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1. Indledning

Denne vejledning handler om mikrobiologiske kriterier for fedevarer. Vejledningen beskriver, hvor-
dan mikrobiologiske kriterier skal anvendes i produktionen af fodevarer, f.eks. hvor ofte man skal
udtage prever, undersogelser af holdbarhed m.m.

1.1 Regler om mikrobiologiske kriterier i mikrobiologiforordningen

Denne vejledning knytter sig til EU-Kommissionens forordning om mikrobiologiske kriterier for fo-
devarer (“mikrobiologiforordningen”).

Forordningen indeholder mikrobiologiske kriterier for en reekke vegetabilske og animalske fedevarer
og beskriver, hvordan fedevarevirksomhederne kan overholde kriterierne.

Mikrobiologiforordningen

Mikrobiologiforordningen skal ses i ssmmenhang med hygiejneforordningen. Ifelge hygiejneforord-
ningen skal en virksomhed opfylde relevante mikrobiologiske kriterier. Virksomheden skal ogsa ud-
arbejde en risikoanalyse og indfere, iverksatte og folge faste procedurer baseret pA HACCP-princip-
perne. Virksomheden skal som led 1 sin HACCP-baserede egenkontrol fore kontrol med, at den over-
holder relevante mikrobiologiske kriterier.

Hygiejneforordningens artikel 4 og 5

Virksomheden kan bruge de mikrobiologiske kriterier 1 forordningen som et af flere redskaber til at
sikre, at de fedevarer, virksomheden producerer, markedsferer eller indferer har en tilfredsstillende
mikrobiologisk kvalitet og ikke er sundhedsskadelige og dermed farlige efter foedevareforordningens
artikel 14.

1.2 Ovrige krav til mikrobiologisk kvalitet — ud over mikrobiologiforordningen

Hensigten med mikrobiologiforordningen er at samle alle mikrobiologiske kriterier for fodevarer i en
forordning. Der er dog fortsat mikrobiologiske krav til enkelte fodevarer i anden EU-lovgivning og i
national lovgivning:

e Searlige mikrobiologiske krav til 1 meaelk leveret fra primarproducenterne, og hvor den réa
melk bruges som ingrediens ved produktion af malkeprodukter.

Hygiejneforordningen for animalske fodevarer, bilag 111, afsnit IX
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e Mikrobiologiske krav til vandomréder, hvor der hestes toskallede bleddyr.

Hygiejneforordningen for animalske fodevarer, bilag 111, afsnit VII. kapitel 11

e Mikrobiologiske krav til kildevand og emballeret drikkevand.

Mineralvandsbekendtgorelsens bilag 1

e Mikrobiologiske krav i den nationale lovgivning for r4 maelk og colostrum solgt ved staldder.

Hygiejnebekendtegrelsens § 4, if. bilag 1 og 2

e Nedsat proveudtagningsfrekvens for virksomheder, der producerer under to tons hakket eller
tilberedt ked om ugen.

Hygiejnebekendtgerelsens § 38

1.3 Hvem er vejledningen rettet til

Vejledningen skal vare en hjelp til fedevarevirksomheder, da virksomhederne har ansvaret for den
mikrobiologiske kvalitet af fadevarer. Vejledningen beskriver, hvordan virksomheden kan overholde
reglerne.

Vejledningen er ogsa tenkt som en hjelp til Fadevarestyrelsens tilsynsferende, som kontrollerer, at
fodevarevirksomhederne overholder de mikrobiologiske kriterier. Se mere om den offentlige fodeva-
rekontrol 1 kontrolvejledningen og 1 ”Commission guidance on official microbiological control”.

Mikrobiologiforordningen gelder for alle fodevarevirksomheder, der er over den sakaldte bagatel-
graense, dvs. virksomheder, hvis aktiviteter indeberer en vis kontinuitet og en vis grad af organisation.

Se mere om bagatelgraensen for fodevarevirksomhed i autorisationsvejledningen.

Der er fastsat mikrobiologiske kriterier for fadevarevirksomheder over bagatelgransen, der produce-
rer, distribuerer eller selger eller donerer fodevarer. Forordningen gelder ogsa for virksomheder, der
modtager disse fodevarer fra et andet EU-land eller fra tredjelande.
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Forordningen dakker ogsa animalske fadevarer fra tredjelande, nar varerne presenteres for veteri-
nermyndighederne ved gransekontrollen. Graensekontrollen er indgangen til EU for tredjelande. Kri-
terierne gaelder altsa, fra varerne bliver prasenteret for veterinerkontrollen pa graensen. Overholder
en vare ikke kriterierne, kan varen ikke markedsferes i EU.

Mikrobiologiforordningens artikel 1

1.4 Opbygning af vejledningen

Vejledningen gennemgar relevante bestemmelser og bilag i mikrobiologiforordningen. Undervejs 1
teksten er der henvist til den konkrete bestemmelse eller bilag i forordningen eller til anden lovgiv-
ning. I bilag 1 findes en oversigt over reglerne.

2. Mikrobiologiske kriterier

Vejledningen beskriver de forskellige mikrobiologiske kriterier, dvs. fadevaresikkerhedskriterierne
og proceshygiejnekriterierne, der er fastsat i mikrobiologiforordningen. Kriterierne gelder for en
rekke af de vesentligste bakterier, f.eks. salmonella, Listeria monocytogenes og den serligt farlige
E.coli-bakterie (STEC), der kan smitte mennesker via fedevarer. Se mere i afsnit 7. Mikroorganismer
i de mikrobiologiske kriterier.

2.1 Hvad er et mikrobiologisk kriterium

Et mikrobiologisk kriterium angiver, hvornar et parti foedevarer eller en fremstillingsproces i fodeva-
reproduktionen har en acceptabel mikrobiologisk kvalitet.

Et mikrobiologisk kriterium bestar af syv betingelser eller elementer.

- Fodevare

- Mikroorganisme

- Led i produktionen, hvor kriteriet geelder
- Proveudtagningsplan

- Analysemetode

- Gransevardi

- Opfoelgning, hvis greenseverdien er overskredet
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I praksis deles mikrobiologiske kriterier op 1 fedevaresikkerhedskriterier og proceshygiejnekriterier.
For nogle bakterier kan det vare relevant at have béde et fedevaresikkerhedskriterium og et proces-
hygiejnekriterium afhengigt af begrundelsen for at fastsatte kriteriet. Det er f.eks. tilfaeldet for sta-
fylokokker og salmonella.

Mikrobiologiforordningens artikel 2, litra b

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1 og 2

2.2 Hvad er et fadevaresikkerhedskriterium

Et fodevaresikkerhedskriterium angiver en grense for, hvornar et produkt eller et parti fodevarer vur-
deres acceptabelt ud fra en fodevaresikkerhedsmassig vurdering.

Fodevaresikkerhedskriterier galder for fodevarer, ndr de er markedsfort, og indtil holdbarhedstiden
udleber. Hvis kriteriet overskrides, skal produkterne som udgangspunkt enten treekkes tilbage fra
markedet og eventuelt ogsé tilbagekaldes fra den endelige forbruger. Fodevaresikkerhedskriterier
gelder ogsé for fedevarer fra et andet EU-land eller fra et tredjeland.

Fodevaresikkerhedskriterierne for forskellige typer af fedevarer fremgar af mikrobiologiforordnin-
gens bilag I, kapitel 1.

Mikrobiologiforordningens artikel 2, litra ¢

2.3 Hvad er et proceshygiejnekriterium

Et proceshygiejnekriterium angiver et acceptabelt mal for virksomhedens produktionshygiejne. Hvis
grensevardien overskrides, skal der ivaerksattes korrigerende handlinger séledes, at proceshygiejnen
fortsat kan vere 1 overensstemmelse med fedevarelovgivningen.

Et proceshygiejnekriterium galder pa specifikke produktionstrin eller ved afslutning af produktionen.
Et proceshygiejnekriterium gelder ikke for markedsforte produkter og derfor heller ikke for produk-
ter indfert fra EU-lande og tredjelande.

Proceshygiejnekriterierne for forskellige typer af fedevarer fremgar af mikrobiologiforordningens bi-
lag I, kapitel 2.

Mikrobiologiforordningens artikel 2, litra d

I Danmark har vi nationale bestemmelser for udtagning af prever for salmonella pa slagtekroppe for
svin, fjerkre og kvaeg, den sikaldte “ferskkadsovervigning”. Kravene er fastsat i bekendtgerelserne
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om salmonella 1 henholdsvis svin, fjerkre og kvag. Disse bestemmelser gelder i stedet for proces-
hygiejnekriterierne 1 mikrobiologiforordningen. Se mere om ferskkedsovervigningen i vejledning
om salmonella hos svin og i vejledning om salmonella hos kvaeg.

3. Principper bag mikrobiologiske Kkriterier

Der ligger en raekke principper bag fastsattelsen af mikrobiologiske kriterier.

3.1 Hvornir er det relevant at have et mikrobiologisk kriterium

Det er relevant at fastsatte mikrobiologiske kriterier i lovgivningen, hvis ikke andre kontrolforan-
staltninger er mere effektive.

Eksempler, hvor det ikke er relevant at have et mikrobiologisk kriterium:

- Hvis det vil vaere mere effektivt for at sikre fraver af bakterier, at virksomheden bruger andre
kontrolprocedurer sdsom kontrol af varmebehandling, f.eks. for salmonella og campylobacter i var-
mebehandlede kedprodukter. Her vil det vaere mere relevant at have fokus pa at sikre en effektiv
varmehandling og undgé krydskontamination.

- Hvis en bakterie forekommer i meget lavt niveau i en fedevare. Da vil sandsynligheden for at
finde bakterien ved analytisk kontrol vaere minimal. For f.eks. Clostridium botulinum eller det gift-
stof, den kan danne (botulinumtoksin), kan risikoen bedre styres ved fysisk-kemiske undersegelser
af konserveringsprincipper, som f.eks. temperatur, pakkeatmosfzare, saltning og syrning.

3.2 Hvordan fastszettes et mikrobiologisk kriterium

EU-Kommissionen fastsatter labende de mikrobiologiske kriterier i forordningen pa baggrund af vi-
denskabelig radgivning fra Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), og nar ny viden,
f.eks. data for mikrobiologiske forureninger og sygdomsudbrud, viser et behov.

Se mere om mikrobiologiske kriterier i retningslinjerne fra Codex Alimentarius, som er fulgt i mi-
krobiologiforordningen ”Principles and Guidelines for the Establishment and Application of Micro-
biological Criteria related to Foods” (CAC/GL 21 — 1997, opdateret 2013).

Se ogsa EU-Kommissionens strategi for mikrobiologiske kriterier i EU-lovgivningen ”Strategy for
Establishing Microbiological Criteria in the EU-legislation”.

4. Mikrobiologiske kriterier i egenkontrollen

Fodevaresikkerheden kan ikke alene sikres ved mikrobiologiske undersegelser af faerdigvarer. Virk-
somheder skal primart bruge de mikrobiologiske kriterier til at validere og verificere, at deres
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HACCP-procedurer og andre hygiejneforanstaltninger fungerer korrekt. Mikrobiologiske kriterier vil
normalt ikke vare anvendelige som kritiske granser i produktionsprocessen. Til dette formal er fysi-
ske og kemiske parametre bedre egnet.

4.1 Brug af mikrobiologiske kriterier som led i egenkontrol

Fodevarevirksomheder skal som led i deres HACCP-baserede egenkontrol tage stilling til, om der er
behov for mikrobiologiske undersggelser for at validere og verificere virksomhedens styrings- og
overvagningsprocedurer. Virksomheden skal som led i denne proces undersege, om der er fastsat
mikrobiologiske kriterier for virksomhedens produkter i lovgivningen og i givet fald som minimum
undersoge for overholdelse af disse kriterier. Det geelder bade fedevaresikkerhedskriterier og proces-
hygiejnekriterier.

Kriterierne kan ogsd bruges til at vurdere, om den mikrobiologiske kvalitet af et parti fedevarer er
acceptabel. F.eks. ved kontrol af importerede fodevarer, hvor man ikke kender produktionsforhol-
dene. Se mere i afsnit 5 om virksomhedens ansvar for mikrobiologiske kriterier og i egenkontrolvej-

ledningen.

Der er forskel pd, om man tager prover som led i egenkontrollen eller ved en konkret mistanke om,
at en fodevare er blevet forurenet af bakterier. Forskellen bestér i, hvornr der udtages prover (er det
som led i rutine/ad hoc) og antallet af proveenheder til analyse.

Hvis en virksomhed har mistanke om, at et af virksomhedens produkter er forurenet med en sygdoms-
bakterie, er det ikke nok at kontrollere for, om det mikrobiologiske kriterium er overholdt.

De mikrobiologiske kriterier 1 forordningen er alene udtryk for et acceptabelt indhold af en raekke
forskellige mikroorganismer og ikke en fri-testing af produktet for den pagaldende mikroorganisme.
Antallet af prever for de enkelte parametre 1 det mikrobiologiske kriterium er for lavt til at kunne
friteste et produkt. Se mere 1 afsnit 8.3 Proveudtagningsplan — mistankekontrol.

5. Virksomhedens ansvar for mikrobiologiske kriterier

Det er fodevarevirksomhedernes ansvar at sikre, at deres fodevarer har en tilfredsstillende hygiejnisk
og mikrobiologisk kvalitet, og at de ved normal anvendelse ikke giver sygdom. Dette indebzrer bl.a.,
at virksomhederne skal overholde de mikrobiologiske kriterier.

Fodevareforordningens artikel 17, stk. 1
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5.1 Engrosproducenter — ansvar for mikrobiologiske kriterier

Virksomheder med engrosaktiviteter, der producerer og hindterer fodevarer, har ansvar for, at fode-
varerne overholder de mikrobiologiske kriterier. Se ogsa afsnit 4.1 Brug af mikrobiologiske kriterier
som led i egenkontrol.

Mikrobiologiforordningens artikel 4

Virksomheden skal selv indplacere sine produkter i de forskellige fodevarekategorier i forordningen
bl.a. ud fra, om produkterne er spiseklare. Se ogsé afsnit 16.1 Hvordan leeser man de mikrobiologiske
kriterier.

Virksomheden skal over for sin leverander stille de nedvendige krav til ravarerne for at sikre, at
kriterierne 1 det feerdigproducerede produkt bliver overholdt.

Virksomheden skal i relevant omfang sikre, at de mikrobiologiske kriterier er overholdt. Virksomhe-
den kan undlade at teste, hvis den kan dokumentere, at en anden kontrol af kriterierne er mere effektiv.
Det kan f.eks. veere dokumentation for varmebehandling, som sikrer eliminering af mikroorganis-
merne. Se ogsd afsnit 12.1 Engrosproducenter — proveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske krite-
rier.

Virksomheden har meget vide rammer for, hvordan den kan tilrettelegge proveudtagningen, herunder
proveudtagningsplan og analysemetoder. Det kraver dog, at virksomheden kan dokumentere overfor
Fodevarestyrelsen, at de valgte procedurer giver samme sikkerhed som de, der er fastsat i mikrobio-
logiforordningen. Se mere 1 afsnit 8.1 Preveudtagningsplan mikrobiologiske kriterier — proveantal,
antal parametre m.m. og afsnit 8.2 Undersogelse af samleprover — ’pooling”.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 3 og 5

Hvis der foreligger forskellige analyseresultater af samme fodevareparti ved forskellige analyseme-
toder, vil det altid vere det resultat, hvor referencemetoden er anvendt, der gelder.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 1

Virksomheden skal gennemfore undersegelser for at efterprove, at fodevaresikkerhedskriterierne er
overholdt i hele holdbarhedsperioden. Det gelder iser for spiseklare fedevarer, der understetter vaekst
af Listeria monocytogenes. Se ogsa afsnit 6. Virksomhedens kontrol af fodevaresikkerhedskriterier i
holdbarhedsperioden.
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Virksomheden skal ogsd i relevant omfang tage prover fra produktionsanlaeg og milje, hvis den vur-
derer, at det er nadvendigt for at sikre, at fedevaresikkerhedskriterierne bliver overholdt. Det gaelder
specifikt 1 virksomheder, der fremstiller produkter med risiko for veekst af Listeria monocytogenes,
f.eks. visse palegsprodukter og ferdigretter med lang holdbarhed, og i virksomheder, der producerer
pulverformige modermalkserstatninger eller torrede produkter til medicinsk formal til spaedbern un-
der seks méneder. Se ogsa afsnit 8.4 Proveudtagningsplan — kontrol af produktionsmilje.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 2

Det er virksomhedens ansvar at felge op pé utilfredsstillende resultater og ivaerksatte de nedvendige
foranstaltninger til at identificere og athjaelpe problemer. Se ogsé afsnit 11. Opfelgning ved overskri-
delse af mikrobiologisk kriterium.

Mikrobiologiforordningens artikel 7

Virksomhederne skal udfere tendensanalyser for at felge udviklingen i1 analyseresultater. Se ogsé
afsnit 15. Tendensanalyser for at folge udvikling over en periode.

5.2 Detailvirksomheder — ansvar for mikrobiologiske kriterier

Detailvirksomheder, der producerer og handterer fedevarer, har ansvar for, at fedevarerne overholder
de mikrobiologiske kriterier i mikrobiologiforordningen. I hvilket omfang virksomhederne skal ud-
tage prover, athanger af produkttyper, storrelsen af produktionen, for hvilke der er fastsat mikrobio-
logiske kriterier, karakteren af produktion m.m., samt hvorvidt virksomheden vurderes at have et
fungerende egenkontrolprogram, der tilgodeser produktion og handtering af sikre fodevarer. Se ogsa
afsnit 12.2 Detailvirksomheder med egen produktion — om preveudtagningsfrekvens for mikrobiolo-
giske kriterier.

Detailvirksomheder, der falder ind under kategorien “detailvirksomhed med engros” efter kontrol-
indsatsvejledningen, skal opfylde kravene til engrosvirksomheder. Se afsnit 5.1 Engrosproducenter -
ansvar for mikrobiologiske kriterier. Det gaeelder f.eks. visse storkekkener som kantiner, hospitals- og
plejehjemskekkener og madserviceordninger, der leverer til et storre omrade.

Detailvirksomheder med en stor produktion skal ogsd opfylde kravene til engrosvirksomheder. Det
kan f.eks. vere supermarkeder eller slagterforretninger med stor egenproduktion af hakket eller til-
beredt ked eller spiseklare kedprodukter, men det kan ogsa vare storre kekkener med en stor produk-
tion, f.eks. madserviceordninger.

Med stor produktion menes, hvis der produceres mere end:

- to tons hakket kod og tilberedt ked om ugen,

- to tons spiseklare kedprodukter om ugen eller
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- 1.000 portioner om dagen.

Hygiejnebekendtgorelsens § 39

Som udgangspunkt er detailvirksomheder ikke fritaget for at udtage prover med henblik pa at doku-
mentere overholdelse af mikrobiologiske kriterier. Provetagningsfrekvens og antal af prever kan dog
justeres i1 forhold til produkter og fremstillingsprocedurer, herunder egenkontrol og gode arbejds-
gange. Nar virksomheden opretholder en god produktionshygiejne, vil det normalt veere tilstraeekkeligt
til at sikre overholdelse af kriterierne. Athaengigt af produkttypen handler det om korrekt opbevaring
af fodevarer, hygiejnisk handtering, herunder tilstreekkelig varmebehandling, hurtig nedkeling og sik-
ring mod krydskontamination. Virksomheden ber ogsa over for leverandererne stille krav til rdva-
rerne for at overholde kriterierne. Virksomheden kan eventuelt hente hjelp i en branchekode.

Mikrobiologiforordningens artikel 1, stk. 2

5.3 Pakkevirksomheder — ansvar for mikrobiologiske Kriterier

Pakkevirksomheder, der ikke fremstiller, men alene pakker eller ompakker fedevarer, skal sikre, at
de mikrobiologiske kriterier er overholdt. Hvis kriterierne bliver overskredet, m pakkevirksomheden
vurdere, om forureningen er sket pa pakkevirksomheden eller har veret i produktet ved modtagelsen.
Virksomheden skal ivaerksatte en undersegelse for at afdekke, hvordan forureningen er sket, og fo-
retage de nedvendige korrigerende handlinger.

5.4 Transporterer og forhandlere — ansvar for mikrobiologiske kriterier

Virksomheder, der alene transporterer og forhandler indpakkede produkter, der er mikrobiologiske
kriterier for, skal sikre, at fadevarerne bliver opbevaret og distribueret efter producentens anvisning,
sa fadevaresikkerhedskriterierne kan overholdes.

Mikrobiologiforordningens artikel 3, stk. 1

Normalt vil der ikke vaere behov for, at sddanne virksomheder udtager prever. Det forudsatter dog,
at produkterne bliver opbevaret hensigtsmaessigt, sé de ikke bliver beskadiget eller udsat for skadelige
ydre pavirkninger, og at temperaturkrav bliver overholdt. Se ogsa 12.3 Transporterer og forhandlere,
der alene videreforhandler indpakkede fodevarer — proveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske kri-
terier.
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5.5 Importerer og samhandlere — ansvar for mikrobiologiske Kriterier

Som udgangspunkt ma det forventes, at fodevarer fra andre EU-lande overholder de mikrobiologiske
kriterier. Virksomheder, der indferer fodevarer fra andre EU-lande, mé som led i egenkontrollen vur-
dere, 1 hvilket omfang der er behov for kontrol af mikrobiologiske kriterier. Virksomheden ber basere
vurderingen pa kendskabet til leveranderen og tidligere erfaringer med produktet.

Virksomheder, der indferer fodevarer fra tredjelande, skal dokumentere i egenkontrollen, at de mi-
krobiologiske kriterier er overholdt. Det kan virksomheden gere ved enten selv at undersege, om
kriterierne er overholdt, eller ved at stille krav til sine leveranderer om analytisk kontrol. Virksom-
heden kan ogsa stille krav til forholdene pa produktionsstedet, anvendelse af ravarer m.m. for at sikre,
at kriteriet bliver overholdt. Virksomhedens behov for kontrol vil athenge af kvaliteten af virksom-
hedens dokumentation, tidligere erfaringer og kendskab til produkter fra samme virksomhed.

Det er altid den samhandlende eller importerende virksomheds ansvar, at de udenlandske produkter
overholder lovgivningen 1 Danmark — uanset leverandergarantier.

6. Virksomhedens kontrol af fedevaresikkerhedskriterier i holdbarhedsperioden

Fedevarevirksomheder skal i nedvendigt omfang som led i egenkontrollen undersegge, om de produk-
ter, de producerer, overholder fodevaresikkerhedskriterierne helt frem til, at holdbarheden udlgber.
Se mere i afsnit 4.1 Brug af mikrobiologiske kriterier som led i egenkontrol og afsnit 5. Virksomhe-
dens ansvar for mikrobiologiske kriterier. Det galder for alle produktkategorier, men er sarligt rele-
vant for produkter med risiko for vaekst af sygdomsfremkaldende bakterier i holdbarhedsperioden,
f.eks. spiseklare produkter, hvor Listeria monocytogenes kan vokse. Der kan dog ogsd vere behov
for at undersoge for vakst af andre bakterier, f.eks. salmonella og STEC 1 spiseklare, ikke-varmebe-
handlede kedprodukter som fermenterede pelser. Se afsnit 16.2 Hvorndr er en fodevare spiseklar.

Virksomheden kan bruge forskellige metoder til at vurdere, om bakterierne kan overleve og vokse 1
holdbarhedsperioden. Det kan vere ud fra kendskab til produktets sammensetning (fysiske eller ke-
miske egenskaber), videnskabelige undersogelser, matematiske modeller og laboratorieundersegelser
(challengetest og holdbarhedsundersagelse).

Mikrobiologiforordningens artikel 3, stk. 2. og bilag 11

Holdbarheden af spiseklare produkter med risiko for vaekst af Listeria monocytogenes kan fastsattes
ved brug af vejledning om holdbarhedsvurdering for Listeria monocytogenes.

6.1 Produktets sammensztning — vurdering af mulighed for bakterievaekst

Virksomheden kan vurdere muligheden for vakst eller reduktion af sygdomsfremkaldende bakterier
ud fra kendskabet til produktets fysiske og kemiske egenskaber f.eks. pH, vandaktivitet, saltindhold,
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tilsetning af konserveringsmidler, pakningstype (vakuum, modificeret atmosfere) og opbevarings-
temperatur.

I nogle tilfeelde vil det vaere nok at have kendskab til pH, vandaktivitet og saltindhold, men for de
fleste produkter vil det vaere en samlet vurdering af produktets sammensatning, pakningstype, opbe-
varingstemperatur- og tid.

Virksomheden kan bruge undersoggelser fra videnskabelige artikler og forskellige matematiske mo-

deller til at forudsige vaekst. Se ogsa afsnit 6.3 Matematiske modeller til at vurdere mulighed for
bakterievaekst.

Mikrobiologiforordningens bilag 11

6.2 Videnskabelige undersogelser

Virksomheden kan skele til videnskabelige underseggelser, hvor produkter, forsggsopsatning og pa-
rametre er sammenlignelige med det, der er relevant for egne produkter. Med videnskabelige under-
sogelser menes ikke nedvendigvis undersogelser fra videnskabelige artikler, men der skal vare tale
om undersggelser, hvor resultaterne bygger pa troverdige undersggelser — bade mht. preveudtagning
(frekvens og antal) og analyser, séledes, at resultatet bygger pa et tilstraekkeligt og trovaerdigt stati-
stisk grundlag.

6.3 Matematiske modeller til at vurdere mulighed for bakterievaekst

Virksomheden kan velge at bruge computerbaserede programmer til at forudsige veekst af mikroor-
ganismer i produktet ("modellering”). Matematiske modeller kan f.eks. beregne, hvor hurtigt en be-
stemt mikroorganisme kan vokse i1 produktet under forskellige forhold.

Mikrobiologiforordningens bilag 11

Beregningerne sker ud fra data for produktionen, f.eks. kemiske og fysiske egenskaber 1 produktet,
holdbarhed og temperaturkrav.

Mange af modellerne er frit tilgeengelige pa internettet. Desverre er der ikke udviklet modeller for
alle typer produkter. Desuden er det en ulempe, at nogle modeller giver et hgjere estimat for vaekst
end det, man finder i praksis. Det er ogsa vigtigt at kende modellernes nejagtighed, da modellerne
ikke alle er lige ngjagtige.

Man kan f.eks. bruge folgende modeller:
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e (Combase, (the University of Tasmania and the USDA Agricultural Research Service
(USDA-ARYS))

e Food Spoilage and Safety Predictor (FSSP), (Danmarks Tekniske Universitet, DTU)
e DMRTI’s predictive models for meat, (the Danish Meat research Institute, DMRI)

e Pathogen Modeling Program (PMP), (USDA Agricultural Research Service (USDA-ARS))

6.4 Laboratorieunderseogelser til at vurdere mulighed for bakterievakst

Virksomheden kan valge at bruge analytiske undersggelser som en mere traditionel méade til at un-
dersoge mikroorganismernes muligheder for veekst i et produkt.

Naturligt kontaminerede fedevarer kan man undersoge ved afslutning af produktionen og lebende
indtil udleb af holdbarheden. Et eksempel kan vare Listeria monocytogenes i1 koldroget fisk. Hvis
den naturlige forekomst i produkterne er meget lav, kan det dog vaere svert at finde de positive prover.
I stedet kan man valge at pode et produkt med en kendt meengde af en bestemt mikroorganisme og
sd undersoge vaekstmulighederne. Ulempen ved den fremgangsmade er, at der kan ske en hurtigere
vaekst 1 produktet end ved naturligt kontamineret materiale. En naturlig bakterieflora vil normalt vere
mere svaekket end en podet stamme.

Uanset fremgangsmade skal virksomheden tage hgjde for de variationer i opbevaringstemperatur,
som mé forventes ved distribution og opbevaring af produktet i engros- og detailled, samt hos forbru-
geren.

Mikrobiologiforordningens bilag 11

Undersogelserne skal udferes pa et laboratorium med et dokumenteret kvalitetssikringssystem i form
af akkreditering, certificering eller et kvalitetssystem baseret pa anerkendte principper for kvalitets-
sikring af laboratorier. Se ogsa afsnit 9.2 Laboratorier til undersogelse af mikrobiologiske kriterier.

7. Mikroorganismer, som indgér i de mikrobiologiske Kriterier

De mikroorganismer, som forordningen omfatter, er bakterier, vira, ger- og skimmelsvampe, alger,
parasitaere protozoer og mikroskopiske parasitere helminther samt toksiner og metabolitter heraf. Der
er dog indtil videre kun kriterier for bakterier, toksiner og metabolitter.

7.1 Hvilke mikroorganismer er der mikrobiologiske kriterier for i reglerne

Der er mikrobiologiske kriterier for en raekke mikroorganismer, som kan inddeles 1 grupper:
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- Sygdomsfremkaldende mikroorganismer, toksiner, eller metabolitter af disse. F.eks. bakteri-
erne salmonella og Listeria monocytogenes, stafylokok enterotoksin og metabolitten hista-
min, som dannes ved mikrobiologisk nedbrydning af aminosyren histidin.

- Bakterier, der indikerer forekomst af sygdomsfremkaldende bakterier, typisk E. coli.

- Bakterier, der er indikator for produktionshygiejne, typisk aerobt kimtal og enterobakterier.

Indikatorbakterier, som f.eks. E. coli, optrader i forordningen bade som en indikator péa fakal foru-
rening og dermed mulig forekomst af sygdomsfremkaldende tarmbakterier, og som en indikator pa
produktionshygiejne.

Tilsvarende kan der for stafylokokker og salmonella vaere bade et fodevaresikkerhedskriterium og et
proceshygiejnekriterium athaengigt af baggrunden for at fastsette kriteriet.

Mikrobiologiforordningens bilag I

8. Proveudtagningsplan for mikrobiologiske kriterier

Nér virksomheden skal kontrollere, om de mikrobiologiske kriterier bliver overholdt, skal virksom-
heden tage prover af fedevarer og om nedvendigt af relevante steder i produktionsmiljget for at vise,
at kriteriet er overholdt. Et eksempel kan vere produktion af spiseklare fodevarer, hvor det er relevant
at undersgge bade fadevaren og produktionsmiljeet for tilstedevaerelse af Listeria monocytogenes.

Der er forskel pa, om der er tale om rutinemassige prover, som skal verificere virksomhedens egen-
kontrolprogram, eller prover til kontrol af et parti fadevarer under mistanke, dvs. mistankeprover.

8.1 Proveudtagningsplan mikrobiologiske kriterier — proveantal, andre parametre m.m.

Som udgangspunkt skal man felge proveudtagningsplanen for de enkelte kriterier. Der er imidlertid
en reekke muligheder for fleksibilitet, herunder undersegelse af samleprover. Se afsnit 8.2 Underse-
gelse af samleprover — “pooling”.

Virksomheden kan 1 flere tilfeelde satte antallet af praveenheder (n) ned, hvis den kan dokumentere,
at der over en leengere periode har varet tilfredsstillende resultater ved den analytiske kontrol. Virk-
somheden skal kunne dokumentere, at der er styr pa produktionen, og at de indsamlede data under-
stotter dette.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 3
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Hvis virksomheden skal vurdere specifikt, om et bestemt parti fedevarer eller en proces kan accepte-
res, skal virksomheden som minimum folge preveudtagningsplanerne i det mikrobiologiske krite-
rium. F.eks. hvis der er tale om kontrol af importerede partier fra tredjelande.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 4

Dog kan virksomheden velge at udtage flere stikprover for at fa en sterre sikkerhed for, at kriteriet
er overholdt. Det er primert relevant for fodevaresikkerhedskriterier.

Virksomheden har mulighed for at vaelge en anden preveudtagningsplan end den, der stér i et krite-
rium. Det kraever dog, at virksomheden over for Fodevarestyrelsen kan dokumentere, at den valgte
proveudtagningsplan giver samme sikkerhed.

En virksomhed kan valge at tage enkeltprever over en periode, f.eks. hver dag i en uge, og vurdere
proverne samlet i stedet for at tage fem prover samme dag. Virksomheden kan ogsa bruge et sédkaldt
’rullende vindue” og lebende vurdere, om kriteriet bliver overholdt pa basis af de seneste f.eks. fem
resultater. Disse losninger er primart aktuelle ved hyppig, f.eks. daglig eller ugentlig proveudtagning.

For proceshygiejnekriterierne er der mulighed for at teste for andre mikroorganismer end dem 1 for-
ordningens bilag. Virksomhederne skal dog kunne dokumentere, at de opnér den samme sikkerhed.
Det kan f.eks. vare relevant for virksomheder, der ensker at bruge E. coli som indikator pa produk-
tionshygiejne i stedet for enterobakterier, som er mere benyttet i andre dele af Europa.

Der er ikke mulighed for at fravige analyseparametrene for fodevaresikkerhedskriterierne 1 forord-
ningens bilag.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 5

8.2 Undersogelse af samleprover — ”’pooling”

I nogle tilfeelde vil det vaere muligt at samle (poole) praver inden selve analysen. F.eks. for de krite-
rier, hvor der er krav om fravear af en bakterie, dens toksin eller nedbrydningsprodukt. Det er ikke
muligt at poole prever, nar kriteriet kraever en kvantitativ undersogelse.

Hvis virksomheden vil poole praver, hvor det ikke er beskrevet i kriterierne, skal den dokumentere,
at metodens felsomhed ikke reduceres nevnevardigt ved pooling af preverne. For salmonella i hak-
ket kad er det generelt accepteret, at poole proverne sdledes, at fem prover af 10 g pooles til en prove
pa 50 g. Det forudsetter, at man eger mengden af fortyndingsvaeske ved analysen tilsvarende, sé&
blandingsforholdet fortsat er 1:9.
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Virksomheder, der gnsker at samle prover, skal kunne dokumentere, at de pageldende procedurer
mindst giver tilsvarende garantier som referencemetoderne. Dokumentationen ber indeholde fol-
gende:

e At analysen udferes af et laboratorium, der efter den seneste udgave af DS/EN ISO/IEC
17025. ”Generelle krav til provnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence” er ak-
krediteret til den ansggte kombination af matrix og analyseparameter.

e At der fra det udferende laboratorium foreligger dokumentation for, at risikoen for falsk
negative analyseresultater ikke oges sammenlignet med underseggelse udfert pa enkelt
prover.

e Dokumentationen skal vare udfort efter procedurerene beskrevet i den seneneste udgave
af DS/EN ISO 6887-1. Mikrobiologiske undersegelser 1 fodevarekeden — Forberedelse
af provemateriale, forste fortynding og tifoldsfortyndinger til mikrobiologiske underso-
gelser — Del 1: Generelle regler vedrerende forste fortynding og tifoldsfortyndinger, An-
nex D (Verification protocol for pooling samples for qualitative tests). Radata fra analy-
serne samt konklusion skal sendes med ansegningen.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 5

Nermere information om muligheden for pooling af samleprover fis ved henvendelse til Foder- og
Fodevaresikkerhed pr. e-mail til 28@fvst.dk.

8.3 Proveudtagningsplan — mistankekontrol

Proveplanerne i mikrobiologiforordningen har ikke til formél at frikende et specifikt parti fodevarer.

Hvis en virksomhed har en konkret mistanke om, at et parti foedevarer er farligt eller ikke overholder
kriteriet eller har en tvivlsom hygiejnisk kvalitet, skal proveantallet afspejle denne risiko. Hvis virk-
somheden ensker at "friteste” et parti fodevarer med f.eks. 3000 enheder, skal der normalt undersoges
300 enheder af partiet. Med dette proveantal, og forudsat at alle resultater er negative, vil der med 95
pct. sikkerhed vaere mindre end 1 pct. inficerede enheder i partiet, dvs. mindre end 30 enheder kan
vare inficeret med bakterien. Virksomheden eller laboratoriet kan ogsa beregne med hvilken sikker-
hed, en preveudtagningsplan kan pavise fejlbehaftede partier. Dvs. hvor mange partier som accepte-
res, selvom de indeholder en specifik sygdomsfremkaldende bakterie, f.eks. salmonella.

Som eksempel kan navnes sandsynligheden for at acceptere et parti hakket ked med en vis mangde
salmonella, nar fem prover er undersogt med negativt resultat i overensstemmelse med det mikrobi-
ologiske kriterium for salmonella i hakket ked. Hvis partiet indeholder 2 pct. salmonellapositive en-
heder, vil der vare 90 pct. sandsynlighed for, at partiet fejlagtigt accepteres. Indeholder partiet 10
pct. salmonellapositive enheder, vil der vaere 59 % sandsynlighed for, at partiet fejlagtigt accepteres.
Ved et indhold af 50 pct. salmonellapositive enheder, vil der vere 3 pct. sandsynlighed for, at partiet
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fejlagtigt accepteres. Det vil sige jo sterre forureningsgrad, jo sterre sandsynlighed for at finde sal-
monella ved undersogelse for kriteriet.

Se mere om proveudtagningsplaner og statistik i1 folgende standarder:

- Guide on Sampling Plans for Analysis of Foods (NMKL procedure nr. 12,2002)
- Microorganisms in Foods 7, Microbiological testing in food safety management (ICMSF)
- Codex Alimentarius: General guidelines on sampling, CAC/GL 50-2004

8.4 Proveudtagningsplan — kontrol af produktionsmilje

Fodevarevirksomheder, der fremstiller spiseklare foedevarer, der kan udgere en risiko med hensyn til
Listeria monocytogenes, skal udtage prever til undersggelse for Listeria monocytogenes fra forar-
bejdningsomrader og udstyr. Det samme gelder fodevarevirksomheder, der fremstiller terrede mo-
dermelkserstatninger eller torrede fodevarer til serlige medicinske formal bestemt til spaedbern pa
under seks maneder, der kan udgere en Cronobacter spp.- risiko.

Der er ikke fastlagt proveantal for preveudtagning fra produktionsudstyr og milje. Virksomheden mé
selv som led 1 egenkontrollen vurdere behovet og nedvendigheden af prever fra produktionsudstyr
og milje for at sikre, at de mikrobiologiske kriterier er overholdt.

Virksomheder, der fremstiller fedevarer med indplacering i fedevarekategori 1.3 baseret pa en hold-
barhed pd < 5 dage, som skal serveres til serlige risikogrupper (aldre eller personer med underlig-
gende sygdom), overvéger jevnligt forekomsten af Listeria ved udtagning og analyse af miljeprover.
Antal prever og provetagningsfrekvensen kan her vare f.eks. 5 — 10 prover hver anden eller hver
tredje maned.

Virksomheden kan tage prever fra produktionsudstyr og milje enten under produktionen eller efter
endt rengering og desinfektion — athaengigt af formélet med undersegelsen.

Hvis virksomheden vil undersgge, om bakterien forekommer 1 produktionsudstyret og dermed 1 pro-
dukterne, er det mest oplagt at tage prever under produktionen. Nar produktionsudstyret er 1 gang, er
der storre sandsynlighed for at finde bakterierne, som bliver frigjort fra f.eks. valser og transportband.

Undersogelse efter rengering vil vere en kontrol af, at rengeringen og desinfektionen har haft en
effekt. Proveudtagning ber dog ikke foretages umiddelbart efter desinfektion, da rester af desinfekti-
onsmiddel vil kunne bevirke, at der findes fzrre bakterier ved undersegelsen, end der reelt er til stede.
Antallet af prover vil athange af bl.a. produkttype, virksomhedens sterrelse, og erfaringer med fore-
komst i feerdigvarerne.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 2
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Preveudtagning af produktionsudstyr og miljo er neermere beskrevet her:
- DS/ISO 18593: 2004 Mikrobiologisk undersegelse af fedevarer og foderstoffer - Horisontal
metode til provetagning fra overflader ved anvendelse af kontaktplader og svabere.

- Nordisk Metodikkomité for Naeringsmidler (NMKL) method No 5, 5. ed., 2001: Aeroba mi-
kroorganismer och presumptiva Enterobacteriaceae. Berdkning pé ytor och tillbehor.

Se mere 1 afsnit 17.2 Undersogelse for Listeria monocytogenes i produktionsmiljoet.

9. Analysemetode og laboratorier for mikrobiologiske Kkriterier

For hvert mikrobiologisk kriterium er der fastsat en analysemetode, som skal bruges som reference-
metode.

9.1 Analysemetoder for mikrobiologiske kriterier

Analysemetoderne 1 mikrobiologiforordningens bilag er referencemetoder. Virksomheden kan ogsé
veaelge at benytte analysemetoder, som er validerede op mod referencemetoden og fundet ligeverdige
med denne. Hvis der opstér uenighed om et analyseresultat, vil det dog altid vere analyseresultater
fremkommet ved brug af referencemetoden, der vil vere geldende.

Der er mange kommercielle hurtigmetoder 1 form af “’test kits” pa markedet, hvor metodens indhold
og princip ikke nedvendigyvis er publiceret. Virksomheden kan bruge disse test kits, hvis de er vali-
derede over for referencemetoden 1 henhold til en international anerkendt protokol, og som mini-
mum er fundet ligevaerdige med referencemetoden:

- Seneste version af DS/EN ISO 16140: Mikrobiologisk undersogelse af fedevarer og foder-
stoffer - Protokol til validering af alternative metoder med tillegget DS/EN ISO 16140/A1:
2011: Mikrobiologisk undersggelse af fodevarer og foderstoffer - Protokol til validering af
alternative metoder - Tilleg 1

Man kan altsa benytte hurtigmetoder, hvis de er valideret med et tilfredsstillende resultat overfor
referencemetoden af et anerkendt valideringsorgan.

Fodevarestyrelsen anerkender brugen af analysemetoder valideret af folgende organisationer (se
oversigt over validerede metoder pa de respektive hjemmesider):

- NordVal (NordVal International), www.nmkl.org/

- AFNOR (association francaise de normalisation),

www.afhor-validation.com/afnor-validation-validated-methods
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- Microval (European validation and certification organisation),
ihttps://microval.org/

- AOAC (Association of Official Analytical Chemists) og AOAC Research Institute,
https://www.aoac.org/scientific-solutions/research-institute-ptm/

Hvis virksomheden bruger andre analysemetoder end de 1 forordningen navnte referencemetoder,
skal virksomheden kunne dokumentere over for den kontrollerende myndighed, at kravene om vali-
dering er opfyldt.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 1, og 5, samt bilag [

Der er ikke krav til specifikke analysemetoder ved undersogelse af miljoprever, men virksomheden
ber kunne dokumentere, at analysemetoderne er egnede til formalet.

Metodernes analyseusikkerhed skal ikke indgé i virksomhedens vurdering af analyseresultater. Virk-
somheden skal folge op pa det fundne analyseresultat uden at korrigere for analyseusikkerheden. Hvis
et analyseresultat viser f.eks. 110 Listeria monocytogenes pr. g., er grenseverdien overskredet, uan-
set at resultatet, nar man tager hojde for analyseusikkerheden, kunne ligge under 100 Listeria mono-

cytogenes pr. g.

9.2 Laboratorier til undersegelse af mikrobiologiske kriterier

Der er ikke 1 forordningen krav til de laboratorier, som udferer analyserne, men der er nationale regler.
Ifolge autorisationsbekendtgerelsen skal analyserne foretages pé laboratorier med et dokumenteret
kvalitetssikringssystem i form af akkreditering, certificering eller et kvalitetssystem baseret pa aner-
kendte principper for kvalitetssikring af laboratorier.

Autorisationsbekendtgerelsens § 42

10. Greenseveerdi for mikrobiologiske kriterier

Der er for de forskellige mikrobiologiske kriterier fastsat en grenseverdi, der skal overholdes. For
nogle fodevarer er der krav om fraver af en bestemt mikroorganisme, mens der accepteres et lavt
indhold 1 andre fodevarer.

Mikrobiologiforordningens bilag I

10.1 Hvordan laeses graensevardien for mikrobiologiske kriterier

Graensevardien er tet knyttet til den mikroorganisme, som det mikrobiologiske kriterium omfatter.

29 99 .9 99_.9%,

Der bruges fire benevnelser "M”, ’m”, ’c” og "n’:
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- M: Ovre grenseverdi. Hvis grenseverdien M er overskredet, vil analyseresultatet vaere uac-
ceptabelt.

- m: Nedre grensevardi. For en raekke kriterier er der ogsa en lavere grensevardi m. Mélet er,
at preverne skal overholde den nedre grenseverdi m.

- c: antal prever, der ma ligge mellem de to grensevardier m og M. Resultatet vurderes uac-
ceptabelt, hvis flere end c prover ligger mellem m og M.

- n: antal prover, som praoven bestdr af. ’n” skal leeses sammen med c for at vurdere analysere-
sultatet.

11. Opfolgning ved overskridelse af mikrobiologisk Kriterium

Hvis et mikrobiologisk kriterium bliver overskredet, skal virksomheden folge op pé resultatet og
traeffe passende foranstaltninger.

Mikrobiologiforordningens artikel 7

Virksomhedens opfelgning ath@nger af, om der er tale om overskridelse af et fedevaresikkerhedskri-
terium eller et proceshygiejnekriterium.

11.1 Opfelgning ved overskridelse af fodevaresikkerhedskriterier

Hvis et fodevaresikkerhedskriterium bliver overskredet, er fodevaren sundhedsskadelig og dermed
farlig efter fedevareforordningens artikel 14. Virksomheder ma derfor ikke markedsfere varen med
den tilsigtede anvendelse. Hvis fodevaren allerede er markedsfort, skal virksomheden tilbagekalde
fodevaren fra den endelige forbruger og/eller tilbagetraekke fadevaren fra sine aftagere. Virksomhe-
den skal gennemga sin egenkontrol og ivaerksatte korrigerende handlinger for at undgé en gentagelse.
Se ogsa afsnit 11.3 Engrosvirksomheders brug af fedevarer, der ikke opfylder fodevaresikkerheds-
kriterier.

Mikrobiologiforordningens artikel 7, stk. 2

Fadevareforordningens artikel 19

Virksomheden skal péd eget initiativ serge for, at forbrugerne og aftagerne informeres om tilbagekal-
delsen/tilbagetrekningen pa den mest effektive made. Hvis produktet er sendt pa4 markedet, skal virk-
somheden give aftagerne af produkterne oplysning om arsagen til tilbagetraekningen. Forbrugerne
skal ogsa gives oplysning om, hvilken risiko der er forbundet med produktet og om, hvordan de skal
forholde sig. Se mere i tilbagetraekningsvejledningen.
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11.2 Opfolgning ved overskridelse af proceshygiejnekriterier

Hvis et proceshygiejnekriterium bliver overskredet, skal virksomheden som minimum gennemga
egenkontrollen og iverksatte korrigerende handlinger — athaengig af produkttype og overskridelsens
art. Det kan eksempelvis vare bedre valg af ravarer, oprindelse af ravarer eller forbedre produktions-
hygiejnen. Se ogsa afsnit 2.3 Hvad er et proceshygiejnekriterium.

Ver opmaerksom pa, at der er serlige regler for salmonella i kyllingeked. Se ogsa afsnit 18.1 Fersk
kod af fjerkrae — kriterier for salmonella.

Mikrobiologiforordningens artikel 7, stk. 4, og bilag I, kapitel 2

11.3 Engrosvirksomheders brug af fedevarer, der ikke opfylder fedevaresikkerhedskriterier

Engrosvirksomheder har mulighed for at bruge et parti fedevarer til andre formél end oprindeligt
teenkt, selvom varerne ikke opfylder fodevaresikkerhedskriterierne, og hvis partiet ikke er markeds-
fort 1 detailleddet. Fodevarerne skal 1 s& fald underga en behandling, som effektivt fjerner risikoen.
Muligheden for at bruge et parti til andre formal end oprindeligt teenkt geelder ikke for detailvirksom-
heder.

Mikrobiologiforordningens artikel 7, stk. 2

En effektiv behandling kan vere en varmebehandling, som sikrer eliminering af den pdgaldende
mikroorganisme eller anden behandling med tilsvarende effekt, f.eks. mikrofiltrering. Hvis virksom-
heden benytter egenkontrolprocedurer for afvigende produkter, som Fodevarestyrelsen allerede har
accepteret, behover Fodevarestyrelsen ikke godkende brugen af det konkrete parti. I andre tilfelde er
der behov for tilladelse fra Fadevarestyrelsen.

Maskinsepareret kod fremstillet ved bled separering, og som ikke overholder kriterierne for salmo-
nella, ma dog kun bruges til varmebehandlede kedprodukter i virksomheder, der er autoriseret til
forarbejdning af kedprodukter med henblik pa markedsfering til andre fodevarevirksomheder.

Mikrobiologiforordningens artikel 7. stk. 3

12. Proveudtagningsfrekvens — hvor ofte skal der tages prever ved mikrobiologiske Kkriterier

De mikrobiologiske kriterier gaelder for alle fodevarevirksomheder omfattet af mikrobiologiforord-
ningen. Proveudtagningsfrekvenserne er dog forskellige athangigt af virksomhedens aktiviteter, her-
under om virksomheden f.eks. selv producerer fodevarerne.
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Virksomheden skal i sit egenkontrolprogram vurdere og beskrive preveudtagningsfrekvensen — altsd
hvor ofte der skal udtages prover — ud fra virksomhedens aktiviteter, karakter og sterrelse.

Mikrobiologiforordningens artikel 4, stk. 2

Nér virksomheden skal vurdere, hvor ofte der skal tages prover, skal den vurdere risikoen for konta-
mination af produktet, produktionsprocessens sarbarhed, virksomhedens hidtidige resultater og om-
fanget af produktionen.

Der er dog faste proveudtagningsfrekvenser for slagterier (slagtekroppe) og virksomheder, der pro-
ducerer hakket kad, tilberedt ked, maskinsepareret kad og fersk fjerkreeked og for producenter af
spirer.

Mikrobiologiforordningens artikel 4, stk. 2. og
Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 3.2. og 3.3.

12.1 Engrosproducenter — preveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske Kriterier

Produktionsvirksomheder skal jeevnligt foretage en laboratoriemaessig verifikation af, at de mikrobi-
ologiske kriterier bliver overholdt. Det eksakte antal preveudtagninger og prover per ar skal beskrives
1 virksomhedernes egenkontrolprogram.

Antallet af praver, der er nedvendige til at verificere, om kriterierne er overholdt, athenger af styrken
af virksomhedens egenkontrolprogram. Hvis virksomheden har et velfungerende egenkontrolpro-
gram, vil behovet for kontrol af, om faerdigvarerne overholder de mikrobiologiske kriterier, vere
tilsvarende mindre. Hvis produktionen andres, f.eks. skift 1 leveranderer, @ndringer 1 recepter og
introduktion af nyt produktionsudstyr, kan det vaere relevant at gge proveudtagningsfrekvensen. Det
geelder ogsé efter episoder med uregelmaessigheder 1 produktionen, relevante kundeklager m.m.

Storkekkener, f.eks. hospitalskekkener og institutionskekkener, ber ogsé overveje produktionens ka-
rakter, herunder om maden bliver produceret og spist indenfor fa dage, eller om produktionen har
industripraeg, hvor maden er produceret over flere dage og med faerdigpakning af f.eks. middagsretter.
Det bar ogsé overvejes, om maden er bestemt til udsatte befolkningsgrupper, som @ldre, syge og folk
med nedsat immunforsvar.

En vejledende proveudtagningsfrekvens for mindre engrosvirksomheder, som produktionsmaessigt
kan sammenlignes med tilsvarende store detailvirksomheder, vil vere to-seks gange om aret.

Den vejledende provefrekvens athanger af det produkt, virksomheden fremstiller.
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Laes mere om Listeria i fedevarer med eksempler pa praveplaner i storkekkener, 1 fiskevirksomheder
og 1 kedproduktvirksomheder pd Fodevarestyrelsens hjemmeside.

Der er faste proveudtagningsfrekvenser for slagterier og virksomheder, der producerer hakket ked,
tilberedt ked, maskinsepareret kad og fersk fjerkraeked og for producenter af spirer.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 3.2. og 3.3.

Se ogsa afsnit 19.3 Produkter af fersk kod — proveudtagningsfrekvenser og afsnit 23.4 Spirer — pro-
veudtagningsfrekvenser.

12.2 Detailvirksomheder med egen produktion — preveudtagningsfrekvens for mikrobiologi-
ske Kkriterier

Hvor ofte en detailvirksomhed med egen produktion skal tage prover for at sikre sig, at de mikrobio-
logiske kriterier er overholdt, athenger af omfanget af produktionen og type af produkter.

Detailvirksomheder med stor produktion skal jeevnligt verificere ved analyser, at de mikrobiologiske
kriterier bliver overholdt. En vejledende preveudtagningsfrekvens er to til seks gange om aret. Pro-
veudtagningsfrekvensen skal tilpasses den konkrete virksomhed og vere beskrevet i virksomhedernes
egenkontrolprogram.

Ovrige detailvirksomheder forventes ikke rutinemaessigt at udtage prover for at verificere, at kriteri-
erne er overholdt, medmindre der er s@rlige forhold, der indikerer, at proveudtagning er relevant. Det
kan vere 1 tilfeelde, hvor der produceres sarligt sdrbare produkter, som f.eks. kalet hakket kod, hvor
holdbarheden er over 24 timer, eller produkter, hvor produktionen vurderes at udgere en sarlig risiko.
Det kan f.eks. vare for ikke-varmebehandlede spiseklare kadprodukter som koldreget og gravad fisk
eller roget andebryst. Det kan ogsa vare varmebehandlede kadprodukter, f.eks. rullepglse med en
holdbarhed pa mere end fem dage. Herudover kan det vare relevant at tage prover i en periode efter
episoder med uregelmaessigheder 1 produktionen, sygdomsudbrud og kundeklager for at kontrollere,
at produktionen nu er under kontrol.

Butikskader eller brancheorganisationer pa detailomradet kan med fordel iverksatte undersogelser
for at overholde kriterierne for produkter produceret i kaedens butikker eller hos brancheorganisatio-
nens medlemmer. Det kan eksempelvis vere beskrevet i branchekoder. Se ogsa guide om, hvornar
virksomheden skal tage prover af hakket og tilberedt ked pa Fedevarestyrelsens hjemmeside.

Mikrobiologiforordningens artikel 4, stk. 2

Hygiejnebekendtegrelsens § 39
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Se ogsa afsnit 5.2 Detailvirksomheder — ansvar for mikrobiologiske kriterier, afsnit 18.6 Slagtekroppe
af kvaeg, svin, heste, fir og geder — opgerelser og indberetning af analyseresultater og afsnit 19.3
Produkter af fersk kad — preveudtagningsfrekvens.

12.3 Transporterer og forhandlere, der alene videreforhandler indpakkede fedevarer — pre-
veudtagningsfrekvens for mikrobiologiske Kkriterier

Hvis transporterer og virksomheder, der alene videreforhandler indpakkede fodevarer kan dokumen-
tere, at temperaturkravene er overholdt, og opbevaringsforholdene er i orden, vil der normalt ikke
vaere behov for, at disse fodevarevirksomheder udtager prover for overholdelse af mikrobiologiske
kriterier.

13. Handtering og klargering af prover

For at opné pélidelige og sammenlignelige analyseresultater er det vigtigt, at man udtager og handte-
rer praverne pa en made, hvor den mikrobiologiske profil i materialet ikke bliver endret vasentligt.

Der er ikke specifikke krav om héndtering af prever, herunder udtagning, opbevaring, transport og
klargering af prever, men der er standarder for visse proveudtagningsprocedurer.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 3

13.1 Standarder for preveudtagning

Virksomheden kan bruge retningslinjerne 1 folgende standarder ved preveudtagning i kontrollen af
mikrobiologiske kriterier.

Generelle standarder om prevehandtering:

- Den seneste version af DS/EN ISO 7218: Mikrobiologisk undersegelse af fadevarer og foder-
stoffer — Generelle krav og vejledning for mikrobiologiske undersogelser.

- General guidelines on sampling CAC/GL 50-2004, Codex Alimentarius Commission.

- Nordisk Metodikkomité for Neeringsmidler (NMKL) Prosedyre nr. 12, 2002: Handbok i pre-
vetaking av naeringsmidler.

Standarder om preveudtagning af produktionsudstyr og milje:

- DS/ISO 18593:2004 Mikrobiologisk undersggelse af fodevarer og foderstoffer - Horisontal
metode til prevetagning fra overflader ved anvendelse af kontaktplader og svabere.
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- Nordisk Metodikkomité for Naeringsmidler (NMKL) method No 5, 5. ed., 2001: Aeroba mi-
kroorganismer och presumptiva Enterobacteriaceae. Berdkning pa ytor och tillbehor.

Standarder om preveudtagning i slagterier:

- DS/ISO 17604:2003 Mikrobiologisk undersegelse af fadevarer og foderstoffer - Provetagning
fra slagtekroppe til mikrobiologisk undersegelse,

- DS/ISO 17604/Amd. 1:2009 Mikrobiologisk undersogelse af fodevarer og foderstoffer - Pro-
vetagning fra slagtekroppe til mikrobiologisk undersogelse - Tilleg 1: Proveudtagning af fjer-
kraekroppe.

For transport og opbevaring af prever til mikrobiologiske undersogelser kan felgende retningslinjer
anbefales:

- Analyse af prover af sarligt letfordervelige emner (f.eks. skaldyr og hakket kad) ber pabe-
gyndes senest 24 timer efter proveudtagning.

- Analyse af prover af letfordervelige fodevarer — f.eks. fersk kod, fisk, melk, palaeg etc. — bor
pabegyndes si vidt muligt 24 timer — og senest 48 timer - efter proveudtagning. I tilfelde,
hvor det af hensyn til transporten er nedvendigt, kan tidsfristen udvides til 60 timer. For prover
af halsskind- og svaberprever af slagtekroppe ber analysen dog s& vidt muligt pabegyndes
inden for 24 timer.

Prover af letfordaervelige og sarligt letfordervelige emner ber sé vidt muligt transporteres og opbe-
vares ved 2,0 °C £ 2,0 °C.

14. Mzrkning af hakket kod og tilberedt ked beregnet til varmebehandling

Hakket kod og tilberedt ked af svin, kvaeg, heste, far og geder beregnet til at blive varmebehandlet,
skal markes med oplysning om, at produktet skal varmebehandles grundigt, inden det spises.

14.1 Oplysning til forbrugerne om varmebehandling af hakket kod og tilberedt kod

Ikke-spiseklare produkter af hakket kad og tilberedt ked af svin, kvag, heste, far og geder skal maer-
kes tydeligt med oplysning til forbrugerne om, at produktet skal varmebehandles grundigt, inden det
spises. Ved forbrugeren forstas den endelige forbruger og fodevarevirksomheder, som s&lger til den
endelige forbruger, herunder restauranter, kantiner og lignende.

Mikrobiologiforordningens artikel 6, stk. 1

Grundig varmebehandling vil normalt betyde gennemstegning svarende til en centrumtemperatur i
kadet pd 75 °C. Fadevarestyrelsen kan dog acceptere en anden kombination af tid og temperatur, der
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giver en tilsvarende sikkerhed, hvis det er baseret pa en risikovurdering. Virksomheden skal kunne
fremlegge den nedvendige dokumentation for den fastsatte tilberedningsanvisning.

Hygiejnebekendtggrelsens § 26, stk. 3

Hygiejneveijledningens afsnit 27.1

Gruppen af produkter af tilberedt ked daekker over en rekke forskellige produkter produceret med
forskellige produktionsmetoder. Der vil derfor vare forskel pa, hvor langt eventuelle salmonellabak-
terier kan treenge ind i kedet. Det har indflydelse pa, hvilken grad af varmebehandling der vil vare
tilstraekkelig til at sikre drab af bakterierne. Der er produkter, hvor produktionsprocessen bevirker, at
salmonellabakterier kan forekomme i centrum af produktet, f.eks. produkter med hakket ked og stik-
saltede produkter, til produkter, der er krydret pd overfladen, omviklet med bacon eller penslet med
marinade, hvor eventuelle salmonellabakterier 1 varierende omfang kan treenge ind 1 kedet.

Oplysning til forbrugerne om, at produktet skal varmebehandles grundigt, skal vare angivet pd pak-
ningen. Ved salg af produkterne over disk ber oplysningen gives videre ved skiltning eller mundtlig
ved ekspeditionen.

Der er ikke sarlige formkrav til markningen. Producenten kan formulere tilberedningsanvisningen
pa forskellige mader, f.eks. kedet skal gennemsteges”, “kodet skal varmebehandles grundigt “eller
“kodet skal gennemsteges eller gennemkoges, inden det spises”.

Der kan ogsa vare oplyst en stegetid eller varmebehandling ved en nermere angivet temperatur i et
narmere angivet tidsrum f.eks. ”skal varmebehandles minimum 3-4 min pd hver side”.

Laes mere 1 markningsvejledningen.

15. Tendensanalyser for at folge udvikling over en periode

Virksomheder skal bruge tendensanalyser for at folge udviklingen 1 analyseresultater over en periode.

15.1 Hvad er en tendensanalyse

I en tendensanalyse sammenligner man sammenlignelige maleresultater over en leengere tidsperiode
for at vurdere udviklingen. Tendensanalysen er et redskab til at afslere uheldige udviklingstendenser
eller vurdere, om der sker systematiske fejl i fedevareproduktionen. Tendensanalyser kan afslere,
hvis der f.eks. altid er et hojt kimtal 1 hakket kod om fredagen, hvilket kan vare udtryk for utilstraek-
kelig rengering i lobet af ugen. Det kan ogsd vaere en generel tendens til et stigende kimtal over en
periode, som kan skyldes, at der 1 produktionsanlegget er omrader, som ikke er omfattet af renge-
ringsprogrammet.
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Grafisk fremstilling af resultater kan give det nedvendige overblik. Hvis resultaterne af de mikrobio-
logiske analyser viser systematiske fejl eller en tendens til stigning, skal virksomheden hurtigst muligt
foretage korrigerende handlinger for at vende udviklingen.

Specielt for proceshygiejnekriterier, hvor der foretages lobende analyser, er tendensanalyser et godt
redskab til at vurdere, om en produktionsproces er pa vej ud af kontrol.

Mikrobiologiforordningens artikel 9

Hvis det er relevant for virksomheden at lave tendensanalyser, skal det af egenkontrolprogrammet
fremga, at virksomheden har et system til at vurdere udviklingen af eventuelle tendenser med bag-
grund i analyseresultater.

Tendensanalyser falder i kategorien gode arbejdsgange, hvor der ikke kraeves skriftlig dokumenta-
tion. Virksomheden skal imidlertid kunne vise, hvordan den med baggrund i analyseresultater over-
véger udviklingen.

16. Mikrobiologiske kriterier for forskellige fedevarer

Virksomheden skal sikre, at fodevarerne overholder de mikrobiologiske kriterier 1 mikrobiologifor-
ordningen.

16.1 Hvordan laser man de mikrobiologiske kriterier

Mikrobiologiforordningen indeholder konkrete mikrobiologiske kriterier for en raekke fedevarer,
bade fodevaresikkerhedskriterier og proceshygiejnekriterier.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1 og 2

Skemaerne i forordningen viser de enkelte elementer 1 et mikrobiologisk kriterium:
- Fodevarekategori
- mikroorganisme/toksin/metabolit
- preveudtagningsplan
- grensevardi

- referenceanalysemetode, dvs. det led i produktionen, hvor kriteriet anvendes og opfelgning,
hvis analyseresultaterne er utilfredsstillende.

Se ogsé afsnit 2.1 Hvad er et mikrobiologisk kriterium.
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Der star ikke noget i skemaet i mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1 om opfelgning pa fode-
varesikkerhedskriterier, fordi opfelgningen er ens for alle kriterierne. Se ogsa afsnit 11.1 Opfelgning
ved overskridelse af fodevaresikkerhedskriterier.

Et fodevaresikkerhedskriterium gelder for de produkter, der er nevnt i mikrobiologiforordningens
kapitel 1, og det geelder fra det gjeblik, producenten markedsforer varen med undtagelse af fedevare-
kategori 1.2., som ogsa indeholder et kriterie, der geelder umiddelbart for, fedevaren forlader den
producerende virksomhedsleders umiddelbare kontrol. Kriterierne geelder f.eks. for bade spiseklare
og ikke-spiseklare produkter, med mindre der star andet. Se ogsé afsnit 16.2 Hvornér er en fodevare
spiseklar.

Kriterierne gelder ogsa for produkter, der skal videreforarbejdes. Se dog afsnit 11.3 Brug af fodeva-
rer, der ikke opfylder fodevaresikkerhedskriterier.

For de fleste kriterier er der oplyst en specifik fodevare, og kriterierne er inddelt efter fedevarekate-
gori.

Kriteriet for Listeria monocytogenes omfatter alle spiseklare produkter. Se afsnit 17. Spiseklare fo-
devarer — mikrobiologiske kriterier for Listeria monocytogenes.

De fleste kriterier kreever ikke yderligere vejledning, men enkelte kriterier er beskrevet nermere her.

Se ogsa vejledningens bilag 2. Beslutningsdiagram for udvalgte kriterier, hvor der er opstillet beslut-
ningsdiagrammer for Listeria monocytogenes 1 spiseklare produkter og for koagulasepositive stafy-
lokokker 1 ost, malke- og vallepulver for at illustrere, hvordan kriterierne kan overholdes.

16.2 Hvornar er en fodevare spiseklar

Producenten afger som udgangspunkt selv, hvornér en fedevare kan betragtes som spiseklar. Nogle
fodevarer vil ikke blive betragtet som spiseklare fodevarer. Det gelder f.eks. hamburgerryg og bacon,
der normalt bliver varmebehandlet inden spisning.

En fodevare betragtes som “’spiseklar”, hvis varen er bestemt til konsum uden, at det er nedvendigt
med yderligere tilberedning eller anden forarbejdning, som kan eliminere uenskede mikroorganismer
eller reducere dem til et acceptabelt niveau.

Dehydrerede produkter, som blot skal restitueres med vaske, betragtes ogsa som spiseklare fodeva-
rer, eksempelvis pulverformige modermalkserstatninger, kagecreme og buddinger.
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For frosne produkter, f.eks. frosne grontsager og frosne frikadeller, ber producenten inkludere pro-
duktets anvendelse hos aftageren og forbrugeren i deres vurdering af, hvorvidt et produkt er spise-
klart, f.eks. om produktet kan spises efter endt optening uden varmebehandling.

Det er kun kriterierne for Listeria monocytogenes, som omfatter alle spiseklare produkter. Der er
fastsat kriterier for andre sygdomsfremkaldende bakterier, f.eks. salmonella, for specifikke spiseklare
produkttyper. Forekomst af sygdomsfremkaldende bakterier i spiseklare produkter, hvor der ikke er
mikrobiologiske kriterier, vurderes efter artikel 14 i1 fodevareforordningen, hvorefter fodevarer ikke
ma markedsfores, hvis de er farlige.

17. Spiseklare fodevarer — mikrobiologiske kriterier for Listeria monocytogenes

Der er mikrobiologiske kriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare fadevarer.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1, kategori 1.1.- 1.3.

Vejledning om holdbarhedsvurdering for Listeria monocytogenes

17.1 Kriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare fedevarer

Der er et mikrobiologisk kriterium for spiseklare produkter til spedbern og til serlige medicinske
formal. For resten af gruppen af spiseklare fadevarer skelnes mellem produkter, hvor Listeria mono-
cytogenes ikke kan vokse (stabiliserede produkter), og produkter, hvor vaekst kan forekomme (ikke-
stabiliserede produkter) i labet af holdbarhedsperioden.

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 1, kategori 1.1. - 1.3.

Spiseklare fadevarer er i forordningen defineret som fodevarer, der fra producentens eller fabrikan-
tens side er bestemt til konsum, uden at det er nedvendigt med yderligere tilberedning eller anden
forarbejdning, som kan eliminere uenskede mikroorganismer eller reducere dem til et acceptabelt
niveau.

Mikrobiologiforordningens artikel 2, litra g)

Listeria monocytogenes kan accepteres i fedevarer op til 100 pr. g, hvis virksomheden kan dokumen-
tere:

- at Listeria monocytogenes ikke kan vokse til over 100 pr. g. ved udleb af holdbarhed, eller

- at bakterien ikke kan vokse i1 fodevaren.
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Producenten har altsd mulighed for at dokumentere, at den valgte kombination af processer/parametre
hindrer vaekst af Listeria monocytogenes eller begraenser vaksten sa meget, at grensen pa 100 bak-
terier pr. g. ikke bliver overskredet i holdbarhedsperioden. Se ogsa afsnit 6. Virksomhedens kontrol
af fedevaresikkerhedskriterier i holdbarhedsperioden.

I nogle tilfelde kan producenten ikke dokumentere, at fedevaren er stabiliseret, eller at Listeria mo-
nocytogenes ikke kan vokse til over 100 bakterier pr. g. indenfor holdbarhedsperioden. Producenten
skal da overholde et strengere kriterium for Listeria monocytogenes, for fodevaren forlader produk-
tionsvirksomheden. Kriteriet er da, at der ikke ma pévises Listeria monocytogenes i fem prover af 25
g., repraesentative for partiet.

Hvis der er pévist Listeria monocytogens i fedevarer, der er markedsfort, skal den virksomhed, der
nu markedsferer fodevaren, vurdere, om produktet overskrider kriteriet for markedsferte produkter.
I denne vurdering skal indgé antallet af (kvantificering af) Listeria monocytogens, prevetagningstids-
punkt og den resterende holdbarhedsperiode. Indholdet af Listeria monocytogenes ma dog ikke over-
skride 100 bakterier pr. g., som er greensen 1 det mikrobiologiske kriterie for markedsforte produkter
1 spiseklare fodevarer.

I virksomhedens egenkontrolprogram skal std, hvilken af de tre kategorier for Listeria monocytogenes
virksomhedens fodevarer indplaceres i (fedevarekategoril.l,1.2 eller 1.3). Det skal af proveprogram-
met fremga, om fodevaren underseges ved produktionens afslutning, ved holdbarhedsfristens udleb,
eller pa et andet tidspunkt. Det skal ogsa fremga, om underseggelsen er kvalitativ (ikke pévist i 25
gram) eller kvantitativ (antal bakterier/g). Det kan vere hensigtsmaessigt lejlighedsvis at undersege
produkter for Listeria monocytogenes ved udleb af holdbarhed, hvis der ikke foreligger dokumenta-
tion for vaeksthemning for produktet. Behovet for proveudtagning vil afhange af, 1 hvilket omfang
produktionsprocessen sikrer fravar af Listeria monocytogenes i produktet.

Mikrobiologiforordningen nevner en reekke produkter, hvor risikoen for forurening med Listeria mo-
nocytogenes vurderes minimal. Det er produkter som f.eks. brad, kiks, el, vin, spiritus, laeskedrikke,
konfektureprodukter, levende toskallede bleddyr (f.eks. muslinger og esters) og salt. For disse fode-
varer vil det normalt ikke vare nedvendigt med provetagning for at sikre, at det mikrobiologiske
kriterium er overholdt.

Mikrobiologiforordningens bilag I. kapitel 1, note 4

Fodevarer med en holdbarhed under fem dage kategoriseres som en stabiliseret fedevare, uanset om
Listeria monocytogenes vil kunne vokse i varen. Hvis produktionen af sddanne fodevarer foregar
hygiejnisk forsvarligt, vil der normalt ikke vere behov for at analysere for Listeria monocytogenes.
Eksempler vil vaere ferdigretter og sandwich, som spises inden for et par dage efter produktion.
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Se ogsa bilag 2. Beslutningsdiagram for udvalgte kriterier som hjelp ved indplacering af fedevarer 1
de forskellige kategorier med tilherende kriterier.

17.2 Undersogelse for Listeria monocytogenes i produktionsmiljoet

Hvis virksomheden fremstiller fadevarer, hvor Listeria monocytogenes kan vokse, skal virksomheden
have et preveprogram for overvagning af Listeria monocytogenes 1 miljoet. Programmet skal som led
1 virksomhedens egenkontrol dokumentere, at virksomheden kan kontrollere bakterien i produktions-
miljoet.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 2

Rengering er en vigtig faktor 1 kontrollen med Listeria monocytogenes. Bakterien kan sidde pé ren-
gjorte overflader, hvis rengeringen ikke har veret effektiv. Den kan ogsd gemme sig pa svert til-
gengelige steder 1 produktionsudstyret, hvor den kan vokse og hele tiden forurene nye produkter
under produktionen. Bakterien har specielt gode muligheder for at etablere sig i produktionsudstyr
med rustne omrader, revner og hulrum samt flossede transportband. Hvis bakterien forst har etable-
ret sig i produktionsmiljeet, kan den vare meget sver at komme af med igen. Der er eksempler pa,
at den samme type Listeria monocytogenes er fundet i samme virksomhed med flere ars mellem-
rum.

Virksomheden kan tage prover fra produktionsudstyr og miljg, enten mens virksomheden producerer,
ogsa kaldet miljoprover, eller efter endt rengering og desinfektion, kaldet rengeringsprever. Hvis man
onsker at afdekke, om Listeria monocytogenes er i produktionsmiljeet, f.eks. for skiveskéret varme-
behandlet péleg, er det bedst at undersoge for bakterien under produktion, hvor der vil vere storre
chance for at finde eventuelle bakterier. Hvis man ensker at vurdere rengeringsniveauet og dennes
effekt pa Listeria monocytogenes, kan det give mening at tage prover efter endt rengering og desin-
fektion, og inden produktionen starter op.

Preveprogrammet ber dekke bade undersegelse af overflader pa produktionsudstyr og i produktions-
miljoet, f.eks. slicere, band, gulve, borde mv. Efter rengering og desinfektion ber kun specielt udsatte
steder, som ikke kommer i kontakt med produktet, f.eks. aflab, vaere positive for bakterien.

Virksomheden skal have fastlagt, hvordan den felger op pa fund af Listeria monocytogenes i miljo-
prover og rengeringspraover. Fund pa produktionsudstyr, der kommer 1 kontakt med produkterne, ber
vurderes strengere end fund fra andre overflader, f.eks. gulv og vaegge. Virksomheder, som produce-
rer produkter, hvor listeria kan vokse, og som er omfattet af kriteriet om fraveer 1 25 g, ma ikke kunne
pavise Listeria monocytogenes pd produktbererende flader i bade miljo og rengeringsprover.
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Virksomheden kan velge at undersoge for Listeria spp. i stedet for Listeria monocytogenes. Virk-
somhedens opfelgning skal da enten svare til opfelgningen ved fund af Listeria monocytogenes, eller
de positive fund skal undersgges nermere for at afklare, om der er tale om Listeria monocytogenes
eller andre listeriatyper.

Hyppigheden af proveudtagningen vil athange af produkttype, risiko for forurening og tidligere er-
faringer. Nogle virksomheder baserer en stor del af deres kontrol for Listeria monocytogenes pa pro-
veudtagning 1 miljeet. Der vil derfor vare stor forskel pé, hvor ofte en virksomhed ber udtage miljo-
prover og rengeringsprover. For nogle virksomheder vil det vare relevant at tage prover ugentlig. For
andre virksomheder vil proveudtagning hvert kvartal vere tilstrekkelig. Antallet af prover ber vere
mindst 5-10 per proveudtagningsrunde, dog athangig af den konkrete produktion.

Se mere om Listeria i foedevarer pd Fodevarestyrelsens hjemmeside.

Se ogsa vejledningen fra EU’s referencelaboratorium (EURL) om undersegelse for Listeria mono-
cytogenes 1 produktionsmiljeet under produktion: https://eurl-listeria.anses.fr/en/system/files/LIS-
Cr-201213D1.pdf

18. Mikrobiologiske kriterier for slagtekroppe, fersk ked af fjerkrze, hakket kod og maskin-
separeret kod

Der er mikrobiologiske kriterier for forekomst af salmonella, aerobt kimtal og enterobakterier 1 slag-
tekroppe og 1 fersk ked.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1, kategori 1.28. og kapitel 2. kategori 2.1.1.-2.1.5.

18.1 Fersk keod af fjerkra — kriterier for salmonella

I mikrobiologiforordningen omfatter kriteriet for ’fjerkreeked” alene hense- og kyllingeked samt kal-
kunked. Andekod og ked af andre typer af fjerkree som perlehons m.v. er ikke omfattet af kriteriet.

I mikrobiologiforordningen er der et fodevaresikkerhedskriterium for salmonella 1 hense- og kyllin-
gekad og 1 kalkunked, som kun omfatter typerne Salmonella Enteritidis og Salmonella Typhimurium.
Derudover er der et proceshygiejnekriterium for alle salmonellatyper pa slagtekroppe af fjerkre.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1, kategori 1.28. og kapitel 2. kategori 2.1.5.
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18. 2 Saerregler for prover af hense- og kyllingekod produceret i Danmark

I Danmark er der i slagtefjerkreebekendtgerelsen indfert nationale krav om fraver af salmonella 1
danskproduceret honse- og kyllingeked. Kravet om fravar galder uanset type af salmonella. Slagte-
rier skal verificere fraver af salmonella ved at undersegge halsskind. Slagterier, der slagter under 1.000
hens eller kyllinger om dagen, skal udtage 15 prover af halsskind én gang om ugen eller hver femte
slagtedag, hvis de ikke slagter hver dag. Preverne skal analyseres som fem samleprover 4 tre prover.

Slagtefierkraebekendtgorelsens § 15, stk. 1

Virksomheder, der opskarer honse- og kyllingeked, skal som udgangspunkt udtage fem prover en
gang ugentligt for at kontrollere, at kadet ikke indeholder salmonella. Det gelder dog ikke, hvis op-
skaering sker i forbindelse med slagtning, og hvor virksomheden tager preverne pé slagtelinjen.

Mikrobiologiforordningens bilag 1, kapitel 1, kategori 1.28 og kapitel 3, punkt 3.2.

Hvis en virksomhed finder salmonella i danskproduceret honse- og kyllingeked, mé den ikke mar-
kedsfore kadet.

Slagtefierkraebekendtgorelsens § 17, stk. 1

18.3 Szerligt for importeret fersk og hakket kyllingeked — sarstatus

Danmark har serstatus i EU for salmonella i importeret fersk og hakket kyllingeked. Det betyder, at
der ikke ma vare salmonella i kedet, og at danske importerer og andre virksomheder skal stille krav
til deres udenlandske leveranderer om, at alle partier af fersk kyllingeked og hakket kyllingeked, som
er bestemt til markedsforing 1 Danmark, er undersegt og fundet fri for salmonella inden afsendelse
fra oprindelseslandet. Danmarks sarstatus i EU for salmonella i kyllingeked gér forud for reglerne i
mikrobiologiforordningen.

Kommissionens forordning om s&rstatus

Kravet om fraver af salmonella i fersk kyllingekod galder, uanset om kedet skal bruges fersk eller
til varmebehandling.

Importeret kyllingekod fra andre EU-lande skal vere ledsaget af et handelsdokument, hvori det bl.a.
fremgar, at kadet er testet fri for salmonella. Kyllingeked fra lande uden for EU skal vere ledsaget af
et standardcertifikat, hvoraf bl.a. fremgar, at kedet opfylder kravene i Kommissionens forordning om
serlige garantier.
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Veterinerkontrolbekendtgerelsens § 3. stk. 4

Kommissionens gennemferelsesforordning om standardcertifikater m.v.

Danmarks serstatus omfatter ikke tilberedt eller maskinsepareret kyllingeked, henseked og kalkun-
kad. Her gelder kriterierne i mikrobiologiforordningen.

Laes mere om sarstatus pd Fedevarestyrelsens hjemmeside.

18.4 Prover af fersk kalkunked og slagtekroppe af kalkun

Der er et fodevaresikkerhedskriterium for fersk kalkunked 1 mikrobiologiforordningen. Kriteriet om-
fatter typerne Salmonella Enteriditis og Salmonella Typhimurium.

Mikrobiologiforordningens artikel 7, stk. 1 og 2, og bilag I, kapitel 1, kategori 1.28.

Hvis der er Salmonella Enteriditis og Salmonella Typhimurium i én eller flere prover af kedet fra
slagteriet, er kriteriet overskredet, og kedet ma derfor ikke markedsferes. Ved fund af andre typer af
salmonella end Salmonella Enteritidis og Salmonella Typhimurium i fersk kalkunked er det virksom-
hedens ansvar at vurdere, om salmonella i kalkunkedet betyder, at fodevaren er farlig efter fodevare-
forordningens artikel 14. Virksomheden kan 1 vurderingen af, om fedevaren er farlig, bl.a. se pa in-
formation om antallet af positive prover (dvs. ud af de fem samleprover), serotype, resistensforhold,
produktets brug og andre forhold af betydning for fedevaresikkerheden.

Virksomheden skal udtage fem prover af kalkunked en gang om ugen for at sikre overholdelse af
fodevaresikkerhedskriteriet. Det gaelder dog ikke, hvis opskering sker 1 forbindelse med slagtning,
og hvor prevetagning foretages pa slagtelinjen. Foadevaresikkerhedskriteriet geelder i hele holdbar-
hedsperioden, og det gaelder bade for virksomheder, der slagter kalkuner og opskarer dem.

Der er ogsé et proceshygiejnekriterie for salmonella for slagtekroppe af kalkuner.

Bilag I, kapitel 2, kat 2.1.5

Efter mikrobiologiforordningen skal virksomheder udtage prover en gang om ugen. Men provefre-
kvensen kan reduceres. Se mere 1 afsnit 18.10 Slagtekroppe — mulighed for at nedsette proveudtag-
ningsfrekvenserne.

For at sikre overholdelse af proceshygiejnekriteriet skal virksomheder udtage 15 halskindsprever, der
undersgges som fem samleprover af hver tre halsskindsprever. Hvis der er Salmonella Enteriditis
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eller Salmonella Typhimurium i én eller flere prover af kodet fra slagteriet, er kriteriet overskredet,
og kedet ma derfor ikke markedsfores.

Mikrobiologiforordningens bilag 1, kapitel 2 og 3

Se ogsé afsnit 13.1 Standarder for preveudtagning — mikrobiologiske kriterier, afsnit 18.7 Fersk ked
— proveudtagningsfrekvenser og afsnit 18.8 Fersk kod — proveudtagningsfrekvenser for slagtning i
mindre omfang.

18.5 Slagtekroppe af slagtekyllinger — Kriterier for campylobacter

Der er et proceshygiejnekriterie for campylobacter 1 slagtekroppe af slagtekyllinger i mikrobiologi-
forordningen. Fjerkraslagterier har ansvar for at udtage, indsende og analysere prover fra slagte-
kroppe af kyllinger for at sikre, at grenseverdien (proceshygiejnekriteriet) for campylobacter i slag-
tekroppe af slagtekyllinger bliver overholdt. Hver gang der er analyseret nye prover, skal slagteriet
vurdere resultaterne pa baggrund af undersegelse fra de seneste 10 preverunder (sékaldt rullende
vindue). Slagteriet skal folge op, hvis grensevardien bliver overskredet, dvs. hvis der er mere end 15
ud af 50 samleprover af halsskind, som indeholder mindst 1.000 cfu/g.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 2, punkt 2.1.9.
Mikrobiologiforordningens bilag 11, kapitel 3. punkt 3.2.

Af analysetekniske grunde kan slagterier, som udtager 300 halsskind til at undersege for salmonella,
ikke bruge disse prover til at undersege for campylobacter, men skal udtage 15 halsskind specifikt til
undersggelse for campylobacter.

Mikrobiologiforordningen rummer mulighed for, at sma slagterier kan fa nedsat prevefrekvensen for
campylobacterprover. Slagterier, som slagter under 10.000 kyllinger om aret, er i Danmark fritaget
for at udtage prover. Disse slagterier skal sikre, at slagtekyllingekroppene lever op til proceshygiej-
nekriteriet, men der er ikke krav om rutinemaessige prover.

Mikrobiologiforordningens bilag 3 punkt 3.2

Slagtefierkraebekendtgorelsens bilag 4

Se ogsd afsnit 13.1 Standarder for proveudtagning — mikrobiologiske kriterier, afsnit 18.7 Fersk kod
— proveudtagningsfrekvenser, afsnit 18.8 Fersk ked — proveudtagningsfrekvenser for slagtning i min-
dre omfang.
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18.6 Slagtekroppe af kvaeg, svin, heste, far og geder — kriterier for salmonella

Der er proceshygiejnekriterier for salmonella pa slagtekroppe af kvag, svin, heste, far og geder.

Mikrobiologiforordningen, bilag 1. kapitel 2, kategori 2.1.3. 0og 2.1.4.

Svin og kveeg:

I Danmark er der nationale regler for udtagning af prover til undersegelse for salmonella pé slagte-
kroppe af svin og kvag, der erstatter proceshygiejnekriterierne i mikrobiologiforordningen for sal-
monella pé slagtekroppe. Det fremgar af i svine- og kvaegbekendtgarelserne.

Heste, far og geder:

For slagtekroppe af heste, far og geder gaelder proceshygiejnekriterierne i mikrobiologiforordningen.

Virksomheden skal udtage fem prover en gang om ugen, og virksomheden skal vurdere resultaterne
efter en periode pa 10 uger. For hver gang der foreligger et nyt resultat, fjernes det &ldste resultat, s&
virksomheden altid vurderer resultater fra de seneste 10 uger (et sékaldt rullende vindue).

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 2, kategori 2.1.3. og 2.1.4.

18.7 Slagtekroppe af kvaeg, svin, heste, fir og geder — Kkriterier for aerobt kimtal og entero-
bakterier

Der er proceshygiejnekriterier for aerobt kimtal og enterobakterier pa slagtekroppe for kveg, svin,
heste, fir og geder til kontrol af produktionshygiejnen.

Slagteriet skal som udgangspunkt udtage prever af fem slagtekroppe en gang om ugen. Slagteriet
udvelger fire proveudtagningssteder pa hver slagtekrop. Fra hver slagtekrop svabres de fire prove-
udtagningssteder individuelt, og de fire svabere samles til en prove.

Slagteriet skal udtage proverne tilfeldigt og skifte mellem ugedagene, sa alle ugedage indgar i1 pro-
veudtagningen. Hvis der er flere slagtelinjer, skal det indga i den tilfeldige udvelgelse. Hvis slagte-
riet slagter flere dyrearter, skal slagteriet udtage og hindtere proverne s@rskilt for hver dyreart.

Mindre slagterier, der slagter f4 dyr, kan udtage proverne, sé slagteriet undersoger en eller flere slag-
tekroppe, hver dag der slagtes, indtil der foreligger prover fra fem slagtekroppe.

I'mikrobiologiforordningen er der grensevardier for den destruktive metode (indsnit i muskulaturen),
men slagteriet kan som alternativ vaelge at bruge den ikke-destruktive metode (svabermetoden) ved
undersogelsen.
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Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 2, punkt 2.1.1 0g 2.1.2.
Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 3, punkt 3.2.

Se mere om retningslinjer for provetagning af slagtekroppe til mikrobiologisk undersogelse, beskri-
velse af den destruktive og den ikke destruktive metode, valg af preveudtagningssteder og regler for
opbevaring og transport af prever i denne standard:

- DS/ISO 17604:2003 Mikrobiologisk undersegelse af fadevarer og foderstoffer —

Provetagning fra slagtekroppe til mikrobiologisk undersogelse.

Se ogsé afsnit 13.1 Standarder for preveudtagning — mikrobiologiske kriterier, afsnit 18.7 Fersk ked
— preveudtagningsfrekvenser og afsnit 18.8 Fersk ked — proveudtagningsfrekvenser for slagtning i
mindre omfang.

18.8 Slagtekroppe af kvaeg, svin, heste, fir og geder — graensevaerdier for aerobt kimtal og en-
terobakterier

Der er proceshygiejnekriterier for aerobt kimtal og enterobakterier pa slagtekroppe for kveeg, svin,
heste, far og geder til kontrol af produktionshygiejnen. I forordningen er der graensevardier for den
destruktive metode, men virksomheden kan bruge den ikke-destruktive metode (svabermetoden) ved
undersogelsen som alternativ til den destruktive metode (indsnit i muskulaturen).

Ved den ikke-destruktive metode er grensevardierne lavere end ved den destruktive metode, fordi
der fanges ferre bakterier ved den ikke-destruktive metode.

E. coli kan bruges som alternativ til enterobakterier. Underseger virksomheden for E. coli, er gran-
sevardien lavere end for enterobakterier, fordi E. coli kun er en af flere bakterier 1 gruppen af enter-
obakterier.

Se mere om gransevardier ved den ikke-destruktive metode samt E. coli pd Fadevarestyrelsens hjem-
meside.

18.9 Slagtekroppe af kvaeg, svin, fjerkrz, heste, fir og geder — registrering og indberetning af
analyseresultater

Slagteriet skal registrere resultater af analyser fra mikrobiologiske prever for at dokumentere, at kra-
vene 1 mikrobiologiforordningen er overholdt.

Hyvgiejneforordningens artikel 35, stk. 2. o)
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Registreringer af analyseresultater for aerobt kimtal og E. coli/enterobakterier ber som minimum in-
deholde informationer om dyreart, dato og tidspunkt for preveudtagning, identifikation af preveud-
tager, undersggelsesmetodik og den specifikke slagtelinje, hvis der er flere slagtelinjer. Det ber ogsé
fremgd, om der er ivaerksat korrigerende handlinger, hvis preveresultatet giver anledning til det.

Analyseresultater opgeres som cfu/cm? opgjort som den daglige logaritmiske middelveerdi. Det gores
ved at udregne den logaritmiske vardi af de enkelte underseggelsesresultater for de fem slagtekroppe
og derefter beregne middelverdien af disse. Det kan vare en hjelp for virksomheden at registrere
analyseresultaterne i skema eller tabelform, sa slagteriet kan bedemme resultaterne og folge udvik-
lingen.

Resultaterne af de mikrobiologiske underseagelser af slagtekroppe for aerobt kimtal og E. coli/enter-
obakterier skal lobende evalueres ved tendensanalyser. Se afsnit 15.1 Hvad er en tendensanalyse.

Hvis slagteriet onsker en hgjere hygiejne 1 slagteprocessen, end de mikrobiologiske kriterier legger
op til, kan det fastleegge individuelle lavere reaktionsgranser for henholdsvis aerobt kimtal og enter-
obakterier/E. coli for at forbedre slagtehygiejnen.

Slagteriet skal reagere pa og iverksette korrigerende handlinger ved fund af individuelle hgje analy-
seresultater eller analyseresultater, der viser, at E. coli og/eller det aerobe kimtal er i stigning. Hvis
de korrigerende handlinger ikke medferer en forbedret slagtehygiejne, ber virksomheden for en peri-
ode analysere svaberprover serskilt for hvert enkelt proveudtagningssted pa kroppen, indtil arsagen
er fundet, og problemet ved slagtehygiejnen er lost.

Slagteriet skal indberette resultaterne af ferskkedsovervigningen for salmonella pa kvag- svine- og
fjerkraeslagterier samt resultaterne af ferskkedsovervagningen for campylobacter pd fjerkraslagterier
til Fadevarestyrelsen.

Kontrolforordningen for animalske fodevarer, artikel 35

Se mere om krav til indberetningen 1:

Svinevejledningen

Kvagvejledningen

Slagtefierkrebekendtgorelsen
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18.10 Slagtekroppe — mulighed for at nedsatte proveudtagningsfrekvenserne

Slagterier skal efter mikrobiologiforordningen udtage prover af slagtekroppe en gang om ugen for at
sikre, at proceshygiejnekriterierne for salmonella, aerobt kimtal og enterobakterier er overholdt. Der
er dog mulighed for at nedsatte proveudtagningsfrekvensen til hver 14. dag for slagtninger i mindre
omfang (se afsnit 18.8), eller hvis resultaterne har veret tilfredsstillende i en periode. Slagterier skal
udtage prever for hver dyreart, dvs. for kvag, heste, svin, fjerkree, far og geder.

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 3

Proveudtagningsfrekvenser for salmonella pa slagtekroppe af hens, kyllinger, kalkuner, kvaeg og svin
er fastsat nationalt i salmonellabekendtgerelserne og traeder i stedet for preveudtagningsfrekvenser
fastsat i mikrobiologiforordningen. Se mere:

Slagtefierkraeebekendtgorelsen

Svinebekendtggrelsen

Kvagbekendtgoerelsen

Vejledning om salmonella hos svin

Veiledning om salmonella hos kveeg m.m.

Virksomheder, som alene opskarer fjerkreekeod (hense- og kyllingeked samt kalkunked), skal som
udgangspunkt udtage prover for salmonella en gang om ugen med mulighed for reduktion til hver 14.
dag ved tilfredsstillende resultater i 30 pa hinanden felgende uger. Proveudtagningsfrekvensen kan
reduceres yderligere pa baggrund af en risikoanalyse.

Det galder f.eks., hvis virksomheden kun opskerer danskproduceret fjerkraeked, eller den kun op-
skerer sma mangder af udenlandsk fjerkreekod, og virksomheden har procedurer, som sikrer mod
krydskontamination.

18.11 Slagtekroppe — proveudtagningsfrekvenser for slagtning i mindre omfang

Mikrobiologiforordningen rummer mulighed for, at preveudtagningsfrekvensen kan nedsettes efter
en konkret vurdering for sma slagterier og virksomheder, der producerer smi mangder.

Mikrobiologiforordningens bilag 111, kap. 3.

I Danmark er proveudtagningsfrekvenserne for salmonella nedsat for virksomheder, der slagter kvag,
svin og fjerkrae. Det folger af bestemmelserne 1 hhv. svine-, fjerkree- og kvaegbekendtgerelserne.
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19. Produkter af fersk ked — mikrobiologiske kriterier

Der er mikrobiologiske fodevaresikkerhedskriterier for salmonella og hygiejnisk kvalitet af produkter
af fersk kod og fastsat preveudtagningsfrekvenser for produkter af fersk ked.

19.1 Produkter af fersk ked — kriterier for salmonella

Der er fodevaresikkerhedskriterier for salmonella i en raekke produkter af fersk kead.

Der er kriterier for salmonella i hakket kad, maskinsepareret ked (blad separering), tilberedt ked og
1 visse kadprodukter.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1, kategori 1.4. — 1.9.

I kategorierne skelnes mellem, om produkterne spises rd eller skal varmebehandles. Generelt er kri-
terierne strengere for produkter, der er beregnet til at skulle spises ra, end for produkter, der skal
varmebehandles. For produkter, der spises ra, ma der ikke kunne pavises salmonella i 25 g.

For produkter, der skal varmebehandles, ma der ikke kunne pévises salmonella i 10 g. Det galder
dog ikke hakket og tilberedt fjerkreekod, der skal opfylde kravet om fraver af salmonella i 25 g.

Tatar og carpaccio (marineret) er eksempler pa produkter af henholdsvis hakket kad og tilberedt ked,
som spises ra (forordningens kategori 1.4).

Raget filet og tepolser er eksempler pd kedprodukter, som ikke undergar en proces, som hindrer fo-
rekomst af salmonella (forordningens kategori 1.8).

Marinerede produkter af ked fra alle dyrearter eller produkter tilsat salt, udskaringer af fersk ked
eller hakkebeffer tilsat krydderier, tournedos omviklet med bacon, fars og medisterpelse er alle ek-
sempler pd produkter af tilberedt ked, som er beregnet til at blive spist efter varmebehandling (for-
ordningens kategori 1.5 og 1.6).

For kadprodukter, der er beregnet til at blive spist efter varmebehandling, er der kun kriterier for
produkter af fjerkre. Fjerkraprodukter generelt i EU vurderes at udgere en storre risiko end produkter
fra andre dyrearter pa grund af det hgjere indhold af salmonella i rdvaren sammenlignet med andre
dyrearter. Eksempler er forkogte og forstegte produkter af fjerkrae og kalkunbacon.

For at opfylde kriterierne for salmonella ma virksomheder, der producerer hakket kod og tilberedt
kad, stille krav til den mikrobiologiske kvalitet af rdvarerne eller selv udtage prover af ravarerne.
Virksomheder kan i et vist omfang undersgge den indgdende ravare i stedet for det faerdige produkt.
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Preveudtagning af ravarer kan dog ikke helt aflose proveudtagning af feerdigvarer, fordi produktet
ved hakning eller anden handtering kan blive forurenet.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 5

Hvis virksomheden konstaterer en overskridelse af kriteriet, skal den konkret vurdere, om forurenin-
gen stammer fra rdvaren eller fra produktionsmiljeet. Hvis virksomheden vurderer, at der er tale om
en forurenet ravare, ber den overveje at tilbagetraekke og evt. tilbagekalde andre partier, produceret
af den samme rdvare. Hvis forureningen vurderes at stamme fra produktionsmiljeet, bor tilbagetraek-
ningen og evt. tilbagekaldelsen omfatte de produkter, som er produceret mellem to rengerings- og
desinfektionsprocesser.

For hakket ked og tilberedt ked er der krav om maerkning med, at produktet skal varmebehandles
grundigt. Se ogsé afsnit 14. Merkning af hakket og tilberedt ked beregnet til varmebehandling.

19.2 Produkter af fersk kod — hygiejnisk kvalitet

Der er mikrobiologiske kriterier for acrobt kimtal og E. coli i hakket kad, tilberedt ked og maskinse-
pareret kad, produceret ved bled separering.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 2, kategori 2.1.6. —2.1.8.

Kriterierne for aerobt kimtal 1 hakket ked galder ikke for produkter produceret 1 detailleddet med en
holdbarhed pé& under 24 timer. Hvis en detailvirksomhed ensker at producere hakket ked med en
holdbarhed pa 24 timer eller mere, skal kriteriet for aerobt kimtal vaere overholdt efter hakningen.
Det gaelder bade for kele- og frostvarer.

Hvis en detailvirksomhed ensker at producere kelet hakket kod med en holdbarhed pé 24 timer eller
mere, bor der foreligge dokumentation for holdbarheden i form af analyser.

For hakket kad fremstillet i detailleddet med en holdbarhed pé under 24 timer kan det accepteres, at
det aerobe kimtal er hgjere end det, kriteriet beskriver. Hvis ravarerne er af en tilfredsstillende kvali-
tet, og produktionen foregér hygiejnisk forsvarligt, ber kimtallet ved udleb af holdbarhed ikke over-
stige 30 mio. pr. g. Kan detailvirksomheden vise, at den har produktionen i styring, forventes det
som udgangspunkt ikke, at virksomheden udtager prover til verifikation.
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19.3 Produkter af fersk ked — proveudtagningsfrekvens

Virksomheder, der producerer hakket kad, tilberedt ked og maskinsepareret kad, skal udtage prover
en gang ugentligt for at sikre, at kriterierne er overholdt. Der er dog mulighed for at nedsatte prove-
udtagningsfrekvensen til hver 14. dag, hvis resultaterne har veret tilfredsstillende i en periode. For
salmonella er denne periode 30 pa hinanden folgende uger og for aerobt kimtal og enterobakterier, er
det seks pa hinanden folgende uger. Denne mulighed er der ikke ved produktion af maskinsepareret
kad.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 3.2.

Virksomheder, der producerer hakket ked og tilberedt ked af hense- og kyllingeked produceret i
Danmark, har mulighed for at reducere preveudtagningsfrekvensen for salmonella yderligere, da der
i Danmark er krav om fraveaer af salmonella i det ferske kad, der bruges som ravarer.

Mikrobiologiforordningens bilag 1, kapitel 3.2.

For virksomheder, der producerer under to tons hakket ked og tilberedt ked om ugen, kan preveud-
tagningsfrekvensen sattes yderligere ned.

Hygiejnebekendtggrelsens § 39

Proveudtagningsfrekvensen for denne type virksomhed vil variere athengigt af kvaliteten af virk-
somhedens egenkontrolprogram og sarligt af, hvilke krav virksomheden har stillet til fraver af sal-
monella i rdvarerne til disse produkter. Vejledende proveudtagningsfrekvenser for denne type virk-
somheder vil vaere mellem fire og 12 gange arligt. Fodevarestyrelsen vurderer i det enkelte tilfelde,
om de fastsatte proveudtagningsfrekvenser er tilstraekkelige.

Detailvirksomheder med en produktion af hakket og tilberedt ked under to tons om ugen forventes
dog ikke at udtage prover rutinemassigt. Se dog ogsa afsnit 5.2 Detailvirksomheder — ansvar for
mikrobiologiske kriterier.

Hvis en virksomhed producerer forskellige produkter indenfor en kategori, f.eks. hakket kod eller
tilberedt ked, kan virksomheden udtage produkter til kontrol for de mikrobiologiske kriterier pa skift,
sa alle virksomhedens produkter bliver undersggt over en periode. En virksomhed, der producerer
hakket kod, kan f.eks. producere bade hakket svineked, hakket okseked og hakket kalv/svineked. Det
samme kan gore sig gaeldende for producenter af tilberedt ked. Proveudtagningsplanen fastsettes
individuelt ud fra en risikovurdering og omfanget af produktionen for de enkelte produkttyper.
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Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 3.

Se mere om provefrekvenser for hakket og tilberedt kod pd Fedevarestyrelsens hjemmeside.

20. Mzlk og mzlkeprodukter — mikrobiologiske kriterier

Der er mikrobiologiske kriterier for sygdomsfremkaldende bakterier og toksiner og for hygiejnisk
kvalitet af maelk og malkeprodukter.

20.1 Mzlk og meelkeprodukter — kriterier for sygdomsfremkaldende bakterier og toksiner

For spiseklar melk og malkeprodukter er der kriterier for Listeria monocytogenes. Se mere i afsnit
17.1 Kiriterier for Listeria monocytogenes 1 spiseklare fodevarer.

For malkeprodukter er der ogsa fedevaresikkerhedskriterier for salmonella for produkttyper, hvor
produktionsprocessen ikke neadvendigvis sikrer fraver af bakterien, eller hvor der er risiko for kryds-
kontamination, f.eks. produkter af ra malk, og melke- og vallepulver.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1, kategori 1.11.-1.13. 0og 1.21.-1.24.

20.2 Mzlk og meelkeprodukter — hygiejnisk kvalitet

For malk og malkeprodukter er der proceshygiejnekriterier for koagulase-positive stafylokokker, E.
coli og enterobakterier til brug for at vurdere produktionshygiejnen.

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 2, kategori 2.2.1.- 2.2.9.

Proceshygiejnekriteriet for E. coli og koagulase-positive stafylokokker i ost gaelder pd det tidspunkt
under fremstillingsprocessen, hvor antallet af bakterierne er hgjest. For koagulase-positive stafylo-
kokker vil tidspunktet athenge af procesforlobet og for de fleste oste typisk vare umiddelbart for
saltlagen. Det vil normalt vaere 4-24 timer efter ostningens start, athengig af ostetype.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 2, kategori 2.2.3. 0g 2.2.4.

Hvis proceshygiejnekriteriet for koagulase-positive stafylokokker viser indhold af bakterien pd over
100.000 pr. g, vil der vaere risiko for dannelse af stafylokok enterotoksin, og produktet skal underse-
ges yderligere for enterotoksin. Se bilag 2. Beslutningsdiagram for koagulasepositve stafylokokker.
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Fodevarevirksomheder, der fremstiller pulverformige modermelkserstatninger eller torrede produk-
ter til medicinsk formdl til spaedbern under seks maneder, skal have et proces-miljg-overvagnings-
program, der kan dokumentere, at enterobakterier kontrolleres i produktionsmiljeet. Se ogséd afsnit
8.2 Proveudtagning i produktionsmiljeet.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 2

21. Agprodukter — mikrobiologiske kriterier

Der er mikrobiologiske kriterier for salmonella 1 2gprodukter og for enterobakterier i &gprodukter.

For spiseklare @gprodukter er der desuden fodevaresikkerhedskriterier for Listeria monocytogenes.
Se mere i afsnit 17.1 Kriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare fadevarer.
21.1 Agprodukter — kriterier for salmonella

Der er fodevaresikkerhedskriterier for salmonella i &gprodukter og produkter, hvori &g indgér. For
begge produktkategorier er dog undtaget produkter, hvor fremstillingsprocessen eller produktets sam-
mensatning eliminerer risikoen for salmonella.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1, kategori 1.14. — 1.15.

Afgoerelsen af, hvorvidt produkter kan falde ind under undtagelsen om eliminering, skal ske ud fra en
vurdering af de konkrete forhold i virksomhederne. Det skal bl.a. vurderes, om der i fremstillingspro-
cessen indgar en behandling, som effektivt sikrer eliminering af salmonella, og om produktionsfor-
holdene 1 virksomheden sikrer tilstreekkeligt mod krydskontamination.

Pasteuriserede &g er et produkt, hvor styring af produktionsprocessen er speciel kritisk. Processen er
en harfin balance mellem eliminering af salmonellabakterier og koagulation af &ggemassen.

Virksomhederne ber derfor foretage en tat analytisk kontrol af pasteuriserede a&gprodukter. Omfan-
get af kontrollen skal bl.a. fastsettes ud fra rdvarens kontaminationsgrad og produktets varmefalsom-
hed.

Fodevarevirksomheder skal bruge pasteuriserede egprodukter i retter, som ikke bliver varmebehand-
let til mindst 75 °C. Kriteriet for salmonella 1 produkter, hvor ra &g indgér som ravare, vil derfor
forventes overholdt ved, at virksomheden sikrer, at centrumtemperaturen 1 produkterne kommer op
pa mindst 75 °C, og at virksomheden i gvrigt handterer de ré &g, s man undgar krydskontamination.

Hygiejnebekendtegrelsens §8 26 og 28
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21.2 Agprodukter — hygiejnisk kvalitet

Der er et proceshygiejnekriterium for enterobakterier 1 @gprodukter til at vurdere produktionshygiej-
nen.

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 2, kategori 2.3.1.

22. Levende toskallede bleddyr m.m. og fiskevarer — mikrobiologiske Kriterier

Der er mikrobiologiske kriterier for sygdomsfremkaldende bakterier og histamin og for hygiejnisk
kvalitet af levende toskallede bleddyr og fiskevarer. For spiseklare levende toskallede bladdyr m.m.
og fiskevarer er der fodevaresikkerhedskriterier for Listeria monocytogenes. Se mere 1 afsnit 17.1
Kriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare fodevarer.

22.1 Levende toskallede bleddyr — Salmonella og E. coli

Der er fodevaresikkerhedskriterier for salmonella og E. coli 1 levende toskallede bleddyr og levende
pighuder, saekdyr og havsnegle som indikator pa fakal forurening.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1, kategori 1.17. og 1.25.

E. coli anvendes til at foretage mikrobiologisk klassificering af produktionsomréder for toskallede
bleddyr. Se mere i hygiejnevejledningens afsnit om muslinger m.m.

Fraver af E. coli i levende toskallede bleddyr giver ingen sikkerhed for fravaer af enterovirus, herun-
der norovirus, idet E.coli ikke er egnet som indikator for forekomst af norovirus i toskallede bladdyr,
bl.a. fordi virus udskilles langsommere end E. coli i de toskallede bleddyr.

22.2 Fiskevarer — kriterier for salmonella og histamin

Der er fodevaresikkerhedskriterier for salmonella 1 kogte krebsdyr og bladdyr og for histamin i fiske-
varer.

Histamin fremkommer ved en mikrobiologisk nedbrydning af aminosyren histidin. Kriterierne gaelder
derfor for fiskearter med et hejt indhold af histidin og i1 fiskesovs produceret ved fermentering af
fiskevarer. Et hejt histidinindhold vil ofte ses hos f.eks. tunfisk, makrel, sild, ansjos, escolar og olie-
fisk.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1, kategori 1.16.. 1.26. og 1.27.
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Hvis man péviser histamin i prever i detailleddet, skal hele det parti, hvorfra preven stammer, som
udgangspunkt traekkes tilbage fra markedet og tilbagekaldes fra forbrugerne. Det gelder dog ikke,
hvis det kan sandsynliggeres, at histaminet kan vare dannet som folge af temperaturbelastning af
fisken under transport eller i den virksomhed, hvor praven er taget. Hvis temperaturbelastningen er
sket under transporten, kan tilbagetrekningen begranses til de produkter, der er transporteret under
samme forhold. Hvis temperaturbelastningen er sket i detailvirksomheden, vil det alene vare fisk
handteret 1 virksomheden, der skal treekkes tilbage. For mere information om histamin se hygiejne-
vejledningen, bilag 5.

22.3 Fiskevarer — hygiejnisk kvalitet

For produkter uden skal af kogte krebsdyr og bleddyr er der proceshygiejnekriterier for E. coli og
koagulase-positive stafylokokker for at vurdere proceshygiejnen. Det skyldes, at afskalning af disse
produkter ofte sker manuelt med storre risiko for forurening.

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 2, kategori 2.4.1

23. Frugt og gront og produkter heraf — mikrobiologiske kriterier

Der er mikrobiologiske kriterier for frugt og gront, inklusive spirer og produkter heraf og mikrogrent,
f.eks. karse og arteskud.

23.1 Frugt og grent og produkter heraf — fedevaresikkerhedskriterier

For spiseklar frugt og gront er der fedevaresikkerhedskriterier for Listeria monocytogenes. Se mere 1
afsnit 17.1 Kriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare fadevarer.

Der er ogsa fedevaresikkerhedskriterier for salmonella i spiseklart, snittet frugt og gront, spirer og
upasteuriseret juice. Baggrunden er, at en reekke produkter af frugt og grent har givet sygdomsudbrud
hos mennesker. Se mere om spirer 1 afsnit 23.4 Spirer — sygdomsfremkaldende bakterier.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1, kategori 1.18. — 1.20. og 1.29.

23.2 Frugt og gront og produkter heraf — proceshygiejnekriterier

Der er proceshygiejnekriterier for E. coli i snittet frugt og grent, og i upasteuriseret frugt og gront-
sagssaft som indikator pa fakal forurening, og deraf folgende risiko for sygdomsfremkaldende tarm-
bakterier som salmonella, campylobacter og shigatoksinproducerende E. coli.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 2, kategori 2.5.1. — 2.5.2.
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23.3 Spirede freo

Spirede fro defineres af Den Europaiske Fadevaresikkerheds Autoritet (EFSA) som forskellige typer
produkter, der er udviklet fra fre. Det er afgerende, om freet er indeholdt i produktet, som hostes og
konsumeres. ”ZAgte fro” er f.eks. fro og korn. "Uagte fro” er f.eks. log.

Spirer: Et produkt, der er fremstillet ved spiring af egte” fro og deres udvikling i vand, hestet for
udvikling af rigtige blade og beregnet til at blive spist helt, inklusive froet.

Produkteksempler — bennespirer, luzernespirer.

Skud: Et produkt, der er fremstillet ved spiring af “aegte” fre, knolde, balgplanter (f.eks. skud af
@rter, log m.m.) 1 vand. Skuddet hostes med kimblade eller de forste meget unge blade. Froet indgar
ikke 1 det endelige produkt.

Produkteksempel — erteskud.

Karse: Et produkt, der er fremstillet ved spiring af aegte” fro i jord eller et hydroponisk substrat, til
et gront skud med meget unge blade og / eller kimblade. Karse bliver solgt med det medie, det har
vokset 1 og den spiselige del bliver hestet af forbrugeren.

Mikrogront: En fellesbetegnelse for eksempelvis @rteskud, karse, skud af beder og krydderurter m.m.
Det er karakteriseret ved, at man hester planten og ikke spiser fre eller rod.

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kategori 1.18.. 1.19. og 1.29.

I tabel 7 er der en oversigt over fedevaresikkerhedskriterier for mikrogrent med eksempler pa, hvilke
produkttyper de omfatter.

Tabel 7 Geldende mikrobiologiske kriterier:

Fedevarekategori Mikroorganisme

1.2 Listeria monocytogenes
Spiseklare fadevarer, der understeatter veekst af Listeria
monocytogenes, dvs. alle spirede fro, f.eks. skud og karse
1.18. Salmonella
”Sprouted seeds” (spiseklare):
Spirer

Skud

Karse

1.29. Shiga toxin producerende E. coli (STEC)
Spirer
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23.4 Spirer — sygdomsfremkaldende bakterier

Engrosvirksomheder, der producerer spirer, er omfattet af kravet om undersegelse for salmonella og
for shigatoksinproducerende E. coli (STEC), der bl.a. omfatter serotyperne O157, 026, O111, O103,
0145 og O104:H4.

Mikrobiologiforordningens bilag 1, kategori 1.18. og 1.29.

Engrosvirksomheder, der producerer spirer, som efterfolgende varmebehandles til et niveau, der sik-
rer drab af salmonella og STEC, er undtaget fra kravet om mikrobiologiske undersggelser. Det geelder
ogsé virksomheder, som producerer spirer til brug i virksomhedens egen produktion af fedevarer,
som enten varmebehandles tilstraekkeligt til at sikre drab af salmonella og STEC, eller som er bereg-
net til at blive varmebehandlet af forbrugerne (f.eks. forérsruller).

Spiseklare spirer, som har en holdbarhedsperiode pa under fem dage, betragtes automatisk som tilhe-
rende kategori 1.3. for s vidt angar Listeria monocytogenes.

23.5 Spirer — proveudtagningsfrekvenser

For spireprodukter er det erfaringen, at forurening med sygdomsfremkaldende bakterier ofte skyldes
fre til produktionen. Virksomheder, der producerer spirer, skal derfor undersege hvert nyt parti fro,
der skal bruges i produktionen, for salmonella og STEC. Undersogelsen skal udferes pa freene efter
udspiring og pd det tidspunkt, hvor indholdet af bakterierne forventes at vere hgjest, dog tidligst 48
timer efter spiringsprocessen er startet.

I stedet for at tage prover af spirer kan virksomheden undersoge det vand, som bruges til vanding af
spirerne. Virksomheden mé ikke markedsfore spireprodukter fra et parti fro, for resultatet af den ind-
ledende undersogelse af froene foreligger og viser fraveer af salmonella og STEC.

Virksomheden skal herefter mindst én gang om méneden udtage prever til mikrobiologisk analyse af
spirer. Hvis en virksomhed producerer flere typer af spirer eller spireblandinger, er det ikke nedven-
digt at undersoge alle spiretyper hver méned. De spiretyper- eller produkter, der udtages til den ma-
nedlige undersogelse, skal udtages pd basis af en risikovurdering. F.eks. er lucernespirer oftere be-
skrevet som arsag til sygdom end bennespirer (Mung benner).

Fodevarestyrelsen kan dispensere fra den indledende undersogelse af et parti fro, hvis:

- Virksomheden har implementeret et system - godkendt af Fedevarestyrelsen - til at styre fo-
devaresikkerheden, som omfatter trin i produktionsprocessen, der nedbringer den mikrobio-
logiske risiko. Det kan f.eks. vaere en varmebehandling i form af pasteurisering af froene eller
brug af fre af egen produktion.
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- Historiske data dokumenterer, at alle undersagte partier af de forskellige typer af spirer, pro-
duceret 1 virksomheden i de seneste seks maneder, har overholdt kravet om fraveer af salmo-
nella og STEC. Det er dog en forudsatning, at virksomheden stiller de nedvendige krav til
sine leveranderer af fro med henblik pa at sikre, at de fre, som de modtager, ikke er forure-
nede.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 3.3.

24. Bortfald

Vejledning nr. 9853 af 7. september 2017 om mikrobiologiske kriterier for fadevarer bortfalder.
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BILAG 1 OVERSIGT OVER REGLER

EU-lovgivning

Mikrobiologiforordningen: Kommissionens forordning nr. 2073/2005 af 15. november 2005 om mi-
krobiologiske kriterier for fodevarer (som @ndret)

Hygiejneforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april
2004 om fedevarehygiejne (som @ndret)

Hygiejneforordningen for animalske fodevarer: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
853/2004 af 29. april 2004 om serlige hygiejnebestemmelser for animalske fedevarer (som andret)
Forordningen om offentlig kontrol: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15.
marts 2017 om forordningen om offentlig kontrol

Fodevareforordningen: Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar
2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fo-
devaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (som andret)
Zoonoseforordningen: Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 2160/2003 af 17. novem-
ber 2003 om bekampelse af Salmonella og andre bestemte fodevarebarne zoonotiske agenser (som
@ndret)

Kommissionens forordning om scerstatus: Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2018/307
af 28. februar 2018 om udvidelse af de s@rlige garantier vedrerende Salmonella spp., der er omhand-
let i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 853/2004, til ogsd at omfatte ked af slagte-
kyllinger (Gallus gallus) bestemt til Danmark

Kommissionens gennemforelsesforordning om standardcertifikater m.v.: Kommissionens gennemfo-
relsesforordning (EU) 2020/2235 af 16. december 2020 om regler for anvendelsen af Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EU) 2016/429 og (EU) 2017/625 for sa vidt angér standarddyresund-
hedscertifikater, officielle standardcertifikater og kombinerede standarddyresundhedscertifikater/of-
ficielle standardcertifikater til brug ved indfersel til Unionen og flytning inden for Unionen af sen-
dinger af visse kategorier af dyr og varer samt officiel certificering vedrerende saddanne certifikater
og om ophavelse af forordning (EF) nr. 599/2004, gennemforelsesforordning (EU) nr. 636/2014 og
(EU) 2019/628, direktiv 98/68/EF samt beslutning 2000/572/EF, 2003/779/EF og 2007/240/EF

EU-lovgivning i form af f.eks. forordninger findes pd EUR-Lex:

https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=da

Nationale forskrifter

Bekendtgorelser:

Mineralvandsbekendtgarelsen: Bekendtgerelse nr. 1200 af 26. november 2019 om naturligt mineral-
vand, kildevand og emballeret drikkevand
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Autorisationsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 2247 af 1. december 2021 om autorisation og re-
gistrering af fedevarevirksomheder

Mcerkningsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 1355 af 27. november 2015 om markning af fode-
varer m.v.

Eksportbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 727 af 29. maj 2020 om eksport af fodevarer
Svinebekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 1079 af 1. juni 2021 om salmonella hos svin
Kveegbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 2416 af 14. december 2021 om salmonella hos kvaeg m.m.

Rugecegsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 782 af 2. juni 2020 om bekempelse af salmonella 1
rugeaegsproducerende hons og kalkuner samt opdraet hertil

Konsumceegsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 499 af 23. marts 2021 om bekempelse af salmonella
1 konsumagsproducerende hons og opdrat hertil

Slagtefjerkreebekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 1819 af 2. december 2020 om forholdsregler ved-
rerende salmonellose hos fjerkrae samt salmonella og campylobacter 1 slagtefjerkre m.m.

Hygiejnebekendtgorelsen: Bekendtgerelse nr. 497 af 23. marts 2021 om fedevarehygiejne

Veterincerkontrolbekendtgorelsen: Bekendtgorelse nr. 406 af 9. april 2019 om veterinarkontrol ved
indforsel af animalske fodevarer og om straffebestemmelser for overtraedelse af relaterede EU-rets-
akter

Vejledninger
Hygiejnevejledningen: Vejledning nr. 9042 af 29. januar 2021 om fedevarehygiejne

Listeriavejledningen: Vejledning nr. 9066 af 21. februar 2013 om holdbarhedsvurdering for Listeria
monocytogenes

Kontrolvejledningen: Fodevarestyrelsens generelle kontrolvejledning (senest revideret den 13. januar
2021).

Egenkontrolvejledningen: Vejledning om egenkontrol i fodevarevirksomheder (december 2021)
Svinevejledningen: Vejledning nr. 9653 af 2. september 2021 om salmonella hos svin
Kveegvejledningen: Vejledning nr. 9517 af 3. marts 2020 om salmonella hos kvaeg m.m.
Meerkningsvejledningen: Vejledning om markning af fedevarer (juni 2021)
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BILAG 2 BESLUTNINGSDIAGRAM FOR UDVALGTE KRITERIER

Diagram — Listeria monocytogenes

Hvilke af Listeria monocytogenes kriterierne skal anvendes for spiseklare fedevarer?

Skal fedevaren anvendes til spaed- Listeria monocytogenes: Ingen 1
bern eller til serlige medicinske ’ 25 g i holdbarhedsperioden (kat.
formal? Ja 1.1.)

l Nej
Er holdbarhedsperioden mindre Ja Listeria monocytogenes ma
end 5 dage?  ——— ikke overskride 100 cfu/g 1

holdbarhedsperioden (kat. 1.3.)

l Nej

Listeria monocytogenes kan vokse Listeria monocytogenes ma
1 fodevaren? > ikke overskride 100 cfu/g i
Nej holdbarhedsperioden (kat. 1.3.)

.

Kan virksomheden demonstrere at Listeria monocytogenes ma
Listeria monocytogenes ikke vok- ikke overskride 100 cfu/g 1

ser til over 100/g 1 fodevaren in- - holdbarhedsperioden (kat. 1.2.)
denfor holdbarhedstiden? Ja

l Nej

Fraver i 25 g, ndr produktet forla-
der produktionsvirksomheden (kat.
1.2.)
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Diagram — Stafylokokker

Hvad geres ved fund af koagulase-positive stafylokokker og stafylokok enterotoksiner i ost, melke-

og vallepulver?

Er mere end 2 ud af 5 prever indenfor den
givne graense (m, M) eller er nogle resul-
tater storre end det hgjeste niveau (M) for
koagulase-positive stafylokokker (kat.
2.2.3.,2.2.4.,2.2.5.0g22.7)

.

Er der resultater > 10° cfu/g?

|

Produktet undersoges for stafylokok en-
terotoksin (kat.1.21.), og der foretages
forbedringer i produktionshygiejne og ud-
veelgelse af ravarer

|

Er der positive resultater for stafylokok
enterotoksin?

.

Fodevaresikkerhedskriterium overskredet
(kat.1.21.) Produktet méa ikke markedsfe-
res og evt. tilbagetraekning

Nej

—_—

Nej

Nej

v

Tilfredsstillende proceshygiejne

Ikke tilfredsstillende proceshy-
giejne: Forbedringer i produkti-
onshygiejne og udvelgelse af
ravarer

Fadevaresikkerhedskriteriet
overholdt, men utilfredsstil-
lende proceshygiejne. Passende
undersagelse og forbedringer 1
produktionshygiejne og 1 ud-
veelgelse af ravarer.
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BILAG 3 OFFENTLIG KONTROL AF MIKROBIOLOGISKE KRITERIER

Fodevarestyrelsen kontrollerer, at virksomheder, som er omfattet af bestemmelserne i mikrobiologi-
forordningen, overholder relevante krav, herunder udtager prover til analytisk kontrol som stette til
tilsynet.

Forordningen om offentlig kontrol, artikel 18, stk. 2. litra d), iv)

Ved kontrollen fokuseres bl.a. pa:

e At mikrobiologiske kriterier indgar som led 1 virksomhedens risikoanalyse baseret pd
HACCEP principperne.

e At virksomheden har taget stilling til, hvordan produkterne indplaceres i mikrobiologifor-
ordningen.

e At der foreligger tilstreekkelig dokumentation for vaeksthaemning for Listeria monocytoge-
nes til at afklare valg af kriterium.

e At virksomheden udtager prover til kontrol af overholdelse af de mikrobiologiske kriterier
som led i egenkontrollen, herunder at resultaterne kan dokumenteres, og at praveplanen er
dekkende for virksomhedens produktion.

e At virksomheden udtager det korrekte antal prover angivet i kriteriet, alternativt kan demon-
strere tilfredsstillende historiske data.

e At proveudtagningsfrekvenser fastsat som led i verifikation af virksomhedens HACCP-base-
rede egenkontrol er passende i de tilfelde, hvor der ikke er angivet en specifik proveudtag-
ningsfrekvens.

e At virksomheden sikrer, at de metoder, der anvendes, opfylder kravene i forordningen, dvs.
enten er referencemetoder eller metoder, der kan betragtes som ligevardige, dvs. validerede
af anerkendt valideringsorgan.

e At proverne analyseres pa et laboratorium med et anerkendt kvalitetssikringssystem, jf. kra-
vet 1 autorisationsbekendtgerelsen.

e At der foreligger den nedvendige dokumentation 1 tilfeelde af, at virksomheden anvender an-
dre proveudtagningsmetoder, herunder andre mikroorganismer end de, der er fastsat i for-
ordningen.

e At der er den fornedne dokumentation for metodens felsomhed, hvis prever pooles.

e At virksomheden i relevant omfang har udfert holdbarhedsundersogelser, serligt for pro-
dukter, hvor Listeria monocytogenes kan vokse.

e Atderirelevant omfang i egenkontrollen indgér udtagning af prever fra forarbejdningsom-
rader og procesudstyr (miljeprever), iser for virksomheder, der producerer produkter, der
understotter veekst af Listeria monocytogenes, og virksomheder, der producerer pulverfor-
mige modermealkserstatninger.

e At virksomheden har foretaget den i mikrobiologiforordningen foreskrevne opfelgning pa
utilfredsstillende resultater og har dokumenteret korrigerende handlinger.

e At virksomheden sikrer, at en evt. videreforarbejdning af produkter, som ikke opfylder fode-
varesikkerhedskriterierne, kan accepteres af myndighederne
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e At virksomheden har procedurer for at folge tendenser mod utilfredsstillende resultater med
henblik pa hurtigst muligt at rette op pa forholdene.

e At kravene til markning med oplysning om grundig varmebehandling af hakket og tilberedt
kad, beregnet til at blive varmebehandlet, er overholdt.

Analytisk kontrol

Fodevarestyrelsen udtager prover til kontrol af overholdelse af mikrobiologiske kriterier. Proveom-
fanget fastleegges pa baggrund af en konkret vurdering af virksomhedernes egenkontrol i engrosled-
det. For detailleddet gennemfores projekter med henblik pa at overvdge, om kriterierne overholdes i
detailleddet. Projekterne skifter over arene, siledes at de enkelte kriterier kontrolleres med passende
mellemrum. Herudover udtages prover ved mistanke om uregelmaessigheder i en virksomheds pro-
duktion, som kan betyde, at kriterierne ikke er overholdt. Ved vurdering af analyseresultater tager
Fodevarestyrelsen hensyn til laboratoriets analyseusikkerhed.

Laes mere om mikrobiologisk preveudtagning og analyse som led i den offentlige kontrol i EU-
Kommissionens vejledning ”Guidance document on official controls, under Regulation (EC) No
882/2004, concerning microbiological sampling and testing of foodstuffs”:

http://ec.europa.eu/food/food/controls/foodfeed/sampling testing.pdf

For generelle principper for kontrollen, preveudtagning, krav til laboratorier m.m. henvises til kon-
trolvejledningen.

Side 60 af 60



