Mikrobiologiska kriterier

Har ger Livsmedelsverket vagledning om hur kraven i lagstiftningen kan uppnas. Vagledningen &r inte bindande och
utesluter inte andra satt att uppfylla kraven.

Pa den har sidan hittar du fakta om mikrobiologiska kriterier och vilka krav som
stalls pa féretagens provtagning.

Om lagstiftningen

P4 alla sidor om mikrobiologiska kriterier finns den viktigaste lagstiftningen samlad i spalten till héger. Dar
kan du klicka dig vidare och bade fa information om lagstiftningen och komma direkt till de olika lagarna
och férordningarna.

Syftet med kommissionens férordning (EG) nr 2073/2005 om mikrobiologiska kriterier for livsmedel ar att
Oka livsmedelssékerheten genom att livsmedelsféretagare ska uppfylla de mikrobiologiska kriterier som
faststalls i férordningen.

Forordningen riktar sig till livsmedelsféretagare som ska se fill att livsmedel och tillverkningsprocesser
uppfyller de mikrobiologiska kriterierna. De mikrobiologiska kriterierna ska vara en integrerad del i
féretagens HACCP-baserade forfaranden och kontrollrutiner.

Livsmedelsféretagarens ansvar

Livsmedelsforetagarna ska férsékra sig om att deras metoder och tillvdgagangssatt, grundade pa HACCP-
principer och god hygienpraxis fungerar. Nar de tar fram hygienrutiner eller gér &ndringar i produktionen
ska de forst validera att metoderna fungerar pa ratt satt. Sedan ska de fortldpande verifiera att metoderna
folis och fungerar. Bade validering och verifiering ska ske genom provtagning och analys i enlighet med de
mikrobiologiska kriterierna, se artikel 4.1 i férordning (EG) nr 2073/2005.

Livsmedelsféretagarna ska besluta om lampliga provtagningsintervall, utom i de fall dar specifika
provtagningsintervall faststalls i bilaga | till férordningen. Provtagningsintervallen kan anpassas till
produktionsvolym och produktionsmetod, under férutsattning av livsmedelssdkerheten inte dventyras, se
artikel 4.2 i férordning (EG) nr 2073/2005.

Beddmning av féretagens provtagningsfrekvens

Antalet prover vid varje prouilifélle ska normalt vara det som anges i provtagningsplanerna som faststélls i
bilaga | i férordning (EG) nr 2073/2005. Antalet provenheter som anges i provtagningsplanerna som
faststalls i bilaga | far minskas om livsmedelsforetagaren med stéd av befintlig dokumentation kan bevisa att
foretaget har effektiva HACCP-baserade tillvagagangssatt, se artikel 5.3 i férordning (EG) nr 2073/2005.
Om syftet med provtagningen &r att bedéma ett enskilt parti eller en process maste dock minst det antal
provenheter som anges i bilaga | tas ut, se artikel 5.4 i férordning (EG) nr 2073/2005.

Livsmedelsféretagarna ska fortlépande analysera trender i sina analysresultat. Om det sker en utveckling
mot ofillfredsstallande resultat ska livsmedelsforetagarna snarast vidta atgarder for att férebygga
uppkomsten av mikrobiologiska risker, se artikel 9 i férordning (EG) nr 2073/2005.

Foretagaren ska kunna visa sina analysresultat och trender fér kontrollmyndigheten och hur eventuella
brister har réattats till. Myndigheten kan krdva att atgarder vidtas aven vid godtagbara resultat om det finns
en tydlig negativ trend och inte bara enstaka resultat som inte ar tillfredstallande.

Myndighetens ansvar

Forordning (EG) nr 2073/2005 faststaller de mikrobiologiska kriterier som ska uppfyllas av
livsmedelsféretagen. Majoriteten av den provtagning som utférs enligt kriterierna kommer darfér att utféras
av livsmedelsféretagen i deras egen kontroll.

Aven om kriterierna framst &r avsedda att anvéndas av livsmedelsféretagarna kan de anvéndas fér prover
som tas i offentlig kontroll for att kontrollera att de mikrobiologiska kriterierna uppfylls.

Offentlig provtagning &r bara en av flera méjliga kontrollmetoder och féretagen kan kontrolleras pa andra
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satt, till exempel genom revision och inspektion dar man istéllet granskar rutiner och dokumentation. Fokus
vid kontroll bor ligga pa att utvardera livsmedelsféretagarnas egna rutiner fér processhygien och sakra
livsmedel, inklusive provtagning och analys, och vid behov begéra att féretagen rattar {ill brister.

Myndigheten kan vélja att ta egna prover om den missténker att livsmedelsféretagets rutiner inte fungerar. |
manga fall dar rutinerna fungerar tillfredstéllande och féretaget folier lagstiftningen kommer det inte att
finnas nagot behov for myndigheten att ta ytterligare prov.

Exempel pa hur kontroll av de mikrobiologiska kriterierna kan ga till

Kontrolifokus pa vissa typer av anlaggningar som tillverkar atfardiga livsmedel

Vad &r ett mikrobiologiskt kriterium?

Ett mikrobiologiskt kriterium &r ett krav som maste uppfyllas av en produkt, process eller parti for att den
eller det ska vara godtagbart. Kravet baseras pa antingen franvaro av mikroorganismer eller deras
toxiner/metaboliter, eller pa att méngder av dessa inte ar for hdga. Ett mikrobiologiskt kriterium baseras pa
en rad faktorer, till exempel hur stor hélsofara ett smittdmne utgdr och hur stor méjligheten till spridning ar.

Foliande delar ingar i ett mikrobiologiskt kriterium:
¢ Livsmedelskategori
¢ Mikroorganism eller dess metabolit eller toxin

¢ Provtagningsplan med variablerna n och c, dar: n &r antalet prov som ska tas per livsmedelsparti. och
c ar antalet prov dar resultatet far Gverskrida en viss grans (m)

e Granser, dar: m &r en lagre grans som far éverskridas i ett visst antal prov (c) och M &r en hogre
grans som inte far 6verskridas

¢ Referensanalysmetod
¢ Var i livsmedelskedjan kriteriet ska tillampas
 Atgarder som ska vidtas om resultatet r ofillfredsstéllande

Om mikrobiologiska kriterier inte uppfylls kan det leda till olika atgarder fran livsmedelsféretaget, som att
vidta atgarder inom produktionen, alternativt dra tillbaka eller aterkalla en produkt. Féretaget ska alltid
utreda orsaken till bristerna och vidta atgarder for att forsakra sig om att kriterierna féljs i framtiden.

Det finns tva slags mikrobiologiska kriterier:
¢ Livsmedelssakerhetskriterier

¢ Processhygienkriterier

Livsmedelssakerhetskriterier

Livsmedelssakerhetskriterier galler under produkternas hela hallbarhetstid och definierar villkor for
acceptansen av en produkt eller ett livsmedelsparti och tillampas pa produkter som slapps ut pa
marknaden, se artikel 2c i férordning (EG) nr 2073/2005).

Ett livsmedelsparti kan exempelvis utgéras av en vecko- eller dagsproduktion av en viss produkt dar
tillverkningen skett under praktiskt taget identiska férhallanden, se artikel 2 e i férordning (EG) nr
2073/2005. Det ar livsmedelsféretagaren som bedémer vad som kan utgéra ett livsmedelsparti.

Livsmedelssakerhetskriterier beddms som antingen tilifredsstallande eller ofilifredsstallande. Vid
otilifredsstallande resultat ska produkten eller livsmedelspartiet dras tillbaka eller aterkallas.

Livsmedelssakerhetskriterier galler &ven for handel inom EU och importerade produkter fran tredje land.

Livsmedelssakerhetskriterier omfattar framst sjukdomsframkallande bakterier och &mnen (med undantag
for indikatorbakterien E. coli i levande skaldjur).

Exempel pa livsmedelsprodukter som ska provtas enligt de mikrobiologiska kriterierna:
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e Atfardiga livsmedel
(Livsmedelskategori 1.1 — 1.3)

o Kott inklusive fjaderfakoétt och vissa produkter darav (Livsmedelskategori 1.4 — 1.10 och 1.28)

o Aggprodukter
(Livsmedelskategori 1.14 — 1.15)

¢ Mijolk och vissa mejeriprodukter
(Livsmedelskategori 1.11 — 1.13)

¢ Vissa fiskeriprodukter
(Livsmedelskategori 1.16 — 1.17 och 1.25 — 1.27)

¢ \issa gronsaker, frukter och produkter darav
(Livsmedelskategori 1.19 — 1.20)

¢ Modersmjdlksersattning och tillskottsnéring
(Livsmedelskategori 1.22 — 1.24)

De produkter som inte uppfyller livsmedelssakerhetskriterierna och som har slappts ut pa marknaden, men
som inte har natt detalihandelsledet, far behandlas sa att den aktuella mikrobiologiska faran elimineras.
Livsmedelsforetagarna far anvanda partiet for andra syften an de som de ursprungligen var avsedda for.
Det férutsatter att livsmedlet inte utgor en hélsorisk fér ménniskor eller djur och att anvandningen har
beslutats baserat pa HACCP-principerna, god hygien och godkannande av behérig myndighet, se artikel
7.2 i férordning (EG) nr 2073/2005.

Mer information om olika sjukdomsframkallande bakterier

Mer information om listeriaprovtagning av &atfardiga livsmedel

Processhygienkriterier

Processhygienkriterier definierar villkor fér en godtagbart fungerande slakt- eller tiliverkningsprocess, se
artikel 2 d i férordning (EG) nr 2073/2005.

Processhygienkriterier bedéms som ftillfredsstéllande, godtagbart eller ofillfredsstallande. Bade
tilifredsstéllande och godtagbara resultat motsvarar kraven i de mikrobiologiska kriterierna. Se artikel 2 | i
forordning (EG) nr 2073/2005. Vid ofillfredsstallande resultat stélls generellt krav pa férbattringar i slakt-
eller processhygien och val av ravaror.

Kriterierna ska anvéandas vid ett visst steg i slaktprocessen eller i slutet av tiliverkningsprocessen och inte
pa produkter som slappts ut pd marknaden. Detta innebar att produkter som produceras pa anlaggningen
nar processhygienkriterierna &r ofillfredsstallande inte behtver aterkallas.

Kravet pa att livsmedelsforetagarna ska analysera trender i sina analysresultat &r sarskilt relevant nar det
galler verifiering av processhygienkriterier, se artikel 9 i férordning (EG) nr 2073/2005.

Processhygienkriterierna som finns i férordning (EG) nr 2073/2005, bilaga |, kapitel 2 omfattar framst
bakterier som indikerar fekal férorening eller annan bristande hygien (E. coli, Enterobacteriaceae, totalt
antal bakterier), men i vissa fall aven sjukdomsframkallande bakterier (salmonella, koagulaspositiva
stafylokocker och Bacillus cereus).

Tillverkningsprocesser dar processhygienen ska testas:

o Koétt, inkluderar provtagning av slaktkroppar
(Livsmedelskategori 2.1.1 — 2.1.8).

¢ Mijolk och mejeriprodukter
(Livsmedelskategori 2.2.1 — 2.2.11)

o Aggprodukter
(Livsmedelskategori 2.3.1)

o Fiskeriprodukter
(Livsmedelskategori 2.4.1)
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o Grénsaker och frukt
(Livsmedelskategori 2.5.1 — 2.5.2)

Salmonella pa slaktkroppar

Provtagning av salmonella pa slaktkroppar ersétts av provtagning inom det nationella
salmonellakontrollprogrammet for de djurslag som ingar i programmet. Detta innebar att
livsmedelsféretagaren inte behéver provta och analysera for salmonella pa slaktkroppar av nétkreatur, svin
och fjaderfa, eftersom dessa djurslag omfattas av det nationella kontrollprogrammet. Daremot ska
slaktkroppar av far, getter och hastar provtas av livsmedelsforetagaren, eftersom dessa inte omfattas av det
nationella kontrollprogrammet.

Analys och provtagningsférfaranden

Analysmetoder samt provtagningsplaner och provtagningsmetod som aterfinns i bilaga | till férordningen
ska anvandas som referensmetoder, se artikel 5.1 i férordning (EG) nr 2073/2005.

Prover av livsmedel ska analyseras individuellt om det inte finns studier som visar att proverna kan poolas
(slds samman innan analys), utan att analysmetodens kénslighet férsémras. Dessa studier ska visas och
godkannas av kontrollmyndigheten. Poolning kan alltsa ske bade vid kvalitativ analys (det vill sdga analys
som pavisar férekomst eller inte) och kvantitativ analys.

Poolning av livsmedelsprover fér analys av Listeria monocytogenes

Poolning av prover fran livsmedel for kvalitativ analys (forekomst eller ej efter anrikning) av Listeria
monocytogenes i enlighet med férordning (EG) nr 2073/2005 ar i princip méjlig, men forutsétter att den
metod som anvands ar lika kénslig som analys av enskilda prover.

Poolning av prover av livsmedel fér kvantitativ analys (halter) &r aldrig aktuellt.

Poolning av Salmonella i livsmedelsprover

Poolning av prover for kvalitativ analys (férekomst eller ej efter anrikning) av salmonella &r tillatet. Det finns
studier som visar att proverna kan poolas utan att analysmetodernas kanslighet férsamras.

Provtagning av slaktkroppar med svabbar

Vid slaktkroppskontroll fér analys av totalt antal aeroba bakterier och Enterobacteriaceae kan provtagning
med svabbar (icke destruktiv metod) anvéndas som alternativ till borrprov (destruktiv metod).
Livsmedelsverket bedémer att samma granser (m och M) kan anvandas vid provtagning med svabb pa
slaktkroppar som med borrprov, férutsatt att en svabb av rivande material anvands (gasbinda eller svamp).

E. coli som erséattning fér Enterobacteriaceae vid kontroll av slaktkroppar

Utifran data fran kartlaggningar av mikroorganismer pa slaktkroppar bedémer Livsmedelsverket att E. coli
med férdel kan anvandas som ersattning for Enterobacteriaceae vid slaktkroppskontroll

| de fall som E. coli anvands vid slaktkropps-kontroll av nét och gris bér granserna (m och M) generellt
séttas till 0,4 logenheter lagre &n fér Enterobacteriaceae (se tabell nedan).

Livsmedelsféretagare kan anvanda andra alternativa grénser om de kan visa att de ger likvardiga garantier
som gransen for Enterobacteriaceae. Livsmedelsverket saknar data for att kunna foresla en alternativ
grans for E. coli pa slaktkroppar av far, getter och héastar, men livsmedelsféretagare kan &ven for dessa
djurslag anvénda alternativa granser om de kan visa att de ger likvardiga garantier som grénsen for
Enterobacteriaceae.

Tabellen nedan visar Livsmedelsverkets forslag till alternativa granser vid provtagning av E. coli istéllet fér
Enterobacteriaceae pa slaktkroppar av nétkreatur och gris
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Djurslag m (log cfu/cm?) M (log cfu/cm?)
Notkreatur 1,1 2,1

Gris 1,6 2,6

Exempel - foretagets provtagning och analys
Foretaget anvander sig inte av ett ackrediterat laboratorium, hur ska jag skriva awikelsen mot foretaget?

| foérordning (EG) nr 2073/2005 finns inget krav pa att analyser utférs av ackrediterade laboratorier.
Forordningen medfér dock krav nar det galler metodanvandning.

Exempelvis kan féljande metoder anvandas:

¢ Referensmetoderna i bilaga .

¢ Alternativa analysmetoder som validerats mot relevant referensmetod.

¢ Andra analysmetoder som validerats enligt internationellt erkdnda protokoll, efter godkédnnande av
kontrollmyndigheten.

Poolning av livsmedelsprover for analys av histamin i fisk
Enligt férordning (EG) nr 2073/2005 finns féljande provtagningsplaner for histamin.

A: For fiskvaror fran familierna Scombridae (tonfisk och makrill) och Clupeidae (sill och sardiner),
Engraulidae (ansjovis), Coryfenidae (Dolphinfish, till exempel guldmakrill), Pomatomidae (blafisk),
Scombresosidae (Sauries, till exempel makrillgddda) som genomgatt enzymatisk mognadsbehandling i
saltlake anges att ett prov ska besta av minst nio delprover.

o Hogst tva delprover av nio far visa en halt 6ver 200 mg/kg.
¢ Inget av proverna far innehalla en halt dver 400 mg/kg.

B: Undantaget ar for enzymatisk mognadsbehandlad fisksas dar det racker med ett prov och provet maste
underskrida 400 mg/kg.

C: Owriga fiskvaror (obearbetade och bearbetade) av fisk fran familierna Scombridae (tonfisk och makrill)
och Clupeidae (sill och sardiner), Engraulidae (ansjovis), Coryfenidae (Dolphinfish, till exempel
guldmakrill), Pomatomidae (blafisk), Scombresosidae (Sauries, till exempel makrillgddda) som &r kanda for
hoga halter histamin anges att ett prov ska besta av minst nio delprover

e Hogst tva prover av nio far visa en halt 6ver 100 mg/kg.
¢ Inget av proverna far innehalla en halt éver 200 mg/kg.

Att genomféra en fullstandig provtagning enligt férordning (EG) nr 2073/2005 &r kostsam for bade foretag
och myndigheter. En méjlig 16sning for att halla nere kostnaderna ar att forst géra en preliminar bedémning
av proverna genom samlingsprov — poolning. En poolning innebéar att ett stickprov av lika mangd tas fran
varje delprov och som sedan blandas och analyseras som ett prov. De olika delproven sparas i awaktan pa
resultatet av samlingsprovet. Utifran det poolade provets histaminvarde gérs sedan en bedémning om
partiet kommer att underskrida eller éverskrida gransvardet. Ar det troligt att gransvérdet kommer
Overskridas behdver detta bekraftas genom att varje delprov analyseras individuellt annars inte.

Bedomningen av det poolade provet kommer skilja sig at beroende pa vilken provtagningsplan som &r
tildmpbar. For plan A och B (om fler an ett prov tas) far det poolade provet inte 6verskrida 400/n mg/kg
(n=antal delprover) och fér C blir detta vérde 200/n mg/kg.

Exempel pa utrdkning ndr histamin prover poolas

Foretaget kdper in partier av konserverad tonfisk i 100 grams burkar i vatten. Fér att bedéma partiet
tildmpas en poolning av partiet. Nio burkar tas ut fran olika stallen i partiet. Som parti definieras en
sandning med samma produktionsdag eller bast-fére-datum fran en och samma tiliverkare.

5 (7)



Pa laboratoriet 6ppnas varje burk. Vattnet halls ut och innehallet draneras. Kottet sénderdelas och en
lika mangd (cirka 25 gram) tas ut fran varje delprov som blandas och bildar ett samlingsprov. Varje
delprov sparas och fryses in i awaktan pa resultatet. Partiet analyseras med en kvantitativ metod enligt
férordning (EG) nr 2073/2005 eller som uppfyller motsvarande krav pa prestanda.

Resultat av analysen ger besked att samlingsprovets histamininnehall &r 10 mg/kg. Tonfisken ska
uppfylla grénsvardena for alternativ C, se ovan, vilket innebar att det poolade provet aldrig far éverskrida
200/n mg/kg (n=antal delprover) vilket blir 200/9=22 mg/kg.

Eftersom det poolade provet har ett betydligt lagre varde kan féretaget dra slutsatsen att alla nio prover
uppfyller kriterierna i provtagningsplanen. Skulle samlingsprovet ha éverskridit 22 mg/kg skulle féretaget
behdva analysera varje delprov for sig for att sedan jamféra med provtagningsplanens kriterier for
acceptans.

Alternativa analysmetoder

Alternativa analysmetoder far anvandas om de &r validerade mot referensmetoden i bilaga | i férordning
(EG) nr 2073/2005. Dessutom far en rattsligt skyddad metod anvandas om den certifierats av tredje part i
enlighet med det protokoll som faststallts i EN/ISO standard 16140 eller andra liknande internationella
protokoll. Andra analysmetoder som validerats enligt internationellt godkénda protokoll far anvandas av
livsmedelsféretagaren efter tillstand av den behdriga myndigheten. Se artikel 5.5 i férordning (EG) nr
2073/2005. Exempel pa valideringsorgan som utfor validering av alternativa metoder i enlighet med EN/ISO
standard 16140 ar AFNOR, NordVal och Microval.

Det ar foretaget som ar skyldigt att visa for kontrollmyndigheten att alternativa analysmetoder &r validerade.
Myndigheten kan kontrollera att en metod &r validerad genom att:

1. Soka upp analysmetoden pa webbplatsen for nagot av valideringsorganen:
AFNOR

NordVal
Microval
2. Kontrollera att protokollets giltighetsdatum inte har passerats.
Livsmedelsverket bedomer ocksa att NMKL-metoder far anvandas i enlighet med tabellen nedan.

Tabellen nedan visar NMKL-metoder som bedéms ge likvardiga resultat som referensmetoder i férordning
(EG) nr 2073/2005.

Mikroorganism Referensmetod NMKL-metod
Listeria monocytogenes EN/ISO 11290-1eller -2 136
Salmonella EN/ISO 6579 71
Totalt antal aeroba bakterier ISO 4833 86
Enterobacteriaceae ISO 21528-2 144
E. coli ISO 16649-1 eller -2 125
Koagulaspositiva stafylokocker EN/ISO 6888-1 eller 2 66
Campylobacter EN/ISO 10272-2 119

Exempel - féretagets val av analysmetod
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Foretaget anvander sig av en specifik PCR metod for undersékning av Listeria monocytogenes i sina
produkter. Kan de anvanda metoden?

Livsmedelsforetagaren maste kunna visa upp ett giltigt certifikat som certifierats av tredje part i enlighet
med det protokoll som faststéllts i EN/ISO standard 16140 eller andra liknande protokoll (se artikel 5.5 i
2073/2005). Ansvaret ligger hos féretaget att visa upp ett giltigt certifikat.

1. Soka upp analysmetoden pa webbplatsen for nagot av valideringsorganen:
AFNOR, NordVal, Microval

2. Kontrollera att protokollets giltighetsdatum inte har passerats.

Bedbémning av féretagens provtagningsfrekvens

Forordning (EG) nr 2073/2005, bilaga |, innehaller bestammelser om provtagningsintervall for vissa
produkter, som slaktkroppar, malet kétt, kéttberedningar och maskinurbenat kétt. Fér andra
livsmedelskategorier maste foretagarna sjalva bestdmma provtagningsintervall med hansyn till hur stora
hélsorisker som ar férknippade med produktionen.

Faktorer som kan paverka bedémningen av lampligt provtagningsintervall &r exempelvis tidigare
kontrollresultat, férfaranden enligt HACCP-principerna och produktionsvolym. Féretag som har stor
produktion, bér ta prover oftare &n producenter med liten produktion, eftersom en stor produktion utgér en
potentiellt storre samhallsrisk och fler personer kan drabbas om férorenade produkter sldpps ut pa
marknaden.

Livsmedelsverket ger vagledning till lAmpliga provtagningsintervall for slaktkroppar, malet kétt och
kéttberedningar pa mindre anldaggningar. Véagledning till hur ofta prover bor tas av andra
livsmedelskategorier kan ges i branschriktlinjer. Det finns exempelvis branschriktlinjer med
rekommendationer om provtagningsintervall inom fiskbranschen, mejeriproduktion och i butik.

Nedséttning av faststallda provtagningsintervall
Branschriktlinjer

Mer information om beddmning av provtagningsfrekvens av atfardiga livsmedel for analys av Listeria
monocytogenes

Senast uppdaterad 11 april 2024 Ansvarig grupp SV_LH
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