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1. Indledning

Denne vejledning beskriver, hvordan analyseresultater fra mikrobiologiske undersggelser af fade-
varer eller produktionsmiljeer kan vurderes, nir lovgivningen ikke angiver greenseveardier eller mi-
krobiologiske kriterier. Vejledningen beskriver ogsa grundlaget for at folge op pa analyseresultater,
og supplerer lovgivningen og retningslinjerne pa omradet.

1.1 Hvem er vejledningen rettet til

Vejledningen skal vaere en hjelp til Fedevarestyrelsens tilsynsferende i den offentlige kontrol med
fodevarevirksomheder. Fx nar de tilsynsferende vurderer aktionsgranser i virksomheders egenkon-
trolprogram eller tager prover til mikrobiologisk undersegelse af fodevarer eller 1 produktionsmiljoet.

1.2 Definition af mikroorganismer

Ved mikroorganismer forstas i denne vejledning bakterier, bakterielle toksiner og virus.

Mikroorganismerne grupperes 1 denne vejledning i felgende kategorier:

e Sygdomsfremkaldende bakterier og virus.

e Mikroorganismer, der kan indikere mulig forekomst af sygdomsfremkaldende bakterier el-
ler virus.

e Mikroorganismer, der kan indikere fejl i produktionsprocesser eller brist 1 rengeringsproce-
durerne (hygiejneparametre).

2. Regler for vurdering af mikrobiologiske fund i fedevarer

Reglerne for at vurdere mikrobiologiske fund i1 fedevarer stdr i de felles EU-regler: mikrobiologi-
forordningen', hygiejneforordningen? og hygiejneforordningen for animalske fedevarer’. Herudover
er der nationale regler i en reekke bekendtgorelser. Begge regelset indeholder mikrobiologiske krite-
rier og grensevardier, som fodevarer skal overholde.

Denne vejledning beskriver udelukkende vurdering af fund af mikroorganismer, hvor der ikke er
mikrobiologiske kriterier eller greensevardier 1 lovgivningen. Sddanne fund skal man som udgangs-
punkt vurdere ud fra fodevareforordningens” artikel 14 eller hygiejneforordningens artikel 3.

2.1 Fodevareforordningens artikel 14 om farlighed af fedevarer

Néar man skal vurdere et mikrobiologisk fund i fedevarer, hvor der ikke er fastsat mikrobiologiske
grensevardier, skal man bruge artikel 14 1 fedevareforordningen.

! Kommissionens forordning (EF) n r. 2073/2005 af 15. november 2005 om mikrobiologiske kriterier for fodevarer.

2 Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fodevarehygiejne.

3 Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om scerlige hygiejnebestemmelser for
animalske fodevarer.

4 Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
Jfodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europceiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrorende
Jfodevaresikkerhed.



Ifolge artikel 14 mé en virksomhed ikke markedsfore fodevarer, hvis de er farlige. Fodevarer be-
tragtes som farlige, hvis de anses for sundhedsskadelige eller uegnede til menneskefede. Denne af-
gorelse skal baseres pé en videnskabelig baseret risikovurdering.

Hvis et parti fodevarer anses for farligt, skal virksomheden sikre, at fodevarerne ikke bliver mar-
kedsfoert. Hvis fodevarerne allerede er markedsfort, skal virksomheden sikre, at fodevarerne bliver
trukket tilbage fra markedet og tilbagekaldt fra forbrugerne hvis varerne er solgt til den endelige
forbruger. Virksomheden skal I de tilfaelde kontakte Fadevarestyrelsen.

Se ogsa Fadevarestyrelsens vejledning om tilbagetraekning af fadevarer.

Hvis virksomheden ikke selv ivaerksetter de nedvendige tiltag kan Fadevarestyrelsen gribe ind og
forbyde markedsforing eller pabyde tilbagetrakning eller tilbagekaldelse hvis Fadevarestyrelsen vur-
derer, at det er nadvendigt. En foedevare kan fx betragtes som farlig hvis fadevaren er mistaenkt for at
have gjort eller muligvis kan gere forbrugere syge.

Selvom en fedevare i1 gvrigt overholder reglerne for den pagaldende fodevare, kan Fadevarestyrel-
sen stadig begrense markedsforing af fedevaren eller kraeve tilbagetraekning ved mistanke om, at
fodevaren kan vare farlig.

Fadevareforordningen, artikel 14 og 19 samt Fadevareloven § 52, stk. 1

2.2 Hygiejneforordningens artikel 3 om hygiejnisk niveau

Hvis et fund af mikroorganismer i en fodevare ikke betyder, at fodevaren kan vurderes farlig efter
fodevareforordningens artikel 14, kan man 1 stedet vurdere fundet ud fra artikel 3 1 hygiejneforord-
ningen. Det kan fx vare en fodevare, der har et hojt kimtal eller et hojt indhold af indikatorbakterier
— fx koliforme bakterier - i forhold til skensmaessige aktionsvaerdier. Artikel 3 kan ogsa bruges, hvis
det endnu ikke er afklaret, om virksomheden har et hygiejnisk problem — og i givet fald hvilket hygi-
ejnisk problem.

Efter hygiejneforordningens artikel 3 skal lederen af en fedevarevirksomhed sikre, at produktion,
forarbejdning og distribution i alle led 1 virksomheden folger hygiejnebestemmelserne i forordningen.

Hygiejneforordningen, artikel 3

3. Valg af analyseparameter, metoder, preveplaner m.v.

For en tilsynsforende — eller virksomheden - udtager en prove, skal det vere klart:

e Hvad formilet med undersogelsen er.

e Omder er en egnet metode til at analysere proven.
e Hvordan resultatet skal vurderes.

e Hvordan virksomheden skal folge op pa resultatet.


https://www.foedevarestyrelsen.dk/Selvbetjening/Vejledninger/Tilbagetraekningsvejledningen/Sider/3-1-F%C3%B8devarer-m%C3%A5-ikke-markedsf%C3%B8res,-hvis-de-er-farlige-%E2%80%93-artikel-14.aspx
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex%3A32002R0178
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=202105#ida281b236-6e8c-46c2-9617-2ffa833110a8
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=CELEX%3A02004R0852-20090420

Man skal fx ikke udtage prover, hvis der er synlige fejl i virksomhedens handtering af produkter.
Det kan bl.a. vaere mangelfuld rengering, organoleptisk forandring af produkterne eller andre forhold,
som den tilsynsferende umiddelbart kan patale over for virksomheden.

Det skal veere klart, hvilken problemstilling som undersggelsen skal belyse, og hvilke analysepara-
metre der er relevante til formalet, fx hvorvidt fedevaren indeholder sygdomsfremkaldende mikroor-
ganismer — og 1 hvilket niveau, eller om produktet er handteret korrekt for s& vidt angér opbevaring,
varmebehandling, afkeling, risiko for krydskontamination m.m. Mikrobiologiske underseggelser kan
ogséd anvendes som en del af verifikationsproceduren i forbindelse med virksomhedernes egenkontrol
programmer (HACCP).

I planlaegningen af en mikrobiologisk undersegelse skal derfor indga bade overvejelser om formal,

analyseparameter, proveplan, analysemetode, aktionsgranse, eventuelt laboratoriets analyseusikker-
hed og opfolgning pé resultatet.

3.1 Analyseparametre — sygdomsfremkaldende bakterier, toksiner og virus

Man kan vurdere den mikrobiologiske sikkerhed og kvalitet af en foedevare ved direkte eller indi-
rekte undersogelser.

En direkte undersogelse kan omfatte én eller flere specifikke sygdomsfremkaldende mikroorganis-
mer. De forskellige sygdomsfremkaldende mikroorganismer er nermere beskrevet pd Fodevaresty-
relsens hjemmeside. Las mere om mikroorganismer her: ”Bakterier, virus og parasitter i fedevarer”

Laes om indirekte undersogelser 1 neste afsnit.

3.2 Hygiejneparametre — indeks- og indikatorbakterier

En indirekte undersogelse vil typisk omfatte én eller flere parametre, der kan indikere risikoen for
forekomst af sygdomsfremkaldende mikroorganismer i1 fedevaren. Det kan fx vere parametre for
utilstreekkelig vask eller varmebehandling, forkert nedkeling, krydskontamination eller opbevaring
ved for hej temperatur. Indirekte undersogelser kan opdeles 1 undersogelser for indeks-organismer
samt undersogelser baseret pa indikator-organismer.

En indeks-organisme er en mikroorganisme eller en gruppe af mikroorganismer, der er indikativ for
forekomsten af specifikke patogene mikroorganismer.

En indikator-organisme er en mikroorganisme eller en gruppe af mikroorganismer, der kan indi-
kere, om en fodevare har veret hindteret pa en made:

e der kan medfere oget risiko for, at fodevaren kan vere forurenet med sygdomsfremkaldende
mikroorganismer, eller
e der oger risikoen for vaekst af sygdomsfremkaldende mikroorganismer.

Indikator-organismer bruges séledes ofte som indikation for korrekt eller afvigende processtyring.
Eksempler pa trin eller processer 1 fadevareproduktionen, hvor man kan bruge indikator-organismer
til at vurdere effekten af en bestemt proces og til at indikere eventuelle hygiejniske problemer:


https://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedevarer/Bakterier_og_virus/Sider/Forside.aspx

e Vurdering af ravarekvalitet

e Opbevaring (temperatur/tid)
e Varmebehandling

e Nedkeling

e Hurdle-effekter (salt, pH etc.)
e Krydskontaminering

e Holdbarhed (temperatur/tid)
e Rengoring og desinfektion

Mikroorganismer og grupper af mikroorganismer, der hyppigt bliver brugt som indikator-organis-
mer er:

e Aecrobt kimtal

e Enterobacteriaceae
e Koliforme bakterier
e E. coli

e Enterokokker

e Gar og skimmel

Nogle gange bruger man ogsé potentielt sygdomsfremkaldende bakterier, fx Staphylococcus aureus
(for personlig hygiejne og mangelfuld hygiejne ved handtering), Clostridium perfringens og Bacillus
cereus (for korrekt nedkeling afris, pasta, sovse og sammensatte retter m.m.).

Laes ogsa om undersoggelser for Listeria monocytogenes som potentiel sygdomsfremkaldende mil-
jobakterie pa Fodevarestyrelsens hjemmeside: ”Alt om Listeria”.

Mikrobiologivejledningen

Alt om Listeria

3.3 Proveplan

I nogle tilfeelde er der ikke et mikrobiologisk kriterium eller fastsat et proveantal. Den tilsynsforende
skal da som udgangspunkt vurdere, hvor mange prover der er behov for at udtage for at kontrollere
en bestemt fodevare, et parti eller en produktionsproces.

Det anbefales at udtage som minimum 5 representative prover af det undersegte produkt, hvis andet
ikke er foreskrevet. Bakterier er nemlig som oftest ikke homogent fordelt i fedevaren.

Antallet af prover athaenger ogsé af, hvilken sikkerhed man ensker pd resultatet. Generelt er der
behov for flere prover, hvis formalet er at pavise fx en sygdomsfremkaldende mikroorganisme 1 et
forventet lavt niveau. Omvendt er der behov for ferre prover, hvis man undersoger for kimtal eller
indikatorbakterier, der normalt forekommer med hgjere praevalens og antal.


https://www.foedevarestyrelsen.dk/Selvbetjening/Vejledninger/Mikrobiologivejledning/Sider/Forside.aspx
https://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedevarer/AltOmListeria/Sider/default.aspx

Antallet af prover til laboratoriemassig undersggelse har stor betydning for, hvor sikkert resultatet
bliver. Jo flere prever, der udtages, jo sterre sandsynlighed for at pavise eller afvise en mikrobiologisk
forurening eller et hygiejnisk problem.

Det handler om at finde en balance mellem den sikkerhed, man ensker pé en underseggelse, og de
ressourcer, der er til radighed.

Hvis der ikke er fastsat en preveplan for en planlagt undersegelse, kan man bruge retningslinjerne
fra NMKL — se bilag 1.

3.4 Analysemetode

Analysemetoderne 1 den offentlige kontrol skal vere godkendt efter EU kontrolforordningen med
tilherende vejledning (”Guidance document”). Det skal sikre, at analyseresultaterne kan sammenlig-
nes og har en vis kvalitet.

Kontrolforordningen

GUIDANCE DOCUMENT on official controls, under Regulation (EC) No 882/2004. con-
cerning microbiological sampling and testing of foodstuffs.

Ifelge EU-reglerne skal metoderne som udgangspunkt vaere ISO metoder. Alternativt kan man
bruge analysemetoder, som Fodevarestyrelsen har accepteret til national brug.

Fodevarestyrelsen kan acceptere metoder, der er valideret i forhold til referencemetoden efter pro-
ceduren 1 standarden "DS/EN ISO 16140-2:2016 Mikrobiologiske undersegelser i fodevarekaeden —
Metodevalidering — Del 2: Protokol til validering af alternative (ophavsretlige) metoder ved hjelp af
en referencemetode”.

Valideringen skal vare udfoert med et tilfredsstillende resultat af en internationalt anerkendt organi-
sation, fx NordVal, MicroVal, AOAC Research Institute eller AFNOR.

Fodevarestyrelsen accepterer ogsd en del analysemetoder fra Nordisk Metodikkomité for Neerings-
midler.

NMKL

Herudover er der s@rlige metodekrav for offentlige analyser efter zoonoseforordningerne, forord-
ningerne om animalske produkter til konsum samt efter de nationale regler om offentlig kontrol af
virksomheder, der eksporterer til tredje lande.

3.5 Eksempler pa brug af mikrobiologiske analyser ved kontrol af hygiejneparametre

Tilsynsferende vil ofte mélrette mikrobiologiske analyser til at supplere informationer om forskel-
lige produktionstrin i en virksomhed. Fx ved problemer relateret til varmebehandling, keling, hold-
barhed, kryds- og rekontaminering samt rengering.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:32017R0625&from=DA
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/oc_leg_guidance_sampling_testing_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/oc_leg_guidance_sampling_testing_en.pdf
https://www.nmkl.org/index.php/nb/

For at fa et optimalt udbytte af de mikrobiologiske undersegelser skal man kende badde muligheder
og begrensninger for de enkelte analyseparametre.

Nedenfor er listet en rekke eksempler pé, hvor man kan overveje at bruge mikrobiologiske analyser
til dette formal i1 kontrollen. Det er alene eksempler, og der er ikke krav om at undersege for disse
parametre.

Sikker opvarmning/varmebehandling/pasteurisering

Visse varmebehandlingsprocedurer bestar af bestemte temperatur-tid kombinationer for at elimi-
nere specifikke bakterier eller grupper af bakterier. Fx vil man for konserves eliminere Clostridium
botulinum, og pasteurisering af melk skal eliminere Coxiella burnetii (”Q fever”).

Bakteriefloraen bliver til dels "nulstillet" ved en varmebehandling. I de fleste tilfelde er det derfor
ikke relevant med mikrobiologiske undersggelser efter en tilstraekkelig varmebehandling. Det er
sveert at afslere marginale fejl 1 de fastsatte temperatur-tid kombinationer ved mikrobiologiske ana-
lyse. Det vil veere mere effektivt at registrere temperatur-tid kombinationerne, fx med termologgere.

Sikker nedkoling

Det kan vare svart at kontrollere en bestemt nedkelingsprocedure (fx max. 4 timer fra 60 °C til
under 10 °C) ved hjelp af mikrobiologiske undersegelser. Mikrobiologiske analyser kan ikke vise,
om en afkelingsfase straekker sig over fx 3 eller 5 timer.

Men hvis nedkelingstiden er vasentligt overskredet, kan man 1 visse tilfelde pdvise det ved at un-
dersoge for sporedannende bakterier, fx Bacillus og visse Clostridier.

Ofte vil det veere mest effektivt at pavise fejl i nedkelingsprocedurer ved temperatur-tid registrerin-
ger, fx med en elektronisk logger.

Krydskontamination og rekontamination efter varmebehandling

Varmebehandlede produkter ber som udgangspunkt vare "sterile" eller meget lavkimholdige.

Ved mistanke om krydskontamination fra ra til varmebehandlede produkter ma man tage udgangs-
punkt i kendskabet til ravarens mikrobiologi. Eksempler herpa kan fx vere enterobacteriaceae i rela-
tion til animalske produkter og clostridier eller bacillus i relation til vegetabilske fodevarer.

Man kan undersege for rekontamination af varmebehandlede produkter bl.a. ved hjelp af paramet-
rene kimtal, enterobacteriaceae eller "koliforme bakterier".

Kontamination fra produktionsudstyr kan evt. underseges ved hjelp af fx kimtal, enterokokker og
1 visse tilfelde Listeria.

Hvis man ensker at undersoge for kontamination fra medarbejdere, kan undersogelse for E. coli
eller Staphylococcus aureus i nogle tilfelde vere egnet.

Fastscettelse af holdbarhed

For pédlegsvarer, fx kadpelse, rullepelse og postej, kan mikrobiologiske analyser veare en stotte for
kontrol af varernes organoleptiske holdbarhed. Kimtal vil vare et godt valg af parameter. For visse
produkter pakket i modificeret atmosfare, fx palegsvarer, kan det vere relevant at undersege ni-
veauet af malkesyrebakterier.



Mikrobiologiske holdbarhedsundersaggelser ber suppleres med en organoleptisk undersogelse.

Nér man fastsatter holdbarhed af fedevarer, skal man vaere opmerksom pa kravene for Listeria
monocytogenes i mikrobiologiforordningen.

Mikrobiologiforordningen

Rengoringskontrol

Mikrobiologiske analyser kan ogsa bruges til at undersege overflader samt redskaber/udstyr —

som supplement til fysisk-kemiske metoder, fx ATP mélinger. Pa overflader kan man generelt ana-
lysere for aerobt kimtal, som en tilpas bred gruppe af bakterier.

Effekten af rengering og desinfektion kan man undersoge ved hjelp af et aerobt kimtal. Men ente-
rokokker er ogsa en egnet parameter, da de har en relativ stor modstandskraft over for miljepévirk-
ninger. For serligt folsomme produktioner kan det vare indiceret at undersgge for visse sygdoms-
fremkaldende organismer, fx Listeria monocytogenes og salmonella.

4. Vurdering af fund af sygdomsfremkaldende bakterier, toksiner og virus

Man skal 1 hvert enkelt tilfeelde vurdere risikoen ved et fund af sygdomsfremkaldende mikroorga-
nismer eller bakterielle toksiner i fedevarer, hvor der ikke er mikrobiologiske kriterier eller graense-
verdier 1 lovgivningen.

Risikovurderingen skal beskrive risikoen for fodevarebiren sygdom ud fra viden om mikroorganis-
mens karakteristika og de eksponeringsmassige forhold. Risikovurderingen ber séledes dekke for-
hold omkring den aktuelle mikroorganisme eller gruppe af organismer og forhold omkring den fede-
vare, hvor organismen/organismerne er pavist.

Vurderingen af farligheden af en bestemt mikroorganisme kan omfatte:

e Slaegt, art, serlig type, herunder bl.a. genotype.

e Parametre af betydning for organismens vakst og overlevelse, herunder temperaturinterval
for vakst samt pH- og vandaktivitets tolerancer.

e Kendte sygdomsmassige forhold, herunder kendte sygdomsudbrud, hyppighed af udbrud,
alvorlighed af sygdom, herunder bl.a. mortalitet og kendte senreaktioner.

e Den infektive dosis (hvis kendt).

e Om mikroorganismen producerer kendte toksiner.

e Serlige virulensfaktorer (fx Stx1 og 2 samt eae gensekvens hos E. coli) eller mangel pa
sadanne.

e Antibiotikaresistens, herunder om organismen huser kritisk resistens.

Eksponeringsmeessige forhold


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/ALL/?uri=celex:32005R2073

I den samlede vurdering af, hvorvidt et fund af en bestemt mikroorganisme kan vaere sundhedsska-
delig/udgere en risiko, skal man overveje forbrugernes eksponering for den aktuelle mikroorganisme,
fx:

e Om produktet er spiseklart.

e Produkttype, herunder hvorvidt produktet er beregnet til serligt folsomme grupper (gravide,
bern eller personer med underliggende sygdom).

e Det paviste niveau af mikroorganismen i produktet.

e Omen eventuel videre forarbejdning og opbevaring vil medfere et reduceret, oget eller uen-
dret niveau af mikroorganismen.

e  Om mikroorganismen har mulighed for at producere toksiner under fremstilling, distribution
og lagring af fedevaren.

e Om der er krav om markning af fodevaren med serlig handtering og tilberedning, fx var-
mebehandling.

Laes mere om vurdering af fund af sygdomsfremkaldende mikroorganismer pé Fodevarestyrelsens
hjemmeside under ”Bakterier, virus og parasitter i fedevarer”

4.1 Ikke spiseklare foedevarer — vurdering af fund

Fund afpotentielt sygdomsfremkaldende mikroorganismer i ikke spiseklare fedevarer skal vurderes
1 hvert enkelt tilfzlde.

I vurderingen skal indga:

e Forhold omkring den paviste mikroorganisme, bl.a. veekst- og drabsparametre, evnen til at
forarsage sygdom, det paviste niveau samt eventuel kritisk antibiotikaresistens.

e Hvorvidt den normale tilberedning og brug af fedevaren vil medfere en oget, uendret eller
reduceret risiko 1 det spiseklare produkt.

e Om der ved hindtering af fodevaren er risiko for at kontaminere andre fodevarer eller pro-
duktionsmiljoet.

e Oplysninger om organismens almindelige udbredelse. Fx vil fund af visse sygdomsfremkal-
dende bakterier (bl.a. campylobacter) i lave niveauer ofte vare acceptabelt i rat kad.

4.2 Spiseklare foedevarer — vurdering af fund

Fund af visse potentielt sygdomsfremkaldende mikroorganismer og/eller toksiner 1 spiseklare fode-
varer skal som udgangspunkt vurderes som ikke acceptabelt. Det kan bl.a. vaere fund af salmonella,
campylobacter, Clostridium botulinum, patogene arter af Yersinia, E. coli, shigella, vibrio, norovirus
samt Hepatitis A og E virus, som erfaringsmassigt kan udgere en sundhedsrisiko.

Fund i et vist niveau af andre potentielt sygdomsfremkaldende mikroorganismer kan vaere accepta-
belt, men det beror altid pd en individuel risikovurdering. Det galder eksempelvis fund af Listeria
monocytogenes, Staphylococcus aureus, Clostridium perfringens og Bacillus cereus.


https://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedevarer/Bakterier_og_virus/Sider/Forside.aspx

5. Vurdering af fund — hygiejneparametre

Vurdering af analyseresultater for hygiejneparametre skal inkludere viden om de enkelte indikator-
og indeksorganismer samt viden om den aktuelle fodevare og fremstillingsproces. Det er aktuelt bade
ved brug af hygiejneparametre for at understette tilsynsfunktionen og ved vurdering af produkter efter
artikel 14 i Fodevareforordningen og artikel 3 i Hygiejneforordningen.

Mikroorganismens karakteristika
Eksempler pa vasentlige faktorer for at vurdere et analyseresultat for en hygiejneparameter:

e Sammenhang med andre organismer (fx sygdomsfremkaldende mikroorganismer).

e Forventet forekomst i produktet (normale pavisningsniveauer).

e Parametre af betydning for organismens vakst og overlevelse, herunder temperaturinterval
for vaekst samt pH- og vandaktivitets tolerance.

Eksponeringsmeessige forhold
Eksempler pa oplysninger om fadevaren, der kan vare relevante at inddrage 1 den samlede vurde-
ring af et analyseresultat for en hygiejneparameter:

e Produkttype, herunder karakteristika af betydning for organismens overlevelse og vakst, fx
pH og vandindhold.

e Holdbarhed af produktet.

e Kbvalitet og alder af ravarer.

e Fremstillingsprocessen, herunder om en eventuel proces i fremstillingen, videreforarbejd-
ning og opbevaring vil medfore et reduceret, aget eller uendret niveau af mikroorganismen.
Det skal indgé 1 overvejelserne, hvor/hvorndr 1 processen praven udtages.

e Opbevaring, herunder temperatur og tid.

Laes mere om de enkelte indikator- og indeksorganismer og om vurdering af fund heraf pd Fodeva-
restyrelsens hjemmeside under ”Bakterier og virus”.

6. Brug af praediktive matematiske modeller ved vurdering af fund

Brug af matematiske modeller kan vaere et nyttigt redskab til at vurdere sundhedsmessige og kva-
litetsmessige forhold ved en fodevare, hvis man fx vil forudse eller vurdere muligheden for vakst af
bestemte bakterier i en fodevare, hvor man kender vakstparametrene (pH, aW, temperatur m.v.).
Sadanne vaekstmodeller er begranset til enkelte bakterier og ikke til grupper af mikroorganismer (fx
ikke til aerobt kimtal, koliforme bakterier, enterobacteriaceae).

Flere af disse modeller er frit tilgeengelige pa internettet bl.a.:

Food Spoilage and Safety Predictor (FSSP) software v. 4.0.
Predictive models for meat.

Combase predictor.

Pathogen Modelling Programme.
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https://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedevarer/Bakterier_og_virus/Sider/Forside.aspx
http://fssp.food.dtu.dk/
https://www.dti.dk/specialists/predictive-models-for-meat/33801
https://www.combase.cc/index.php/en/
https://pmp.errc.ars.usda.gov/PMPOnline.aspx

7. Opfolgning pa fund

Virksomheden har ansvar for at folge op pa fund af bade sygdomsfremkaldende mikroorganismer
samt indikatorbakterier. Der er ogsa retningslinjer for, hvordan kontrolmyndigheden skal agere og
evt. sanktionere ved fund.

7.1 Sundhedsrisiko — opfelgning pa fund

Hvis der bliver pavist sygdomsfremkaldende mikroorganismer i en fadevare, skal virksomheden og
Fodevarestyrelsen i1 hvert enkelt tilfeelde foretage en risikovurdering og ivaerksatte de nedvendige
tiltag.

Virksomheden

Hvis en virksomhed, der producerer eller forhandler fodevarer, far begrundet mistanke om, at mar-
kedsforte produkter indeholder bakterier, der kan udgere en sundhedsrisiko, er virksomheden forplig-
tet til at underrette Fodevarestyrelsen. Ligeledes skal virksomheden orientere forbrugerne og udsende
pressemeddelelse.

Produkterne skal tilbagekaldes fra markedet, hvis der - jf. artikel 14 1 Fodevareforordningen - er
risiko for menneskers sundhed, og der skal iverksattes en korrigerende handling.

Tilbagetrukne partier kan evt. varmebehandles, hvis det vurderes sundhedsmassigt forsvarligt og
forudsat, at Fedevarestyrelsen har givet tilladelse til det. Hvis der ikke er fastsat greensevardier for
fodevaren, beror afgerelsen pd en konkret vurdering.

Kontrolmyndigheden
Det er virksomhedens ansvar at iverksette de nodvendige tiltag, hvis det vurderes at fund af mi-
kroorganismer udger en sundhedsrisiko. Sker dette ikke folger Fadevarestyrelsen op over for virk-
somheden, fx med et forbud mod salg, beslagleeggelse af varer og tilbagekaldelse fra senere omsaet-
ningsled samt pdbud om, at virksomheden skal styrke sine egenkontrolprocedurer.
Fodevarestyrelsen ber endvidere overveje, om forbrugerne skal advares, evt. gennem en presse-
meddelelse.

Fadevareforordningen

Tilbagetraekningsvejledningen

7.2 Indikation pa dérlig produktionshygiejne — opfelgning pa fund

Ofte vil det ikke vaere muligt at udpege drsagen til et hojt indhold af indikatorbakterier. Et sddant
fund vil dog som udgangspunkt indikere et hygiejnisk problem pa virksomheden. Det er dog ikke
nedvendigvis ensbetydende med, at virksomheden skal sanktioneres. Det kommer an pa den konkrete
situation.

Virksomheden
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex%3A32002R0178
https://www.foedevarestyrelsen.dk/SiteCollectionDocuments/Foder-%20og%20foedevaresikkerhed/Vejledninger/Vejledning-om-tilbagetraekning.pdf

Ved overskridelser af grensevardier fastsat af virksomheden selv, skal virksomheden folge op i
henhold til egenkontrolprogrammet, dels ved at vurdere om fundet kan medfere sundhedsfare og dels
ved at soge at klarlegge arsagen til overskridelsen og ivaerksatte en korrigerende handling i forhold
til det konstaterede problem.

Kontrolmyndigheden

Fodevarestyrelsen har dog felgende muligheder for at sanktionere virksomheden, athengig af om-
stendighederne, jf. kontrolvejledningens kap. 13:

A. Ved mindre overskridelser af fastsatte aktionsgranser for aerobt kimtal, koliforme bakterier,
gar etc.:

Fodevarestyrelsen reagerer ved naste kontrolbesog. Det forudsatter, at kontrollen styrelsen vur-
derer, at der bliver fulgt op over for virksomheden tilstraekkeligt hurtigt.

B. Ved fund af hejt aerobt kimtal samt moderate overskridelser af fastsatte aktionsgranser for E.
coli, stafylokokker og koliforme bakterier:

Fodevarestyrelsen tager kontakt til virksomheden, som geres bekendt med analyseresultatet.
Fodevarestyrelsen yder konkret vejledning i relevant omfang om, hvilke &rsager der kan vare
til preveresultatet og hvordan overskridelser kan undgds 1 fremtiden.

Hvis virksomheden oplyser, at den vil gennemga virksomheden for at finde ud af, om der er et
problem, sanktioneres virksomheden som udgangspunkt ikke. Fodevarestyrelsen overvejer, om
virksomheden skal anmodes om at indsende dokumentation for resultatet af gennemgangen®,
eller om der kan folges op pa naste ordinzre kontrolbesog. Sidstnaevnte forudsatter, at Fade-
styrelsen vurderer, at der i sa fald bliver fulgt op over for virksomheden tilstreekkeligt hurtigt.
Hvis virksomheden ikke selv folger op péd den konstaterede overskridelse, kan Fedevarestyrel-
sen give et pabud om dette. Se nedenfor.

Hvis virksomheden oplyser, at den ikke vil foretage sig noget, kan den pabydes at gennemga
virksomheden for at vurdere arsagerne til analyseresultatet og i fornedent omfang treffe de
nedvendige foranstaltninger for at rette op pd forholdet.

Fadevarelovens § 52. if. art. 3 i hygiejneforordningen

Denne hjemmel anvendes, hvis det ikke kan afklares om — og 1 givet fald hvilket hygiejnisk
problem, der er i virksomheden. Der skal gennemfores beherig partshering og resultatet heraf
dokumenteres pa kontrolrapporten, se ogsd kontrolvejledningens kapitel 5.4. Fadevarestyrelsen

5 Kontrolafdelingen kan i henhold til fedevarelovens § 54, stk. 1, anmode virksomheden om de oplysninger, som har
betydning for kontrollens gennemforelse.
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https://www.foedevarestyrelsen.dk/SiteCollectionDocuments/Kontrolstyring/Kontrolvejledning/Samlet_kontrolvejledning.pdf

skal som sedvanligt folge op pa pabuddet med en opfalgende kontrol — udgangspunktet er kon-
trolbesog, alternativt en administrativ kontrol. Hvis virksomheden folger op og efter evt. at have
fundet arsagen, retter op pa problemet, foretager Fadevarestyrelsen sig ikke yderligere.

Fodevareloven

Kontrolvejledningen

. Ved pévisning af et hgjt indhold af E. coli og Stafylokokker, der kan indikere et fodevaresik-
kerhedsmaessigt problem i produktet eller 1 fremstillingsprocessen.

Fodevareenheden gennemforer opfolgende kontrolbesgg i virksomheden alene pa baggrund af
analyseresultatet.

Denne mulighed er aktuel, hvis Fadevarestyrelsen konkret vurderer, at der er behov for et sddant
opfelgende kontrolbesog. Hvis denne mulighed benyttes, skal det gebyrmaessigt behandles li-
gesom kontrolbesog pa baggrund af forbrugeranmeldelser.
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https://www.retsinformation.dk/Forms/r0710.aspx?id=202105
https://www.foedevarestyrelsen.dk/SiteCollectionDocuments/Kontrolstyring/Kontrolvejledning/Samlet_kontrolvejledning.pdf

Bilag 1. Nordisk metodikkomité for naeringsmidler (NMKL) - ret-
ningslinjer for preveplaner®.

2-klasse proveplan (pavist / ikke pavist™)

Risikotyper / kategorier

Mikroorganismer

Moderat direkte sundhedsfare
med mulighed for spredning i fo-
devaren

Sygdomsfremkaldende E. coli
Campylobacter spp.

Salmonella

Shigella sonnei, flexneri og boidii

Beta hamolytiske Streptokokker (A, C og G)
Vibrio parah@&molyticus

Norovirus

Hepatitis A virus

Stor direkte sundhedsfare

Clostridium botulinum

VTEC

Listeria monocytogenes
Salmonella typhi og paratyphi
Shigella dysenteria

Vibrio cholera type Ol

Forventet behandling af fedevaren medforer:

Reduceret ri-

. Uezndret risiko Oget risiko
siko

Moderat direkte sundhedsfare
med mulighed for spredning i fo-
devaren

n=5,¢=0 n=10,c=0 n=20,c=0

Stor direkte sundhedsfare

n=15,¢c=0 n=30,c=0 n=60,c=0

3-klasse proeveplan (kvantitative resultater)

Risikotyper/kategorier

Mikroorganismer

Ingen direkte sundhedsfare
(fordeerv eller sygdom)

Aerobt kimtal

Psykrotroft kimtal

Mealkesyrebakterier

Gar og skimmel (dog ikke toksinproducerende)

Lille indirekte sundhedsfare
(indikatorbakterier)

Koliforme bakterier
Termotolerante koliforme bakterier
E. coli

Enterokokker

Moderat direkte sundhedsfare
(begraenset spredning)

Bacillus cereus
Clostridium perfringens
Staphylococcus aureus
Aeromonas hydrophila

Forventet behandling af fedevaren medferer:

Reduceret risiko Uaelz?l:st n Oget risiko
Ingen direkte sundhedsfare n=5,c=3 n=10,c=2 n=20c=1
(fordzerv eller sygdom)
Lille indirekte sundhedsfare n=5,c¢c=3 n=5¢=2 n=5¢c=1
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(indikatorbakterier)
Moderat direkte sundhedsfare
(begranset spredning)

n=5¢=2 n=5c¢c=1 n=10,c=1

For yderligere oplysninger om praveplaner kan bl.a. henvises til folgende publikationer:

Guidance document on official controls, under Regulation (EC) No 882/2004, concern-
ing microbiological sampling and testing of foodstuffs, European Commission, 2006

GENERAL GUIDELINES ON SAMPLING, CAC/GL 50-2004, Codex Alimentarius Com-
mission, 2004

*Handbok i prevetaking av nzeringsmidler, NMKL prosedyre nr. 12 (2002)
Microorganisms in Foods 2: Sampling for Microbiological Analysis: Principles and
Specific Applications, 1986, the International Commission on Microbiological Specifica-

tions for Foods (ICMSF)

Microorganisms in Foods 7: Microbiological Testing in Food Safety Management, 2002.
The International Commission on Microbiological Specifications for Foods (ICMSF)

Development of harmonised survey methods for food-borne pathogens in foodstuffs in

the European Union. Bundesinstitut fiir Risikobewertung - Federal Institute for Risk As-
sessment - (BfR), Berlin, Germany, 2010.
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