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1. Indledning

Vejledningen handler om mikrobiologiske kriterier for fedevarer. Vejledningen beskriver, hvordan mikro-
biologiske kriterier skal anvendes i1 produktionen af fadevarer, f.eks. hvor ofte der skal udtages prover,
undersogelser af holdbarhed mv.

1.1 Regler om mikrobiologiske Kkriterier

Vejledningen knytter sig til EU-Kommissionens forordning om mikrobiologiske kriterier for fedevarer
(mikrobiologiforordningen).

Mikrobiologiforordningen indeholder mikrobiologiske kriterier for en raekke vegetabilske og animalske
fodevarer og beskriver, hvordan fedevarevirksomhederne kan overholde kriterierne.

Mikrobiologiforordningen

Mikrobiologiforordningen skal ses i sammenhang med hygiejneforordningen, som indeholder bestem-
melser om risikoanalyse og HACCP-baserede procedurer. Virksomheden skal som led i sin HACCP-base-
rede egenkontrol fore kontrol med, at den overholder relevante mikrobiologiske kriterier.

Hygiejneforordningens artikel 4 og 5

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

1.2 Ovrige krav til mikrobiologisk kvalitet
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Mikrobiologiforordningen samler de fleste mikrobiologiske kriterier for fedevarer 1 én forordning. Der er
dog fortsat mikrobiologiske krav til enkelte fadevarer 1 anden EU-lovgivning og 1 national lovgivning:

— Sarlige mikrobiologiske krav til rd melk leveret fra primarproducenterne, og hvor den rd melk bruges
som ingrediens ved produktion af malkeprodukter.

Hygiejneforordningen for animalske fodevarer, bilag 111, afsnit [X

— Mikrobiologiske krav til vandomrader, hvor der hestes toskallede bleddyr.

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

— Mikrobiologiske krav til kildevand og emballeret drikkevand.

Mineralvandsbekendtgorelsens bilag 1

— Mikrobiologiske krav i den nationale lovgivning for rd melk og colostrum solgt ved staldder.

Hygiejnebekendtgerelsens § 4, if. bilag 1 og 2

1.3 Hvem henvender vejledningen sig til

Vejledningen henvender sig primert til fodevarevirksomheder, som har ansvaret for den mikrobiologiske
kvalitet af fodevarer. Vejledningen beskriver, hvordan virksomheden kan overholde reglerne.

Vejledningen henvender sig endvidere til Fodevarestyrelsens tilsynsferende, som kontrollerer, at fodeva-
revirksomhederne overholder de mikrobiologiske kriterier. Se mere om den offentlige fedevarekontrol 1
kontrolvejledningen og i Kommissionens vejledning om officiel mikrobiologisk kontrol.

Mikrobiologiforordningen gelder for alle fedevarevirksomheder, der er over den sdkaldte bagatelgraense,
dvs. virksomheder, hvis aktiviteter indebaerer en vis kontinuitet og en vis grad af organisation. Se mere
om bagatelgrensen for fedevarevirksomhed 1 autorisationsvejledningen.

Der er fastsat mikrobiologiske kriterier for fedevarevirksomheder over bagatelgrensen, der producerer,
distribuerer, selger eller donerer fodevarer. Mikrobiologiforordningen galder ogsa for virksomheder, der
modtager disse fodevarer fra et andet EU-land eller fra tredjelande.

Kriterierne 1 mikrobiologiforordningen dekker ogsa animalske fadevarer fra tredjelande fra det tidspunkt,
hvor varerne bliver prasenteret for veterinermyndighederne ved grensekontrollen, som er indgang til EU
for tredjelande. Hvis en vare ikke overholder kriterierne, ma varen ikke markedsferes 1 EU.

1.4 Opbygning af vejledningen

Vejledningen gennemgar relevante bestemmelser og bilag i mikrobiologiforordningen. Undervejs 1 tek-
sten er der henvist til den konkrete bestemmelse eller bilag i mikrobiologiforordningen eller til anden
lovgivning. Bilag 1 viser en oversigt over reglerne.
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2. Mikrobiologiske kriterier

Vejledningen beskriver de mikrobiologiske kriterier, dvs. fodevaresikkerhedskriterierne og proceshygi-
ejnekriterierne 1 mikrobiologiforordningen. Fodevaresikkerhedskriterierne galder for en raekke af de
vasentligste bakterier, f.eks. salmonella, Listeria monocytogenes og shiga-toksin producerende E. coli
(STEC), der kan smitte mennesker via foedevarer. Proceshygiejnekriterierne gelder for en rekke bakterier,
f.eks. E. coli og enterobakterier, der kan afslere om produktionshygiejnen er i orden. Se mere 1 afsnit
7. Mikroorganismer, som indgér i de mikrobiologiske kriterier.

2.1 Hvad er et mikrobiologisk kriterium

Et mikrobiologisk kriterium angiver, hvorndr et parti fedevarer eller en fremstillingsproces i fedevarepro-
duktionen har en acceptabel mikrobiologisk kvalitet.

Et mikrobiologisk kriterium bestér af syv betingelser eller elementer:
— Fodevare

— Mikroorganisme/toksin/metabolit

— Led 1 produktionen, hvor kriteriet geelder

— Preveudtagningsplan

— Referenceanalysemetode

— Granseveaerdi

— Opfolgning, hvis grenseverdien er overskredet

I praksis deles mikrobiologiske kriterier op 1 fedevaresikkerhedskriterier og proceshygiejnekriterier. For
nogle bakterier kan det vare relevant at have bade et fodevaresikkerhedskriterium og et proceshygiejne-
kriterium athangigt af begrundelsen for at fastsatte kriteriet. Det er f.eks. tilfeldet for stafylokokker og
salmonella.

Mikrobiologiforordningens artikel 2, litra b

Mikrobiologiforordningens bilag I. kapitel 1 og 2

2.2 Hvad er et fodevaresikkerhedskriterium

Et fodevaresikkerhedskriterium angiver en granse for, hvornar et produkt eller et parti fodevarer vurderes
acceptabelt ud fra en fodevaresikkerhedsmaessig vurdering.

Fodevaresikkerhedskriterier geelder for fedevarer i hele holdbarhedsperioden, med undtagelse af kriteriet
for fedevarekategori 1.2 (ikke styret veekst), som er geldende "For fodevaren forlader den producerende
fodevarevirksomhedsleders umiddelbare kontrol”. Ved en overskridelse af kriteriet, ma produkterne som
udgangspunkt ikke markedsferes. De pdgeldende produkter skal traekkes tilbage fra markedet og eventu-
elt ogsd tilbagekaldes fra den endelige forbruger. Fadevaresikkerhedskriterier gaelder ogsa for fedevarer
fra et andet EU-land eller fra et tredjeland.

Fodevaresikkerhedskriterierne for forskellige typer af fodevarer fremgér af mikrobiologiforordningens
bilag I, kapitel 1.

Mikrobiologiforordningens artikel 2. litra ¢
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2.3 Hvad er et proceshygiejnekriterium

Et proceshygiejnekriterium angiver et acceptabelt mél for fedevarevirksomhedens produktionshygiej-
ne. Hvis grensevardien overskrides, skal der ivaerksattes korrigerende handlinger, s& proceshygiejnen
fortsat kan vere 1 overensstemmelse med fodevarelovgivningen.

Et proceshygiejnekriterium geelder pa specifikke produktionstrin eller ved afslutning af produktionen,
men galder ikke for markedsferte produkter og derfor heller ikke for produkter indfert fra EU-lande og
tredjelande.

Proceshygiejnekriterierne for forskellige typer af fodevarer fremgar af mikrobiologiforordningens bilag I,
kapitel 2.

Mikrobiologiforordningens artikel 2, litra d

Danmark har nationale bestemmelser for udtagning af prever for salmonella pé slagtekroppe for grise,
flerkree og kvaeg, den sdkaldte "ferskkodsovervidgning”. Kravene er fastsat 1 bekendtgerelserne om salmo-
nella 1 henholdsvis grise, fjerkree og kvag. Disse bestemmelser galder i stedet for proceshygiejnekriteri-
erne 1 mikrobiologiforordningen. Se mere om ferskkedsovervagningen i vejledning om overvagning og
bekampelse af salmonella hos grise (grisevejledningen) og 1 vejledning om salmonella hos kvaeg og visse
andre husdyr (kvaegvejledningen).

3. Principper bag mikrobiologiske Kkriterier

3.1 Baggrund for fastszttelse af de mikrobiologiske kriterier i forordningen

Det er relevant at fastsatte mikrobiologiske kriterier 1 lovgivningen, hvis ikke andre kontrolforanstaltnin-
ger er mere effektive.

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

- For at sikre fraveer af bakterier, f.eks. salmonella og campylobacter i varmebehandlede kedprodukter,
vil det vaere mere relevant for virksomheden at benytte andre kontrolprocedurer sdsom kontrol af varme-
behandling, dvs. have fokus pd at sikre en effektiv varmehandling og undga krydskontaminering.

- Hvis en bakterie forekommer i meget lavt niveau i en fedevare, vil sandsynligheden for at finde
bakterien ved analytisk kontrol veere minimal. For f.eks. Clostridium botulinum kan risikoen bedre styres
ved fysisk-kemiske undersegelser af konserveringsprincipper som f.eks. temperatur, pakkeatmosfare,
saltning og syrning.

3.2 Hvordan fastszettes et mikrobiologisk kriterium

EU-Kommissionen fastsatter lobende de mikrobiologiske kriterier 1 mikrobiologiforordningen pd bag-
grund af videnskabelig rddgivning fra Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA), nér ny viden
afdaekker et behov, f.eks. nye data for mikrobiologiske forureninger og sygdomsudbrud.

Se mere om mikrobiologiske kriterier i retningslinjerne fra Codex Alimentarius, som er fulgt i mikrobio-
logiforordningen “Principles and Guidelines for the Establishment and Application of Microbiological
Criteria related to Foods (CAC/GL 21 — 1997, opdateret 2013)".
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Se ogsd EU-Kommissionens strategi for mikrobiologiske kriterier i EU-lovgivningen ”Strategy for Esta-
blishing Microbiological Criteria in the EU-legislation”.

4. Mikrobiologiske kriterier i egenkontrollen

Fodevaresikkerheden kan ikke alene sikres ved mikrobiologiske underseggelser af ferdigvarer. Fadeva-
revirksomheder skal primart bruge de mikrobiologiske kriterier til at validere og verificere, at deres
HACCP-procedurer og andre hygiejneforanstaltninger fungerer korrekt. Mikrobiologiske kriterier vil
normalt ikke veere anvendelige som kritiske greenser 1 produktionsprocessen. Til dette formal er fysiske
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 foedevarevirksomhedens styrings-
og overvigningsprocedurer. Virksomheden skal som led i denne proces undersoge, om der er mikrobiolo-
giske kriterier for virksomhedens produkter i mikrobiologiforordningen og i givet fald som minimum
dokumentere efterlevelse af disse kriterier. Det gaelder bade fodevaresikkerhedskriterier og proceshygie;j-
nekriterier.

Kriterierne kan ogsa bruges til at vurdere, om den mikrobiologiske kvalitet af et parti fedevarer er accep-
tabel. F.eks. ved kontrol af importerede fodevarer, hvor man ikke kender produktionsforholdene. Se mere
i afsnit 5 om Fadevarevirksomhedens ansvar for mikrobiologiske kriterier og i egenkontrolvejledningen.

Der er forskel pd, om man tager prover som led 1 egenkontrollen eller ved en konkret mistanke om, at en
fodevare er blevet forurenet af bakterier. Forskellen bestar 1, hvornar der udtages prover (er det som led 1
rutine/ad hoc) og antallet af proveenheder til analyse.

Hvis en virksomhed har mistanke om, at ét af deres produkter er forurenet med en sygdomsbakterie,
er det ikke nok at kontrollere for, om det mikrobiologiske kriterium er overholdt. Der skal ivaerksettes
korrigerende handlinger — se ogsa tilbagetrekningsvejledningen pa www.fvst.dk.

De mikrobiologiske kriterier 1 mikrobiologiforordningen er alene udtryk for et acceptabelt indhold af en
reekke forskellige mikroorganismer og ikke en fritesting af produktet for den padgaldende mikroorganis-
me. Antallet af prover for de enkelte parametre i det mikrobiologiske kriterium er for lavt til at kunne
friteste et produkt. Se mere 1 afsnit 8.3 Proveudtagningsplan — mistankekontrol.

5. Fedevarevirksomhedens ansvar for mikrobiologiske Kkriterier

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

Fodevareforordningens artikel 17, stk. 1

5.1 Engrosproducenter — ansvar for mikrobiologiske Kkriterier
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Fodevarevirksomheder med engrosaktiviteter, der producerer og hindterer fodevarer, har ansvar for, at
fodevarerne overholder de mikrobiologiske kriterier. Se ogsé afsnit 4.1 Brug af mikrobiologiske kriterier
som led 1 egenkontrol.

Mikrobiologiforordningens artikel 4

Virksomheden skal selv indplacere sine produkter 1 de forskellige fodevarekategorier i mikrobiologifor-
ordningen bl.a. ud fra, om produkterne er spiseklare. Se ogsa afsnit 16.1 Hvordan leeser man de mikrobio-
logiske kriterier.

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

Virksomheden skal i relevant omfang sikre, at de mikrobiologiske kriterier er overholdt. Virksomheden
kan undlade at teste, hvis virksomheden kan dokumentere, at en anden form for verifikation af kriterierne
giver tilsvarende sikkerhed. Det kan f.eks. vaere dokumentation for varmebehandling, som kan sikre
eliminering af mikroorganismerne. Se ogsa afsnit 12.1 Engrosproducenter — proveudtagningsfrekvens for
mikrobiologiske kriterier.

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

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 3 og 5

Hvis der foreligger forskellige analyseresultater af samme fodevareparti ved forskellige analysemetoder,
vil det altid veere det resultat, hvor referencemetoden er anvendt, der gaelder.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 1

Virksomheden skal gennemfore underseogelser for at efterprove, at fodevaresikkerhedskriterierne er over-
holdt 1 hele holdbarhedsperioden. Eneste undtagelse er for produkter i kategori 1.2 ikke-styret vakst
se afsnit 2.2. Hvad er et fodevaresikkerhedskriterium Det galder is@r for spiseklare fedevarer, der
understotter vaekst af Listeria monocytogenes. Se ogsd afsnit 6. Fodevarevirksomhedens kontrol af fode-
varesikkerhedskriterier 1 holdbarhedsperioden.

Virksomheden skal ogsé 1 relevant omfang tage prover fra produktionsanleg og milje, hvis virksomheden
vurderer, at det er nedvendigt for at sikre, at fedevaresikkerhedskriterierne bliver overholdt. Det gelder
specifikt 1 virksomheder, der fremstiller produkter med risiko for vaekst af Listeria monocytogenes, f.eks.
visse palegsprodukter og ferdigretter med lang holdbarhed, og 1 virksomheder, der producerer spiseklare
fodevarer bestemt til speedbern eller s@rlige medicinske formél. Se ogsé afsnit 8.4 Preveudtagningsplan —
kontrol af produktionsmilje.
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Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 2

Det er virksomhedens ansvar at folge op pd utilfredsstillende resultater og iverksette de nedvendige
foranstaltninger til at identificere og athjelpe problemer. Se ogsa afsnit 11. Opfelgning ved overskridelse
af mikrobiologisk kriterium.

Mikrobiologiforordningens artikel 7

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

Mikrobiologiforordningens artikel 9

5.2 Detailvirksomheder — ansvar for mikrobiologiske kriterier

Detailvirksomheder, der producerer og héndterer fodevarer, har ansvar for, at fedevarerne overholder
de mikrobiologiske kriterier i mikrobiologiforordningen. I hvilket omfang virksomhederne skal udtage
prover, athenger af produkttyper, storrelsen af produktionen, for hvilke der er fastsat mikrobiologiske
kriterier, karakteren af produktion mv., 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 — preveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske kriterier.

Se mere om egenkontrolprogram i Hygiejneforordningen.
Detailvirksomheder, der falder ind under kategorien “detailvirksomhed med engros” efter kontrolindsats-
vejledningen, skal opfylde kravene til engrosvirksomheder. Se afsnit 5.1 Engrosproducenter - ansvar for

mikrobiologiske kriterier. Det galder f.eks. visse storkekkener som kantiner, hospitals- og plejehjemskok-
kener og madserviceordninger.

Detailvirksomheder med en stor produktion skal ogsé opfylde kravene til engrosvirksomheder. Det kan
f.eks. vaere supermarkeder eller slagterforretninger med stor egenproduktion af hakket eller tilberedt ked
eller spiseklare kedprodukter, men det kan ogsd vere storre kekkener med en stor produktion, f.eks.
madserviceordninger.

Med stor produktion menes, hvis der produceres mere end:
— to tons hakket kad og tilberedt ked om ugen*
— to tons spiseklare kedprodukter om ugen eller

— 1.000 portioner om dagen.

* Hygiejnebekendtgorelsens § 39

Som udgangspunkt er detailvirksomheder ikke fritaget for at udtage prever med henblik pa at doku-
mentere overholdelse af mikrobiologiske kriterier. Provetagningsfrekvens og antal af prever kan dog
justeres 1 forhold til produkter og fremstillingsprocedurer, herunder fedevarevirksomgedens egenkontrol
og gode arbejdsgange. Nar virksomheden opretholder en god produktionshygiejne, vil dette normalt
vere tilstraekkeligt til at sikre overholdelse af kriterierne. Athangigt af produkttypen handler det om

VEJ nr 10153 af 18/12/2024 10



korrekt opbevaring af fedevarer, hygiejnisk héndtering, herunder tilstrekkelig varmebehandling, hurtig
nedkeling og sikring mod krydskontaminering. Virksomheden ber ogsd over for leverandererne stille
krav til rdvarerne for bedre at kunne overholde kriterierne. Virksomheden kan eventuelt hente hjelp i en
branchekode.

Mikrobiologiforordningens artikel 4 samt bilag I, kapitel 3

5.3 Pakkevirksomheder — ansvar for mikrobiologiske Kriterier

Pakkevirksomheder, der ikke fremstiller, men alene pakker eller ompakker fodevarer, skal sikre, at de mi-
krobiologiske kriterier er overholdt. Hvis kriterierne bliver overskredet, ma pakkevirksomheden vurdere,
om forureningen er sket pa pakkevirksomheden eller har veret i produktet ved modtagelsen. Virksom-
heden skal iverksatte en undersggelse for at afdekke, hvordan forureningen er sket, og foretage de
nedvendige korrigerende handlinger.

5.4 Transporterer og forhandlere — ansvar for mikrobiologiske kriterier

Virksomheder, der alene transporterer og forhandler indpakkede produkter, der er mikrobiologiske kri-
terier for, skal sikre, at fedevarerne bliver opbevaret og distribueret efter producentens anvisning, sa
fodevaresikkerhedskriterierne kan overholdes.

Mikrobiologiforordningens artikel 3, stk. 1

Der er som udgangspunkt ikke behov for, at sddanne virksomheder rutinemessigt udtager prever. Det
forudsatter dog, at produkterne bliver opbevaret hensigtsmaessigt, sd de ikke bliver beskadiget eller udsat
for skadelige ydre pavirkninger, og at temperaturkrav bliver overholdt.

Se ogséd 12.3 Distributerer og virksomheder, der alene videreforhandler indpakkede fedevarer — proveud-
tagningsfrekvens for mikrobiologiske kriterier.

5.5 Importerer — ansvar for mikrobiologiske Kkriterier

Fadevarevirksomheder, der indferer fodevarer fra andre EU-lande, ma som led 1 egenkontrollen vurdere,
1 hvilket omfang der er behov for kontrol af mikrobiologiske kriterier. Virksomheden kan f.eks. basere
vurderingen pa kendskabet til leveranderen og tidligere erfaringer med produktet.

Virksomheder, der indferer fodevarer fra tredjelande, skal dokumentere i egenkontrollen, at de mikrobio-
logiske 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. Virksomheden kan
ogsa stille krav til forholdene pé produktionsstedet, brug af ravarer mv. for at sikre, at kriteriet bliver
overholdt. Virksomhedens behov for kontrol vil athenge af kvaliteten af virksomhedens dokumentation,
tidligere erfaringer og kendskab til produkter fra samme virksomhed.

Den virksomhed, som markedsferer udenlandske produkter, er ansvarlig for, at de overholder lovgivnin-
gen 1 Danmark — uanset leverandergarantier.

6. Fadevarevirksomhedens kontrol af fedevaresikkerhedskriterier i holdbarhedsperioden
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Fodevarevirksomheder skal 1 nedvendigt omfang som led i1 egenkontrollen undersege, om de produkter,
de producerer, overholder fodevaresikkerhedskriterierne helt frem til udleb af holdbarheden.

Se mere 1 afsnit 4.1 Brug af mikrobiologiske kriterier som led i egenkontrol og afsnit 5. Fedevarevirk-
somhedens ansvar for mikrobiologiske kriterier.

Det geelder for alle produktkategorier, men er sarligt relevant for produkter med risiko for vakst af
sygdomsfremkaldende bakterier i holdbarhedsperioden, f.eks. spiseklare produkter, hvor Listeria monocy-
togenes kan vokse. Der kan dog ogsd vere behov for at undersoge for vakst af andre bakterier, f.eks.
salmonella og STEC 1 spiseklare, ikke-varmebehandlede kedprodukter som fermenterede polser. Se afsnit
16.2 Hvorndr er en fodevare spiseklar.

Virksomheden kan bruge forskellige metoder til at vurdere, om bakterierne kan overleve og vokse i
holdbarhedsperioden. Det kan vare ud fra kendskab til produktets sammensatning (fysiske eller kemiske
egenskaber), videnskabelige undersogelser, matematiske modeller og laboratorieundersoggelser (challen-
getest og holdbarhedsundersagelse).

Mikrobiologiforordningens artikel 3, stk. 2, og bilag I1

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

6.1 Produktets sammensatning — vurdering af mulighed for bakterievaekst

Fodevarevirksomheden kan vurdere muligheden for vaekst eller reduktion af sygdomsfremkaldende bak-
terier ud fra kendskabet til produktets fysiske og kemiske egenskaber f.eks. pH, vandaktivitet, saltindhold,
tilsetning af konserveringsmidler, pakningstype (vakuum, modificeret atmosfare) og opbevaringstempe-
ratur.

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

Virksomheden kan bruge undersogelser fra videnskabelige artikler og forskellige matematiske modeller
til at forudsige vaekst. Se ogsa afsnit 6.3 Matematiske modeller til at vurdere mulighed for bakterievakst.

Virksomheden kan i nogle tilfelde valge at erstatte mikrobiologiske analyser med maélinger af relevante
fysiske eller kemiske parametre. Det forudsatter dog, at maling af fysiske- og/eller kemiske parametre
giver mindst tilsvarende garanti for fedevaresikkerheden som prevetagning og analyse. Det kan vare pro-
dukter, hvor de fysiske/kemiske parametre er styrende for kategorisering og holdbarhed, f.eks. torsaltede
skinker og spegepolser. Det forudsatter ogsa, at virksomheden folger faste recepter, og at de modtagne
ravarer ikke varierer for meget i de fysisk/kemiske parametre. Hvis der sker @ndringer i ravarer, recept
eller proces, skal virksomheden revurdere sin risikoanalyse, og der skal om fornedent foretages nye
maélinger af de relevante fysisk- kemiske parametre.

Mikrobiologiforordningens bilag 11
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6.1.1 Dokumentation og registrering- generelt

Generelt skal data og dokumenter, der er relateret til den HACCP-baserede egenkontrol opbevares i en
naermere fastsat periode, som bl.a. vil vere athengig af produkternes holdbarhed og de fodevaresikker-
hedsmaessige risici, der kan vere forbundet med produktet.

Kravet til opbevaring af dokumentation og registrering gaelder for analyseresultaterne, savel mikrobio-
logiske som fysisk/kemiske, der anvendes som dokumentation for overholdelse af de mikrobiologiske
kriterier samt som verifikation af, at virksomhedens produktions- og egenkontrolprocedurer fungerer
effektivt.

Hygiejneforordningen artikel 4, stk. 3, litra a og e samt artikel 5, stk. 2, litra g.
Mikrobiologiforordningen artikel 3. artikel 5, pkt. 5 samt Bilag 11

Vejledning om egenkontrol i fedevarevirksomheder, december 2021, pkt. 13.3

Meddelelse fra Kommissionen om implementering af ledelsessystemer for faodevaresikkerhed omfattende
god hygiejnepraksis og procedurer baseret pd HACCP-principperne, herunder lettere/fleksibel implemen-
tering i visse fodevarevirksomheder

6.1.2 Dokumentation og registrering — for mindre virksomheder

Som udgangspunkt er smé fodevarevirksomheder, herunder mindre detailvirksomheder®, ikke fritaget for
at dokumentere overholdelse af de mikrobiologiske kriterier/alternative undersegelsesprocedurer. Men 1
medfer af bemarkningerne 1 Hygiejneforordningen og kommissionens vejledning 1 ledelsessystemer kan
dokumentationskravene for mindre detailvirksomheder justeres i1 forhold til produktsortiment og produk-
tionens omfang, virksomhedens storrelse, fremstillingsprocedurer samt virksomhedens egenkontrol. En
justering af kravene til dokumentation kan omfatte savel antallet af mikrobiologiske undersogelser og
fysisk/kemiske mélinger som krav til skriftlig dokumentation.

Fremstilling af sikre fodevarer omhandler god produktionshygiejne, s& som korrekt opbevaring, handte-
ring, herunder tilstreekkelig varmebehandling, hurtig nedkeling, sikring af tilstreekkelig lav surhedsgrad
og vandaktivitet 1 produkter, og hvor dette er relevant ogsa sikring mod krydskontamination.

Virksomheden ber herudover stille krav til leveranderen, som en del af virksomhedens arbejde med at
sikre fodevaresikkerheden. Virksomheden kan f.eks. stille krav til rdvarernes mikrobiologiske kvalitet og
at ravarerne ikke varierer for meget i forhold til de fysisk/kemiske parametre.

* Med en mindre detailvirksomhed menes en virksomhed, der producer mindre end:

- to tons hakket kad og tilberedt ked om ugen,

- to tons spiseklare kedprodukter om ugen eller

- 1.000 spiseklare méltider / portioner om dagen

Mindre detailvirksomheder findes typisk inden for kategorierne slagter-, kebmands-, bager-, fiske- og
isforretninger, distributionscentre, supermarkeder, restauranter, cateringvirksomheder og barer.
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF) Nr. 852/2004 af 29. april 2004 om
fodevarehygiejne, preeambel pkt. 15

KOMMISSIONENS MEDDELELSE Vejledning i ledelsessystemer for fodevaresikkerhed for fedevare-
detailhandlere, herunder fedevaredonation (2020/C 199/01)

6.2 Videnskabelige undersogelser

Fadevarevirksomheden kan anvende videnskabelige undersegelser, hvor produkter, forsggsopsatning og
parametre er sammenlignelige med det, der er relevant for egne produkter. Med videnskabelige underso-
gelser menes ikke nedvendigvis undersogelser fra videnskabelige artikler, men der skal vaere tale om
undersogelser, hvor resultaterne bygger pa trovardige underseggelser, bdde mht. preveudtagning (frekvens
og antal) og analyser sa resultatet bygger pa et tilstreekkeligt og trovaerdigt statistisk grundlag.

Mikrobiologiforordningens bilag 11

6.3 Matematiske modeller til at vurdere mulighed for bakterievakst

Fodevarevirksomheden kan vealge at bruge computerbaserede programmer til at forudsige vaekst af
mikroorganismer 1 produktet (modellering”). Matematiske modeller kan f.eks. beregne, hvor hurtigt en
bestemt mikroorganisme kan vokse i1 produktet under forskellige forhold.

Mikrobiologiforordningens bilag 11

Beregningerne sker ud fra data for produktionen, f.eks. kemiske og fysiske egenskaber i1 produktet,
holdbarhed og temperaturkrav.

Pé internettet kan man finde frit tilgengelige matematiske modeller for mange typer produkter. Nogle
modeller giver dog et hgjere estimat for vaekst end det, man finder i praksis, og ikke alle er lige negjagtige.
Man kan f.eks. bruge folgende modeller:

— Combase, (the University of Tasmania and the USDA Agricultural Research Service (USDA-ARS))

— Food Spoilage and Safety Predictor (FSSP), (Danmarks Tekniske Universitet, DTU)

— DMRUI’s predictive models for meat, (the Danish Meat research Institute, DMRI)

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

6.4 Laboratorieundersegelser til at vurdere mulighed for bakterievakst

Fodevarevirksomheden kan velge at bruge analytiske undersogelser som en mere traditionel méde til at
underspge mikroorganismernes muligheder for vaekst i et produkt.

Naturligt kontaminerede fodevarer kan man undersege ved afslutning af produktionen og lebende indtil
udleb af holdbarheden (den sdkaldte holdbarhedsundersegelse “durability test”). Et eksempel kan vaere
Listeria monocytogenes i koldreget fisk. Hvis den naturlige forekomst i produkterne er meget lav, kan
det dog vare svert at finde de positive prover. I stedet kan man velge at pode et produkt med en
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kendt mangde af en bestemt mikroorganisme og s& undersege vekstmulighederne — analysen udferes
som en sdkaldt ’challengetest” i1 henhold til retningslinjerne i ’JEURL Lm TECHNICAL GUIDANCE
DOCUMENT on challenge tests and durability studies for assessing shelf-life of ready-to-eat foods
related to Listeria monocytogenes, version 4 of 1 July 2021”. Ulempen ved den fremgangsmade er, at der
kan ske en hurtigere vaekst i produktet end ved naturligt kontamineret materiale. En naturlig bakterieflora
vil normalt vaere mere svaekket end en podet stamme.

Uanset fremgangsmdade skal virksomheden tage hejde for de variationer i opbevaringstemperatur, som ma
forventes ved distribution og opbevaring af produktet i engros- og detailled, samt hos forbrugeren.

Mikrobiologiforordningens bilag 11

Undersogelserne skal udferes pa et laboratorium med et dokumenteret kvalitetssikringssystem 1 form af
akkreditering, certificering eller et kvalitetssystem baseret pa anerkendte principper for kvalitetssikring af
laboratorier. Se ogsa afsnit 9.2 Laboratorier til undersogelse af mikrobiologiske kriterier.

7. Mikroorganismer, som indgar i de mikrobiologiske kriterier

De mikroorganismer, som mikrobiologiforordningen omfatter, er bakterier, vira, ger- og skimmelsvam-
pe, alger, parasiteere 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 rekke mikroorganismer, som kan inddeles i grupper:

— Sygdomsfremkaldende mikroorganismer, toksiner, eller metabolitter af disse. F.eks. bakterierne salmo-
nella og Listeria monocytogenes, stafylokok enterotoksin og metabolitten histamin, 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, optreeder i mikrobiologiforordningen bade som en indikator pa

faekal forurening og dermed mulig forekomst af sygdomsfremkaldende tarmbakterier, og som en indikator
pa produktionshygiejne.

Tilsvarende kan der for stafylokokker og salmonella vare béde et fodevaresikkerhedskriterium og et
proceshygiejnekriterium athaengigt af baggrunden for at fastsatte kriteriet.

Mikrobiologiforordningens bilag I

8. Proveudtagningsplan for mikrobiologiske Kriterier

Nér en fedevarevirksomhed skal kontrollere, om de mikrobiologiske kriterier bliver overholdt, skal virk-
somheden tage prover af fedevarer og om nedvendigt af relevante steder i produktionsmiljeet for at vise,
at kriteriet er overholdt. Et eksempel kan vare produktion af spiseklare fedevarer, hvor det er relevant at
undersoge bade fodevaren og produktionsmiljoet for tilstedeverelse af Listeria monocytogenes.
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Der er forskel pa, om der er tale om rutinemessige prover, som skal verificere virksomhedens egenkon-
trolprogram, eller prover til kontrol af et parti fedevarer under mistanke, dvs. mistankeprover.

8.1 Preveudtagningsplan mikrobiologiske kriterier — preveantal, andre parametre mv.

Som udgangspunkt skal fedevarevirksomheden folge proveudtagningsplanen for de enkelte kriterier. Der
er imidlertid en raekke muligheder for fleksibilitet, herunder underseggelse af samleprover. Se afsnit 8.2
Undersogelse af samleprover — ”pooling”.

Virksomheden kan 1 flere tilfelde reducere antallet af preveenheder (n), hvis virksomheden kan doku-
mentere, at der over en lengere periode har veret tilfredsstillende resultater ved den analytiske kon-
trol. Der laegges vagt pa, at virksomheden ogsa kan dokumentere, at der er styr pa produktionen, og at de
indsamlede data understetter dette.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 3

Hvis virksomheden skal vurdere specifikt, om et bestemt parti fedevarer eller en proces kan accepteres,
skal virksomheden som minimum felge preveudtagningsplanerne i det mikrobiologiske kriterium. F.eks.
hvis der er tale om kontrol af importerede partier fra tredjelande.

Mikrobiologiforordningens artikel 3, stk. 4

Dog kan virksomheden vealge at udtage flere stikprover for at f& en sterre sikkerhed for, at kriteriet er
overholdt. Det er primert relevant for fedevaresikkerhedskriterier.

Virksomheden har mulighed for at valge en anden preveudtagningsplan end den, der stir i et krite-
rium. Det kraever dog, at virksomheden over for Fedevarestyrelsen kan dokumentere, at den valgte
proveudtagningsplan giver samme sikkerhed som den oprindelige.

En virksomhed kan vealge at tage enkeltprover 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 ogsé bruge et sikaldt
“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, der er
navnt i mikrobiologiforordningens bilag 1. Virksomhederne skal dog kunne dokumentere, at de opnér
den samme sikkerhed. Det kan f.eks. vere relevant for virksomheder, der ensker at bruge E. coli som
indikator pd produktionshygiejne i stedet for enterobakterier, som er mere benyttet i andre dele af Europa.

Der er ikke mulighed for at fravige analyseparametrene for fedevaresikkerhedskriterierne i mikrobiologi-
forordningens bilag I.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 5

8.2 Undersogelse af samleprover — ”’pooling”
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I nogle tilfeelde vil det vaere muligt at samle (poole) prover inden selve analysen. F.eks. for de kriterier,
hvor der er krav om fravaer af en bakterie, dens toksin eller nedbrydningsprodukt. Det er ikke muligt
at poole prover, nar kriteriet kraever en kvantitativ undersegelse. Hvis virksomheden vil poole prover,
hvor det ikke er beskrevet i kriterierne, skal den dokumentere, at metodens felsomhed ikke reduceres
naevnevardigt ved pooling af preverne. For salmonella 1 hakket ked er det generelt accepteret, at poole
proverne sdledes, at fem prever af 10 g pooles til en prove pd 50 g. Det forudsatter, at man eger
mangden af fortyndingsvaske ved analysen tilsvarende, s blandingsforholdet fortsat er 1:9.

Virksomheder, der ensker at samle prover, skal kunne dokumentere, at de padgaeldende procedurer mindst

giver tilsvarende garantier som referencemetoderne. Dokumentationen ber indeholde folgende:

— At analysen udferes af et laboratorium, der efter den seneste udgave af DS/EN ISO/IEC 17025. ”Ge-
nerelle krav til provnings- og kalibreringslaboratoriers kompetence” er akkrediteret til den anseogte
kombination af matrix og analyseparameter.

— At der fra det udferende laboratorium foreligger dokumentation for, at risikoen for falsk negative
analyseresultater ikke ages sammenlignet med undersegelse udfert pa enkelt prover.

— Dokumentationen skal vaere udfert efter procedurerne beskrevet 1 den seneneste udgave af DS/EN
ISO 6887-1. Mikrobiologiske undersogelser 1 fodevarekaeden — Forberedelse af provemateriale, forste
fortynding og tifoldsfortyndinger til mikrobiologiske undersogelser — Del 1: Generelle regler vedre-
rende forste fortynding og tifoldsfortyndinger, Annex D (Verification protocol for pooling samples for
qualitative tests). Radata fra analyserne samt konklusion skal sendes med ansggningen.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 5

8.3 Proveudtagningsplan — mistankekontrol
Proveplanerne 1 mikrobiologiforordningen har ikke til formél at frikende et specifikt parti foedevarer.

Hvis en fodevarevirksomhed har en konkret mistanke om, at et parti fedevarer er sundhedsskadeligt eller
har en tvivlsom hygiejnisk kvalitet, skal preveantallet afspejle denne risiko.

Som eksempel kan navnes sandsynligheden for at acceptere et parti hakket ked med en vis mangde sal-

monella, nir fem prover er undersogt med negativt resultat 1 overensstemmelse med det mikrobiologiske

kriterium for salmonella 1 hakket ked. Hvis partiet indeholder:

— 2 pct. salmonellapositive enheder, vil der vaere 90 pct. sandsynlighed for, at partiet fejlagtigt bliver
accepteret.

— 10 pct. salmonellapositive enheder, vil der vere 59 pct. sandsynlighed for, at partiet fejlagtigt bliver
accepteret.

— 50 pct. salmonellapositive enheder, vil der vaere 3 pct. sandsynlighed for, at partiet fejlagtigt bliver
accepteret.

Det vil sige jo sterre forureningsgrad, jo sterre sandsynlighed for at finde salmonella ved undersggelse for
kriteriet.

Se mere om proveudtagningsplaner og statistik 1 folgende standarder:

— Guide on Sampling Plans for Analysis of Foods (NMKL procedure nr. 12, geldende version.)
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— Microorganisms in Foods 7, Microbiological testing in food safety management (ICMSF)

— Codex Alimentarius: General guidelines on sampling, CAC/GL 50-2004

8.4 Preoveudtagningsplan — kontrol af produktionsmilje

Fodevarevirksomheder der fremstiller spiseklare fedevarer, der kan udgere en risiko med hensyn til
Listeria monocytogenes, skal udtage prover til undersogelse for Listeria monocytogenes fra forarbejd-
ningsomrader og udstyr som led 1 preveudtagningsplanen.

Virksomheder, der fremstiller fodevarer med indplacering 1 fedevarekategori 1.3 baseret pa en holdbar-
hed pa < 5 dage, som skal serveres til sarlige risikogrupper (eldre eller personer med underliggende
sygdom), ber jevnligt overvage forekomsten af listeria ved udtagning og analyse af miljeprover. Antal
prover og provetagningsfrekvensen kan vare f.eks. fem til ti prover hver anden eller hver tredje maned.

Ligeledes skal virksomheder, der fremstiller torrede modermalkserstatninger eller torrede fedevarer til
serlige medicinske formél bestemt til spaedbern pd under seks méneder, der kan udgere en Cronobacter
spp. -risiko, overvdge forekomst af enterobakterier pad forarbejdningsomrader og -udstyr som led 1 prove-
udtagningsplanen.

Der er ikke fastlagt proveantal for at udtage prover fra produktionsudstyr og milje. Virksomheden méa selv
som led i egenkontrollen vurdere behovet og nedvendigheden af prever fra produktionsudstyr og miljo
for at sikre, at de mikrobiologiske kriterier er overholdt.

Virksomheden kan tage prover fra produktionsudstyr og miljo enten under produktionen eller efter endt
rengering og desinfektion — athangigt af formélet med undersogelsen.

Hvis virksomheden vil undersegge, om bakterien forekommer i1 produktionsudstyret og dermed i produk-
terne, er det mest oplagt at tage prever under produktionen. Nar produktionsudstyret er i gang, er der
storre sandsynlighed for at finde bakterierne, som bliver frigjort fra f.eks. valser og transportband.

Undersogelse efter rengering vil vaere en kontrol af, om rengeringen og desinfektionen har haft en
effekt. Proveudtagning ber dog ikke foretages umiddelbart efter desinfektion, da rester af desinfektions-
middel vil kunne bevirke, at der findes faerre bakterier ved undersogelsen, end der reelt er til stede. Antal-
let af prover vil athaenge af bl.a. produkttype, virksomhedens sterrelse, og erfaringer med forekomst i
ferdigvarerne.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 2

Proveudtagning af produktionsudstyr og milje er nermere beskrevet her:

— Geldende version af DS/ISO 18593 Mikrobiologisk underseggelse af fodevarer og foderstoffer -
Horisontal metode til provetagning fra overflader ved anvendelse af kontaktplader og svabere.

— Guidelines on sampling the food processing area and equipment for the detection of Listeria monocy-
togenes, Version 3 — 20/08/2012, European Union Reference Laboratory for Listeria monocytogenes.

— Geldende version af Nordisk Metodikkomité for Neaeringsmidler (NMKL) method No 5: Aeroba
mikroorganismer och presumptiva Enterobacteriaceae. Berdkning pa ytor och tillbehor.
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Se mere i afsnit 17.2 Undersogelse for Listeria monocytogenes i produktionsmiljeet.

9. Analysemetode og laboratorier for mikrobiologiske Kriterier

For hvert mikrobiologisk kriterium er der fastsat en analysemetode, som skal bruges som referencemeto-
de.

9.1 Analysemetoder for mikrobiologiske kriterier

Analysemetoderne 1 mikrobiologiforordningens bilag er referencemetoder. Fadevarevirksomheden kan
ogsa velge at benytte analysemetoder, som er validerede op mod referencemetoden og fundet ligevardige
med denne. Hvis der opstdr uenighed om et analyseresultat, vil det dog altid vere analyseresultater
fremkommet ved brug af referencemetoden, der vil vaere geldende.

Der er mange kommercielle hurtigmetoder 1 form af “test kits” pd markedet, hvor metodens indhold og
princip ikke nedvendigvis er publiceret. Virksomheden kan bruge disse test kits, hvis de er validerede
over for referencemetoden 1 henhold til en international anerkendt protokol, og som minimum er fundet
ligevaerdige med referencemetoden:

— Geldende version af DS/EN ISO 16140-2: Mikrobiologiske undersogelser i fodevarekeeden — Metode-
validering — Del 2: Protokol til validering af alternative (ophavsretslige) metoder ved hjelp af en
referencemetode.

Fodevarevirksomhederne eller deres anvendte laboratorier kan altsd 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 frangaise de normalisation), www.nf-validation.afnor.org

— Microval (European validation and certification organisation), www.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 i mikrobiologiforordningen navnte referenceme-
toder, skal virksomheden kunne dokumentere over for Fodevarestyrelsen, at kravene om validering er
opfyldt.

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

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

Metodernes maleusikkerhed skal ikke indga 1 virksomhedens vurdering af analyseresultater. Virksomhe-
den skal folge op péd analyseresultatet uden at korrigere for maleusikkerheden. Hvis et analyseresultat
f.eks. viser 110 Listeria monocytogenes pr. gram, er grensevardien overskredet, uanset at resultatet, nar
man tager hgjde for maleusikkerheden, kunne ligge under 100 Listeria monocytogenes pr. gram.
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9.2 Laboratorier til undersogelse af mikrobiologiske Kkriterier

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

Autorisationsbekendtgerelsens § 43

10. Grzensevzerdi for mikrobiologiske kriterier

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

Mikrobiologiforordningens bilag I

10.1 Hvordan lzeses graensevaerdien for mikrobiologiske Kriterier

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

Der bruges fire benavnelser "M”, ’m”, ”’c¢” og "n”":

— M: Ovre grensevardi. Hvis grensevardien M er overskredet, vil analyseresultatet vare uacceptabelt.

— m: Nedre grensevardi. For en raekke kriterier er der ogséd en lavere grensevaerdi m. Malet er, at
proverne skal overholde den nedre grensevaerdi m.

— c: antal prever, der ma ligge mellem de to grensevaerdier m og M. Resultatet vurderes uacceptabelt,
hvis flere end ¢ prover ligger mellem m og M.

—n: antal prever, som preven bestdr af. ’n” skal leeses sammen med c for at vurdere analyseresultatet.

11. Opfoelgning ved overskridelse af mikrobiologisk kriterium

Hvis et mikrobiologisk kriterium bliver overskredet, skal fedevarevirksomheden folge op pa resultatet
efter reglerne 1 mikrobiologiforordningen og traeffe passende foranstaltninger.

Mikrobiologiforordningens artikel 7

Virksomhedens opfelgning athanger af, om der er tale om overskridelse af et fodevaresikkerhedskriteri-
um eller et proceshygiejnekriterium.

Se mere i folgende afsnit:

11.1 Opfelgning ved overskridelse af fedevaresikkerhedskriterier

11.2 Opfelgning ved overskridelse af proceshygiejnekriterier

11.3 Brug af fodevarer der ikke opfylder fodevaresikkerhedskriterier
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11.1 Opfelgning ved overskridelse af fedevaresikkerhedskriterier

Hvis et fodevaresikkerhedskriterium er overskredet, mé fodevaren ikke sendes pd markedet med den
tilsigtede anvendelse. Hvis fodevaren allerede er markedsfort, skal fedevarevirksomheden tilbagekalde
partiet fra den endelige forbruger og/eller tilbagetreekke partiet fra sine aftagere. Virksomheden skal
gennemga sin egenkontrol og iverksatte korrigerende handlinger for at undga gentagelser. Se ogsé afsnit
2.2 Hvad er et fodevaresikkerhedskriterium og 11.3 Brug af fedevarer, der ikke opfylder fodevaresikker-
hedskriterier.

Mikrobiologiforordningens artikel 7. stk. 2

Virksomheden skal pa eget initiativ serge for, at der sker en effektiv tilbagetraekning eller tilbagekald af
produktet fra senere omsatningsled.

Fadevareforordningens artikel 19

Hvis produktet er sendt pa markedet, skal virksomheden give aftagerne af produkterne oplysning om
arsagen til tilbagetraekningen/tilbagekald. Forbrugerne skal ogsé have oplysning om, hvilken risiko der er
forbundet med produktet, og hvordan de skal forholde sig.

Se mere om tilbagekald og tilbagetraekning af fedevarer pa Fodevarestyrelsens hjemmeside.

11.2 Opfelgning ved overskridelse af proceshygiejnekriterier

Hvis et proceshygiejnekriterium bliver overskredet, skal fodevarevirksomheden som minimum gennemga
egenkontrollen og ivaerksette korrigerende handlinger — afhangig af produkttype og overskridelsens
art. Det kan f.eks. vaere bedre valg af rdvarer, oprindelse af ravarer eller forbedre produktionshygiej-
nen. Se ogsa afsnit 2.3 Hvad er et proceshygiejnekriterium.

Der er serlige regler for salmonella 1 kyllingekod. Se ogsa afsnit 18.1 Fersk kod af fjerkra — kriterier for
salmonella.

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

11.3 Brug af fedevarer, der ikke opfylder foedevaresikkerhedskriterier

Engrosvirksomheder har mulighed for at bruge et parti fedevarer til andre formal end oprindeligt tenkt,
selvom varerne ikke opfylder fodevaresikkerhedskriterierne, hvis partiet ikke er markedsfert i detailled-
det. Det kreever, at fodevarepartiet fir en behandling, som effektivt fjerner den aktuelle risiko, og som er
godkendt af Fadevarestyrelsen.

Mikrobiologiforordningens artikel 7. stk. 2

En effektiv behandling kan vere en varmebehandling, som sikrer eliminering af den pagaldende mikro-
organisme eller anden behandling med tilsvarende effekt, f.eks. mikrofiltrering. Behandlingen skal vere
godkendt af Fadevarestyrelsen. Fadevarestyrelsen behgver dog ikke godkende i det enkelte tilfeelde, hvis
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virksomheden benytter egenkontrolprocedurer for afvigende produkter, som Fodevarestyrelsen allerede
har accepteret.

Undtagelsen om at bruge varer, der ikke opfylder fedevaresikkerhedskriterierne, geelder ikke for detail-
virksomheder, da disse ikke vurderes at have faciliteter til at kunne udfere en sddan behandling hygiejnisk
forsvarligt.

Maskinsepareret ked fremstillet ved bled separering, som ikke overholder kriterierne for salmonella,
ma kun bruges til varmebehandlede kadprodukter 1 virksomheder, der er autoriseret til forarbejdning af
kedprodukter med henblik pd markedsfering til andre fodevarevirksomheder.

Mikrobiologiforordningens artikel 7, stk. 3

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

De mikrobiologiske kriterier gaelder for alle fedevarevirksomheder omfattet af mikrobiologiforordnin-
gen. Proveudtagningsfrekvenserne er dog forskellige athengigt af virksomhedens aktiviteter, herunder
om virksomheden f.eks. selv producerer fodevarerne.

Virksomheden skal 1 sit egenkontrolprogram vurdere og beskrive proveudtagningsfrekvensen — 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 virksomheden vurdere risikoen
for kontaminering af produktet, produktionsprocessens sarbarhed, virksomhedens hidtidige resultater og
omfanget af produktionen.

Der er dog faste praveudtagningsfrekvenser for slagterier (slagtekroppe) og virksomheder, der producerer
hakket ked, tilberedt ked, maskinsepareret kad og fersk fjerkraeekod og for producenter af spirer.

Mikrobiologiforordningens artikel 4, stk. 2, og

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 3.2. og 3.3.

Se mere 1 folgende afsnit:

12.1 Engrosproducenter - proveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske kriterier

12.2 Detailvirksomheder med egen produktion - preveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske kriterier

12.3 Distributgrer og virksomheder, der alene videreforhandler indpakkede fedevarer — proveudtagnings-
frekvens for mikrobiologiske kriterier

12.1 Engrosproducenter — proveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske kriterier
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Produktionsvirksomheder skal jevnligt foretage en laboratoriemassig verifikation af, at de mikrobiolo-
giske kriterier bliver overholdt. Det eksakte antal preveudtagninger og prever pr. ar skal beskrives 1
virksomhedernes egenkontrolprogram.

Antallet af prever, der er nodvendige til at verificere, om kriterierne er overholdt, afha@nger af virksom-
hedens egenkontrolprogram. Hvis virksomheden har et velfungerende egenkontrolprogram, vil behovet
for kontrol af, om faerdigvarerne overholder de mikrobiologiske kriterier, vaere tilsvarende mindre. Hvis
produktionen @ndres, f.eks. skift i leveranderer, @ndringer 1 recepter og introduktion af nyt produktions-
udstyr, kan det vare relevant at ege preoveudtagningsfrekvensen. Det gaelder ogsd efter episoder med
uregelmassigheder i1 produktionen, relevante kundeklager mv.

Storkekkener, f.eks. hospitalskekkener og institutionskekkener, bar ogsad overveje produktionens karakter,
herunder om maden bliver produceret og spist indenfor fa dage, eller om produktionen har industripraeg,
hvor maden er produceret over flere dage og med ferdigpakning af f.eks. middagsretter. Virksomheden
ber ogsad overveje, om maden er bestemt til udsatte befolkningsgrupper, som @ldre, syge og folk med
nedsat immunforsvar.

En vejledende preoveudtagningsfrekvens for mindre engrosvirksomheder, som produktionsmassigt kan
sammenlignes med tilsvarende store detailvirksomheder, vil vere to til seks gange om aret.

Der er faste proveudtagningsfrekvenser for slagterier og virksomheder, der producerer hakket kod, tilbe-
redt ked, maskinsepareret kod og fersk fjerkraeked og for producenter af spirer.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 3.2. og 3.3.

Se mere i folgende afsnit:

19.3 Produkter af fersk ked - preveudtagningsfrekvenser

23.5 Spirer — proveudtagningsfrekvenser

12.2 Detailvirksomheder med egen produktion — preveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske
Kriterier

Hvor ofte en detailvirksomhed med egen produktion skal tage prever for at sikre sig, at de mikrobiologi-
ske kriterier er overholdt, atheenger af omfanget af produktionen og type af produkter.

Detailvirksomheder med en sterre produktion — dvs. over to tons hakket eller tilberedt ked om ugen - skal
jevnligt ved proveudtagning og analyser verificere, at de mikrobiologiske kriterier bliver overholdt. En
vejledende proveudtagningsfrekvens er to til seks gange om aret. Proveudtagningsfrekvensen skal tilpas-
ses den konkrete virksomhed og vare beskrevet i virksomhedernes egenkontrolprogram.

—Detailvirksomheder med en mindre produktion (under to tons hakket eller tilberedt ked om ugen)
forventes ikke rutinemeessigt at udtage prever for at verificere, at kriterierne er overholdt, medmindre der
er s@rlige forhold, der indikerer, at proveudtagning er relevant.
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—En detailvirksomhed med mindre produktion, der producerer til risikogrupper, skal vaere opmaerksom
pa, at der kan vare yderligere krav til preoveudtagning, se ogsd afsnit 17.2 Undersogelse for Listeria
monocytogenes 1 produktionsmiljoet.

Det kan vere 1 tilfelde, hvor der produceres sarligt srbare produkter, som f.eks. kelet, hakket ked, hvor
holdbarheden er over 24 timer eller produkter, hvor produktionen vurderes at udgere en sarlig risiko. Det
kan f.eks. vare ikke-varmebehandlede, spiseklare kedprodukter som koldreget og gravad fisk eller raget
andebryst. Det kan ogsd vare varmebehandlede kedprodukter, f.eks. rullepelse, med en holdbarhed pé
mere end fem dage. Herudover kan det vere relevant at tage prover i en periode efter produktion af nye
produkter, @ndringer af recepter eller episoder med uregelmassigheder i produktionen, sygdomsudbrud
og kundeklager for at kontrollere, at produktionen igen er under kontrol.

Butikskaeder eller brancheorganisationer pa detailomridet kan med fordel iverksette undersegelser for
at overholde kriterierne for produkter produceret i kadens butikker eller hos brancheorganisationens
medlemmer. Det kan eksempelvis vere beskrevet 1 branchekoder. Se ogsé guide pd Fodevarestyrelsens
hjemmeside om, hvornér virksomheden skal tage prover af hakket og tilberedt ked.

Mikrobiologiforordningens artikel 4, stk. 2

Se mere i folgende afsnit:

5.2 Detailvirksomheder — ansvar for mikrobiologiske kriterier.

18.6 Fersk kad - Slagtekroppe af kveeg, gris, heste, far og geder — kriterier for salmonella

19.3 Produkter af fersk ked - preveudtagningsfrekvenser

12.3 Distributerer og virksomheder, der alene videreforhandler indpakkede fodevarer — proveud-
tagningsfrekvens for mikrobiologiske kriterier

Hvis distributerer og videreforhandlere af indpakkede fedevarer kan dokumentere, at temperatur- og
tidskrav er overholdt, og opbevaringsforholdene er i orden, vil der normalt ikke vere behov for, at disse
fodevarevirksomheder udtager prover.

13. Handtering og klargering af prever
For at opna pélidelige og sammenlignelige analyseresultater er det vigtigt, at man udtager og héndterer

proverne pd en méade, hvor den mikrobiologiske profil i materialet ikke bliver @ndret vaesentligt.

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

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 3

13.1 Standarder for preveudtagning
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Fodevarevirksomheden kan bruge procedurerne i folgende standarder ved proveudtagning i kontrollen af
mikrobiologiske kriterier.

Generelle standarder om prevehandtering:

— Gealdende version af DS/EN ISO 7218: Mikrobiologisk undersogelse af fodevarer og foderstoffer —
Generelle krav og vejledning for mikrobiologiske undersogelser.

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

— Galdende version af Nordisk Metodikkomité for Naringsmidler (NMKL) Procedure no. 12: Guide on
sampling for analysis of foods.

Standarder om preveudtagning af produktionsudstyr og milje:

— Geldende version af DS/ISO 18593 Mikrobiologiske underseggelser i fedevarekeden — Horisontale
metoder til provetagning fra overflader.

— Galdende version af Nordisk Metodikkomité for Nearingsmidler (NMKL) method No 5: Aerobic
microorganisms and presumptive Enterobacteriaceae. Enumeration on surfaces and utensils.

Standarder om preveudtagning i slagterier:

— Geldende version af DS/ISO 17604 Mikrobiologiske undersegelser af fedevarekeden — Provetagning
fra slagtekroppe til mikrobiologisk undersegelse.

For transport og opbevaring af prever til mikrobiologiske undersegelser kan folgende procedurer anbefa-

les:

— Analyse af prover af serligt letfordervelige emner (f.eks. skaldyr og hakket ked) ber pabegyndes senest
24 timer efter proveudtagning.

— Analyse af prover af letfordervelige fodevarer — f.eks. fersk ked, fisk, malk, pdleg etc. — ber pabegyn-
des sa vidt muligt 24 timer — og senest 48 timer - efter proveudtagning. I tilfeelde, hvor det af hensyn til
transporten er nedvendigt, kan tidsfristen udvides til 60 timer. For prover af halsskind- og svaberprover af
slagtekroppe ber analysen dog sd vidt muligt pdbegyndes inden for 24 timer.

Prover af letfordervelige og serligt letfordervelige emner ber sa vidt muligt transporteres og opbevares
ved 2,0 °C +2,0 °C.

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

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

Mikrobiologiforordningens artikel 6, stk. 1

14.1 Oplysning til forbrugerne om varmebehandling af hakket ked og tilberedt kod
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Ikke-spiseklare produkter af hakket ked og tilberedt ked af grise, kvag, heste, far og geder skal mar-
kes tydeligt med oplysning til forbrugerne om, at produktet skal varmebehandles grundigt, inden det
spises. Ved forbrugeren forstds den endelige forbruger og fedevarevirksomheder, som sazlger til den
endelige forbruger, restauranter, kantiner og lignende.

Mikrobiologiforordningens artikel 6, stk. 1

Grundig varmebehandling vil normalt betyde gennemstegning svarende til en centrumtemperatur 1 kedet
pa 75 °C. Fodevarestyrelsen kan dog acceptere en anden kombination af tid og temperatur, der giver en
tilsvarende sikkerhed, hvis denne er baseret pa en risikovurdering. Virksomheden skal kunne fremlaegge
den nedvendige dokumentation for den fastsatte tilberedningsanvisning.

Hygiejnebekendtgerelsen § 26

Hygiejnevejledningen

Gruppen af produkter af tilberedt ked dekker over en rakke forskellige produkter produceret med
forskellige produktionsmetoder. Der vil derfor vaere forskel pd, hvor langt eventuelle salmonellabakterier
kan trenge ind i kedet. Det har indflydelse pa, hvilken grad af varmebehandling der vil veare tilstrekkelig
til at sikre eliminering af bakterierne. Der er produkter, hvor produktionsprocessen bevirker, at salmonel-
labakterier kan forekomme i centrum af produktet. Det kan f.eks. vaere produkter med hakket ked og
stiksaltede produkter eller produkter, der er krydret pa overfladen, omviklet med bacon eller penslet med
marinade, hvor eventuelle salmonellabakterier i varierende omfang kan treenge ind i kadet.

Oplysning til forbrugerne om at produktet skal varmebehandles grundigt, skal vere angivet pd paknin-
gen. Ved salg af produkterne over disk ber oplysningen gives videre ved skiltning eller mundtligt ved
ekspeditionen.

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

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

Laes mere 1 maerkningsvejledningen.

15. Tendensanalyser for at felge udvikling over en periode

Fodevarevirksomheder skal bruge tendensanalyser for at feolge udviklingen 1 analyseresultater over en
periode.

Mikrobiologiforordningens artikel 9

15.1 Hvad er en tendensanalyse
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I en tendensanalyse ser man pa sammenlignelige maleresultater over en laengere tidsperiode for at vurdere
udviklingen. Tendensanalysen er et redskab til at afslere uheldige udviklingstendenser eller vurdere, om
der sker systematiske fejl 1 fodevareproduktionen. Tendensanalyser kan afslere, hvis der f.eks. altid er
et hojt kimtal 1 hakket kod om fredagen, hvilket kan vare udtryk for utilstreekkelig rengering 1 lobet af
ugen. Det kan ogséd vere en generel tendens til et stigende kimtal over en periode, som kan skyldes, at der
1 produktionsanlegget er omrader, som ikke er omfattet af rengeringsprogrammet.

Grafisk fremstilling af resultater kan give det nedvendige overblik. Hvis resultaterne af de mikrobiolo-
giske 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 lgbende analyser, er tendensanalyser et godt
redskab til at vurdere, om en produktionsproces er pd vej ud af kontrol.

Mikrobiologiforordningens artikel 9

Hvis det er relevant for virksomheden at lave tendensanalyser, skal det af egenkontrolprogrammet frem-
gd, at virksomheden har et system til at vurdere udviklingen af eventuelle tendenser med baggrund 1
analyseresultater.

16. Mikrobiologiske kriterier for forskellige fodevarer

Fodevarevirksomheden skal sikre, at fadevarerne overholder de mikrobiologiske kriterier 1 mikrobiologi-
forordningen.

Mikrobiologiforordningens artikel 3

16.1 Hvordan laeser man de mikrobiologiske Kkriterier

Mikrobiologiforordningen indeholder mikrobiologiske kriterier for en reekke fodevarer, bade fodevaresik-
kerhedskriterier og proceshygiejnekriterier.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1 og 2

Skemaerne i mikrobiologiforordningen viser de enkelte elementer i et mikrobiologisk kriterium:
— Fodevarekategori,

— mikroorganisme/toksin/metabolit,

— preveudtagningsplan,

— graenseverdi,

— referenceanalysemetode,

— det led 1 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 1 skemaet 1 mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1 om opfelgning pa fedevare-
sikkerhedskriterier, fordi opfelgningen er ens for alle kriterierne. Se ogséd afsnit 11.1 Opfelgning ved
overskridelse af fodevaresikkerhedskriterier.

Et fodevaresikkerhedskriterium galder for de listede produkter i alle produktions- og distributionsled,
hvis der ikke er anfort undtagelser ved kriteriet. Kriterierne gaelder f.eks. for bide spiseklare og ikke-spi-
seklare produkter, med mindre der star andet. Se ogsa afsnit 16.2 Hvornar er en fodevare spiseklar.

Kriterierne gelder ogsd for produkter, der skal videreforarbejdes. Se dog afsnit 11.3 Brug af fedevarer,
der ikke opfylder fodevaresikkerhedskriterier.

For de fleste kriterier er der oplyst en specifik fedevare, og kriterierne er inddelt efter fodevarekategori.
Kriteriet for Listeria monocytogenes omfatter alle spiseklare produkter. Se afsnit 17. Spiseklare fodevarer
— 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 beslutnings-
diagrammer for Listeria monocytogenes 1 spiseklare fodevarer og for koagulasepositive stafylokokker 1
ost, maelke- og vallepulver for at illustrere, hvordan kriterierne kan overholdes.

16.2 Hvornar er en fodevare spiseklar

Producenten afger, hvorndr en fedevare kan betragtes som spiseklar. Nogle fodevarer vil ikke blive
betragtet som spiseklare fodevarer. Det gaelder f.eks. hamburgerryg og bacon, der normalt bliver varme-
behandlet inden spisning.

En fodevare betragtes som “spiseklar”, hvis fedevaren 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 vaeske, betragtes ogsd som spiseklare fodevarer,
eksempelvis pulverformige modermalkserstatninger, kagecreme og buddinger.

For frosne produkter, f.eks. frosne grontsager og frosne frikadeller, ber producenten inkludere produktets
anvendelse hos aftageren og forbrugeren i deres vurdering af, hvorvidt et produkt er spiseklart, 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 produktty-
per. Forekomst af sygdomsfremkaldende bakterier i spiseklare produkter, hvor der ikke er mikrobiologi-
ske kriterier, vurderes efter artikel 14 i fedevareforordningen.

17. Spiseklare foedevarer — mikrobiologiske kriterier for Listeria monocytogenes

Der er mikrobiologiske kriterier for Listeria monocytogenes 1 spiseklare fodevarer.
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Mikrobiologiforordningens bilag 1. 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 spaedbern og til sarlige medicinske for-
maél. For resten af gruppen af spiseklare fodevarer skelnes mellem produkter, hvor Listeria monocytoge-
nes ikke kan vokse (stabiliserede produkter), og produkter, hvor vakst kan forekomme (ikke-stabiliserede
produkter) i lobet af holdbarhedsperioden.

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

Spiseklare fodevarer er i mikrobiologiforordningen defineret som fodevarer, der fra producentens eller
fabrikantens 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 fadevarer op til 100 bakterier pr. g, hvis fadevarevirksomheden
kan dokumentere:

— at Listeria monocytogenes ikke kan vokse til over 100 pr. g ved udleb af holdbarhed, (1.2, styret vakst),
eller

— at bakterien ikke kan vokse i fadevaren (1.3, stabiliseret).

Producenten har altsa mulighed for at dokumentere, at den valgte kombination af processer og parametre
hindrer vakst af Listeria monocytogenes eller begrenser vaeksten sd meget, at greensen pa 100 bakterier
pr. g ikke bliver overskredet i holdbarhedsperioden. Se ogsa afsnit 6. Fadevarevirksomhedens kontrol af
fodevaresikkerhedskriterier i holdbarhedsperioden.

I nogle tilfeelde kan producenten ikke dokumentere, at fodevaren er stabiliseret, eller at Listeria monocy-
togenes ikke kan vokse til over 100 bakterier pr. g indenfor holdbarhedsperioden. Producenten skal i disse
tilfeelde overholde det strengere kriterie, 1.2. ikke-styret vaekst, hvor der ikke ma ikke ma pavises Listeria
monocytogenes i fem prover af 25 g, reprasentative for partiet, inden produktet forlader virksomhedsle-
derens kontrol.

Hvis der er pavist Listeria monocytogenes i fodevarer, der er markedsfort, skal den virksomhed, der
nu markedsforer fodevaren, vurdere, om produktet overskrider kriteriet for markedsferte produkter. I
denne vurdering skal indga antallet af Listeria monocytogenes, pravetagningstidspunkt og den resterende
holdbarhedsperiode. Indholdet af Listeria monocytogenes ma dog ikke overskride 100 bakterier pr. g, som
er greensen i det mikrobiologiske kriterie for markedsforte produkter i spiseklare fodevarer.

I virksomhedens risikoanalyse og egenkontrolprogram skal std, hvilken af de tre kategorier for Listeria
monocytogenes virksomhedens fedevarer indplaceres i (fedevarekategori 1.1, 1.2 eller 1.3). Det skal
af preveprogrammet fremga, om fedevaren undersgges ved produktionens afslutning, ved holdbarhedsfri-
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stens udleb, eller pd et andet tidspunkt. Det skal ogsa fremgé, om undersogelsen er kvalitativ (ikke péavist
125 gram) eller kvantitativ (antal bakterier/g). Det kan vaere hensigtsmassigt lejlighedsvist at undersoge
produkter for Listeria monocytogenes ved udleb af holdbarhed, hvis der ikke foreligger dokumentation
for vaeksthaemning for produktet. Behovet for preveudtagning vil afthenge af, 1 hvilket omfang produkti-
onsprocessen sikrer fraver af Listeria monocytogenes i1 produktet.

Af mikrobiologiforordningen fremgar en rekke produkter, hvor risikoen for forekomst af Listeria mo-
nocytogenes vurderes minimal. Det er produkter som f.eks. brod, kiks, ol, vin, spiritus, leskedrikke,
konfektureprodukter, levende toskallede bleddyr (f.eks. muslinger og esters) og salt. For disse fedevarer
vil det normalt ikke vaere nedvendigt med provetagning for at sikre, at det mikrobiologiske kriterium
er overholdt. Hvis produktets fysiske/kemiske parametre, som f.eks. pH eller vandaktivitet, understotter
vaekst af Listeria monocytogenes, kan det vere hensigtsmessigt lejlighedsvis at undersoge produkterne
for Listeria monocytogenes.

Mikrobiologiforordningens artikel 3

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 1, note 4

Fodevarer med en holdbarhed pa mindre end fem dage kategoriseres som en stabiliseret fodevare, uanset
om Listeria monocytogenes vil kunne vokse i varen. Hvis produktionen af sddanne fedevarer foregér
hygiejnisk forsvarligt, vil der normalt ikke vere behov for at analysere for Listeria monocytogenes, se
dog afsnit 17.2. Undersogelse for Listeria monocytogenes i produktionsmiljeet. Eksempler kan vere
feerdigretter og sandwich, som spises inden for et par dage efter produktion. Se ogsé bilag 2, som hjalp
ved indplacering af fodevarer i de forskellige kategorier med tilherende kriterier.

Mikrobiologiforordningens bilag I. fodnote 8

17.2 Undersogelse for Listeria monocytogenes i produktionsmiljoet

Hvis en fodevarevirksomhed fremstiller fedevarer, hvor Listeria monocytogenes kan vokse, skal virksom-
heden have et proveprogram for overvigning af Listeria monocytogenes 1 produktionsmiljeet. Kokkener,
herunder institutions- og hospitalskekkener, der fremstiller spiseklare fodevarer med en holdbarhed
under 5 dage, som skal serveres til sarlige risikogrupper, ber have et proveprogram for udtagning af
miljeprover. Det kan f.eks. vere storkekkener, som producerer til @ldre eller personer med underliggende
sygdom. Se ogsé afsnit 8.4 Preoveudtagningsplan — kontrol af produktionsmilje. Programmet skal som led
1 virksomhedens egenkontrol dokumentere, at virksomheden kan kontrollere bakterien 1 produktionsmilje-
et.

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 2

Rengoring er en vigtig faktor 1 kontrollen med Listeria monocytogenes. Bakterien kan sidde pé rengjorte
overflader, hvis rengeringen ikke har veret effektiv. Listeria kan etablere sig 1 sdkaldt "biofilm" pd
overflader, bade rustfri stal, plast og gummi. Biofilm dannes ved, at bakterien heefter sig til overflader
og andre steder, f.eks. hvor der sidder rester af fodevarer. Her vil bakterien opformere sig og blive til
mange flere bakterier, som kan sprede sig 1 produktionen. Biofilmen ger, at bakterien kan hefte sig til
en overflade og dermed kan overleve udterring, rengering og desinfektion. Biofilm kan vare vanskelig at
fjerne, og derfor er der storre risiko for forurening af produkter med listeria.

VEJ nr 10153 af 18/12/2024 30



Bakterier kan ogsa gemme sig pa svert tilgaengelige steder i1 produktionsudstyret, hvor den ligeledes kan
vokse og hele tiden forurene nye produkter under produktionen. Bakterier har specielt gode muligheder
for at etablere sig i produktionsudstyr med rustne omréder, revner og hulrum samt flossede transport-
band. Hvis bakterien forst har etableret sig i produktionsmiljeet, kan den vare meget svaer at komme af
med igen. Der er eksempler pé, at den samme type Listeria monocytogenes er fundet i samme virksomhed
med flere ars mellemrum, derfor er det vigtigt at f4 gjort produktionsudstyret grundigt rent og komme ind
i alle kroge og gemmer.

Virksomheden kan tage prover fra produktionsudstyr og miljo, enten mens virksomheden producerer,
ogsa kaldet miljoprover, eller efter endt rengering og desinfektion, kaldet rengeringsprover. Hvis fode-
varevirksomheden onsker at afdekke, om Listeria monocytogenes er i produktionsmiljeet, f.eks. for
skiveskdret pdleg der er varmebehandlet, er det bedst at undersege for bakterien under produktion,
hvor der vil vere storre chance for at finde eventuelle bakterier. Hvis virksomheden ensker at vurdere
rengeringsniveauet og dennes effekt pa Listeria monocytogenes, kan det give mening at tage prover efter
endt rengoring og desinfektion og inden produktionen starter.

Proveprogrammet i virksomhedens egenkontrol ber dekke bade undersogelse af overflader pa produkti-
onsudstyr og i produktionsmiljeet, f.eks. slicere, bdnd, 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 folger op pd fund af Listeria monocytogenes i miljoprover
og rengeringsprover. Fund péd produktionsudstyr, der kommer i kontakt med produkterne, ber vurderes
strengere end fund fra andre overflader, f.eks. gulv og vegge. Virksomheder, som producerer produkter,
hvor listeria kan vokse, og som er omfattet af kriteriet om fraveaer i 25 g, ma ikke kunne pdvise Listeria
monocytogenes pa produktbererende flader i hverken miljo- eller rengeringsprover.

Virksomheden kan valge at undersege for Listeria spp. i stedet for Listeria monocytogenes. Virksomhe-
dens opfelgning ber i sd fald enten svare til opfelgningen ved fund af Listeria monocytogenes, eller de
positive fund skal underseges nermere for at atklare, om der er tale om Listeria monocytogenes eller
andre typer af listeria.

Hyppigheden af proveudtagningen vil athange af produkttype, risiko for forurening og tidligere erfarin-
ger. Nogle virksomheder baserer en stor del af deres kontrol for Listeria monocytogenes pa preveudtag-
ning i miljeet. Der vil derfor vare stor forskel pd, hvor ofte en virksomhed ber udtage miljeprover
og rengeringsprover. For nogle virksomheder vil det vare relevant at tage prever ugentlig. For andre
virksomheder vil preveudtagning hvert kvartal vere tilstrekkelig. Antallet af prover ber vare mindst
5-10 per preveudtagningsrunde, dog athengig af den konkrete produktion.

Se mere om Listeria i fodevarer pa Fodevarestyrelsens hjemmeside.

Se ogsd geeldende version af vejledningen fra EU’s referencelaboratorium (EURL) om undersogelse
for Listeria monocytogenes i produktionsmiljeet under produktion: Guidelines on sampling the food
processing area and equipment for the detection of Listeria monocytogenes.
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18. Mikrobiologiske Kriterier for slagtekroppe og fersk kod af fjerkrze.
Der er mikrobiologiske kriterier for forekomst af salmonella, aerobt kimtal og enterobakterier i slagt-

ekroppe og i fersk ked, samt campylobacter i slagtekroppe af slagtekyllinger.

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 1. kategori 1.4-1.7. 1.28. og kapitel 2. kategori 2.1.1-2.1.7.
2.1.9.

18.1 Fersk keod af fjerkrz — kriterier for salmonella
I mikrobiologiforordningen omfatter kriteriet for “fjerkraeked” alene hense- og kyllingeked samt kalkun-

kod. Andekod og ked af andre typer af fjerkrae som perlehens mv. er ikke omfattet af kriteriet.

I mikrobiologiforordningen er der endvidere et fodevaresikkerhedskriterium for salmonella i fjerkraeked,
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.

18.2 Saerregler for prover af hense- og kyllingeked produceret i Danmark

I Danmark er der nationale krav om fravaer af salmonella i danskproduceret honse- og kyllingeked. Kra-
vet om fraver galder uanset type af salmonella. Slagterier skal verificere fraveer af salmonella ved at
undersegge halsskind. Se nermere i slagtefjerkraebekendtgerelsen.

Fadevarevirksomheder, der opskarer hense- og kyllingekad, skal som udgangspunkt udtage fem prover
en gang ugentligt for at kontrollere, at kedet ikke indeholder salmonella. Det galder dog ikke, hvis
opskearing sker i1 forbindelse med slagtning, og hvor virksomheden tager preverne pa slagtelinjen.

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

Hvis en virksomhed finder salmonella i danskproduceret hense- og kyllingeked, mé den ikke markedsfore
kadet, se nermere 1 slagtefjerkraebekendtgerelsen.

18.3 Szerligt for importeret og samhandlet fersk og hakket kyllingeked — szerstatus

Danmark har sazrstatus 1 EU for salmonella i importeret og samhandlet fersk og hakket kyllingeked. Det
betyder, at der ikke ma vare salmonella 1 kedet, og at danske importerer og andre fodevarevirksomheder
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 i1 EU for salmonella 1 kyllingeked gér forud for
reglerne 1 mikrobiologiforordningen.

Kommissionens forordning om sa&rstatus

Kravet om fravaer af salmonella i fersk kyllingeked galder, uanset om kedet skal bruges fersk eller til
varmebehandling.
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Importeret kyllingeked fra andre EU-lande skal vare ledsaget af et handelsdokument, hvori det bl.a.
fremgér, at kadet er testet fri for salmonella, se nermere i veterinaerkontrolbekendtgarelsen. Kyllingeked
fra lande uden for EU skal vaere ledsaget af et standardcertifikat, hvoraf bl.a. fremgér, at kedet opfylder
kravene 1 Kommissionens forordning om serlige garantier.

Kommissionens gennemferelsesforordning om standardcertifikater m.v.

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

Laes mere om sarstatus pd Fadevarestyrelsens hjemmeside.

18.4 Prover af fersk kalkunked og slagtekroppe af kalkun

Der er et fodevaresikkerhedskriterium for fersk kalkunked i mikrobiologiforordningen. Kriteriet omfatter
typerne Salmonella Enteritidis og Salmonella Typhimurium.

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 1, kategori 1.28.

Hvis der er Salmonella Enteritidis og Salmonella Typhimurium i én eller flere prover af kedet, er kriteriet
overskredet, og kedet mé derfor ikke markedsfores. Ved fund af andre typer af salmonella end Salmonel-
la Enteritidis og Salmonella Typhimurium 1 fersk kalkunked er det fodevarevirksomhedens ansvar at
vurdere, om salmonella i kalkunkedet betyder, at fedevaren er farlig efter fodevareforordningens artikel
14. Virksomheden kan i vurderingen af, om fedevaren er farlig, bl.a. se pa information 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 prever af kalkunked mindst en gang om ugen for at sikre overholdelse
af fodevaresikkerhedskriteriet. Det geelder dog ikke, hvis opskering sker i1 forbindelse med slagtning, og
hvor provetagning foretages pé slagtelinjen. Fadevaresikkerhedskriteriet gaelder i hele holdbarhedsperio-
den, og det geelder bade for virksomheder, der slagter kalkuner og opskarer dem.

Der er ogsé et proceshygiejnekriterie for salmonella for slagtekroppe af kalkuner. Dette kriterium geelder
for alle typer af salmonella.

Mikrobiologiforordningens bilag I. kapitel 2, kategori 2.1.5 og kapitel 3.2

Efter mikrobiologiforordningen skal virksomheder mindst udtage prover en gang om ugen. Men provefre-
kvensen kan reduceres. Se mere i afsnit 18.10 Slagtekroppe — mulighed for at nedsette proveudtagnings-
frekvenserne.

For at sikre overholdelse af proceshygiejnekriteriet skal virksomheder udtage 15 halskindsprever, der
undersgges som fem samleprover af hver tre halsskindsprever. Hvis der er Salmonella Enteritidis eller
Salmonella Typhimurium i én eller flere prover af kodet fra slagteriet, er fodevaresikkerhedskriteriet
(kategori 1.28) overskredet, og kadet mé derfor ikke markedsferes.
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Mikrobiologiforordningens bilag 1, kapitel 2 og 3

Se ogsa

13.1 Standarder for preveudtagning

18.10 Slagtekroppe — mulighed for at nedsatte proveudtagningsfrekvenserne

18.11. Slagtekroppe — preveudtagningsfrekvenser for slagtning i mindre omfang

18.5 Slagtekroppe af slagtekyllinger — kriterier for campylobacter

Der er et proceshygiejnekriterie for campylobacter i1 slagtekroppe af slagtekyllinger 1 mikrobiologiforord-
ningen. Fjerkraslagterier har ansvar for at udtage, indsende og analysere prover fra slagtekroppe af
kyllinger for at sikre, at grensevaerdien (proceshygiejnekriteriet) for campylobacter i slagtekroppe af
slagtekyllinger bliver overholdt. Hver gang der er analyseret nye prover, skal slagteriet vurdere resultater-
ne pd baggrund af undersogelse fra de seneste ti proverunder (sdkaldt 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, kategori 2.1.9. samt fodnote 5 og kapitel 3

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 3. punkt 3.2.

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

Mikrobiologiforordningen rummer mulighed for, at smé slagterier kan fa nedsat prevefrekvensen for
campylobacterprover.

Mikrobiologiforordningens bilag I punkt 3.2

Se ogsa

13.1 Standarder for preveudtagning,

18.10 Slagtekroppe — mulighed for at nedsatte proveudtagningsfrekvens

18.11 Slagtekroppe — proveudtagningsfrekvenser for slagtning i mindre omfang

18.6 Slagtekroppe af kvaeg, gris, heste, fiar og geder — Kriterier for salmonella

Der er proceshygiejnekriterier for salmonella pé slagtekroppe af kvag, grise, heste, far og geder.

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

Grise, kvaeg og fjerkra:
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I Danmark er der nationale regler, der erstatter proceshygiejnekriterierne i mikrobiologiforordningen for
udtagning af prover til undersogelse for salmonella pé slagtekroppe af grise, kvaeg og slagtefjerkre. Det
fremgér af salmonellabekendtgerelserne, nermere bestemt grisebekendtgerelsen, kvagbekendtgerelsen
og slagtefjerkraebekendtgerelse. De slagterier der ikke er omfattet af disse bekendtgerelser, er omfattet af
reglerne 1 mikrobiologiforordningen — se mere bilag 5.

Heste, far og geder:

For slagtekroppe af heste, far og geder gelder proceshygiejnekriterierne for salmonella i mikrobiologifor-
ordningen.

Fodevarevirksomheden skal udtage fem prever en gang om ugen, og virksomheden skal vurdere resulta-
terne efter en periode pd 10 uger. For hver gang, der foreligger et nyt resultat, fjernes det aldste resultat,
sa virksomheden altid vurderer resultater fra de seneste 10 uger (et sakaldt rullende vindue).

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

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 3, punkt 3.2.

18.7 Slagtekroppe af kvaeg, grise, heste, fir og geder — kriterier for aerobt kimtal og enterobakteri-
er

Der er proceshygiejnekriterier for aerobt kimtal og enterobakterier pa slagtekroppe for kveeg, grise, heste,
far og geder til kontrol af produktionshygiejnen. E. coli kan bruges som alternativ til enterobakterier,
se afsnit 18.8 Slagtekroppe af kveag, grise, heste, far og geder — graenseverdier for aerobt kimtal og
enterobakterier og bilag 4 Slagtekroppe — vejledende graenseverdier for enterobakterier, aerobt kimtal og
E.coli ved den ikke-destruktive metode.

Slagteriet skal som udgangspunkt udtage prover af fem slagtekroppe en gang om ugen. Slagteriet udvel-
ger fire proveudtagningssteder pa hver slagtekrop. Fra hver slagtekrop svabres de fire proveudtagnings-
steder individuelt, og de fire svabere samles til en prove.

Slagteriet skal udtage proverne tilfeldigt og skifte mellem ugedagene, sé alle ugedage indgér i preveud-
tagningen. Hvis der er flere slagtelinjer, skal det indga i den tilfeeldige udvelgelse. Hvis slagteriet slagter
flere dyrearter, skal slagteriet udtage og héndtere proverne sarskilt for hver dyreart.

Mindre slagterier, der slagter f4 dyr, kan udtage preverne, sa slagteriet undersgger en eller flere slagt-
ekroppe, hver dag der slagtes, indtil der foreligger prover fra fem slagtekroppe.

I mikrobiologiforordningen er der graenseverdier for den destruktive metode (indsnit i muskulaturen),
men slagteriet kan som alternativ velge at bruge den ikke-destruktive metode (svabermetoden) ved
undersogelsen.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 2, punkt 2.1.1 og 2.1.2.
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Se mere om retningslinjer for provetagning af slagtekroppe til mikrobiologisk undersagelse, beskrivelse
af den destruktive og den ikke destruktive metode, valg af proveudtagningssteder og regler for opbevaring
og transport af prover 1 denne standard:

— Geldende version af DS/ISO 17604 Mikrobiologiske undersegelser af fedevarekeden — Provetagning
fra slagtekroppe til mikrobiologisk. Samt mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 3, punkt 3.2.
Se ogsa

13.1 Standarder for preveudtagning

18.10 Slagtekroppe — mulighed for at nedsatte proveudtagningsfrekvenserne

18.11 Slagtekroppe — proveudtagningsfrekvenser for slagtning i mindre omfang

18.8 Slagtekroppe af kvzeg, grise, heste, far og geder — gransevardier for aerobt kimtal og entero-
bakterier

Der er proceshygiejnekriterier for aerobt kimtal og enterobakterier pé slagtekroppe for kvag, grise, heste,
fir og geder til kontrol af produktionshygiejnen. I mikrobiologiforordningen er der grensevardier for den
destruktive metode, men fodevarevirksomheden kan bruge den ikke-destruktive metode (svabermetoden)
ved undersggelsen som alternativ til den destruktive metode (indsnit i muskulaturen).

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

E. coli kan bruges som alternativ til enterobakterier. Undersgger virksomheden for E. coli, er grensevar-
dien lavere end for enterobakterier, fordi E. coli kun er en af flere bakterier i gruppen af enterobakterier.

Se mere om de vejledende graensevardier ved anvendelse af den ikke destruktive metode samt E. coli
som alternativ til enterobakterier i bilag 4 Slagtekroppe — vejledende grensevardier for enterobakterier,
aerobt kimtal og E.coli ved den ikke-destruktive metode.

18.9 Slagtekroppe af kvaeg, grise, fjerkrze, heste, fir og geder — registrering og indberetning af
analyseresultater

Slagteriet skal registrere resultater af analyser fra mikrobiologiske prever med henblik pa tendensanalyser
og for at dokumentere, at kravene i mikrobiologiforordningen er overholdt.

Registreringer af analyseresultater for aerobt kimtal og E. coli/enterobakterier ber som minimum inde-
holde informationer om dyreart, dato og tidspunkt for preveudtagning, identifikation af preveudtager,
undersogelsesmetodik og den specifikke slagtelinje, hvis der er flere slagtelinjer. Det ber ogsé fremga, om
der er iverksat korrigerende handlinger, hvis proveresultatet giver anledning til det.

Analyseresultater opgeres som cfu/cm? opgjort som den daglige logaritmiske middelvaerdi. Det gores
ved at udregne den logaritmiske vaerdi af de enkelte undersogelsesresultater for de fem slagtekroppe og
derefter beregne middelvardien af disse. Det kan vare en hjelp for fedevarevirksomheden at registrere
analyseresultaterne 1 skema eller tabelform, sé slagteriet kan bedemme resultaterne og folge udviklingen.
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Resultaterne af de mikrobiologiske undersogelser af slagtekroppe for aerobt kimtal og E. coli/enterobak-
terier skal lobende evalueres ved tendensanalyser. Se afsnit 15.1 Hvad er en tendensanalyse.

Hvis slagteriet ensker en hgjere hygiejne 1 slagteprocessen, end de mikrobiologiske kriterier leegger op
til, kan det fastlegge individuelle lavere reaktionsgrenser for henholdsvis aerobt kimtal og enterobakteri-
er/E. coli for at forbedre slagtehygiejnen.

Slagteriet skal reagere og iverksette korrigerende handlinger ved fund af individuelle hgje analysere-
sultater 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 periode
analysere svaberprover s@rskilt for hvert enkelt proveudtagningssted pa kroppen, indtil drsagen er fundet,
og problemet ved slagtehygiejnen er lost.

Se mere om krav til indberetningen 1i:

Grisebekendtgorelsen.

Kvagbekendtgorelsen.

Slagtefjerkraebekendtggrelsen.

18.10 Slagtekroppe — mulighed for at nedsatte proveudtagningsfrekvenserne

Slagterier skal efter mikrobiologiforordningen udtage prever af slagtekroppe en gang om ugen for at
sikre, at proceshygiejnekriterierne for salmonella, aerobt kimtal og enterobakterier, samt campylobacter
for slagtekyllinger, er overholdt. Der er dog mulighed for at nedsatte proveudtagningsfrekvensen til hver
14. dag for slagtninger i mindre omfang, se afsnit 18.11 Slagtekroppe — proveudtagningsfrekvenser for
slagtning 1 mindre omfang, eller hvis resultaterne har varet tilfredsstillende i en periode. Slagterier skal
udtage prover for hver dyreart, dvs. for kvag, heste, grise, fjerkree, far og geder.

Mikrobiologiforordningens bilag 1, kapitel 3

Preveudtagningsfrekvenser for salmonella pa slagtekroppe af hens, kyllinger, kalkuner, kveg og grise er
fastsat nationalt 1 salmonellabekendtgerelserne og traeder i stedet for proveudtagningsfrekvenser fastsat 1
mikrobiologiforordningen. Se mere:

Slagtefjerkraebekendtggrelsen.

Grisebekendtgorelsen.

Kvagbekendtgorelsen.

Grisevejledningen.

Kvagvejledningen.

Virksomheder, som alene opskearer fjerkreked (hense- og kyllingeked samt kalkunked), skal som ud-
gangspunkt udtage prover for salmonella en gang om ugen med mulighed for reduktion til hver 14. dag
ved tilfredsstillende resultater i 30 pa hinanden folgende uger.
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Preveudtagningsfrekvensen kan reduceres yderligere pa baggrund af en risikoanalyse.

Det gelder f.eks., hvis virksomheden kun opskarer danskproduceret fjerkreeked, eller kun opskarer sma
mangder af udenlandsk fjerkreeked, og virksomheden har procedurer, som sikrer mod krydskontamine-
ring.

18.11 Slagtekroppe — proveudtagningsfrekvenser for slagtning i mindre omfang
Mikrobiologiforordningen rummer mulighed for, at preveudtagningsfrekvensen kan nedsattes efter en

konkret vurdering for smé slagterier og fodevarevirksomheder, der producerer smd mangder. Se bilag 5.

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kap. 3, stk. 3.2.

19. Produkter af fersk kod — mikrobiologiske kriterier

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

19.1 Produkter af fersk kod — kriterier for salmonella

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

Der er kriterier for salmonella 1 hakket kod, maskinsepareret ked (bled separering), tilberedt ked og 1
visse kadprodukter.

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

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

For produkter, der skal varmebehandles, ma der ikke kunne pavises salmonella 1 10 g. Det gelder dog
ikke hakket og tilberedt fjerkraeked, der skal opfylde kravet om fraveer af salmonellai 25 g.

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

Roget filet, spegepolser og tepolser kan vere eksempler pd kedprodukter, som ikke undergar en proces,
som hindrer forekomst af salmonella, mikrobiologiforordningens kategori 1.8.

Marinerede, herunder stiksaltede, produkter af ked fra alle dyrearter eller produkter tilsat salt, udskarin-
ger af fersk ked eller hakkebeffer tilsat krydderier, tournedos omviklet med bacon, fars og medisterpelse
er alle eksempler pa produkter af tilberedt ked, som er beregnet til at blive spist efter varmebehandling,
mikrobiologiforordningens kategori 1.5 og 1.6.

For kedprodukter, der er beregnet til at blive spist efter varmebehandling, er der kun kriterier for
produkter af fjerkree. Fjerkreeprodukter generelt i EU vurderes at udgere en storre risiko end produkter
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fra andre dyrearter pd grund af det hgjere indhold af salmonella 1 rdvaren sammenlignet med andre
dyrearter. Eksempler er forkogte og forstegte produkter af fjerkree og kalkunbacon.

For at opfylde kriterierne for salmonella md fedevarevirksomheder, der producerer hakket ked og
tilberedt ked, stille krav til den mikrobiologiske kvalitet af ravarerne eller selv udtage prover af riva-
rerne. Virksomheder kan i et vist omfang undersege den indgdende ravare i stedet for det ferdige pro-
dukt. Preveudtagning af rdvarer kan dog ikke helt aflase preveudtagning af ferdigvarer, 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 forureningen
stammer fra rivaren eller fra produktionsmiljeet. Hvis virksomheden vurderer, at der er tale om en
forurenet ravare, bar den overveje at tilbagetrekke og evt. tilbagekalde andre partier, som er produceret af
den samme rdvare. Hvis forureningen vurderes at stamme fra produktionsmiljeet, ber tilbagetreekningen
og evt. tilbagekaldelsen omfatte de produkter, som er produceret mellem to rengerings- og desinfektions-
processer.

For hakket kod og tilberedt ked er der krav om merkning med, at produktet skal varmebehandles
grundigt. Se ogsd afsnit 14. M@rkning af hakket og tilberedt kad beregnet til varmebehandling.

19.2 Produkter af fersk ked — hygiejnisk kvalitet

Der er mikrobiologiske kriterier for aerobt kimtal og E. coli i hakket ked, tilberedt ked og maskinsepare-
ret kad, produceret ved bled separering.

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

Kriterierne for aerobt kimtal i hakket ked gelder ikke for produkter produceret i detailleddet med
en holdbarhed p& under 24 timer. Hvis en detailvirksomhed ensker at producere hakket ked med en
holdbarhed pd 24 timer eller mere, skal kriteriet for aerobt kimtal vare overholdt efter hakningen. Det
gelder bade for kele- og frostvarer.

Hvis en detailvirksomhed ensker at producere kolet hakket kod med en holdbarhed pa 24 timer eller
mere, bar der foreligge dokumentation for holdbarheden i1 form af analyseresultater.

For hakket kod fremstillet 1 detailleddet med en holdbarhed pa under 24 timer kan virksomheden accep-
tere, at det aerobe kimtal er hejere end det, kriteriet beskriver, hvis rdvarerne er af en tilfredsstillende
hygiejnisk kvalitet, og produktionen foregar forsvarligt.

19.3 Produkter af fersk ked — proveudtagningsfrekvens

Fodevarevirksomheder, der producerer hakket ked, tilberedt ked og maskinsepareret kod, skal udtage
prover en gang ugentligt for at sikre, at kriterierne er overholdt. Der er dog mulighed for at nedsatte
proveudtagningsfrekvensen til hver 14. dag, hvis resultaterne har vearet tilfredsstillende i en periode. For
salmonella er denne periode 30 pd hinanden folgende uger og for aerobt kimtal og enterobakterier, er det
seks pd hinanden folgende uger. Denne mulighed er der ikke ved produktion af maskinsepareret kod.
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Mikrobiologiforordningens bilag 1. 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 fraver af salmonella i det ferske ked, der bruges som ravarer.

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 3.2.

For virksomheder, der producerer under to tons hakket kod og tilberedt ked om ugen, kan preveudtag-
ningsfrekvensen settes yderligere ned.

Hygiejnebekendtgerelsen

Proveudtagningsfrekvensen for denne type virksomhed vil variere athangigt af kvaliteten af virksomhe-
dens egenkontrolprogram og serligt af, hvilke krav virksomheden har stillet til fraveer af salmonella
1 ravarerne til disse produkter. Vejledende preveudtagningsfrekvenser for denne type virksomheder vil
vare mellem 4 og 12 gange arligt. Se mere bilag 5.

Hvis en virksomhed producerer forskellige produkter indenfor en kategori, f.eks. hakket ked eller tilbe-
redt ked, kan virksomheden udtage produkter til kontrol for de mikrobiologiske kriterier pa skift, sa alle
virksomhedens produkter bliver undersegt over en periode. En virksomhed, der producerer hakket ked,
kan f.eks. producere bade hakket grisekad, hakket okseked og hakket kalv/griseked. Det samme kan gore
sig geldende for producenter af tilberedt ked. Preveudtagningsplanen fastsettes individuelt ud fra en
risikovurdering og omfanget af produktionen for de enkelte produkttyper.

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 3.

Se mere om prevefrekvenser for hakket og tilberedt ked pd Fedevarestyrelsens hjemmeside.

20. Mzlk og mzelkeprodukter — mikrobiologiske Kkriterier

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

20.1 M=lk og meelkeprodukter — Kkriterier for sygdomsfremkaldende bakterier og toksiner

For spiseklare melk og mealkeprodukter er der kriterier for Listeria monocytogenes. Se mere i afsnit 17.1
Kriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare fodevarer.

For malkeprodukter er der ogsd fodevaresikkerhedskriterier for salmonella for produkttyper, hvor pro-
duktionsprocessen ikke neadvendigvis sikrer fravaer af bakterien, eller hvor der er risiko for krydskontami-
nering, f.eks. produkter af rd melk, og melke- og vallepulver.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 1

20.2 M=zlk og meelkeprodukter — hygiejnisk kvalitet
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For melk og malkeprodukter er der proceshygiejnekriterier for koagulasepositive stafylokokker, E. coli,
enterobakterier og formodet Bacillus cereus til brug for at vurdere produktionshygiejnen.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 2, kategori 2.2.1.- 2.2.11.

Proceshygiejnekriteriet for E. coli og koagulasepositive stafylokokker i ost gaelder pa det tidspunkt under
fremstillingsprocessen, hvor antallet af bakterierne er hejest. For koagulasepositive stafylokokker vil
tidspunktet atheenge af procesforlobet og for de fleste oste typisk vare umiddelbart for saltlagen. Det vil
normalt vaere 4-24 timer efter ostningens start, athaengig af ostetype.

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

Hvis proceshygiejnekriteriet for koagulasepositive stafylokokker viser indhold af bakterien pa over
100.000 pr. g, vil der vere risiko for dannelse af stafylokok enterotoksin, og produktet skal underseges
yderligere for enterotoksin. Se bilag 2. Beslutningsdiagram for koagulasepositve stafylokokker.

Fodevarevirksomheder, der fremstiller pulverformige modermalkserstatninger eller terrede produkter til
medicinsk formadl til spadbern under seks mdneder, skal have et proces-milje-overvagningsprogram,
der kan dokumentere, at enterobakterier kontrolleres 1 produktionsmiljoet. Se ogsa afsnit 8.4 Preveudtag-
ningsplan — kontrol af produktionsmiljo

Mikrobiologiforordningens artikel 5, stk. 2 samt bilag I, kap. 2, kategori 2.2.10. 0og 2.2.11.

21. Agprodukter — mikrobiologiske Kkriterier

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

For spiseklare a@gprodukter er der desuden fodevaresikkerhedskriterier for Listeria monocytogenes. Se
mere i afsnit 17.1 Kriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare fodevarer.

21.1 Agprodukter — kriterier for salmonella

Der er fodevaresikkerhedskriterier for salmonella 1 &gprodukter og produkter, hvori &g indgar. For begge
produktkategorier er dog undtaget produkter, hvor fremstillingsprocessen eller produktets sammensatning
eliminerer risikoen for salmonella.

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

Afgorelsen af, hvorvidt produkter kan falde ind under undtagelsen om eliminering, skal ske ud fra en
vurdering af de konkrete forhold 1 fedevarevirksomhederne. Det skal bl.a. vurderes, om der 1 fremstil-
lingsprocessen indgér en behandling, som effektivt sikrer eliminering af salmonella, og om produktions-
forholdene i1 virksomheden sikrer tilstreekkeligt mod krydskontaminering.

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.
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Virksomhederne ber derfor foretage en taet analytisk kontrol af pasteuriserede @gprodukter. Omfanget af
kontrollen skal bl.a. fastsattes ud fra rdvarens kontamineringsgrad og produktets varmefelsomhed.

Fodevarevirksomheder skal bruge pasteuriserede @gprodukter 1 retter, som ikke bliver varmebehandlet til
mindst 75 °C. Kriteriet for salmonella 1 produkter, hvor ra &g indgar som ravare, overholdes ved, at virk-
somheden sikrer, at centrumtemperaturen i produkterne kommer op pd mindst 75 °C, og at virksomheden
1 ovrigt hdndterer de ra &g sdledes, at krydskontaminering ikke sker.

Hygiejnebekendtgerelsen

21.2 Agprodukter — hygiejnisk kvalitet

Der er et proceshygiejnekriterium for enterobakterier 1 @gprodukter til at vurdere produktionshygiejnen.

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kapitel 2, kategori 2.3.1.

22. Levende toskallede bleddyr mv. 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 bleddyr mv. og
fiskevarer er der fodevaresikkerhedskriterier for Listeria monocytogenes. Se mere i 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 i levende toskallede bleddyr og levende
pighuder, sekdyr og havsnegle som indikator pa feekal forurening.

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

Fraver af E. coli i levende toskallede bleddyr giver ingen sikkerhed for fraver af enterovirus, herunder
norovirus, idet E.coli ikke er egnet som indikator for forekomst af norovirus i toskallede bleddyr, bl.a.
fordi virus udskilles langsommere end E. coli i1 de toskallede bladdyr.

Mikrobiologiforordningen, bilag 1. kapitel 1. kategori 1.17. og 1.25.

Forekomsten af E. coli bruges ogsa til at klassificere produktionsomréder for toskallede bladdyr.

Se mere i hygiejnevejledningens afsnit om muslinger mv.

22.2 Fiskevarer — Kriterier for salmonella og histamin

Der er fodevaresikkerhedskriterier for salmonella i kogte krebsdyr og bleddyr og for histamin i fiskevarer.

Histamin kan bl.a. fremkomme ved en mikrobiologisk nedbrydning af aminosyren histidin. Kriterierne
gelder derfor for fiskearter med et hejt indhold af histidin og 1 fiskesovs produceret ved fermentering af
fiskevarer. Et hojt histidin indhold vil ofte ses hos f.eks. tunfisk, makrel, sild, ansjos, escolar og oliefisk.
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Mikrobiologiforordningens bilag I. kapitel 1, kategori 1.16., 1.26. og 1.27.

Hvis der bliver pévist histamin i prever fra detailleddet, skal hele det parti, hvorfra preven stammer,
som udgangspunkt trekkes tilbage fra markedet og tilbagekaldes fra forbrugerne. Det galder dog ikke,
hvis det kan sandsynliggeres, at histaminet kan vare dannet som folge af temperaturbelastning af fisken
under transport eller i den fedevarevirksomhed, hvor preven er taget. Hvis temperaturbelastningen er sket
under transporten, kan tilbagetrekningen begrenses til de produkter, der er transporteret under samme
forhold. Hvis temperaturbelastningen er sket i detailvirksomheden, vil det alene vare fisk handteret i
detailvirksomheden, der skal traekkes tilbage.

For mere information om histamin se hygiejnevejledningen.

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 I. kapitel 2, kategori 2.4.1

23. Frugt og grent og produkter heraf — mikrobiologiske kriterier
Der er mikrobiologiske kriterier for frugt og grent, inklusiv spirer samt produkter heraf og mikrogront,

f.eks. karse og erteskud.

Mikrobiologiforordningens bilag [

23.1 Frugt og grent og produkter heraf — fodevaresikkerhedskriterier

For spiseklar frugt og grent er der fedevaresikkerhedskriterier for Listeria monocytogenes.

Se mere i afsnit 17.1 Kriterier for Listeria monocytogenes 1 spiseklare fodevarer.

Der er ogsa fodevaresikkerhedskriterier for salmonella 1 spiseklart, snittet frugt og grent, spirer og i

upasteuriseret frugt-og grentsagssaft. Baggrunden er, at en rekke 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 1.12, 1.18.-1.20. og 1.29.

23.2 Frugt og grent og produkter heraf — proceshygiejnekriterier

Der er proceshygiejnekriterier for E. coli 1 snittet frugt og grent og i upasteuriseret frugt og grontsagssaft
som indikator pa faekal forurening, og deraf felgende risiko for sygdomsfremkaldende tarmbakterier som
salmonella, campylobacter og STEC.

VEJ nr 10153 af 18/12/2024 43



Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 2, kategori 2.5.1. — 2.5.2.

23.3 Spirede fre

Spirede fro defineres af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA) som forskellige typer
produkter, der er udviklet fra fre. Det er afgerende, om freet er indeholdt i produktet, som hestes og
konsumeres. "ZAgte fro” er f.eks. fro og korn. "Uzgte fro” er f.eks. lag. Under spirede fre herer bade
spirer, skud og karse.

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 og lucernespirer.

Skud: Et produkt, der er fremstillet ved spiring af “&gte” fro, knolde, balgplanter f.eks. skud af erter,
log mv. 1 vand. Skuddet hestes med kimblade eller de forste meget unge blade. Froet indgér ikke i det
endelige produkt.

Produkteksempel: Arteskud.

Karse: Et produkt, der er fremstillet ved spiring af “agte” 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 i og
den spiselige del bliver hostet af forbrugeren.

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

Mikrobiologiforordningens bilag 1. kategori 1.2., 1.18. og 1.29.

Galdende mikrobiologiske kriterier for mikrogrent og spirer:

Fodevarekategori Mikroorganisme
1.2. Listeria monocytogenes

Spiseklare fodevarer, der understotter vaekst af Listeria mono-
cytogenes, dvs. alle spirede fro, f.eks. skud og karse
1.18. Salmonella

Spirede fre / Sprouted seeds (spiseklare):
Spirer

Skud

Karse
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1.29. Shiga-toxin producerende
. coli (STEC)

Spirer

23.4 Spirer — sygdomsfremkaldende bakterier

Engrosvirksomheder, der producerer spirer, er omfattet af kravet om undersogelse for salmonella og for
STEC, der bl.a. omfatter serotyperne 0157, 026, O111, 0103, O145 og O104:H4.

Mikrobiologiforordningens bilag 1, kategori 1.18. og 1.29.

Engrosvirksomheder, der producerer spirer, som efterfolgende varmebehandles til et niveau, der sikrer
eliminering af salmonella og STEC, er undtaget fra kravet om mikrobiologiske undersogelser. Det gelder
ogsa 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 beregnet til at
blive varmebehandlet af forbrugerne (f.eks. forarsruller).

Spiseklare spirer, som har en holdbarhedsperiode pa under fem dage, betragtes automatisk som tilherende
fodevarekategori 1.3. for sd vidt angér Listeria monocytogenes.

Mikrobiologiforordningens bilag 1, kapitel 3.

23.5 Spirer — preoveudtagningsfrekvenser

For spireprodukter er det erfaringen, at forurening med sygdomsfremkaldende bakterier ofte skyldes fro
til produktionen. Fedevarevirksomheder, 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 pa det tidspunkt, hvor indholdet af bakterierne forventes at vere hejest, dog tidligst 48 timer
efter spiringsprocessen er startet.

Virksomheden skal i forbindelse med produktionenmindst én gang om méneden udtage prover til mikro-
biologisk analyse af spirer. Hvis en virksomhed producerer flere typer af spirer eller spireblandinger, er
det ikke nedvendigt at undersege alle spiretyper hver méned. De spiretyper eller -produkter, der udtages
til den manedlige undersegelse, skal udtages pa basis af en risikovurdering. F.eks. er lucernespirer oftere
beskrevet som arsag til sygdom end bennespirer af mungbenner.

I stedet for at tage prover af spirer kan virksomheden undersgge spirevandet. Virksomheden ma ikke
markedsfore spireprodukter fra et parti fro, for resultatet af den indledende undersegelse af freene
foreligger og viser fravar af salmonella og STEC. Fadevarestyrelsen kan dispensere fra den indledende
undersogelse af et parti fro, hvis:

— Virksomheden har implementeret et system, godkendt af Fadevarestyrelsen, til at styre fedevaresikker-
heden, som omfatter trin i produktionsprocessen, der nedbringer den mikrobiologiske risiko. Det kan
f.eks. vaere en varmebehandling i form af pasteurisering af freene eller brug af fre af egen produktion.
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— Historiske data dokumenterer, at alle undersogte partier af de forskellige typer af spirer, produceret 1
virksomheden i1 de seneste seks méneder, har overholdt kravet om fravar af salmonella 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 forurenede.

Mikrobiologiforordningens bilag I, kapitel 3.3.

Kommissionens gennemferselsforordning (EU) nr. 208/2013 art. 2, litra b.

Kommissionens forordning (EU) Nr 209/2013 stk. 13

24. Bortfald

Vejledning nr. 9774 af 30. juni 2022 om mikrobiologiske kriterier for fedevarer bortfalder.

Fadevarestyrelsen, den 18. december 2024
LENE MOLSTED JENSEN

/ Kiki Catrine Hallind Paulsen
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Bilag 1

Oversigt over regler

U-lovgivning
Mikrobiologiforordningen: Kommissionens forordning nr. 2073/2005 af 15. november 2005 om mi-
krobiologiske kriterier for fedevarer (som andret)
Hygiejneforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004
om fodevarehygiejne (som @ndret)
Hygiejneforordningen for animalske fodevarer: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
853/2004 af 29. april 2004 om szrlige hygiejnebestemmelser for animalske fodevarer (som @ndret)
Kontrolforordningen: Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts 2017
om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik pd at sikre anvendelsen af fodevare-
og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelfaerd, plantesundhed og plantebeskyttel-
sesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr.
396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009, (EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU)
2016/429 og (EU) 2016/2031, Rédets forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Radets
direktiv 98/58/EF, 1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Euro-
pa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Rédets direktiv 89/608/
EOF, 89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og Rédets afgorelse
92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol)EQS-relevant tekst. Fadevareforordningen: Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
krav 1 fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (som andret)
Zoonoseforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2160/2003 af 17. november
2003 om bek@mpelse af salmonella og andre bestemte fadevarebarne zoonotiske agenser (som andret)
Kommissionens forordning om scerstatus: Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2018/307
af 28. februar 2018 om udvidelse af de sarlige garantier vedrerende Salmonella spp., der er omhandlet
1 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 853/2004, til ogsa at omfatte ked af slagtekyllin-
ger (Gallus gallus) bestemt til Danmark
Kommissionens gennemforelsesforordning om standardcertifikater m.v.: Kommissionens gennemforel-
sesforordning (EU) 2020/2235 af 16. december 2020 om regler for anvendelsen af Europa-Parlamen-
tets og Rédets forordning (EU) 2016/429 og (EU) 2017/625 for sa vidt angér standarddyresundheds-
certifikater, officielle standardcertifikater og kombinerede standarddyresundhedscertifikater/officielle
standardcertifikater til brug ved indfersel til Unionen og flytning inden for Unionen af sendinger
af visse kategorier af dyr og varer samt officiel certificering vedrerende sddanne 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
Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) Nr. 208/2013 af 11. marts 2013 om sporbarhedskrav
for spirer og fre beregnet til produktion af spirer
Kommissionens forordning (EU) nr. 209/2013 af 11. marts 2013 om &ndring af forordning (EF) nr.
2073/2005, for sa vidt angar mikrobiologiske kriterier for spirer og regler for udtagning af prever af
fjerkraeslagtekroppe og fersk fjerkraekod

EU-lovgivning i form af f.eks. forordninger findes pa EUR-Lex: https://eur-lex.europa.eu.

N

ationale forskrifter
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Bekendtgorelser:

Autorisationsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse om autorisation og registrering af fodevarevirksomhe-
der

Grisebekendtgorelsen: Bekendtgerelse om overvagning og kontrol for salmonella 1 griseked samt
bekaempelse af salmonellose hos grise

Kvegbekendtgorelsen: Bekendtgerelse om salmonella hos kvag og visse andre husdyr.
Rugecegsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse om beka@mpelse af salmonella 1 rugeegsproducerende hons
og kalkuner samt opdrat hertil

Konsumcegsbekendtgorelsen: Bekendtgerelse om bekampelse af salmonella 1 konsumagsproduceren-
de hons og opdreet hertil

Slagtefjerkreebekendtgorelsen: Bekendtgerelse om forholdsregler vedrerende salmonellose hos fjer-
krae, kontrol af salmonella i slagtefjerkre og fjerkraeked samt kontrol af campylobacter 1 slagtekyllin-
ger og kyllingekod

Hygiejnebekendtgorelsen: Bekendtgerelse om fodevarehygiejne

Vejledninger

Hygiejnevejledningen: Vejledning om fedevarehygiejne

Listeriavejledningen: Vejledning om holdbarhedsvurdering for Listeria monocytogenes
Kontrolindsatsvejledningen: Vejledning om kontrolindsatser pd fodevareomradet.
Kontrolvejledningen: Fodevarestyrelsens generelle kontrolvejledning
Egenkontrolvejledningen: Vejledning om egenkontrol 1 fedevarevirksomheder
Grisevejledningen: Vejledning om overvagning og bekaempelse af salmonella hos grise
Kveegvejledningen: Vejledning om salmonella hos kvag og visse andre husdyr
Mcerkningsvejledningen: Vejledning om merkning af fodevarer
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Beslutningsdiagram for udvalgskriterier

Diagram - Listeria monocytogenes

Hvilke af Listeria monotygenes kriterierne skal anvendes for spiseklare fadevarer?

Skal fedevaren anvendes til Ja Listeria monocytogenes ma i hele
spac.lt?nrn eller til saerlige . holdbarhedsperioden ikke kunne
medicinske formal? pavises i 10 prover af 25 g.
Nej
Ja Indholdet af Listeria
Er holdbarhedsperioden mindre monocytogenes ma i hele
end 5 dage? g holdbarhedsperioden ikke
overskride 100 cfu/g i ingen af 5
prover.
Nej
Neij Indholdet af Listeria
Listeria monotogenes kan vokse i ) monocytogenes ma i hele
fedevaren? S— holdbarhedsperioden ikke
overskride 100 cfu/gi ingen af 5
prover.
Ja
Kan virksomheden demonstrere Ja Indholdet af Listeria
at Listeria monocytogenes ikke monocytogenes ma i hele
—

vokser til over 100/g i fodevaren
inden for holdbarhedstiden?

Nej

Listeria monocytogenes ma ikke

kunne pavises i 5 prover af 25 g nar

produktet forlader
produktionsvirksomheden
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holdbarhedsperioden ikke
overskride 100 cfu/ giingen af 5
prover.
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Diagram - Stafvlokokker

Hvad geres ved fund af koagulase-positive stafylokokker og stafylokok enterotoksiner 1 ost, malke-

og vallepulver?

Er mere end 2 ud af 5 prover indenfor den
givne grense (m, M) eller er nogle resul-
tater storre end det hojeste niveau (M) for
koagulase-positive  stafylokokker (kat.
223.,224.225.02227)

.

Er der resultater > 10° cfuw/g?

| .

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

l

Er der positive resultater for stafylokok
enterotoksin?

[ .

Fodevaresikkerhedskniterium overskredet
(kat.1.21.) Produktet ma ikke markedsfo-
res og evt. tilbagetrakning

VEJ nr 10153 af 18/12/2024

Nej

Tilfredsstillende proceshygiejne

—

Nej

ety KK € tilfredsstillende proceshy-

giejne: Forbedninger i produkti-
onshygiejne og udvalgelse af
ravarer

Nei Fodevaresikkerhedskntenet
€) overholdt, men utilfredsstil-

—eetp | ende proceshygiejne. Passende

undersogelse og forbedringer 1
produktionshygiejne og 1 ud-
vaelgelse af rivarer.
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Bilag 3
Offentlig kontrol af mikrobiologiske kriterier

Forordningen om offentlig kontrol

Fadevarestyrelsen kontrollerer, at virksomheder, som er omfattet af bestemmelserne i mikrobiologiforord-
ningen, 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:

— At mikrobiologiske kriterier indgar som led i virksomhedens risikoanalyse baseret pa HACCP princip-
perne.

— At virksomheden har taget stilling til, hvordan produkterne indplaceres i mikrobiologiforordningen.

— At der foreligger tilstreekkelig dokumentation for vaksthaemning for Listeria monocytogenes til at
afklare valg af kriterium.

— At virksomheden udtager prever til kontrol af overholdelse af de mikrobiologiske kriterier som led i
egenkontrollen, herunder at resultaterne kan dokumenteres, og at praveplanen er dekkende for virksom-
hedens produktion.

— At virksomheden udtager det korrekte antal prever angivet i kriteriet, alternativt kan demonstrere
tilfredsstillende historiske data.

— At proveudtagningsfrekvenser fastsat som led i verifikation af virksomhedens HACCP-baserede egen-
kontrol er passende i de tilfelde, hvor der ikke er angivet en specifik proveudtagningsfrekvens.

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

— At proverne analyseres pd et laboratorium med et anerkendt kvalitetssikringssystem, jf. kravet i autori-
sationsbekendtgerelsen.

— At der foreligger den nedvendige dokumentation 1 tilfeelde af, at virksomheden anvender andre prove-
udtagningsmetoder, herunder andre mikroorganismer end de, der er fastsat i forordningen.

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

— At virksomheden i relevant omfang har udfert holdbarhedsundersogelser, serligt for produkter, hvor
Listeria monocytogenes kan vokse.

— At der i relevant omfang i egenkontrollen indgar udtagning af prever fra forarbejdningsomrader og
procesudstyr (miljeprever), iser for virksomheder, der producerer produkter, der understotter vaekst af
Listeria monocytogenes, og virksomheder, der producerer pulverformige modermalkserstatninger.

— At virksomheden har foretaget den i mikrobiologiforordningen foreskrevne opfelgning pa utilfredsstil-
lende resultater og har dokumenteret korrigerende handlinger.
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— At virksomheden sikrer, at en evt. videreforarbejdning af produkter, som ikke opfylder fodevaresikker-
hedskriterierne, kan accepteres af myndighederne

— At virksomheden har procedurer for at folge tendenser mod utilfredsstillende resultater med henblik pé
hurtigst muligt at rette op pa forholdene.

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

Analytisk kontrol

Fadevarestyrelsen udtager prover til kontrol af overholdelse af mikrobiologiske kriterier. Praveomfanget
fastlegges pd baggrund af en konkret vurdering af virksomhedernes egenkontrol i engrosleddet. For
detailleddet gennemfores projekter med henblik pa at overvage, om kriterierne overholdes i detailled-
det. Projekterne skifter over arene, siledes at de enkelte kriterier kontrolleres med passende mellem-
rum. Herudover udtages prover ved mistanke om uregelmessigheder i en virksomheds produktion, 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-Kom-
missionens vejledning ”Guidance document on official controls, under Regulation (EC) No 882/2004,
concerning microbiological sampling and testing of foodstufts™:

http://ec.europa.eu/food/food/controls/foodfeed/sampling_testing. pdf

For generelle principper for kontrollen, proveudtagning, krav til laboratorier mv. henvises til kontrolvej-
ledningen.
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Bilag 4

Slagtekroppe — vejledende graensevardier for enterobakterier, aerobt kimtal og E.coli ved den
ikke-destruktive metode

Tabel 1. Vejledende grenseverdier m og M for proveudtagning ved svabermetoden (ikke-destruktiv) fer
kel (4x100 cm?)

Dyre- E. coli (log/cm?) Enterobakterier (log cfu/cm?) | Aerobt kimtal (log cfu/cm?)
art

Accepta- [Margi- |Uaccepta- |Accepta- [Margi- [Uaccepta- [Accepta- [Margi- |Uaccepta-
belt ni-  [nalt ni- |belt niveaubelt ni- nalt ni- |belt niveaufbelt ni-  |nalt ni- [|belt niveau

veau (m) [veau (M) veau (m) [veau (M) veau (m) [veau  |[(M)
Grise [<0,9 0,9-1,9 1,9 <1,8 1,8-2,8 2,8 <3,8 3,8-4,8 4,8
Kvaeg, <1,0 1,0-2,0 2,0 <1,2 1,2-22 p2,2 <3,2 3,2-4,7 4,7
heste,
far, ge-
der

Kilde: Notat vedrerende mikrobiologiske kriterier — Gransevardier ved nondestruktiv preveudtagning for og efter kol, dateret 21. marts 2014, Danish

Meat Research Institute (DMRI)

Tabel 2. Vejledende grenseverdier m og M for preveudtagning ved svabermetoden (ikke-destruktiv)
efter kel (3x100cm?)

Dyreart E. coli (log/cm?) Aerobt kimtal (log cfu/cm?)
Acceptabelt [Marginalt ni- [Uacceptabelt |Acceptabelt |[Marginalt ni- [Uacceptabelt
niveau (m) [veau niveau (M) [niveau (m) [veau niveau (M)

Grise <0,1 0,1-1,1 >1,1 <3,6 3,6-4,6 >4,6

Kreaturer  [<0,4 0,4-1,4 >1,4 <3,2 3,2-4,7 >4,7

Kilde: Notat vedrerende mikrobiologiske kriterier — Gransevardier ved nondestruktiv preveudtagning for og efter kol, dateret 21. marts 2014, Danish

Meat Research Institute (DMRI)
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Bilag 5
Risikovurdering som grundlag for nedszattelse af preveudtagningsfrekvens i sma slagterier og

virksomheder, der producerer hakket og tilberedt kod

Der kan, under visse betingelser, gives tilladelse til at reducere provetagningsfrekvensen for sma virksom-
heder/lavkapacitetsvirksomheder i henhold til mikrobiologiforordningen, efter en individuel risikovurde-
ring.

Mikrobiologiforordningen, Bilag I, kapitel 3, pkt. 3.2

Slagterier
Sma slagterier kan fi tilladelse til en reduktion af prevetagningsfrekvenser anfert i mikrobiologiforord-

ningen, hvis det kan begrundes ud fra en risikoanalyse.

I Danmark defineres sma slagterier, som slagterier der slagter mindre end 1000 grise, 10.000 slagtekyllin-
ger og 250 kreaturer, nar slagterier af Fodevarestyrelsen skal udpeges som lavkapacitetsvirksomheder i
forhold til preveudtagningsfrekvenser.

Ved Fadevarestyrelsens risikobaseret vurdering af muligheden for nedsat prevetagningsfrekvens i sma
slagtehuse, indgéar bl.a. en gennemgang af virksomhedens HACCP baserede egenkontrol — herunder
slagtehygiejne samt rengering og vedligehold af udstyr og lokaler. Se skema 1.

I skema 2 er angivet i hvilken lovgivning preveudtagningsfrekvenser for slagtekroppe af grise, kvaeg og
fjerkre er fastsat.

Virksomheder, der producerer hakket og tilberedt ked

Virksomheder, der producerer under to tons hakket eller tilberedt ked om ugen, kan fastsette en lavere
frekvens for preveudtagning end den, der fremgar af artikel 5, jf. bilag 1, i mikrobiologiforordningen.

Hygiejnebekendtgerelsen, § 39

Provetagningsfrekvensen fastsattes pad grundlag af en risikoanalyse foretaget af virksomheden, og skal
fremga af virksomhedens egenkontrolprogram. Fedevarestyrelsen vurderer i forbindelse med tilsyn, om
den af virksomheden fastsatte proveudtagningsfrekvens er tilstraekkelig.

I skema 3 er angivet i hvilken lovgivning preveudtagningsfrekvenser for hakket, maskinsepareret og
tilberedt ked er fastsat/fremgér.

Skema 1 til brug for risikobaseret vurdering af muligheden for nedsat prevetagningsfrekvens i
henhold til mikrobiologiforordningen pa smi slagtehuse

Virksomhed: Aut. nr.:

|Stam0plysninger IResultat af kontrollen
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Antal dyr slagtet om dagen/om éaret, opdelt pa arter

Antal dage med produktion om ugen, opdelt pa arter

Virksomhedens autorisation blev gennemgaet, og der blev
kontrolleret:

- har virksomheden startet nye aktiviteter

- slagter virksomheden flere dyr siden den sidste risiko-
vurdering

- har slagteriet oget slagtehastigheden
- slagter slagteriet nye dyrearter
- opfylder slagteriet i det hele taget krav som lovgivningen|

stiller til lavkapacitetsvirksomheder?

Har virksomheden en dekkende risikoanalyse og
HACCP-

baseret egenkontrolprogram.

[Har virksomhedens frekvensbaserede standardkontrol

endret sig — og er antal audits a&ndret?

Kontrolpunkt

Resultat af kontrollen

Har virksomheden faet sanktioner under lovgivningsomra-
det

"Egenkontrol” eller "Hygiejne?

Herunder virksomhedens egenkontrolprogram og
HACCP?

Hvor mange sanktioner har virksomheden faet i lobet —~det
sidste &r inden for omrdderne?

— Slagtehygiejne® — beskriv arsag til sanktion(er)
— Rengoring og vedligehold* af udstyr og lokaler -uddyb
—  (vrige sanktioner (beskriv omrade)

Anfor alle sanktioner og skriv under hvilke lovgivnings-
omrdder og kontrolemner sanktionerne blev givet.

Gennemgang af risikooplysninger / kontrolhistorik 1 KOR

[Dato for kontrol:

Udfort af:
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Resultat af den tilsynsferendes vurdering

Kan det pa baggrund af denne kontrol konkluderes, at
virksomheden kan bevilges dispensation for reduceret pro-
vetagningsfrekvens 1 henhold til de generelle

bestemmelser 1 mikrobiologiforordningen 2073/2005

Se bilag 11

Dato for vurderingen
Udfort af:

*En reduktion i virksomhedens preovetagningsfrekvens ber som udgangspunkt kun accepteres, hvis der
ikke har veret alvorlige overtraedelser /sanktioner - iser pa omradet "HACCP baseret egenkontrol”,
’slagtehygiejne” og “’rengering og vedligehold”.

Hvis der hos en virksomhed med en accepteret reduceret provetagningsfrekvens gives sanktioner i
relation til den HACCP baserede egenkontrol, slagtehygiejne, samt rengering og vedligehold, ber prove-
tagningsfrekvensen eges til den i mikrobiologiforordningen neevnte. Fornyet accept af en reduktion i
provetagningsfrekvensen ber forst kunne gives, nar der foreligger dokumentation for, at de korrigerende
handlinger i forhold til de givne sanktioner er implementeret.

Skema 2 Provetagningsfrekvenser for slagtekroppe:

Dyreart |Antal Parameter Provetagningsfrekven- |[Mulighed for justeret / redu-
slagtede sen reguleres af bestem- |ceret provetagningsfrekvens
dyr melserne i nedenstien-

de lovgivning
Salmonella, Entero- [Se note 1 Provetagningsfrekvensen kan
< 1000 . . . o
stk pr. Ar bakterier/E.coli og justeres pd baggrund af en vur-
- PE AT erobe kim dering af det enkelte slagteri
. Salmonella Se note 2 Se bestemmelser i1 bekendtge-
grise relse
> 1000 - - -
stk. pr. 4r Enterobakterier/E.coli[Se note 1 Provetagningsfrekvensen kan
"7 log aerobe kim justeres pa baggrund af en vur-
dering af det enkelte slagteri
Salmonella, Entero- [Se note 1 Provetagningsfrekvensen kan
< 250 stk. : ) i .
C Ar bakterier/E.coli og justeres pa baggrund af en vur-
pr- aerobe kim dering af det enkelte slagteri
Salmonella Se note 3 Se bestemmelser i bekendtgo-
Kvag
> 250 stk felse
- Ar ‘[Enterobakterier/E.coli|Se note 1 Provetagningsfrekvensen kan
pr: og aerobe kim justeres pa baggrund af en vur-
dering af det enkelte slagteri
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> 1 stk. [salmonella Se note 4 Se bestemmelser 1 bekendtge-
pr. ar relse
< 10.000 |campylobacter Se note 1 Provetagningsfrekvensen kan
fjerkree [stk. pr. ar justeres pa baggrund af en vur-
dering af det enkelte slagteri
> 10.000 |campylobacter Se note 4 Se bestemmelser i bekendtgo-
stk. pr. ar relse

Skema 3 Prevetagningsfrekvenser for fedevaresikkerheds- og proceshygiejne kriterier for hakket

kod, maskinsepareret kod og tilberedt ked.

Produkter Produceret [Parameter |Preovetagningsfrekvensen [Mulighed for justeret /
maengde reduceret provetagnings-
reguleres af bestemmel- [frekvens
serne i
Salmonella
< 2
I-.Iakket kod og 2 tons pr. E.coli og Se note 5 Se bekendtgerelse
[tilberedt ked uge .
aerobe kim
Hakket ked og Salmonella, Se note 1 va‘etagmngsofrekvensen
. > 2 tons pr. . kan justeres pd baggrund af]
maskinsepareret E.coli og .
uge . en vurdering af det enkelte
kod aerobe kim :
slagteri
Provetagningsfrekvensen
kilberedt kod > 2 tons pr. Salmqnella, Se note 1 [kan Justerfas pa baggrund af]
uge E. coli en vurdering af det enkelte
slagteri

1. Kommissionens Forordning (EF) Nr. 2073/2005 af 15. november 2005 om mikrobiologiske kriterier

for fedevarer

2. Bekendtgerelse om overvigning og kontrol for salmonella 1 grisekad samt bekempelse af salmonellose

hos grise

3. Bekendtgerelse om salmonella hos kvaeg og visse andre husdyr

4. Bekendtgorelse om forholdsregler vedrerende salmonellose hos fjerkra, kontrol af salmonella 1 slagt-

efjerkre og fjerkreeked samt kontrol af campylobacter 1 slagtekyllinger og kyllingekod

5. Bekendtgerelse fadevarehygiejne
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