L)
(m; Ministeriet for Fedevarer,
== Landbrug og Fiskeri
F@devarestyrelsen

Foder- og Fadevaresikkerhed
J.nr. 2023-28-33-00359

Ref. NLN/KIKIP

Dato: 13-01-2025

Heringsnotat vedreorende horing over udkast til vejledning om mikrobiologi-
ske kriterier for fodevarer (Mikrobiologivejledningen)

Udkast til vejledning om mikrobiologiske kriterier for fodevarer (Mikrobiologivejled-
ningen) blev sendt i ekstern hgring den 20.februar 2024 med frist for afgivelse af ho-
ringssvar den 2. april 2024.

Hgringen vedrarte en revision af vejledning nr. 9774 af 30. juni 2022 med praciserin-
ger og opdateringer, som det primaere formal.

Fodevarestyrelsen bemerker, at der generelt har vaeret positive tilkendegivelser til de
forsldede &ndringer i vejledningen.

Fadevarestyrelsen har modtaget heringssvar fra felgende eksterne hgringsparter: DI
Fadevarer, De Samvirkende Kebmand, Landbrug & Fedevarer og Dansk Erhverv.

Bemerkninger hertil er anfort i kursiv. Kun de veesentligste eksterne hgringssvar er
refereret. Der henvises til, at hgringssvarene kan leaeses i deres helhed pa Heringspor-
talen, hvor de offentliggares.

Hgringssvar:

1. DI Fadevarer bemerker til vejledningens kapitel 8.2, om undersggelse af sam-
lepraver - pooling, at det er en forudsetning for at poole praver, at den speci-
fikke procedure er godkendt af Fadevarestyrelsen. DI Fgdevarer opfordrer til,
at det preciseres, om godkendelsen gaelder fremadrettet eller om det ogsa
gaelder den nuverende pooling. DI Fadevarer sparger hertil, hvor i reglerne
(DK/EU) det fremgér, at der er krav om en godkendelse.

2. Fodevarestyrelsen imadekommer DI Fodevarers bemarkning og fastholder
den oprindelige tekst.

Det er herudover i vejledningen praciseret, at det i nogle tilfaelde vil vare
muligt at samle (poole) prover inden selve analysen. F.eks. for de kriterier,
hvor der er krav om fraver af en bakterie, dens toksin eller
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nedbrydningsprodukt. Det er ikke muligt at poole preover, nar kriteriet for-
udseetter en kvantitativ undersogelse.

3. DI Fodevarer bemarker, at det i vejledningen anfores, at pooling af prever
ikke tillades, hvis kriteriet kraever en kvantitativ undersggelse. DI Fadevarer
bemaerker hertil, at der bar tages hensyn til, at ikke alle kriterier i mikrobiolo-
giforordningen er mikrobiologiske, men enkelte er kemiske analyser som
f.eks. histamin (1.26; 1.27; 1.28), og at kemiske analyser ikke har samme rela-
tivt store analyseusikkerhed som mikrobiologiske kvantitative analyser. DI
Fadevarer bemarker endvidere, at myndighederne i andre EU-lande tillader
pooling af prgver til histaminanalyse, hvorfor ogsd danske myndigheder ber
anerkende, at selvom histamin oprindeligt skyldes mikrobiologiske problemer
i fiskevaren, er histamin i mikrobiologiforordningen en kemisk graenseveerdi.

Fodevarestyrelsen praeciserer, at det er muligt at poole visse kemiske prover
til en kvantitativ undersogelse f.eks. histaminprover. Dog skal den specifikke
procedure godkendes af Fodevarestyrelsen, hvis undersegelsen af samlepro-
ver ikke allerede er beskrevet 1 EU lovgivning eller national lovgivning. Fo-
devarestyrelsen henviser endvidere til reglerne herom i mikrobiologiforord-
ningen.

4. DI Fodevarer bemerker, at der i kapitel 6.4 om laboratorieundersggelser til
at vurdere mulighed for bakterievaekst fremgar falgende tekst: "Naturligt kon-
taminerede fadevarer kan man undersgge ved afslutning af produktionen og
lobende indtil udleb af holdbarheden (...)”. DI Fodevarer bemarker videre, at
man i stedet kan veelge at pode et produkt med en kendt maengde af en bestemt
mikroorganisme og si undersgge vaekstmulighederne. Ulempen ved den
fremgangsmade er, at der kan ske en hurtigere vaekst i produktet end ved na-
turligt kontamineret materiale. En naturlig bakterieflora vil normalt veere
mere svaekket end en podet stamme. DI Fgdevarer spgrger hertil, om man kan
risikere unedigt at skulle indplacere sine produkter i kategori 1.2 (Andre spi-
seklare fadevarer, der under [1] stotter vaekst af Listeria monocytogenes, end
fodevarer bestemt til spaedbern og til seerlige medicinske formaél) ved at an-
vende denne metode.

Fodevarestyrelsen vurderer, at dette ikke er en risiko — endvidere er brugen
af “challenge test” praeciseret i vejledningen til mikrobiologiforordningen.

5. DI Fadevarer bemaerker, at der i kapitel 17.1 om kriterier for Listeria monocy-
togenes i spiseklare fadevarer fremgér: "I nogle tilfzelde kan producenten ikke
dokumentere, at fadevaren er stabiliseret, eller at Listeria monocytogenes
ikke kan vokse til over 100 bakterier pr. g. indenfor holdbarhedsperioden.
Producenten skal da overholde et strengere kriterium for Listeria monocyto-
genes, for fadevaren forlader produktionsvirksomheden. Kriteriet er da, at der
ikke mé pavises Listeria monocytogenes i fem prever af 25 g., repraesentative
for partiet”. DI Fadevarer bemaerker hertil, at dette ikke ngdvendigvis er mu-
ligt, hvis holdbarheden pa produktet er kort. I praksis vil det ikke vaere muligt
at overholde dette krav, hvis produktets holdbarhed er 5 - 10 dage, idet analy-
setiden er lige sa lang eller lengere.
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Fodevarestyrelsen bemaerker, at produkter gerne ma markedsfores for ana-
lyseresultatet forelaegger, dog kan dette medfore tilbagetrakning og/eller-
kald, hvis kriteriet overskrides. I sidanne tilfaelde kan Fodevarestyrelsen op-
fordre til at anvende alternative, validerede analysemetoder, da de forkorter
svar tiden vasentligt.

6. DI Fadevarer sporger til, hvorfor man i vejledningen beskriver undtagelserne,
nar det alligevel er pH, holdbarhed og aW, der er afggrende. Udover bred in-
deholdende en syrningskilde (eksempelvis surdej) og med en holdbarhed pé
under 5 dage, vil stort set alle andre bred ikke vaere stabiliseret imod vaekst og
hvorfor star bred s naevnt som en undtagelse "Mikrobiologiforordningen
navner en raekke produkter, hvor risikoen for forurening med Listeria mono-
cytogenes vurderes minimal. Det er produkter som f.eks. bred, kiks, gl, vin,
spiritus, leeskedrikke, konfektureprodukter, levende toskallede bladdyr (f.eks.
muslinger og gsters) og salt. For disse fedevarer vil det normalt ikke vaere ned-
vendigt med provetagning for at sikre, at det mikrobiologiske kriterium er
overholdt. Hvis produktets fysiske/kemiske parametre, som f.eks. pH eller
vandaktivitet, understotter vaekst af Listeria monocytogenes, kan det vare
hensigtsmaessigt lejlighedsvis at undersege produkterne for Listeria monocy-
togenes”.

Fodevarestyrelsen henviser til oversigten over spiseklare fodevarer, hvor re-
gelmaessige undersogelser ud fra kriteriet under normale omstaendigheder
tkke kraeves fremgar af Forordning 2073/2005, bilag 1, fodnote 4

7. De Samvirkende Kebmaend spgrger til, om @&ndringen af indholdet i kapitel
18.11 om progveudtagningsfrekvens har indflydelse pa ferskkedsovervagnin-
gen i medfor af salmonellabekendtggrelserne.

Fodevarestyrelsen bemeaerker, at proveudtagningsfrekvensen ikke har kon-
sekvens for de slagterier der er omfattet af reglerne i salmonellabekendtgo-
relserne

8. De Samvirkende Kesbmend bemaerker, at et mindre slagtehus, baseret pa de-
res slagtetal, folger frekvenserne, der er udpeget i bekendtgerelserne. Indebze-
rer &ndringen i denne hgring, at der ogsa vil komme andringer i bekendtgo-
relserne.

Fodevarestyrelsen bemaerker, at der ikke er planer om at &ndre ferskkods-
overvdagningen.

9. De Samvirkende Kgbmaend sperger om det er muligt at konkretisere, hvad
den "konkrete vurdering” vil indebeere mere pracist? Vil det veere virksomhe-
dens konkrete vurdering, baseret pa tendensanalyser/risikovurdering, eller er
det myndighederne der laver en konkret vurdering og fastsatter frekvensen.
Hvis sidstneevnte — efter hvilke kriterier vil de i sa fald fastleegge denne fre-
kvens.

Fodevarestyrelsen bemeerker, at der er indsat en uddybende oversigt over
indholdet i en individuel risikovurdering i bilag til vejledningen.
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10. Landbrug & Fadevarer bemarker, at vejledningen generelt ikke er sa tydelig i
forhold til, for hvilke produkttyper, der er et egentlig krav til mikrobiologiske
analyser, udover som validering og verifikation af de mikrobiologiske krite-
rier. Dette geelder i kapitel 3.1, 4.1, 6 og 12.1.

Fodevarestyrelsen bemaerker, at det er fodevarevirksomhedslederen, der be-
slutter omfanget af produktsortiment og dertil horende preveudtagningsfre-
kvens og analyser.

11. Landbrug & Fadevarer foreslar, at overskriften til kapitel 3.1 eendres til: "Bag-
grund for fastsettelse af de mikrobiologiske kriterier i forordningen”. Land-
brug & Fodevarer bemerker hertil, at det vil herved vil veere mere entydigt,
hvad afsnittet handler om. Som det er nu, kan man maske fa opfattelsen, at
det er baggrund for, hvornar man skal veelge at benytte sig af et mikrobiologisk
kriterie.

Fodevarestyrelsen imodekommer forslaget og anerkender behovet herfor.

12. Landbrug & Fadevarer bemeerker til kapitel 6.1, at de opfatter det sdledes, hvis
virksomheden kan dokumentere via videnskabelige referencer, forsgg, prae-
diktioner eller andet, at f.eks. pH, aw, saltindhold eller lign. giver en tilsva-
rende fodevaresikkerhed, sa kan dette erstatte mikrobiologiske analyser.

Fodevarestyrelsen stotter denne opfattelse.

13. Landbrug & Fadevarer bemerker til folgende tekst til kapitel 17.2: "Virksom-
heder, der fremstiller fadevarer stabiliseret mod vaekst af Listeria monocyto-
genes (kategori 1.3), som skal serveres til sarlige risikogrupper (gravide,
svaekkede ldre eller personer med underliggende sygdom), skal have et pro-
veprogram for jeevnlig overvigning af Listeria monocytogenes i produktions-
miljeet”, at det for en engrosproducent ikke er muligt at vide om varer, som er
produceret til den almindelige forbruger, vil blive kabt af eller serveret for en
af de naevnte grupper (gravide, svackkede aldre eller personer med underlig-
gende sygdom). Landbrug & Faedevarer forslar derfor, at teksten omformule-
res, sé det kun kommer til at gelde for f.eks. storkekkener, som méske i hgjere
grad ved, hvem de serverer for. Det vil dog nok hovedsageligt vare disse per-
songruppers eget ansvar, hvad de spiser, end at dette ansvar kan palaegges
producenten, med mindre man producerer varer, som er direkte maélrettet
disse grupper.

Fodevarestyrelsen henviser til Forordning 2073/2005, artikel 5, stk. 2, og
vejledningens afsnit 8.4, hvor dette er naermere praeciseret. Det er endvidere
preaciseret, at kravet om miljeprover i virksomheder, der producerer mad til
saerlige risikogrupper bl.a. gaelder hospitals- og institutionskekkener

14. Landbrug & Fodevarer bemarker i kapitel 18.3, at Danmarks sarstatus i EU
for salmonella gaelder ogsa ved samhandel, hvorfor det ogsa ber fremga af af-
snittet.

Fodevarestyrelsen imedekommer denne pracisering.
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15. Landbrug & Fodevarer bemaerker til kapitel 18.7, at det kunne give mening at
henvise til afsnit 18.8 og bilag 4, til brug for forklaring af, at der kan undersg-
ges for E.coli i stedet for enterobakterier.

Fodevarestyrelsen imedekommer indsztning af henvisninger.

16. Landbrug & Fadevarer konstaterer til afsnit fra kapitel 19.1: "Raget filet, spe-
gepalser og tepolser er eksempler pa kedprodukter, som ikke undergar en pro-
ces, som hindrer forekomst af salmonella, mikrobiologiforordningens kate-
gori 1.8”, at den kommercielle fremstilling af produkterne roget filet og spege-
polse sikrer, at risikoen for salmonella elimineres og produktet derfor ikke
skal indplaceres i kategori 1.8. P4 den baggrund foreslar Landbrug & Fadeva-
rer, at teksten andres séledes sd det fremgar, at raget filet og spegepolse "kan
vaere eksempler”.

Fodevarestyrelsen imodekommer denne pracisering.

17. Dansk Erhverv bemeerker til kapitel 18.11 om preveudtagningsfrekvens, at det
er uklart, hvad der menes med “konkret vurdering”, og foreslar derfor at dette
praciseres, herunder med en beskrivelse af, hvem der skal foretage denne.
Dansk Erhverv sperger endvidere, om det er virksomhedens konkrete vurde-
ring, baseret pa tendensanalyser/risikovurdering, eller er det myndighederne,
der foretager en konkret vurdering og fastsatter frekvensen. Hvis sidstnaevnte
er tilfaeldet — hvilke kriterier vil sa ligge til grund for denne vurdering og fre-
kvens?

Fodevarestyrelsen bemaerker, at der er indsat en uddybende oversigt over
indholdet i — og ansvaret for - en individuel risikovurdering 1 bilag til vejled-
ningen.

18. Dansk Erhverv anfgrer, at det undrer dem, at folgende afsnit er blevet slettet
iforslaget til vejledning: "I Danmark er prgveudtagningsfrekvenserne for sal-
monella nedsat for virksomheder, der slagter kvag, svin og fjerkrae”. Dansk
Erhverv sperger hertil om sletningen af afsnittet vil pavirke ferskkadsovervag-
ningen, og om der vil komme andringer i hhv. grise-, fjerkrae- og kvaegbe-
kendtgerelsen?

Fodevarestyrelsen bemeerker, at der ikke er endringer i proveudtagnings-
frekvensen for de slagterier, der er omfattet af salmonellabekendtgorel-
serne. Zndringen bestdr af, at de "sma” slagterier, der ikke er omfattet af de
naevnte bekendtgorelser, ikke er fritaget fra reglerne i mikrobiologiforord-
ningen og nedsezettelse af proveudtagningsfrekvens beror pa en konkret vur-

dering pa baggrund af en individuel risikoanalyse.
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