.9). Sailiét on
luokiteltava kayttotarkoituksen mukaan (esim. hyvaksytyt tuotteet, uudelleenkasitellyt tuotteet, poistetut
rehuainekset, jatteet) ja erotettava selvasti toisistaan (esim. varikoodit, merkinnat, tunnisteet).

2.8. Raaka-aineiden valvonta ja toimittajien valinta

Jotta listerian esiintymistd pakastevihannesten tuotannossa voidaan vdhentda, on pyrittdvd minimoimaan
raaka-aineiden (kuten suoraan pellolta saapuvat vihannekset), puolivalmisteiden (kuten esikypsennetyt tai
esipestyt vihannekset) ja muiden ainesosien (kuten esikypsennetty riisi, kala- tai lihatuotteet tai mausteet)
saastumisriski toimituksen yhteydessa.

Saastuminen voi tapahtua usealla tavalla saapuvien tuotteiden luonteen mukaan:

e Suoraan pellolta saapuvat raaka-aineet, kuten raa’at vihannekset, voivat sisiltda listeriaa
saapuessaan tehtaalle =» raaka-aineiden mukana tuleva maa-aines ja kuljetukseen kaytetyt sailiot
voivat olla saastumisen riskitekijoitd. Jos tuotteet jaahdytetdan pellolla tai tilalla, niihin voi liittya
kosteudesta johtuvaa saastumista (esim. tuotteiden jadhdyttaminen vedelld tai suihkuttaminen
kylmalla vedellad niiden lampétilan alentamiseksi).

e Puolivalmisteet (esim. esipuhdistetut raaka-aineet, jotka pestdan, kuoritaan tai murskataan, kuten
porkkanat ja sipulit) = muista jalostuslaitoksista tulevat tuotteet ovat voineet saastua jalostuksen
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aikana tai ne voivat ristikontaminoitua kuljetusastioista. Myo6s lampdtilaan liittyvat ongelmat voivat
stimuloida listerian kasvua.

e Muut ainesosat (esim. pakastevihannekset, kala, liha, riisi ja kuivatuotteet) =» nama3 tuotteet saattavat
kontaminoitua toimittajasta johtuvasta syystda ja paddtyd myds elintarvikealan toimijan
tuotantoprosessiin.

o Pakkausmateriaalit  (elintarvikkeiden kanssa kosketuksessa  olevat  pakkausmateriaalit,
varastointimateriaalit, kuten suursakit ja irtotavarapakkaukset) =» pakkausmateriaalit ovat vihemman
alttiita listeriakontaminaatiolle, mutta niiden on oltava puhtaita, p6lyd ei saa esiintyd ja ne on
suojattava ristikontaminaatiolta niiden saapuessa.

e Tekniset apuaineet (esim. veden desinfiointiaineet ja pesualtaissa kaytettdvdt vaahdonestoaineet)
seki lisdaineet =» ndma ovat vihemman alttiita listeriakontaminaatiolle, mutta ne on varastoitava tai
ohjattava pubhtaisiin tankkeihin tai sdiliéihin, jotta valtetaan ristikontaminaatio tehdasymparistoon.

e Vesi = ks. kohta 2.2.

Toimittajien valinta ja toimittajille tiedottaminen raaka-aineisiin liittyvista listeriahavainnoista on tarkea askel
mahdollisen saastumisen valttamiseksi. Erilaisten raaka-ainetyyppien vuoksi on kuitenkin mahdotonta kadyttaa
tdysin “listeriasta puhtaita” raaka-aineita, koska useimpia toimialalla kaytettdvia raaka-aineita ei kasitella
listeriabakteereja eliminoivilla menetelmilld (kuten past6rointi tai sterilointi) tuotanto- tai valmistusprosessin
aikana. Sen vuoksi on tarpeen valita toimittaja huolellisesti seka toteuttaa seuraavat hallintatoimet:
e  kehittda menettelyt toimittajien valintaa ja hyvdksymista varten
e luoda (pitkaaikaiset) suhteet tavarantoimittajiin
e tehda saanndllisia tarkastuksia paikan paalla sen varmistamiseksi, etta toimittajilla on kaytdssaan
kattava elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelma, seka ottaa kdyttoon hyvia kaytantoja ja yleisia
hygieniasdantoja listerian aiheuttaman saastumisen valttamiseksi

e harkita tarkkaan EU:n sisdisten ja ulkopuolisten toimittajien valilla (EU:n ulkopuolisissa maissa saannokset
voivat poiketa EU:n lainsdadannosta).

Jos raa’at vihannekset tulevat suoraan pellolta, ne saattavat olla jonkin listeriasukuun kuuluvan lajin, myos
L. monocytogenes -lajin, saastuttamia. Ndiden (alkutuotanto)tuotteiden toimittajien on kuitenkin hallittava
mahdollista lisdasaastumista valttamalla mahdollisuuksien mukaan likaisten sailytysastioiden, laatikoiden ja
sailididen kayttoa, likaisia korjuumateriaaleja ja -laitteita, saastuneita vesildahteita seka biofilmin muodostumista
kylmavarastoissa ja kostutusalueilla. Kaikki namad toimet on sisdllytettdava toimittajien hyviin
maataloustuotantotapoihin, joissa on  keskityttdvda mikrobiologisen saastumisen  minimoimiseen
alkutuotannossa. Viljelijoiden suositellaan noudattavan mikrobiologisten riskien torjumisesta tuoreiden
hedelmien ja vihannesten alkutuotannossa hyvan hygienian avulla annettua ohjeasiakirjaa koskevaa komission
tiedotetta (C163/2017). Asiakirjassa esitetddn hyvid maataloustuotantotapoja ja hyvid hygieniakdytant6ja
mikrobiologisen saastumisen valttamiseksi tai minimoimiseksi maatiloilla ja ensimmaisten sadonkorjuun
jalkeisten toimien aikana.

Yhden raaka-aine-erdn testaaminen listeriabakteerin varalta (eli erdndytteenotto) antaa eran hyvaksyttavyyden
maarittamisen kannalta vain rajallista tietoa, eika silla voida korvata muita tukiohjelmia tai HACCP-periaatteita,
joilla hallitaan listeriaa elintarvikealan toimijan tuotantoprosessissa (ks. jaljempana oleva kohta 5.1). Raaka-
ainetestauksen ensisijainen merkitys on kerata historiatietoja, ja se mahdollistaa toimittajien seurannan osana
toimittajan arviointi- ja tarkastustoimia. N&#in ollen raaka-ainetestaus ja erdtarkastukset EIVAT ole
asianmukaisia hallintatoimia listerian osalta.

2.9. Tyoskentelymenetelmat

Tuotantolaitoksen tyoskentelymenetelmat, tuotantoprosessin organisointi ja hallintajarjestelma ovat erittdin
tarkeita listerian ja mahdollisten biofilmien tai ekolokerojen muodostumisen paivittdisen ehkaisyn ja hallinnan
kannalta. Listerian ehkaisyn ja hallinnan osalta on kiinnitettava huomiota erityisesti seuraaviin seikkoihin:

Siisteys
Tehtaan ja sen ympdériston on oltava siisti ja puhdas. Tuotantolinjan varrelle (esim. kuljettimille tai
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jaadytystunneliin) kertyvat tuotejadaméat voidaan poistaa valittomasti, eikd niiden tarvitse antaa kertya
tuotantolinjan sadnnolliseen puhdistus- ja desinfiointihetkeen asti. On tdrkedad noudattaa ”silmamaaraisen
siistimisen” periaatetta myos tuotannon aikana poistamalla usein jaamia kuljettimista, kasittelylaitteista ja
lattioilta, koska tdma vdahentaa tyopisteen kokonaiskuormitusta.

Johdon ja henkil6ston sitoutuminen ja tietoisuus

Laitoksen johdon on yksil6itdava eri alueiden ja vyohykkeiden henkiloston keskeiset tehtavit, jotta tarvittavat
tukiohjelmat, erityiset tukiohjelmat ja kriittiset hallintapisteet voidaan panna tdaytantdon ja niita voidaan valvoa
paivittain (ks. HACCP-suunnitelmaan perustuva kohta 3). Koko henkiloston (myos teknisten tyontekijdiden ja
valiaikaisen henkiloston) on oltava tietoisia listerian hallinnasta ja saatava siihen koulutusta (kuten
kohdassa 2.4 todetaan). Johdon on osoitettava riittivit resurssit (eli rahaa, aikaa, henkilosto3,
asiantuntemusta) ymparistonaytteenottoon, infrastruktuuriin ja kunnossapitoon, veden kasittelyyn
seka muihin listerian ehkaisyn ja hallinnan kannalta tarvittaviin toimiin.

Pakastevihannesten tuotantoprosessin jérjestdminen
Pakastevihannesten tuotanto riippuu suuresti raaka-aineiden kausiluonteisesta saatavuudesta. Tuotannon
huippu osuu jalostettavan tuotteen sadonkorjuukauteen. Taman vuoksi laitoksen tuotannon organisoinnissa on
otettava huomioon muun muassa seuraavat seikat:

o laitteiden ja vélineiden saatavuus (kaikkien tarvittavien laitteiden ja prosessointilinjojen on oltava

valmiina ja asennettuina)

e puhdistus- ja desinfiointitoimille maaritetyt tuotantokatkokset (ks. kohta 2.1)

e  henkiléston saatavuus

e veden saatavuus.

[ ]
Laitoksessa voi olla samanaikaisesti kdytossd useita prosessointi- ja tuotantolinjoja, mikad voi lisata
ristikontaminaation riskia eri linjojen, henkil6ston ja tuotteiden valilla. On suositeltavaa jarjestda tuotanto siten,
ettd henkiloston ja laitteiden liikkuvuus eri alueiden ja linjojen valilla on mahdollisimman vahaista. Jatkuvasti
toiminnassa olevien tuotantolinjojen osalta on toteutettava kayttokatkoksia. Tama mahdollistaa linjojen
valipuhdistuksen ja -desinfioinnin, tuotekertymien ja -jadmien puhdistamisen jaadytystunnelista ilmalla ja muut
vastaavat toimet.

Tuotantoprosessi on enimmakseen jatkuva prosessi, joka alkaa raaka-aineista ja paattyy pakastettuihin
irtotuotteisiin. Tuotteiden eteenpdin liikkumisen periaate ei yleensd ole ongelma. Rullakuljettimien,
henkiloston ja liikuteltavien laitteiden toimintaa on kuitenkin valvottava erityisesti silloin, kun siirrytdan
matalan hygieniatason alueelta korkean hygieniatason alueelle.

Kaikissa tuotantoprosessin vaiheissa henkilostolla on oltava ohjeet, jotka koskevat muun muassa
tuotantotoimia, hygieniasaantoja, elintarviketurvallisuutta ja laadunvalvontaa. Tata varten kdytossa on oltava
asianmukainen asiakirjajarjestelma, joka sisdltdd helppotajuiset ja helposti saatavilla olevat ohjeet ja
menettelyt.

3. HACCP elivaara-analyysi ja kriittiset hallintapisteet

Tukiohjelmien lisaksi pakastevihannesten tuotanto- ja varastointilaitosten HACCP-suunnitelmassa on kasiteltava
listeriaa sen maarittdmiseksi, missd prosessin vaiheissa listerian esiintyminen, kertyminen, kasvu tai
vahentdaminen on mahdollista. HACCP-suunnitelman osalta noudatetaan elintarviketurvallisuuden hallinnasta
annetun komission tiedotteen (C278/2016) rakennetta ja menetelmia. Kaavioissa 2, 3 ja 4 esitetdan vuokaavio,
jossa kuvataan prosessin eri vaiheet.

Huomautus 1: Tatd HACCP-suunnitelmaa voidaan kayttda ldahtokohtana yrityksen omalle HACCP-
suunnitelmalle tai nykyisen suunnitelman tarkistamiselle. On tdrkedd, ettd suunnitelma raitiloidaan
yrityskohtaisesti esimerkiksi mukauttamalla tuotantovaiheita ja tarvittavia erityislaitteita seka
tuotantolinjojen tarkastusten ja mittausten osalta.
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Huomautus 2: Painopisteind ovat vaarojen tunnistaminen, ennaltaehkdisevdt toimenpiteet, vaarojen
arviointi (P xE =R) ja mahdollisten kriittisten hallintapisteiden, erityisten tukiohjelmien tai pakollisten
tukiohjelmien maarittely seka listerian vaara. Muita HACCP-suunnitelman osia (validointi, todentaminen ja
dokumentointi) ei kdsitelld tarkemmin ndissd ohjeissa. Oppaassa ei myoskadn kasitella muita vaaroja (esim.
muita mikrobiologisia, kemiallisia tai fysikaalisia vaaroja), joten elintarvikealan toimijoiden on analysoitava
niitd tarkemmin erikseen. Niiltd osin voidaan noudattaa elintarvikkeiden turvallisuutta koskevaa komission
tiedotetta (C278/2016).
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Huomautus 3: Nama ohjeet kattavat pakastevihannekset, jotka eivat ole sellaisenaan syotavia.
Elintarvikealan toimijoiden, jotka aikovat pitdda kaupan sellaisenaan sy6tavia pakastevihanneksia, on
noudatettava myos taydentdvid ehkaisy- ja hallintatoimia sellaisenaan syétdvien tuotteiden turvallisuuden
varmistamiseksi, mutta niita ei kasitella esitetyssa HACCP-suunnitelmassa.

Taulukossa 2 kuvataan vaarat prosessivaiheittain, maaritetdan niille hallintatoimenpiteitd ja arvioidaan vaaran
todenndkaisyys (Probability eli P) ja vaikutus (Effect eli E) ihmisten terveyteen sekd maaritetadn vaaraa koskeva
riski (Risk eli R). Lopuksi maaritetdan kullekin vaaralle asianmukainen tukiohjelma (PRP), erityinen tukiohjelma
(oPRP) tai kriittinen hallintapiste (CCP) riskitasosta riippuen. Taulukossa 3 esitetddn esimerkkeja
seurantataulukoista, joihin on lisdtty seurantatoimet ja toteutettavat korjaavat toimenpiteet.
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Kaavio 2. Pakastevihannesten tuotantoa koskeva vuokaavio — osa 1

18



PROFEL, Listeriaohjeet, marraskuu 2020

Primary .
. Filling {bulk]
“' packaging ®

L

Labeling

s

Storsge in Hulk

T

S

Kaavio 3. Pakastevihannesten tuotantoa koskeva vuokaavio — osa 2

'(T\' Spices, herbs i
. -F) ixing |
1
1
Ctherarescy /| b 4

[{j frozen oL

Wisunl or sutomatic
rspection

Al

Weighing anc
{re]Packssing

oL

Metal cetection

sl

Leoeling

oL

Storage

=D

Kaavio 4. Pakastevihannesten tuotantoa koskeva vuokaavio — osa 3

19



PROFEL, Listeriaohjeet, marraskuu 2020

18



PROFEL, Listeriaohjeet, marraskuu 2020

hallintapisteen (CCP) tunniste

Taulukko 2: Vaaran kuvaus, ehkiisy- ja hallintatoimet, todennékaéisyys (P), vaikutus (E) ja riski (R) seka tukiohjelman (PRP), erityisen tukiohjelman (oPRP) tai kriittisen

Vaaran kuvaus | Ehkaisy- ja hallintatoimet | P | E | R | Tavoite

| PRP, oPRP tai CCP

Raaka-aineiden, puolivalmisteiden, pakastettujen ainesosien ja veden vastaanotto ja varastointi (vy6hyke 1: matalan hygieniatason alue) — kaavio 2

Listeriaa esiintyy alkutuotannosta (pellolta) | Toimittajien valinta ja 1 3 3
periisin olevissa raaka-aineissa hankintakaytannot:
(vihannekset) e hyvat maataloustuotantotavat

e laitteiden ja sailididen
puhdistus ja desinfiointi
e  biofilmin torjunta, kun
kyseessa on tuotteiden
kylmasailytys
tai kostutus

PRP Raaka-aineet (kohta 2.8)

Listeriaa esiintyy puolivalmisteissa Toimittajien valinta ja 2 3 4
(esipuhdistetut vihannekset) tai muissa hankintakaytannot:
ainesosissa (pakastetut tuotteet) e hyvét hygieniakdytannot ja

HACCP

e toimittajan kanssa laadittu
listerian
hallintasuunnitelma

e  tuotteet toimitetaan puhtaissa
sdilidissa

e  tuotteet toimitetaan
asianmukaisessa lampétilassa

PRP Raaka-aineet (kohta 2.8)

PRP Tyoskentelymenetelmat
(kohta 2.9): saapumistarkastus

Listerian saastuttama vesi Asianmukaisten vesilahteiden valinta, 1 3 3
veden laadun saannoélliset tarkastukset

PRP Vesi (kohta 2.2)

Vastaanotto- ja varastointialueilta peraisin e  |ampdtilan valvonta kylma- 2 3 4

oleva listerian aiheuttama saastuminen tai pakastesailytyksessa

e  (jaahdytettyjen)
tuotteiden aikavalvonta ja
FIFO-periaatteet

e  varastointialueiden ja niilla
sijaitsevien laitteiden
puhdistus ja desinfiointi
seka varastointialueiden
tekninen yllapito

PRP Lampdtilan valvonta (kohta 2.3)

PRP Tydskentelymenetelmat
(kohta 2.9)

PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
(kohta 2.1)
PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)

Lisdaineet, tekniset apuaineet, kuivatut mausteet ja yrtit sekad pakkausmateriaalit =» eivat ole merkityksellisia listerian ldhteita.
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Lajittelu, vierasesineiden poisto, esipesu tai kivien poisto, valmistelu, pesuvaiheet, leikkaaminen, lajittelu tai silmamaaradinen tarkastus, kuoriminen, jauhaminen ja paloittelu

(vyohyke 1: matalan hygieniatason alue) — kaavio 2

Saastuminen
tuotantoympariston, laitteiden ja
védlineiden kautta

e puhdistus- ja
desinfiointiohjelma

e tekninen yllapito,
mukaan lukien koneiden
ja laitteiden kayttoa
edeltavat tarkastukset
kausiluonteisen kadyton
yhteydessa

e infrastruktuuri

Laitteiden sisalle tai paalle
voi muodostua biofilmeja; P
=1:vydhyke 1

PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
(kohta 2.1)

PRP Tekninen yllapito (kohta 2.6)&
PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)

Saastuminen toimijoiden kautta

e henkiloston koulutus ja
tietoisuus

e infrastruktuuri: hygieniasulut
eri alueiden valilla

P =1, edelleen matalan
hygieniatason aluetta

PRP Henkilosto (kohta 2.3)a
PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)

Saastunutta ilmaa kaytetaan
vierasesineiden poistamiseen ja/tai
pesualtaissa poreiden luomiseen

e asianmukaiset
suodattimet ja
suodattimien ja
haihduttimien
puhdistus

e tarkista, mistd ilma on
peraisin

P =1, edelleen matalan
hygieniatason aluetta

PRP Infrastruktuuri — ilmanlaadun
hallinta (kohta 2.5)

Saastunut vesi ja biofilmin muodostuminen

pesualtaaseen
(pesuvaiheessa)

Veden laadun hallinta:

e putkiston ja pesualtaiden
(ja muiden pesuvilineiden,
kuten lapojen ja pyorivien
rumpujen) puhdistus ja
desinfiointi

e veden vaihto ja/tai
lisddminen vesisailidihin
riittavan usein

e  veden kierratys ja/tai
tarvittaessa kasittely

2*

P =1, edelleen matalan
hygieniatason
aluetta

*P =2, kun kyseessa on

tuote, jota ei ryOpata (esim.
purjo tai
sipulit)

PRP Puhtaanapito ja desinfiointi (kohta

2.1)
PRP Veden laadun hallinta (kohta 2.2)

OoPRP 1: pesualtaan veden aiheuttama
saastuminen,
kun kyseessa on tuote, jota ei rydpata
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Saastuneen veden kaytto hoyryn
kehityksessa, kun tuote kuoritaan hoyrylla

Veden asianmukainen kasittely
saastumisen valttamiseksi

P =1, edelleen matalan
hygieniatason aluetta

PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
(kohta 2.1)
PRP Veden laadun hallinta (kohta 2.2)
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Ry6ppdys (vyohyke 1-2) — kaavio 2

Huom. Kun kyseessa ovat vihannekset,
joita ei tarvitse ry6pata, tama
tuotantovaihe on ylimdarainen pesuvaihe,
koska tuotteet prosessoidaan samoilla
tuotantolinjoilla.

RyOppaamiselld tarkoitetaan tuotteen lampokasittelyd ja teknistd vaihetta, jonka tavoitteena on entsyymitoiminnan lopettaminen
pakastevihannesten stabiloimiseksi, kun niita sdilytetddn pitkdan pakastusolosuhteissa. Jotkin tuotteet ryopdtaan, toisia ei. Valinta
riippuu pitkalti esimerkiksi elintarvikealan toimijan harkinnasta ja asiakkaiden vaatimuksista.

RyOppaaminen tapahtuu paaasiassa upottamalla tuotteet kuumaan veteen tai kasittelemallda ne kuumalla hoyrylla. Lampdtila voi
vaihdella 65:n ja 110 °C:n valilla, jossa tuotteet pidetdan tietyn ajan (1-10 minuuttia esim. tuotteen, vihannespalojen koon tai
vuodenajasta johtuvien tuotevaihtelujen mukaan) =» ajan ja lampétilan yhdistelmd riippuu siitd, kuinka kauan tuotteen
polyfenolioksidaasi- (POD) ja peroksidaasi (PPO) -entsyymien inaktivointi kestda. Joitakin tuotteita (esim. sipulit tai purjo) ei voida
ryopata, koska se vaikuttaisi haitallisesti tuotteen laatuun.

a RyOppddaminen vahentaa vihannesten mikroflooraa (josta nykyisin kaytetadn myo6s nimitysta ‘mikrobisto’), mutta silla ei pyrita
eliminoimaan patogeeneja, kuten listeriaa, tai vahentamaan niiden maaraa hyvaksyttavalle tasolle HACCP-jarjestelman kriittisen
hallintapisteen maaritelmien mukaisesti. Sen vuoksi ryoppaysta El katsota kriittiseksi hallintapisteeksi listerian eliminoinnissa tai
pastoroinnissa

(jolla voidaan saavuttaa listerian 6 log -vdhenema).

RyoOppaysaika on liian lyhyt tai
rydppayslampétila on liian alhainen, jolloin
listeria saattaa lisdantya vedessa tai
tuotteessa

e  rydppdysajan 2 3 4 Ks. a OPRP 2: ry0ppdysprosessi,
ja -lampétilan seuranta aika/lampétila

e varmista entsyymitoiminnan
lakkaaminen
entsymaattisilla testeilla

Saastuminen e puhdistus- ja 2 3 4 P =2, koska on siirrytty PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
tuotantoympadriston, laitteiden ja desinfiointiohjelma korkean hygieniatason (kohta 2.1)
vilineiden kautta e tekninen ylldpito alueelle PRP Tekninen yllapito (kohta 2.6)
e infrastruktuuri PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)
Saastuminen toimijoiden kautta e henkildstdn koulutus ja 2 3 4 P =2, koska on siirrytty PRP Henkilosto (kohta 2.3)&
tietoisuus korkean hygieniatason PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)
e infrastruktuuri: hygieniasulut alueelle

eri alueiden valilla

Saastuneen veden tai hdyryn kaytto —
veden kierratys

e putkiston puhdistus ja 2 3 4 P =2, koska on siirrytty PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
desinfiointi korkean hygieniatason (kohta 2.1)

e paatos kierratysveden alueelle PRP Veden laadun hallinta (kohta 2.2)
kaytosta

rydppaysvaiheessa

e veden laadun seuraaminen
mahdollisen saastumisen
varalta ja veden

desinfiointitarve
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Jadhdytys (vyohyke 2: korkean hygieniatason alue) — kaavio 2

Listeria lisaantyy, jos jadhdytys tapahtuu

liian hitaasti (mikali listeria selviaa

jaahdytysajan ja
|ampéotilan seuranta

Ks. b

oPRP 3: jadhdytysveden
lampéotilan seuranta
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ryOppdamisesta tai saastuminen
tapahtuu ry6ppayksen jalkeen)

jaahdytysvaiheen
enimmaiskapasiteetin
noudattaminen

(= jadhdytysvaiheessa
kerralla kasiteltavien
tuotteiden kokonaismaara)
veden desinfiointitarpeen
selvittdminen
bakteerikertymien
valttamiseksi
jaahdytysvedessa

Saastuminen
tuotantoympariston, laitteiden ja
valineiden kautta

puhdistus- ja
desinfiointiohjelma
tekninen yllapito
infrastruktuuri

P =2, korkean hygieniatason
alue

PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
(kohta 2.1)

PRP Tekninen ylldpito (kohta 2.6)
PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)

Saastuminen toimijoiden kautta

henkiloston koulutus ja
tietoisuus

infrastruktuuri: hygieniasulut
eri alueiden valilla

P =2, korkean hygieniatason
alue

PRP Henkilosto (kohta 2.3)a
PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)

Saastuneen veden aiheuttama
ristikontaminaatio

vesiputkiston puhdistus ja
desinfiointi

arviointi tarpeesta lisata
veteen teknista apuainetta
(desinfiointiainetta) veden
riittavan laadun
yllapitamiseksi
jaahdytysaltaisiin lisatyn
veden madran

arviointi

P =2, koska kyseessd on
vy6hyke 2

PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
(kohta 2.1)
PRP Veden laadun hallinta (kohta 2.2)

sdilyttamista lampdotila-alueella 10-50 °C.

b Pyri siirtdmaan tuote alle 10 °C:n lampdétilaan minuutin tai enintddn kahden sisélla (EFSA, 2018b). Valta tuotteiden

kaaviot 2 ja 3

Lajittelu tai silmamaardinen tarkastus, jauhaminen tai paloittelu, annostelu tai muotoilu — kokoluokitus jaddyttamisen jalkeen (vyohyke 2: korkean hygieniatason alue) —
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Saastuminen tuotantoympariston,
laitteiden tai valineiden tai optisen tai
visuaalisen lajittelun jalkeen jatteeksi
madritetyn elintarvikkeiden kautta

puhdistus- ja
desinfiointiohjelma
tekninen yllapito
infrastruktuuri

P =2, korkean hygieniatason
alue

PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
(kohta 2.1)

PRP Tekninen ylldpito (kohta 2.6)
PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)
PRP Jatehuolto (kohta 2.7)
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jatteiden asianmukainen
kerdadaminen ja sellaisten
tuotteiden poistaminen,
jotka

on lajiteltu jatteeksi

Saastuminen toimijoiden kautta

henkildston koulutus ja
tietoisuus

infrastruktuuri: hygieniasulut
eri alueiden valilla

P =2, korkean hygieniatason
alue

PRP Henkil6sto (kohta 2.3)al
PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)

Ristikontaminaatio vyohykkeeltd 1

Ty6skentelymenetelmat
ristikontaminaation valttamiseksi:

erilliset vélineet ja laitteet
eri vyohykkeille

jatteiksi luokiteltujen
elintarvikkeiden
kerdamiseen tarkoitetut
jateastiat

P =2, korkean hygieniatason
alue

PRP Tyoskentelymenetelmat (kohta 2.9)

Pakastus tai jaadytys (vyohyke 2: korkean h

ygieniatason alue) — kaavio 3

Jaadytys alle — 18 °C:seen tapahtuu liian
hitaasti tai pakastimessa esiintyy
lampéotilavaihteluja, mika johtaa listerian
lisddntymiseen tai listeriakontaminaatioon

jaadytysajan ja -lampaétilan
tarkastaminen ja seuranta
jaadytysaika, -lampétila

tai -jaksot maaritetaan
tuoteryhmittdin (esim.
vihannesten tyypin tai koon
mukaan)

Ks. ¢

OPRP 4: jaadytysaika tai -lampétila

Jaadytystunnelin tai pakastimen
sisdlla tapahtuva saastuminen (esim.
biofilmin muodostuminen, tiputus)

jaadytystunnelin,
kuljettimien ja laitteiden
puhdistus ja desinfiointi
hygieeninen suunnittelu
(mukaan lukien ilman
virtaus)

P =2, korkean hygieniatason
alue

PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
(kohta 2.1)
PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)

26



PROFEL, Listeriaohjeet, marraskuu 2020

Kontaminoitunut ilma (esim.
ilmapuhallukseen perustuva pikapakastin)

tarkista ilman alkupera
puhdistus ja desinfiointi,
asianmukaiset
suodattimet seka
suodattimien ja
haihduttimien puhdistus

P =2, korkean hygieniatason
alue

PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
(kohta 2.1)
PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)
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Jaadytykseen kdytetty kontaminoitunut vesi

putkiston, haihduttimien ja
suuttimien puhdistus ja
desinfiointi

juomakelpoisen veden kaytto

P =2, korkean hygieniatason
alue

PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
(kohta 2.1)
PRP Veden laadun hallinta (kohta 2.2)

cKoska listeriaa ei voida taysin eliminoida rydppdamisen aikana ja mahdollinen ristikontaminaatio voi tapahtua, on aarimmaisen tarkeaa, etta pakastimessa ei tapahdu bakteerin

lisddntymista.

Irtotavarapakkausten taytto (vy6hyke 2—-1: suljetuissa pakkauksissa korkean hygieniatason alueelta matalan hygieniatason alueelle) — kaavio 2

Saastunut pakkausmateriaali e hankintakdytannot 2 3 4 P =2, korkean hygieniatason PRP Raaka-aineiden hallinta
e puhdas ja kuiva alue, koska pakkausmateriaali (kohta 2.8)
varastointiymparisto on suorassa kosketuksessa
e uudelleenkaytettdvien pakastettuun tuotteeseen PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)
materiaalien osalta myos PRP Puhdistus ja desinfiointi
asianmukainen desinfiointi uudelleenkiytettivien materiaalien
tapauksessa (kohta 2.1)
Saastuminen tuotantoympariston, e puhdistus- ja 2 3 4 P =2, matalan hygieniatason PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
laitteiden tai vdlineiden kautta =» desinfiointiohjelma alue (kohta 2.1)
kaytetaan liikuteltavia e infrastruktuuri PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)
irtotavarapakkauksia, jotka sisallytetaan e irtotavarapakkauksia koskevat PRP Tyoskentelymenetelmat (kohta 2.9)
korkean hygieniatason ohjelmaan tyoskentelymenetelmat
(kayttoohjeet)
Saastuminen toimijoiden kautta e henkil6ston koulutus ja 2 3 4 P =2, korkean hygieniatason PRP Henkilosto (kohta 2.3)&

tietoisuus
infrastruktuuri: hygieniasulut
eri alueiden valilla

alue

PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)
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Listerian mahdollinen lisddntyminen, kun
tuotteiden lampdtila vaihtelee tai kun
tuotteiden virtaus pakastesadilytykseen on
hairiintynyt, koska kyseisessa laitoksen
osassa ei ole toteutettu
lampétilavalvontaa koskevia jatkotoimia

tyoskentelymenetelmat:
ohjeet
pakastevihanneksilla
taytettyjen
irtotavarapakkausten
keskeytymattomasta
kuljetuksesta
pakastimeen,
irtotavarapakkausten tiivis
sulkeminen

jos tyo keskeytyy

=>» tuotteiden osalta on
toteutettava korjaavia
toimenpiteita
(lampotilamittaukset,
nadytteenotto

erien vapauttamiseksi
seuraavaan vaiheeseen)

P =2, tarkea
lisddntymisen ja
levidmisen estamiseksi

PRP Tyodskentelymenetelmat (kohta 2.9)

Merkinnat ja varastointi irtotavarana (vyohyke 3: turvallinen alue) — kaavio 2
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Virheellinen sdilyvyysaika tai tuotteen e tydskentelymenetelma: 1 3 3 Alhainen lampétila PRP Tyoskentelymenetelmat (kohta 2.9)
koodaus séilyvyysaika on tarke3 tieto (pakastuslampatila) estda
tuotteiden tunnistamisen ja listerian lisddntymisen

jaljitettavyyden kannalta

Tuotteen vahingoittuminen ja saastuminen e  varastointitilojen 1 3 3 Tuotteet pakataan ja PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)
listerialla varastoinnin aikana (esim. pitdminen hyvdssa jaadytetdan (vyohyke 3) PRP Tyoskentelymenetelmat
tiputus) kunnossa (kohta 2.9)@
e tyoskentelymenetelmat: PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
pakkauksia ei sailyteta (kohta 2.1)

lattialla eika avattuina
e  saannodllinen puhdistus ja

desinfiointi
Varastointi vaardssa lampotilassa saa e  varastointilampdtilan 2 3 4 PRP Lampdtilan valvonta (kohta 2.4)&
listerian lisddantymaan ja -ajan seuranta PRP Tydskentelymenetelmat
e  tyoskentelymenetelma: FIFO (kohta 2.9)
(First In, First Out)
-periaate

Sekoittaminen mausteiden, yrttien tai muiden pakasteiden kanssa, silmdamaardinen tai automaattinen tarkastus ja uudelleenpunnitus tai uudelleenpakkaaminen (vyohyke 2:
korkean hygieniatason alue) — kaavio 4

Saastuminen irtotavarapakkauksen e tybskentelymenetelma: 2 3 4 P =2, korkean hygieniatason PRP Tyoskentelymenetelmat (kohta 2.9)
avaamisen aikana pakkaukset on avattava alue ja pakkaukset avataan
hygieenisella tavalla
(pakastevihanneksilla
taytetyt
irtotavarapakkaukset seka
muilla ainesosilla taytetyt
toimittajien sdiliot), jotta
poly tai
pakkausmateriaalien
ulommat kerrokset eivat
joudu kosketuksiin

pakastevihannesten kanssa
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Saastunut pakkausmateriaali

hankintakaytannot
puhdas ja kuiva
varastointiymparisto
uudelleenkaytettavien

materiaalien osalta myos
asianmukainen desinfiointi

P =2, korkean hygieniatason
alue, koska pakkausmateriaali
on suorassa kosketuksessa
pakastettuun tuotteeseen

PRP Raaka-aineiden hallinta
(kohta 2.8)

PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)

PRP Puhdistus ja desinfiointi
uudelleenkaytettdvien materiaalien
tapauksessa (kohta 2.1)

Saastuminen toimijoiden kautta

henkiléston koulutus ja
tietoisuus

P =2, korkean hygieniatason
alue

PRP Henkilosto (kohta 2.3)a
PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)
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e infrastruktuuri:
hygieniasulut eri alueiden

valilla
Saastuminen e  puhdistus- ja 2 3 4 P =2, korkean hygieniatason PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
tuotantoympadriston, laitteiden ja desinfiointiohjelma alue (kohta 2.1)
vélineiden kautta e tekninen yllapito PRP Tekninen ylldpito (kohta 2.6)
e infrastruktuuri PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)
Tuotteet ovat liian pitkdan pois e ajan jaldmpdtilan 2 3 4 P =2, korkean hygieniatason PRP Lampétilan valvonta (kohta 2.4)&

pakastimesta, jolloin liian korkea
tuotelampotila mahdollistaa
listerian lisdantymisen

seuranta

e tybskentelymenetelmat:
pakastinsailytyksesta
otetaan kerrallaan vain
rajattu maara pakkauksia,
jotta valtetaan tuotteiden
|ampidminen

e  jos tuotanto keskeytyy,
ryhdytaan tuotteita koskeviin
korjaaviin toimenpiteisiin
(esim. lampdotilamittaukset)
ja paatetaan, mita tuotteille
on tehtava (esim.
erandytteenotto ja vapautus
seuraavaan vaiheeseen)

alue

PRP Tyoskentelymenetelmat
(kohta 2.9)

Metalliesineiden havaitseminen, tuotemerkinnat, varastointi ja kuljetus (vyohyke 3: turvall

inen alue, jos pakkaukset on suljettu) — kaavio 4

Virheellinen sailyvyysaika tai tuotteen
koodaus

Tyoskentelymenetelma: sdilyvyysaika on
tarkea tieto

tuotteiden tunnistamisen ja
jaljitettavyyden kannalta

1

3

3

Alhainen lampdtila
(pakastuslampotila) estaa
listerian lisdantymisen

PRP Tyoskentelymenetelmat (kohta 2.9)

32



PROFEL, Listeriaohjeet, marraskuu 2020

Tuotteen vahingoittuminen ja saastuminen
listerialla varastoinnin aikana (esim.
tiputus)

varastointitilojen ja
kuljetusajoneuvojen
pitdminen hyvassa
kunnossa
tyoskentelymenetelma:
pakkauksia ei sailyteta
lattialla eikd avattuina
saannollinen desinfiointi

Tuotteet pakataan ja
jaadytetaan (vyohyke 3)

PRP Infrastruktuuri (kohta 2.5)
PRP Tydskentelymenetelmat
(kohta 2.9)&

PRP Puhtaanapito ja desinfiointi
(kohta 2.1)
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Varastointi vaarassa lampotilassa saa
listerian lisdantymaan

-periaate

ja -ajan seuranta (myo6s
kuljetuksen aikana)

e  tyoskentelymenetelma: FIFO
(First In, First Out)

e  varastointilampdtilan 2 3

PRP Lampdtilan valvonta (kohta 2.4)&
PRP Tyoskentelymenetelmat
(kohta 2.9)

Taulukko 3. HACCP-suunnitelmassa (taulukko 2) yksiloityjen tukiohjelmien seuranta ja korjaavat toimet
Huom. Kunkin elintarvikealan toimijan on arvioitava, soveltuvatko ndma erityiset tukiohjelmat toimijan tarkoituksiin, ja raataloitava ne yrityksensa tuotantomuodon

mukaan.
oPRP Tuotantoprosessin Tarkoitus Validointi Seuranta Korjaavat toimenpiteet
tai vaihe
ccp
oPRP 1 Saastunut vesi tai Viltetaan listerian — Arvioi ja maarita, kuinka — Seuraa veden vaihtotiheyttd ja/tai — Vaihda pesualtaan vesi tai lisda
biofilmin kertyminen pesualtaisiin usein pesualtaan vesi on veden lisdystiheytta. siihen vetta.
muodostuminen vaihdettava, ja/tai
pesualtaaseen vaihdettavan veden
(pesuvaiheissa), kun maara. — Seuraa tarvittaessa vedenkierratykselle
kyseessa on tuote, ja/tai vedenkasittelylle (mukaan lukien
jota ei ryopata — Arvioi ja maarita veden desinfiointi) maariteltyjen — Tarkista vedenkierratystd ja/tai
edellytykset kierritysveden edellytysten tayttymista. vedenkdsittelya koskevien
kaytolle ja mahdollinen edellytysten tdyttyminen.
vedenkasittelyn
tarve.
oPRP 2 Vihannesten RyOppaysaika on liian — Arvioi ja maarita, voiko — Seuraa ryoppaysaikaa ja -lampétilaa —Jos ryoppdysaika tai -lampdotila ei

ry6ppays

lyhyt tai
rydppayslampétila liian
alhainen, jolloin listeria
saattaa lisdantya vedessa
tai tuotteessa

ryoppayslampdétila tai -aika
mahdollistaa listerian kasvun
tai lisddntymisen
rydoppadamisen aikana
esimerkiksi eri tuotteiden,
palakokojen ja
vuodenaikojen osalta.

esimerkiksi tuotteen, palakoon ja
vuodenajan mukaan maaritetyn
rydppaysajan ja -lampdtilan mukaan.

taytd asetettuja kriteerejd, selvita
listerian mahdollinen
lisddntyminen.

—Jos lisadntyminen on
mahdollista, vaihda ry6ppaysvesi
tai kasittele se ja ota naytteita

tuotteiden mahdollisen saastumisen
selvittamiseksi.
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OoPRP 3

Jaahdytys
ry0ppayksen
jalkeen

Listeria lisddntyy, jos
jaahdytys tapahtuu
liian hitaasti (mikali
listeria selvida

— Arvioi ja maarita, voiko
jaahdytyslampotila

tai -aika mahdollistaa
listerian kasvun tai
lisddntymisen

— Seuraa jadhdytysaikaa
ja -lampotilaa vahvistettujen
kriteerien mukaisesti.

—Jos jaahdytysaika tai -lampétila
ei tayta asetettuja kriteereja,
selvitd
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ryoppadamisesta tai
saastuminen
tapahtuu
ryoppayksen
jalkeen)

ryoppayksen jalkeisen
jaahdytyksen aikana.

— Valta tuotteiden
sailyttamista lampotila-
alueella 10-50 °C seuraamalla
veden lampétilaa ja/tai
tuotteiden virtausta.

— Arvioi ja maarita, onko
jaahdytysveden desinfiointi
tarpeen.

— Pyri siirtdamaan tuote alle 10 °C:n
lampdtilaan minuutin tai enintdan
kahden sisalla (EFSA, 2018b).

listerian mahdollinen
lisddntyminen.
—Jos lisdantyminen on

mahdollista, vaihda jaahdytysvesi

tai kasittele se ja ota naytteita
tuotteiden mahdollisen
saastumisen selvittamiseksi.

OPRP 4

Vihannesten
jaadyttaminen
jaadytystunnelissa

Jaadytys alle — 18 °C:seen
tapahtuu liian hitaasti tai
pakastimessa esiintyy
lampétilavaihteluja, mika
johtaa listerian
lisddntymiseen tai
listeriakontaminaatioo

n

— Arvioi ja maarita
jaadytysaika, -lampotila

tai -jaksot tuoteryhmittdin
(esim. vihannesten tyypin tai
koon mukaan).

— Seuraa jaadytysaikaa ja -lampoétilaa

jaadytystunnelissa seka tuotteen lampdtilaa.

— Seuraa, ettei jadadytystunneliin kerry
tuotejaamia.

— Jos tietylle tuotteelle maaritettya

jaadytysaikaa tai -lampaétilaa ei

noudateta, tarkista, ettei tuotetta

kerry jaadytystunneliin.

— Arvioi, ylittadko tuotteen
ldmpétila — 4 °C (lilan korkeissa
lampétiloissa listerian
mikrobiologinen aktiivisuus ja

mahdollinen lisddntyminen voivat

kdynnistya uudestaan).

—Jos ndin kay,

jaadytystunneli on puhdistettava
ja/tai desinfioitava.
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4. Ympdristondytteenotto Listeria monocytogenes -patogeenin seulomiseksi sekd toteutettujen ehkdisy-
ja valvontatoimenpiteiden tarkastaminen
Koska Listeria monocytogenes on ympadristopatogeeni eikd sen mikrobiologista kertymista voida havaita
silmamaaraisesti, tuotantoympariston seulontaan tarvitaan ymparistonaytteitd mahdollisten listeriaesiintymien
varalta. Ympadristoseurannalla on kolme tavoitetta:
(1) ehkaisy- ja hallintatoimien (tukiohjelmat ja HACCP-suunnitelma) tehokkuuden varmistaminen,
(2) laitoksessa mahdollisesti esiintyvan listerian ja sen esiintymisalueiden osoittaminen seka
(3) sen varmistaminen, etta korjaavat toimenpiteet eliminoivat laitoksessa havaitut listeriaesiintymat.

Tarkeitd ymparistondytteenottoa koskevia tietolahteita:

a) Ympadristonaytteenotossa noudatettavan ndytteenottomenettelyn periaatteet on kuvattu standardissa
ISO 18593:2018.

b) Listerian osoittamista ymparistonaytteista kasitelldan standardimenetelmassa ISO 11290-1:2017.

c) Listeriaa kasitteleva EU:n vertailulaboratorio on antanut erityiset ohjeet elintarvikkeiden
prosessointialueiden ndytteenotosta ja listerian osoittamiseen kdytettavista laitteista (EURL —

L. monocytogenes, 2012).

a) EFSAn julkaisu tieteellisesta ja teknisesta avusta pakastevihannesten tuotantolaitoksissa listerian
havaitsemiseksi tapahtuvaa naytteenottoa ja testausta koskevien suositusten antamiseksi (EFSA,
2018b).

b) Ks.ympéristoseulontaprotokollien osalta my6s Lakshmikanta (2013) ja CAC (2007).

c) Zoellner ym. (2019) esittavat mielenkiintoisen mallintamismenetelman sopivimman
naytteenottopaikan ja -ajan maarittamiseksi pakasteita tuottavissa laitoksissa.

4.1 Listeria spp. vai L. monocytogenes?
On huomattava, ettd joissakin tapauksissa elintarvikevalmistajat kdyttdvat mieluummin ei-patogeenisten

Listeria spp. -sukuun kuuluvien bakteerien ympadristéseurantaa indikaattorina L. monocytogenes -bakteerin
esiintymiselle. Tallaisen laajemman Listeria spp. -ryhman kdyttaminen indikaattoriorganismeina voisi johtaa
ymparistdolosuhteiden riittdvan puhtauden luotettavampaan todentamiseen (ja siten olla myos hyva
prosessihygienian indikaattori) ja mahdollistaa sellaisten olosuhteiden korjaamisen, jotka saattavat johtaa
L. monocytogenes -kontaminaatioon (CAC, 2007). Muiden listeriasukuun kuuluvien bakteerien kaytto
L. monocytogenes -bakteerin merkkiaineena tai indikaattoriorganismina on kuitenkin kiistanalaista. Listeriasuku
sisaltaa myos lajeja, jotka eivat ole patogeenisia mutta joita esiintyy kaikkialla, ajoittain my0s elintarvikkeissa tai
elintarvikkeiden tuotantoymparistdssa. Ndin ollen pelkdstdan jonkin listeriasukuun kuuluvan bakteerin lasndolo
ei valttamatta osoita myos L. monocytogenes -patogeenin ldasndoloa. EFSAn mukaan (2018b) on suositeltavaa
testata suoraan L. monocytogenes -bakteerin varalta standardimenetelman 1SO 11290-1:2017 (osoittaminen)
mukaisesti. Jos tulos on positiivinen, on erittdin suositeltavaa, ettd L. monocytogenes -bakteeriksi vahvistetut
isolaatit toimitetaan kansalliseen vertailulaboratorioon tai EU:n vertailulaboratorioon tarkempaa
karakterisointia (tyypittamistd) varten. Listerioosiepidemian tapauksessa tarvitaan myos lisatutkimuksia
listerian mahdollisen ldhteen jaljittamiseksi (EFSA, 2018b).

4.2 Ndytteenottopaikat
Ymparistonseurantasuunnitelmaan on sisallytettava naytteenottopaikkoja sen mukaan, miten todennakoisesti

alueella voi esiintya listeriaa. Elintarvikealan toimijan tehtdavana on kerata historiatietoja seulonnan tuloksista,
jotta voidaan tunnistaa listerian esiintymisen kannalta kriittiset tuotantoympariston alueet, kuten tietyt laitteet
(elintarvikkeiden kanssa suorassa tai epdsuorassa kosketuksessa olevat), vuodenajat ja tuotteet.
Naytteenottopaikkoja voi olla lukuisia (mukaan lukien elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvat pinnat ja
muut pinnat), ja ndytteet otetaan niistd satunnaisesti. On kuitenkin suositeltavaa, ettd kaikki
naytteenottopaikat testataan tietyn ajanjakson aikana. Lisdksi on suositeltavaa, ettd ndytteenottopaikat
luokitellaan sen mukaan, miten todenndkdisesti ne voivat aiheuttaa listerian ristikontaminaatiota
elintarvikkeisiin ja miten todennadkoisesti niissd voi esiintyd listeriaa. Esimerkki luokittelusta esitetdan
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taulukossa 4. EFSAnN julkaisussa (2018b) esitetddan myos pitkd luettelo mahdollisista naytteenottopaikoista. On
suositeltavaa, ettd kaytossa on sekd vakiondytteenottopaikkoja etta vaihtuvia naytteenottopaikkoja. Kullakin
naytteenottokierroksella 70 prosenttia ndytteenottopaikoista pysyy aina samana ja 30 prosenttia vaihtuu.

Taulukko 4. Yleiskatsaus elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien pintojen ja muiden pintojen tyyppeihin,
mahdollisiin ndytteenottopaikkoihin ja ehdotettuun ndytteenottotiheyteen (taulukon 1 mukaisesti)

Tyypp| Kuvaus Esimerkkeja naytteenottopaikoista Ehdotettu
i niytteenottotiheys
1 Elintarvikkeiden kanssa suorassa| Sailididen sisapinnat, pakkaukset ja kuljettimet, Joka viikko
kosketuksessa syottosuppilot,
olevat pinnat putkien sisdpinnat
2 Elintarvikkeiden kanssa Laitteiden suojarakenteet, lattiat ja viemarit, Joka kuukausi
suorassa kosketuksessa olevien | jotka sijaitsevat elintarvikkeiden kanssa
pintojen ldheisyydessa olevat suorassa kosketuksessa olevien pintojen
muut lahiymparistossa
pinnat
3 Muut, kauempana sijaitsevat Trukit, jateastioiden ja laitteiden pyorat, Kuuden kuukauden vélein
pinnat, jotka voivat jalkineiden pesualtaat, seinat, lattiat ja viemarit,
aiheuttaa saastumista jotka eivat ole

suorassa kosketuksessa elintarvikkeiden kanssa
kosketuksessa oleviin pintoihin
4 Pinnat, jotka eivdt ole | Tuotantoalueen ulkopuolella olevat kaytavat ja | Kuuden kuukauden valein

kosketuksessa elintarvikkeiden | raaka-aineiden ja lopputuotteiden
kanssa, ja tuotantoympadriston | varastointialueet

syrjdisemmat alueet Laitteiden suojarakenteet, seindt, lattiat ja
viemirit, jotka EIVAT sijaitse elintarvikkeiden
kanssa

suorassa kosketuksessa olevien pintojen
lahiymparistossa

4.3 Ndytteenottotiheys, ndytteenottoaika, ndytteenottoalue ja ndytteenottotekniikat

Naytteenottotiheyden on oltava intensiivisempi korkean hygieniatason alueilla (ks. infrastruktuuria koskeva
kohta 2.5) ja niiden naytteenottopaikkojen osalta, jotka kuuluvat tyyppiinl tai 2 (1> 2> 3 ja 4).
Taudinpurkauksia  koskevissa  tutkimuksissa on noudatettava EFSAn esittdmda intensiivisempaa
naytteenottosuunnitelmaa (EFSA, 2018b).

Ndytteenottopaikkojen ja naytteenottotiheyden lisdksi voidaan maarittdda ymparistondytteiden kerdaamisen
kannalta tarkoituksenmukaisin ndytteenottoaika. Paras aika ndytteiden kerddamiseen on useita tunteja (esim.
3-4 tuntia) tuotannon kadynnistamisen jdlkeen ja mieluiten juuri ennen puhdistusta, koska ndin
listeriabakteerilla (mikali sitd esiintyy) on riittdvasti aikaa levitd kiinnittymisalueiltaan ja saastuttaa
tuotantoymparistéda. MyoOs nadytteenottopdivda ja -aikaa on vaihdeltava, jotta saadaan kattava kuva
mahdollisista saastuneista alueista. Jos naytteet otetaan liian pian desinfioinnin jalkeen, desinfiointiaineen
vaikutus ei valttamatta ehdi neutralisoitua, mika voi vaikuttaa testin tuloksiin. Lisatietoja aiheesta on EFSAn
julkaisussa (2018b). Kuten kohdassa 3.1 todetaan, ymparistondytteenoton tavoitteena ei ole todentaa
toteutettujen puhdistus- ja desinfiointitoimien tehokkuutta vaan varmistaa listerian torjumiseksi toteutettujen
ennaltaehkaisevien ja korjaavien toimenpiteiden onnistuminen.

Erilaisia ndytteenottotekniikoita ja ndytteenottoalueita kuvataan yleisella tasolla standardissa ISO 18593:2018
seka elintarvikkeiden prosessointialueiden ndytteenotosta ja listerian osoittamiseen kaytettavista laitteista
annetuissa EU:n vertailulaboratorion ohjeissa (EURL — L. monocytogenes, 2012). Lyhyt yhteenveto
ndytteenotosta:

e Vaikeasti saavutettavien, ahtaiden tai kapeiden alueiden ja rakojen naytteenotossa kadytetaan
naytteenottotikkua. Naytteenottoalue on kooltaan tyypillisesti < 100 cm’ (esim. kapea rako, josta
otetaan naytteitd useiden metrien pituudelta).

e Suurten pintojen naytteenotossa kdytetdan steriilejd kankaita tai sienia. Naytteenottoalue
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on tyypillisesti > 100 cm?. Kokonaispinta-ala on yleensd mahdollisimman suuri listerian
havaitsemisen todennakoisyyden lisdamiseksi. Suositeltava ndytteenottoalue on 1 000—
3 000 cm?.

4.4 Tietojen kasittely seka trendien analysointi ja havainnointi

Analyysin tuloksista voidaan luoda tietokanta ja kerata historiatietoja. Seuraavat tiedot voivat auttaa saamaan
kasityksen mahdollisista kontaminaatioreiteistd ja -suuntauksista: naytteenottopaikat, prosessoidut tuotteet,
vuodenaika (kausivaihtelu), tuotantohenkildsté ja muut tekijat, jotka voivat vaikuttaa kontaminaatioon (kuten
tekninen vyllapito, henkiléstovaihdokset, laitemuutokset ja laitteiden kausiluonteinen kayttd). Naiden
suuntausten seuranta voi auttaa elintarvikealan toimijoita ymmartamaan, missad olosuhteissa tehdasymparisto
voi olla alttiimpi listerian aiheuttamalle kontaminaatiolle. Tehdaskartta, jossa maaritetdaan saastumiselle alttiit
alueet, voi helpottaa asiasta tiedottamista. Ympaéristoseurantaohjelmien tiedonkeruuta on mukautettava
suuntausten ja tietojen analysoinnin mukaan.

4.5 Korjaavat toimenpiteet

Jos listeriabakteerin seurantatesti on positiivinen, tarkempi seulonta positiivisten naytteiden ottopaikoissa ja
niitd ymparoivilla alueilla on tarpeen ja korjaavia toimia on toteutettava. Jotta perussyyanalyysi voidaan tehda
ja myohemmat ongelmat valttdd, on toteutettava seuraavat toimet:

a) Kun listeriaa havaitaan ymparistétestauksessa, on erittdin suositeltavaa sailyttaa isolaatit silta varalta,
ettd elintarvikealan toimija edellyttda (organisaation sisdisid) lisatutkimuksia. Lisatutkimukset voivat
sisaltdd esimerkiksi kannan karakterisoinnin (esim. genotyypin maaritys mikrobildhteiden
jaljittamiseksi). Esimerkiksi toistuvasti positiivisten listeriatestitulosten tapauksessa kerattyjen
isolaattien genotyypin madritys voi antaa tietoa siitd, liittyyko listerian toistuva esiintyminen yhteen
erityisen sitkedan organisaation sisdiseen listeriakantaan vai ei. Tdma suositus on térked huomioida
my0s siind tapauksessa, etta tuotendyte osoittautuu positiiviseksi (ks. kohta 5.1).

b) Naytteenottoalue on puhdistettava ja desinfioitava perusteellisesti, minkd jilkeen seurantaa on
tehostettava, kunnes saastumisongelma on ratkaistu.

c) Jotta tuotettujen elintarvikkeiden saastumisen mahdollisuutta voidaan arvioida, positiivisen
testituloksen kanssa samalla ajanjaksolla tuotettujen pakasteiden erat on selvitettava:

c1) On tehtava perusteellisesti dokumentoitu riskinarviointi ja kehityssuuntausten havainnointi tai
analyysi kontaminaatiotapahtuman kanssa samana ajankohtana tuotetuista eristd ottaen
huomioon myds kaikki historiatiedot listerian aiheuttamasta tuote-erien saastumisesta tai
ympdristotesteistd, jotka on tehty organisaatiossa ennen viimeisintd listeriatapausta.
Riskinarviointiin voi sisdltyd esimerkiksi mahdollisten kontaminaatioreittien maarittdminen
tuotantoymparistdsta elintarvikkeeseen, kaytettyjen raaka-aineiden tai ainesosien tyypit ja
toimittajatiedot, mahdolliset epéatavalliset organisaatiotoimet (esim. henkilostévaihdos,
meneillddn oleva rakennusurakka, muutokset puhtaanapito- ja desinfiointimenettelyissa,
kausiluonteisten laitteiden kdytt6é tai muuttuneet prosessiparametrit), ja sen tueksi on esitettava
historiatietoja tuotteista ja tuotantoymparistosta.

c2) Jos lopputuotteiden testituloksia (historiatiedot) ei ole saatavilla ja jos riskinarviointi osoittaa,
etta havaitun ymparistdsaastumisen kanssa samana ajankohtana pakastettujen erien saastumisen
todennakodisyys on kasvanut, on suositeltavaa ottaa naytteet kyseisista lopputuote-erista silta
varalta, ettd erat ovat saastuneet ja ettd ne on siksi hylattava (on suositeltavaa ottaa vahintaan n =
5 ndytettd analysoitavaa erada kohti listerian havaitsemiseksi 25 grammassa).

Lyhyesti sanottuna saatavilla olevien historiatietojen (ks. cl1) seka listeriaa sisdltdneen ymparistonaytteen
kanssa samana ajankohtana pakastettujen lopputuote-erien tilapédisesti tehostetusta naytteenotosta saatujen
tietojen (tarvittaessa, ks. c2) on osoitettava, ettd lopputuote tayttaa tuotteelle asetetun vilitavoiterajan
(L. monocytogenes -bakteereja ei mielellaan tulisi esiintya lainkaan 25 grammassa naytetta ja joka tapauksessa
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vihemman kuin 10 PMY/gramma; my6s muu vélitavoiteraja on mahdollinen, ks. kohta 5.1). Sen vuoksi
tarvitaan perusteellisesti dokumentoitu riskinarviointi ja yksityiskohtainen kehityssuuntausten havainnointi tai
analyysi, jotta ymparistondytteiden tulokset voidaan yhdistda tuotendytteisiin ja jotta historiatietoja voidaan
kerata.

d) Samalla tulee arvioida mahdollisen biofilmin muodostumista, maarittdaa saastumisen ldhde ja harkita
erillisia biofilmin poistotoimia.

e) Seurantaohjelmaa on ajoittain mukautettava (esim. uudet ndytteenottopaikat, ndytteenottotiheyden
muuttaminen), jotta seurantaa voidaan tehostaa entisestaan.

f)  Havaittuun saastumiseen liittyvasta puhdistamisesta ja desinfioinnista, yllapidosta ja operoinnista
huolehtivia ja niistd vastaavia henkil6ita on tiedotettava asiasta selkeasti.

4.6 L. monocytogenes -bakteerin ymparistoseulontamenettely

Elintarvikealan toimijan on laadittava ymparistoseulontamenettely, johon on sisdllyttdva seuraavat toimet:

1) ndytteenottopaikkojen maarittaminen

2) naytteenottoalueen maarittaminen (cm?)

3) naytteenottotiheyden (ottaen huomioon erilaiset hygieniatasot ja ndytteenottopaikkojen tyyppi, ks.
taulukko 4) ja ndytteenottoajan maarittaminen

4) protokolla Listeria spp.- tai L. monocytogenes -bakteerin osoittamiseksi ymparistondytteista
laadunvalvontalaboratoriossa (ks. EFSA, 2018b)

5) nadytteenottomenetelma (naytteenottotikku tai muu valine) ja ndytteiden kuljetus laboratorioon

6) saatujen tulosten suuntausten analysointi, jotta voidaan maarittda mahdollisesti tarvittavat korjaavat tai
ehkaisevat lisatoimenpiteet

7) ymparistoseulontamenettelyn vuosittainen tarkistaminen tuotantoalueilla tapahtuneiden (esim. uudet
laitteet, vyohykemuutokset) ja tuotantomenetelmia koskevien muutosten huomioon ottamiseksi, jotta
menettely voidaan pitada ajan tasalla

8) seulontamenettelyn laadinnasta vastaavan henkilén maarittdminen; han seuraa menettelya ja ryhtyy toimiin
mahdollisen saastumisen tapahtuessa

9) organisaation viestintdkanavan maarittaminen siltd varalta, ettd havaitaan positiivinen tulos ja on ryhdyttava
korjaaviin toimenpiteisiin.

5. Lopputuotespesifikaatiot ja pakastevihannesten kdyttdjille suunnattu riskiviestintd
On selvdd, ettd vaikka tukiohjelmat, HACCP-suunnitelma ja hyvin toteutettu elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelma olisivatkin kaytdssd, ei voida sulkea pois sitd mahdollisuutta, ettd jotkin pakasteet voivat
joissakin tilanteissa saastua myos alhaisilla listeriapitoisuuksilla (havaitaan 25 grammassa ndytettd mutta
yleensd vdahemmain kuin 10 PMY/g). Listeriaa saattaa esiintyd, koska tuotantoprosessiin ei sisally
lampokasittelyyn perustuvaa inaktivointivaihetta (rydoppaddaminen on pikemminkin tekninen
lampokasittelytoimenpide, eikd sen osalta valttamatta tarkasteta, ettd listerian 6 log -vdhenema saavutetaan;
ks. HACCP-suunnitelmaa kasitteleva kohta 3). Lisdksi pakastus tapahtuu ryoppdamisen jalkeen ja on avoin
prosessi, joten listerian aiheuttamaa kontaminaatiota ei voida taysin valttaa pakastevihannesalalle tyypillisissa
tuotantoprosesseissa ja -infrastruktuurissa, vaikka tukiohjelmia noudatettaisiinkin tiukasti (ks. HACCP-
suunnitelmaa koskeva kohta 3). Ndma ohjeet kattavat pakastevihannekset, jotka eivat ole sellaisenaan syotavia.

Sen vuoksi on tarkeda, ettd kayttdjille tiedotetaan pakastevihanneksista selkedlla viestintastrategialla seka
B2B-myynnin (elintarviketeollisuus, ateriapalvelut ja horeca-toiminta) ettd B2C-myynnin (vahittdiskaupan
kautta kuluttajille myytavat pakastevihannekset) tapauksessa. Viestinta olisi toteutettava pakkausmerkintojen
ja lopputuotespesifikaatioiden lisdksi muiden viestintdkanavien, kuten verkkosivustojen, reseptien, esitteiden ja
sosiaalisen median, kautta. Viestinnan on oltava johdonmukaista, jotta valtytaan vaarinkasityksilta siitd, miten
pakastevihanneksia tulisi sailyttda, sulattaa, valmistaa ja kayttaa.

Tassda osassa ehdotetaan lisdksi lopputuotteiden naytteenottosuunnitelmaa, lopputuotespesifikaatioita ja
listeriariskin viestintastrategioita koskevia periaatteita, jotka perustuvat suoritettuun altistuskokeeseen (liite Ill)
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ja EFSAn lausuntoon (EFSA, 2020).
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5.1 L. monocytogenes -bakteerille asetetun vilitavoiterajan saavuttaminen ja elintarviketurvallisuuden
hallintajarjestelman tarkastaminen

Lopputuotteisiin (B2B ja B2C) voidaan soveltaa erilaisia ndytteenottostrategioita (esim. erdndytteenotto eran
vapauttamiseksi myyntiin tai seuranta, jolla pyritdan osoittamaan taudinaiheuttajien esiintyvyys elintarvikkeissa
tilastollisten Idhestymistapojen perusteella).

Naytteenottoa hyddynnetddn myds elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmdn tarkastamisessa, jotta
saadaan tietoa nykyisen tuotantoprosessin ja kdytossa olevan elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelméan
puitteissa tuotettujen elintarvikkeiden turvallisuudesta. Lopputuotetestaus osoittaa, miten tehokkaasti kaikki
ehkaisy- ja valvontavaiheet on onnistuttu integroimaan markkinoille saatettavien elintarvikkeiden tuotanto- ja
valmistusprosessiin (Zwietering ym., 2016). Ympdrivuotisen ndytteenoton avulla elintarvikealan toimija saa
kasityksen kontaminaatiovaihteluista ja pystyy analysoimaan kehityssuuntauksia (esim. mihin vuodenaikoihin
tai minkd tyyppisiin pakastevihanneksiin liittyy enemman ongelmia ja mika voisi olla tdhan syyna).
Elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelméan tarkastuksessa lopputuotetestaukseen kaytettava otoskoko (eli
naytteiden lukumaard) maaritetdan usein sen perusteella, mikd on taloudellisesti mahdollista ja/tai mita
vaatimuksia asiakkaat asettavat. Téllaisia satunnaisotantaan perustuvia naytteenottosuunnitelmia kutsutaan
my0s pragmaattisiksi tai empiirisiksi ndytteenottosuunnitelmiksi (CAC, 2004). Naytteiden lukumaara ja tyyppi
valitaan useimmiten intuitiivisesti niiden kokemusten ja tietojen perusteella, joita tuotantolaitoksen
laatupaallikollad on naytteenottopaikoista ja -ajoista (Uyttendaele ym., 2018).

Pakastevihannesten tuotannon ja kaupan alalla elintarvikealan toimijoiden on laadittava ympdarivuotinen
ndytteenottosuunnitelma elintarviketurvallisuuden hallintajarjestelmdn tarkastamiseksi, jotta listerian
torjumiseksi toteutetut ehkaisy- ja hallintatoimet (kaavio 1) voidaan todentaa. Naytteenottosuunnitelmassa on
vahvistettava erityyppisista pakastevihanneksista (B2B ja B2C) vuosittain otettavien lopputuotendytteiden
lukumadra ja naytteenottotiheys (tai ndytteenottovili) kiinnittden huomiota muun muassa seuraaviin
seikkoihin:

e erituotekategoriat (esim. pakastevihanneksen tyyppi, erillinen tuote vai tuotesekoitus)
e tuotantoprosessin tyyppi (ryopatyt vai ryéppaamattomat tuotteet)

e tuotantomaara

e mahdollinen alttius listerian esiintymiselle

e tuotannon kausiluonteisuus

¢ mahdollisuudet puuttua listerian lisdéantymiseen (ks. kohta 4.1).

* yms.

Ympaérivuotisen ndytteenottosuunnitelman tarkastamista varten kerdtyista naytteista selvitetddn, sisaltavatko
ne listeriaa 25 grammassa naytetta. Jos listeriaa havaitaan 25 grammassa, samoista naytteistd on maaritettava
pesdkemaarat, jotta selvitetddn, tayttyyko asetettu valitavoiteraja (< 10 PMY/g). On kuitenkin todennakdista,
ettd listeriakontaminaation epatasaisen jakautumisen vuoksi saman erdn jotkin tuotteet ovat saastuneita ja
toiset eivat. Sen vuoksi on mahdollista, ettd saman naytteen uudelleenanalysointi voi johtaa toisenlaiseen
tulokseen. Siksi on suositeltavaa, etta ymparivuotinen naytteenottosuunnitelma sisaltada myos listeriabakteerin
pesidkemddran ajoittaisen maarityksen (esim. joka x. ndytteen osalta madaritetddan pesdakemaard sen
osoittamiseksi, ettd <10PMY/g:n vaélitavoiteraja ei ylity). Analyysiprotokollan tulee noudattaa
standardimenetelm&a 1SO 11290-1:2017 (L. monocytogenes -bakteerin osoittaminen elintarvikkeissa) tai
ISO 11290-2:2017 (L. monocytogenes -bakteerin lukumairan maarittaminen elintarvikkeissa) tai vastaavia
nopeita menetelmia (validoitu standardin 1ISO 16140:2019 mukaisesti). Positiivisen tuloksen tapauksessa voi olla
hyodyllistd, ettd tunnustettu kansallinen vertailulaboratorio (NRL) tai listeriaa kasittelevda EU:n
vertailulaboratorio (EURL — L. monocytogenes) suorittaa isolaattien tarkemman karakterisoinnin (tyypityksen)
(EFSA, 2018b). Esimerkiksi toistuvasti positiivisten listeriatestitulosten tapauksessa kerattyjen isolaattien
genotyypin maaritys voi antaa tietoa siitd, liittyyko listerian toistuva esiintyminen yhteen sinnikkddseen

42



PROFEL, Listeriaohjeet, marraskuu 2020

organisaation sisdiseen listeriakantaan vai ei (ks. myds ympaéristéseurantaa koskevat korjaavat toimenpiteet
kohdassa 4.5). Lopputuotteiden ndytteenoton perusteella voidaan lisaksi laatia trendianalyyseja tai havaintoja,
jotta saadaan kasitys tuotteiden mahdollisesta saastumisesta ja kontaminaatioldhteistd edelld mainittujen
tekijoiden perusteella.

5.2. Lopputuotespesifikaatiot ja riskiviestinta

Ndama ohjeet kattavat pakastevihannekset, jotka eivat ole sellaisenaan syodtavia. PROFEL toteaa kuitenkin, etta
jotkut kuluttajat (ammattimaiset tai muut) eivat ehka lue tuotemerkintdja ja ettd on olemassa kohtuudella
ennakoitavissa oleva mahdollisuus tuotteiden vaarinkaytolle eli sille, ettd joitakin pakastevihanneksia kaytetdan
sellaisenaan eika niita kypsenneta ennen kayttda. Lisaksi alalla on olemassa kohtuudella ennakoitavissa oleva
mahdollisuus sille, ettd kuluttajat eivat sulata tuotteita asianmukaisesti tai kuumenna niita riittavasti (yli kaksi
minuuttia 70 °C:ssa).

Alan tavoitteena on ndin ollen estda pakasteiden saastuminen listerialla (tavoitteena on, etta listeriaa ei havaita
lainkaan 25 grammassa tuotetta) naissd ohjeissa esitetyilld parhailla kdytannailla seka liitteessa Ill kuvattuun
altistuskokeeseen perustuvalla vilitavoiterajalla < 10 PMY/g, jonka madarityksessd on otettu huomioon
kohtuudella ennakoitavissa oleva mahdollisuus virheille tuotteen sulatuksessa jadkaappiolosuhteissa.
(Altistuskokeessa kaytetyn jadkaapin lampdtila oli 9 + 1 °C eli korkeampi kuin tuotemerkinndissa suositeltu
lampotila, ja kokeessa kaytettiin nopeasti lisddntyvaa listeriaisolaattia, joka oli eristetty vuoden 2018
sokerimaissipakasteisiin liittyvdn epidemian yhteydessa.)

On huomattava, etta vaarien positiivisten tulosten mahdollisuus on pieni listeriabakteerin osoitusmenetelméan
(1ISO 11290-1:2017) ja maaritysmenetelman (ISO 11290-2:2017) seké vastaavien 1SO 16140:2019 -validoitujen
nopeiden osoitusmenetelmien osalta, mutta bakteerien epatasainen jakautuminen saattaa hyvinkin selittaa
tulosten ristiriidan tapauksissa, joissa lukumadran madritys ja osoitus suoritetaan lopputuote-erdn eri
osandytteista, erityisesti jos bakteeriluku on alhainen. Lisdksi on huomattava, ettd ndytteenottoon ja
testaukseen liittyy rajoituksia elintarvike-erdn turvallisuuden varmistamiseksi (lisitietoja aiheesta on ICMSF:n
verkkosivustolla osoitteessa http://www.icmsf.org/).

Altistuskokeen (ks. liite Ill), EFSAn lausunnon (2020) ja naiden hygieniaohjeiden laatimisen yhteydessa kaytyjen
asiantuntijakeskustelujen perusteella (muille kuin sellaisenaan nautittaville) pakastevihanneksille ehdotetaan
seuraavia lopputuotespesifikaatioita tuotemerkintdjen ja riskiviestinnan lisaksi:

. . Koko sdilyvyysajan seka
. Vilitavoite- " ..
Tavoitearvo raia pakastesdilytyksessa etta
(tuotannon ! sulatettaessa tai kylma-
jdlkeen) (tuotannon silytyksessd’
i
! jalkeen) vy
Ei todettavissa <100 PMY/g (c)
L. monocytogenes 25 g:ssa <10 PMY/g (b)
(a)

1Huom. Pakastevihannekset katsotaan elintarvikkeiksi, jotka eivat ole sellaisenaan syotavia.

a) Tavoite, jos ehdotettuja alakohtaisia hygieniaohjeita listerian hallitsemiseksi
pakastevihannesten tuotannossa noudatetaan.

b) Vaikka tukiohjelmat, HACCP-suunnitelma ja hyvin toteutettu elintarviketurvallisuuden
hallintajdrjestelma olisivatkin kaytdssa, ei voida sulkea pois sitd mahdollisuutta, etta
pakastevihannekset voivat joissakin tilanteissa saastua myds alhaisilla listeriapitoisuuksilla. Siksi
asetettu valitavoiteraja on < 10 PMY/g.

c) Listeriaa koskeva elintarviketurvallisuustavoite, jonka tarkoituksena on varmistaa turvalliset
elintarvikkeet kuluttajille (muiden kuin riskiryhmien osalta; ks. méaaritelma kohdassa 5.2.2).

5.2.1. Listeriariskista viestiminen tuotemerkintdjen kautta

Kun otetaan huomioon altistuskokeen tulokset, jossa arvioitiin L. monocytogenes -patogeenin kdyttaytymista

43


http://www.icmsf.org/

PROFEL, Listeriaohjeet, marraskuu 2020

pakastevihannesten sulatuksen tai kylmasailytyksen aikana kohtuullisesti ennakoitavissa olosuhteissa kuluttajan
kotona (ks. liite Ill), on suositeltavaa, ettd tuotemerkinndissa, teknisissa spesifikaatioissa, verkkosivustoilla ja
sosiaalisessa mediassa viestitddn listeriariskista enemman ja tarjotaan kayttdjille enemman tietoa. Tehdyn
altistuskokeen (liite 1ll) tulosten ja EFSAn toteuttaman kasvumallinnuksen (ESFA, 2020) perusteella suositellaan,
etta sokerimaissi- ja bataattipakasteisiin sovelletaan erilaista riskiviestintaad kuin muihin pakastevihanneksiin.

1) Sokerimaissi- ja bataattipakasteet:

Koska listeriabakteerin kasvupotentiaali on yli 1 log10 24 tunnin sulatuksen tai kylmasailytyksen aikana,
sokerimaissi- ja bataattipakasteita on pidettava pakasteina, joita ei ole tarkoitettu sellaisenaan nautittaviksi.

N&in ollen on suositeltavaa, etta kuluttajatiedotus vahittaismyyntipakkausten tuotemerkinndissa on
johdonmukaista koko alalla. B2B- tai B2C-pakkausten tapauksessa pakattujen lopputuotteiden merkinndissa
on oltava selked maininta seuraavista seikoista:
(1) asianmukaiset pakastesailytysolosuhteet (aika ja lampétila) — 18 °C:ssa ja — 12 °C:ssa
(2) tuotteiden kayttoa koskevat ohjeet:
a. kypsennyksen tarve (muut kuin sellaisenaan syétdvidt tuotteet) ja kypsennysohjeet (esim.
kypsennystapa, -aika ja -limpétila)*
b. “valmistettava suoraan pakkasesta” (esisulatusta tai kylmdsdilytystd ei suositella /
kuumennettava ldpikotaisin ennen kdyttéd eli véhintéddn kaksi minuuttia yli 70 °C:n
ldmpétilassay).

* Pakastevihannesten kulutusta sellaisenaan voidaan ehkaista myos viittaamalla pakkausmerkinnoissa
valmistusohjeisiin (erilaisiin lampokasittelykeinoihin).

2) Muut pakastevihannekset:

Koska listeriabakteerin kasvupotentiaali on yli 1 log10 24 tunnin sulatuksen tai kylmasailytyksen aikana, muita
altistuskokeessa tutkittuja pakastevihanneksia (herne, palsternakka, valkokaali) sekd muita pakastevihanneksia,
jotka sisaltyvat altistuskokeen pakastevihannesluokitukseen ja jotka on maaritetty vahemman riskialttiiksi kuin
varsinaiseen altistuskokeeseen valitut viisi pakastevihannestyyppia (ks. liite 1ll), ei saa sulattaa tai kylmasailyttaa
pidempaan kuin 24 tunnin ajan. My0ds nditd pakastevihanneksia kdytetdan pakasteina, joita ei ole tarkoitettu
sellaisenaan nautittaviksi.

Ndin ollen on suositeltavaa, ettda kuluttajatiedotus vahittdismyyntipakkausten tuotemerkinndissa on
johdonmukaista koko alalla. B2B- tai B2C-pakkausten tapauksessa pakattujen lopputuotteiden merkinnéissa
on oltava selked maininta seuraavista seikoista:

(2) asianmukaiset pakastesdilytysolosuhteet (aika ja lampdotila) — 18 °C:ssa ja— 12 °C:ssa
(3) tuotteiden kayttda koskevat ohjeet:
a. kypsennyksen tarve (muut kuin sellaisenaan syétdvdt tuotteet) ja kypsennysohjeet (esim.
kypsennystapa, -aika ja -ldmpétila)*
b. sulatusohjeet (tarvittaessa)
sulatuksen ja kylmdvarastoinnin rajoittaminen enintédn 24 tuntiin 5-7 °C:ssa**.

* Pakastevihannesten kulutusta sellaisenaan voidaan ehkaistd myos viittaamalla pakkausmerkinnoissa
valmistusohjeisiin (erilaisiin lampokasittelykeinoihin).

** Kylmasailytys 5—7 °C:ssa tai kansallisen toimivaltaisen viranomaisen vaatimusten mukaisesti, koska
tuotelampotilaa saatelevat kansalliset sdannokset voivat vaihdella EU-maiden vililla.

5.2.2. Viestinta riskiryhmille

Jos pakastevihannekset on tarkoitettu ateriapalvelutoimintaan tai riskiryhmille tarjoiltavien annosten
valmistukseen, kyseisid pakastevihanneksia on pidettdva muina kuin sellaisenaan syotavina tuotteina. Talloin
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niiden asianmukainen |dmpokasittely on aterioiden valmistuksen aikana pakollista, ja asiasta on ilmoitettava
selkedsti ateriapalvelujen tarjoajalle tai listerioosille alttiille ryhmille, erityisesti raskaana oleville, yli 74-
vuotiaille ja potilaille, joiden immuunijarjestelmd on vaarantunut (eli potilaille, joilla on todettu
immuunijarjestelmaa heikentdva sairaus, kuten maksasairaus, syopa tai diabetes, ja elinsiirtopotilaille). Naiden
henkildryhmien, joiden sairaudet liittyivat listerioosin lisddantyneeseen esiintyvyyteen, osuus oli Ranskassa
tehdyn tutkimuksen mukaan noin prosentti koko vdestosta mutta 43 prosenttia kaikista listerioositapauksista ja
55 prosenttia listerioosiin liittyvistd kuolemantapauksista (Goulet ym., 2012). Sen sijaan, ettd viestintaa
suunnattaisiin ndille henkildille suoraan, voisi olla hyodyllistd selkedsti tiedottaa asianmukaisten
sulatusolosuhteiden merkityksesta ndita henkiloita hoitaville |daketieteelliselle henkiléstolle, terveydenhuollon
ammattilaisille ja hoitajille sekd naille henkildille ruokavalio-ohjausta antaville (sulatus ja kylmdsdilytys on
rajoitettava enintddn 24 tuntiin 5—7 °C:ssa). Lisdksi kaikkien pakastevihannesten osalta on korostettava, ettd
tuote on kuumennettava ldpikotaisin ennen kdyttéd eli vdhintddn kaksi minuuttia yli 70 °C:n ldmpétilassa.

Riskiryhmille suunnattavia tiedostustoimia toteuttavat myo6s julkiset terveysvirastot,
elintarviketurvallisuusviranomaiset ja terveydenhuollon alalla toimivat kansalaisjarjestét. Tiedotusvastuu on
kuitenkin jaettu myds muiden elintarvikeketjun sidosryhmien kanssa — riskiviestintadn olisi kiinnitettava
huomiota erityisesti silloin, kun pakastevihanneksia myyddan B2B-myyntind sairaaloita tai hoitolaitoksia
palveleville laitoskeitticille.

Jos pakastevihannekset lampokasitellaan asianmukaisesti ennen kayttoa, ne ovat kuitenkin edelleen paras (ja
joskus myos ainoa) vaihtoehto sy6da vihanneksia (osana terveellistd ruokavaliota) henkildille, jotka karsivat
soluvalitteistd immuniteettia heikentdvasta tilasta tai sairaudesta, sekd raskaana oleville naisille, koska
tuoretuotteiden nauttimista ei suositella tamantyyppisille, véahamikrobista ruokavaliota tarvitseville riskiryhmille.

Ohjeita riskiryhmiin kuuluville henkildille ja terveydenhuollon ammattilaisille on saatavilla seuraavista linkeista:
e  https://www.health.belgium.be/nl/advies-9311-listeriose

e https://www.food.gov.uk/research/research-projects/development-of-an-initial-report-for-reducing-

the-risk-of-vulnerable-groups-contracting-listeriosis

tai_https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/listeria-guidance-june2016-rev.pdf
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Liite Ill: Tekninen raportti altistuskokeesta Listeria monocytogenes -bakteerin
kayttaytymisen arvioimiseksi pakastevihannesten sulatuksen tai
kylmavarastoinnin aikana kohtuudella ennakoitavissa olosuhteissa kuluttajan
kotona

1) Set-up of the L. monocytogenes challenge testing

i Categorization of vegetables: To identify the most relevant products for the challenge tests, a
categorization of frozen vegetables was made based on characteristics such as pH, sugar content, anti-bacterial
compounds, nutrient level, structure/texture of the product.

ii. Refrigeration time: after discussion, it was agreed that tests should not be performed in ambient
temperature; this falls out of the responsibility of the producer. The tests should focus on growth potential
during shelf life (meaning up to 24h in the fridge). In order to evaluate one step further, it was agreed to make
an analysis also after 48h in the fridge.

iii. Refrigeration temperature: It was agreed to use a temperature of 9°C (as accepted/recommended
temperature for L. monocytogenes challenge testing in Belgium (by FASFC) & the Netherlands (NVWA) and
supported by the data presented by Roccato et al. (2017) as published in the peer reviewed journal of Food
Research International (2017: 96, 171-181) to mimic reasonably foreseen abuse both for countries of the South
and North of EU.

iv. Batches: it was agreed to work with 3 batches of the selected frozen vegetable from 3 different
producers, if possible. The first batch was delivered to the lab/subjected to testing in March, the 2" batch was
delivered to the lab/subjected to testing in April-May; the 3" batch was delivered to the lab/subjected to
testing in July-August 2019;

V. Sample size: it was agreed to use samples of 200g, the equivalent of a consumer portion of frozen
vegetables (per sampling time a single pack of 200g was prepared and inoculated; a minimum of 150g is
required for all the analyses scheduled).

Vi. L. monocytogenes strains: The challenge test was performed by the academic service laboratory of the
Food Microbiology and Food Preservation research unit at Ghent University (FMFP-UGent) which has a track
record of elaborating challenge testing using a cocktail of 3 L. monocytogenes strains (LMG 23194, LMG 23192,
LMG 26484; for more information on the strains refer to www.bccm.belspo.be/catalogues/Img-catalogue-
search). In addition to these 3 strains, a fourth L. monocytogenes strain was added to the cocktail: L.
monocytogenes ST6 strain, isolated from frozen vegetables/production environment related to the outbreak as
described in EFSA/ECDC (2018) (Multi-country outbreak of Listeria monocytogenes serogroup Vb, multi-locus
sequence type 6, infections linked to frozen corn and possibly to other frozen vegetables — first update. EFSA
supporting publication 2018:EN-1448. 19 pp. doi:10.2903/sp.efsa.2018.EN-1448)

vii. Inoculum level: in accordance to the Technical guidance document on shelf-life studies for Listeria
monocytogenes in ready-to-eat foods” (EU-RL Listeria, June 2014) an inoculum of ca. 100 CFU/g was used
(inoculum range from 30-300 CFU/g).

viii. Inoculation procedure: frozen vegetables (large packs) were delivered by the frozen vegetable
company to the lab and stored at -18°C. Shortly after arrival, from the large frozen packs, (without defrosting)
individual frozen packs of 200g were pre-weighted and packed under air in a high barrier foil and stored frozen
for maximum 2 weeks before inoculation. Next, these individual pre-weighed (200 g) frozen packs were thawed
overnight (in a refrigerator of 4°C) and were inoculated with 400 pl of an inoculum (ca. 1 x 10° CFU/ml) of a
cocktail of the 4 selected Listeria monocytogenes strains (LMG 23194, LMG 23192, LMG 26484 and LFMFP
1049) to obtain an inoculum of approximately 100 CFU/g. Strains were separately cultured: first 24 hours at
37°C followed by a subculture in fresh medium incubated for 3 days at 7°C for strain LFMFP 1049 (the ST 6
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isolated from frozen vegetables/production environment during the 2018 EU outbreak) and for 4 days at 7°C
for the other 3 strains (during prior trial characterizing growth characteristics of the ST6 outbreak strain, it was
shown to grow faster than the other 3 strains). Inoculation was performed by dripping the culture suspension
on the semi-thawed (overnight at 4°C) vegetable packs. Immediately after inoculation, the inoculated 200g
semi- thawed vegetable packs were closed/ sealed and again put at -18°C for 14 days.

iX. Sampling and testing: The frozen packages were taken from the freezer and put in a refrigerator at 9°C
for 24 hours to defrost (refer to temperature profile in results section). Three replicate samples were tested in
parallel (test 1, test 2 and test 3). For all replicate samples (test 1, 2, 3) enumeration of L. monocytogenes was
performed after 14 days at -18°C (day 0) and after 1 and 2 days of defrosting (24 and 48h storage in a 9°+ 1°C
refrigerator). The enumeration of L. monocytogenes was performed under ISO 17025 accreditation.

Note: For one of the replicate samples (test 1) the total aerobic count, lactic acid bacteria and pH were
determined before inoculation, after 14 days storage at -18°C and after 1 and 2 days of defrosting (24 and 48
hours at 9°C). For all replicate samples (test 1, 2, 3) Listeria monocytogenes detection (presence or absence per
25g) and pH and aw was measured on the blank sample before inoculation. The blank samples were inoculated
with 400 pl diluent (Physiological saline solution).

2) Results on the categorization of vegetables

The following food characteristics were taken into account:

. Specific vegetable category

. pH (minimum and maximum)

. sugar and starch content

o Presence of anti-Listeria component
. Blanching

J Cut surface

pH, sugar and starch content were used to group the various specific vegetable categories in main groups.
Furthermore, all products containing anti-Listeria components were classified in a separate group. The other
characteristics such as blanching and cut surface were used to determine which vegetable type will be selected
in due time for challenge testing to assess the growth potential of L. monocytogenes within these (main)
groups.

i. Specific vegetable categories
Products were classified in eleven different categories based on the EFSA Scientific Opinion on the risk posed by
pathogens in food of non-animal origin Part 1 (outbreak data analysis and risk ranking of food/pathogen
combinations) (EFSA Journal 2013, 11, 3025). Products were classified according to the ‘General commodity
category’. Only in a few cases was this category further split into the mentioned specific categories.

ii. Classification according to pH

pH values were obtained from a list published on PickYourOwn.org and uses following references:

a. Anon. 1962. pH values of food products. Food Eng. 34(3): 98-99.

b. Bridges, M. A., and Mattice, M.R. 1939. Over two thousand estimations of the pH of
representative foods, American J. Digestive Diseases, 9:440-449.

c. Warren L. Landry and et al. 1995. Examination of canned foods. FDA Bacteriological Analytical
Manual, 8th Ed. Chapter 21, Table 11, AOAC International, Gaithersburg, MD 20877

d. Grahn M.A. 1984. Acidified and low acid foods from Southeast Asia. FDA-LIB

Based on the reported maximum pH of the vegetable, they were classified as follows:

. pH < 4.4: not relevant as pH is lower than the pHmin for challenge test according to EU Reg.
2073/2005
. 4.4 < pH < 5.0: low risk
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. 5.0 < pH < 6.0: medium risk
o pH > 6.0: high risk

iii. Classification according to sugar and starch content
Sugar and starch content were based on the Belgian nutrition table (Nubel). All values were based on fresh

products since for most of the vegetables, no data on nutritional composition of their frozen forms were
present. Products were classified for sugar and starch content in three categories:

o Low content: < 1%
o Medium content: between 1 and 4% for sugar; between 1 and 5% for starch
. High content: more than 4% for sugar; more than 5% for starch

iv. Classification according to presence of anti-Listeria component

It has been reported that Allium species from the Alliaceae family contain allicin derivative products and sulfur
components which have shown antimicrobial activity (Mnayer et al., 2014). Also, carrots are reported to
contain anti-Listeria components which have shown reduction of L. monocytogenes in ready-to-eat carrots
during refrigerated storage (Sant’ Ana et al. 2012). Products were only divided into either “no reports found” or
“reports published on presence of anti-Listeria components” (no detailed information on the concentration of
these components is known).

V. Blanching as a risk factor
Products are classified in three groups: blanched (yes), not blanched (no) or both (multiple).

Note that blanching is a technological heat treatment, the main objective being to inactivate enzymes that
cause product degradation with quality loss. However, blanching can also accomplish some microbiological
inactivation. The exact level of Listeria monocytogenes reduction will depend on the process conditions applied
(time/temperature). Although blanching may cause inactivation of the pathogen, as a technological treatment,
it may cause loss of texture and soften the vegetable which might facilitate growth of L. monocytogenes (if only
mild heat treatment was used and/or the blanched product was prone to post-contamination). After discussion
with the expert group, ‘blanching’ was not taken into account to classify the products in the different main
categories because the use of a blanching step might vary for the same vegetable type across product varieties
batches/producing companies

vi. Cut surface as a risk factor

Products were classified in different groups:

o Absent: intact

o Low: only one cut surface

. Medium: more than one cut surface (e.g. after peeling)
. High: shredded

If the vegetable food type appeared in more than one variety, the cut surface was classified as ‘multiple’. After
discussion with the expert group, these differences in cut surface were not taken into account to classify the
products in the different main categories because they might vary for the same vegetable type across product
varieties batches/producing companies, but this factor was used to define within one (main) group which
product type to be used to perform the challenge test.
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Conclusion: 4 main risk groups and selection of frozen vegetables subjected to L. monocytogenes challenge
testing

Based on the attribution of risk classification (based upon pH, sugar & starch content and presence of anti-
Listeria components) to the various specific categories; four main risk groups could be established
4 main groups

1.  Score 0 (contain anti-Listeria component)

2. Score < 0.2

The result of the scoring for the main frozen vegetables being set to the EU market is as follows.

Based on the scoring, the following frozen vegetables which belonged to the main category with the highest
score (> 0.35) were selected for further L. monocytogenes challenge testing:

o Sweet corn Kernels
o Sweet Potatoes

o Peas

o Parsnips

In addition

o white cabbage
was taken up for L. monocytogenes challenge testing. White cabbage was added to include a frozen vegetable
in the ‘leafy green’ group and also considering the history of implication of cabbage in a L. monocytogenes
outbreak. (Cabbage also belonged to the one but highest scoring group (Score 0.2 to < 0.35).
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3) Results of growth potential of L. monocytogenes in frozen vegetables: the EU-RL Guideline
interpretation

The growth potential of L. monocytogenes in three batches of the five selected vegetables defrosted at 24h &
48h at 9°C after freezing at -18°C for 14 days is shown in Table 1. It is to be noted that Day 0 is not the day of L.
monocytogenes inoculation (this was done at day -14). Day 0 rather represents the start of defrosting, when
the 200 g packs of prior L. monocytogenes-inoculated frozen vegetables were transferred to the refrigerator.
For temperature profile during defrosting/refrigerated storage, refer to section 4.

Calculating the growth potential

According to the EU RL technical guidance document (EURL, 2019) the growth potential (log CFU/g) is defined
as the difference between the median of results (three replicates) at the end of the challenge test and the
median of the results at the beginning of the challenge test (three replicates). It should be noted that in some
EU Member States, the national competent authorities (e.g. NVWA in the Netherlands) have decided that if the
maximum difference between the three replicates at the end of shelf life is higher than 0.5 log CFU/g, not the
median but the highest value of the three replicates should be taken.

Interpretation of the test results of a challenge test to assess growth potential

According to the EU RL technical guidance document (EURL, 2019), a growth potential higher than 0.5 log
CFU/g indicates that the food is able to support the growth of L. monocytogenes during the shelf-life according
to used time-temperature profile. The target value at the end of the manufacturing process should always
remain ‘absence in 25 g’. Depending on the growth potential that was established during challenge testing, a
certain intermediate limit can be obtained (Table 2).

Table 2 Intermediate limit at the end of the manufacturing process in relation to the calculated growth potential.

Growth potential (log CFU/g) during shelf life, when Intermediate limit at the end of the manufacturing
products are set to the market, as determined by process to prevent the pathogen exceeding 100

challenge testing CFU/g at the end of shelf life
Negative or Between 0.00 and 0.49 <100 CFU/g
Between 0.50 and 0.99 <10 CFU/g

Between 2.00 and 2.99 Absence in 10 g

More than 3.00 Absence per 25 g
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Table 1 L. monocytogenes growth potential after 24h & 48h defrosting in a refrigerator at 9°C

Batch 1 Growth potential Day 1 | Growth potential Day 2
vegetable Batch replicate |pH Day 0 Day 1 Day 2 EU NVWA
1 6,42 1,78 2,52 3,28
Garden peas 1 2 6,44 2,18 2,4 0,62
3 6,48 1,6 2,2
1 6,2 2,15 2,28
Parsnip 1 2 6,11 2,28 2,23
3 6,12 1,7 2,32
1 6,69 2 2,74
Sweetcorn 1 2 6,76 2,08 2,88
3 6,76 2,46 2,77
1 6,09 1,6 2
Sweet potatoes 1 2 6,09 1 2,49
3 5,88 2,15 2,57
1 6,04 1,6 2,04
White cabbage 1 2 6,01 1,95 2
3 6,01 1,48 2,08
Batch 2 Growth potential Day 1 | Growth potential Day 2
vegetable Batch replicate |pH Day 0 Day 1 Day 2 EU NVWA EU NVWA
1 6,86 1,70 3,04 2,97
Garden peas 2 2 6,91 2,11 2,81 3,04 0,70 0,70 0,85 0,85
3 6,95 2,34 2,76 2,87
1 6,27 1,60 2,76 3,71
Parsnip 2 2 6,16 1,90 2,83 361 0,85 0,85 1,71 1,71
3 6,16 2,15 2,62 3,53
1 7,4 1,60 2,88
Sweetcorn 2 2 7,4 2,32 3,04
3 7,49 1,85 2,95
1 6,2 2,00 3,34
Sweet potatoes 2 2 6,21 2,20 2,78
3 6,14 2,08 2,79
1 6,4 1,48 2,54
White cabbage 2 2 6,46 2,04 2,57 0’59
3 6,5 1,95 2,52 3,74
Batch 3 Growth potential Day 1 | Growth potential Day 2
vegetable Batch replicate |pH Day 0 Day 1 Day 2 EU NVWA
1 6,85 1,60 2,43 3,66
Garden peas 3 2 6,86 1,90 2,67, 0,73
3 6,83 1,70 2,40
1 6,31 2,26 2,68
Parsnip 3 2 6,3 1,85 2,41
3 6,33 2,08 2,41
1 7,22 1,70 3,00
Sweetcorn 3 2 7,25 1,70 2,98
3 7,23 1,85 2,94
1 6,08 1,85 2,73
Sweet potatoes 3 2 6,19 2,34 2,41
3 6,08 2,18 2,40
1 6,41 2,04 2,54
White cabbage 2 2 6,38 2,04 2,65
3 6,41 2,41 2,36
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4) Time-Temperature profiles of frozen vegetables during defrosting

Batch 1: temperature profile (high volume loading : 11-7 kg; 5 frozen vegetables in 1 set-up)

Figure 1. Measured temperature profile of a 1 x 200g pack for each type of frozen pre-cut vegetable transferred
from the freezer (-18°C) to a refrigerator at 9°C during 48h residence time (Temperature recorded with i-button
temperature loggers (Maxim Integrated, California, USA) (Refrigerator 331 L volume — holding in total 35-55 x
200 g packs of frozen pre-cut vegetables) = scenario 1 (high volume loading simulating defrosting in catering or
business to business refrigerator scenario)
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Batch 2 and 3 : temperature profile (low volume loading : 1,4-2,2 kg; 1 set-up per frozen vegetable
type)

Figure 2. Measured temperature profile of a 1 x 200g pack for each type of frozen pre-cut vegetable transferred
from the freezer (-18°C) to a refrigerator at 9°C during 48h residence time (Temperature recorded with ibutton
temperature loggers (Maxim Integrated, California, USA) a) Batch 2 temperature profiles and b) Batch 3
temperature profiles (Refrigerator 331 L volume — holding in total 7-11 x 200 g packs of frozen pre-cut
vegetables) = scenario 2 (low volume loading simulating defrosting in household refrigeratorscenario)
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Temperature [°C)

Time (h)

Parsnip Sweet corn White cabbage Garden peas Sweet potato

b)

Focus on temperature profile (time (t)-temperature (T) recordings for (uninoculated) sweet corn in two
conditions of defrosting (high volume loading versus low volume loading))

As it was noted that it took a prolonged time to defrost the frozen vegetable packs upon high volume loading (batch
1) (temperatures > 0°C achieved after > 18h) the temperature profile of an alternative scenario of defrosting
(low volume loading) was explored, which was considered more representative of ‘household’
defrosting/refrigeration condition. In this alternative scenario, a total 10 frozen (-18°C) packs of 200g were
taken from the freezer and put into a hitherto empty refrigerator at 9°C (2 pack per refrigerator ‘level’ i.e. top,
intermediate-above, middle, intermediate-under, under). A 10-pack loading in one refrigerator allowed
individual packs of all replicates (and blanks) that were part of a one batch L. monocytogenes challenge test of
one selected food category to be put together. The recorded temperature profile for 9 of these 10 packs (200g
each = 2 kg of defrosting frozen sweet corn) in the refrigerator is shown in Figure3.
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Figure 3. Measured temperature profile of 9 out of 10 x 200g defrosting frozen packs of sweet corn (2 kg or
2000 g of defrosting frozen sweet corn in total) transferred from the freezer (-18°C) into an (otherwise empty)
refrigerator at 9°C during 48h residence time (Temperature recorded with i-button temperature loggers
(Maxim Integrated, California, USA) (Refrigerator 331 L volume — holding in total 10 x 200 g packs of frozen
sweet corn)

(the yellow line labelled ‘Challenge test’ refers to Batch 1 scenario 1 high volume loading temperature profile)
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These time-temperature profiles show that this type of ‘L. monocytogenes challenge testing’ to assess the
behaviour of L. monocytogenes during defrosting/refrigerated storage of frozen vegetables under reasonably
foreseen conditions at consumer’s home does not correspond to a ‘standard’ Challenge test for L.
monocytogenes’ as described in the EU-RL Guidance for challenge testing (EURL Lm Version 3 — Amd 1 dd 21
February 2019).

The EU-RL guidance was originally set-up for L. monocytogenes’ challenge testing of pre-packed refrigerated
foods with a prolonged shelf life (> 5 days) under refrigeration (the main @risk products for L. monocytogenes)
i.e. the type of foods which are produced and set on the market as ‘refrigerated’ foods (e.g. refer to the foods
analysed in the EU-wide Baseline study of L. monocytogenes in foods namely smoked fish, cooked meat
products, (soft) cheese or also deli-salads etc).

The findings of the present study on L. monocytogenes challenge testing in defrosting vegetables deviates from
the ‘standard’ Challenge test for L. monocytogenes’ as described in the EU-RL Guidance because
1) there is no ‘uniform’ product temperature BUT a ‘variable’ temperature profile, which will be
impacted by :
i) the type/volume of refrigerator (and possibly also the remaining load of the refrigerator
with other cold foods) and
ii) the ‘amount’ of ‘defrosting food’ (N° of packs and possibly also the ‘weight’ of the
individual defrosting packs, position in the refrigerator etc.)
2) there is no ‘prolonged’ shelf life testing but a reasonably to foreseen ‘consumer handling’ testing of
defrosting (up to 24h to max. 48h) in a refrigerator (at ‘reasonably to foreseen’ temperature abuse i.e.
set at 9°C whereas usual food safety agencies or competent authorities throughout EU recommend
consumer refrigerators to be set at max. 5°C) (e.g. refer to https://www.food.gov.uk/safety-

hygiene/chilling )

5) Discussion of L. monocytogenes growth potential during defrosting/refrigerated storage of
frozen vegetables

It is clear that although PRPs, HACCP and a well implemented FSMS is in place — as stipulated by the PROFEL
hygiene guidelines — it can be expected that for this type of production process of quick-frozen vegetables an
occasional (post-)contamination can still occur and thus it cannot be excluded, and it has been noted from sector-
wide microbiological analysis of quick-frozen vegetables, that some quick-frozen products set to the retail market
as frozen foods might be occasionally contaminated with low levels of L. monocytogenes (< 10 CFU/g).

Although the majority of the frozen vegetables is not meant to and is not used as ready-to-eat (RTE), in order to
ensure the L. monocytogenes safety limit of max. 100 CFU/g at the time of consumption for (RTE) foods on the
market, the time for defrosting (in a refrigerator) or refrigerated storage of frozen vegetable packs should not
support more than 1 logio unit as otherwise an accidental low level L. monocytogenes contamination (of < 10
CFU/g) could exceed 100 CFU/g at the time of use and consumption of these frozen vegetables by the consumer.

Overall the L. monocytogenes growth potential observed after 24h is restricted to less than 1 logio, except
for frozen corn (Batch 2 and Batch 3) and except for one of the replicates (of Batch 2) of frozen sweet
potatoes.

If refrigerated storage is prolonged with an additional 24h (up to 48h thus), often the outgrowth of L.
monocytogenes on the defrosted refrigerated vegetables exceeds more than 1 logio and quite some variability
in the extent of L. monocytogenes is observed between the batch. This observed inter-batch variability (and
also noted intra-batch variability) can be attributed to several factors. Indeed, they were different batches
(derived from different producing companies as well) from the same type of frozen vegetable which can differ
slightly in product characteristics. Furthermore, variability was noted in the measured ‘temperature profile
recorded’ (e.g. Figure 3 in multiple blank samples of sweet corn) and hence some variable temperature profile
between packs simultaneously defrosting in a single refrigerator was expected to occur as well. This might also
affect to some extent the outgrowth and thus the observed growth potential of L. monocytogenes inter-batch
andintra-batch.
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As mentioned above, from the results of the L. monocytogenes section shown in Table 1 (section 3) it became
clear that sweet corn is the most susceptible to support growth of L. monocytogenes, and also may support
outgrowth of more than 1 logio within the 24h defrosting/storage time in the most facilitating conditions
(reaching temperatures > 0°C in 2-5h) as was observed in Batch 2 and 3 (refer to Table 3 for a summary of L.
monocytogenes growth potential on sweet corn). It was noted in a preliminary trial to characterise the growth
of LFMFP 1049 (the ST 6 strain isolated from frozen vegetables/production environment during the 2018 EU
outbreak) that this latter strain grew faster than the other 3 strains at 7°C. Therefore, an extra challenge test
was performed for Batch 3 of sweet corn using now a cocktail of the standard three L. monocytogenes strains
(and thus without the expected faster growing ST6 strain). It was noted (refer to Table 3) that the L.
monocytogenes growth potential as determined in the latter case was indeed restricted to less than 1 logio unit
within the first 24h storage at 9°C. Thus, the inclusion of the ST 6 strain isolated from frozen
vegetables/production environment during the 2018 EU outbreak might also explain to some extent the noted
increased (more than 1 logio within the 24h defrosting/storage time) growth of L. monocytogenes in the sweet
corn.

Table 3: Summarized results of of L. monocytogenes growth potential on sweet corn
vegetable Batch EU NVWA EU

NvwAswe 0,69 0,69

Sweetcorn 2%

Sweetcorn 3*

*challenge test performed with 4 L. monocytogenes strains (in batch 1-2-3)
i.e. including the L. monocytogenes ST6 strains isolated from the EU 2018 frozen corn outbreak
° temperature profile in Batch 1 deviated (during defrosting longer time to reach > 0°C)
Growth potential Day 1 Growth potential Day 2
vegetable Batch EU NVWA EU NVWA

Sweet corn 3xx 0,62 0,62

**challenge test performed using Batch 3 but with 3 L. monocytogenes strains instead of 4 test strains
i.e. without the L. monocytogenes ST6 strains isolated from the EU 2018 frozen corn outbreak

In conclusion, the knowledge established by challenge testing as described above on the behaviour
and growth potential of L. monocytogenes during defrosting/refrigerated storage of frozen
vegetables was used as an input to 1) establish L. monocytogenes end product specification and 2)
develop appropriate risk communication to consumers via the label as described in the hygiene
guidance in Section 5.2.
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