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2 Formal

Denne retningslinjen beskriver kravene som gjelder Listeria monocytogenes i forordning om
mikrobiologiske kriterier (Kommisjonsforordning (EF) nr. 2073/2005). Forordningen er
gjennomfgrt i neeringsmiddelhygieneforskriften.

Den er ment som en stgtte for de vurderinger inspektgren ma gjere nar de planlegger og
gjennomfgrer tilsyn i virksomheter som produserer spiseferdig mat, og hvor kravene til
Listeria monocytogenes er relevante.

Retningslinjen skal bidra til felles forstaelse av krav til Listeria monocytogenes som gjelder:

- validering og verifisering av HACCP baserte framgangsmater og god hygienepraksis
(GHP)

- prevetaking og analyse

- grenseverdier

- holdbarhetsstudier

3 Kort om Listeria monocytogenes

Listeria monocytogenes er en bakterie som forarsaker listeriose som er en sjelden, men
alvorlig sykdom med hgy dadelighet. Listeriose rammer hovedsakelig eldre, fostre, nyfadte
og personer med nedsatt immunforsvar (sarbare grupper).

Det kreves vanligvis at bakterien oppformeres i et naeringsmiddel for at den skal forarsake
sykdom. Siden Listeria vokser godt ved kjgleskaptemperatur, kan slik oppformering skje selv
under kjglelagring av matvarer. De mest aktuelle smittekildene er derfor bearbeidete,
langtidsholdbare naeringsmidler som oppbevares i kjglt tilstand, og spises uten ytterligere
varmebehandling. Slike produkter kan veere rakefisk, gravet fisk, rakt fisk, kokt kjattpalegg og
myke modningsoster inkludert muggoster. Bakterien drepes lett ved varmebehandling.

Listeria monocytogenes er vanlig i naturen og er ikke uvanlig & finne i miljget i
naeringsmiddelvirksomheter. Den kommer inn i produksjonsmiljget via personell, ravarer,
emballasje, paller, trucker mv. Manglende kontroll mellom rene og urene soner er en viktig
arsak til at bakterien kommer inn i produksjonsmiljget. Nar bakterien fgrst har etablert seg i
produksjonsmiljget er den svaert vanskelig a bli kvitt. Bakterien kan legge seg i sprekker,
ujevnheter og hulrom og gjerne pa fuktige steder som f.eks.i ventilasjonssystemet. Listeria
monocytogenes kan produsere biofilm pa nesten alle overflater og kan veere svaert vanskelig
a fierne. Biofilm er bakteriens beskyttelsesmekanisme mot ytre stress og gjer den mer
motstandsdyktige mot bl.a. desinfeksjonsmidler, antibiotika og darlige levekar.

Du finner lenker til mer informasjon om Listeria monocytogenes pa side 17.
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4 Virksomheter og produkter som er omfattet av kravene

Kriteriene for Listeria monocytogenes gjelder for alle virksomheter som produserer, selger,
transporterer, distribuerer og serverer spiseferdige naeringsmidler. Dessuten gjelder de for
virksomheter som tar imot slike naeringsmidler fra andre EU-land eller importerer fra
tredjeland.

Typiske eksempler pa spiseferdige naeringsmidler er karbonader, kjottpalegg, polser,
salatkjatt fra kylling, rgkt/gravet/raket fisk, fiskepudding, fiskekaker, ost, smgr og grennsaker
som f.eks. salat.

Kriteriene for Listeria monocytogenes gjelder i utgangspunktet ogsa for detaljister, men
Mattilsynet vil likevel ikke kreve regelmessig pravetaking hos alle detaljister. Virksomhetens
aktiviteter er av betydning og ma vurderes i denne sammenheng. For et serveringsted som
kun tilbereder mat som skal spises umiddelbart etter tilberedning, vil gode driftsrutiner, krav
til ravarene og et velfungerende internkontrollsystem som regel veere tilstrekkelig. For en
detaljvirksomhet med egen produksjon, vil typen virksomhet, produkttype,
produksjonsprosess og omfang av produksjonen veere faktorer som ma vurderes i forhold til
om regelmessig pragvetaking er hensiktsmessig.

5 Klargjering av begrepene overvaking, verifisering og
validering

OVERVAKING VERIFISERING VALIDERING
Nar: Under produksjon Etter produksjon For produksjon.
Viktig med ny

validering ved
endringer av

prosess/produkt
Hva: Det enkelte Det enkelte Alle styringstiltak
styringstiltaket styringstiltaket som er ngdvendig

for & styring med
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den enkelte fare
Hvorfor: Bevise at Dokumentere at: Dokumentere at:
styringstiltaket
fungerer som e Overvaking av e Systemeteri
planlagt styringstiltakene stand til a
virker i praksis oppfylle et
e Den planlagte spesifisert
graden av styring resultat
er oppfylt e Det enkelte
styringstiltak er
i stand til &
oppfylle et
spesifisert
resultat
Typiske grenser: | Kritiske grenser som | ¢ Mikrobiologiske | Fastsatte
f.eks. kriterier resultatmal.
e Andre
e Temperatur akseptable niva | Overholde krav i
e Tid regelverk

Uoffisiell oversettelse av lysbilde fra BTSF-kurs i mikrobiologiske kriterier, Riga 14.-17.mars 2016.

6 Virksomhetens ansvar

Virksomheten skal gjennom tiltak basert pa HACCP-prinsippene og god hygienepraksis sikre
at de produserer helsemessig trygge neeringsmidler. Kravene til HACCP baserte
framgangsmater framgar av naeringsmiddelhygieneforskriften § 1 jf. neeringsmiddelhygiene-
forordningen artikkel 5 (Fareanalyse og kritiske styringspunkter).

Ved hjelp av styringstiltak skal virksomheten sikre at de overholder grenseverdiene i
mikrobiologiske kriterier som er aktuelle for sine produkter. For & vurdere om
styringstiltakene er tilstrekkelige for & oppna dette malet, skal virksomheten validere sine
prosesser/styringstiltak. Videre skal virksomhetene regelmessig verifisere om
styringstiltakene fungerer etter hensikten.

Virksomheter som produserer spiseferdige produkter skal gjennom sin fareanalyse ha
vurdert om Listeria monocytogenes er en aktuell fare. De ma ogsa vurdere om det er behov
for styringstiltak. Disse vurderingene skal gjgres pa bakgrunn av produktenes fysisk-
kjemiske egenskaper, som skal fremga av virksomhetens internkontroll. Dersom Listeria
monocytogenes identifiseres som en fare i produktene, ma virksomheten ha innfart tiltak for
a handtere denne faren i deres produksjon.
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For a overvake forekomst av Listeria monocytogenes skal slike virksomheter ta ut og
analysere prover fra foredlingsomrader og utstyr. Videre skal virksomheten verifisere at de
overholder kriteriene, gjennom & ta prgver fra produkter etter en fastsatt plan.
Pravetakingsplan og rutiner for handtering av avvik skal fremga av internkontrollen til
virksomheten.

7 Mattilsynets oppgaver

Mattilsynet skal fare et risikobasert tilsyn for & verifisere at virksomheten har kontroll med
styringssystemene sine og pase at de er stand til a sikre etterlevelse av mikrobiologiske

kriterier, jf. artikkel 1 i forordningen.

Dette krever at tilsynet vurderer falgende:

¢ virksomhetens farevurdering, anvendelse av HACCP-baserte framgangsmater og
GHP
e om virksomhetens planlagte analyser, sammen med andre verifiseringsaktiviteter,
sikrer at styringstiltakene er effektive
e om prgvetakingsplanen er malrettet og utfart korrekt
virksomhetens praktiske gjennomfering av prgvetaking og analyser
e om det er behov for a ta offentlige prgver av naeringsmidler og miljg
o ved mistanke om manglende etterlevelse av regelverket skal det vurderes om
offentlige prever kan bidra til & opplyse saken
o ved utbrudd skal tilsynet vurdere om det er ngdvendig & ta ut prgver, samt
falge opp hvordan og hvor virksomheten har tatt sine prgver

Pa s.17 finner du lenker til gode rad om hvordan du kommuniserer risikoen med Listeria
monocytogenes.

8 Naeringsmiddeltrygghetskriterier — Listeria
monocytogenes.

Et naeringsmiddeltrygghetskriterium definerer nar et produkt eller parti naeringsmidler kan
aksepteres og gjelder nar produktet er omsatt, se art. 2 c)

Forordningen krever at virksomheter som fremstiller spiseferdige neeringsmidler som er
omfattet av kriteriene, skal etablere et praveregime for Listeria monocytogenes. Det skal tas
pragver av bade sluttprodukt og av foredlingsomrade og utstyr.
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9 Hva er spiseferdige naeringsmidler?

| forordningen art. 2 g) er "spiseferdige naeringsmidler” na definert slik;

"Neeringsmidler som produsenten eller fabrikanten har framstilt med henblikk pa
direkte konsum uten at koking eller annen tilberedning er nadvendig for & fjerne, eller
redusere til et akseptabelt niva, ugnskede mikroorganismer.”

Dette forklares slik i fortalen pkt. 21;

"Produsenten eller fabrikanten av et naeringsmiddel ma avgjore om det kan spises slik
det er, uten koking eller steking eller annen tilberedning for a sikre at det er trygt og at
det oppfyller de mikrobiologiske kriteriene.”

Dette innebaerer at produsenten ikke bare star fritt, men ogsa plikter, a ta stilling til om et
naeringsmiddel skal kunne spises slik det er eller om det ma tilberedes pa en eller annen
mate for & veere trygt. Dette ma veere vurdert og tatt hensyn til fgr neeringsmiddelet slippes ut
pa markedet.

Et produkt anses som «spiseferdig» hvis forbrukeren ofte spiser det uten ytterligere
varmebehandling, selv om det pa emballasjen er angitt at det av kulinariske arsaker skal
varmebehandles. Eksempler pa dette er palser/fiskekaker/karbonader.

Salatgrannsaker som kun skal vaskes fgr konsum defineres som spiseferdige
naeringsmidler. Vasking av salat vil kunne redusere, men ikke ngdvendigvis tilstrekkelig
fierne eventuelle smittestoffer som er tilstede pa salaten.

Produkter som forbrukerne har oppfattet som «spiseferdige» kan ikke uten videre endres til
«ikke-spiseferdige». | slike tilfeller ma det kommuniseres tydelig til forbrukeren at produktet
na ikke lenger er «spiseferdig» og ma kokes eller stekes eller tilberedes pa annen mate for &
sikre at det er trygt.

12011/133923-1 og 2012/64149-2: Hygienemerking av spiseklare produkter (kjsttprodukter)
2013/54423-1: Forstaelse av krav til sipmatprodukter med hensyn pa Listeria m.
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10 Kriteriene i vedlegg | kapittel 1

Et mikrobiologisk kriterium bestar av syv elementer som ma vurderes sammen:

Neeringsmiddelkategori

Mikroorganismen man undersgker for

Preovetakingsplan (antall praveenheter og starrelse pa praven som analyseres)
Analysemetode

Grenseverdi

Ledd i kjeden der kriteriet gjelder

Tiltak som skal settes i verk nar resultatene er utilfredsstillende

Noakwd=

10.1 Neeringsmiddelkategori
For Listeria monocytogenes er det satt grenseverdier for spiseferdige naeringsmidler. Disse
naeringsmidlene er i forordningen delt inn i 3 kategorier:

1.1 - neeringsmidler beregnet pa spedbarn og neeringsmidler til medisinsk formal
1.2 - neeringsmidler hvor Listeria monocytogenes kan vokse

1.3 - neeringsmidler hvor Listeria monocytogenes ikke kan vokse

Virksomheten skal ha vurdert om sine produkter er omfattet av kriteriene for Listeria
monocytogenes og hvilken kategori produktene skal innplasseres i. For & kunne vurdere
dette ma virksomheten ha kunnskap om produktenes sammensetning og produksjonsforhold
og om disse medfgrer at Listeria monocytogenes kan vokse i produktene. Les mer om
produktets fysisk/kjemiske egenskaper pa side 12.

Det skal fremga av virksomhetens internkontroll hvilken av de tre kategoriene produktene er
plassert i. Virksomheten skal kunne redegjgre for/begrunne sitt valg av kategori for sine
produkter.

Hva som faller inn under kategoriene 1.2 og 1.3 kan vaere vanskelig & avgjgre, men fotnote 8
i vedlegget til forordningen gir oss en hjelp her. | henhold til denne vil naeringsmidler med
folgende egenskaper automatisk falle inn under kategorien der Listeria monocytogenes ikke
kan vokse (1.3):

e Holdbarhetstid pa under 5 dager

e pH-verdipad < 4,4ellera.<0,92

e pH-verdipa <5,00ga.<0,94

e Andre produktkategorier hvor det er vitenskapelig begrunnet

Fryste produkter faller automatisk inn under kategori 1.3 sa lenge produktet ikke skal
omsettes tint med en holdbarhetstid pa mer enn 5 dager.
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| tillegg nevner fotnote 4 i vedlegget til forordningen noen naeringsmidler som er forbundet

med sveert liten risiko og hvor det derfor normalt ikke er hensiktsmessig med regelmessig

preving for Listeria monocytogenes. Mattilsynet skal ikke kreve progvetaking av disse
produktene med mindre spesielle forhold tilsier noe annet:

- Spiseferdige neeringsmidler som har giennomgatt varmebehandling eller annen foredling
som effektivt fijerner Listeria monocytogenes, dersom rekontaminering er umulig etter
behandlingen (for eksempel produkter som er varmebehandlet i endelig emballasje)

- Friske, ikke skarne og uforedlede grgnnsaker og frukter

- Brad, kjeks og lignende produkter

- Vann pa flaske eller i annen emballasje, leskedrikker, gl, sider, vin, brennevin og
lignende produkter

- Sukker, honning og sukkervarer, herunder kakao og sjokoladeprodukter

- Levende muslinger

- Koksalt

Beslutningstreet i vedlegg 1 gir en skjematisk oversikt over vurderingene som ma gjares for
a plassere produktene i riktig kategori. Beslutningstreet er hentet fra Guidance document on
Listeria monocytogenes shelf-life studies for ready-to-eat foods og det er hensiktsmessig a
lese side 26-28 i dette dokumentet nar beslutningstreet skal benyttes, se lenke pa s.17.

10.2 Prgvetakingsplan — prgver av produkt

Nar virksomheten har vurdert at prgvetaking Listeria monocytogenes er ngdvendig for a
validere og verifisere effekten av styringstiltakene ma de sette opp en praveplan.

Ved vurdering av prgvetakingsplanen skal det tas hensyn til formalet med planen. Planen er
et av mange tiltak virksomheten gjennomfgrer for & validere og verifisere styringstiltakene.

Prgvetaking
Provene skal tas av det spiseferdige produktet. Relevante ISO-standarder og retningslinjene

fra Codex Alimentarius skal benyttes som referansemetoder (kap 3.1 i forordningen).
Relevante standarder er:

- Codex Alimentarius:
- ISO/DIS 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs — General rules for
microbiological examinations.

- NMKL (Nordic Committee on Food Analysis) Procedure No. 12: Guide on Sampling
for Analysis of Foods. www.nmkl.org

Det er avgjgrende for resultatene fra virksomhetens prgvetaking at den utfares korrekt, og
etter de standarder som er satt. Det er derfor viktig at Mattilsynet forer tilsyn med hvordan
virksomhetene tar ut prgvene. Det skal fremga av virksomhetens pregvetakingsplan om
produktet undersgkes nar produksjonen er avsluttet, ved holdbarhetstidens utlap eller pa et
annet tidspunkt.

Antall prgveenheter:

Side 9 av 26
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Forordningen krever at det skal tas 5 prgveenheter (n=5) i kategori 1.2 og 1.3. | kategori 1.1
skal det tas 10 prgveenheter (n=10). Ingen av disse enhetene ma overskride den fastsatte
grenseverdien.

Alle praveenhetene skal tas av samme parti

Et parti er definert slik, se art.2 e):
«en gruppe eller en serie identifiserbare produkter som er framstilt i en gitt prosess
under tilnaermet like forhold og produsert pa et gitt sted innenfor en bestemt
produksjonsperiode. »

Reduksjon av antall prgveenheter pr prgveomgang
Antall preveenheter kan reduseres dersom virksomheten kan fremlegge historisk

dokumentasjon som viser at de benytter effektive HACCP-baserte fremgangsmater, jf.
artikkel 5 nr.3 i forordningen. Dette betyr at virksomheten fgrst ma ha tatt praver i henhold til
kriteriene i vedlegg 1 kapittel 1 fgr de kan sies a ha historisk dokumentasjon. Prgvene ma ha
vaere tatt over en lengre periode og med tilfredsstillende resultater.

Det er en forutsetning for a kunne bruke resultatene som historisk dokumentasjon at det ikke
er foretatt endringer verken i produkt eller prosess. Endres et trinn i prosessen eller
ingredienser i produktet, vil man ha behov for & gke antall enheter og frekvensen i en periode
for a validere ny prosess.

Vitenskapelig litteratur vil kunne veere stgttende underlag i vurderingen om
dokumentasjonsgrunnlaget er tilstrekkelig for reduksjon i antall enheter, men kan ikke
erstatte egen historikk.

En virksomhet som produserer et lavrisikoprodukt i sma mengder, vil raskere kunne oppna
tilstrekkelig dokumentasjon for & redusere antall preveenheter enn en virksomhet som
produserer et hgyrisikoprodukt i store mengder. Virksomheten skal kunne begrunne
endringene.

Prgvetakingsfrekvens
For Listeria monocytogenes er det virksomheten selv som fastsetter prgvetakingsfrekvensen

(hvor ofte de n prgveenhetene skal tas), men frekvensen ma ikke veere lavere enn at
pravingen er egnet til & verifisere at systemet fungerer hensiktsmessig og effektivt (jf. art. 4
nr. 2).

Nar frekvensen skal fastsettes, ma det gjeres en vurdering basert pa bl.a.:

- Risikoen for tilfgrsel, overlevelse og vekst av Listeria i produktet
- Produksjonsprosessens sarbarhet

- Produksjonens omfang

- Utforming av produksjonsutstyret (lett/vanskelig a rengjgre)
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- Tidligere resultater knyttet til Listeria monocytogenes
- Tiltenkt bruk

Alternative fremgangsmater for prgvetaking og prgving
Virksomheten har i henhold til art. 5 nr. 5 adgang til & benytte andre fremgangsmater for

prevetaking og preving, dersom den kan godtgjgre overfor Mattilsynet at disse
fremgangsmatene gir minst likeverdige garantier.

For eksempel kan pregvetaking av lake fra en butt med hel rakfisk aksepteres som alternativ
til prevetaking av det spiseferdige naeringsmiddelet. Dette forutsatt at virksomheten kan
dokumentere at pragver av lake gir likeverdige garantier som prgve av rakfisken.
Analysemetoden ma ogsa veere validert i forhold til referansemetoden.

10.3 Analysemetode

Analysemetodene oppfart i vedlegg | i forordningen skal benyttes som referansemetoder (art.
5.1). Dette innebeerer at analysene skal skje ved bruk av EN ISO 11290-1 (kvalitativ metode)
og EN ISO 1190-2 (kvantitativ metode). Virksomheten ma kunne dokumentere hvilken
analysemetode som er brukt.

Alternative analysemetoder er tillatt & bruke nar de er validert i forhold til referansemetoden
eller sertifisert, og gir minst likeverdige garantier, art 5 nr.5. NMKL 136 er vurdert som en
metode som gir minst likeverdige garantier.

Dersom virksomheten anvender alternative metoder skal de kunne dokumentere for
Mattilsynet at den er validert. Aktuell dokumentasjon her er valideringssertifikat utstedt av:

- NordVal ( ) (NordVal International)
- AFNOR ( ) (association francaise de normalisation)
- MicroVal ( (European validation and

sertification organisation)

Som eksempel er det noen virksomheter som velger & benytte en to-trinns tilnaerming ved
analyse av produkter hvor kvantifisering er fastsatt som referansemetode (grenseverdi 100
kde/g). Pravene analyseres farst ved bruk av kvalitativ metode (EN ISO 11290-1). Dersom
det pavises Listeria monocytogenes i noen av prgvene, analyseres disse videre ved bruk av
kvantitativ metode (EN ISO 1190-2) for & finne mengden Listeria monocytogenes i den
positive praven. Ut fra et trygghetsperspektiv er det ikke noe i veien for at virksomheten kan
bruke denne fremgangsmaten da den kvalitative metoden er mer sensitiv enn den
kvantitative metoden.

Det er ikke krav i forordningen til at de laboratorier som utfgrer analysene for neeringen er
akkrediterte eller at laboratoriet er akkreditert for analysen. Det er imidlertid et krav at
Mattilsynets offisielle laboratorier skal vaere akkreditert i samsvar med aktuelle europeiske
standarder (Forordning (EF) nr. 882/2004 art. 12).
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Analyse av samleprgver

Det er i utgangspunktet ikke anledning til &8 samle prgveenhetene og analysere de under ett,
sakalte samleprgver. | vedlegg | kap 1 (etter tabellen under overskriften «Tolking av
analyseresultateney) sies det uttrykkelig at de angitte grenseverdiene i tabellen viser til hver
praveenhet som er undersgkt. Videre fremgar det at det kun i spesielt nevnte tilfeller er
adgang til samleprgver, men dette gjelder ikke for Listeria monocytogenes.

Virksomheten har likevel i henhold til art. 5 nr. 5 adgang til a benytte andre fremgangsmater
for prgvetaking og preving, dersom den kan godtgjgre overfor Mattilsynet at disse
fremgangsmatene gir minst likeverdige garantier.

Bruk av samleprgver er kun aktuelt ved kvalitative analyser.

Far virksomheten kan benytte andre fremgangsmater ma de dokumentere fglgende:

1. At metoden som skal brukes ma vaere validert i henhold til referansemetoden (art. 5
nr.5. tredje ledd).

2. At det foreligger studier som viser at analyse av samleprgver gir likeverdige resultater
som for analyse av enkeltpraver (art. 5 nr.5. farste ledd). ISO/FDIS 6887-1:2016(E)
angir hvordan dokumentasjon av samleprgver for kvalitativ analyse skal gjares.

Folgende kriterier ma oppfylles:

i. Studien ma veere gjort pa den/de aktuelle matvarene som analysemetoden skal
benyttes til, eller pa matvarer som er tilstrekkelig like mht konkurrerende bakterier,
form og sammensetning, og sannsynlig heterogenitet av agens ved forurensning.
Dette betyr at det ikke er tilstrekkelig at studien er gjort pa f.eks. salat dersom det
er melon som skal analyseres, mens forsgk pa en melontype kan brukes som
dokumentasjonsgrunnlag for en annen melontype.

ii. Studien ma veere omfattende og utfart pa et tilstrekkelig antall prgver. ISO/FDIS
6887-1:2016(E), vedlegg D anbefaler minst 5, men helst 8-10 sammenlignende
pr@gver per matvare.

iii. Studien ma vise at det er tatt hensyn til relevante faktorer som kan pavirke
resultatet. Blant annet:
- Effekt av sammenslaing av enkeltprgver til en samleprgve
(fortynningseffekt)
- Om agens er homogent eller heterogent fordelt i matvaren
- Hemmestoffer
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- Konkurrerende bakterier
- Realistisk stress

- Uttesting av naturlig kontaminerte pragver er bedre enn podete prgver
- Batchvariasjon (3 uavhengige batcher et minimum) - «matrixeffekten»

Virksomheten kan ikke benytte samlepraver far den har lagt frem slike studier for Mattilsynet,
og Mattilsynet har vurdert grunnlaget og funnet det tilstrekkelig.

10.4 Grenseverdi

For Listeria monocytogenes er det fastsatt ulike grenseverdier basert pa hvilken
naeringsmiddelkategori produktet tilhgrer:

Nzeringsmiddel-

Listeria kan ikke
vokse

. Grenseverdi Ledd der kriteriet anvendes
kategori
1.1
Fraveer i 25 Produkter som omsettes innen
Spedbarn/medisinske 9 holdbarhetstiden utlgper
formal
Produkter som omsettes innen
100 kdefg holdbarhetstiden utlgper
1.2
Mens naeringsmiddelet fortsatt er under
Listeria kan vokse Fraveer | 25 umiddelbar kontroll hos den driftsansvarlige
9 for neeringsmiddelforetaket som har framstilt
det
1.3
100 kdelg Produkter som omsettes innen

holdbarhetstiden utlgper

| kategori 1.2 som gjelder for naeringsmidler der Listeria monocytogenes kan vokse, er det

fastsatt to ulike grenseverdier:

1. 100 kde/g: gjelder dersom virksomheten kan dokumentere at produktet ikke vil
overskride grenseverdien pa 100 kde/g ved holdbarhetstidens utlgp (fotnote 5 i
forordningen). Virksomheten kan underveis i prosessen fastsette forelgpige
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grenseverdier som er tilstrekkelig lave til & kunne garantere at grenseverdien pa 100
kde/g ikke vil overskrides nar holdbarhetstiden utlgper.

2. Fraveer i 25 g: gjelder dersom virksomheten ikke kan dokumentere at produktet ikke
vil overskride grenseverdien pa 100 kde/g ved holdbarhetstidens utlgp (fotnote 7 i
forordningen). Denne grenseverdien gjelder mens produktet er i vicksomhetens
besittelse. Dersom det tas en prgve av et produkt pa markedet, skal grenseverdien
ikke overstige 100 kde/g i lepet av holdbarhetstiden.

For naeringsmidler hvor Listeria monocytogenes kan vokse (1.2) skal virksomheten ha
vurdert om produktet vil kunne overstige 100 kde/g i holdbarhetstiden. Dersom virksomheten
ikke kan dokumentere overfor Mattilsynet at produktet ikke vil overskride 100 kde/g, skal
grenseverdien «Fraveer i 25 g» gjelde. Det er da seerskilt viktig at virksomheten har god
kontroll med ravarer og produksjonsmilj@ i overensstemmelse med HACCP-prinsippene, se
ogsa kapittel om virksomhetens ansvar.

10.5 Funn av Listeria monocytogenes i produktprgver
Virksomheten skal alltid felge opp utilfredsstillende resultater med korrigerende tiltak samt
tiltak for a finne arsaken til resultatet, art.7.

Hva er utilfredsstillende resultat.

Funn over grenseverdiene er utilfredsstillende resultat, se vedlegg | kap.1 « Tolking av
analyseresultatene».

Nzringsmiddel- . Ledd der kriteriet Utilfredsstillende resultat
. Grenseverdi
kategori anvendes

Produkter som
Fraveeri 25 gi | omsettes innen

produkter som | holdbarhetstiden Dersom Listeria pavises i én eller
utlgper flere prgveenheter

1.1
Spedbarn/

medisinske formal

Produkter som

. Dersom noen av de malte verdiene
omsettes innen

100 kdelg , viser at grensen pa 100 kde/g vil bli
holdbarhetstiden overskredet i holdbarhetstiden
utlgper

1.2 Mens neeringsmiddelet
o fortsatt er under L . .
Listeria kan vokse Dersom Listeria pavises i én eller

umiddelbar kontroll
Fraveeri25g hos den
driftsansvarlige for
neeringsmiddelforetake
t som har framstilt det

flere prgveenheter*
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13 Produkter som

omsettes innen

Listeria kan ikke holdbarhetstiden
vokse utlgper

Dersom noen av de malte verdiene
viser at grensen pa 100 kde/g vil bli
overskredet i holdbarhetstiden**

100 kde/g

* | disse tilfellene vil virksomheten vanligvis ikke kunne dokumentere hvordan Listeria
monocytogenes vokser i produktet. Dersom det tas prover av slike produkter etter at de har
kommet pa markedet vil funn ogsa under 100 kde/g kunne anses som utilfredsstillende
resultat. | slike tilfeller ma det gjeres en risikovurdering av om Listeria monocytogenes vil
kunne overstige 100 kde/g innenfor holdbarhetstiden basert pa kunnskap om aktuell
virksomhet, produkttype og nar i holdbarhetstiden prgven er analysert.

** Dersom virksomheten ikke kan dokumentere at grensen ikke vil overskrides i Igpet av
holdbarhetsperioden, vil ogsa funn under 100 kde/g kunne anses som utilfredsstillende
resultat. Kategori 1.3 vil omfatte noen produkter hvor Listeria monocytogenes kan vokse
moderat, sa det ber derfor ogsa gja@res en risikovurdering ved funn i slike produkter.

Tiltak ved funn

Produkter som er omsatt men enna ikke har nadd detaljistleddet, kan underlegges ytterligere
behandling som fjerner Listeriafaren, f.eks varmebehandling. Slik behandling kan ikke
utfgres av detaljistleddet, fordi risikoen for krysskontaminering er for stor. Virksomheten ma
vise at den har beskrevet dette i sine HACCP-baserte fremgangsmater, og Mattilsynet ma
vurdere om dette er tilstrekkelig til & sikre trygge produkter.

En virksomhet kan ogsa motta og behandle produkter som andre virksomheter har fremstilt,
forutsatt at dette er beskrevet i virksomhetens internkontrollsystem. Mattilsynet méa vurdere
om dette er tilstrekkelig til &8 unnga kryssforurensning og sikre trygge produkter.

| tillegg kan virksomheten bruke partiet til andre formal enn det som opprinnelig var tenkt,
f.eks. som biprodukt eller dyrefor. Forutsetningen er at dette ikke innebaerer noen risiko for
folke- eller dyrehelse, at slik bruk er tatt inn i vicksomhetens HACCP og at Mattilsynet pa
forhand har vurdert og akseptert virksomhetens rutiner for dette.

Ved funn over grenseverdiene i produkter skal virksomheten umiddelbart trekke de aktuelle
produktene som er omsatt tilbake fra markedet, og samtidig varsle/informere Mattilsynet om
dette. Dersom produktene har nadd forbrukerne, skal virksomheten informere forbrukerne
om arsaken til tilbaketrekkingen og nar det er ngdvendig av hensyn til folkehelsen, kalle
tilbake produktet.

Virksomheten skal ha beskrevet i sitt internkontrollsystem hvilke tiltak som skal iverksettes

ved funn, inkl. rutiner for sporbarhet og tilbaketrekking/tilbakekalling av produkter. Det bar
fremga av rutinen hvordan virksomheten avgrenser partier som er bergrte.
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11 Dokumentasjon for a kunne fastsette riktig grenseverdi

Virksomheten skal som en del av sin internkontroll, der det er relevant og nadvendig,
undersgke om produktene de produserer overholder trygghetskriteriene helt frem til utlgp av
holdbarhetstiden. Dette gjelder seerlig for spiseklare produkter hvor Listeria monocytogenes
kan vokse (se art. 3 nr. 2).

For & avgjgre om Listeria monocytogenes kan vokse i produktet, ma produktets egenskaper
vurderes. Disse undersgkelsene danner grunnlag for & beslutte om produktet tilhgrer
kategori 1.2 eller 1.3. (Se ogsa side 6 om fastsetting av naeringsmiddelkategori, samt
beslutningstreet i vedlegg 1.)

Undersgkelsene skal omfatte:
a. Spesifikasjoner av produktets fysisk-kjemiske egenskaper
b. Opplysninger fra vitenskapelig litteratur og forskningsdata om vekst- og
overlevelsesegenskaper for Listeria monocytogenes.

Disse undersgkelsene skal fremga av virksomhetens internkontroll.

Dersom disse undersgkelsene gir tilstrekkelig bevis pa at Listeria monocytogenes ikke kan
vokse i produktet, trenger virksomheten ikke gjgre naermere undersgkelser.

| spiseklare produkter hvor Listeria monocytogenes kan vokse, skal bakteriens vekst i
holdbarhetstiden dokumenteres, dersom grenseverdien pa 100 kde/g innen
holdbarhetstidens utlgp skal benyttes. Hvis ikke skal grenseverdien Fraveer i 25 g mens
naeringsmiddelet er i virksomhetens besittelse, overholdes.

Denne dokumentasjonen skal baseres pa undersgkelser som kan omfatte:
c. Prediktive, matematiske modeller
d. Holdbarhetsstudier (lagringsstudier og belastningsstudier)

11.1 Produktets fysisk-kjemiske egenskaper og vitenskapelig litteratur
Virksomheten ma ha vurdert produktets egenskaper i sitt internkontrollsystem. Aktuelle
parametere som har betydning for vekst av Listeria monocytogenes er for eksempel:

pH

vannaktivitet

saltkonsentrasjon

tilsetning av konserveringsmidler eller hemmende mikroflora
pakkesystem

temperatur og tid ved lagring
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Parameterne ma ses i sammenheng med produksjonsprosessen, forhold under lagring og
distribusjon, mulighetene for kontaminering og forventet holdbarhet.

Disse vurderingene ma alle produsenter av spiseferdige naeringsmidler ha gjort for & avgjere
hvilken kategori produktet faller inn under.

Vitenskapelig litteratur og forskningsdata om Listeria monocytogenes vekst- og
overlevelsesegenskaper brukes som grunnlag for vurderingen.

11.2 Prediktive, matematiske modeller

Bruk av prediktiv mikrobiologi (modelleringsprogram for patogene mikroorganismer) kan gi
grunnlag for vurderingen av om Listeria monocytogenes kan vokse i holdbarhetstiden.

Det finnes ulike modeller som viser hvordan Listeria monocytogenes kan vokse i produkter.
Det kreves imidlertid kunnskap for & vurdere om disse kan brukes pa aktuelt produkt. Slik
kunnskap kan virksomheten for eksempel skaffe seg ved a bruke et laboratorium som har
fatt oppleering av Veterinaerinstituttet eller av et annet Nasjonalt referanselaboratorium for
Listeria monocytogenes i EU.

Det kreves ikke at Mattilsynets tilsynspersonell skal ha kunnskap om de ulike modellene,
eller om en modell kan brukes pa aktuelt produkt. Dette ma virksomheten dokumentere for
Mattilsynet. Virksomheten kan bruke et laboratorium med opplaering slik det beskrives i
avsnittet over.

11.3 Holdbarhetsstudier
Holdbarhetsstudier kan benyttes for & undersgke om Listeria monocytogenes kan vokse og
overstige 100 kde/g innenfor holdbarhetstiden.

Holdbarhetsstudier omfatter bade lagringsstudier og belastningsstudier?. Lagringsstudier
viser hvordan Listeria monocytogenes vokser i produkter som er naturlig kontaminert.
Belastningsstudier utfares ved a pode inn Listeria monocytogenes i produktene.

Det krever stor kunnskap for & vurdere nar holdbarhetsstudier ma gjennomfgres bade med

hensyn til blant annet valg av lagringstemperatur, omfang av program og ikke minst a tolke
resultatene. Det er i dag kun et fatall laboratorier som har denne kunnskapen. Ett av disse er
Veterinaerinstituttet.

| vedlegg Il i forordningen stilles det krav til hvordan slike studier skal giennomfares.

2 Lagringsstudie = durability studie
Belastningsstudie = challenge test
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Mattilsynet skal vurdere om disse kravene er overholdt, herunder om holdbarhetsstudiene er
utfart under rimelig forutsigbare forhold ved distribusjon, lagring og bruk. Veer oppmerksom
pa valgt temperatur i modellen (spesielt hos forbruker), og valg av konserveringsmidler.
Virksomheten ma derfor vise hvilket grunnlag de har hatt for vurdering av
«listeriaholdbarheten» (dvs dokumentere hvordan Listeria monocytogenes vokser i
produktet). Mattilsynet fgrer tilsyn ved & kreve innsyn i denne dokumentasjonen, jf. matloven
§ 14 og hygieneforordningen art. 5 nr. 4. Det er Mattilsynet som avgjer om den
dokumentasjon som blir lagt frem er tilfredsstillende.

Virksomheten skal ha dokumentasjon for alle spiseklare produkter, men trenger ikke
gjennomfgre slik test pa alle sine produktkategorier om disse produktene er sammenlignbare
pa parametere som ingredienser, overflatestruktur, pH, temperatur, vannaktivitet,
konserveringsmiddel, fordeling av konserveringsmidler, produksjonsmetode, pakkemetode.
Men dokumentasjon skal alltid foreligge far produktene sendes ut pa markedet. De skal
foreligge ved:

- Vesentlige endringer i resepten, produktenes fysiske/kjemiske egenskaper.
- Forlengelse av holdbarhetsperioden

- Bruk av nye produksjons- og/eller pakkemetoder som vesentlig endrer risikoen for
forekomst eller oppformering av Listeria monocytogenes.

- Vesentlig endring i ravarekvaliteten/spesifikasjonen
- Endring i lagringstemperatur

Virksomhetene kan samarbeide om & utfare slike holdbarhetsstudier, men dette forutsetter at
produktene er sammenlignbare pa parametere som nevnt over.

Det er utarbeidet to EU-veiledere for holdbarhetsstudier for Listeria (se lenker pa s.17):
1. Guidance document on Listeria monocytogenes shelf-life studies for ready-to-eat foods

2. EURL Lm Technical guidance document for conducting shelf-life studies on Listeria
monocytogenes in ready-to-eat foods (ANSES)

Veterinaerinstituttet har ogsa utarbeidet en veileder for & handtere Listeriarisiko i spiseferdige
produkter tilpasset kjattbransjen:

12 Prover av foredlingsomrade og utstyr (miljgpraver)

Virksomheter som framstiller spiseferdige naeringsmidler hvor Listeria monocytogenes kan
innebeere risiko for folkehelsen skal ta prover fra foredlingsomrade og utstyr for & avdekke
forekomst av Listeria monocytogenes. Se art.5 nr.2 annet ledd.

Spiseferdige naeringsmidler kan bli forurenset gjennom prosessen dersom Listeria
monocytogenes er tilstede i produksjonsmiljget. Det er vanligvis lettere & oppdage Listeria
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monocytogenes i miljget enn i produktet. Systematisk prgvetaking av miljget kan veere
hensiktsmessig da virksomheten kan reagere raskt pa funn og gjennomfgre tiltak.

Rengjering er en viktig faktor for & hindre Listeria monocytogenes i naeringsmidlene.
Bakterien kan overleve i biofilm pa rengjorte overflater, hvis rengjaringen ikke har veert
effektiv. Den kan veere tilstede pa sveert utilgjengelige steder i produksjonsutstyret, i
blindsoner etc, hvor den kan vokse og hele tiden forurense nye produkter under
produksjonen. Tidspunktet for rengjaring er ogsa viktig for & hindre vekst, dvs det ma
rengjares raskt etter produksjon. Bakterien har spesielt gode muligheter til & etablere seg i
produksjonsutstyr med rustne omrader, revner og hulrom samt rufsete transportband. Hvis
bakterien farst har etablert seg i produksjonsmiljget, kan den veere meget vanskelig & bli
kvitt.

Miljgpravene skal veere en del av virksomhetens prgvetakingsplan. Stedet for provetaking
ma velges ved en prosessorientert tilnaerming og knyttes til historiske data i virksomheten.
Uttak av praver kan gjeres i omrader hvor naeringsmidlene utsettes for direkte forurensning
eller i andre omrader som indirekte kan bidra til forurensning av produktene.

Det vil kunne vaere aktuelt a ta miljgpraver fra:

0 Kontaktflater som er i direkte kontakt med spiseferdige neeringsmidler: Dette omfatter
kontaktflater pa prosessutstyr og -linjer, for eksempel transportband, tappestusser,
ror og trakter. Det kan ogsa veere skjaerefjgler, vogner, kverner, miksere,
blandemaskiner, slicere, tromler, lakesprayter, kniver og annet redskap.

o Flater som ikke er i kontakt med spiseferdige naeringsmidler: Overflater (tak, vegger,
gulv etc.) som er i omradet rundt produksjonslinjene, vekter, styringspaneler,
rengjgringsutstyr gulv, vegger, tak, avlgp og sluk, stativer, pakkemaskiner, paller, hjul,
rengjaringsutstyr (eks. slanger), trucker, traller, transportband, sgppelstativ, frysere.
Dgrhandtak, kraner og gummipakninger.

Hvis virksomheten vil undersgke om Listeria monocytogenes forekommer i
produksjonsutstyret og dermed ogsa kan forekomme i produktet, er det mest opplagt a ta
pravene under produksjonen. Nar produksjonsutstyret er i gang er det stgrre sannsynlighet
for a finne bakteriene som blir frigjort fra valser og transportband. Prgvetaking far
produksjonsstart kan gi svar pa om renholdet har @ansket effekt (mot Listeria
monocytogenes).
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Virksomheten ma selv vurdere antall praver, prevetakingssteder, -tidspunkter og -frekvenser
for miljgprgver. Antall prgver vil avhenge blant annet av produkttype, virksomhetens
starrelse og virksomhetens historikk angaende funn av Listeria monocytogenes.
Vurderingene ma vaere basert pa farevurderinger, altsd ma virksomheten ta prgver som gir
hgyest sannsynlighet for funn, der konsekvensen av funn er starst.

Ved uttak av miljgpraver skal ISO 18593 benyttes som referansemetode (art.5 nr.2).

Det er anledning til a analysere samlepraver ved miljgpraver, men bruken av samlepragver
ma vaere gjennomtenkt. For eksempel vil samleprgver fra ulike pravepunkter tatt med
samme klut/svaber gke risikoen for smittespredning og samtidig far man begrenset
informasjon om smittested. Samleprgver fra maskiner, utstyr og produksjonsmiljg ber derfor
unngas.

12.1 Funn av Listeria monocytogenes i miljgpraver

Virksomheten skal ha vurdert og beskrevet i sitt internkontrollsystem hvilke tiltak som skal
gjennomfgres ved funn. Mattilsynet skal fare tilsyn med at tiltakene er tilstrekkelige og
ngdvendige, men Mattilsynet skal ikke overta virksomhetens ansvar for a sikre trygge
naeringsmidler.

Som hovedregel skal pavisning av Listeria monocytogenes pa utstyr som kommer i kontakt
med produkter, som f eks skjeeremaskiner/slicere og transportband, vurderes strengere enn
funn fra f eks. vegger, gulv eller sluk.

13 Analyse av utviklingstrekk

Virksomheten skal ogsa analysere utviklingstrekkene i de prgvene som tas og iverksette
ngdvendige tiltak ved utviklingen mot utilfredsstillende resultater, jf. art.7 og art.9.

| en slik analyse skal virksomheten sammenligne maleresultatene over en lengre tidsperiode
for & vurdere utviklingen. Dette er et verktay for & avslgre uheldige utviklingstendenser eller
vurdere om det skjer systematiske feil i produksjonen av neeringsmidlene.

Hvis resultatene viser systematiske feil eller en negativ utvikling knyttet til Listeria
monocytogenes, skal virksomheten iverksette tiltak for & snu utviklingen. Dette gjelder ogsa
dersom andre malinger for eksempel overvakning av pH, vannaktivitet, kimtall pa
renholdsprgver mv. viser systematiske feil.
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14 Virksomhetens varslingsplikt

Virksomheten har en plikt til & varsle Mattilsynet umiddelbart dersom det foreligger forhold
som gir «grunn til mistanke om fare for helseskadelige neeringsmidler», se matloven § 6 og
matlovforskriften § 1, jf matlovforordningen art.19.

Varslingsplikten inntrer nar det foreligger forhold som gir virksomheten en rimelig grunn til
mistanke om at naeringsmidlene er forurenset med Listeria monocytogenes og at folk kan bli
syke av det. Hvert enkelt tilfelle ma vurderes konkret pa bakgrunn av den informasjonen som
foreligger.

Virksomheten har ikke plikt til & varsle Mattilsynet om ethvert funn av Listeria
monocytogenes.

- Funn over grenseverdi i produkter vil alltid medfare en varslingsplikt. En pavisning
pa under 100 kde/g i produkter i kategori 1.3 (ikke kan vokse), vil ikke ngdvendigvis
medfgre en varslingsplikt, forutsatt at virksomheten kan dokumentere at
grenseverdien ikke vil overskrides. Virksomheten skal ha foretatt en konkret vurdering
om funnet kan medfgrer at produktene er utrygge.

- Pavisning av Listeria monocytogenes i miljgprever vil i utgangspunktet ikke medfare
en plikt til & varsle Mattilsynet. Virksomheten ma foreta en konkret vurdering av om
det er sannsynlig at produktene kan ha blitt forurenset med Listeria monocytogenes
og derved anses som utrygge. Er bakterien funnet pa steder som enten er i kontakt
med produktet eller hvor det kan dryppes ned pa produktet, vil det oftere inntre en
varslingsplikt enn ved andre funn.

Mattilsynet skal i sitt tilsyn legge vekt pa at virksomheten har foretatt disse vurderingene og
at den har iverksatt de tiltak som er beskrevet i internkontrollsystemet.

15 Tilsyn med virksomhetens tiltak ved funn

Mattilsynet skal fgre tilsyn med virksomhetens handtering av avviket, herunder
tilbaketrekking og behandling av partiet.

Vi viser til retningslinje om

Det skal lages en melding om tilbaketrekkingen pa
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Ved funn av Listeria monocytogenes som overskrider de fastsatte grenseverdiene
(helsefare) i eksporterte eller importerte produkter, skal regionene utarbeide RASFF-
notifikasjon. Vi viser til instruks

16 Aktuelt regelverk, retningslinjer og instrukser

Forordning (EU) nr.178/2002 om fastsettelse av allmenne prinsipper og krav i
naeringsmiddelregelverket (matlovforordningen)

o Forordning (EF) nr.852/2004 om naeringsmiddelhygiene
(neeringsmiddelhygieneforordningen)

o Forordning (EF) nr.2073/2005 om mikrobiologiske kriterier for naeringsmidler
(mikrobiologiske kriterier).

17 Aktuelle retningslinjer/instrukser

Mattilsynet:

Veterinaerinstituttet:

EU:

Her finner dere disse dokumentene

o Guidance document on Listeria monocytogenes shelf-life studies for ready-to-
eat foods

o Technical guidance document on shelf-life studies for Listeria monocytogenes
in RTE foods

0 Guidelines on sampling the food processing area and equipment for the
detection of Listeria monocytogenes

0 Guidance document on official control, under Regulation (EC) No 882/2004,
concerning microbiological sampling and testing og foodstuffs

Codex:
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../../Procedures/Prøvetaking%20i%20Mattilsynet.docx
http://kvalitet/Procedures/Måleusikkerhet%20og%20tolking%20av%20mikrobiologiske%20analyseresultater.pdf
https://www.vetinst.no/nyheter/arkiv/veileder-for-enklere-risikovurdering-av-listeria-i-mat
https://www.vetinst.no/nyheter/arkiv/veileder-for-enklere-risikovurdering-av-listeria-i-mat
https://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/microbiological_criteria_en
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCAC%2BGL%2B61-2007%252FCXG_061e.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCAC%2BGL%2B61-2007%252FCXG_061e.pdf

18 Diverse lenker

Fakta om Listeria monocytogenes:

Annet:

Utarbeidet av Nofima (Vedlegg til rapport 47-2014. Januar 2015. Av Even Heir, Solveig
Langsrud og Therese Hagtvedt).
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http://www.fhi.no/artikler/?id=82811
http://www.matportalen.no/matsmitte_og_hygiene/tema/smittestoffer/listeria
https://www.vetinst.no/nyheter/arkiv/listeria-og-smitterisiko-i-naeringsmidler
http://www.fhf.no/prosjektdetaljer/?projectNumber=900521
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VEDLEGG 1 - Beslutningstre

1. Er nzringsmiddelet fra produsentens side bestemt til direkte konsum, uten at Nei Produkitet betraktes Ddce soum et spizeklart
det er nadvendiz med viterlizere tilberedning eller annen forarbeiding, som kan . RErinzumiddel Nerinzsmiddeliryzzhet
liminere Lisseria Viog eller redusere den til et akseptabelt nivi? sikras gjennom god hygienenepraksiz og
HACCP-prosedyTer.
Ja (eller usikker)

1. Tilherer det spizeklars n=ringsmiddelet en n®ringsmiddellstegori, bvor det er stor Regelmessiz proving for
sannsynlighet for at L. monocytogenes ilde er til stede, eller dens vels=t er begrenset? sksisterende Listeria
Under normazle omstendighetsr gjelder dette: monacyto penes-kiteriar er ikke
- produlter som har gjennomgin vannebshandling eller annen foradling som effkrivt Ja nedvendiz under normale

fjemer L. morocytogenss, dersom rekontamimering er umuliz etter behandlingen orastendigheter.

(faks. produkter som er varmebehandlet i endelig amballasje) Naringsmiddaltryzghet
= frizke, ikke skimea og uforedlede gremnzaker og frukter, nantat spirer sikres ved & avervike
- bred, kieks og liznende produkter produksjonzprosessan vad
- vann pa flaske eller i annen emballasje, leskedrikker, @l, sider, vin, bremnevin og hjelp av prozadyrer for god

lignende produkier hygienepraksiz og HACCP.
- mkdcer, honning of sukdeervarer, herunder kakao of sjokoladeprodukter
- levends muslinger og koksalt

Net (eller usikker)
i ET |_)rml1|]aer Itareg:!el til spedbarn, eller er produlitet beregmet til spesiellz T I;'::_!::ilz'; £ Produkter som omsettes fanen
medisinske formal® ™" boldbarhetstiden utloper
Nei (eller
i usilider) Kriterie 1.3

Grenseverdi < 100 CFUg i

holdbarhetsperioden, mens produktet ar pd

markedet. Overvikmingen
Ja gkal i overensstemmealze med HACCP-
prosedyren fokusere pi faste kritizke
kontrollpunkeer (feks. produktets
egenskapar (gyy og pH), ingredienzenss
kontamineringznivi o de konkrete
produkzjonsbetingalsans’. Kontroll i
overensstemmelze med god
bvzienepraksis og HACCP.

4. Er det ved zammenlizning av produktets egenskaper med

vitenskapeliz litteratur dokumentasjon for at L. menecyiogenes ikke voleer i

produkiet? Dette omfatter feks.:
- produkter med en pH-verdi < 4.4 eller a, < 0,22 Fomoted |,
- produkter med en pH-verdi < 5.0 og 2, < 0,94
- produkter med en holdbarhedsperiods pa under 3 dager
- fryste produkter

Andre produktkategorier kan ozs3 hers til denne kategorien, dersom dst

er vitenskapeliz begrunmet (feks. tilstedeveralze av beskyttende mikroflora eller

subluliurer).
. - Kriterie 1.2 (nederste linje)- Fravaer i 25
Nei (eller usikker) Pmduksjon!p.(roseuan e].lzl-] g'n.rd.ering al‘%mlﬂbs.rhetspeljuden er
' Ja g ikke under kontroll.
| Produsenten skeal sikre, at det ikke ﬁrmu
5. Er det utfort prediltiv mikrobiologi " Det er beviser for at grenseverdisn L MENOCYIDZENES- kwiﬂs' fra ramatexialer
(bruk av modeller)? pd 100 CFLVg kan overskrides aller fra produksjonsmiljast.
Jor holdbarhsistiden er utlap:,
dersom Listeria er tilsteds §
_ produkier.
Net
A :
Det ar beviser for at
6. Forelizzer der filstreldelize historizke Ja grenseverdien pd 100 CFLZ ikke
data om veksten av I monocytogenss i = il Bii ousrskredar for holdbarhers-
produktet, eller er det gjennomiert tiden er urlapt, dersom Listeria
holdbarhetstest som beskravet i EURL's er til stede | produkzet. Kriterie 1.2 (gverste linje) - Grenseverdi < 100 CFU/g
teknizke veiledning om i holdbarhetsperioden, =2 lenga
holdbarhetsundersakelsar av L. P produktet er pé markeder.
monpcyrogenes ispizeklare neringzmidler? Eontroll i overensstemmelze med zod

hygienepraksiz ag HACCP-

} prinzippena.
h 4 Nei Dt or ikke
veksipotensials
7. Er det utfert en belastningztest som Ja
bazkravet i EURL's tefmizke veiledning om .

heoldbarhetsundersekelser v L.

L. . - Det er veksiporensiale
monocyrogenes ispizeklare nering=midler?

Kriterie 1.2 (mederste linje) - Fraver i 15 g

> Produsenten skal sikre at det ikke forekommer L. monrocytogenes-
Net kontaminering fra rimaterialer aller frz

produksjonsmiljser, dvs. at grenseverdien pi
Kriterie 1.2 (nederste linje) - Fravarils g fraver i 25 g skal vare overholdt, far
Produksjonsprozesszen eller vorderingen av produktat forlater produksjonzenhetan Videre skal
holdbarhetsperioden er ikke mnder kontroll og da skal holdbarhetsperioden revideres, slik at
dette kriteriet benyttes. Produsenten skeal sikre, ar det grenseverdien for L monocytogenss pd 100
ikke forskormmer L. manocytogenss-kontaminering CFU/g ikke overskrides fer holdbarhetsperioden
fra rématerizler eller fra produksjonsmiljgar, dvs. at ar utlept. Produkiene: holdbarhetzperiods
renzeverdien pl fraver i 25 g skal vere overheldt, avhenzer av vekstfaktoren ag det potensielle
for produktet forlater produksjonsenheten. komszmineringsnivaet av L monocyiogenss i produktet.

Beslutningstreet gir en skjematisk oversikt over vurderingene som ma gjeres for a plassere produktene i riktig kategori.
Beslutningstreet er hentet fra Guidance document on Listera monocytogenes shelf-(jfe studies for ready-to-gat foods og det
er hensiktsmessig a lese side 26-28 i dette dokumentet ndr beslutningstreet skal benyttes.
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