Studier enligt bilaga |l

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 finns information om hur studier for att undersdka att kriterierna
uppfylls under en produkts hallbarhetstid kan ga till. Fokus ligger pa studier av
tillvaxtmdjligheter av Listeria monocytogenes i atfardiga livsmedel fér att bedéma
vilken livsmedelskategori som produkten tillhér.

Varfér behdvs studier av tillvaxtmdjligheter?

Nar det behdvs ska livsmedelsféretagare med ansvar for tillverkningen av en produkt utféra studier enligt
bilaga 11 till forordning (EG) nr 2073/2005 for att undersoka att kriterierna uppfylls under en produkts hela
hallbarhetstid. Sarskilt galler det atfardiga livsmedel dar Listeria monocytogenes kan véxa till och ddrmed
utgéra en sarskild risk for folkhalsan. Livsmedelsforetagare far samarbeta nar dessa understkningarna
genomférs, se artikel 3.2 i férordning (EG) nr 2073/2005.

Nar det géller Listeria monocytogenes ger studier enligt bilaga Il till férordningen underlag fér att bedéma
vilken livsmedelskategori som produkten i fraga tilhor (om livsmedlet inte tillhér kategori 1.1). Om Listeria
monocytogenes inte kan vaxa till hér produkten till kategori 1.3. Om bakterien kan véxa till hér produkten ftill
kategori 1.2.

For livsmedel i kategori 1.2 géller att alternativa grénsvarden under processen kan tillampas om féretaget
utfor studier som visar att halten i produkten inte kommer att 6verstiga 100 cfu/gram under hela
hallbarhetstiden. Detta férutsatt att alternativa gransvarden under olika skeden av tillverkningsprocessen
inte Overskrids. For att kunna styrka detta krévs utdkade studier enligt bilaga 1l i férordning (EG) nr
2073/2005. Om féretaget inte kan styrka att halterna i produkten inte kommer att éverstiga 100 cfu/gram
under hela hallbarhetstiden ska gransvardet "kan inte pavisas i 25 gram” anvandas.

Studier enligt bilaga Il

Studier enligt bilaga Il till férordning (EG) nr 2073/2005 omfattar bade initiala och utékade studier.

Initiala studier
Studierna kan omfatta:

¢ Faststéllande av produkiens fysikalisk-kemiska egenskaper, till exempel pH-varde, vattenaktivitet (aw),
salthalt, halt av konserveringsmedel och typ av férpackningssystem, med hénsyn tagen ftill lagrings-
och bearbetningsférhallanden, méjligheterna till kontaminering och den planerade hallbarhetstiden.

¢ Konsultation av tillgénglig vetenskaplig litteratur och forskningsdata om tillvéxt och éverlevnad av
berérda mikroorganismer, i det har fallet L. monocytogenes.

De initiala studierna racker ofta fér att avgéra om produkten ska provias i livsmedelskategori 1.2 eller
livsmedelskategori 1.3. Om det efter dessa studier visar sig vara nédvandigt, ska livsmedelsféretagaren
utféra utdkade studier

Utbkade studier
Studierna kan omfatta:

¢ Studier med hjalp av matematiska prognosmodeller som utformats med hjalp av kritiska tillvaxt- eller
6verlevnadsfaktorer fér berérda mikroorganismer.

o Forsok dar berérda mikroorganismer tillsatts (inokuleras) i livsmedel for att bedéma deras formaga att
véxa till eller 6verleva i produkten under olika rimligen férutsdgbara lagringsférhallanden.

o Studier for utvardering av tillvaxten eller verlevnaden av mikroorganismer som naturligt kan
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forekomma i produkten under hallbarhetstiden under rimligen férutsagbara férhallanden vid
distribution, lagring och anvéndning.

Studierna ska ta hansyn till normala variationer bade fér produkten och fér bearbetnings- och
lagringsforhallandena.

Prognosmodell

Prognosmodeller kan anvandas for att beskriva om och hur snabbt Listeria monocytogenes kan vaxa fill i ett
livsmedel, beroende pa livsmedlets egenskaper. Nastan alla modeller bygger pa laboratorieforsok i
naringsbulionger dar de miljéfaktorer som &r viktigast for tillvaxten undersoks. For Listeria monocytogenes
ar det temperatur, pH och olika konserverande ftillsatser. Eftersom en naringsbuljong inte kan imitera ett
livsmedel helt s& beh6ver modellerna valideras genom att inokulera Listeria monocytogenes i livsmedel och
jamféra tillvaxten med den som férutsags av modellerna. Food Spoilage and Safety Predictor &r en
prognosmodell fér Listeria monocytogenes som &r validerad fér flera olika livsmedel.

Food Spoilage and Safety Predictor

Den kan underlatta for foretagen att utféra relevanta hallbarhetsstudier enligt kraven i de mikrobiologiska
kriterierna. Den fria tillgangen till en validerad modell som alla kan anvanda pa sin dator 6ppnar foér
mdjligheten att producenten forst kemiskt karaktariserar sin produkt och sedan bedémer om Listeria
monocytogenes kan véaxa till eller inte med hjélp av modellen. Om Listeria monocytogenes kan vaxa till kan
modellen ge en uppfattning om hur snabbt det sker vid olika temperaturscenarier eller nér recepten andras.

Berakningen av hur snabbt Listeria monocytogenes véxer till i livsmedel kan variera ganska mycket
beroende pa om det antas att bakterien har en lagtid (anpassningstid) innan den bérjar féréka sig eller inte.
Information om lagtider kan vara svar att hitta. Om lagtid anvands eller inte bér motiveras av foretaget.
Berakningar utan lagtid kan generellt ségas Gverskatta tillvixten (de ar pa den sakra sidan) jamfort med
berakningar med lagtid.

For att styrka att halterna i produkten inte kommer att Gverstiga 100 cfu/gram under hela hallbarhetstiden
kravs i manga fall dven laboratoriestudier som kan validera prognosmodellen.

Laboratoriestudier

Forsok dar man tillsatter Listeria monocytogenes till ett livsmedel gors for att fa information om hur
bakterien beter sig nar den tillsatts till ett livsmedel under olika rimliga lagringsforhallanden. Tillsatsférsok
avser att dels bedéma mdgjlighet till tillvaxt eller inte, och dels (om tillvaxt kan ske) bedéma tillvaxthastighet.

Forsok med naturligt férekommande bakterier gors for att avgéra hur mycket Listeria monocytogenes, som
forekommer naturligt i ett livsmedel (gj tillsatt), och véxer till under rimliga lagringsférhallanden.

Mer information

Kommissionen har tagit fram en vagledning till livsmedelsféretagare som producerar atfardiga livsmedel.
Syftet ar bland annat att foretagen ska forsta hur de ska kunna visa fér myndigheten att de mikrobiologiska
kriterierna uppfylls under produkternas hela hallbarhetstid.

EU:s referenslaboratorium (EU-RL) for Listeria monocytogenes har tagit fram en végledning till laboratorier
som utfor tillsatsforsék och forsék med naturligt férkommande bakterier.

Végledning till livsmedelféretagare

Véagledning till laboratorier
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http://fssp.food.dtu.dk/
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-10/biosafety_fh_mc_guidance_document_lysteria.pdf
https://zenodo.org/records/18783767
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