
За без пе чен ня на леж но го рівня без пе ки спо жи -
вачів хар чо вої про дукції є ос нов ною ме тою санітар -
но го за ко но да в ства роз ви не них дер жав, в то му
числі країнчленів Євро пейсь ко го Со ю зу (ЄС). За -
гальні прин ци пи рег ла мен тації мікробіологічних по -
каз ників без пе ки виз на чені в Нас та нові Міжна род -
ної Комісії з мікробіологічної рег ла мен тації хар чо -
вих про дуктів (International Commission on
Microbiological Specification for foods — ICNSF) [1]
та в Рег ла мен тах Комісії ЄС (Commission Regulation
(EC) № 2073/2005 та № 1441/2007 [2, 3].

У Нас та нові ICNSF [1] на ве де но кла сифікацію
мікро ор ганізмів — кон тамінантів хар чо вих про -
дуктів за сту пе нем заг ро зи для здо ров'я лю ди ни
(табл. 1).

Виз на чен ня мікробіологічно го ри зи ку для хар чо -
вих про дуктів вклю чає оцінку:
 на яв ної інфор мації що до рівня заг ро зи для здо -

ров'я,
 рівня мікроб ної кон тамінації си ро ви ни та кінце во -

го про дук ту,
впли ву тех но логічної об роб ки на мікроф ло ру хар -

чо во го про дук ту,
 мож ливість та наслідки мікроб ної кон тамінації під

час об роб ки та зберіган ня про дукції,
 особ ли вості ціль о во го кон тин ген ту спо жи вачів

про дукції,
 співвідно шен ня вартість/ефект від зап ро вад жен -

ня да но го рег ла мен ту.
Розрізня ють "ви роб ни чий ри зик " — ймовірність

хиб но не га тив но го вис нов ку (доб ро якісний про -
дукт виз на но невідповідним) та "спо жив чий ри зик"
— ймовірність хиб но по зи тив но го вис нов ку (не доб -

ро якісний про дукт виз на но відповідним). "Ви роб -
ни чий ри зик" пов'яза ний із "спо жив чим ри зи ком" у
спосіб

P m = 1 — P c

Графік ймовірності пра виль но го вис нов ку (Pa)
про відповідність партії хар чо вих про дуктів за леж -
но від част ки невідповідних ре зуль татів (проб)
підля гає біноміаль но му за ко ну роз поділу (за Пу ас -
со ном) і має виг ляд Sподібної кри вої з ве ли чи на -
ми Pa від 0,93, як що част ка невідповідних (с) проб
дорівнює 10 %, до 0,01, як що с дорівнює 60%. 

Вибір конк рет ної ве ли чи ни "с" за ле жить від за -
галь ної оцінки мікробіологічно го ри зи ку хар чо во го
про дук ту.

Кри терій за довіль ності/не за довіль ності у виг ляді
співвідно шен ня c/n включ но з не обхідною
кількістю дослідже них проб n поз на ча ють за галь -
ною наз вою  план відбо ру (sampling plan) .

Для рег ла мен тації мікробіологічних по каз ників
без пе ки зас то со ву ють 2х та 3х рівне вий план
відбо ру. 

3х рівне вий план відбо ру пе ред ба чає ви ко рис -
тан ня 3х па ра метрів 
M – мак си маль но до пус ти мий (з пог ля ду без пе ки)

рівень по каз ни ка, обу мов ле ний рівнем заг ро зи
для здо ров'я внаслідок спо жи ван ня да но го про -
дук ту.

m — прий нят ний рівень (відповідає рівню, до сяг -
ну то му за умо ви дот ри ман ня Good Manufactoring
Practice (GMP),

с — кількість ре зуль татів (проб), які зна хо дять ся в
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Таблиця 1
Класифікація мікроорганізмівконтамінантів харчових продуктів за ступенем загрози для

здоров'я

Найменування мікроорганізмів Найбільш загрозливі продукти

Безпосередня гостра загроза — патогенні мікроорганізми

Brucella melitensis, B. abortus, B. suis, Свіже молоко, сир (в першу чергу козиний)

Clostridium botulinum A,B,E,F Консерви, насамперед слабокислі, домашнього виготовлення

Clostridium perfringens C Вироби із свинини

Вірус гепатиту А Свіжа риба, м'ясо, овочі, салати, вода

Salmonella typhi, S. paratyphi A,B,C
Вода, свіже молоко та молочні продукти, риба, м'ясопродукти,
свіжі овочі

Shigella dysenteriae I Свіжі овочі, салати

Vibrio cholerae O1 Свіжа риба, рибопродукти, вода

Enterobacter sakazakii Швидкорозчинні молочні суміші для немовлят

Безпосередня помірна загроза — можливість стрімкого поширення :

Streptococcus group A, C, G Свіже молоко та молочні продукти, салати, до складу яких входять яйця

Ентеропатогенні E.coli
М'ясопродукти, молокопродукти, салати, вода та інші продукти,
які були в контакті з джерелом інфекції

Salmonella typhimurium, Salmonella ssp Птиця, яйця, м'ясопродукти та багато інших продуктів

Shigella flexneri, S. boydii, S. sonnei, Продукти, які контактували з джерелом інфекції

Безпосередня помірна загроза  обмежене поширення :

Bacillus cereus
Кулінарні вироби з борошна, сухі, швидкорозчинні концентрати з
вмістом борошна

Staphylococcus aureus Яйцепродукти, молокопродукти, м'ясопродукти

Clostridium perfringens type A М'ясопродукти

Proteus spp.
Готові до вживання страви (насамперед в закладах громадського
харчування)

Pseudomonas aeruginosa Безалкогольні напої, питна вода

Listeria monocytogenes
Продукти тваринного походження (крім кисломолочних), салати із
сирих овочів

Yersinia spp. Свіже молоко, сирі овочі

Vibrio parahaemolyticus Риба, морепродукти

Vibrio cholera non O1 Риба, морепродукти, вода

Campylobacter fetus subsp. jejuni Свіже молоко, птиця, м'ясо, вода

Санітарнопоказові мікроорганізми (слабка опосередкована загроза)

Мезофільні аеробні та
факультативноанаеробні
мікроорганізми, бактерії групи
кишкових паличок, ентерококи,
сульфітредукуючі клостридії

Всі харчові продукти

Мікроорганізми показники мікробіологічної стійкості продуктів
(пряма загроза відсутня)

Молочнокислі мікроорганізми,
плісеневі гриби, дріжджі

Консерви, концентрати та інші продукти тривалого зберігання

Мікроорганізмиеубіотики (потенційно корисні для здоров'я)

Молочнокислі бактерії,
біфідобактерії, пропіоновокислі
бактерії, дріжджі

Молочнокислі продукти, дієтичні добавки, закваски
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інтер валі між m та M і виз на ча ють ся як "прий -
нятні".

2 х рівне вий план відбо ру пе ред ба чає ви ко рис -
тан ня 2х па ра метрів 

m — прий нят ний рівень по каз ни ка (кількісно
відповідає М для  3х рівне во го пла ну відбо ру),

с — кількість ре зуль татів (проб), які не пе ре ви щу -
ють m. 
Про ба про дук ту вва жаєть ся відповідною

мікробіологічно му кри терію, як що кількість прий -
нят них проб не пе ре ви щує "с" за умо ви, що жод на
з дослідже них проб не пе ре ви щує М. 

Прик ла ди планів відбо ру відповідно до
Commission Regulation № 1441/2007 [3] на ве дені в
таб ли цях № 2,3.

Важ ли во, що ве ли чи ни m та M не пов'язані між
со бою. Прак ти ка прив'яз ки ве ли чи ни m до M, яка
ма ла місце в ми ну ло му, виз на на хиб ною.
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Таблиця 2
Приклади 2х рівневого плану відбору

№
Найменування харчового
продукту

Мікроорганізми

План відбору
проб

Величина
норматив

ного по
казника (m)

Референс
метод

дослідження
n c

1

Готові харчові продукти,
призначені для немовлят і готові
харчові продукти для
спеціальних медичних цілей )*

Listeria 
monocytogenes

10 0
Відсутність в

25 г
EN/ISO
112901

2 Січене м'ясо та напівфабрикати Salmonella 5 0
Відсутність в

25 г
EN/ISO 6579

3
Сухі молочні суміші для дітей
молодших 6 місяців

Enterobacter
sakazakii

30 0
Відсутність в

10 г
ISO/TS 22964

4 М'ясо птиці (тушки)** Salmonella 50 7
Відсутність в

25 г
EN/ISO 6579

* — продукт вважають відповідним мікробіологічному критерію, якщо в жодній з 10 проб не виявлено L.
monocytogenes в 25 г, продукт вважають невідповідним, якщо хоча б в одній з 10 проб виявлено L.
monocytogenes в 25 г;
** — продукт вважають відповідним мікробіологічному критерію, якщо не більше, ніж в 7 пробах з 50
виявлена Salmonella в 25 г.

Таблиця 3
Приклади 3х рівневого плану відбору

Найменування харчового
продукту

Мікроорганізми

План відбору
проб

Величина
нормативного

показника

Референс
метод до
слідження

n c M m

1
М'ясо механічного
обвалювання*

Кількість
аеробних

мікроорганізмів
5 2 5х10 6 5х10 5 ISO 4833

2
М'ясо механічного
обвалювання

E.coli 5 2 5х10 2 5х10 1 ISO 166491

3
Сухі суміші для дітей
молодших 6 місяців **

B.cereus 5 1 5х10 2 5х10 1
EN/ISO

7932

* — продукт вважають відповідним мікробіологічному критерію з формулюванням "задовільний", якщо
жоден з 5 результатів, отриманих при дослідженні 5 проб, не перевищує 5х105 ;
продукт вважають відповідним з формулюванням "прийнятний", якщо не більше, ніж 2 результати з 5
досліджених проб знаходяться в діапазоні 5х105 — 5х106 і жоден з них не перевищує 5х106 ;
продукт вважають невідповідним критерію, якщо більше двох результатів, отриманих з 5 досліджених
проб, перевищує 5х105 , або хоч 1 результат перевищує 5х10 6 ;
** — продукт вважають відповідним мікробіологічному критерію з формулюванням "задовільний", якщо
жоден з 5 результатів, отриманих при дослідженні 5 проб, не перевищує 5х10 2;
продукт вважають відповідним з формулюванням "прийнятний", якщо не більш як 1 результат з 5
досліджених проб, знаходиться в діапазоні 5х10 — 5х102 ;
продукт вважають невідповідним мікробіологічному критерію, якщо більше одного результату, з 5
досліджених проб, знаходяться в діапазоні 5х101 — 5х102 , або хоч 1 результат перевищує 5х10 2 .
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На прак тиці m є більш мінли вою, ніж М (ви мо ги
GMP зміню ють ся швид ше, ніж опірність ор ганізму
до па то генів, яка виз на чає ве ли чи ну М).

2х рівне вий план відбо ру зас то со ву ють пе ре -
важ но для рег ла мен тації па то генів (Salmonella,
Listeria monocytogenes, Staphylococcus aureus) у
зраз ках про дукції, яка зна хо дить ся в тор го вельній
ме режі,

3х рівне вий план — для рег ла мен тації по каз -
ників, які до пус ка ють кількісну оцінку , а са ме
санітар нопо ка зо вих мікро ор ганізмів в зраз ках
про дукції та си ро ви ни під час вироб ни цт ва на
підприємствах хар чо вої про мис ло вості. 

3х рівне вий план відбо ру є більш прий нят ним
че рез такі пе ре ва ги:
 мож ливість по зи тив ної оцінки проб, які пе ре ви -

щу ють прий няті за GМP рівні, але не ста нов лять
пря мої не без пе ки для здо ров'я ( прий нятні про -
би), 

 змен шує кількість хиб но не га тив них вис новків і
відповідно збіль шує функціональні мож ли вості
сис те ми рег ла мен тації,

 кількість прий нят них проб є інди ка то ром ефек -
тив ності санітар но го ре жи му на ви роб ництві.
Це так звані "ат ри бу тивні (attributes)" пла ни

відбо ру. По ряд з ни ми зберігаєть ся прак ти ка зас -
то су ван ня "варіаційних (variables)" планів відбо ру,
які пе ред ба ча ють спро ще ну про це ду ру прий нят тя
рішен ня про відповідність/невідповідність партії
про дукції на підставі ста тис тич ної об роб ки ре зуль -
татів пев ної кіль кості дослідже них проб. 

При ць о му, для за без пе чен ня нор маль но го роз -
поділу (за Га ус сом), кількість мікро ор ганізмів по -
да ють у виг ляді де сят ко вих ло га рифмів (log10 ). 

Кри терієм відповідності є ви ко нан ня умов
рівнян ня :

X + k1 S <V, де V  мак си маль нодо пус ти мий
рівень по каз ни ка (відповідає М)  зас то со ву ють з
ме тою виз на чен ня відповідності санітар но му нор -
ма ти ву), та

X + k2 S <v, 

де v — прий нят ний рівень по каз ни ка (відповідає
m) — зас то со ву ють з ме тою виз на чен ня
відповідності ви мо гам GMP). Ко ефіціен ти k1 та k2
зна хо дять по таб ли цях 4 та 5, ви хо дя чи з
ймовірності пра виль но го вис нов ку (Рr ), част ки
проб, які пе ре ви щу ють відповідно V та v (Pd ) , кіль -
кості дослідже них проб (n) .

Для конк рет них видів хар чо вих про дуктів вибір
пла ну відбо ру здійснюєть ся з вра ху ван ням:
 рівня заг ро зи відповідних мікро ор ганізмів,
 умов зберіган ня та спо жи ван ня да но го про дук ту

(в т.ч. сублімо вані про дук ти спецп риз на чен ня,
 кон тин ген ту спо жи вачів (діти ма ло го віку,
пацієнти ліка рень, спо жи вачі дієтич них про дуктів
і т.і.).
Ви хо дя чи з цих мірку вань, виз на че но 15

варіантів пла ну відбо ру, пе релік яких на ве де но в
таб лиці 6. 

Жо ден варіант не дає аб со лют ної га рантії не до -
пу щен ня невідповідної про дукції до спо жи ва ча.
Так, найбільш пос туп ли вий варіант (№1 — в 3х ви -
пад ках із 4х (Ра = 0,75) виз нає відповідни ми партії
про дукції, з 5% невідповідних та 30% прий нят них
проб), найбільш су во рий (№15 — в 19и ви пад ках з
20и (Ра = 0,95) виз нає відповідни ми партії про -
дукції з 0,5% невідповідних проб). То му в си ту аціях,
нап рик лад, з Clostridium botulinum в кон сер вах, ко -
ли навіть по оди нокі ви пад ки невідповідності ство -
рю ють неп ри пус ти мий ри зик для спо жи ва ча, для
ви роб ни цт ва без печ ної про дукції вжи ва ють інші,
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Таблиця 4
Значення k 1 , обчислені для зміщеного tрозподілу (рішення про невідповідність 

в разі X+k 1 S>V за [ 1].

Ймовірність
виявлення
невідповід

ності (Р)

Частка проб
(pd), які переви

щують V

Кількість досліджуваних проб (n)

3 4 5 6 7 8 9 10

0,95 0,05 7,7 5,1 4,2 3,7 3,4 3,2 3,0 2,9

0,90 0,1 4,3 3,2 2,7 2,5 2,3 2,2 2,1 2,1

Таблиця 5
Значення k 2 , обчислені для зміщеного tрозподілу (рішення про відповідність GMPкритерію в разі

X+k2S< v за [1].

Ймовірність
виявлення
невідповід

ності (Р)

Частка проб
(pd), які переви

щують V

Кількість досліджуваних проб (n)

3 4 5 6 7 8 9 10

0,90 0,1 0,53 0,62 0,68 0,72 0,75 0,78 0,81 0,83

0,75 0,25 0,31 0,35 0,38 0,41 0,42 0,44 0,45 0,46
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ніж мікробіологічний конт роль, ме то ди. В таб лиці 7
на ве де но ал го ритм ре алізації конк рет но го пла ну
відбо ру.

До пус каєть ся зас то су ван ня як ат ри бу тив них, так
і варіаційних планів відбо ру, хо ча на прак тиці ви ко -
рис то ву ють пе ре важ но ат ри бу тивні пла ни .

Та ким чи ном, мікробіологічний кри терій для хар -
чо во го про дук ту в трак ту ванні ICMSF вклю чає:
– іден тифікацію хар чо во го про дук ту, до яко го зас -

то со вуєть ся кри терій;
– вста нов лен ня пе реліку мікро ор ганізмів та/або

їхніх ток синів, які підля га ють рег ла мен тації;
– поз на чен ня аналітич но го ме то ду конт ро лю;

– ве ли чи ну про би (кількість зразків), яку не обхідно
відібра ти від партії, або на відповідно му етапі
тех но логічно го про це су;

– чис лові зна чен ня мікробіологічних по каз ників, а
са ме m, M, c. n.
У конк рет них ви пад ках мікробіологічний кри -

терій вис ту пає у виг ляді: 
– мікробіологічно го стан дар ту як час ти на

національ но го за ко но да в ства;
– мікробіологічної спе цифікації, яку зап ро вад жує

ви роб ник хар чо во го про дук ту або гро мадсь ка
ор ганізація, якій має відповіда ти хар чо вий про -
дукт після ви хо ду в тор го вель ну ме режу;
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Таблиця 6
Варіанти плану відбору

Тип загрози

Вплив умов зберігання та споживання продуктів на ступінь їхньої
мікробіологічної загрози

Зменшує загрозу
Не впливає на

загрозу
Збільшує загрозу

Безпосередня загроза відсутня
(показники мікробіологічної
стабільності продуктів)

Варіант 1
3х рівневий план

n = 5, c = 3

Варіант 2
3х рівневий план

n = 5, c = 2

Варіант 3
3х рівневий план

n = 5, c = 1

Загроза присутня : слабка,
опосередкована 
(санітарнопоказові мікроорганізми)

Варіант 4
3х рівневий план

n = 5, c = 3

Варіант 5
3х рівневий план

n = 5, c = 2

Варіант 6
3х рівневий план

n = 5, c = 1

Помірна, безпосередня, 
обмежене поширення,
можливе стрімке поширення

Варіант 7
3х рівневий план

n = 5, c = 2
Варіант 10

2х рівневий план
n = 5, c = 0

Варіант 8
3х рівневий план

n = 5, c = 1
Варіант 11

2х рівневий план
n = 10, c = 0

Варіант 9
3х рівневий план

n = 10, c = 1
Варіант 12

2х рівневий план
n = 20, c = 0

Гостра,безпосередня
Варіант 13

2х рівневий план
n = 15, c = 0

Варіант 14
2х рівневий план

n = 30, c = 0

Варіант 15
2х рівневий план

n = 60, c = 0

Таблиця 7
Алгоритм реалізації плану відбору

Якщо мікробіологічний критерій передбачає 

визначення наявності/відсутності в певній кількості
продукту кількісне визначення вмісту в 1 г (см3) 

2х рівневий план відбору
3х рівневий план відбору (можливий також

варіативний план)

Чи є прийнятною наявність даних мікроорганізмів в
продукті ?

Вибір значень n та c, 
які б відповідали необхідній ймовірності.

Якщо ні, с=0 Якщо так, с>0

Вибір значення n, яке б
відповідало необхідній

ймовірності

Вибір значень n та c, які
б відповідали необхідній

ймовірності
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– мікробіологічної нас та но ви (microbiological
guideline), яка зап ро вад же на ви роб ни ком і вста -
нов лює ви мо ги до про дук ту в кри тич них конт -
роль них точ ках на ви роб ництві та, на відміну від
стан дартів і спе цифікацій, має пе ре важ но не
обов'яз ко вий, а ре ко мен даційний ха рак тер.
З ме тою уз год жен ня підходів до рег ла мен тації

мікробіологічних по каз ників хар чо вих про дуктів та
виз на чен ня відповідності мікробіологічним кри -
теріям від ве рес ня 2009 по чер вень 2011р. в Ук -
раїні ви ко нуєть ся про ект Twinning "На дан ня до по -
мо ги ук раїнській ве те ри нарній службі з ме тою пок -
ра щен ня пра во вих та технічних ас пектів сис те ми
конт ро лю за без печністю хар чо вих про дуктів". Цей

про ект ре алізуєть ся Уп равлінням з пи тань якості
хар чо вих про дуктів та ве те ри нарії (DVFA) Данії та
вклю чає, поміж іншо го, роз роб ку про по зицій що до
гар монізації за ко но да в ства Ук раїни з ви мо га ми
Рег ла мен ту Комісії ЄС 20732005, ви дан ня
посібни ка що до тлу ма чен ня по ло жень зга да но го
рег ла мен ту, нав чан ня ук раїнсь ких фахівців в
мікробіологічних ла бо ра торіях Данії. В рам ках цієї
ро бо ти роз роб ле но про ект Дер жав но го стан дар ту
Ук раїни "Мікробіологія хар чо вих про дуктів та
кормів для тва рин. Виз на чен ня відповідності
мікробіологічним кри теріям", який пе ре бу ває на
стадії зат ве рд жен ня.
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