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1. Indledning

Denne vejledning handler om mikrobiologiske kriterier for fadevarer. Vejledningen beskriver,
hvordan mikrobiologiske kriterier skal anvendes i produktionen af fadevarer, fx hvor ofte man skal
udtage praver, undersggelser af holdbarhed mm.

Se mere om:

1.1 Regler for mikrobiologiske Kriterier

1.2 @vrige krav til mikrobiologisk kvalitet - ud over mikrobiologiforordningen
1.3 Hvem er vejledningen rettet til

1.4 Opbygning af vejledningen

1.1 Regler om mikrobiologiske kriterier i mikrobiologiforordningen

Denne vejledning knytter sig til EU-Kommissionens forordning om mikrobiologiske kriterier for
fodevarer (“mikrobiologiforordningen™).

Forordningen indeholder mikrobiologiske kriterier for en reekke vegetabilske og animalske fedeva-
rer og beskriver, hvordan fadevarevirksomhederne kan overholde kriterierne.

Mikrobiologiforordningen

Mikrobiologiforordningen skal ses i sammenhang med hygiejneforordningen. Ifglge hygiejnefor-
ordningen skal en virksomhed opfylde relevante mikrobiologiske kriterier. Virksomheden skal ogsa
udarbejde en risikoanalyse og indfare, iverksette og felge faste procedurer baseret pA HACCP-
principperne. Virksomheden skal som led i sin HACCP-baserede egenkontrol fare kontrol med, at
den overholder relevante mikrobiologiske kriterier.

Hyaqgiejneforordningen artikel 4 og 5

Virksomheden kan bruge de mikrobiologiske kriterier i forordningen som et af flere redskaber til at
sikre, at de producerede eller indferte fgdevarer har en tilfredsstillende mikrobiologisk kvalitet og
ikke er sundhedsfarlige.

1.2 @vrige krav til mikrobiologisk kvalitet - ud over mikrobiologiforordningen

Hensigten med mikrobiologiforordningen er at samle alle mikrobiologiske kriterier for fgdevarer i
en forordning. Der er dog fortsat mikrobiologiske krav til enkelte fgdevarer i anden lovgivning:
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— Serlige mikrobiologiske krav til ra malk leveret fra primarproducenterne, og hvor den ra
meelk bruges som ingrediens ved produktion af melkeprodukter.

Hygiejneforordningen for animalske fgdevarer, bilag 111, afsnit 1X

— Mikrobiologiske krav til vandomrader, hvor der hgstes toskallede blgddyr.

Kontrolforordningen for animalske fgdevarer, bilag I, kapitel 11, del F.

— Mikrobiologiske krav til kildevand og emballeret drikkevand.

Mineralvandsbekendtggrelsen, bilag 1

— Mikrobiologiske krav i den nationale lovgivning for ra mealk og colostrum solgt ved staldder.

Hyaqgiejnebekendtggrelsen,85, stk. 4-8, jf. bilag 1 og 2

1.3 Hvem er vejledningen rettet til

Vejledningen skal veere en hjalp til fedevarevirksomheder, da disse har ansvaret for den mikrobio-
logiske kvalitet af fadevarer. Vejledningen beskriver, hvordan virksomheden kan overholde regler-
ne.

Vejledningen er ogsa tenkt som en hjalp til Fadevarestyrelsen, som kontrollerer, at fadevarevirk-
somhederne overholder de mikrobiologiske kriterier. Se mere om den offentlige fgdevarekontrol i
kontrolvejledningen.

Kontrolvejledningen

Mikrobiologiforordningen geelder for virksomheder, der producerer, distribuerer eller salger fade-
varer, som der er fastsat mikrobiologiske kriterier for. Forordningen geelder ogsa for virksomheder,
der modtager disse fgdevarer fra et andet EU-land eller fra tredjelande.

Forordningen daekker ogsa animalske fadevarer fra tredjelande, nar varerne preesenteres for veteri-
nermyndighederne ved graensekontrollen.

Mikrobiologiforordningen, artikel 1
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1.4 Opbygning af vejledningen

Vejledningen gennemgar relevante bestemmelser og bilag i mikrobiologiforordningen. Undervejs i
teksten er der henvist til den konkrete bestemmelse eller bilag i forordningen eller til en reference i
referencelisten. Der er ogsa indsat links til hjemmesider og standarder som en hjealp for virksomhe-

derne.

2. Definition af mikrobiologiske kriterier

Vejledningen beskriver et mikrobiologisk kriterium, et fgdevaresikkerhedskriterium og et proces-

hygiejnekriterium,

Se mere om:
2.1 Hvad er et mikrobiologisk kriterium

2.2 Hvad er et fadevaresikkerhedskriterium
2.3 Hvad er et proceshygiejnekriterium

2.1 Hvad er et mikrobiologisk Kriterium

Et mikrobiologisk kriterium angiver, hvornar et parti fadevarer eller en fremstillingsproces i fade-

vareproduktionen har en acceptabel mikrobiologisk kvalitet.

Et mikrobiologisk kriterium bestar af syv betingelser eller elementer.

- Fedevare

- Mikroorganisme

- Led i produktionen, hvor kriteriet geelder

- Preveudtagningsplan - mikrobiologiske kriterier
- Analysemetode

- Grenseverdi

- Opfelgning, hvis graenseverdien er overskredet

Se mere i:
7. Mikroorganisme i et mikrobiologisk Kkriterium

8. Prgveudtagningsplan for mikrobiologiske kriterier

9. Analysemetode oq laboratorier for mikrobiologiske kriterier

10. Graenseveardi for mikrobiologiske kriterier
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11. Opfaelgning ved overskridelse af et mikrobiologisk kriterium

12. Prgveudtagningsfrekvens - hvor ofte skal der tages pragver ved mikrobiologiske kriterier

| praksis deles mikrobiologiske kriterier op i fgdevaresikkerhedskriterier og proceshygiejnekriterier.

Mikrobiologiforordningen, artikel 2, litra b
Mikrobiologiforordningen bilag |, kapitel 1 og 2

Se mere om:

2.2 Hvad er et fgdevaresikkerhedskriterium

2.3 Hvad er et proceshyagiejnekriterium

2.2 Hvad er et fedevaresikkerhedskriterium
Et fodevaresikkerhedskriterium angiver en granse for, hvornar et produkt eller et parti fadevarer
vurderes acceptabelt ud fra en fgdevaresikkerhedsmaessig vurdering.

Fadevaresikkerhedskriterier geelder for fadevarer, nar de er klar til at blive markedsfgrt og indtil
holdbarhedstiden udlgber. Hvis kriteriet overskrides, skal produkterne treekkes tilbage. Fadevare-
sikkerhedskriterier geelder ogsa for fedevarer fra et andet EU-land eller fra et tredjeland.

Mikrobiologiforordningen, artikel 2, litra c

2.3 Hvad er et proceshygiejnekriterium

Et proceshygiejnekriterium angiver et acceptabelt mal for virksomhedens produktionshygiejne.
Hvis greensevaerdien overskrides, skal der ivaerksattes korrigerende handlinger saledes, at proces-
hygiejnen fortsat kan veere i overensstemmelse med fgdevarelovgivningen.

Et proceshygiejnekriterium gaelder pa specifikke produktionstrin eller ved afslutning af produktio-
nen. Et sadant kriterium geelder ikke for markedsfarte produkter og derfor heller ikke for produkter
indfgrt fra andre lande.

Mikrobiologiforordningen, artikel 2, litra d
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3. Principper bag mikrobiologiske kriterier

Der ligger en raekke principper bag fastsattelse af mikrobiologiske kriterier.

Se mere om:
3.1 Hvornér er det relevant at have et mikrobiologisk kriterium

3.2 Hvordan fastsettes et mikrobiologisk kriterium

3.1 Hvornar er det relevant at have et mikrobiologisk kriterium

Det er relevant at fastsatte mikrobiologiske kriterier i lovgivningen, hvis det vurderes, at virksom-
hederne ved at undersgge for kriterierne kan gge fadevaresikkerheden, og der ikke er andre, mere
effektive kontrolforanstaltninger.

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

- Hvis det vil veere mere effektivt for at sikre fraveer af bakterier, at virksomheden bruger an-
dre kontrolprocedurer sasom kontrol af varmebehandling, fx for salmonella og campy-
lobacter i varmebehandlede kadprodukter. Her vil det veere mere relevant at have fokus pa at
sikre en effektiv varmehandling og undga krydskontamination.

- Hovis en bakterie forekommer i meget lavt niveau i en fgdevare. Da vil sandsynligheden for
at finde bakterien ved analytisk kontrol veere minimal. For fx Clostridium botulinum eller
det giftstof, den kan danne (botulinumtoksin), kan risikoen bedre styres ved fysisk-kemiske
undersggelser af konserveringsprincipper, som fx temperatur, pakkeatmosfeere, saltning og
syrning.

3.2 Hvordan fastsattes et mikrobiologisk kriterium

De mikrobiologiske kriterier i forordningen fastszttes lgbende pa baggrund af videnskabelig rad-
givning fra Den Europeiske Fadevaresikkerhedsautoritet (EFSA), og nar ny viden, fx data for mi-
krobiologiske forureninger og sygdomsudbrud, viser et behov.

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

http://www.codexalimentarius.org/standards/list-of-standards/
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Se ogsa EU-Kommissionens strategi for mikrobiologiske kriterier i EU-lovgivningen “Strategy for
Establishing Microbiological Criteria in the EU-legislation”.

http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/Salmonella/discussion paper en.pdf

4. Mikrobiologiske Kkriterier i egenkontrollen

Fodevaresikkerheden kan ikke alene sikres ved mikrobiologiske undersggelser af ferdigvarer. Mi-
krobiologiske kriterier skal primeert bruges til at validere og verificere, at virksomhedens HACCP-
procedurer og andre hygiejneforanstaltninger fungerer korrekt. Mikrobiologiske kriterier vil normalt
ikke veere anvendelige som kritiske graenser i produktionsprocessen. Til dette formal er fysiske og
kemiske parametre bedre egnet.

Se mere om:

4.1 Brug af mikrobiologiske kriterier som led i egenkontrol

4.1 Brug af mikrobiologiske kriterier som led i egenkontrol

Fedevarevirksomheder skal som led i deres HACCP-baserede egenkontrol tage stilling til, om der er
behov for mikrobiologiske undersggelser for at validere og verificere virksomhedens styrings- og
overvagningsprocedurer. Virksomheden skal som led i denne proces undersgge, om der er mikrobi-
ologiske kriterier for virksomhedens produkter og i givet fald som minimum undersgge for over-
holdelse af disse kriterier. Det geelder bade fadevaresikkerhedskriterier og proceshygiejnekriterier.

Kriterierne kan ogsa bruges til at vurdere, om den mikrobiologiske kvalitet af et parti fadevarer er
acceptabel. Fx ved kontrol af importerede fadevarer, hvor man ikke kender produktionsforholdene.

Se mere om:
5. Virksomhedens ansvar for mikrobiologiske kriterier

Se ogsa Fgdevarestyrelsens egenkontrolvejledning:
Egenkontrolvejledning
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Der er forskel pa, om man tager prgver som led i egenkontrollen eller ved en konkret mistanke om,
at en fadevare er blevet forurenet af bakterier. Forskellen bestar i, hvornar der udtages praver (er det
som led i rutine/ad hoc) og antallet af praveenheder til analyse.

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

De mikrobiologiske kriterier i forordningen er alene et udtryk for et acceptabelt indhold af en raeekke
forskellige mikroorganismer og ikke en fritesting af produktet for den pagaeldende mikroorganisme.
Antallet af praver for de enkelte parametre i det mikrobiologiske kriterium er for lavt til at kunne
friteste et produkt.

Se mere om:
8.2 Prgveudtagningsplan - mistankekontrol

5. Virksomhedens ansvar for mikrobiologiske kriterier

Det er fgdevarevirksomhedernes ansvar at sikre, at deres fadevarer har en tilfredsstillende hygiej-
nisk og mikrobiologisk kvalitet og ved normal anvendelse ikke giver sygdom. Dette indebzerer bl.a.,
at virksomhederne skal overholde de mikrobiologiske kriterier.

Fadevareforordningen, artikel 17, stk. 1

Se mere om:

5.1 Engrosproducenter - ansvar for mikrobiologiske Kriterier

5.2 Detailvirksomheder - ansvar for mikrobiologiske kriterier

5.3 Pakkevirksomheder - ansvar for mikrobiologiske kriterier

5.4 Distributgrer og forhandlere - ansvar for mikrobiologiske kriterier
5.5 Importgrer og samhandlere - ansvar for mikrobiologiske kriterier

5.1 Engrosproducenter - ansvar for mikrobiologiske kriterier

Producenter af fgdevarer har ansvar for, at deres fadevarer overholder de mikrobiologiske kriterier.
Se ogsa afsnit 4.1 Brug af mikrobiologiske kriterier som led i egenkontrol.

Mikrobiologiforordningen, artikel 4
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Virksomheden skal selv indplacere sine produkter i de forskellige fedevarekategorier i forordnin-
gen, bl.a. ud fra om produkterne er spiseklare. Se ogsa afsnit 16.1 Hvordan leeser man de mikrobio-
logiske kriterier.

Virksomhederne skal stille de ngdvendige krav til ravarerne for at sikre, at kriterierne i det feerdig-
producerede produkt bliver overholdt.

Virksomheden skal i relevant omfang teste, at de mikrobiologiske kriterier er overholdt. Virksom-
heden kan undlade at teste, hvis den kan dokumentere, at en anden kontrol af kriterierne er mere ef-
fektiv. Det kan fx veere dokumentation for varmebehandling, som sikrer eliminering af mikroorga-
nismerne. Se ogsa afsnit 12.1 Engrosproducenter — prgveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske
kriterier.

Virksomhederne har meget vide rammer for, hvordan de kan tilretteleegge preveudtagningen, her-
under prgveudtagningsplan og analysemetoder. Det kraever dog, at virksomheden dokumenterer
overfor kontrolmyndigheden, at de valgte procedurer giver samme sikkerhed som dem, der er fast-
sat i mikrobiologiforordningen. Se mere i afsnit 8.1 Prgveudtagningsplan mikrobiologiske kriterier
— prgveantal, antal parametre, pooling af prgver m.m.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 5

Hvis der foreligger forskellige analyseresultater af samme fadevareparti ved anvendelse af forskel-
lige analysemetoder, vil det altid veere det resultat, hvor referencemetoden er anvendt, der gelder.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 1

Virksomheden skal gennemfagre undersggelser for at efterpreve, at kriterierne er overholdt i hele
holdbarhedsperioden. Det gelder iser for spiseklare fadevarer, der understgtter vaekst af Listeria
monocytogenes. Se ogsa afsnit 6. Virksomhedens kontrol af fgdevaresikkerhedskriterier i holdbar-

hedsperioden.

Virksomheden skal ogsa i relevant omfang tage praver fra produktionsanleg og miljeg, hvis det vur-
deres ngdvendigt for at overholde kriterierne. Det geelder specifikt i virksomheder, der fremstiller
produkter med risiko for veekst af Listeria monocytogenes indenfor holdbarhedsperioden, og i virk-
somheder, der producerer pulverformige modermalkserstatninger eller tgrrede produkter til medi-
cinsk formal til speedbgrn under seks maneder. Se ogsa afsnit 8.3. Prgveudtagningsplan - kontrol af
produktionsmiljg.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 2

Det er virksomhedens ansvar at falge op pa utilfredsstillende resultater og iveerksztte de ngdvendi-
ge foranstaltninger til at afhjeelpe problemer. Se ogsa afsnit 11. Opfalgning ved overskridelse af mi-
krobiologisk Kriterium.
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Mikrobiologiforordningen, artikel 7

Virksomhederne skal udfgre tendensanalyser for at fglge udviklingen i analyseresultater. Se ogsa
afsnit 15. Tendensanalyser for at fglge udvikling over en periode.

5.2 Detailvirksomheder - ansvar for mikrobiologiske kriterier

Detailvirksomheder skal overholde de mikrobiologiske kriterier i mikrobiologiforordningen, herun-
der om ngdvendigt udtage praver. | hvilket omfang, virksomhederne skal udtage prever, afhenger
af virksomhedens starrelse, antal ansatte, starrelsen af produktionen af produkter, for hvilke der er
fastsat mikrobiologiske kriterier, karakteren af produktion m.m. Se ogsa afsnit 12.2 Detailvirksom-
heder med egen produktion - prgveudtagningsfrekvenser for mikrobiologiske kriterier.

Detailvirksomheder, der falder ind under kategorien “detailvirksomhed med engros” efter kontrol-
frekvensvejledningen, skal opfylde kravene til engrosvirksomheder. Det geelder fx visse instituti-
onskakkener og madserviceordninger, der leverer til et starre omrade.

Detailvirksomheder med en stor produktion skal ogsa opfylde kravene til engrosvirksomheder. Det
kan fx veere supermarkeder eller slagterforretninger med stor egenproduktion, fx hvis der produce-
res mere end 2 tons hakket kad og tilberedt kad om ugen, eller hvis der produceres mere end 2 tons
spiseklare kadprodukter. Det kan ogsa vere starre kakkener, der har en stor produktion, fx madser-
viceordninger til pensionister. Med stor produktion menes omkring 1000 portioner om dagen.

Kontrolfrekvensvejledning

Hygiejneforordningen § 45

For gvrige detailvirksomheder vil det vare en individuel vurdering, hvorvidt prgveudtagning er
ngdvendig. Hvis virksomhederne har en fornuftig produktionshygiejne, vil det normalt vurderes at
veere tilstreekkeligt til at sikre overholdelse af kriterierne. Afhaengigt af produkttypen handler det om
korrekt opbevaring af fadevarer, hygiejnisk handtering, herunder tilstreekkelig varmebehandling,
hurtig nedkeling og sikring mod krydskontamination. Virksomheden bgr ogsa stille krav til ravarer-
ne for at overholde kriterierne. Virksomheden kan eventuelt hente hjelp i en branchekode.

Mikrobiologiforordningen, artikel 1, stk. 2

Det kan dog i nogle tilfelde vere relevant at udtage praver for at kontrollere, at de mikrobiologiske
kriterier er overholdt. Det kan veere i tilfaelde, hvor der produceres sarligt sarbare produkter, som fx
kalet hakket kad, og hvor holdbarheden er over 24 timer, eller produkter, hvor produktionen vurde-
res at udgare en sarlig risiko, fx for ikke-varmebehandlede spiseklare kadprodukter, som f.eks. rg-
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get andebryst. Det kan ogsa veere relevant at tage praver i en periode efter episoder med uregelmaes-
sigheder i produktionen, sygdomsudbrud og kundeklager for at kontrollere, at produktionen nu er
under kontrol.

5.3 Pakkevirksomheder - ansvar for mikrobiologiske kriterier

Pakkevirksomheder, der kun emballerer eller feerdigpakker fadevarer, skal kontrollere, om de mi-
krobiologiske kriterier er overholdt, hvis produkterne kan blive forurenet under emballeringen eller
feerdigpakningen. Huvis kriterierne bliver overskredet, ma pakkevirksomheden vurdere, om forure-
ningen er sket pa pakkevirksomheden eller har varet i produktet ved modtagelsen.

5.4 Distributgrer og forhandlere - ansvar for mikrobiologiske kriterier

Distributarer og virksomheder, der forhandler produkter, som der er mikrobiologiske kriterier for,
skal sikre, at fadevarerne bliver opbevaret og distribueret efter producentens anvisning, sa fadevare-
sikkerhedskriterierne kan overholdes. Se afsnit 2.2. Hvad er et fgdevaresikkerhedskriterium.

Mikrobiologiforordningen, artikel 3, stk. 1

Normalt vil der ikke vaere behov for, at sddanne distributarer og forhandlere udtager prever. Det
forudsaetter dog, at produkterne bliver opbevaret hensigtsmassigt, sa de ikke bliver beskadiget eller
udsat for skadelige, ydre pavirkninger, og at temperaturkrav bliver overholdt. Se ogsa 12.3 Distribu-
tarer og virksomheder, der alene videreforhandler fadevarer — prgveudtagningsfrekvens for mikro-
biologiske kriterier.

5.5 Importgrer og samhandlere - ansvar for mikrobiologiske kriterier

Som udgangspunkt ma det forventes, at fedevarer fra andre EU-lande overholder de mikrobiologi-
ske kriterier. Virksomheder, der indfgrer fadevarer fra andre EU-lande, ma som led i egenkontrollen
vurdere, i hvilket omfang der er behov for kontrol af mikrobiologiske kriterier. Vurderingen ma ba-
seres pa kendskabet til leverandgren og tidligere erfaringer med produktet.

Virksomheder, der indferer fgdevarer fra tredjelande, skal dokumentere i egenkontrollen, at de mi-
krobiologiske kriterier er overholdt. Det kan virksomheden gare ved enten selv at undersgge, om
kriterierne er overholdt, eller ved at stille krav til sine leverandgrer om analytisk kontrol. Virksom-
heden kan ogsa stille krav til forholdene pa produktionsstedet, anvendelse af ravarer m.m. for at sik-
re, at kriteriet bliver overholdt. Virksomhedens behov for testning vil afhaenge af kvaliteten af virk-
somhedens dokumentation, tidligere erfaringer og kendskab til produkter fra samme virksomhed.
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Det er altid den indfgrende eller importerende virksomheds ansvar, at de udenlandske produkter
overholder lovgivningen i Danmark - uanset leverandgrgarantier.

6. Virksomhedens kontrol af fedevaresikkerhedskriterier i holdbarhedsperioden

Virksomheden skal i ngdvendigt omfang undersgge, om produkterne overholder fgdevaresikker-
hedskriterierne helt frem til, at holdbarheden udlgber.

Det geelder for alle produktkategorier men er seerligt relevant for produkter, hvor der er risiko for
vaekst af sygdomsbakterier i holdbarhedsperioden, fx produkter hvor Listeria monocytogenes kan
vokse. Der kan dog ogsa vare behov for at undersgge for vaekst af andre bakterier, fx salmonella i
spiseklare, ikke-varmebehandlede kadprodukter som fermenterede palser. | sidstnavnte tilfelde vil
forekomsten af sygdomsbakterier, som salmonella og Listeria monocytogenes, dog ofte veere hgjest
lige efter fermenteringen. Virksomheden kan bruge forskellige metoder til at vurdere, om sygdoms-
bakterier kan overleve og vokse i holdbarhedsperioden. Det kan vare ud fra kendskab til produktets
sammensetning (fysiske eller kemiske egenskaber), videnskabelige undersggelser, computerbase-
rede programmer og laboratorieundersggelser.

Mikrobiologiforordningen, artikel 3, stk. 2 oqg bilag Il

Se mere om:

6.1 Produktets sammensatning - vurdering af mulighed for bakterievaekst
6.2 Computerprogrammer til at vurdere mulighed for bakterievaekst

6.3 Laboratorieundersggelser til at vurdere mulighed for bakterieveekst

For Listeria monocytogenes er der en serlig vejledning om holdbarhedsvurdering.

Vejledning om holdbarhedsvurdering for Listeria monocytogenes

6.1 Produktets sammenseatning - vurdering af mulighed for bakterievaekst

Virksomheden kan vurdere muligheden for vekst eller reduktion af sygdomsbakterier ud fra kend-
skabet til produktets fysiske og kemiske egenskaber fx pH, vandaktivitet, saltindhold, tilseetning af
konserveringsmidler, emballeringsform og opbevaringstemperatur.

I nogle tilfeelde vil det veere nok at have kendskab til pH, vandaktivitet og saltindhold, men for de
fleste produkter vil det veere en samlet vurdering af produktets sammensatning, emballeringsform,
opbevaringstemperatur- og tid.
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Virksomheden kan bruge undersggelser fra videnskabelige artikler og forskellige computerbaserede
programmer til denne vurdering. Se ogsa afsnit 6.2 Computerprogrammer til at vurdere mulighed
for bakterievaekst.

Mikrobiologiforordningen, bilag Il

6.2 Computerprogrammer til at vurdere mulighed for bakterievaekst

Virksomheden kan veelge at bruge computerbaserede programmer til at forudsige veekst af mikroor-
ganismer i produktet (”modellering”). Computerbaserede programmer kan beregne, hvor hurtigt en
bestemt mikroorganisme kan vokse i produktet under forskellige forhold.

Mikrobiologiforordningen, bilag Il

Beregningerne sker ud fra data for produktionen, fx kemiske og fysiske egenskaber i produktet,
holdbarhed og temperaturkrav.

Mange af modellerne er frit tilgeengelige pa internettet, fx disse:

- Seafood Spoilage and Safety Predictor (SSSP) software v. 3.1 (link: http://sssp.dtuaqua.dk/)
- Predictive models for meat (link: http://dmripredict.dk)

- Combase predictor (link: http://modelling.combase.cc)

- Pathogen Modelling Programme (link: http://ars.usda.gov/services/docs.htm?docid=6786)

Desvarre er der ikke udviklet modeller for alle typer produkter. Desuden er det en ulempe, at nogle
modeller giver et hgjere estimat for vaekst end det, man finder i praksis. Det er ogsa vigtigt at kende
modellernes ngjagtighed, da modellerne ikke alle er lige ngjagtige.

6.3 Laboratorieundersggelser til at vurdere mulighed for bakterievaekst
Virksomheden kan velge at bruge analytiske undersggelser som en mere traditionel made til at un-
dersgge mikroorganismernes muligheder for vaekst i et produkt.

Naturligt kontaminerede fgdevarer kan man undersgge ved afslutning af produktionen og lgbende
indtil udlgb af holdbarhed. Et eksempel kan veere Listeria monocytogenes i koldreget fisk.

Hvis den naturlige forekomst i produkterne er meget lav, kan det dog veere sveert at finde de positive
preover. | stedet kan man vealge at pode et produkt med en kendt maengde af en bestemt mikroorga-
nisme og sa undersgge veekstmulighederne. Ulempen ved den fremgangsmade er, at der kan ske en
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hurtigere vaekst i produktet end ved naturligt kontamineret materiale. En naturlig bakterieflora vil
normalt veere mere svaekket end en podet stamme.

Uanset fremgangsmade skal virksomheden tage hgjde for de variationer i opbevaringstemperatur,
som ma forventes ved distribution og opbevaring af produktet.

Mikrobiologiforordningen, bilag Il

Undersggelserne skal udfgres pa et laboratorium med et dokumenteret kvalitetssikringssystem i
form af akkreditering, certificering eller et kvalitetssystem baseret pa anerkendte principper for kva-
litetssikring af laboratorier. Se ogsa afsnit 9.2 Laboratorier til undersggelse af mikrobiologiske kri-
terier.

7. Mikroorganisme i et mikrobiologisk kriterium

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

Se mere om:
7.1 Hvilke mikroorganismer er der mikrobiologiske kriterier for i reglerne

7.1 Hvilke mikroorganismer er der mikrobiologiske kriterier for i reglerne

Der er mikrobiologiske kriterier for en reekke mikroorganismer, som kan inddeles i grupper:

1. Sygdomsfremkaldende mikroorganismer, toksiner, eller metabolitter af disse. Fx bakterierne
salmonella og Listeria monocytogenes, stafylokok enterotoksin og metabolitten histamin,
som dannes ved mikrobiologisk nedbrydning af aminosyren histidin.

2. Bakterier, der indikerer forekomst af sygdomsbakterier, typisk E. coli.

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

Indikatorbakterier, som fx E. coli, optrader i forordningen bade som en indikator pa fakal forure-
ning og dermed mulig forekomst af sygdomsfremkaldende tarmbakterier, og som en indikator pa
produktionshygiejne. Tilsvarende for stafylokokker og salmonella kan der bade veare et fgdevare-
sikkerhedskriterium og et proceshygiejnekriterium afhaengig af begrundelsen for at fastsatte kriteri-
et.

Mikrobiologiforordningen, hilag |
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8. Prgveudtagningsplan for mikrobiologiske Kriterier

Nar virksomheden skal kontrollere, om de mikrobiologiske kriterier bliver overholdt, skal virksom-
heden tage prever af fadevarer og, hvor det er relevant for at overholde kriteriet, skal der ogsa tages
praver i produktionsmiljget. Der er forskel pa, om der er tale om en rutinemassig preve, som skal
verificere virksomhedens egenkontrolprogram, eller en prave til batch-kontrol af et parti fadevarer
under mistanke.

Se ogsa:
4. Brug af mikrobiologiske kriterier i egenkontrol og ved mistanke om forurening

8.1 Prgveudtagningsplan mikrobiologiske kriterier - prgveantal, andre parametre, pooling af prg-
ver m.m.

8.2 Prgveudtagningsplan - mistankekontrol

8.3 Prgveudtagningsplan - kontrol af produktionsmiljg

8.1 Prgveudtagningsplan mikrobiologiske kriterier - prgveantal, andre parametre, pooling af
prever m.m.

Virksomhederne har mulighed for at veelge en anden prgveudtagningsplan end den, der star i et kri-
terium. Det kreever dog, at virksomheden dokumenterer overfor kontrolmyndigheden, at den valgte
preveudtagningsplan giver samme sikkerhed.

En virksomhed kan valge at tage enkeltprgver over en periode, fx hver dag i en uge, og vurdere
prgverne samlet i stedet for at tage fem prgver samme dag. Virksomheden kan ogsa bruge et sakaldt
’rullende vindue” og lebende vurdere, om kriteriet bliver overholdt pa basis af de seneste fx fem re-
sultater. Disse lgsninger er kun aktuelle ved hyppig, fx daglig eller ugentlig, prgveudtagning.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 5

Hvis virksomheden skal vurdere specifikt, om et bestemt parti fadevarer eller en proces kan accep-
teres, skal virksomheden som minimum fglge preveudtagningsplanerne i det mikrobiologiske krite-
rium. Fx hvis der er tale om kontrol af importerede partier fra tredjelande.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 4

Dog kan virksomheden valge at udtage flere stikprgver for at fa en stgrre sikkerhed for, at kriteriet
er overholdt. Det er primeert relevant for fadevaresikkerhedskriterier.
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Virksomheden kan satte antallet af praveenheder (n) ned, hvis den kan dokumentere, at der over en
leengere periode har veeret tilfredsstillende resultater ved den analytiske kontrol. Der laegges vegt
pa, at virksomheden kan dokumentere, at der er styr pa produktionen, og at de indsamlede data un-
derstatter dette.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 3

For proceshygiejnekriterierne er der mulighed for at teste for andre mikroorganismer end dem i bi-
laget. Virksomhederne skal dog kunne dokumentere, at de opnar den samme sikkerhed. Det kan fx
veere relevant for virksomheder, der gnsker at bruge E. coli som indikator pa produktionshygiejne i
stedet for enterobakterier, som er mere benyttet i andre dele af Europa.

Der er ikke mulighed for at fravige analyseparametrene for fadevaresikkerhedskriterierne i forord-
ningens bilag. Virksomheden kan dog anvende andre mikroorganismer eller andre analytter i den
daglige kontrol. Hvis denne mulighed udnyttes, skal virksomheden med jeevne mellemrum verifice-
re overholdelse af kriterierne ved undersggelse for de mikroorganismer, som fremgar af bilaget.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 5

I nogle tilfeelde vil det veere muligt at samle (poole) praver, inden selve analysen. Fx for de kriterier,
hvor der er krav om fraveer af en bakterie, dens toksin eller nedbrydningsprodukt. Det er ikke muligt
at poole pragver, nar kriteriet kraever en kvantitativ undersggelse.

Hvis virksomheden vil poole proaver, skal den dokumentere, at metodens falsomhed ikke reduceres
naevneveardigt ved pooling af prgverne. Som eksempel kan prgverne pooles for kriteriet for salmo-
nella i hakket kad, hvor 5 pragver af 10 g kan pooles til en prgve pa 50 g. Det forudsetter, at meeng-
den af fortyndingsvaeske ved analysen gges tilsvarende, sa blandingsforholdet fortsat er 1:9.

8.2 Prgveudtagningsplan - mistankekontrol

Prgveplanerne i mikrobiologiforordningen har ikke til formal at frikende et specifikt parti fadevarer.

Hvis en virksomhed har en konkret mistanke om, at et parti fadevarer er sundhedsskadeligt eller har
en tvivisom hygiejnisk kvalitet, skal prgveantallet afspejle denne risiko. Hvis virksomheden gnsker
at friteste et parti fgdevarer, skal der normalt undersgges 300 pragver af partiet. Med dette prevean-
tal, og forudsat at alle resultater er negative, vil forekomsten af den undersggte bakterie med 95%
sikkerhed ligge under 1%.

Virksomheden eller laboratoriet kan beregne med hvilken sikkerhed, en prgveudtagningsplan kan
pavise fejlbehxftede partier.

Som eksempel kan ogsa navnes sandsynligheden for at acceptere et parti hakket kad med en vis
mangde salmonella, nar 5 praver er undersggt med negativt resultat i overensstemmelse med det
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mikrobiologiske kriterium for salmonella i hakket kad. Hvis partiet indeholder 2% salmonellaposi-
tive prover, vil der veere 90% sandsynlighed for, at partiet fejlagtigt accepteres. Indeholder partiet
10% salmonellapositive praver, vil der vaere 59% sandsynlighed for, at partiet fejlagtigt accepteres.
Ved et indhold af 50% salmonellapositive praver, vil der veere 3% sandsynlighed for, at partiet fejl-
agtigt accepteres. Det vil sige jo sterre forureningsgrad, jo starre sandsynlighed for at finde salmo-
nella ved undersggelse for kriteriet.

Se ogsa:
Guide on Sampling Plans for Analysis of Foods (NMKL procedure nr. 12,2002)

Microorganisms in Foods 7, Microbiological testing in food safety management (ICMSF)
Codex Alimentarius: General guidelines on sampling, CAC/GL 50-2004

8.3 Prgveudtagningsplan - kontrol af produktionsmiljg

Der er ikke fastlagt prgveantal for pregveudtagning fra produktionsudstyr og miljg. Virksomheden
ma selv som led i egenkontrollen vurdere behovet og nadvendigheden af praver fra produktionsud-
styr og milje for at sikre, at de mikrobiologiske kriterier er overholdt.

Virksomheden kan tage prever fra produktionsudstyr og miljg enten under produktionen eller efter
endt rengaring og desinfektion - afhaengig af formalet med undersggelsen.

Hvis virksomheden vil undersgge, om bakterien forekommer i produktionsudstyret og dermed i
produkterne, er det mest oplagt at tage prever under produktionen. Nar produktionsudstyret er i
gang, er der stgrre sandsynlighed for at finde bakterierne, som bliver frigjort fra fx valser og trans-
portband.

Undersggelse efter rengaring vil veere en kontrol af, at rengeringen og desinfektionen har haft en ef-
fekt. Prgveudtagning ber dog ikke foretages umiddelbart efter desinfektion, da rester af desinfekti-
onsmiddel vil kunne bevirke, at der findes feerre bakterier ved undersggelsen, end der reelt er til ste-
de. Antallet af prover vil afhaenge af bl.a. produkttype, virksomhedens starrelse, og erfaringer med
forekomst i feerdigvarerne.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 2

Pregveudtagning af produktionsudstyr og miljg er naermere beskrevet her:

- DS/ISO 18593: 2004 Mikrobiologisk undersggelse af fadevarer og foderstoffer - Horisontal
metode til pravetagning fra overflader ved anvendelse af kontaktplader og svabere.

- Nordisk Metodikkomite for Neeringsmidler (NMKL) method No 5, 5. ed., 2001: Aeroba mi-
kroorganismer och presumptiva Enterobacteriaceae. Berakning pa ytor och tillbehor.
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Se mere om Listeria monocytogenes:
17.2 Undersggelse for Listeria monocytogenes i produktionsmiljget

9. Analysemetode og laboratorier for mikrobiologiske Kriterier

For hvert mikrobiologisk kriterium er der fastsat en analysemetode, som skal bruges som referen-
cemetode.

Se mere:
9.1 Analysemetoder for mikrobiologiske kriterier
9.2 Laboratorier til undersggelse af mikrobiologiske kriterier

9.1 Analysemetoder for mikrobiologiske Kkriterier

Analysemetoderne i mikrobiologiforordningens bilag er referencemetoder. Virksomheden kan ogsa
vaelge at benytte analysemetoder, som er validerede op mod referencemetoden og fundet ligeveerdi-
ge med denne. Hvis der opstar uenighed om et analyseresultat, vil det dog altid vaere analyseresulta-
ter fremkommet ved brug af referencemetoden, der vil veere geldende.

Der er mange kommercielle hurtigmetoder i form af “test kits” pa markedet, hvor metodens indhold
og princip ikke ngdvendigvis er publiceret. Virksomheden kan bruge disse test Kits, hvis de er vali-
derede overfor referencemetoden i henhold til en international anerkendt protokol og som minimum
er fundet ligeveerdige med referencemetoden:

- DS/EN ISO 16140:2003 Mikrobiologisk undersggelse af fadevarer og foderstoffer - Proto-
kol til validering af alternative metoder med tilleegget DS/EN ISO 16140/A1: 2011 Mikro-
biologisk undersggelse af fedevarer og foderstoffer - Protokol til validering af alternative
metoder - Tilleeg 1

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

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

NordVal (NordVal International)
http://www.nmkl.org/
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AFNOR (association frangaise de normalisation)
http://lwww.afnor-validation.com/afnor-validation-validated-methods/validated-methods.html

Microval (European validation and certification organisation)
http://www.microval.org/validated-methods.html

Hvis virksomheden bruger andre analysemetoder end de navnte referencemetoder, skal virksomhe-
den kunne dokumentere overfor den kontrollerende myndighed, at kravene om validering er op-

fyld.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 1 og 5 samt bilag |

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

Metodernes analyseusikkerhed skal ikke indga i virksomhedens vurdering af analyseresultater.
Virksomheden skal fglge op pa det fundne analyseresultat uden at korrigere for analyseusikkerhe-
den. Hvis et analyseresultat viser fx 110 Listeria monocytogenes pr. g., er greenseverdien overskre-
det. Uanset at resultatet, nar man tager hgjde for analyseusikkerheden, kunne ligge under 100 Liste-
ria monocytogenes pr. g.

9.2 Laboratorier til undersggelse af mikrobiologiske kriterier

Der er ikke i forordningen fastsat krav til de laboratorier, som udfgrer analyserne, men der er fastsat
nationale regler. Ifglge de nationale regler skal analyserne foretages pa laboratorier med et doku-
menteret kvalitetssikringssystem i form af akkreditering, certificering eller et kvalitetssystem base-
ret pa anerkendte principper for kvalitetssikring af laboratorier.

Autorisationsbekendtggrelsen § 33

10. Graenseverdi for mikrobiologiske kriterier

Der er for de forskellige mikrobiologiske kriterier fastsat en graenseveerdi, der skal overholdes. For
nogle fadevarer er der krav om fraveer af en bestemt mikroorganisme, mens der accepteres et lavt
indhold i andre fgdevarer.

Mikrobiologiforordningen bilag |
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Se mere:

10.1 Hvordan leses greenseveerdien for mikrobiologiske Kriterier

10.1 Hvordan laeses graensevardien for mikrobiologiske kriterier

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

Der bruges tre benavnelser "M”, ”m” og ”’c”:

- M: @vre grenseveerdi. Hvis graensevaerdien M er overskredet, vil analyseresultatet veere
uacceptabelt.

- m: Nedre greenseverdi. For en raekke kriterier er der ogsa en lavere graeensevardi m. Ma-
let er, at prgverne skal overholde den nedre greenseveerdi m.

- c: antal prgver der ma ligge mellem de to grensevardier m og M. Resultatet vurderes
uacceptabelt, hvis flere end ¢ pragver ligger mellem m og M.

11. Opfelgning ved overskridelse af mikrobiologisk kriterium

Hvis et mikrobiologisk kriterium bliver overskredet, skal virksomheden fglge op pa resultatet efter
reglerne.

Mikrobiologiforordningen, artikel 7

Virksomhedens opfaglgning afhaenger af, om der er tale om overskridelse af et fadevaresikkerheds-
kriterium eller et proceshygiejnekriterium.

Se mere om:

11.1 Opfelgning ved overskridelse af fgdevaresikkerhedskriterier
11.2 Opfalgning ved overskridelse af proceshygiejnekriterier

11.3 Brug af fgdevarer der ikke opfylder fgdevaresikkerhedskriterier

11.1 Opfelgning ved overskridelse af fgdevaresikkerhedskriterier

Hvis et fadevaresikkerhedskriterium bliver overskredet, ma fadevaren ikke sendes pa markedet med
den tilsigtede anvendelse. Hvis varen allerede er markedsfart, skal varepartiet treekkes tilbage.
Virksomheden skal gennemga egenkontrollen og iveerksatte korrigerende handlinger for at undga
en gentagelse. Se ogsa afsnit 2.2 Hvad er et fadevaresikkerhedskriterium og 8.3 Brug af fgdevarer,
der ikke opfylder fodevaresikkerhedskriterier.
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Mikrobiologiforordningen, artikel 7, stk. 2

Virksomheden skal pa eget initiativ sgrge for, at der sker en effektiv tilbagetreekning af produktet
fra senere omsetningsled.

Fadevareforordningen, artikel 19

Hvis produktet er markedsfart, skal virksomheden give aftagerne af produkterne oplysning om ar-
sagen til tilbagetraekningen. Forbrugerne skal ogsa gives oplysning om, hvilken risiko der er for-
bundet med produktet og om, hvordan de skal forholde sig.

Se mere pa Fgdevarestyrelsens hjemmeside om tilbagetraekning af fadevarer:
http://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedevarer/Foedevareberedskab/Sider/Forside.aspx

11.2 Opfaelgning ved overskridelse af proceshygiejnekriterier

Hvis et proceshygiejnekriterium bliver overskredet, skal virksomheden som minimum gennemga
egenkontrollen og iveerksatte korrigerende handlinger - afhaengig af produkttype og overskridelsens
art. Se ogsa afsnit 2.3. Hvad er proceshygiejnekriterium.

Mikrobiologiforordningen artikel 7, stk. 4 oq bilag |, kapitel 2

11.3 Brug af fadevarer der ikke opfylder fadevaresikkerhedskriterier

Visse virksomheder har mulighed for at bruge et parti fadevarer til andre formal end oprindeligt
tenkt, selvom varerne ikke opfylder fadevaresikkerhedskriterierne. Det kreever, at fgdevarepartiet
far en godkendt behandling, som effektivt fjerner risikoen.

Denne mulighed geelder ikke for detailvirksomheder, og der er en seerlig begrensning for maskinse-
pareret kad.

Mikrobiologiforordningen, artikel 7, stk. 2

En effektiv behandling kan veere en varmebehandling, som sikrer eliminering af den pagaldende
mikroorganisme eller anden behandling med tilsvarende effekt, fx mikrofiltrering. Behandlingen
skal veere godkendt af Fadevarestyrelsen. Fgdevarestyrelsen behgver dog ikke godkende i det en-
kelte tilfeelde, hvis virksomheden benytter egenkontrolprocedurer for afvigende produkter, som Fg-
devarestyrelsen allerede har accepteret.

Side 24 af 55


http://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedevarer/Foedevareberedskab/Sider/Forside.aspx

Undtagelsen om at bruge varer, der ikke opfylder fadevaresikkerhedskriterierne, geelder ikke i en
detailvirksomhed, da disse ikke vurderes at have faciliteter til at kunne udfgre en sadan behandling
hygiejnisk forsvarligt.

Maskinsepareret kad fremstillet ved blad separering, og som ikke overholder kriterierne for salmo-
nella, ma dog kun bruges til varmebehandlede kadprodukter i virksomheder, der er autoriseret til
forarbejdning af kedprodukter med henblik pa markedsfaring til andre fadevarevirksomheder.

Mikrobiologiforordningen, artikel 7, stk. 3

12. Prgveudtagningsfrekvens - hvor ofte skal der tages pragver ved mikrobiologiske kriterier

Virksomheden skal i sit egenkontrolprogram vurdere og beskrive prgveudtagningsfrekvensen — alt-
sa hvor ofte, der skal udtages praver.

Mikrobiologiforordningen, artikel 4, stk. 2

Nar virksomheden skal vurdere, hvor ofte der skal tages praver, skal den vurdere risikoen for kon-
tamination af produktet, produktionsprocessens sarbarhed, virksomhedens hidtidige resultater og
omfanget af produktionen.

Der er dog faste preveudtagningsfrekvenser for slagterier og virksomheder, der producerer hakket
kad, tilberedt kad og maskinsepareret kad, og for producenter af spirer. Se afsnit 13.1_Engrosprodu-
center - prgveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske kriterier.

Mikrobiologiforordningen, artikel 4, stk. 2 og
Mikrobiologiforordningen, bilag I, kapitel 3,2 0g 3.3

Se mere om:
12.1 Engrosproducenter - prgveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske kriterier

12.2 Detailvirksomheder med egen produktion - prgveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske
Kriterier

12.3 Distributgrer og virksomheder, der alene videreforhandler fgdevarer — prgveudtagningsfre-
kvens for mikrobiologiske kriterier
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12.1 Engrosproducenter - prgveudtagningsfrekvens for mikrobiologiske kriterier

Produktionsvirksomheder skal jevnligt foretage en laboratoriemaessig verifikation af, at de mikro-
biologiske kriterier bliver overholdt. Det eksakte antal praveudtagninger og prever per ar skal be-
skrives i virksomhedernes egenkontrolprogram.

Antallet af praver, der er ngdvendige til at verificere, om kriterierne er overholdt, afhanger af styr-
ken af virksomhedens egenkontrolprogram. Hvis virksomheden har et velfungerende egenkontrol-
program, vil behovet for kontrol af, om ferdigvarerne overholder de mikrobiologiske kriterier, vaere
tilsvarende mindre. Hvis produktionen endres, fx skift i leverandgrer, &ndringer i recepter og intro-
duktion af nyt produktionsudstyr, kan det veere relevant at gge pregveudtagningsfrekvensen. Det
geelder ogsa efter episoder med uregelmassigheder i produktionen, kundeklager m.m.

Storkekkener bgr ogsa 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 faerdigpakning af fx middagsretter. Det bar ogsa overvejes, om maden er bestemt til
udsatte befolkningsgrupper, som a&ldre, syge og folk med nedsat immunforsvar.

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

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 3.2 og 3.3

Se ogsa:
18.6 Fersk kgd - prgveudtagningsfrekvenser
19.3 Produkter af fersk kgd - prgveudtagningsfrekvenser

23.4 Spirer - prgveudtagningsfrekvenser

12.2 Detailvirksomheder med egen produktion - prgveudtagningsfrekvens for mikrobiologi-
ske kriterier

Hvor ofte en detailvirksomhed med egen produktion skal tage praver for at sikre sig, at de mikrobi-
ologiske kriterier er overholdt, afhenger af omfanget af produktionen og type af produkter.

Detailvirksomheder med starre produktion skal jeevnligt verificere ved analyser, at de mikrobiologi-
ske kriterier bliver overholdt. En vejledende prgveudtagningsfrekvens er 2-6 gange om aret. Prgve-
udtagningsfrekvensen skal tilpasses den konkrete virksomhed og veere beskrevet i virksomhedernes
egenkontrolprogram.

@vrige detailvirksomheder forventes ikke rutinemaessigt at udtage praver for at verificere, at kriteri-
erne er overholdt, med mindre der er serlige forhold, der indikerer, at prgveudtagning er relevant.
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Det kan f.eks. veere, hvis der anvendes produktionsprocesser, som betyder, at der er en sarlig risiko
for, at produkterne ikke opfylder de mikrobiologiske kriterier.

Butikskeder eller brancheorganisationer pa detailomradet kan med fordel ivaerksatte undersggelser
for at overholde kriterierne for produkter produceret i keedens butikker eller hos brancheorganisati-
onens medlemmer.

Mikrobiologiforordningen, artikel 4, stk. 2

Se ogsa:

5.2 Detailvirksomheder — ansvar for mikrobiologiske kriterier.
18.6 Fersk kad - prgveudtagningsfrekvenser

19.3 Produkter af fersk ked - prgveudtagningsfrekvenser

12.3 Distributgrer og virksomheder, der alene videreforhandler fadevarer - prgveudtagnings-
frekvens for mikrobiologiske kriterier

Hvis distributerer og videreforhandlere af fedevarer kan dokumentere, at temperaturkravene er
overholdt og opbevaringsforholdene er i orden, vil der normalt ikke veere behov for, at disse fgdeva-
revirksomheder udtager praver.

13. Handtering og klargering af praver - mikrobiologiske kriterier

Der er ikke specifikke krav om handtering af prever, herunder udtagning, opbevaring, transport og
klargaring af prgver, men der er standarder for prgveudtagning.

Mikrobiologiforordningen, bilag I, kapitel 3

Se mere om:
13.1 Standarder for prgveudtagning - mikrobiologiske kriterier

13.1 Standarder for prgveudtagning - mikrobiologiske kriterier

Virksomheden kan bruge fglgende standarder for prgveudtagning i kontrollen af mikrobiologiske
kriterier.
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Generelle standarder om prgvehandtering:

DS/EN 1SO 7218:2007 Mikrobiologisk undersggelse af fadevarer og foderstoffer - Generel-
le krav og vejledning for mikrobiologiske undersggelser.

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

Nordisk Metodikkomité for Neringsmidler (NMKL) Prosedyre nr. 12, 2002: Handbok i
prevetaking av naeringsmidler.

Standarder om preveudtagning af produktionsudstyr og miljg:

DS/1SO 18593:2004 Mikrobiologisk undersegelse af fedevarer og foderstoffer - Horisontal
metode til pravetagning fra overflader ved anvendelse af kontaktplader og svabere.

Nordisk Metodikkomité for Neeringsmidler (NMKL) method No 5, 5. ed., 2001: Aeroba mi-
kroorganismer och presumptiva Enterobacteriaceae. Berakning pa ytor och tillbehor.

Standarder om prgveudtagning i slagterier:

DS/ISO 17604:2003 Mikrobiologisk undersggelse af fedevarer og foderstoffer - Prgvetag-
ning fra slagtekroppe til mikrobiologisk undersggelse,

DS/ISO 17604/Amd. 1:2009 Mikrobiologisk undersggelse af fgdevarer og foderstoffer -
Prgvetagning fra slagtekroppe til mikrobiologisk undersggelse - Tilleeg 1: Preveudtagning af
fjerkraekroppe.

14. Merkning af hakket kgd og tilberedt ked beregnet til varmebehandling

Hakket kad og tilberedt kad af svin, kveeg, heste, far og geder beregnet til at blive varmebehandlet,
skal markes med oplysning om, at produktet skal varmebehandles grundigt.

Se mere om:
14.1 Oplysning til forbrugerne om varmebehandling af produktet

14.1 Oplysning til forbrugerne om varmebehandling af produktet

Ikke-spiseklare produkter af hakket kad og tilberedt kad af svin, kvaeg, heste, far og geder skal
meerkes tydeligt med oplysning til forbrugerne om, at produktet skal varmebehandles grundigt, in-
den det spises. Ved forbrugeren forstas den endelige forbruger og fadevarevirksomheder, som sel-
ger til den endelige forbruger, herunder restauranter, kantiner og lignende.
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Mikrobiologiforordningen, artikel 6, stk. 1

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

Se ogsa:
Hyagiejnevejledningen afsnit 27.1

Kravet om merkning er fastsat ud fra et fedevaresikkerhedsmaessigt hensyn. Den store overflade af
hakket kad samt den metode, tilberedt ked produceres pa, fx ved stiksaltning, medfarer, at der kan
vaere sygdomsbakterier i centrum af produkterne.

Meerkningen skal vaere angivet pa emballagen til forbrugerne for at sikre, at forbrugeren varmebe-
handler hakket kad og tilberedt kad tilstraekkeligt til at sikre bakteriedrab, og sa kadet vil veere sik-
kert at spise.

Der er ikke sarlige formkrav til merkningen. Producenten kan udforme tilberedningsanvisningen
pa forskellige mader, fx “kodet skal gennemsteges”, “kedet skal varmebehandles grundigt “eller
”Keadet skal gennemsteges eller gennemkoges inden det spises”.

Der kan ogsa vaere oplyst en stegetid eller varmebehandling ved en narmere angivet temperatur i et
narmere tidsrum fx “skal varmebehandles minimum 3-4 min pé hver side”. Markningen skal signa-
lere overfor forbrugeren, at anvisningen er begrundet i fadevaresikkerhed og ikke i kulinariske hen-
syn.

Restauranter, kantiner og lign. skal falge anvisningen om grundig varmebehandling ved tilbered-
ning af kedet, med mindre det klart fremgar af f.eks. menukortet, at spisestedet salger stiksaltede
eller mekanisk mgrnede bgffer, og at sddanne beffer bar gennemsteges. Alternativt kan kunderne
oplyses om dette ved bestilling.

Fadevareforordningen, artikel 16 og Hygiejnebekendtggrelsen, § 24, stk. 2

15. Tendensanalyser for at fglge udvikling over en periode

Virksomheder skal bruge tendensanalyser for at fglge udviklingen i analyseresultater over en perio-
de.

Mikrobiologiforordningen, artikel 9
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Se mere:

15.1 Hvad er en tendensanalyse

15.1 Hvad er en tendensanalyse

| en tendensanalyse sammenligner man sammenlignelige maleresultater over en laengere tidsperiode
for at vurdere udviklingen. Tendensanalysen er et redskab til at afslgre uheldige udviklingstenden-
ser eller vurdere, om der sker systematiske fejl i fadevareproduktionen. Tendensanalyser kan afslg-
re, hvis der fx altid er et hgjt kimtal i hakket kad om mandagen, eller om der er en generel tendens
til et stigende kimtal over en periode.

Grafisk fremstilling af resultater kan give det ngdvendige overblik. Hvis resultaterne af de mikrobi-
ologiske analyser viser systematiske fejl eller en tendens til stigning, skal virksomheden tage for-
holdsregler for at vende udviklingen.

Specielt for proceshygiejnekriterier er tendensanalyser et godt redskab til at vurdere, om en produk-
tionsproces er pa vej ud af kontrol.

16. Mikrobiologiske kriterier for forskellige fadevarer

Virksomheden skal sikre, at fgdevarerne overholder de mikrobiologiske kriterier i mikrobiologifor-
ordningen.

Se mere om:
16.1 Hvordan laeser man de mikrobiologiske kriterier

16.2 Hvorndr er et produkt spiseklart

17. Spiseklare produkter - mikrobiologiske kriterier for listeria

18. Fersk kgd - mikrobiologiske kriterier

19. Produkter af fersk kgd - mikrobiologiske kriterier
20. Malk og malkeprodukter - mikrobioloqgiske kriterier

21. qgprodukter - mikrobiologiske kriterier

22. Levende toskallede blgddyr m.m. oq fiskevarer - mikrobiologiske kriterier

23. Frugt og grgnt og produkter heraf - mikrobiologiske kriterier
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16.1 Hvordan leeser man de mikrobiologiske kriterier

Mikrobiologiforordningen indeholder konkrete mikrobiologiske kriterier for en reekke fgdevarer,
bade fadevaresikkerhedskriterier og proceshygiejnekriterier.

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 1 og 2.

Skemaerne i forordningen viser de enkelte elementer i et mikrobiologisk kriterium: Fgdevarekate-
gori, mikroorganisme/toksin/metabolit, prgveudtagningsplan, graenseverdi, referenceanalysemeto-
de, det led i produktionen, hvor kriteriet anvendes og opfelgning, hvis analyseresultaterne er util-
fredsstillende. Se ogsa afsnit 2.1 Hvad er et mikrobiologisk kriterium.

Der star ikke noget i skemaet om opfelgning pa fedevaresikkerhedskriterier, fordi opfalgningen er
ens for alle kriterierne. Se ogsa afsnit 11.2 Opfaelgning ved overskridelse af fadevaresikkerhedskri-
terier.

Et fedevaresikkerhedskriterium geelder for de listede produkter i alle produktionsled eller distributi-
onsled, hvis der ikke star nogen undtagelser ved kriteriet. Kriterierne geelder fx for bade spiseklare
og ikke-spiseklare produkter, med mindre der star andet. Se ogsa afsnit 16.2 Hvornar er et produkt

spiseklart.
Kriterierne geelder ogsa for produkter, der skal videreforarbejdes. Se dog afsnit 11.3 Brug af fede-
varer der ikke opfylder fgdevaresikkerhedskriterier.

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

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

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

Se ogsa vejledningens bilag 1. Beslutningsdiagram for udvalgte kriterier, hvor der er opstillet be-
slutningsdiagrammer for Listeria monocytogenes i spiseklare produkter og for koagulasepositive
stafylokokker i ost, mealke- og vallepulver for at illustrere, hvordan kriterierne kan overholdes.

16.2 Hvornar er et produkt spiseklart

Producenten afger som udgangspunkt selv, hvornar et produkt kan betragtes som spiseklart. F.eks.
vil hamburgerryg og bacon, der normalt varmebehandles inden det spises, ikke blive betragtet som
spiseklare produkter.

Et produkt betragtes dog som ”spiseklart”, hvis forbrugerne ofte spiser det uden yderligere varme-
behandling, selv om det pa emballagen er angivet, at det af kulinariske arsager skal varmebehand-
les. Et eksempel kan vaere bayerske pglser og feerdigretter, fx madtaerter.
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Dehydrerede produkter, som blot skal restitueres med vaeske, betragtes ogsa som spiseklare produk-
ter. Fx pulverformige modermalkserstatninger eller kagecreme, buddinger m.m.

17. Spiseklare produkter - mikrobiologiske kriterier for Listeria monocytogenes

Der er mikrobiologiske kriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare produkter.
Mikrobiologiforordningen, bilag I, kapitel 1, kategori 1.1.-1.3.

Se mere om:

17.1 Kriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare produkter
17.2 Undersgqgelse for Listeria monocytogenes i produktionsmiljget

Se ogsa:

Vejledning om holdbarhedsvurdering for Listeria monocytogenes

17.1 Kriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare produkter

Der er et mikrobiologisk kriterium for spiseklare produkter til spaedbgrn og til seerlige medicinske
formal. For resten af gruppen af spiseklare fadevarer skelnes mellem produkter, hvor Listeria mo-
nocytogenes ikke kan vokse (stabiliserede produkter), og produkter, hvor vaekst kan forekomme
(ikke-stabiliserede produkter).

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 1, kateqori 1.1. — 1.3.

Listeria monocytogenes kan accepteres i produkter op til 100 pr. g, hvis virksomheden kan doku-
mentere:

- at Listeria monocytogenes ikke kan vokse til over 100 pr. g. ved udlgb af holdbarhed, eller
- at bakterien ikke kan vokse i produktet.

Producenten har altsda mulighed for at dokumentere, at den valgte kombination af proces-
ser/parametre hindrer vakst af Listeria monocytogenes eller begranser vaksten sa meget, at graen-
sen pa 100 bakterier pr. g. ikke bliver overskredet i holdbarhedsperioden.

Se ogsa afsnit 6._Fgdevarevirksomhedernes kontrol af fadevaresikkerhedskriterier i holdbarhedspe-
rioden.
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I nogle tilfelde kan producenten ikke dokumentere, at produktet er stabiliseret, eller at Listeria mo-
nocytogenes ikke kan vokse til over 100 bakterier pr. g. indenfor holdbarhedsperioden. Producenten
skal da overholde et strengere kriterium for Listeria monocytogenes, nar produktet forlader produk-
tionsvirksomheden. Kriteriet er da, at der ikke ma pavises Listeria monocytogenes i 5 prgver af 25
g. For disse produkter er der ikke fastsat noget kriterium, nar de har forladt produktionsvirksomhe-
den. Hvis man finder Listeria monocytogenes i produkterne efter markedsfaring, skal fundet vurde-
res ud fra Fgdevareforordningens artikel 14. | vurderingen skal indga preveudtagningstidspunkt og
den resterende holdbarhedsperiode. Indholdet af Listeria monocytogenes ber dog ikke overskride
100 bakterier pr. g., som er den internationalt accepterede greense i spiseklare fgdevarer. Fund under
100 bakterier pr. g udger en minimal risiko for alle befolkningsgrupper.

Fadevareforordningen, artikel 14

Af virksomhedens egenkontrolprogram skal fremga, hvilken af de tre kategorier for Listeria mono-
cytogenes virksomhedens produkter indplaceres i (1.1,1.2 eller 1.3). Det skal af praveprogrammet
fremgd, om produktet undersgges ved produktionens afslutning, ved holdbarhedsfristens udlgb, el-
ler pa et andet tidspunkt. Det skal ogsa fremga, om undersggelsen er kvalitativ (ikke pavist i 25
gram) eller kvantitativ (antal bakterier/g). Det kan vaere hensigtsmaessigt lejlighedsvis at undersgge
produkter for Listeria monocytogenes ved udlgb af holdbarhed, hvis der ikke foreligger dokumenta-
tion for veeksthaemning for produktet. Behovet for pregveudtagning vil afhaenge af i hvilket omfang,
produktionsprocessen sikre fraveer af Listeria monocytogenes i produktet.

Mikrobiologiforordningen naevner en raekke produkter, hvor risikoen for forurening med Listeria
monocytogenes vurderes minimal. Det er produkter som fx brad, kiks, leeskedrikke, konfekturepro-
dukter, levende toskallede blgddyr og salt. For disse produkter vil det normalt ikke veere ngdvendigt
med analytisk kontrol for at sikre, at det mikrobiologiske kriterium er overholdt.

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 1, fodnote 4

Produkter med en holdbarhed under 5 dage kategoriseres som en stabiliseret fedevare, uanset om
Listeria monocytogenes Vil kunne vokse i produktet. Hvis produktionen af sédanne produkter fore-
gar hygiejnisk forsvarligt, vil der normalt ikke veere behov for at teste for Listeria monocytogenes.
Eksempler vil veere feerdigretter og sandwich, som spises indenfor et par dage efter produktion.

Se ogsa vejledningens bilag 1, hvor der er opstillet et beslutningsdiagram som hjalp ved indplace-
ring af fadevarer i de forskellige kategorier med tilhgrende kriterier.
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17.2 Undersggelse for Listeria monocytogenes i produktionsmiljget

Hvis virksomheden fremstiller produkter, hvor Listeria monocytogenes kan vokse, skal virksomhe-
den have et proces-miljg-overvagningsprogram. Programmet skal dokumentere, at virksomheden
kan kontrollere bakterien i produktionsmiljget.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 2

Renggring er en vigtig faktor i kontrollen med Listeria monocytogenes, fordi bakterien kan gemme
sig i produktionsudstyret. Bakterien kan sidde pa rengjorte overflader, hvis rengaringen ikke har
veeret effektiv. Den kan ogsa gemme sig pa sveert tilgeengelige steder i produktionsudstyret, hvor
den kan vokse og hele tiden forurene nye produkter under produktionen. Bakterien har specielt gode
muligheder for at etablere sig i produktionsudstyr med rustne omrader, revner og hulrum samt flos-
sede transportband. Hvis bakterien farst har etableret sig i produktionsmiljget, kan den veare meget
sveer at komme af med igen. Der er eksempler pa, at den samme type Listeria monocytogenes er
fundet i samme virksomhed med flere ars mellemrum.

Virksomheden kan tage prever fra produktionsudstyr og miljg, enten mens virksomheden produce-
rer eller efter endt rengering og desinfektion. Hvis man gnsker at afdeekke, om Listeria monocyto-
genes er i produktionsmiljget, fx for skiveskaret varmebehandlet paleg, er det bedst at undersgge
for bakterien under produktion, hvor der vil veere starre chance for at finde eventuelle bakterier.

Praveprogrammet ber dekke bade undersggelse af overflader pa produktionsudstyr og i produkti-
onsmiljget, fx slicere, band, gulve, borde mv. Efter renggring og desinfektion bgr kun specielt ud-
satte steder, som ikke kommer i kontakt med produktet, fx aflab, veere positive for bakterien.

Virksomheden skal have fastlagt, hvordan den falger op pa fund af Listeria monocytogenes i miljg-
praver. Fund pa produktionsudstyr, der kommer i kontakt med produkterne, bgr vurderes strengere
end fund fra andre overflader, fx gulv og veegge. Virksomheder, som producerer produkter, hvor li-
steria kan vokse, og som er omfattet af kriteriet om fraver i 259, ma ikke kunne pavise Listeria mo-
nocytogenes pa produktbergrende flader.

Virksomheden kan veelge at undersgge for Listeria spp. i stedet for Listeria monocytogenes. Virk-
somhedens opfglgning skal da enten svare til opfalgningen ved fund af Listeria monocytogenes, el-
ler de positive fund skal undersgges nermere for at afklare, om der er tale om Listeria monocytoge-
nes eller andre listeriatyper.

Hyppigheden af pregveudtagningen vil afthaenge af produkttype, risiko for forurening og tidligere er-
faringer. For nogle virksomheder vil det vere relevant at tage praver ugentlig og for andre virksom-
heder sjeeldnere. Antallet af praver bgr veere mindst 5-10 per prgveudtagningsrunde, dog afhangig
af den konkrete produktion.

Se ogsa vejledningen fra EU’s referencelaboratorium (EURL) om undersggelse for Listeria mono-
cytogenes i produktionsmiljget under produktion:
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- Guidelines on sampling the food processing area and equipment for the detection of Listeria
monocytogenes.

http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/Salmonella/docs/quidelines sampling en.pdf

18. Fersk kgd - mikrobiologiske Kkriterier

Der er mikrobiologiske kriterier for salmonella, aerobt kimtal og enterobakterier i fersk kad.

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 1, kategori. 1.28 og kapitel 2, kateqori 2.1.1.-2.1.5.

Se mere om:

18.1 Fersk kad af fijerkree - kriterier for salmonella

18.2 Fersk kad af kvaeq, svin, heste, far og geder - kriterier for salmonella

18.3 Fersk kad af kveaeq, svin, heste, far og geder - Kriterier for aerobt kimtal og enterobakterier

18.4 Fersk kgd - vejledende graenseveardier for aerobt kimtal og enterobakterier

18.5 Fersk kgd - reqistrering af analyseresultater

18.6 Fersk kad - prgveudtagningsfrekvenser

18.7 Fersk kgd - prgveudtagningsfrekvenser for slagtning i mindre omfang

18.8 Fersk kgd - &kvivalens mellem EU metoden og USA metoden

18.1 Fersk kad af fjerkra - kriterier for salmonella

Der er et fadevaresikkerhedskriterium for salmonella i hense- og kyllingekad og i kalkunkgd. Krite-
riet omfatter typerne S. Enteritidis og S. Typhimurium. Derudover er der et proceshygiejnekriterium
for alle salmonellatyper pa slagtekroppe.

Mikrobiologiforordningen, bilag I, kapitel 1, 1.28 oqg kapitel 2, kategori 2.1.5

Der er krav om fraveer af alle salmonellatyper i hanse- og kyllingekad fra dyr opdreettet i Danmark.
Der er nationale regler for prgveudtagning for salmonella i hgnse- og kyllingeked pa fjerkraeslagte-
rierne. Disse regler erstatter bestemmelserne i mikrobiologiforordningen.

Se mere:

Salmonellabekendtagrelsen for fijerkrae
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For kalkuner udtages fem prgver en gang om ugen, som fem samleprgver af hver tre halsskindsprg-
ver. Hvis der pavises S. Enteritidis eller S. Typhimurium i en eller flere praver, vil kadet ikke op-
fylde fedevaresikkerhedskriteriet for kalkunkad, og kedet ma ikke markedsferes. For andre salmo-
nellatyper vurderes resultaterne efter en periode pa 10 uger. For hver gang der foreligger et nyt re-
sultat, fjernes det aldste resultat, sa der altid vurderes pa resultater fra de seneste 10 uger (et sakaldt
rullende vindue). Der accepteres fund af salmonella i et lavt niveau, bortset fra S. Enteritidis og S.
Typhimurium.

Virksomheder, der opskarer hgnse- og kyllingekad, samt kalkunked, skal udtage fem praver for at
kontrollere, at fedevaresikkerhedskriteriet for S. Enteritidis og S. Typhimurium er overholdt. Det
gelder dog ikke, hvis opskering sker i forbindelse med slagtning, og hvor prgvetagning foretages
pa slagtelinjen. For fersk hgnse- og kyllingeked af dyr opvokset i Danmark ma der ikke pavises
salmonella ved undersggelsen. Andet fjerkreekad skal overholde kravet om fraveer af de to typer
salmonella.

Virksomheder, der alene pakker fjerkraeked, er ogsa omfattet af kravet om prgveudtagning, da der
kan ske en forurening af produktet under pakningen.

Se ogsa:

13.1 Standarder for prgveudtagning - mikrobiologiske kriterier

18.6 Fersk kad - prgveudtagningsfrekvenser

18.7 Fersk kad - prgveudtagningsfrekvenser for slagtning i mindre omfang

18.2 Fersk kad af kvaeg, svin, heste, far og geder - kriterier for salmonella

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

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 2, kategori 2.1.3. 0g 2.1.4.

I Danmark er der for svin og kveeg fastsat nationale regler for prgveudtagning, der erstatter be-
stemmelserne i mikrobiologiforordningen.

Se mere:

Salmonellabekendtggrelsen for svin

Salmonellabekendtggrelsen for kveeq

For heste, far og geder udtages fem praver en gang om ugen, og resultaterne vurderes efter en peri-
ode pa 10 uger. For hver gang der foreligger et nyt resultat, fjernes det aldste resultat, sa der altid
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vurderes pa resultater fra de seneste 10 uger (et sakaldt rullende vindue). Der accepteres fund af
salmonella i et lavt niveau.

Se ogsa:
13.1 Standarder for prgveudtagning - mikrobiologiske kriterier

18.6 fersk kad — prgveudtagningsfrekvenser
18.7 fersk kgd — prgveudtagningsfrekvenser for slagtning i mindre omfang

18.3 Fersk kad af kvaeg, svin, heste, far og geder - kriterier for aerobt kimtal og enterobakte-
rier

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

Slagterierne udvelger fire prgveudtagningssteder pa slagtekroppen. Fra hver slagtekrop svabres de
fire preveudtagningssteder individuelt, og de fire svabere samles til en prave.

Prgverne skal udtages tilfeldigt og skifte mellem ugedagene, sa alle ugedage indgar i prgveudtag-
ningen. Hvis der er flere slagtelinjer, skal det indga i den tilfeldige udvelgelse. Hvis virksomheden
slagter flere dyrearter, skal prgverne udtages og handteres sarskilt for hver dyreart.

Virksomheden kan bruge den ikke-destruktive metode (svabermetoden) ved undersggelsen som al-
ternativ til den destruktive metode (indsnit i muskulaturen). | forordningen er der dog kun graense-
veerdier for den destruktive metode. Se ogsa 18.4 Vejledende graensevardier for fersk ked.

Se mere om retningslinjer for prevetagning fra slagtekroppe til mikrobiologisk undersggelse, be-
skrivelse af den destruktive og den ikke destruktive metode, valg af prgveudtagningssteder og regler
for opbevaring og transport af prever i denne standard:

- DS/ISO 17604:2003 Mikrobiologisk undersggelse af fadevarer og foderstoffer - Prgvetag-
ning fra slagtekroppe til mikrobiologisk undersggelse.

Se ogsa:

13.1 Standarder for prgveudtagning - mikrobiologiske kriterier

18.6 fersk ked — prgveudtagningsfrekvenser

18.7 fersk kad — prgveudtagningsfrekvenser for slagtning i mindre omfang
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18.4 Fersk kad - vejledende graenseveerdier for aerobt kimtal og enterobakterier

Hvis man bruger svabermetoden (den ikke-destruktive metode), vil graenseverdierne vaere lavere
end ved den destruktive metode (indsnit i muskulaturen), fordi man fanger ferre bakterier ved den
ikke-destruktive metode.

E. coli kan bruges som alternativ til enterobakterier. Hvis man undersgger for E. coli, vil grense-
veerdien veere lavere end for enterobakterier, fordi E. coli kun er en af flere bakterier i gruppen af
enterobakterier.

Se de vejledende graenseverdier i tabel 1 for prever udtaget far kel med svabermetoden.

Tabel 1. Graenseverdier m og M for prgveudtagning ved svabermetoden (ikke-destruktiv metode) for kal (4x 100 cm2)

Dyreart E. coli (log/cm2) Enterobakterier (log/cm2) Aerobt kimtal (log/cm?2)
Accepta- Margi- Uaccep- | Accepta- Marginalt Uaccepta- Accepta- Margi- Uaccepta-
belt ni- nalt ni- | tabelt belt ni- niveau belt niveau | belt ni- nalt ni- belt ni-
veau (m) veau niveau veau (m) (M) veau (m) veau veau (M)
(M)
Svin <0,9 0,9-1,9 >1,9 <1,8 1,8-2,8 >2,8 <38 3,8-4,8 >48
Kveg, <1,0 1,0-2,0 >2 <1,2 1,2-2,2 >2,2 <32 3,2-4,7 >47
heste, far,
geder

Kilde: Notat vedrgrende mikrobiologiske kriterier — Graenseveerdier ved nondestruktiv prgveudtagning far og efter kol, dateret 21.
marts 2014, Danish Meat Research Institute (DMRI).

18.5 Fersk kad - registrering af analyseresultater

Opgarelser af prgveresultater bgr som minimum indeholde informationer om dyreart, dato og tids-
punkt for prgveudtagning, identifikation af prgveudtager, undersggelsesmetodik, og den specifikke
slagtelinje, hvis der er flere slagtelinjer. Det bgr ogsa fremga, om der er ivarksat korrigerende hand-
linger, hvis praveresultatet giver anledning til det.

Analyseresultater opgares som cfu/cm? opgjort som den daglige logaritmiske middelvardi. Det go-
res ved at udregne den logaritmiske veerdi af de enkelte undersggelsesresultater for de fem slagte-
kroppe og derefter beregne middelvardien af disse. Analyseresultaterne bgr registreres i skema eller
tabelform, sa man kan bedgmme resultaterne og felge udviklingen. Virksomheden bgr mindst have
opgerelser over de seneste 10 prgveresultater.

Resultaterne af de mikrobiologiske undersggelser af slagtekroppe for aerobt kimtal og E. co-
li/enterobakterier skal lgbende evalueres ved tendensanalyser. Se afsnit 15. Tendensanalyser for at
felge udvikling over en periode. Tendensanalyser kan fx foretages ved statistisk proceskontroltek-
nik, som er et krav for virksomheder, der er godkendt til eksport til USA.
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Eksportbekendtggrelsen

Pa baggrund af de opnaede resultater kan virksomheden fastleegge individuelle lavere reaktions-
graenser for henholdsvis aerobt kimtal og enterobakterier/E. coli for at forbedre slagtehygiejnen.

Slagteriet skal reagere pa og iverksette korrigerende handlinger ved fund af individuelle hgje ana-
lyseresultater eller analyseresultater, der viser, at E. coli og/eller det aerobe kimtal er i stigning.
Hvis de korrigerende handlinger ikke medfarer en forbedret slagtehygiejne, ber virksomheden for
en periode analysere svaberpraver searskilt for hvert enkelt prgveudtagningssted, indtil arsagen er
fundet, og problemet ved slagtehygiejnen er lgst.

18.6 Fersk kad - prgveudtagningsfrekvenser

Slagterier skal udtage pregver af fem slagtekroppe en gang om ugen for at sikre, at proceshygiejne-
kriterierne for salmonella, aerobt kimtal og enterobakterier er overholdt. Der er dog mulighed for at
nedsztte prgveudtagningsfrekvensen til hver 14. dag, hvis resultaterne har veeret tilfredsstillende i
en periode. For salmonella er denne periode 30 uger og for aerobt kimtal og enterobakterier, er det
seks uger. Der udtages praver for hver dyreart - kreaturer, heste, svin, fjerkree, far og geder.

Bilag 1 kapitel 3

Praveudtagningsfrekvenser for salmonella pa slagtekroppe af hagns, kyllinger, kvaeg og svin er fast-
sat nationalt i salmonellabekendtgarelserne og treeder i stedet for preveudtagningsfrekvenser fastsat
i mikrobiologiforordningen:

Salmonellabekendtggrelsen for fijerkree

Salmonellabekendtggrelsen for svin

Salmonellabekendtggrelsen for kvaeg

For virksomheder, som alene opskeerer fjerkrekad (hense- og kyllingeked samt kalkunked), udta-
ges som udgangspunkt prever en gang om ugen med mulighed for reduktion til hver 14. dag ved til-
fredsstillende resultater. Prgveudtagningsfrekvensen kan reduceres yderligere pa baggrund af en
konkret risikovurdering. F.eks. hvis virksomheden kun opskerer danskproduceret fjerkreeked, eller
der kun opskares sma mangder af udenlandsk fjerkraekad, og virksomheden har procedurer som
sikrer mod krydskontamination.

Bilag 1 kapitel 3
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18.7 Fersk kad - preveudtagningsfrekvenser for slagtning i mindre omfang

For slagterier, der slagter i mindre omfang, kan prgveudtagningsfrekvensen nedseettes yderligere.
Det geelder, hvis der arligt slagtes mindre end 7.500 kreaturer eller heste, eller mindre end 30.000
svin, far eller geder. Hvis et slagteri slagter fx 5.000 kreaturer og 100 heste, skal slagteriet udtage
prgver en gang om maneden for kreaturer men ikke udtage prever af heste.

Tabel 3 viser vejledende prgveudtagningsfrekvenser ved slagtning i mindre omfang. Disse retnings-
linjer kan anvendes, dog undtaget prgveudtagning for salmonella pa slagtekroppe af hgns, kyllinger,
kalkuner, kveeg og svin, hvor der henvises til salmonellabekendtgerelserne. Se ogsa afsnit 18.6
Fersk kad — prgveudtagningsfrekvenser.

Tabel 3. Vejledende prgveudtagningsfrekvenser for slagtning af kreaturer og heste samt svin, far og geder.

Slagtetal per ar* Proveudtagningsfrekvens
Kreaturer og heste Svin, far og geder Kreaturer, heste, svin, far og geder
>7.500 >30.000 Hver uge med mulighed for reduktion til hver 14. dag
>2.500 og <7.500 >10.000 og <30.000 Hver maned
>250 og <2.500 >1.000 og <10.000 Hvert kvartal
<250 <1000 Ikke rutinemeessigt krav om prgveudtagning

*udregnes pa baggrund af det foregaende ars slagtetal

Pregveudtagningen skal koncentreres i de perioder, hvor der slagtes mest. For saesonbetonet slagt-
ning, fx af lam, fastsaettes prgveudtagningsfrekvensen ud fra, hvor meget slagteriet ville have slag-
tet, hvis der var slagtet pa fuld tid hele aret. Hvis et slagteri slagter 10.000 lam pa 3 maneder, sva-
rende til 40.000 pa et ar, skal der som udgangspunkt udtages prgver hver uge. Prgveudtagningen
skal selvfglgelig kun ske i den periode, hvor slagtningen foregar.

18.8 Fersk kad - eekvivalens mellem EU metoden og USA metoden

For slagterier, der er godkendt til eksport til USA, er det muligt at benytte den amerikanske E. coli
proceskontrol suppleret med undersggelse for aerobt kimtal i stedet for at undersgge efter kriterier-
ne i mikrobiologiforordningen. Det geelder bade prgveudtagningsfrekvens, prgveudtagningssteder
pa slagtekroppen, og prgveudtagning efter kal.

Frekvens og undersggelse for aerobt kimtal skal felge E. coli undersggelserne. Der skal derfor udta-
ges en prgve pr. 1000 slagtede svin og en prave pr. 300 slagtede kreaturer, dog minimum en preve
pr. uge der slagtes. Vurdering af analyseresultaterne (baseret pa gennemsnittet af fem praver) for
henholdsvis E. coli og aerobt kimtal skal ske efter de vejledende graenseveerdier i tabel 4.
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Tabel 4. Greenseverdier for E. coli og aerobt kimtal for henholdsvis slagtesvin og kreaturer (3x100 cm2)

Dyreart E. coli (log/cm?) Aerobt kimtal (log/cm?)
Acceptabelt | Marginalt | Uacceptabelt | Acceptabelt | Marginalt Uacceptabelt
niveau (M) | niveau niveau (M) niveau (m) niveau niveau (M)
Svin <0,1 0,1-1,1 >1,1 <3,6 3,6-4,6 >4.6
Kreatur <0,4 0,4-1,4 >1,4 <3,2 3,2-4,7 >4.7

Kilde: Notat vedrgrende mikrobiologiske kriterier — Greenseveerdier ved nondestruktiv prgveudtagning fer og efter kel, dateret 9. ja-
nuar 2014 (DMRI).

19. Produkter af fersk ked - mikrobiologiske kriterier

Der er mikrobiologiske kriterier for salmonella og hygiejnisk kvalitet af fersk ked, samt fastsat prg-
veudtagningsfrekvenser for fersk kad.

Se mere om:

20.1 Produkter af fersk kad - kriterier for salmonella
20.2 Produkter af fersk kagd - hygiejnisk kvalitet
20.3 Produkter af fersk kgd - prgveudtagningsfrekvens

19.1 Produkter af fersk kgd - kriterier for salmonella

Der er fodevaresikkerhedskriterier for salmonella i en reekke produkter af fersk ked. For spiseklare
produkter er der ogsa kriterier for Listeria monocytogenes. Se mere i afsnit 17.1 Kriterier for Liste-
ria monocytogenes i spiseklare produkter.

Der er kriterier for salmonella i hakket ked, maskinsepareret kad (blgd separering), tilberedt ked og
i kedprodukter.

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 1, kateqori 1.4. — 1.9.

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

For produkter, der skal varmebehandles, ma der ikke kunne pavises salmonella i 10 g. Det gelder
dog ikke hakket fjerkreeked, der skal opfylde kravet om fraveer af salmonella i 25 g.
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Tatar og carpaccio er eksempler pa produkter af hakket kad og tilberedt kad, som spises ra (forord-
ningens kategori 1.4).

Raget filet og tepalser er eksempler pa kadprodukter, der er beregnet til at blive spist ra, og som ik-
ke undergar en proces, som hindrer forekomst af salmonella (kategori 1.8).

Marinerede produkter af kad fra alle dyrearter eller produkter tilsat salt, udskeeringer af fersk kad og
hakkebgffer tilsat krydderier, tournedos omviklet med bacon, fars og medisterpglse er alle eksem-
pler pa produkter af tilberedt kad i kategori 1.5 og 1.6 med hakket kad og tilberedt kad, som er be-
regnet til at blive spist efter varmebehandling.

For kedprodukter, der er beregnet til at blive spist efter varmebehandling, er der kun kriterier for
produkter af fjerkrae. Fjerkraeprodukter generelt i EU vurderes at udgere en sterre risiko end pro-
dukter fra andre dyrearter pa grund af det hgjere indhold af salmonella i rAvaren sammenlignet med
andre dyrearter. Eksempler er forkogte og forstegte produkter af fjerkrae, og kalkunbacon.

For at opfylde kriterierne for salmonella ma virksomheder, der producerer hakket kad og tilberedt
ked, stille krav til den mikrobiologiske kvalitet af ravarerne eller selv udtage prever af ravarerne.
Virksomheder kan i et vist omfang undersgge den indgaende ravare i stedet for det feerdige produkt.
Pragveudtagning af ravarer kan dog ikke helt aflgse preveudtagning af faerdigvarer, fordi produktet
ved hakning eller anden handtering kan blive forurenet. Hvis virksomheden velger at flytte en del
af preveudtagningen til ravarerne, skal prgverne undersgges efter det mikrobiologiske kriterium.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 5

Hvis virksomheden konstaterer en overskridelse af kriteriet, skal den konkret vurdere, om forure-
ningen stammer fra ravaren eller fra produktionsmiljget. Hvis virksomheden vurderer, at der er tale
om en forurenet ravare, bar den overveje at treekke andre partier, produceret af den samme ravare,
tilbage. Hvis forureningen vurderes at stamme fra produktionsmiljget, bar tilbagetreekningen omfat-
te de produkter, som er produceret mellem to renggrings- og desinfektionsprocesser.

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

19.2 Produkter af fersk kad - hygiejnisk kvalitet

Der er mikrobiologiske kriterier for aerobt kimtal og E. coli i hakket ked, tilberedt ked og maskin-
separeret kad, produceret ved blgd separering.

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 2, kateqori 2.1.6. — 2.1.8.

Kriterierne for aerobt kimtal i hakket ked gelder ikke for produkter produceret i detailleddet med
en holdbarhed pa under 24 timer. Hvis en detailvirksomhed gnsker at producere hakket kad med en
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holdbarhed pa 24 timer eller mere, skal kriteriet for aerobt kimtal veere overholdt efter hakningen.
Det geelder bade for kale- og frostvarer.

Hvis en detailvirksomhed gnsker at producere kglet hakket kad med en holdbarhed pa 24 timer eller
mere, bar der foreligge dokumentation for holdbarheden i form af analyser.

For hakket kad med en holdbarhed pa under 24 timer kan det accepteres, at det aerobe kimtal er hg-
jere end det, kriteriet beskriver. Hvis ravarerne er af en tilfredsstillende kvalitet, og produktionen
foregar hygiejnisk forsvarligt, bagr kimtallet ved udlgb af holdbarhed ikke overstige 30 mio. pr. g.

19.3 Produkter af fersk ked - prgveudtagningsfrekvens

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

Mikrobiologiforordningen, bilag I, kapitel 3.2

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

Mikrobiologiforordningen, bilag 1, kapitel 3, punkt 3.2

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

Hygiejnebekendtggrelsen § 45

Pregveudtagningsfrekvensen for denne type virksomhed vil variere afhangig af kvaliteten af virk-
somhedens egenkontrolprogram og serligt af hvilke krav, virksomheden har stillet til fraveer af sal-
monella i ravarerne til disse produkter. Vejledende preveudtagningsfrekvenser for denne type virk-
somheder vil vaere mellem fire og 12 gange arligt. Fadevarestyrelsen vurderer i det enkelte tilfalde,
om de fastsatte prgveudtagningsfrekvenser er tilstreekkelige.

Detailvirksomheder med en produktion af hakket og tilberedt kad under to tons om ugen forventes
dog ikke at udtage prever rutinemassigt. Se dog ogsa afsnit 5.2 Detailvirksomheder - ansvar for
mikrobiologiske kriterier.
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Hvis en virksomhed producerer forskellige produkter indenfor en kategori, fx hakket kad eller tilbe-
redt ked, kan virksomheden udtage produkter til kontrol for de mikrobiologiske kriterier pa skift, sa
alle virksomhedens produkter bliver undersggt over en periode. En virksomhed, der producerer
hakket kad, kan fx producere bade hakket svinekad, hakket oksekad og hakket kalv/svinekad. Det
samme kan gare sig geldende for producenter af tilberedt ked. Prgveudtagningsplanen fastsattes
individuelt ud fra en risikovurdering og omfanget af produktionen for de enkelte produkttyper.

Mikrobiologiforordningen, bilag 1, kapitel 3

20. Melk og meelkeprodukter - mikrobiologiske kriterier

Der er mikrobiologiske kriterier for sygdomsbakterier og toksiner og for hygiejnisk kvalitet af malk
og malkeprodukter.

Se mere om:

20.1 Mealk og malkeprodukter - kriterier for sygdomsbakterier oq toksiner
20.2 Malk og malkeprodukter - hygiejnisk kvalitet

20.1 Malk og meelkeprodukter - kriterier for sygdomsbakterier og toksiner

For spiseklar maelk og malkeprodukter er der kriterier for Listeria monocytogenes. Se mere i afsnit
17.1 Kiriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare produkter.

For malkeprodukter er der ogsa fodevaresikkerhedskriterier for salmonella for produkttyper, hvor
produktionsprocessen ikke ngdvendigvis sikrer fraveer af bakterien, eller hvor der er risiko for
krydskontamination, fx produkter af ra maelk, og malke- og vallepulver.

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 1, kategori 1.11.-1.13. 0og 1.21.-1.24.

20.2 Malk og meelkeprodukter - hygiejnisk kvalitet

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

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 2, kateqori 2.2.1.- 2.2.9.
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Proceshygiejnekriteriet for E. coli og koagulase-positive stafylokokker i ost geelder pa det tidspunkt
under fremstillingsprocessen, hvor antallet af bakterierne er hgjest. For koagulase-positive stafylo-
kokker vil tidspunktet afhaenge af procesforlgbet og for de fleste oste typisk veaere umiddelbart far
saltlagen. Det vil normalt veere 4-24 timer efter ostningens start, afhaengig af ostetype.

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 2, kategori 2.2.3. 0gq 2.2.4.

Hvis proceshygiejnekriteriet for koagulase-positive stafylokokker viser indhold af bakterien pa over
100.000 pr. g, vil der veere risiko for dannelse af stafylokok enterotoksin, og produktet skal under-
seges yderligere for enterotoksin. Se bilag 1. Beslutningsdiagram for koagulasepositve stafylokok-
ker.

Fadevarevirksomheder, der fremstiller pulverformige modermalkserstatninger eller tgrrede produk-
ter til medicinsk formal til spaedbgrn under seks maneder, skal have et proces-miljg-
overvagningsprogram, der kan dokumentere, at enterobakterier kontrolleres i produktionsmiljget. Se
ogsa afsnit 8.2 Prgveudtagning i produktionsmiljget.

Mikrobiologiforordningen, artikel 5, stk. 2

21. FEgprodukter - mikrobiologiske kriterier

Der er mikrobiologiske kriterier for salmonella og for hygiejnisk kvalitet af eegprodukter. For spise-
klare eegprodukter er der fgdevaresikkerhedskriterier for Listeria monocytogenes. Se mere i afsnit
17.1 Kriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare produkter.

Se mere om:

21.1 Agprodukter - kriterier for salmonella

21.2 Fqgprodukter - hygiejnisk kvalitet

21.1 AEgprodukter - kriterier for salmonella

Der er fadevaresikkerhedskriterier for salmonella i &gprodukter og produkter, hvori a&g indgar. For
begge produktkategorier er dog undtaget produkter, hvor fremstillingsprocessen eller produktets
sammensetning eliminerer risikoen for salmonella.

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 1, kateqori 1.14. — 1.15.
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Afgerelsen af, hvorvidt produkter kan falde ind under undtagelsen om eliminering, skal ske ud fra
en vurdering af de konkrete forhold i virksomhederne. Det skal bl.a. vurderes, om der i fremstil-
lingsprocessen indgar en behandling, som effektivt sikrer eliminering af salmonella, og om produk-
tionsforholdene i virksomheden sikrer tilstreekkeligt mod krydskontamination.

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

Virksomhederne bgr derfor foretage en teet analytisk kontrol af pasteuriserede agprodukter. Om-
fanget af kontrollen skal bl.a. fastsattes ud fra ravarens kontaminationsgrad og produktets varme-
fglsomhed.

Fedevarevirksomheder skal bruge pasteuriserede agprodukter i retter, som ikke bliver varmebe-
handlet til mindst 75 °C. Kriteriet for salmonella i produkter med ra &g vil derfor forventes over-
holdt ved, at virksomheden sikrer, at centrumtemperaturen i produkterne kommer op pa mindst 75
°C, og at virksomheden i gvrigt handterer de ra &g, sa man undgar krydskontamination.

Hyaqgiejnebekendtggrelsen § 25

21.2 AEgprodukter - hygiejnisk kvalitet

Til vurdering af produktionshygiejnen for egprodukter er der et proceshygiejnekriterium for enter-
obakterier.

Mikrobiologiforordningen, bilag I, kapitel 2, kategori 2.3.1.

22. Levende toskallede bleddyr m.m. og fiskevarer - mikrobiologiske kriterier

Der er mikrobiologiske kriterier for sygdomsbakterier og histamin, og for hygiejnisk kvalitet af le-
vende toskallede blgddyr og fiskevarer. For spiseklare levende toskallede blgddyr m.m. og fiskeva-
rer er der fodevaresikkerhedskriterier for Listeria monocytogenes. Se mere i afsnit 17.1 Kriterier for
Listeria monocytogenes i spiseklare produkter.

Se mere om:

22.1 Levende toskallede blgddyr — salmonella oqg E.coli

22.2 Fiskevarer - kriterier for salmonella og histamin

22.3 Fiskevarer - hygiejnisk kvalitet
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22.1 Levende toskallede blgddyr — Salmonella og E. coli

Der er fadevaresikkerhedskriterier for salmonella og E. coli i levende toskallede blgddyr og levende
pighuder, sekdyr og havsnegle som indikator pa faeekal forurening.

Fraveer af E. coli i levende toskallede blgddyr giver dog ingen sikkerhed for fraveer af enterovirus,
herunder norovirus, idet virus udskilles langsommere end E. coli.

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 1, kateqori 1.17. og 1.25.

E. coli anvendes ogsa til at klassificere produktionsomrader for toskallede blgddyr. Se mere i Hygi-
ejnevejledningen, afsnit 72. Muslinger m.m.

22.2 Fiskevarer - kriterier for salmonella og histamin
Der er fgdevaresikkerhedskriterier for salmonella i kogte krebsdyr og bleddyr og for histamin i fi-
skevarer.

Histamin fremkommer ved en mikrobiologisk nedbrydning af aminosyren histidin. Kriterierne geel-
der derfor for fiskearter med et hgjt indhold af histidin. Et hgjt histidinindhold vil ofte ses hos fx
tunfisk, makrel, sild, ansjos, escolar og oliefisk.

Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 1, kategori 1.16., 1.26. oq 1.27.

Hvis man paviser histamin i en enkelt prgve i detailleddet, skal hele det parti, som prgven reprasen-
terer, som udgangspunkt treekkes tilbage. Det geelder dog ikke, hvis det kan sandsynliggares, at hi-
staminet kan veere dannet som falge af en brist i handteringen ved levering eller i selve virksomhe-
den. Det kan have betydet, at produktet har veret opbevaret ved for hgj temperatur med gget risiko
for dannelse af histamin. For mere information om histamin se ogsa Hygiejnevejledningen.

Hyagiejnevejledningen, bilag 5

22.3 Fiskevarer - hygiejnisk kvalitet

For produkter uden skal af kogte krebsdyr og blgddyr 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 starre risiko for forurening.
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Mikrobiologiforordningen, bilag |, kapitel 2, kategori 2.4.1

23. Frugt og grgnt og produkter heraf - mikrobiologiske kriterier

Der er mikrobiologiske kriterier for hygiejnisk kvalitet af frugt og grent, inklusiv spirer og produk-
ter heraf.

Se mere om:

23.1 Frugt og grgnt og produkter heraf - sygdomsfremkaldende mikroorganismer
23.2 Frugt og grgnt og produkter heraf - hygiejnisk kvalitet
23.3 Spirer - sygdomsbakterier

23.4 Spirer - prgveudtagningsfrekvenser

23.1 Frugt og grent og produkter heraf - sygdomsfremkaldende mikroorganismer

For spiseklar frugt og grent er der fadevaresikkerhedskriterier for Listeria monocytogenes. Se mere
i afsnit 17.1 Kriterier for Listeria monocytogenes i spiseklare produkter.

Der er ogsa fadevaresikkerhedskriterier for salmonella i spiseklart, snittet frugt og grent, spirer og
upasteuriseret juice. Baggrunden er, at en reekke produkter af frugt og grent har givet sygdomsud-
brud hos mennesker. Se mere om spirer i afsnit 24.3 Spirer - sygdomsbakterier.

Mikrobiologiforordningen bilag |, kapitel 1, kategori 1.18. — 1.20., og 1.29.

23.2 Frugt og grent og produkter heraf - hygiejnisk kvalitet

Der er proceshygiejnekriterier for E. coli i snittet frugt og grent, og i upasteuriseret frugt og grent-
sagssaft som indikator pa fekal forurening, og deraf fglgende risiko for sygdomsfremkaldende
tarmbakterier som salmonella, campylobacter og verotoksinproducerende E. coli.

Mikrobiologiforordningen bilag |, kapitel 2, kategori 2.5.1.— 2.5.2.
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23.3 Spirer - sygdomsbakterier

Der er fgdevaresikkerhedskriterier for salmonella og verotoksinproducerende E. coli (VTEC) i spi-
rer. Kriteriet for verotoksinproducerende E. coli (VTEC) omfatter serotyperne 0157, 026, O111,
0103, 0145 og 0104:H4.

Mikrobiologiforordningen, bilag 1, kategori 1.18. og 1.29.

Virksomheder, der producerer spirer, som efterfglgende varmebehandles til et niveau, der sikrer
drab af salmonella og VTEC, er undtaget fra kravet om mikrobiologiske undersggelser. Det geelder
ogsa virksomheder, som producerer spirer til brug i virksomhedens egen produktion af produkter,
som enten varmebehandles tilstraekkeligt til at sikre drab af salmonella og VTEC, eller som er be-
regnet til at blive varmebehandlet af forbrugerne (fx forarsruller).

Kravene til prgveudtagning geelder ikke for produktion af spirer i detailvirksomheder, idet der her er
tale om direkte levering fra producenten af sma mangder primarprodukter til den endelige forbru-
ger.

Hyagiejneforordningen, artikel, stk. 2c

Det geelder fx for restauranter, der producerer spirer til brug i madlavningen eller en gregnthandler,
der producerer spirer til salg fra butikken.

23.4 Spirer - prgveudtagningsfrekvenser

For spireprodukter er det erfaringen, at forurening med sygdomsbakterier ofte skyldes frg til pro-
duktionen. Virksomheder, der producerer spirer, skal derfor undersgge hvert nyt parti frg, der skal
bruges i produktionen, for salmonella og VTEC. Undersggelsen skal udfgres pa freene efter udspi-
ring og pa det tidspunkt, hvor indholdet af bakterierne forventes at veere hgjest, dog tidligst 48 timer
efter spiringsprocessen er startet.

| stedet for at tage prever af spirer kan virksomheden undersgge det vand, som bruges til vanding af
spirerne. Virksomheden ma ikke markedsfare spireprodukter fra et parti frg, for resultatet af den
indledende undersggelse af fraene foreligger og viser fraveer af salmonella og VTEC.

Virksomheden skal herefter mindst én gang om maneden udtage pregver til mikrobiologisk analyse
af spirer. Hvis en virksomhed producerer flere typer af spirer eller spireblandinger, er det ikke ngd-
vendigt at undersgge alle spiretyper hver maned. De spiretyper- eller produkter, der udtages til den
manedlige undersggelse, skal udtages pa basis af en risikovurdering. Fx er lucernespirer oftere be-
skrevet som arsag til sygdom end bgnnespirer (Mung bgnner).
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Fodevarestyrelsen kan dispensere fra den indledende undersggelse af et parti frg, hvis:

- Virksomheden har implementeret et system - godkendt af Fedevarestyrelsen - til at styre fg-
devaresikkerheden, som omfatter trin i produktionsprocessen, der nedbringer den mikrobio-
logiske risiko. Det kan fx vare en varmebehandling i form af pasteurisering af frgene eller
brug af frg af egen produktion.

- Historiske data dokumenterer, at alle undersggte partier af de forskellige typer af spirer,
produceret i virksomheden i de seneste seks maneder, har overholdt kravet om fraveer af
salmonella og VTEC. Det er dog en forudsztning, at virksomheden stiller de ngdvendige
krav til sine leverandgrer af fra med henblik pa at sikre, at de frg, som de modtager, ikke er
forurenede.

25. Lovgivning/Referencer

Mikrobiologiforordningen: Kommissionens forordning nr. 2073/2005 af 15. november 2005 om
mikrobiologiske kriterier for fedevarer (som &ndret)

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

Hygiejneforordningen for animalske fgdevarer: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
853/2004 af 29. april 2004 om sarlige hygiejnebestemmelser for animalske fgdevarer (som &ndret)

Kontrolforordningen for animalske fedevarer: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
854/2004 af 29. april 2004 om sarlige bestemmelser for tilretteleeggelsen af den offentlige kontrol
af animalske produkter til konsum (som a&ndret)

Fedevareforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar
2002 om generelle principper og krav i fgdevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeiske
Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fedevaresikkerhed (som andret)

Mineralvandsbekendtgarelsen: Bekendtgerelse nr. 1015 af 10. december 2003 om naturligt mine-
ralvand, kildevand og emballeret drikkevand (som &ndret)

Autorisationsbekendtgarelsen: Bekendtgarelse nr. 1365 af 9. december 2013 om autorisation og re-
gistrering af fgdevarevirksomheder.

Merkningsbekendtggrelsen: Bekendtgarelse nr. 1308 af 14. december 2005 om markning af fade-
varer m.v. (som andret)

Eksportbekendtgarelsen: Bekendtgarelse nr. 914. af 10. september 2012 om eksport af fadevarer.

Zoonoseforordningen: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2160/2003 af 17. no-
vember 2003 om bekampelse af Salmonella og andre bestemte fgdevarebarne zoonotiske agenser
(som &ndret)

Salmonellabekendtgerelsen for svin: Bekendtgerelse nr. 404 af 8. maj 2012 om Salmonella hos
svin.

Salmonellabekendtgerelsen for kveeg: Bekendtgarelse nr. 954 af 10. juli 2013 om Salmonella hos
kveeg m.m.
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Salmonellabekendtgerelsen for fjerkree: Bekendtgerelse nr. 1512 af 12. december 2013 om for-
holdsregler vedrgrende salmonellose hos fjerkree samt Salmonella og Campylobacter i slagtefjerkree
m.m.

Hygiejnebekendtgarelsen: Bekendtgarelse nr. 788 af 24. juli 2008 om fgdevarehygiejne (som &n-
dret)

Hygiejnevejledningen: Fadevarestyrelsens vejledning nr. 9025 af 18. januar 2013 om fgdevarehygi-
ejne

Listeriavejledningen: Fadevarestyrelsens vejledning nr. 9066 af 21. februar 2013 om holdbarheds-
vurdering for Listeria monocytogenes.

Kontrolvejledningen: Fgdevarestyrelsens generelle kontrolvejledning (revideres Igbende, senest op-
dateret 26. september 2012).

Egenkontrolvejledningen: Fgdevarestyrelsens vejledning om egenkontrol i fgdevarevirksomheder
m.v. fra februar 2012.
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BILAG 1 BESLUTNINGSDIAGRAM FOR UDVALGTE KRITERIER

Diagram - Listeria monocytogenes

Hvilke af Listeria monocytogenes kriterierne skal anvendes for spiseklare fgdevarer?

Skal fadevaren anvendes til spad-
barn eller til seerlige medicinske

formal?
l Nej

Er holdbarhedsperioden mindre

Ja

Ja

v

end 5 dage?
l Nej

Listeria monocytogenes kan vokse
| fgdevaren?

A 4

Er produktet stabiliseret mod
veekst af Listeria monocytogenes
indenfor holdbarhedstiden?

Nej

v

l Nej

Fraveer i 25 g nar produktet forla-

der produktionsvirksomheden (Kkat.

1.2)

Ja

v

Listeria monocytogenes: Ingen i
25 g i holdbarhedsperioden (kat.
1.1)

Listeria monocytogenes ma ik-
ke overskride 100 cfu/g i hold-
barhedsperioden (kat. 1.3)

Listeria monocytogenes ma ik-
ke overskride 100 cfu/g i hold-
barhedsperioden (kat. 1.3)

Listeria monocytogenes ma ik-
ke overskride 100 cfu/g i hold-
barhedsperioden (kat. 1.2)
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Diagram — Stafylokokker

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

og vallepulver?

Er mere end 2 ud af 5 prever indenfor
den givne grense (m, M) eller er nogle
resultater sterre end det hgjeste nivaeu
(M) for koagulase-positive stafylokokker
(kat. 2.2.3.,2.2.4.,2.2.5.092.2.7.)

.

Er der resultater > 10° cfu/g?

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

l

Er der positive resultater for stafylokok
enterotoksin?

[

Fadevaresikkerhedskriterium overskredet
(kat.1.21) Produktet ma ikke markedsfg-
res og evt. tilbagetraeekning

Nej

n

Nej

Nej

Tilfredsstillende proceshygiejne

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

Fedevaresikkerhedskriteriet
overholdt, men utilfredsstillen-
de proceshygiejne. Passende
undersggelse og forbedringer i
produktionshygiejne og i ud-
veelgelse af ravarer.
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BILAG 2 OFFENTLIG KONTROL AF MIKROBIOLOGISKE KRITERIER

Fodevarestyrelsen kontrollerer, at virksomhederne lever op til bestemmelserne i Mikrobiologifor-
ordningen, herunder udtager prever til analytisk kontrol som stgtte til tilsynet.

Ved kontrollen fokuseres bl.a. pa:

e At mikrobiologiske kriterier indgar som led i virksomhedens HACCP- risikoanalyse.

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

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

e Atvirksomheden udtager prgver til kontrol af overholdelse af de mikrobiologiske kriterier
som led i egenkontrollen, herunder at resultaterne kan dokumenteres, og at prgveplanen er
daekkende for virksomhedens produktion.

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

e At prgveudtagningsfrekvenser fastsat som led i verifikation af virksomhedens HACCP-
baserede egenkontrol er passende.

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

e At praverne analyseres pa et laboratorium med et anerkendt kvalitetssikringssystem, jf. kra-
vet i autorisationsbekendtgarelsen.

e Atder foreligger den ngdvendige dokumentation i tilfeelde af, at virksomheden anvender
andre prgveudtagningsmetoder, herunder andre mikroorganismer end de, der er fastsat i for-
ordningen.

e Atder er den forngdne dokumentation for metodens falsomhed, hvis prgver pooles.

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

e At der i relevant omfang i egenkontrollen indgar udtagning af prever fra forarbejdningsom-
rader og procesudstyr (miljgpraver), iser for virksomheder, der producerer produkter, der
understatter veekst af Listeria monocytogenes, og virksomheder, der producerer pulverfor-
mige modermeelkserstatninger.

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

e At virksomheden sikrer, at en evt. videreforarbejdning af produkter, som ikke opfylder fg-
devaresikkerhedskriterierne, kan accepteres af myndighederne

e At virksomheden har procedurer for at falge tendenser mod utilfredsstillende resultater med
henblik pa hurtigst muligt at rette op pa forholdene.

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

Fodevarestyrelsen udtager praver til kontrol af overholdelse af mikrobiologiske kriterier. Prgveom-
fanget fastleegges pa baggrund af en konkret vurdering af virksomhedernes egenkontrol i engrosled-
det. For detailleddet gennemfares projekter med henblik pa at overvage om kriterierne overholdes i
detailleddet. Projekterne skifter over arene, saledes at de enkelte kriterier kontrolleres med passende
mellemrum. Herudover udtages prgver ved mistanke om uregelmassigheder i en virksomheds pro-
duktion, som kan betyde, at kriterierne ikke er overholdt. VVed vurdering af analyseresultater tager
Fodevarestyrelsen hensyn til laboratoriets analyseusikkerhed.

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

Kontrolvejledningen
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