PROFEL's retningslinjer for listeria, november 2020

Hygiejneretningslinjer for bekaempelse af Listeria monocytogenes i
forbindelse med produktion af dybfrosne grgntsager

Resumé:

Det anbefales at anvende en tveerfaglig tilgang til at bekeempe miljgpatogenet Listeria monocytogenes i
forbindelse med produktion af dybfrosne grgntsager. Et ledelsessystem for fgdevaresikkerhed (FSMS) baseret
pa basisprogrammer (PRP'er) (der fokuserer pa hygiejnen i og indretningen af produktionsmiljget) og en
HACCP-plan (som fokuserer pa processtyring) skal have fuld fokus pa Listeria monocytogenes for at forhindre, at
organismen koloniserer sig og overlever i komplekse biofilmformationer, eller for at undga kontaminering med
organismen efter (termisk) forarbejdning ved yderligere handtering fgr emballering. Figur 1 viser de forskellige
PRP'er og HACCP-planen, der er relevante for forebyggelse og bekampelse af Listeria monocytogenes. Der skal
etableres miljpkontrol for at verificere effektiviteten af de PRP'er og den HACCP-plan, der er indfgrt, og
evaluere den potentielle akkumulering af Listeria monocytogenes i det bredere produktionsmiljg. Endelig skal
slutproduktspecifikationerne hjelpe fgdevarevirksomhedslederne med at fastsaette de mellemniveauer for L.
monocytogenes, der kan opnas i slutprodukterne, nar et egentligt ledelsessystem for fgdevaresikkerhed er pa
plads. | forbindelse med risikokommunikation og informationsudveksling over for brugerne af dybfrosne
grontsager skal det tydeligt fremga, hvordan de frosne produkter anvendes korrekt, for at undga potentiel
uhensigtsmaessig  behandling. Ud over disse teknisk-forvaltningsmaessige  aktiviteter er en
fedevarevirksomhedsleder ogsa ngdt til at etablere en sikkerhedskultur og skabe bevidsthed i hele
produktionsorganisationen og alle dens led om forebyggelse og bekaempelse af farer i forbindelse med
fedevaresikkerhed og hygiejnemaessige forstyrrelser. De foreliggende retningslinjer omfatter frosne grgntsager,
blancherede og ublancherede, der betragtes som ikkespiseklare. Fgdevarevirksomhedsledere, der har til
hensigt at markedsfgre frosne grgntsager som spiseklare, kan ogsa med fordel fglge disse retningslinjer.
Sadanne  fgdevarevirksomhedsledere bor imidlertid treffe  yderligere forebyggelses- og
bekeempelsesforanstaltninger for at garantere sikkerheden af spiseklare produkter, men de er ikke omfattet af
de nuvaerende retningslinjer.
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Figur 1. Koncepterne PRP'er (med fokus pa det bredere produktionsmiljg), HACCP-plan (med fokus pa
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produktionsprocessen og forskellige forarbejdningstrin), miljgkontrol (som verifikation af udfgrte forebyggelses- og
bekampelsesforanstaltninger) og sluttelig slutproduktspecifikationer og risikokommunikation over for brugerne (B2B og
B2C) med henblik pa at forebygge og bekaempe potentiel kontaminering med L. monocytogenes i produktionen af
dybfrosne grgntsager.
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Anvendelsesomrade:

De foreliggende hygiejneretningslinjer, herunder et eksempel pa en HACCP-plan, vedrgrer den kommercielle
produktion af dybfrosne (blancherede og ublancherede) grgntsager i overensstemmelse med EU's geeldende
lovgivning. Malet er at opstille europaiske retningslinjer for produktion af og forvaltning af
fedevaresikkerheden for dybfrosne grgntsager begyndende med modtagelsen af ravarerne og sluttende med
de emballerede slutprodukter, der er klar til brug i det naeste led i fedevareforsyningskaeden, sédvel B2B som
B2C. Ledere af fgdevarevirksomheder, der er aktive inden for produktion af og/eller handel med dybfrosne
grontsager, kan bruge dette dokument som udgangspunkt for deres eget ledelsessystem for fgdevaresikkerhed,
udarbejdelse af god praksis, basisprogrammer (PRP'er) og HACCP-principper. Fokus rettes mod at holde faren i
form af L. monocytogenes under kontrol. Andre relevante mikrobiologiske farer for disse aktiviteter eller andre
farer (f.eks. kemiske eller fysiske farer eller allergener) vil ikke blive behandlet i dette dokument. Ud over frosne
grontsager fremstiller nogle fgdevarevirksomheder ogsa frosne urter og/eller frossen frugt, men disse
produkter er ikke omfattet af de foreliggende retningslinjer. De foreliggende retningslinjer omfatter frosne
grentsager, blancherede eller ublancherede, der betragtes som ikkespiseklare. Fgdevarevirksomhedsledere, der
har til hensigt at markedsfgre frosne grgntsager som spiseklare, kan ogsa med fordel fglge disse retningslinjer.
Sadanne  fgdevarevirksomhedsledere bgr imidlertid treeffe  yderligere  forebyggelses- og
bekeempelsesforanstaltninger for at garantere sikkerheden af spiseklare produkter, men de er ikke omfattet af
de nuveaerende retningslinjer.

EU-lovgivning med relevans for produktion af dybfrosne grgntsager

De generelle krav til fgdevaresikkerhed, herunder forpligtelsen til kun at markedsfgre sikre fgdevarer, er
fastlagt i forordning (EF) nr. 178/2002. Hygiejnisk produktion af fgdevarer i EU er omfattet af forordning (EF) nr.
852/2004, seerlig bilag Il. | retningslinjerne gives der praktiske eksempler, som supplerer disse generelle
bestemmelser. Naervaerende retningslinjer overholder artikel 9 i forordning (EF) nr. 852/2004 om EF-
retningslinjer. Meddelelse fra Kommissionen om implementering af ledelsessystemer for fgdevaresikkerhed
(2016/C 278/01) anvendes som grundlag for god praksis, PRP'er og HACCP-principper. Mikrobiologiske kriterier
for fpdevarer er fastsat i forordning (EF) nr. 2073/2005. Alle relevante juridiske dokumenter er opfert i bilag I.

Supplerende dokumenter ud over retningslinjerne

Der findes yderligere vejledning i relevante publikationer fra Codex Alimentarius, EFSA's udtalelser, generelle
hygiejnepraksisser udviklet af forskellige nationale myndigheder, videnskabelige dokumenter og bgger (anfgrt i
bilag II).

Horing af relevante interessenter

| forbindelse med udarbejdelsen af retningslinjerne blev der afholdt hgringer med interessentgrupper: a) Copa
Cogeca (primzerproduktion), b) Hotrec (restaurantaktiviteter) og FoodServiceeEurope (catering), c)
ChilledFOODAssociation  (forarbejdningsvirksomheder  for  spiseklare  maltider),  FoodDrinkEurope
(forarbejdningsindustrien), FRUCOM (frugt- og gr@gntsagsimportgrer), CULINARIA (saucer, krydderier og urter),
FRESHFEL (friske frugter og grgntsager, herunder friskskarne produkter, "4eme gamme"), d) EuroCommerce
(detailorganisationer) og e) BEUC (forbrugerorganisation).

ANSVARSFRASKRIVELSE

Disse retningslinjer er en anbefaling, som ikke er retligt bindende. Dokumentet er udelukkende udarbejdet til
informationsformal. PROFEL garanterer ikke rigtigheden af de afgivne oplysninger og patager sig intet ansvar
for brugen heraf. Anvendelsen af disse oplysninger sker derfor pa eget ansvar, og brugere skal treeffe alle
ngdvendige forholdsregler forinden. Forpligtelsen til at handhave den europziske
fedevaresikkerhedslovgivning pahviler Europa-Kommissionen og medlemsstaternes kompetente myndigheder.
Ledere af fgdevarevirksomheder, som beskeftiger sig med produktion og/eller handel med dybfrosne

grgntsager, opfordres til at kontakte deres kompetente myndighed for at fa fuldstaendige oplysninger om de
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retlige krav i deres etableringsmedlemsstat.
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Indholdsfortegnelse
1. Indledning

1.1. Brancheprofil

| Europa fremstilles dybfrosne grgntsager af i omegnen af 145 virksomheder, bade store multinationale
virksomheder med produktion i flere medlemsstater og mange sma og mellemstore virksomheder. PROFEL, den
europziske sammenslutning af frugt- og grentsagsproducerende industrier, og i nogen grad AETMD, den
europaiske sammenslutning af producenter af sukkermajs, er de eneste organisationer, der repraesenterer
sektoren for dybfrosne grgntsager. Blandt medlemmerne findes bade SMV'er og multinationale virksomheder,
som tilsammen beskaftiger mere end 80 000 personer. PROFEL-medlemmernes samlede arlige omsaetning
belpber sig til ca. 22 mia. EUR, og de producerer nasten 5.5 mio. tons udelukkende til grgntsagssektoren (bade
pa dase og dybfrost). EU's arlige produktion af dybfrosne grgntsager* alene anslas til 4 mio. tons. Der er ca. 180
produktionssteder i 18 EU-medlemsstater. Tilknytning til PROFEL sker primeert gennem nationale
sammenslutninger. lkke alle lande har nationale sammenslutninger for dybfrosne grgntsager, og nogle
virksomheder er direkte tilknyttet. Selv om der ikke findes officielle tal, vurderer de nationale
sammenslutninger, at PROFEL's medlemskab repraesenterer 80 % af EU's produktion af dybfrosne grgntsager.
*Ekskl. kartofler og tomater, men inkl. dybfrossen sukkermajs.

1.2. Produktprofil

De omfattede produktgrupper er dybfrosne grgntsager, herunder rod- og knoldgrgntsager, lgggrontsager,
frugtgrgntsager, kal, bladgrgntsager, blomstergrgntsager, baelgfrugter og steengelgrgntsager. Frugter og urter
er undtaget fra de foreliggende retningslinjer.

De dybfrosne grgntsager kan vaere blancherede eller ublancherede. De dybfrosne grgntsager kan veere
Igsfrosne, hvor produkterne er |gse/fri fra hinanden, eller dybfrosne blokke. De emballeres som bulkpakker til
B2B-markedet og efterfglgende videreforarbejdning i fadevarekaeden (f.eks. catering, produktion af spiseklare
maltider) eller i mindre forbrugerpakker til B2C-markedet. Produkterne kan enten markedsfgres som en enkelt
vare eller et blandet produkt med andre dybfrosne grgntsager eller kombineres med andre fgdevarer sasom ris,
pasta, sauce, dybfrossen fisk eller kgd.

1.3. Listeria monocytogenes

Selv om L. monocytogenes stadig betragtes som et zoonotisk patogen, er det en almindeligt forekommende
bakterie i naturen og i miljger, hvor der forarbejdes fgdevarer. Den forekommer i jord, vegetation, spildevand,
vand, foder og i ekskrementer fra sunde dyr, herunder mennesker. Den kan komme ind i
fedevareforarbejdningsanlaeg via indgdende rastoffer samt personale og udstyr, der bevaeger sig rundt og
flyttes omkring. L. monocytogenes kan kolonisere sig i form af biofilm pd udstyr til forarbejdning af
levnedsmidler og overflader, bade dem, der har kontakt med fgdevarer, og dem, der ikke har. Utilstraekkelige
renggrings- og desinficeringsprocedurer kan medfgre, at bakterien kan overleve i lengere perioder i
fedevaremiljger. L. monocytogenes er fundet i en reekke fgdevarer sdsom fersk og dybfrosset kgd, tilberedte
ke@dprodukter, rgget fisk, ra maelk, (blgd) ost, is, delikatessesalater, friske eller minimalt forarbejdede
grgntsager osv. (Uyttendaele et al.,, 2018, EFSA og ECDC 2018). L. monocytogenes er en grampositiv
ikkesporedannende stavbakterie (0,5 um bred og 1-2 um lang), fakultativt anaerob. Selv om den har et optimalt
temperaturomrade pa 30-37 °C, er den i stand til at vokse inden for et bredt temperaturomrade pa 1-45 °C.
Som psykrotolerant bakterie kan den overleve og endda vokse ved kgletemperaturer. Organismen er sarlig
modstandsdygtig over for miljgbelastninger og kan overleve eller formere sig under en lang raekke ugunstige
forhold, hvad angar pH (4,6-9,4, optimalt 7,0) og aw (minimum 0,92), selv om der kan opnas en log 6-reduktion
ved pasteurisering (2’ ved 70 °C) eller anden tilsvarende varmebehandling (Uyttendaele et al., 2018).

Arten i opdeles i 13 serovarer baseret pa somatiske og flagellare antigener. Siden 2005 har disse serovarer

vaeret erstattet af fem genoserogrupper baseret pa PCR: lla (serovarerne 1/2a og 3a), llb (serovarerne 1/2b og
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3b), lic (serovarerne 1/2c og 3c), IVb (serovarerne 4b, 4d og 4e) og L (andre serovarer). Heraf er IVb efterfulgt af
Ila og lIb de genoserogrupper, der oftest er involveret i menneskelige sager (EURL for L. monocytogenes, 2019).
| de senere ar er det blevet pavist, at opdeling i undergrupper baseret pa helgenomsekventering giver mulighed
for en vaesentlig forbedret skelnen og dermed kan vaere til gavn i forbindelse med undersggelser af udbrud. |
EU er listeriose en af de prioriterede sygdomme, for hvilke en styrket overstatslig overvagning baseret pa
helgenomsekventering blev indledt i 2018 (Van Walle et al., 2018).

L. monocytogenes er den eneste art af Listeria, der er patogen for mennesker, og er den agens, der forarsager
listeriose (McLauchlin et al., 2004). Infektion med Listeria monocytogenes kan resultere i to typer sygdomme
hos mennesker: En ikkeinvasiv form for listeriose pavirker fordgjelsessystemet og medfgrer symptomer som
feber, muskelsmerter og undertiden gastrointestinale symptomer (kvalme eller diarré), mens den mere
alvorlige invasive listeriose forbindes med kliniske praesentationer i form af infektion i centralnervesystemet,
sepsis og bakterieemi. Pa grund af L. monocytogenes' invasivitet er dgdsfald pa grund af listeriose isaer
forbundet med risikogrupper i befolkningen, f.eks. personer med nedsat immunforsvar, bl.a. personer med
haematologiske maligniteter (f.eks. leukaemi) eller leverkraeft, seldre voksne (>74 ar), gravide kvinder og
spadbgrn (Buchanan et al., 2017, McLauchlin et al., 2004).

| fem EU-medlemsstater (@strig, Danmark, Finland, Sverige og Det Forenede Kongerige) blev der i perioden fra
2015 frem til juni 2018 rapporteret om et udbrud af invasive L. monocytogenes-infektioner, som ved hjzlp af
helgenomsekventering blev identificeret som serogruppe IVb, ST6 (sekvenstype 6) og knyttet til dybfrossen
majs og muligvis andre dybfrosne grgntsager. Der blev indberettet 47 tilfelde, og ni patienter dgde som fglge
af eller med infektionen (letalitet 19 %). ST6 af L. monocytogenes er en hypervirulent klon af L. monocytogenes,
der er knyttet til neurologiske former af listeriose (EFSA, 2018a). Pa trods af den observerede variation i deres
virulenspotentiale har naesten hver L. monocytogenes-stamme imidlertid evnen til at forarsage listeriose hos
mennesker pa grund af det komplekse samspil mellem patogen, fgdevare og veaert. Dette var fgrste gang, at et
listerioseudbrud i EU blev knyttet til dybfrosne grgntsager (EFSA, 2018a), og det fgrte til udarbejdelsen af
denne vejledning.

1.4. Definitioner
ATP-maling: ATP-detektorer (adenosine thriphosphate, adenosintrifosfat) anvender bioluminescens til at angive maengden
af residual ATP pa undersggte overflader (Turner, 2010).

B2B: Business to business, handel fra virksomhed til virksomhed. | forbindelse med dybfrosne grgntsager menes der varer,
der er pakket til videreforarbejdning i naeringsmiddelindustrien eller cateringvirksomheder.

B2C: Business to consumer, handel fra virksomhed til forbruger. | forbindelse med dybfrosne grgntsager menes der varer,
der er pakket til salg til den endelige slutforbruger (distribueret via detailhandlere i mindre portioner).

Biofilm: 3-dimensionel struktur pa overflader, der indeholder et stort antal mikroorganismer, som sidder fast pa overfladen
via organeller eller udskilte stoffer (f.eks. ekstracellulere polymere stoffer som f.eks. glykoproteiner) (Devlieghere et al.,
2013).

Blanchering: En opvarmningsproces, der typisk anvendes pa en fgdevare med henblik pa at inaktivere enzymer og/eller
bevare produktets farve (CAC, 1976).

Kritisk kontrolpunkt (CCP): Et trin, hvor der kan foretages kontrol, og som er afggrende for at forhindre eller eliminere en
fare for fgdevaresikkerheden eller reducere den til et acceptabelt niveau. De mest typiske kritiske kontrolpunkter til at
bekeempe mikrobiologiske farer er temperaturkrav, f.eks. temperaturen ved oplagring eller under transport eller
tid/temperatur-betingelser til reduktion eller eliminering af en fare (f.eks. pasteurisering). P& andre kritiske kontrolpunkter
kan der foregd kontrol af, at emballager er rene og ubeskadigede, kontrol for fysiske farer ved sigtning eller med
metaldetektor eller tid/temperatur-kontrol af fritureolie med det formal at undgd kontaminanter fra kemiske processer
(Kommissionens meddelelse (2016/C 278/01).

Rent vand: Vand, som ikke bringer fadevaresikkerheden i fare i forbindelse med dets anvendelse. Det er rent havvand (naturligt,
kunstigt eller renset havvand eller brakvand, som ikke indeholder mikroorganismer, skadelige stoffer eller toksisk marint
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plankton i sadanne maengder, at det direkte eller indirekte kan skade sundhedskvaliteten af fgdevarer) og ferskvand
af lignende kvalitet (forordning (EF) nr. 852/2004, Kommissionens meddelelse 2017/C 163/01).

Vaskemiddel: (Kemisk) produkt, der anvendes til renggring af overflader (fjernelse af organisk materiale fra overflader)
(Devlieghere et al., 2013).

EURL: EU-referencelaboratorium.

Fedevarevirksomhedsleder (ogsa: leder af en fgdevarevirksomhed): De fysiske eller juridiske personer, der er ansvarlige
for, at fedevarelovgivningens bestemmelser overholdes i den fgdevarevirksomhed, som er under vedkommendes ledelse
(forordning (EF) nr. 178/2002).

Ledelses-/kontrolsystem for fpdevaresikkerhed (FSMS): Kombination af PRP'er som forebyggende styrende
foranstaltninger, sporbarhed, tilbagekaldelse og kommunikation som beredskab og HACCP-plan, som definerer kritiske
kontrolpunkter og/eller oPRP'er (operationelle PRP'er) som styrende foranstaltninger, der knytter sig til
produktionsprocessen. FSMS-systemet er ligeledes en kombination af styrende foranstaltninger og aktiviteter, der skal give
sikkerhed for opfyldelse af de relevante krav. Sidstnaevnte har til formal at dokumentere, at de styrende foranstaltninger
fungerer ordentligt, sasom validering og verifikation, dokumentation og registrering (Kommissionens meddelelse 2016/C
278/01).

GHP (god hygiejnepraksis) og GMP (god fremstillingspraksis): Pakke af forebyggende praksisser og betingelser, der har til
formal at garantere sikkerheden ved de fgdevarer, der produceres. GHP fokuserer mest pa behovet for hygiejne, mens der
med GMP laegges vaegt pa korrekte arbejdsmetoder (Kommissionens meddelelse 2016/C 278/01).

HACCP-baserede procedurer eller blot "HACCP": Procedurer baseret pa principperne om risikofaktoranalyse og kritiske
kontrolpunkter,

dvs. en egenkontrolordning, hvor farer, der har betydning for fadevaresikkerheden, identificeres, vurderes og holdes
under kontrol i overensstemmelse med HACCP-principperne (Kommissionens meddelelse 2016/C 278/01).

HACCP-plan: Et dokument, eventuelt elektronisk, der udfgrligt beskriver de HACCP-baserede procedurer. Den oprindelige
HACCP-plan ajourfgres, hvis der sker aendringer i produktionen, og suppleres med oplysninger om resultaterne af
overvagning og verifikation og om de korrigerende foranstaltninger, der matte vaere truffet (Kommissionens meddelelse
2016/C 278/01).

Fare: Den potentielt sundhedsskadelige virkning, der kan vaere forbundet med biologiske, kemiske eller fysiske agenser i
fodevarer eller foder eller med disses tilstand (forordning (EF) nr. 178/2002) (Kommissionens meddelelse 2016/C 278/01).

HVAC: Varme-, ventilations- og klimaanlaeg.

Lgsfrossen: Dybfrostvarer, hvor produkterne er Igse/fri fra hinanden (CAC, 1976).

Niche: En niche beskriver en arts gkologi, som kan vaere dens habitat, rolle i gkosystemet osv. (Pocheville, 2015).
NRL: Nationalt referencelaboratorium.

Operationelle basisprogrammer (operationelle PRP'er, oPRP'er): oPRP'er er punkter i produktionsprocessen, hvor risikoen
for fgdevaresikkerheden er mindre, eller hvor der ikke findes malelige graenser. Disse punkter kan kontrolleres via
videreudviklede, overordnede, grundlaeggende styrende foranstaltninger som led i PRP'erne, f.eks. hyppigere kontrol,
registrering osv. Pa grund af en regelmaessig kontrol og tilpasning af processen/produktkravene kan disse risici betragtes
som varende under kontrol. En gjeblikkelig korrigerende foranstaltning vedrgrende produktet er ikke pdakreevet
(Kommissionens meddelelse 2016/C 278/01).

Basisprogrammer (PRP'er): Forebyggende praksisser og betingelser, der kraeves forud for og under gennemfgrelsen af
HACCP, og som er helt afggrende for fgdevaresikkerheden. Hvilke PRP'er der er ngdvendige, afhaenger af, hvor i
fedevarekaeden den pagaeldende sektor opererer, og hvilken type sektor der er tale om. Eksempler pa tilsvarende begreber
er godt landmandskab (GAP), god veterinaer praksis (GVP), god fremstillingspraksis (GMP), god hygiejnepraksis (GHP), god
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produktionspraksis (GPP), god distributionspraksis (GDP) og god handelspraksis (GTP) (Kommissionens meddelelse 2016/C
278/01).

Recirkuleret vand: Vand, der genbruges i produktionsprocessen med eller uden vandrensning (f.eks. filtrering,
desinficering).

Spiseklar: Spiseklare fgdevarer (forordning (EF) nr. 2073/2005): Fgdevarer, der fra producentens eller fabrikantens side er
bestemt til konsum, uden at det er ngdvendigt med yderligere tilberedning eller anden forarbejdning, som kan eliminere
ugnskede mikroorganismer eller reducere dem til et acceptabelt niveau.

Ikkespiseklar: Ikkespiseklare fgdevarer: Fgdevarer, som i modsaetning til spiseklare fgdevarer fra producentens side er
bestemt til at blive tilberedt eller underkastet anden forarbejdning, som kan eliminere ugnskede mikroorganismer eller
reducere dem til et acceptabelt niveau.

Desinfektionsmiddel: Produkt, der anvendes til desinficering af overflader efter renggring. Et biocidholdigt produkt bgr
defineres i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 528/2012.

Dybfrossen: Dybfrosne levnedsmidler er levnedsmidler (direktiv 89/108/E@F og CAC, 1976),

- som har undergdet en szrlig nedfrysningsproces, benaevnt "dybfrysning", hvorved zonen for maksimal
krystallisering nas sa hurtigt som kraevet for det pagseldende produkt, og som bevirker, at temperaturen overalt i
varen — efter termisk stabilisering — uafbrudt holdes pa minus 18 °C eller derunder, og

- som markedsfgres med anfgrelse af, at de har undergaet denne proces.

2. God praksis og basisprogrammer (PRP'er)

PRP'er er vigtige grundleeggende elementer i forbindelse med forebyggelse af og kontrol med hygiejne og
fedevaresikkerhed inden for rammerne af et ledelsessystem for fgdevaresikkerhed, der gennemfgres i
fedevarevirksomheder. PRP'er omfatter god hygiejnepraksis, god fremstillingspraksis og alle foranstaltninger,
der treeffes for at undga kontaminering med eller fremvaekst af mikroorganismer. Disse retningslinjer fglger
strukturen i Kommissionens meddelelse om fgdevaresikkerhed (2016/C 278/01). Det beskrives, hvilken rolle de
enkelte basisprogrammer spiller med hensyn til forebyggelse/bekaempelse af i. Men da ikke alle de 12 anfgrte
basisprogrammer spiller en rolle i forbindelse med forebyggelse/bekampelse af Listeria monocytogenes, er tre
ikke naevnt: Basisprogram for skadedyrsbekeempelse, basisprogram for allergener og basisprogram for fysisk og
kemisk forurening fra produktionsmiljget.

2.1. Renggring og desinficering

Renggring og desinficering er et vigtigt basisprogram til forebyggelse og bekaempelse af Listeria
monocytogenes. Fgdevarevirksomhedslederne skal have en plan for renggring og desinficering for at sikre, at
alle relevante omrader, maskiner og udstyr — som er i direkte eller indirekte kontakt med fgdevarerne —
renggres/desinficeres regelmaessigt.

Renggringsplanen omfatter omradet, maskiner/udstyr/anordninger (med eller uden kontakt med fgdevarer),
der skal renggres, demontering af udstyr, renggringsmetode (f.eks. skumrensning, COP-renggring (Cleaning Out
of Place), CIP-renggring (Cleaning In Place), type og koncentration af renggringsmidler, tid/temperatur (hvis
relevant) af renggringsoplgsning, renggringsoplgsningens strgmningshastighed eller tryk (hvis relevant) samt
den hyppighed, hvormed renggring finder sted. Denne plan omfatter ogsa identificerede omrader, hvor fugt,
kondensvand, skimmelangreb, snavs eller bakterier kan forventes at samle sig, og beskriver, hvordan dette
forhindres i at ske. | tilfeelde af COP, f.eks. ved vask af beholdere og rgr, skal der udvises omhu for at undga
krydskontaminering efter demontering af dele af udstyr (f.eks. ved ikke at anbringe udstyret direkte pa gulvet
eller pa andre urene overflader). Vandsprgijt fra gulve eller urent udstyr pa rent udstyr skal undgas. Derfor
foretraekkes det at undlade at anvende hgjtryksslanger til renggring og desinficering.

Ud over renggring vil passende desinficeringsaktiviteter forhindre og eliminere mikrobiologisk ophobning og
dannelse af biofilm. Det anbefales at have en desinficeringsplan svarende til renggringsplanen. Til desinficering
anvendes kun godkendte biocider i henhold til leverandgrernes tekniske specifikationer (f.eks. koncentration,
vandets pH, vandets hardhed, virkningsfuldhed over for malorganismer, behov for skylning, ma anvendes til
7
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sprgjtesystem osv.). Det forlyder, at skiftevis anvendelse af forskellige desinfektionsmidler medfgrer lsengere
virkning og forebyggelse af i fra nicher og biofilm. Der kan anvendes varmt vand eller damp til desinficering af
stativer og udstyr, som det er vanskeligt at fa adgang til og renggre, herunder potentielle voksesteder for L.
monocytogenes.

Hvis der er mistanke om forekomst af en biofilm, vil det vaere ngdvendigt at anvende specifikke renggrings- og
desinficeringsforanstaltninger for at fjerne biofilmen, da standardrenggring og -desinficering ikke vil veere
hensigtsmaessig pa grund af biofilmens modstandsdygtighed. Det er imidlertid vigtigere at undga, at der dannes
biofilm, og at der foretages miljgovervagning (jf. afsnit 4) for at opdage enhver miljgforurening pa et tidligt
stadium.

Der skal udarbejdes validering af renggrings- og desinficeringsplaner (for at fastsld, om de er egnede til at
fierne produktrester og organisk materiale og til tilstreekkelig fjernelse af bakterier). Derfor er det ngdvendigt at
etablere intensiv prgvetagning fra rengjorte omrader (f.eks. i form af ATP-malinger med henblik pa at evaluere
fiernelsen af organisk materiale) og desinficerede omrader for forskellige grupper af bakterier, som
renggringen/desinficeringen er rettet imod (f.eks. fjernelse af gramnegative og grampositive bakterier, geer-
og/eller skimmelsvampe), for at vurdere effektiviteten af de anvendte desinficeringsmidler, deres
koncentration, kontakttid osv. | forbindelse med renggrings- og desinficeringsplanen  skal
fedevarevirksomhedslederne overveje en klassificering af materialer bestemt til kontakt med fgdevarer og
den tilhgrende af renggrings- og desinficeringshyppighed (tabel 1).

Tabel 1. Eksempel pa klassificering af udstyr og anordninger i forhold til renggrings- og desinficeringshyppighed

Type | Beskrivelse Eksempler pa steder

1 Overflader, der er i direkte kontakt med| Indvendige dele af tanke, emballage og transportgrer, tragte, indvendige
fedevarer dele af rgrforbindelser.

2 Overflader, der ikke er i kontakt med Stel til udstyrs kabinetter, gulve eller aflgb i direkte tilknytning til
fedevarer, overflader, der er i kontakt med fgdevarer.

men som er teet pa overflader, der har
kontakt med fgdevarer

3 Overflader, der ikke er i kontakt med Gaffeltrucks, hjul pa skraldespande/anordninger, fodbad til personale,
fgdevarer, og som befinder sig pa vaegge, gulve og aflgb, der ikke er i direkte kontakt med overflader, som er i
stgrre afstand, men som med tiden direkte kontakt med fgdevarer.

kunne fgre til
kontaminering

4 Overflader, der ikke er i kontakt med Korridorer uden for produktionsomradet, omrader, hvor révarer
fedevarer, og som befinder sig langt eller feerdige produkter opbevares.
fra forarbejdningsmiljget Stel til udstyrs kabinetter, vaegge, gulve eller aflgb, der IKKE er i direkte

tilknytning til overflader, som er i kontakt med fgdevarer.

| princippet renggres og desinficeres type 1-steder hyppigere end type 2, 3 og 4 (type 1 >2 >3 og 4), og
frekvensen kan ogsa bestemmes som en funktion af hygiejnereglerne i det omrade, hvor udstyret og
faciliteterne befinder sig/hvortil de er knyttet (se afsnit 2.5 om zoneinddeling). | princippet har de "sikre
omrader" behov for hyppigere renggring/desinficering end omrader underlagt hgje hygiejnekrav og lave
hygiejnekrav. For hvert omrade skal der opstilles en liste over alle overflader, der potentielt har kontakt med
fedevarer, og behovet for renggring og desinficering (hyppigheden) bgr fastleegges.

Udstyr og overflader i DIREKTE kontakt med f@devarer (type 1 i tabel 1)

Udstyr og overflader i direkte kontakt med fgdevarer (f.eks. frysetunneler, transportband, vaskebeholdere,
multivejehoveder, emballeringsmaskiner, det indvendige af tanke, tragte og rgrdele) skal omhyggeligt renggres
og desinficeres for at undgd krydskontaminering og opbygning af biofilm. Der bgr tilretteleegges pauser i
kontinuerlige produktionslinjer til renggring og desinficering (f.eks. vaske-/blancheringsudstyr og frysetunneler,
som kgrer i x dage i traek).

Udstyr og overflader UDEN DIREKTE kontakt med fadevarer (type 2 og 3 i tabel 1)
Der kan forekomme Listeria monocytogenes pa udstyr og overflader, som ikke er i direkte kontakt med
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fedevarer, hvilket kan vaere en kilde til krydskontaminering via vandsprgjt, luft, aerosoler og materialer. Det er
derfor ngdvendigt at undga vaekst af Listeria monocytogenes i hele fabriksmiljget i bredere forstand. Typisk
udstyr og overflader uden direkte kontakt med fgdevarer omfatter luftventilationssystemer, vandrgrssystemer,
spildevandsaflgb, udstyr med hjul under osv. Disse er fglsomme over for ophobning af Listeria monocytogenes
pa grund af den hgje fugtighed og temperaturerne i produktionsmiljget, som ofte ikke er kgletemperaturer.
Baseret pa virksomhedsspecifikke oplysninger om graden af mulig akkumulering af produktrester, organisk
materiale, stgv og fugt og potentialet for krydskontaminering af fadevarer eller overflader med direkte kontakt
med f@devarer samt zoneklassificeringen af det omrade, hvor udstyr/anleeg (se del 2.5) befinder sig, skal der
fastsaettes en hyppighed for renggring og desinficering. Typisk anbefales x gange om maneden.

Regelmaessig renggring og desinficering (type 4 i tabel 1)

Stgrre infrastrukturer sasom platforme, trapper, lofter, rgrledninger osv., som ikke har direkte kontakt med
fedevarer eller andre materialer bestemt til kontakt med fgdevarer, skal renggres og desinficeres regelmaessigt
for at undgd ophobning af stgv, produktrester og organisk materiale og for at holde produktions- og
oplagringsmiljget i god stand. Der skal laegges saerlig veegt pa bekaempelse af Listeria monocytogenes i gulvafigb
for at undga kontaminering fra aflgbene til andre overflader i rummet. For at undga, at der dannes aerosoler,
ma der derfor ikke anvendes hgjtryksslanger til renggring af aflgb, mens der foregar forarbejdning. Udpeg
redskaber, som kun anvendes til renggring af aflgb, og undga at renggre aflgb, mens produktionen er i gang.
Det er ngdvendigt med en plan for periodisk renggring (x gange pr. x ar) for at tilrettelaegge denne periodiske
renggring for hvert omrade.

Opstart af udstyr efter pause (praoperationel renggring)

Produktionen af dybfrosne grgntsager er i hgj grad seesonbestemt. Der anvendes flere former for udstyr og
anordninger til forarbejdning af en bestemt vare, og resten af aret (uden for seesonen) opbevares de (f.eks.
systemer til fjernelse af insekter fra bladgrgntsager, skeaeremaskiner). Fgr udstyret/anordningerne igen
anvendes, er det ngdvendigt at foretage en grundig renggring og desinficering af det for at undga
krydskontaminering. Fgdevarevirksomhedslederen skal ggre den praeoperationelle renggring til en del af
renggrings- og desinficeringsplanlaegningen.

Vedligeholdelse af redskaber og udstyr til renggring og desinficering

Renggrings- og desinficeringsredskaber (f.eks. bgrster, mopper, vanddistributionsrgr) og -udstyr (f.eks.
hgjtryksrensemaskiner, gulvvaskere) skal ogsa vedligeholdes og renggres for at undga krydskontaminering. Det
anbefales at undga, at slanger og stralespidser bergrer gulvet og andre urene overflader, nar de ikke er i brug.
Stgvlerensere eller fodbade skal tsmmes, renggres og genpafyldes mindst dagligt for at undga nichedannelse.
Det er ngdvendigt at reservere bestemte redskaber til renggring og desinficering til brug i bestemte omrader
(f.eks. ved farvemaerkning).

Personale, der arbejder med renggring

Personale, der arbejder med renggring, bgr fokusere pa disse aktiviteter ved at anvende sarlige
beskyttelseshandsker, bekleedning, fodtgj og beskyttelsesbriller, som adskiller sig fra det udstyr, der anvendes i
forbindelse med almindelig produktion. De bgr vaere uddannet i renggring, herunder i brug af de kemiske
produkter, der benyttes pa deres renggringsstationer. Personale, der handterer affald, fejning af trapper, aflgb
og produktionsaffald, bgr ikke handtere fgdevarer eller komme i kontakt med overflader, der er bestemt til
kontakt med fgdevarer, eller emballeringsmaterialer, medmindre de fgrst skifter kittel/uniform, vasker og
desinficerer haender og desinficerer deres fodtgj med et fodbad eller endnu bedre med en stgvlerenser.

Kontrol af renggring og desinficering

Efter renggring og desinficering af en given type overflade og udstyr bgr en anden person end den, der er
ansvarlig for renggringen og desinficeringen, foretage en omhyggelig visuel kontrol. En sadan visuel kontrol kan
veere en del af en opstartskontrol i forbindelse med frigivelse af produktionslinjer til drift. Hvis der konstateres
synlig organisk kontaminering, skal der gennemfgres fornyet renggring og desinficering, fgr driften kan
igangsaettes. Den visuelle kontrol skal omfatte mere vanskeligt tilgaengelige kroge og steder.
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Mikrobiologisk prgvetagning fra kontaktflader og analyse for totalkimtal eller anden indikator skal foretages
regelmaessigt for at kontrollere, om renggrings- og desinficeringsaktiviteterne stadig er effektive og
gennemfgres korrekt. ATP-tests eller andre hurtige screeningsmetoder kan anvendes til hurtig screening og
positiv frigivelse af produktionsudstyr efter renggring og desinficering. Denne kontrol af renggring og
desinficering kan dog ikke erstatte miljgscreening for L. monocytogenes (jf. ogsa afsnit 4).

2.2. Vand: kilder, kvalitet og vanddistributionsnet

Der anvendes store maengder vand ved produktion af dybfrosne grgntsager. Vand (bade tilgeengeligheden og
kvaliteten af det) er under stgrre og stgrre pres, sa fadevarevirksomhedsledere ma drage omsorg for, at den
interne genanvendelse af vand ikke er en kilde til krydskontaminering af fgdevarer med L. monocytogenes.
Fedevarevirksomhedsledere skal forholde sig til fglgende punkter i forbindelse med vand og dets potentielle
kontaminering af fadevarer med Listeria monocytogenes:

a) Identificering af potentielle vandkilder (f.eks. ledningsvand, regnvand, grundvand, renset genvundet vand)

b) Identificering af kvaliteten af det tilgaengelige vand ved hjzlp af analyser (bade mikrobiologiske og kemiske
parametre =

opfylder vandet kravene til drikkevand, rent vand, vand, der ikke er drikkevand?)

c) Identificering af den potentielle brug af genvundet/genbrugt vand (f.eks. genbrug af kelevand efter
blanchering som vaskevand) i visse produktionstrin =» omhyggelig evaluering er ngdvendig for at
undga krydskontaminering i denne situation

d) Pavisning af, at der er behov for desinficering af vand (baseret pa fysiske metoder som UV, omvendt
osmose eller kemisk desinficering ved brug af godkendte biocider som f.eks. klor, pereddikesyre, ClO2)
i tilfelde af genvundet vand, regnvand, draenvand og/eller spildevand for at forbedre vandkvaliteten

e) Kontrol og validering af de anvendte metoder til desinficering af vand (daglig overvagning, kontrol af
restkoncentrationer af kemikalier i tilfeelde af kemisk desinficering af vandet)

f)  Planlaegning af vedligeholdelse af lagertanke, rgrsystemer og filtreringssystemer, der anvendes til
vanddistribution, for at undga dannelse af biofilm og potentiel forekomst af L. monocytogenes =»
inddragelse af dele af vanddistributionssystemet i miljgprgveudtagning (som omtalt i afsnit 4.1)

g) Undga krydskontaminering af andre vandkilder i produktionen med draenvand/spildevand

h) Undga stillestaende vand i maskiner, rgr og rgrledninger og pa gulve

i)  Forhindre ophobning af stillestaende vand i og omkring aflgb

j)  Undga, at dryppende kondensat fra installationer, kanaler og rgr kontaminerer fgdevarer, overflader,
der er bestemt til kontakt med fgdevarer, eller emballeringsmateriale til fgdevarer

k) Serge for, at vand, der anvendes til overfladebehandling, er af drikkevandskvalitet.

Der skal udarbejdes en vandforvaltningsplan, som omfatter alle disse elementer. Der skal udarbejdes en
passende analytisk plan til kontrol af kvaliteten af det anvendte vand ud fra mikrobiologiske og kemiske
prgvningsresultater, idet der tages hensyn til europaiske, nationale eller regionale krav fra de kompetente
myndigheder. EFSA's udtalelse om risikoen for forekomst af Listeria monocytogenes i denne type produktion
naevner ogsa vand anvendt under vask, kgling osv. som en vigtig kilde til kontaminering (se mere i EFSA, 2020).

2.3. Temperaturstyring af produktions- og oplagringsmiljg, herunder forvaltning af frysetunnel

Temperaturstyring af produktions- og oplagringsmiljger

L. monocytogenes er et kuldetolerant miljgpatogen, som endda kan formere sig ved temperaturer pa 0 °C.
Under kolde forhold falder deres vaekstrate, sa opretholdelse af en kglekaede vil forhindre, at patogenet vokser
(hurtigt). | et produktionsmiljp for dybfrosne grgntsager er det typisk ikke alle omrader, der er underlagt
temperaturstyring. Som naevnt i afsnit 2.1 (renggring og desinficering) skal der i disse omrader udvises behgrig
omhu med hensyn til renggring og desinficering af udstyr, der er i savel direkte som indirekte kontakt med
fedevarer. Forhold med hgj fugtighed (relativ fugtighed), dannelse af aerosoler og/eller dryp fra hgjtplacerede
konstruktioner (f.eks. lofter og rgrsystemer) kan udlgses af svingende temperaturer. Nar varen er dybfrosset,
skal temperaturen pa — 18 °C eller derunder sikres ved opbevaring og transport ved dybfrostforhold. Hvis
dybfrostvarerne skal handteres igen (f.eks. blanding, emballering), anbefales det, at det foregar i et koldt miljg.

Dybfrostvarer ma sa vidt muligt kun opbevares (meget) kort tid ved stuetemperatur for at undga optgning. Den
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tildelte tid skal kontrolleres af fgdevarevirksomhedslederen og afhaenger af det konkrete produkt og den
omgivende temperatur.

Hdndtering af frysetunnel

Frysetunneler er afggrende anordninger til fremstilling af dybfrosne grgntsager og vil, afhaengigt af den
anvendte teknologi (luftfryser eller kryogen fryser) og deres konstruktion, udvise cyklusser med udsving mellem
lave og hgjere temperaturer. Temperaturcyklusser mellem -30/-40 °C efterfglges af korte afrimningscyklusser
med temperaturer pa omkring 30/50 °C for at undga, at der opstar for meget is i tunnelen. Hvis fgdevarer
efterlades eller hobes op i tunnelen, kan de blive et voksested for i. Det er derfor ngdvendigt, at frysetunneler
far periodisk teknisk vedligeholdelse (afsnit 2.6), at der sker passende opfglgning og temperaturstyring af
cyklusserne (dette afsnit), at de indgar i renggrings- og desinficeringsplanen (afsnit 2.1), og at der udfgres
regelmaessig visuel kontrol for at undga for stor ophobning af produkt som en del af arbejdsmetoderne (afsnit
2.9) for at undga udvikling af Listeria monocytogenes og/eller biofilm i tunnelen.

Der skelnes mellem to typer af afrimning af tunneler:

1. Fuldstaendig afrimning af tunnel. Afhaenger af tunnelens type og frysekapacitet. Der skal foretages
grundig renggring under hver fuldstaendig afrimning (se afsnit 2.1).

2. Delvis/sekventiel afrimning under fremstilling. Dette forekommer kun hos visse marker af
frysetunneler som en mulighed, der tilkgbes. Alle fordampere afrimes aldrig pa samme tid under
produktionen. Sektioner af fordampere, der afrimes, lukkes fuldsteendig og pasteuriseres med varmt
vand/gas eller damp. Under en fordampers afrimningscyklus omdirigeres luftstremmen til andre
fordampere, som er i frysetilstand.

Varme-, ventilations- og klimaanlag (HVAC)

Der kan forekomme temperatur- og fugtighedsudsving i dybfrysningsanleeg pa grund af omrader med hgje
(omgivende) temperaturer, lave temperaturer og den luft, der bevaeger sig derimellem. Typisk kan der i
omrader mellem udlgbet fra en frysetunnel og opsamlingen af de dybfrosne halvfabrikata-grgntsager i
bigbags/beholdere (bulk) eller i omrader mellem blanchering og afkgling af det blancherede produkt
forekomme temperaturgradienter. Temperaturgradienten kan forarsage kondensation og vanddrypning. Et
professionelt installeret og vedligeholdt varme-, ventilations- og klimaanlaeg er et PRP i disse anlaeg.

2.4. Personale: opmaerksomhed, uddannelse og adfzerd

Personalets hygiejne er vigtig for forebyggelse/bekaempelse af Listeria monocytogenes, primaert at
operatgrerne udviser korrekt adfeerd og risikobevidsthed over for patogenet. Derfor er (gentagen) uddannelse
og kommunikation (f.eks. resultater af hygiejneinspektioner og af renggrings- og desinficeringsscreening)
relevant. En vigtig faktor i forbindelse med personale er fodtgj, hander, handsker og kitler (eller uniformer)
som potentielle kilder til krydskontaminering, nar personalet bevaeger sig fra ét produktionssted eller omrade
til et andet. Personale, der beveeger sig fra omrader med lavere hygiejnekrav til omrader med hgjere
hygiejnekrav, er afggrende for den potentielle spredning af Listeria monocytogenes som miljgpatogen. Det er
derfor ngdvendigt at udstikke klare instrukser og informere operatgrerne om, hvordan de krydser disse
graenser i et produktionsomrade. | sidste ende kan der indbygges hygiejnebuffere, f.eks. i form af en hygiejnisk
13s, stgvlerensere, szerlige stgvler specielt for zonen, handdesinficeringsposter med henblik pa at ggre det
nemmere at bevaege sig fra ét omrade til et andet og forhindre, at Listeria monocytogenes kan sprede sig fra ét
omrade til et andet (se ogsa 2.5). Disse faciliteter skal indga i renggrings- og desinficeringsprogrammet, f.eks.
fodbad for at undgd nichedannelse. Der benyttes forskellige kitler eller uniformer afhaengigt af den opgave,
som personalet skal udfgre (f.eks. produktion i omrader med lave hygiejnekrav, omrader med hgje hygiejnekrav
eller teknisk vedligeholdelse). Hvis midlertidigt ansatte arbejder i produktions- og handelsfaciliteter, skal der
etableres skraeddersyede uddannelser og aftaler om, hvad man ma og ikke ma. Det anbefales som god praksis
at overveje at begreense anvendelsen af midlertidigt ansatte til mere kritiske aktiviteter vedrgrende
bekaempelse af Listeria monocytogenes.
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2.5. Infrastruktur, udstyr og anordninger

Infrastruktur og organisation af produktions- og oplagringsfaciliteter vil veere af stgrste betydning for

forebyggelse og bekeempelse af Listeria monocytogenes ved produktion af dybfrosne grgntsager.

Zoneinddeling

Det anbefales at skelne mellem omrader med lave hygiejnekrav og omrader med hgje hygiejnekrav. Dette bgr

etableres for alle produktions- og oplagringsfaciliteter. Disse forskellige omrader er ogsd angivet pa

flowdiagrammerne (se figur 2-4). Der kan identificeres forskellige omrader:

Zone 1: Omrade med lave hygiejnekrav
=> Karakteriseret ved:
e Omrader med direkte adgang til udendgrs omrader
e Udendgrs omrader til modtagelse af ravarer
e  Produktionstrin fgr vask og/eller blanchering
o  Tekniske omrader.
=>» Kontrolforanstaltninger:
e Forekomst af trae, karton og/eller jord er tilladt
e Intet behov for adgang via hygiejnisk las
e Ingen temperaturstyring, ingen kontrolleret ventilation/luftstrgm.

Zone 2: Omrade med hgje hygiejnekrav
=>» Karakteriseret ved:
¢ Ingen direkte adgang til udendg@rs omrader
e Produktionstrin fra vask og blanchering til dybfrysning af grentsager

e Handtering af uemballerede dybfrostvarer, f.eks. overfladebehandling, blanding og
emballering.

=>» Kontrolforanstaltninger:
e Behov for adgang via hygiejnisk |as (kontrolleret adgang til udendgrs omrader)
e Kontrolleret ventilation/luftstrgm
e Temperaturstyring tilrades
e Kontrolleret tilstedevaerelse af rent trae eller kartoner (f.eks. "octabins").

Zone 3: Sikkert omrade
=>» Karakteriseret ved:
e Opbevaring af emballerede bulkprodukter eller slutprodukter (dybfrosne)
e Produkter opbevares nedfrosset.
=>» Kontrolforanstaltninger:
e Kun lukkede pakker/beholdere
e Temperaturstyring (frost).

| forbindelse med adskillelse af omraderne i produktions- og lagerfaciliteterne vil der blive behov for endnu et

st hygiejneregler for hvert omrade med kontrolforanstaltninger som f.eks.:

hyppigere renggring og desinficering

flere restriktioner i forhold til operatgrernes personlige hygiejne

brug af seerlige materialer til produktion (bestemt mobilt udstyr sdsom containere, affaldsspande)
og/eller materialer til renggring og desinficering i en bestemt zone

undgd krydskontaminering mellem omrader underlagt forskellige hygiejneregler — taenk over
tilrettelaeggelsen af forbindelser mellem hygiejnezonerne for operatgrer, materialer, fgdevarer,
(mobilt) udstyr og anordninger, luft- og vandgennemstrgmning =» bevaegelse fra "sikre omrader" og
"hgje hygiejnekrav" til omrader med "lave hygiejnekrav" og IKKE omvendt.

Materialer i kontakt med fadevarer og hygiejnisk design af udstyr, anordninger og infrastruktur generelt
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Materialer i kontakt med fgdevarer samt udstyr og infrastruktur, der ikke er i direkte kontakt med fgdevarer,
bgr konstrueres med passende materialer (f.eks. rustfrit stal eller plastmaterialer, der er godkendt til
fedevarer), som er baeredygtige i brug, ikke er fremstillet af porgse eller absorberende materialer og ikke er
felsomme over for korrosion for at undga, at der opstar nicher. L. monocytogenes kan samle sig i disse nicher
(sdsom sma indsnit eller revner), hvilket bevirker, at den bergrte del bliver til et voksested for dette patogen.
Nar infrastruktur og anlaeg planlaegges, skal der udvises omhu med hensyn til at sikre hygiejnisk design. Det kan
man f.eks. ggre ved at veelge glatte overflader, undga skarpe samlinger, undga blindgyder i rgrsystemer, undga
indbyrdes forbindelser mellem transportgrer til fgdevarer, sikre, at udstyr og anordninger er havet
tilstraekkeligt hgjt over gulvet til at lette renggring og undga sprgjt fra gulvet, og veelge udstyr, der er let at
renggre (efter demontering). Kabelfgring og rgrsystemer er fglsomme over for ophobning af stgv, og i
kombination med hgj luftfugtighed kan der opsta nicher for miljgpatogener pa/omkring dem. Det bgr sikres, at
Igbebroer og trapper bestdende af abne riste ikke er placeret over udsatte fgdevarer og/eller vand. Overflader,
der ikke er i kontakt med fgdevarer, skal indga i periodiske renggrings- og desinficeringsplaner (se afsnit 2.1), og
horisontale konstruktioner skal sa vidt muligt undgas.

Luftgennemstremning/ventilationssystemer

Luftgennemstrgmning mellem zoner med hgje hygiejnekrav og lave hygiejnekrav bgr kontrolleres. Luften bgr
stremme fra rene til beskidte omrader, hvorfor en positiv luftstrem fra omradet med hgje hygiejnekrav til
omradet med lave hygiejnekrav anbefales. Ventilationssystemerne, herunder fordampere i frysetunneler, skal
vedligeholdes og renggres efter behov. Det skal vurderes, om der er behov for filtre til at rense luften. Kilden til
den luft, der suges ind, kan vaere en potentiel kontamineringskilde. Derfor skal fgdevarevirksomhedslederne
kontrollere, hvor luften kommer fra (og f.eks. undga indtag fra tekniske omrader og beskidte omrader som
steder, hvor der placeres affald). Hvis der anvendes trykluft (f.eks. til optisk sortering), er filtre ngdvendige for
at undga oliedraber fra pumpesystemerne og cirkulering af mikroorganismer. Filtrene skal veere en del af det
periodiske vedligeholdelsesprogram (se afsnit 2.6) for at undga nichedannelse med L. monocytogenes.

Mobilt udstyr

Visse dele af udstyret er konstrueret til at vaere mobilt og kan tilfgjes til/fjernes fra forarbejdningslinjerne alt
efter typen af produkt (f.eks. blad- eller knoldgrgntsager), hvor beskidte ramaterialerne er (f.eks.
tilstedevaerelse af jord eller sand), behovet for yderligere sortering eller fjernelse af insekter, skaereudstyr
(f.eks. i stave eller i skiver) osv. Hvis dele af udstyret tilfgjes til produktionslinjen eller flyttes til en anden zone
pa fabrikken, skal der foretages en vurdering af dets status med hensyn til renhed og potentiale for
krydskontaminering (f.eks. ved passage gennem omrader med lave hygiejnekrav og omrader med hgje
hygiejnekrav, personer, der bevaeger sig omkring, og materialer, der flyttes omkring) og udfgres en
praeoperationel undersggelse. Mindre (overvagnings)enheder (f.eks. termometre, ATP-malere), der flyttes
rundt i et anlaeg, kan forarsage krydskontaminering og skal handteres pa en seerlig made. De ma f.eks. ikke
flyttes fra omrader med lave hygiejnekrav til omrader med hgje hygiejnekrav, men bgr, som anbefalet i god
praksis, reserveres til brug i en bestemt zone/et bestemt omrade pa fabrikken.

2.6. Teknisk vedligeholdelse
Forebyggende teknisk vedligeholdelse som planlagt revision og kontrol af udstyr og infrastruktur er af stgrste
betydning for forebyggelse og bekampelse af L. monocytogenes. Fgdevarevirksomhedslederne skal iveerkszette
en plan for forebyggende vedligeholdelse, som omfatter/tager hgjde for:
e en detaljeret beskrivelse af typen af teknisk vedligeholdelse
e planlaegning i forhold til produktionsaktiviteter (undgd teknisk vedligeholdelse, mens der
foregar produktionsaktiviteter, for at undga produktkontaminering)
e behovet for praeoperationel kontrol af maskiner og udstyr, som ikke anvendes hyppigt (dvs. i
tilfeelde af seesonbestemt produktion)
e alle maskiner og alt udstyr, herunder stgrre anleg (vandrgrs- og pumpesystemer,
frysetunneler osv.), som kommer i direkte eller indirekte bergring med fgdevarer
e udskiftning af luft- og vandfiltre og biofilmkontrol af disse filtre
e udstyr til handtering af vand og systemer til fjernelse af spildevand
o tilrettelaeggelse af opstartsrenggring efter tekniske interventioner
13
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e sarlige uniformer og fodtgj til interne og eksterne teknikere i forskellige zoner i anlaegget
o sezrligt vedligeholdelsesudstyr og -vogne eller mobilt udstyr med redskaber til

teknikere, der er begraenset til forskellige zoner og hygiejnekrav i

produktionsanlaegget.

Der skal arrangeres regelmaessige hygiejneinspektioner (f.eks. 3-4 gange om aret) med henblik pa at
identificere yderligere kontamineringssteder sasom revner, hakker eller korrosion, hvor det er ngdvendigt med
en teknisk intervention.

2.7. Affaldshandtering

Fgdevarespild forekommer i forskellige grader, og sa leenge fgdevarestremme indgar i fgde-/foderkaeden, er
det ngdvendigt at overholde passende regler for hygiejne og sikkerhed. Gennem alle produktions- og
oplagringsaktiviteterne skal krydskontaminering mellem "fgdevarer" og "affald" undgas. Det skal afggres af
fgdevarevirksomhedslederen, hvad der skal ggres, hvis fgdevarer falder pa gulvet (f.eks. pa grund af overfyldte
transportband), for at undga, at L. monocytogenes i aflgb eller pa gulvet krydskontaminerer fgdevarerne. Det
anbefales kraftigt, at fgdevarer, der har veeret faldet pa gulvet, anvendes til foderproduktion og ikke leengere
anvendes som "fgdevarer", medmindre det sker helt i begyndelsen af produktionsprocessen, hvor produkter fra
marken ankommer til produktionsanlaegget (i et omrade med lave hygiejnekrav).

Affaldsbeholdere og -containere og rullende opsamlingssystemer skal vaere i god stand (se afsnit 2.5 og 2.6) og
indga i renggrings- og desinficeringsplanen (se afsnit 2.1). De er omfattet af kravene til operatgrerne inden for
rammerne af arbejdsmetoderne om at undga, at affaldsbeholdere flyttes mellem forskellige omrader og derved
spreder L. monocytogenes i produktionsmiljget (se afsnit 2.9). Containere skal anvendes til en bestemt funktion
(f.eks. godkendt produkt, omarbejde, fjernelse af foder, affald) og tydeligt adskilles fra hinanden (f.eks. med
farvekoder, maerkning eller symboler).

2.8. Kontrol af ravarer og udvzelgelse af leverandgrer

Minimering af sandsynligheden for, at ravarer (f.eks. grentsager fra marken), halvfabrikata (f.eks. forrensede,
forvaskede grgntsager) og ingredienser (f.eks. forkogt ris, fisk eller kgdprodukter, krydderier m.m.) er
kontamineret ved levering, er en forebyggende foranstaltning til mindskelse af forekomsten af Listeria
monocytogenes i produktionen af dybfrosne grgntsager.

Flere typer kontaminering kan forekomme afhangigt af de indgaende produkters art:

e Ravarer fra marken, f.eks. ra grgntsager, kan indeholde L. monocytogenes ved ankomsten til fabrikken
=> tilstedeveerelsen af jord og beholdere, der anvendes til transport, kan veere risikofaktorer for
kontaminering. Hvis produkterne afkgles pa marken eller bedriften, kan der potentielt opsta
fugtrelateret kontaminering (f.eks. anvendelse af kglevand, sprgjtning med forstgvet koldt vand med
henblik pa at reducere produkternes temperatur).

e Halvfabrikata (f.eks. forhandsrensede ravarer, der vaskes, skraelles og findeles, f.eks. gulergdder og
lpg) =» kommer fra andre forarbejdningsanleeg og kan veere blevet kontamineret under
forarbejdningen eller krydskontamineret af de containere, de transporteres i. Uhensigtsmassige
temperaturforhold kan stimulere veeksten af L. monocytogenes.

e Ingredienser (f.eks. dybfrosne grgntsager, fisk, kgd, ris, tgrrede produkter osv.) = kan veere blevet
kontamineret af leverandgren og tilfgres til fadevarevirksomhedens produktionsproces.

o Emballagematerialer (f.eks. primare rastoffer, materialer, der anvendes under opbevaring (f.eks.
bigbags, beholdere til bulkmaterialer) =» mindre fglsomme over for kontaminering med Listeria
monocytogenes, men skal vaere rene og fri for stgv og skal beskyttes mod krydskontaminering ved
ankomsten.

o Tekniske hjelpemidler (f.eks. vanddesinfektionsmidler, skumdampningsmidler anvendt i
vaskebeholdere osv.) eller tilseetningsstoffer =» mindre fglsomme over for kontaminering med L.
monocytogenes, men skal opbevares/distribueres i rene beholdere/containere for at undga
krydskontaminering til fabriksmiljget.

e Vand = se afsnit 2.2.
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Udvelgelse af leverandgrer og kommunikation til leverandgrer om forekomsten af L. monocytogenes i
forbindelse med det specifikke ramateriale er et vigtigt skridt til at undga potentiel kontaminering. Men pa
grund af arten af de forskellige ramaterialer vil det vaere umuligt at opna "listeriafri" ramaterialer, da de fleste
af de ramaterialer, der anvendes i denne sektor, ikke udszettes for en listeriadraebende kontrolforanstaltning
under produktionen eller fremstillingen af dem (f.eks. pasteurisering eller sterilisering). Det er derfor
ngdvendigt at foretage en grundig udvealgelse af leverandgrer, herunder fglgende kontrolforanstaltninger:
e udvikle procedurer for udveaelgelse og godkendelse af leverandgrer
e etablere (langvarige) forbindelser med leverandgrerne
e gennemfgre regelmaessige audit pa stedet for at sikre, at leverandgrerne har et robust FSMS og
implementere god praksis og generelle hygiejneregler for at undgd kontaminering med L.
monocytogenes

e tage EU- og ikke-EU-leverandgrer i betragtning (i ikke-EU-lande kan anden lovgivning veere gaeldende).

Hvis der er tale om ra grgntsager fra marken, kan der forventes kontaminering af miljget med arter af Listeria
eller pad sigt L. monocytogenes. Disse leverandgrer (inden for primaerproduktion) skal dog bekeempe den
potentielle yderligere kontaminering ved at undga, at der anvendes urene beholdere/kasser/containere, urene
hgstmaterialer og -udstyr og kontaminerede vandkilder, og undga dannelse af biofilm i afkglede omrader til
oplagring og befugtning, hvor det er relevant. Alle disse foranstaltninger skal vaere en del af deres gode
landbrugspraksis og have fokus pa minimering af mikrobiologisk kontaminering i primaerproduktionen. Det
henstilles til landbrugerne, at de arbejder i overensstemmelse med Kommissionens meddelelse om "Vejledning
om imgdegaelse af mikrobiologiske risici i friske frugter og grgntsager i primaerproduktionen gennem god
hygiejne" (meddelelse fra Kommissionen 2017/C 163/01), hvori der praesenteres en rakke former for god
landbrugspraksis og god hygiejnepraksis for at undga eller minimere mikrobiologisk kontaminering pa
bedriftsniveau og i forbindelse med de fgrste aktiviteter efter hgst.

Test af et enkelt parti ramaterialer for forekomst af L. monocytogenes (batch-prgvetagning) har begreenset
veerdi i forhold til at fastsla, om partiet kan accepteres, og kan ikke erstatte yderligere PRP'er og HACCP med
henblik pa at bekempe Listeria monocytogenes i fgdevarevirksomhedens produktionsproces (se naermere i
afsnit 5.1). Den primaere vaerdi af at teste ravarerne er, at det indgar som en del af opbygningen af en historik
og gor det muligt at fglge op pa leverandgrer som led i leverandgrevalueringen/-verifikationen. Derfor er
testning af ramaterialer og kontrol af partier IKKE en passende kontrolforanstaltning for L. monocytogenes.

2.9. Arbejdsmetoder

Endelig vil arbejdsmetodikken, tilrettelaeggelsen af produktionsprocessen og ledelsessystemet pa anlaegget
vere af stgrste betydning for den daglige forebyggelse og bekampelse af udbredelsen af Listeria
monocytogenes og potentiel dannelse af biofilm/nicher i produktionsmiljget. Fglgende aspekter skal tillaegges
seerlige opmaerksomhed med hensyn til forebyggelse og bekeempelse af L. monocytogenes:

Ryddelighed

Der skal vaere rent og ryddeligt pa og omkring en fabrik. Produkter, der samler sig langs produktionslinjen
(f.eks. transportband eller frysetunnel), kan fjernes straks, sa de ikke hober sig op indtil den periodiske
renggring og desinficering. Det er vigtigt at benytte princippet om "lgbende visuel renggring", som gar ud pa at
fierne materiale ofte fra transportband, forarbejdningsudstyr, gulve osv., da dette vil mindske den samlede
byrde for hele anlaegget.

Ledelsens og personalets engagement og bevidsthed

Forvaltningen af anlagget skal identificere ngglepositioner for personale i de forskellige omrader/zoner med
henblik pa daglig gennemfgrelse af og kontrol med ngdvendige PRP'er, operationelle PRP'er og kritiske
kontrolpunkter (jf. afsnit 3, baseret pa HACCP-planen). Alt personale (inklusive tekniske medarbejdere og
midlertidigt ansatte) skal have kendskab til og uddannes i bekeempelse af Listeria monocytogenes (som anfgrt i
afsnit 2.4). Ledelsen skal afsaette ressourcer (dvs. penge, tid, personale, ekspertise) til udtagning af

miljgprgver, investeringer i infrastruktur og vedligeholdelse, vandbehandling osv., som er ngdvendigt
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for at kunne forebygge og bekeempe Listeria monocytogenes.

Tilrettelaeggelse af produktionen af dybfrosne grgntsager
Produktionen af dybfrosne grgntsager er staerkt afhaengig af den seesonbestemte tilgaengelighed af ravarer. De
intensive produktionsperioder falder sammen med hgstsaesonen for den vare, der skal forarbejdes. Det er
ngdvendigt at organisere anlaegget pa den baggrund, hvad angar:

o tilgengelighed af enheder og udstyr (sikre, at alt ngdvendigt udstyr og alle ngdvendige

forarbejdningslinjer er klar og installeret)

o afsat tid til pauser i produktionen til renggring og desinficering (se afsnit 2.1)

e adgang til personale

e adgang til vand

e Osv.
Flere forarbejdningslinjer og produkter kan vaere i drift pa samme tid, hvilket kan bidrage til at gge risikoen for
krydskontaminering mellem linjer, personale og produkter. Det anbefales, at produktionen tilretteleegges
hensigtsmaessigt, saledes at personales og udstyrs bevaegelser mellem forskellige omrader og linjer minimeres.
Der skal holdes pauser pa produktionslinjer, der er i drift pa fuld tid, for at tillade renggring og desinficering,
tgmning af frysetunneler med luft med henblik pa fjernelse af ophobede produkter, fjernelse af resterende
produkter osv.

Produktionsprocessen er for det meste en kontinuerlig proces, der starter med ramaterialerne og slutter med
styrtdybfrostvarer i bulk. Princippet om produkternes fremadgaende bevagelse er normalt ikke et problem.
Rullende enheders, personales og mobilt udstyrs beveegelser skal imidlertid kontrolleres, iseer ved overgang fra
omrader med lav hygiejne til omrader med hgj hygiejne.

For alle trin i produktionsprocessen skal der forefindes instruktioner til personalet om, hvad man ma og ikke ma
med hensyn til produktionsaktiviteter, hygiejneregler, trin med henblik pa f@devaresikkerhed,
kvalitetskontroller, der skal udfgres, osv. Der skal derfor forefindes et passende dokumentationssystem med
letforstaelige og lettilgaeengelige instruktioner og procedurer.

3. HACCP (Hazard Analysis Critical Control Plan)

Ikke blot PRP'erne, men ogsa HACCP-planen for produktions- og oplagringsanlaeg for dybfrosne grgntsager skal
behandle L. monocytogenes for at fastsla, hvor i processen det er muligt, at faren forekommer, ophobes, vokser
eller reduceres. Med hensyn til HACCP-planen fglges strukturen og metoden omtalt i Kommissionens
meddelelse om ledelsessystemer for fgdevaresikkerhed (2016/C 278/01). Figur 2, 3 og 4 indeholder et
flowdiagram, der beskriver de forskellige trin i processen.

Bemarkning 1: Denne HACCP-plan kan benyttes som udgangspunkt for en virksomheds egen HACCP-plan
eller for en revision af den nuveerende plan. Det er vigtigt at foretage tilpasning i retning af en
virksomhedsspecifik plan ved at tilpasse produktionstrin, konkret udstyr, oplysninger om validering og
maling af produktionslinjer osv.

Bemaerkning 2: Der fokuseres pa fareidentifikation, forebyggende foranstaltninger, farevurdering (P x E = R)
samt pa at definere potentielle CCP'er, oPRP'er eller PRP'er og pa faren for Listeria monocytogenes. Ingen af
de andre dele af HACCP-planen (validering, verifikation, dokumentation) er beskrevet naarmere i denne
vejledning. Heller ikke andre farer (dvs. andre mikrobiologiske, kemiske og fysiske farer) er omfattet og skal
analyseres yderligere af fodevarevirksomhedslederen. Kommissionens meddelelse om ledelsessystemer for
fodevaresikkerhed (2016/C 278/01) kan derfor fglges.

Bemaerkning 3: Disse retningslinjer omfatter frosne grgntsager, der betragtes som ikkespiseklare.
F@devarevirksomhedsledere, der har til hensigt at markedsfgre frosne grgntsager som spiseklare, bgr
iagttage yderligere foranstaltninger til forebyggelse og bekaempelse for at sikre, at de spiseklare produkter er
sikre, men de indgar ikke i den fremlagte HACCP-plan.
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| tabel 2 foretages der fareidentifikation for hvert procestrin, identificerede bekaempelsesforanstaltninger
tilfgjes, sandsynligheden (P) og konsekvensen (E) for menneskers sundhed vurderes, og en risiko (R) tildeles.
Endelig tildeles der et PRP, oPRP eller CCP afhaengigt af det tildelte risikoniveau. Tabel 3 viser eksempler pa
overvagningstabeller, hvor der indsaettes de former for overvagning og korrigerende foranstaltninger, som skal

iverkszettes.
Racaption szditive /F-emw 1'..-.;\- P — # Racention preue ™, ,( Hm“w;ﬁ\
'\:emniul s e | | paacn—'cvgmr;;/' | vegr..ebu.-"ruiu-'/' | pregmeeczemi | |ﬁf'.°:m_.d_nmmm|
spices ang herps® AN = ) N s \:nsncn procucts '\ )/
I A S I
| Shormge® | | SmraEe | ! Storage i | Stomge | | Storage |
inininiie I T
L /"I"\ ! | N (o)
La) <) | sommg S N
’ N ;
Foreizn ogact
| remone
]
[I— L
Fre-aash and
cestoning
e

Pre peration: Pre-
cutting removal
maves/ pesing)
removal of erdz®*
A

----------- - P e
| peEingwincSem | .
Pastng wih swam k] ormechanion o Sy carbornduem f

1 enepesigrs” 1

inspection®’

- wamr)
( .:\. technical /3
R s/

/ Z |
i)
air Conling E R ,
i 1

“““ - Sartingisusl IE

inspection”

! * not relevant with regard to sunvival [growth
! L monocyiogenes

** flexibel, depending on work methodology
of company

‘x Sortingvisual inspection and Mindng
chopping before or after blanching

Figur 2. Rutediagram for produktionen af dybfrosne grgntsager — 1. del

17



PROFEL's retningslinjer for listeria, november 2020

|Size] grading

______  —

Primary . Zone 2 Hio
. Filling {bulk] e e
° prckaging : res

L

Labeling aone L

s

Storsge in Hulk

l\:/ egIme area

Figur 3. Rutediagram for produktionen af dybfrosne grgntsager — 2. del

(<)
T
{-d:\' Spices, herbs T T :
A 1
\"' ") Mivirg I
]
e T R — H
(o0 L
I'\__D_,/ frozen
Wisiual or automatic
rspection
‘L- — -
c Primary Weighing anc . _: - -_ _ - =____ -
I\\_ packaging \re]Padkazing yEl- 5 TR
T dres

Metal detedion

L

Lazeting

oL

Storage

Ak

>

Figur 4. Rutediagram for produktionen af dybfrosne grgntsager — 3. del

18



PROFEL's retningslinjer for listeria,

18



PROFEL's retningslinjer for listeria,

Tabel 2: Fareidentificering, forebyggende/bekaampende foranstaltninger, sandsynlighed (P), konsekvens (E), risiko (R) og tildeling af PRP, oPRP eller CCP

Fareidentifikation

Forebyggende/bekaempende
foranstaltning

[

E R Begrundelse

PRP/oPRP/CCP

Modtagelse og opbevaring af ravarer, halvfabrikata, dybfrosne ingredienser og vand (zone

1: omrade med lave hygiejnekrav) — fig. 2

opbevaringsomrader med L.
monocytogenes

af opbevaring pa kel eller
dybfrost

e  Tidskontrol og FIFO-
principper for (nedkglede)
produkter

e  Renggring og desinficering
af
oplagringsomrader/udstyr
Teknisk vedligeholdelse af
opbevaringsomrader

L. monocytogenes i ravarer fra Leverandgrvalg/indkgbspolitik: 1 |3 |3 PRP for ravarer (afsnit 2.8)
primarproduktion (marken) (grgntsager) *  godlandbrugspraksis
e  renggring og desinficering
af udstyr/beholdere
e  bekaempelse af biofilm i
forbindelse med
keoleopbevaring/befugtni
ng af
produkter
L. monocytogenes i halvfabrikata Leverandgrvalg/indkgbspolitik: 2 |3 |4 PRP for ravarer (afsnit 2.8)
(forrensede grgntsager) og ingredienser *  god hygiejnepraksis og
(dybfrostvarer) HACCP PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9):
*  detaljeret plan for Indg&ende kontrol ved ankomst
bekaempelse af Listeria
monocytogenes hos
leverandgr
e renggre beholdere ved
ankomst
o korrekt kgle-
temperatur ved ankomst
Vand kontamineret med L. Valg af passende vandkilder, 1 3 3 PRP for vand (afsnit 2.2)
monocytogenes regelmaessig kontrol af vandkvaliteten
Kontaminering fra modtagelses- og e  Temperaturstyring i tilfeelde 2 |3 |4 PRP for temperaturstyring (afsnit 2.3)

PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9)
PRP for renggring og desinficering
(afsnit 2.1)

PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)

Tilseetningsstoffer, tekniske hjaelpemidler, tgrrede krydderier og urter, emballagematerialer = ingen relevante kilder vedrgrende L. monocytogenes
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Sortering, fiernelse af fremmedlegemer, forvask/udstening, klarggring, vask, udskaering, sortering/visuel inspektion, skralning, hakning og finhakning (zone 1: omrade med

lave hygiejnekrav) — fig. 2

Kontaminering via e  Renggrings- og 1 Der kan opsta biofilm i/pa PRP for renggring og desinficering
produktionsmiljg, udstyr og desinficeringsprogram udstyr, P=1: zone 1 (afsnit 2.1)
redskaber e  Teknisk vedligeholdelse, PRP for teknisk vedligeholdelse (afsnit
herunder 2.6)
praeoperationelle PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)
kontroller i tilfeelde af
saesonbestemt brug af
enheder/udstyr
e Infrastruktur
Kontaminering via operatgrer e Uddannelse af personale, 1 P=1, stadig i omrade PRP for personale (afsnit 2.3)
opmaerksomt personale med lave hygiejnekrav PRP for infrastruktur (afsnit
e Infrastruktur: hygiejnelase 2.5)
mellem forskellige omrader
Brug af kontamineret luft til fiernelse af e  Passende filtre og 1 P=1, stadig i omrade PRP for infrastruktur — kontrol af luft
fremmedlegemer og/eller i renggring af filtre og med lave hygiejnekrav (afsnit 2.5)
vaskebeholdere til at skabe et "boblebad"- fordampere
vaskesystem e Kontrollér, hvor luften
stammer
fra
Forurenet vand og dannelse af Handtering af vand: 1 P=1, stadig i omrade med PRP for renggring og desinficering (afsnit
biofilm i vaskebeholder (i forbindelse med *  Renggring og desinficering lave hygiejnekrav 2.1)
vaske- af rgrsystem og
trin) vaskebeholder (og andet PRP for administration af vand (afsnit 2.2)
vaskeudstyr som padler,
roterende tromler)
e Hyppig opfriskning af vand
og/eller genopfyldning af
vandbeholdere
e  Recirkulering og/eller 2% *P=2, hvis der er tale om ikke- | oPRP 1: kontaminering af vand i vaske-

behandling
af vand efter behov

blancheret produkt (f.eks.
porrer,
log)

beholdere i tilfelde af ublancherede
produkter
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

Brug af kontamineret vand til produktion af
damp ved pilning med damp

Korrekt vandbehandling med
henblik pa at undga
kontaminering

P=1, stadig i omrade
med lave hygiejnekrav

PRP for renggring og desinficering
(afsnit 2.1)
PRP for administration af vand (afsnit 2.2)
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

Blanchering (zone 1-2) — fig. 2

Bemaerkning: Hvis der er tale om
grontsager, som ikke skal blancheres, vil
dette produktionstrin veere et ekstra
vasketrin, da produkterne fglger de
samme forarbejdningslinjer.

Blanchering er en varmebehandling og et teknologisk skridt, der har til formal at inaktivere enzymer for at stabilisere dybfrosne
grontsager under langvarig nedfrysning. Nogle produkter blancheres, mens andre ikke g@r. Dette afhaenger i hgj grad af
fedevarevirksomhedslederens beslutninger, kundernes gnsker osv.

Blanchering foretages hovedsagelig ved at nedsaenke ravarerne i varmt vand eller udsaette dem for damp. Temperaturen kan variere
mellem 65 og 110 °C, og den opretholdes i en narmere angivet periode (1-10 minutter afhangigt af ravaren, stgrrelsen af
grontsagsstykkerne, saeesonudsving osv.) =» kombinationer af tid og temperatur afhaenger af, hvor lang tid det tager at inaktivere
enzymerne polyfenoloxidase (POD) og peroxidase (PPO). Nogle produkter kan ikke blancheres, da det vil pavirke produktkvaliteten
negativt (f.eks. lgg og porrer).

a: Blanchering vil have en reducerende virkning pa grgntsagernes mikroflora (i dag ogsa kaldet "mikrobiota"), selv om processen ikke
har til formal at udrydde patogener som L. monocytogenes eller reducere dem til et acceptabelt antal ifglge definitionen af et CCP i
HACCP. Blanchering betragtes derfor IKKE som et CCP i forhold til eliminering af Listeria monocytogenes eller som fuldstaendig
pasteurisering

(dvs. en log 6-reduktion af L. monocytogenes).

Blanchering i for kort tid/ved for lav e Overvagning af 2 Sea OoPRP 2:
temperatur, sa Listeria monocytogenes kan blancheringens varighed Blancheringsproces,
formere sig i vandet/produktet og temperatur tid/temperatur
e  Kontroller destruktion af
enzymer ved hjeelp af
enzymtest
Kontaminering via e Renggrings- og 2 P=2 som fglge af overgangen PRP for renggring og desinficering
produktionsmiljg, udstyr og desinficeringsprogram til et omrade med hgje (afsnit 2.1)
redskaber e Teknisk vedligeholdelse hygiejnekrav PRP for teknisk vedligeholdelse (afsnit 2.6)
e Infrastruktur PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)
Kontaminering via operatgrer e Uddannelse af personale, 2 P=2 som fglge af overgangen PRP for personale (afsnit 2.3)
opmaerksomt personale til et omrade med hgje PRP for infrastruktur (afsnit
e Infrastruktur: hygiejnelase hygiejnekrav 2.5)
mellem forskellige omrader
Brug af kontamineret vand/damp — e  Renggring og desinficering 2 P=2 som fglge af overgangen PRP for renggring og desinficering
recirkuleret vand af rgrsystemet til et omrade med hgje (afsnit 2.1)
e Beslutning om hygiejnekrav PRP for administration af vand (afsnit 2.2)
recirkulation af vand ved
blanchering
e  Opfglgning pa potentiel
kontaminering i vand og behov
for desinficering af vand

Afkgling (zone 2: hgje hygiejnekrav) — fig. 2
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

Vakst af L. monocytogenes, nar afkgling
foregar for langsomt (i tilfelde af
overlevelse efter

Overvagning af afkglingstid
/temperatur

Seb

OPRP 3: Opfglgning pa
kglevandets temperatur

23



PROFEL's retningslinjer for listeria,

blanchering eller kontaminering efter
blanchering)

Respektere kglekapaciteten
— maengden af produkter,
der kan gennemga
afkglingstrinnet

Undersgge behovet for
desinficering af vand for

at undga ophobning af
bakterie-

vaekst i kglevandet

Kontaminering via
produktionsmiljg, udstyr og
redskaber

Renggrings- og
desinficeringsprogram
Teknisk vedligeholdelse
Infrastruktur

P=2, omrade med hgje
hygiejnekrav

PRP for renggring og desinficering
(afsnit 2.1)

PRP for teknisk vedligeholdelse
(afsnit 2.6)

PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)

Kontaminering via operatgrer

Uddannelse af personale,
opmaerksomt personale
Infrastruktur: hygiejnelase
mellem forskellige omrader

P=2, omrade med hgje
hygiejnekrav

PRP for personale (afsnit 2.3)
PRP for infrastruktur (afsnit
2.5)

Krydskontaminering via kontamineret
vand

Renggring og desinficering
af vandrgr

Evaluering af behovet for at
tilfgje desinfektionsmiddel
som teknologisk
hjeelpemiddel for at
opretholde vandkvaliteten
Evaluering af den mangde
vand, der tilsaettes til
kglebeholderne for at
genopfriske kgle-

vandet

P=2, fordi zone 2

PRP for renggring og desinficering
(afsnit 2.1)

PRP for administration af vand (afsnit
2.2)

temperaturen forbliver i intervallet mellem 50 °C og 10 °C.

bSom regel reduceres produktets temperatur til under 10 °Ci 1 minut og hgjst 2 minutter (EFSA, 2018b). Undga, at

Sortering/visuel inspektion, finhakning/hakning, portionsopdeling/formning — stgrrelseskategorisering efter nedfrysning (zone 2: hgje hygiejnekrav) — fig. 2/3
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

Kontaminering via produktionsmiljg,
udstyr, redskaber og fgdevarer, der
udsorteres som affald efter optisk/visuel

sortering

Renggrings- og
desinficeringsprogram
Teknisk vedligeholdelse
Infrastruktur

P=2, omrade med hgje
hygiejnekrav

PRP for renggring og desinficering
(afsnit 2.1)

PRP for teknisk vedligeholdelse
(afsnit 2.6)

PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)
PRP for affald (afsnit 2.7)
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

e  Korrekt indsamling af affald
eller fiernelse af produkter,
der udsorteres

Kontaminering via operatgrer e Uddannelse af personale, 2 3 4 P=2, omrade med hgje PRP for personale (afsnit 2.3)
opmaerksomt personale hygiejnekrav PRP for infrastruktur (afsnit
e Infrastruktur: hygiejnelase 2.5)
mellem forskellige omrader
Krydskontaminering fra zone 1 Arbejdsmetodik for at undga 2 3 4 P=2, omrade med hgje PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9)
krydskontaminering: hygiejnekrav

e  separate redskaber/separat
udstyr til forskellige
omrader

e  affaldsbeholdere til indsamling
af fedevarer,
der udsorteres

Dybfrysning/overfladebehandling (zone 2: hgje hygiejnekrav) — fig. 3

For langsom indfrysning eller e  Validering og overvagning af 2 3 4 Sec oPRP 4: indfrysningstid/temperatur
temperaturudsving i fryseren, som indfrysningstid og

resulterer i vaekst/kontaminering med L. temperatur

monocytogenes — til temperaturer < — e Indfrysningstid/temperatur/c

18°C yklusser skal defineres for

hver produktgruppe
(afhaengigt af typen af
grontsager, deres stgrrelse

osv.)
Kontaminering inde fra e  Renggring og desinficering af | 2 3 4 P=2, hgje hygiejnekrav PRP for renggring og desinficering
frysetunnel/fryser (f.eks. dannelse af frysetunnel, transportband, (afsnit 2.1)
biofilm, drypning) installationer PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)
e  Hygiejnisk design (herunder
Juft-
strgm
Kontamineret luft (f.eks. luftfryser) e  Kontrol af luftens oprindelse 2 3 4 P=2, hgje hygiejnekrav PRP for renggring og desinficering
e  Renggring og (afsnit 2.1)
desinficering, passende PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)

filtre og rensning af filtre




PROFEL's retningslinjer for listeria,

og
fordampere
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

Kontamineret vand anvendt til e Renggring og desinficering 2 3 4 P=2, hgje hygiejnekrav PRP for renggring og desinficering
overfladebehandling. af (afsnit 2.1)
rgrsystem/fordamper/dyse PRP for administration af vand (afsnit
e  Brugvand af 2.2)

drikkevandskvalitet

<Da L. monocytogenes ikke fuldstaendigt elimineres ved blanchering, og der kan forekomme krydskontaminering, er det yderst vigtigt, at der ikke finder nogen vakst sted i fryseren.

Bulkpafyldning (zone 2-1: fra hgje hygiejnekrav til lave hygiejnekrav, nar emballagen er lukket) — fig. 2

Kontamineret emballagemateriale o Indkgbspolitik 2 3 4 P=2, hgje hygiejnekrav pa PRP for ravarekontrol (afsnit 2.8)
e Rentogtert grund af direkte kontakt PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)
oplagringsmiljg mellem emballagemateriale PRP for rengg@ring og desinficering i
o |tilfeelde af genbrugs- og dybfrostvarer tilfaelde af genbrugsmaterialer (punkt
materialer: korrekt hygiejne 2.1)
Kontaminering via produktionsmiljg, e  Renggrings- og 2 3 4 P=2, omrade med lave PRP for rengg@ring og desinficering
udstyr, redskaber = brug af desinficeringsprogram hygiejnekrav (afsnit 2.1)
bulkbeholdere, der transporteres rundt e Infrastruktur PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)
og ind i omrader med hgje hygiejnekrav e  Arbejdsmetodik for bulk- PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9)

beholdere (brugsanvisning)

Kontaminering via operatgrer e Uddannelse af personale, 2 3 4 P=2, omrade med hgje PRP for personale (afsnit 2.3)
opmaerksomt personale hygiejnekrav PRP for infrastruktur (afsnit
e Infrastruktur: hygiejnelase 2.5)
mellem forskellige omrader
Potentiel vaekst af L. monocytogenes i e Arbejdsmetodik: 2 3 4 P=2, vigtigt for at undga PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9)
tilfeelde af temperatursving i produkter instruktion i kontinuerlig vaekst og spredning
eller afbrydelse af strgm i retning af transport fra
opbevaring i fryser pa grund af bulkbeholdere fyldt med
manglende opfglgning pa dybfrosne grgntsager til
temperaturstyring i den del af anleegget fryseren, teet lukning af
bulkbeholdere
o | tilfeelde af afbrydelser af
arbejdet
> der treeffes

korrigerende
foranstaltninger over for

produkter (T-malinger,




PROFEL's retningslinjer for listeria,

stikprgveudtagning fra
produkter til batchfrigivelse)

Emballering og opbevaring i bulk (zone 3: sikkert omrade ) — fig. 2
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

Forkert holdbarhedsdato/produktkodning e Arbejdsmetodik: Holdbarhed | 1 3 3 Temperaturen er for lav til, PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9)
vil vaere vigtig i forbindelse at L. monocytogenes kan
med identifikation og vokse (dybfrosset)
sporbarhed
Beskadigelse og kontaminering af produkt e Hold lagerrummet i god 1 3 3 Produktet emballeres og PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)
med L. monocytogenes under opbevaring stand dybfryses (zone 3) PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9)
(f.eks. drypning) e Arbejdsmetodik: Ingen PRP for renggring og desinficering
pakker pa gulvet, ingen (afsnit 2.1)
abne pakker
. Regelmaessig renggring og
desinficering
Vakst af L. monocytogenes i tilfelde e Overvagning af 2 3 4 PRP for temperaturstyring (afsnit 2.4)
af uhensigtsmaessige lagertemperatur og PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9)
temperaturforhold oplagringstid
e  Arbejdsmetodik: FIFO-
princippet
Blanding med krydderier/urter/andre dybfrostvarer og (visuel/automatisk) inspektion og omvejning/ompakning (zone 2: hgje hygiejnekrav) — fig. 4
Kontaminering ved abning af e Arbejdsmetodik: Pakker 2 3 4 P=2, omrade med hgje PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9)
bulkpakker abnes pa en hygiejnisk hygiejnekrav og abning af
made (bulkbeholdere med pakker
dybfrosne grgntsager eller
beholdere fra leverandgrer
med ingredienser) for at
undga, at stgv eller
emballagens yderside
kommer i kontakt med
dybfrosne grgntsager
Kontamineret emballagemateriale e Indkgbspolitik 2 3 4 P=2, hgje hygiejnekrav pa PRP for ravarekontrol (afsnit 2.8)
e Rentogtert grund af direkte kontakt PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)
oplagringsmiljg mellem emballagemateriale PRP for renggring og desinficering i
o |tilfeelde af genbrugs- og dybfrostvarer tilfeelde af genbrugsmaterialer (punkt
materialer: korrekt hygiejne 2.1)
Kontaminering via operatgrer e Uddannelse af personale, 2 3 4 P=2, omrade med hgje PRP for personale (afsnit 2.3)
opmarksomt personale hygiejnekrav PRP for infrastruktur (afsnit
2.5)
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

e Infrastruktur: Hygiejnelase
mellem omrader

Kontaminering via e  Renggrings- og 2 3 4 P=2, omrade med hgje PRP for renggring og desinficering
produktionsmiljg, udstyr og desinficeringsprogram hygiejnekrav (afsnit 2.1)
redskaber e  Teknisk vedligeholdelse PRP for teknisk vedligeholdelse
e Infrastruktur (afsnit 2.6)
PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)
For lang tid uden for fryser, for hgj e Overvagning af tid og 2 3 4 P=2, omrade med hgje PRP for temperaturstyring (afsnit 2.4)

produkttemperatur giver mulighed for
vaekst af

L. monocytogenes

temperatur i omradet

e Arbejdsmetodik: Tag kun et
begraenset antal beholdere
ud af fryseren for at undga,
at produkternes temperatur
stiger

o |tilfeelde af
produktionsafbrydelser skal
der treeffes korrigerende
foranstaltninger over for
produktet, f.eks.
temperaturmalinger, og der
skal traeffes en beslutning
om, hvad der skal ggres med
produkter (f.eks.
prgvetagning fra partier og
tilladelse til
frigivelse)

hygiejnekrav

PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9)

Metaldetektion/maerkning/opbevaring/transport (zone 3: sikkert omrade, lukket emballage) — fig. 4

Forkert holdbarhedsdato/produktkodning

Arbejdsmetodik: Holdbarheden vil vaere
vigtig i forbindelse med identifikation
og sporbarhed

1 3 3

Temperaturerne er for lave
til, at der kan forekomme
vaekst af L. monocytogenes
(dybfrost)

PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9)
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

Beskadigelse og kontaminering af produkt
med L. monocytogenes under opbevaring
(f.eks. drypning)

Hold opbevaringsrum
og transportudstyr i god
stand

Arbejdsmetodik: Ingen
pakker pa gulvet, ingen
abne pakker
Regelmaessig renggring

Produktet emballeres og
dybfryses (zone 3)

PRP for infrastruktur (afsnit 2.5)
PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9)
PRP for renggring og desinficering
(afsnit 2.1)
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

Vakst af L. monocytogenes i tilfelde
af uhensigtsmaessige
temperaturforhold

e  QOvervagning af
oplagringstemperatur og -
tid (ogsa under transport)

e  Arbejdsmetodik: FIFO
princippet

PRP for temperaturstyring (afsnit 2.4)
PRP for arbejdsmetoder (afsnit 2.9)

Tabel 3. Overvagning og korrigerende foranstaltninger for oPRP'er, der omtales i HACCP-planen (tabel 2)
Bemazerkning: Hver fgdevarevirksomhed skal validere, om disse oPRP'er er formalstjenlige, og tilpasse dem yderligere til den virksomhedsspecifikke produktionsmetode

og dannelse af
biofilm i
vaskebeholder (i
forbindelse med
vasketrin) — hvis der
er tale om
ublancherede

monocytogenes i
vaskebeholdere

hvor hyppigt og/eller hvor
meget af vandet i
vaskebeholderne skal
udskiftes

— Evaluere og definere
betingelserne for

oPRP Produktionstrin Formal Validering Overvagnin Korrigerende
eller g foranstaltninger
ccp
oPRP 1 Kontamineret vand Undga ophobning af L. — Evaluere og definere, — Opfplgning pa den definerede — Udskifte vandet i og genopfylde

hyppighed af udskiftningen af vandet
og/eller genopfyldning af
vandbeholdere

— Opfplgning pa de fastlagte betingelser
for genanvendelse og/eller behandling af

vandbeholdere

— Revision af betingelserne for
genanvendelse og/eller

monocytogenes kan
formere sig i
vandet/produktet

monocytogenes under
blanchering for de forskellige
produkter, udskzeringer,
arstider osv.

produkter genanvendelse af vand, og vandet (herunder desinficering af vandet), | behandling af vand
om behandling af vandet er nar det er ngdvendigt
ngdvendigt
oPRP 2 Blanchering Blanchering i for kort — Evaluere og definere, om — Opfglgning pa blancheringstid/- — Hvis blancheringstiden og -
af tid/ved for lav temperatur/tid muligger temperatur i henhold til valideret temperaturen ikke opfylder de
grgntsager temperatur, sa Listeria vaekst eller spredning af L. tid/temperatur for de forskellige fastsatte kriterier, skal der

produkter, udskaeringer, arstider osv.

foretages en evaluering af
potentialet for vaekst af L.
monocytogenes

— Huvis der er potentiale for
vaekst, skal der foretages
udskiftning eller behandling af
blancheringsvandet, og der skal
tages prgver af produkterne for at
evaluere

den potentielle kontaminering af
produkterne
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

OoPRP 3

Afkgling
efter
blanchering

Veekst af L.
monocytogenes, nar
kgling foregar for
langsomt (i

tilfelde af overlevelse
efter

— Evaluere og definere,
om kgletemperatur/-tid
kan muligggre vaekst eller
spredning af L.

— Opfglgning pa keletid og -
temperatur som fastsat i
valideringen

— Huvis kgletid og -temperatur ikke
opfylder de fastsatte kriterier, skal
der foretages en evaluering af
potentialet
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

blanchering eller
kontaminering efter
blanchering)

monocytogenes under
afkgling efter
blanchering

— Undgg, at temperaturen
forbliver i intervallet mellem
50 °C 0og 10 °C, ved at fglge op
pa vandtemperaturen og/eller
produktstrgmmen

— Evaluere og definere, om
desinficering af kgle-
vandet er ngdvendig

— Som regel reduceres produktets
temperatur til under 10 °Ci 1 minut og
hgjst 2 minutter (EFSA, 2018b)

for vaekst af L. monocytogenes.
— Hvis der er potentiale for
vaekst, skal der foretages
udskiftning eller behandling af
kglevandet, og der skal tages
praver af produkterne for at
evaluere den potentielle
kontaminering af produkterne

oPRP 4

Frysning af grgntsager i
frysetunnel

For langsom nedfrysning
eller temperaturudsving i
fryseren med deraf
folgende vaekst
af/kontaminering med

L. monocytogenes —

til temperaturer < —
18°C

Nedfrysningstid/temperatur/
cyklusser skal evalueres og
defineres for hver
produktgruppe (afhaengigt af
grgntsagernes art, stgrrelse
osv.)

— Opfglgning pa tid/temperatur i
frysetunnelens og produktets temperatur

— Fglge op pa, at der ikke forekommer
ophobning af produkter i
frysetunnelen

— Hvis den validerede
tid/temperatur for et bestemt
produkt under indfrysning ikke
overholdes, skal det kontrolleres,
at der ikke forekommer ophobning
af produktet i frysetunnelen

— Evaluering af, om produktets
temperatur er over -4 °C (ved
sadanne temperaturer kan der
forekomme mikrobiologisk
aktivitet og potentiel vaekst af
Listeria monocytogenes)

— Hvis dette er tilfaeldet,

skal der gennemfgres
renggring/desinficering af

frysetunnelen
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PROFEL's retningslinjer for listeria,

4. Udtagning af miljgpraver med henblik pd kontrol af Listeria monocytogenes som miljgpatogen og
verifikation af gennemfgrte forebyggende foranstaltninger og kontrolforanstaltninger
Da Listeria monocytogenes er et miljgpatogen, og mikrobiologisk akkumulation ikke kan pavises visuelt, er det
ngdvendigt at udtage miljgprgver for at undersgge produktionsmiljget for potentiel tilstedevaerelse af L.
monocytogenes. Miljgovervagningen har tre mal:
(1) At verificere effektiviteten af forebyggende foranstaltninger og kontrolforanstaltninger (PRP'er og HACCP-plan)
(2) At pavise forekomst af L. monocytogenes og eventuelle voksesteder i anlaegget
(3) At sikre, at afhjeelpende foranstaltninger har elimineret L. monocytogenes, nar de pavises i anlagget.

Vigtige referencer for udtagning af miljgprgver:

a) Principper for udtagning af miljgprgver er beskrevet i EN 1ISO 18593:2018.

b) Analyse af miljgprgver for L. monocytogenes er omfattet af EN ISO-standardmetode 11290-1.

c) EURLfor L. monocytogenes har udarbejdet et dokument med specifik vejledning om
prgveudtagningsomrader og udstyr til pavisning af Listeria monocytogenes (EURL for L.
monocytogenes, 2012).

a) Akut videnskabelig og teknisk bistand til at komme med anbefalinger til prgveudtagning og testning i
forarbejdningsanlaeg for dybfrosne grgntsager med henblik pad at pavise L. monocytogenes (EFSA,
2018b).

b) Der findes ogsa henvisninger til miljgscreeningprotokoller i Lakshmikanta (2013) og CAC (2007).

c) Zoellner et al. (2019) fremlaegger en interessant modelleringstilgang til at bestemme det mest
hensigtsmaessige sted og tidspunkt at udtage prgver i et anlaeg, hvor der produceres dybfrosne
grgntsager.

4.1 Listeria spp. eller L. monocytogenes?
Det skal bemaerkes, at fgpdevarevirksomheder i visse situationer foretraekker miljgovervagning for ikkepatogene

Listeria spp. som indikator for L. monocytogenes. At kigge efter denne bredere gruppe af Listeria spp. som
indikatororganismer kan fgre til en mere robust verifikation af passende renggring og miljgforhold (og dermed
udggre en god indikator for passende proceshygiejne) og ggre det muligt at korrigere situationer, der potentielt
kan fgre til kontaminering med L. monocytogenes (CAC, 2007). Men brugen af Listeria spp. som
markgr/indikatororganisme for L. monocytogenes er genstand for diskussion. Listeria spp. omfatter ogsa andre
arter, der er ikkepatogene, og som ogsa er allestedsnaerveerende mikroorganismer og lejlighedsvis findes i
fedevarer eller fgdevareproduktionsmiljger. Den blotte forekomst af Listeria spp. indikerer sdledes ikke
ngdvendigvis forekomsten af den patogene Listeria monocytogenes. Ifglge EFSA (2018b) anbefales det at teste
direkte for L. monocytogenes ud fra protokollen EN ISO 11290-1 (pavisning), og i tilfaelde af et positivt resultat
anbefales det kraftigt, at isolater, der bekraeftes at veere L. monocytogenes, sendes til et nationalt
referencelaboratorium eller EU-referencelaboratoriet til yderligere karakterisering (typebestemmelse). |
forbindelse med undersggelser af listerioseudbrud med sigte pa at spore den potentielle kilde til Listeria
monocytogenes er det absolut ngdvendigt at teste for L. monocytogenes (EFSA, 2018b).

4.2 Prgveudtagningssteder
Planen for overvagning af miljget skal omfatte udvalgte prgveudtagningssteder baseret pa potentialet for, at

stedet kontamineres med Listeria monocytogenes. Det er op til lederen af en fgdevarevirksomhed at udarbejde
historiske oplysninger om resultaterne af denne screening, saledes at kritiske omrader i produktionsmiljget kan
identificeres, f.eks. bestemt udstyr (i direkte eller indirekte kontakt med fgdevarer), bestemte perioder af aret,
produktion af bestemte produkter osv. En fgdevarevirksomhedsleder kan udarbejde en lang liste over
preveudtagningssteder (herunder overflader, der er bestemt til kontakt med fgdevarer, og overflader, der ikke
er bestemt til kontakt med fgdevarer), hvorfra der udtages stikprgver), men det anbefales, at alle
preveudtagningssteder testes inden for en vis periode. Det anbefales at differentiere mellem
preveudtagningssteder afhaengigt af deres potentiale for krydskontaminering af fgdevarer med Listeria
monocytogenes og forekomst af skadeggreren. Tabel 4 indeholder et eksempel pa differentiering. EFSA (2018b)
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indeholder en lang liste over mulige prgveudtagningssteder. Det tilrddes at have faste prgveudtagningssteder
og skiftende prgveudtagningssteder, som andres for hver prgvetagning, i forholdet 70/30, sadan at 70 % af
stederne er faste, og at 30 % af stederne &ndres ved hver prgveudtagningsrunde.

Tabel 4. Oversigt over typer af overflader, der er bestemt til kontakt med fgdevarer, og overflader, der ikke er bestemt til

kontakt med fgdevarer, potentielle prgveudtagningssteder og foreslaet prgvetagningshyppighed (baseret pa tabel 1)

kontakt med f@devarer

transportgrer, tragte og
ror

Type | Beskrivelse Eksempler pa prgveudtagningssteder Foreslaet hyppighed for
prgveudtagning
1 Overflader bestemt til direkte Det indvendige af beholdere, emballage, Hver uge

kontakt med fgdevarer, og som
befinder sig langt
forarbejdningsmiljget

fra

omrader, hvor ravarer eller faerdige produkter
opbevares
Stel til udstyrs kabinetter, vaegge, gulve eller

2 Overflader, der ikke er bestemt | Stel til udstyrs kabinetter, vaegge, gulve eller Hver maned
til kontakt med fgdevarer, i aflgb i umiddelbar naerhed af overflader, der
umiddelbar neerhed af er bestemt til
overflader, der er bestemt til kontakt med f@devarer
kontakt med fgdevarer
3 Overflader, der ikke er bestemt | Gaffeltrucks, hjul pa skraldespande/udstyr, Hver 6. méaned
til kontakt med fgdevarer, og fodbade til personale, gulve og aflgb, der ikke er
som befinder sig pa stgrre i
afstand, men som med tiden direkte kontakt med overflader bestemt til
kunne kontakt med fgdevarer
fore til kontaminering
4 Overflader, der ikke er i | Korridorer wuden for produktionsomradet, | Hver 6. maned

aflgb, som IKKE er i umiddelbar nzerhed af
overflader, der er bestemt til
kontakt med f@devarer

4.3 Prgveudtagningshyppighed, prgveudtagningstid, prgveudtagningsomrade og prgveudtagningsteknikker
Prgveudtagningshyppigheden skal veere mere intensiv i omrader, hvor der stilles krav om hgjere hygiejne (se
afsnit 2.5 om infrastruktur) og for prgveudtagningssteder tilhgrende type 1 > 2 > 3 og 4. | forbindelse med
undersggelser af udbrud er det ngdvendigt at fglge en mere koncis prgveplan som den, EFSA fremlaegger (EFSA,
2018b).

Ud over prgveudtagningsstederne og hyppigheden af prgveudtagningen kan det prgveudtagningstidspunkt,
hvor miljgprgverne udtages, ogsa angives. Det vigtigste tidspunkt for indsamling af disse prgver er flere timer
inde i produktionen (f.eks. 3-4 timer) eller helst lige fgr renggring, fordi det giver mulighed for, at L.
monocytogenes (hvis bakterien pavises) kan sprede sig fra voksestederne og kontaminere produktionsmiljget.
Prgveudtagningsdagen og -tidspunktet skal veere omfattet af rotation for at fa et fuldsteendigt punktdiagram
kort tid efter
desinfektionsmidlet muligvis ikke tilstreekkeligt neutraliseret og kan muligvis pavirke den analytiske test.
EFSA (2018b).
miljgprgveudtagning ikke at kontrollere, om den udfgrte renggring og desinficering er effektiv, men at foretage

over potentielle kontamineringer. Hvis prgverne udtages for desinficeringen, er

Yderligere oplysninger findes i Som naevnt i afsnit 3.1 er formalet med denne

en fuldstaendig kontrol af de gennemfgrte forebyggende og korrigerende foranstaltninger til bekeempelse af L.
monocytogenes.

Forskellige prgveudtagningsteknikker og prgveudtagningssteder er beskrevet overordnet i EN ISO 18593:2018
og specificeret i EU-referencelaboratoriets retningslinjer for udtagning af prever fra
fedevareforarbejdningsomrader og udstyr til pavisning af Listeria monocytogenes (EURL for Listeria
monocytogenes, 2012). Retningslinjerne kan opsummeres som fglger:

e Til prgvetagning af sveert tilgeengelige sma/smalle omrader og spraekker anvendes der svaberpinde til
at udtage prgven med. Typisk udtages prgven fra et omrade pa < 100 cm’ (f.eks. ved at udtage prgven
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fra flere meter af smalle spraekker).

e Ved udtagning af prgver fra store overflader skal der anvendes en steril klud eller svamp.
Typisk udtages prgven fra et omrade pa > 100 cm? — det samlede omréde skal vaere s& stort
som muligt for at gge sandsynligheden for pavisning af Listeria monocytogenes. Det
anbefales at udtage prgver fra et samlet areal pa mellem 1 000 og 3 000 cm?.

4.4 Databehandling og tendensanalyse/-overvagning

P4 grundlag af analysens resultater kan der opbygges en database og historisk viden. Fglgende oplysninger kan
hentes frem for at fa indblik i potentielle kontamineringsveje i forbindelse med overvagning af tendenser:
prgveudtagningsstedets fglsomhed, den aktuelle vare, tidspunkt pa aret (sasonudsving), involverede
medarbejdere og andre spgrgsmal, som kan have indvirkning pa kontaminering, f.eks. teknisk vedligeholdelse,
personaleudskiftning, @ndring i udstyr, seesonbetinget brug af udstyr osv. Denne overvagning af tendenser kan
bidrage til fedevarevirksomhedslederens forstaelse af, hvornar fabriksmiljget kan vaere mere udsat for
kontaminering med L. monocytogenes. Et kort over anleegget med markering af braendpunkter, som er udsatte
for kontaminering, kan lette kommunikationen. Miljgovervagningsprogrammer skal tilpasses for at kunne
registrere ny viden efter gennemgangen af tendenser og data.

4.5 Korrigerende foranstaltninger

Hvis en overvagningstest er positiv for L. monocytogenes, er der behov for en mere malrettet screening af de
positive prgveudtagningssteder og deres omgivelser i bred forstand, og der skal traeffes yderligere korrigerende
foranstaltninger. Der skal treffes fglgende foranstaltninger for at kunne analysere de grundleggende arsager
og undga fremtidige problemer:

a) Ved pavisning af L. monocytogenes i miljgundersggelser anbefales det kraftigt at gemme isolater i
tilfeelde af, at fgdevarevirksomhedslederen stiller krav om vyderligere (interne) undersggelser.
Yderligere undersggelser kan besta af karakterisering af stammen, f.eks. genotypebestemmelse med
henblik pa at muligggre mikrobiel kildesporing. Hvis der f.eks. er tale om gentagne positive L.
monocytogenes-testresultater, kan genotypebestemmelse af de indsamlede isolater give information
om, hvorvidt den tilbagevendende L. monocytogenes er knyttet til en bestemt vedvarende "intern"
stamme af Listeria monocytogenes eller ej. Denne anbefaling er ogsa vigtig i tilfeelde af positiv
pavisning fra produktprgven (se afsnit 5.1).

b) Der vil sa vaere behov for intensiv renggring og desinficering af prgveudtagningsomradet efterfulgt af
en mere intensiv opfglgende overvagning, indtil problemet med kontaminering er Igst.

c) Forbindelsen til partier af dybfrostvarer, der er fremstillet inden for samme tidsrum som den positive
miljgforurening, skal afklares med henblik pa at vurdere den potentielle kontaminering af de
forarbejdede fgdevarer:

c1) En veldokumenteret risikovurdering og tendensovervagning/-analyse skal foretages i forhold til
de partier, der er blevet forarbejdet under kontamineringshaendelsen, under hensyntagen til
eventuelle andre historiske data for kontaminering af partier med L. monocytogenes eller
miljgtestning, der var konstateret inden den seneste forekomst af Listeria monocytogenes i
virksomheden. Denne risikovurdering kan f.eks. omfatte identifikation af potentielle
kontamineringsveje fra produktionsmiljget til den pageeldende fgdevare, typen af anvendte
ravarer eller ingredienser og deres leverandgroplysninger, eventuelle usadvanlige aktiviteter i
virksomheden (f.eks. udskiftning af personale, igangveerende byggearbejde, endringer i
renggrings- og desinficeringsprocedurer, anvendelse af sasonbestemt udstyr, forskellige
procesparametre osv.) og skal understgttes af historiske testdata om produkter og miljg.

c2) Hvis der ikke foreligger testresultater for slutprodukter (historiske data), og hvis en
risikovurdering viser, at der er stgrre sandsynlighed for kontaminering af partier, som er
nedfrosset i den periode, hvor der er konstateret miljgforurening, anbefales det at udtage prgver
af de pagaeldende partier for at bekraefte, om de(t) fremstillede parti(er) af slutprodukter er blevet
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konstateret kontamineret og bgr anses for uacceptable (mindst n = 5 stikprgveenheder pr. parti
skal analyseres med henblik pa pavisning af L. monocytogenes i 25 g).

Sammenfattende kan det siges, at de foreliggende historiske data (se c1) sammen med data fra en midlertidig
intensivering af prgveudtagningen fra slutprodukter (om ngdvendigt, se c2) fra partier af dybfrostvarer, der er
fremstillet i samme periode som de miljpovervagningstests, der er konstateret positive for L. monocytogenes,
skal pavise, at slutproduktet er i overensstemmelse med den fastsatte mellemliggende granseveerdi for
produktet (helst L. monocytogenes , der ikke blev pavist i 25 g og altid < 10 CFU/g eller enhver anden fastsat
mellemveerdi, jf. afsnit 5.1). Det er derfor ngdvendigt med en veldokumenteret risikovurdering, og der skal
etableres en detaljeret tendensovervagning/-analyse, som ggr det muligt at keede miljgstikprgveresultater
sammen med produktprgver, for at der kan opbygges historiske data.

d) Evaluering af mulig biofilmdannelse, identifikation af kontamineringskilden og overvejelse af specifikke
foranstaltninger til fijernelse af biofilm.

e) Overvagningsprogrammet skal tilpasses (dvs. andre prgveudtagningssteder, aendring af hyppighed)
med henblik pa bedre opfglgning i fremtiden.

f) Tilrettelaeggelse af en tydelig meddelelse til de personer, som er involverede og ansvarlige med
hensyn til renggring og desinficering, vedligeholdelse og operationelle aktiviteter i forbindelse med
den konstaterede forurening.

4.6 Procedure for miljgscreening af L. monocytogenes

Lederen af fpdevarevirksomheden skal udarbejde en procedure for miljgscreening, der indeholder:

1) identificering af prgveudtagningssteder

2) bestemmelse af prgveudtagningsareal (cm?, der skal aftgrres)

3) definering af prgveudtagningshyppighed (under hensyntagen til forskellige hygiejnekrav og typer af
prgveudtagningssteder, jf. tabel 4) og prgveudtagningstid

4) protokol anvendt til pavisning af Listeria spp. eller L. monocytogenes i miljgprgver i et
kvalitetskontrollaboratorium (se EFSA, 2018b)

5) prgveudtagningsmetode (svaberpinde eller andet) og transport af pregver til laboratoriet

6) tendensanalyse af de opndede resultater med henblik pa at kunne identificere potentielle yderligere
korrigerende eller forebyggende foranstaltninger, der skal iveerksaettes som afhjaelpende foranstaltninger

7) planlaegning af en arlig gennemgang af proceduren for miljgscreening med henblik pad opdatering i
overensstemmelse med ny udvikling i produktionsomraderne (f.eks. nyt udstyr, andrede
omradeklassifikationer osv.), nye elementer i produktionsmetoderne osv. for at holde proceduren ajour

8) udpegning af en ansvarlig person til at gennemfgre denne procedure, fglge op og traeffe foranstaltninger i
tilfeelde af potentiel kontaminering

9) definering af en kommunikationskanal i organisationen, hvis der pavises et positivt resultat, og der skal
treffes korrigerende foranstaltninger.

5. Specifikationer for slutprodukter og risikokommunikation over for brugere af dybfrosne grgntsager

Det star klart, at selv om PRP'er, HACCP og et velgennemfgrt FSMS er pa plads, kan det ikke udelukkes, at visse
dybfrostvarer i nogle tilfelde kan have en lav grad af kontaminering med L. monocytogenes (pavist pr. 25 g,
men normalt <10 CFU/g). Der kan forekomme forekomst af L. monocytogenes, da der ikke indgar et
fuldsteendigt termisk inaktiveringstrin i produktionsprocessen (blanchering er udformet som en teknologisk
varmebehandling og ikke ngdvendigvis valideret til at opna en log 6-reduktion af L. monocytogenes — se
HACCP-plan, afsnit 3). Desuden ligger den hurtige nedfrysningsproces efter blanchering og er en aben proces,
sa selv efter overholdelse af en streng PRP kan kontaminering med L. monocytogenes derfor ikke helt undgas i
de typiske produktionsprocesser og infrastrukturer, der anvendes i industrien for dybfrosne grgntsager (se
HACCP-plan, afsnit 3). Disse retningslinjer omfatter frosne grgntsager, der betragtes som ikkespiseklare.

Det er derfor vigtigt, at der anvendes en klar kommunikationsstrategi til at informere brugerne om, at de
dybfrosne grgntsager enten er B2B (fgdevareindustrien, cateringindustrien eller horeca-aktiviteter) eller B2C

(dybfrostvarer, som videredistribueres til forbrugerne via detailaktiviteter). Dette bgr ikke kun ske ved hjaelp af
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maerkning eller tekniske produktspecifikationer, men ogsa via andre kommunikationskanaler sisom websteder,
opskrifter, informationsbrochurer, sociale medier osv. Budskabet skal veere konsekvent for at undga
misforstaelser med hensyn til opbevaring, optgning og tilberedelse eller anvendelse af disse frosne grgntsager
pa en passende made.

| dette afsnit foreslas der yderligere principper for stikprgveplaner for testning af slutprodukter, specifikationer

for slutprodukter og strategier for risikokommunikation pa grundlag af den udfgrte belastningsprgvning (bilag
IIl) og EFSA's udtalelse (EFSA, 2020).
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5.1 Test i forhold til en mellemliggende graensevardi for L. monocytogenes til kontrol af ledelsessystemet
for fgdevaresikkerhed (FSMS)

Der kan identificeres forskellige prgveudtagningsstrategier for slutprodukter (B2B eller B2C) (dvs.
pr@veudtagning fra partier til batchfrigivelse, overvagning med henblik pa pavisning af en praevalensrate for
patogener i fgdevarer baseret pa statistiske metoder).

Prgveudtagning er imidlertid et redskab til verifikation af FSMS-systemet for at fa oplysninger om de
producerede fgdevarers sikkerhed med den nuvaerende produktionsproces og det eksisterende ledelsessystem
for fedevaresikkerhed. Prgvetagning fra slutproduktet afspejler en effektiv integration af alle forebyggelses- og
bekaempelsestrin i forbindelse med formulering og fremstilling af den markedsfgrte fgdevare (Zwetering et al.,
2016). Prgveudtagning aret rundt inden for rammerne af kontrollen vil ggre det muligt for
fedevarevirksomhedslederen at fa indsigt i kontamineringens variabilitet og vil ggre det muligt at foretage
tendensovervagning/-analyse (f.eks. i hvilken periode af aret eller for hvilken type dybfrosne gregntsager
konstaterer vi flest problemer, og hvad kan den potentielle arsag hertil vaere?). Den faktiske prgvestgrrelse
(eller antallet af prgver) til testning af slutprodukter i forbindelse med en FSMS-verifikation bestemmes ofte ud
fra, hvad der er gkonomisk muligt, og/eller de krav, kunderne stiller. Disse planer for tilfaeldig
bekvemmelighedsudvalgelse er ogsa kendt som pragmatiske eller empiriske prgveudtagningsplaner (CAC,
2004). Antallet og typen af prgver udvalges for det meste intuitivt ud fra produktionsstedets kvalitets- eller
driftschefs erfaring og viden om prgveudtagningsstederne og prgvetagningstidspunkter (Uyttendaele et al.,
2018).

| forbindelse med produktion af og handel med dybfrosne grgntsager skal der udarbejdes en plan for
prgveudtagning fra slutprodukter aret rundt i forbindelse med kontrollen af FSMS-systemet af
fedevarevirksomhedslederne, der er aktive inden for produktion af dybfrosne grgntsager, for at kontrollere de
forebyggelses- og bekampelsesforanstaltninger, der er indfgrt til bekaeempelse af L. monocytogenes (figur 1). |
prgveudtagningsplanen skal der tages hensyn til antallet af prgver fra slutprodukter, der udtages arligt for
forskellige dybfrosne grgntsager som slutprodukter (B2B eller B2C), og pr@veudtagningsfrekvensen (eller
intervallet mellem prgveudtagningerne) skal fastlaegges, idet der tages hensyn til:

o forskellige kategorier af dybfrostvarer (dvs. typen af grgntsag, enkelt eller blandede produkter)
e produktionstype (blancheret/ublancheret)

e produktionsmaengde

e potentiel feplsomhed over for L. monocytogenes

e produktionens sa@sonbestemte karakter

e potentialet for at stgtte vaekst eller ingen vaekst (se 4.1)

o Osv.

Med henblik pa en verifikationsplan for prgvetagning aret rundt analyseres prgver med henblik pa
pavisning/ikke-pavisning af L. monocytogenes i 25g. Hvis der pavises L. monocytogenes i 25g, skal der
foretages vyderligere kvantitativ bestemmelse for samme prgver for at kontrollere, om de fastlagte
mellemliggende graensevardier er ndet (< 10 CFU/g) eller ej. Det er imidlertid sandsynligt, at der pa grund af
den heterogene fordeling af en Listeria monocytogenes-kontamination i et parti vil vaere nogle produkter, der
er kontamineret, mens andre ikke er det. Det er derfor muligt, at man vil fa3 andre resultater ved at analysere
den samme prgve igen. | planen for prgveudtagning aret rundt anbefales det derfor fra tid til anden at foretage
direkte kvantitativ bestemmelse af Listeria monocytogenes (f.eks. at foretage direkte kvantitativ bestemmelse
af L. monocytogenes i hver x. prgve for at pavise, at den mellemliggende graensevardi pa < 10 CFU/g ikke
overskrides). Analyseprotokollerne er EN I1SO 11290 del 1 (pavisning af L. monocytogenes i fgdevarer) og del 2
(kvantitativ bestemmelse af L. monocytogenes i fgdevarer) eller tilsvarende hurtige metoder (valideret i
henhold til ISO 16140). | tilfeelde af positiv pavisning kan det vaere nyttigt at fa karakteriseret (typebestemt)
isolater yderligere af et anerkendt nationalt referencelaboratorium (NRL) eller af det europaiske
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referencelaboratorium for L. monocytogenes (EURL L. monocytogenes) (EFSA, 2018b). Hvis der f.eks. er tale om
tilbagevendende positive L. monocytogenes-testresultater, kan genotypebestemmelse af de indsamlede
isolater give oplysninger om, hvorvidt den tilbagevendende L. monocytogenes er knyttet til en bestemt
vedvarende "intern" stamme af Listeria monocytogenes eller ej (se ogsa korrigerende foranstaltninger for
miljgovervagning, afsnit 4.5). Pa grundlag af prgveudtagning fra slutprodukter kan der endvidere udarbejdes
tendensanalyse/-overvagning for at fa indsigt i den potentielle kontaminering af produkter og kilder til
kontamineringen jf. ovennavnte faktorer.

5.2. Specifikation af og risikokommunikation vedrgrende slutprodukt

De fremlagte retningslinjer omfatter frosne grgntsager, der betragtes som ikkespiselige. PROFEL er imidlertid
klar over, at nogle forbrugere (professionelle eller ikke) maske ikke laeser etiketten, og tager hensyn til "med
rimelighed forventet uhensigtsmaessig behandling", dvs. at nogle af disse frosne grgntsager anvendes som
spiseklare og ikke tilberedes, fgr de indtages. Desuden tager sektoren hensyn til "med rimelighed forventet
uhensigtsmaessig behandling" for sa vidt angar, at visse forbrugere ikke foretager tilstraekkelig optgning af
fedevaren eller ikke opvarmer den tilstraekkeligt (mindre end 2 minutter ved 70 °C).

Sektoren forsgger derfor ved anvendelse af bedste praksis som fastsat i retningslinjerne at forebygge
kontaminering af frosne fgdevarer med L. monocytogenes (dvs. at malveaerdien ikke pavises i 25 g) og har pa
grundlag af belastningsprgvning (se bilag Ill), herunder med rimelighed forventet uhensigtsmaessig behandling
ved optgning i kgleskab (belastningsprgvning udfert i kgleskab ved 9 + 1 °C, dvs. hgjere end den pa etiketten
anbefalede temperatur — og ved anvendelse af et hurtigt voksende L. monocytogenes-isolat, der stammer fra
udbruddet knyttet til frosne sukkermajs i 2018), fastsat en mellemliggende graensevaerdi pa < 10 CFU/ g.

Det skal bemaerkes, at potentialet for falsk positive resultater er lavt med bade L. monocytogenes-metoden til
pavisning (ISO 11290-1) og L. monocytogenes-metoden til kvantitativ bestemmelse (ISO 11290-2) eller
®kvivalente 1SO 16140-validerede metoder til hurtig pavisning, men at en ikkehomogen fordeling af bakterier
meget vel kunne forklare en uoverensstemmelse mellem resultaterne, hvis der udfgres kvantitativ
bestemmelse og pavisning pa en anden delprgve af partiet, iser nar der er tale om lave tal. Det skal endvidere
bemarkes, at prgveudtagning og testning er underlagt begraensninger, der har til formal at sikre
fodevaresikkerheden for fgdevarer i partier (yderligere oplysninger: ICMSF's websted, http://www.icmsf.org/).

Pa grundlag af belastningsprgvning (jf. bilag 1), udtalelse fra EFSA (2020) og ekspertdrgftelser inden for
rammerne af udarbejdelsen af disse retningslinjer for hygiejne foreslas fglgende specifikationer for
slutproduktet kombineret med produktmarkning og risikokommunikation for dybfrosne grgntsager (som
ikkespiseklare produkter):

| hele holdbarhedstiden,

Mellemligge
Malvaerdi — efter nde g8 bade ved opbevaring pa
produktion frost og ved
greenseveer optening/opbevaring
di — efter P .
. i
produktion keleska
bl

Ikke pavist i 25

g (a)
1Bemaerk, at frosne grgntsager antages at vaere en ikkespiseklar fgdevare.

<100 CFU/g (c)

L. monocytogenes <10 CFU/g (b)

a) Malet, hvis de foreslaede hygiejneretningslinjer for hele sektoren til bekaeempelse af L.
monocytogenes ved produktion af dybfrosne grgntsager overholdes.

b) Selvom PRP'er, HACCP og et velgennemfgrt FSMS-system er pa plads, kan det ikke udelukkes, at
dybfrosne grgntsager undertiden kontamineres med L. monocytogenes pa et lavt niveau, hvorfor den
mellemliggende graensevaerdi kan fastsaettes til < 10 CFU/g.

c) Fgdevaresikkerhedsmalet vedrgrende L. monocytogenes, der har til formal at garantere sikre
fedevarer til forbrugerne (for medlemmer af befolkningen, der ikke tilhgrer en risikogruppe: Se
definition i afsnit 5.2.2).
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5.2.1. Risikokommunikation via produktmaerkning

Under hensyntagen til resultatet af L. monocytogenes-belastningsprgvningen med henblik pd at vurdere
patogenets opfgrsel ved optgning/opbevaring i keleskab af frosne grgntsager under forhold pa forbrugerens
bopzel, som med rimelighed kan forudses (jf. bilag 1ll), anbefales yderligere risikokommunikation og information
til brugerne pa produktets etiket, i de tekniske specifikationer, i information pa websteder, pa sociale medier
osv. Baseret pa resultaterne og det forskellige vakstpotentiale for L. monocytogenes fra den udfgrte
belastningsprgvning (bilag 1ll) og den vaekstmodelberegning, der er foretaget af EFSA (EFSA, 2020), anbefales
det at anvende forskellig risikokommunikation for frossen sukkermajs og frosne sgde kartofler end for andre
frosne grgntsager.

1) For frossen sukkermajs og frosne sgde kartofler: betragtning af at det fastsldede vaekstpotentiale for L.
monocytogenes er hgjere end 1 logw inden for 24 timers optgning/opbevaring i kgleskab, bgr
frossen sukkermajs og frosne sgde kartofler betragtes som ikkespiseklare dybfrosne fgdevarer.

Derfor anbefales det, at hele sektoren kommunikerer ensartet til forbrugeren via maerkningen af
detailemballagen. Etiketten pa de emballerede B2B- og B2C-slutprodukters emballage bgr klart angive:
(1) betingelser for passende opbevaring pa frost (tid/temperatur) ved — 18 °Cog— 12 °C
(2) radgivning om anvendelse af produkterne:
a. Skal tilberedes (ikkespiseklart produkt) og tilberedningsanvisning (f.eks. metode, tid og temperatur)*
b. "Tilberedes fra frossen tilstand" (det anbefales at undgd forudgdende optgning og
opbevaring i kaleskab/ma ikke indtages uden grundig opvarmning, dvs. mindst 2 minutter
ved mindst 70 °C).

*Desuden kan indtagelse af dybfrosne grgntsager som spiseklart produkt af slutbrugerne modvirkes ved
at henvise til tilberedningsanvisninger (forskellige forslag til varmebehandling) pa etiketten.

2) For andre frosne grgntsager

| betragtning af at det konstaterede veekstpotentiale for L. monocytogenes er mindre end 1 logio inden for 24
timers optgning/opbevaring pa kel, ma de gvrige frosne grgntsager, der underkastes belastningsprgvning
(eerter, pastinakker, hvidkal), og andre frosne grgntsager, der blev taget op i kategorien frosne grgntsager, og
som blev vurderet til at veere mindre udsatte end de fem udvalgte frosne grgntsager, der indgik i
belastningsprgvningen for Listeria monocytogenes (se bilag Ill), ikke t@s op eller opbevares pa kgl i mere end 24
timer. De anvendes ogsa som ikkespiseklare grgntsager.

Det anbefales, at hele sektoren kommunikerer pa fglgende ensartede made til forbrugeren via maerkning pa
detailemballagen. Etiketten pa de emballerede B2B- og B2C-slutprodukters emballage bgr klart angive:

(2) betingelser for passende opbevaring pa frost (tid/temperatur) ved — 18 °Cog — 12 °C

(3) radgivning om anvendelse af produkterne:
a. Skal tilberedes (ikkespiseklart produkt) og tilberedningsanvisning (f.eks. metode, tid og temperatur)*
b. Opt@ningsinstruktioner (hvis pabudt)
c. Optgning og opbevaring pa kgl i hgjst 24 timer ved 5-7 °C**,

*Desuden kan indtagelse af dybfrosne grgntsager som spiseklart produkt af slutbrugerne modvirkes

ved at henvise til tilberedningsanvisninger (forskellige forslag til varmebehandling) pa etiketten.
**Kgletemperatur pa mellem 5-7 °C eller som specificeret af den nationale kompetente myndighed, da den
nationale lovgivning om produkttemperatur kan variere fra medlemsstat til medlemsstat.

5.2.2. Risikokommunikation over for risikogrupper

Hvis der er tale om frosne grgntsager, der er beregnet til catering eller forplejning rettet mod forbrugere, som
43



PROFEL's retningslinjer for listeria,

tilhgrer en risikogruppe, skal disse frosne grgntsager betragtes som ikkespiseklare, hvorfor passende
varmebehandling er obligatorisk under tilberedningen. Dette skal tydeligt oplyses il
cateringfirmaet/restauranten eller risikogruppen i forhold til listeriose, navnlig gravide kvinder, ldre over 74
ar og patienter med svakket immunforsvar, dvs. patienter med kendte underliggende sygdomme sidsom
leversygdom, kraeft og diabetes, eller som har gennemgéet organtransplantation. Disse grupper af personer,
hvis underliggende lidelser var forbundet med den hgjeste forekomst af listeriose, udggr ca. 1 % af den samlede
befolkning (i Frankrig), men udgjorde 43 % af tilfeeldene og 55 % af dgdsfaldene (Goulet et al., 2012). | stedet
for at henvende sig direkte til disse personer kan det ogsa vaere nyttigt klart at informere sundhedspersonale,
plejepersonale, omsorgspersoner eller personer, som yder kostvejledning til disse personer, om behovet for
passende optgningsbetingelser ("Optgning og opbevaring pa kgl i hgjst 24 timer ved 5-7 °C") og for alle
dybfrosne grgntsager at understrege, at det "er ngdvendigt at tilberede grgntsagerne grundigt og i mindst 2
minutter ved over 70 °C", fgr de indtages.

Kommunikationen til disse risikogrupper blandt forbrugere er et initiativ, der ogsa skal tages af offentlige
sundhedsmyndigheder, fgdevaresikkerhedsmyndigheder eller ikkestatslige organisationer, der er aktive pa
dette omrade inden for sundhedssektoren. Det er imidlertid ogsa et ansvar, der deles med andre interessenter
i fodevarekaeden, ikke mindst ved B2B-salg af dybfrosne grgntsager til storkgkkener, der betjener hospitaler
eller plejehjem, bgr denne form for risikokommunikation navnlig tages i betragtning.

Ikke desto mindre er dybfrosne grgntsager stadig den bedste (og eneste) mulighed, hvis de opvarmes korrekt, fgr
de indtages, for, at personer med kendte underliggende lidelser eller sygdomme, der svaekker den celluleere
immunitet, og gravide kvinder kan spise grgntsager (som en del af en sund kost), da indtagelse af friske frugter og
grontsager ikke anbefales for medlemmer af risikogrupper, der har behov for lavmikrobiel (neutropenisk) kost.

Der findes vejledning til disse personer/sundhedspersoner via fglgende links:

e  https://www.health.belgium.be/nl/advies-9311-listeriose og bilaget i dette
(nederlandske/franske) dokument, der kan downloades, og som indeholder flere links til
anbefalinger i forskellige lande.

e https://www.food.gov.uk/research/research-projects/development-of-an-initial-report-for-reducing-

the-risk-of-vulnerable-groups-contracting-listeriosis

eller https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/listeria-guidance-june2016-
rev.pdf

Bilag I: Henvisninger til retsakter

Meddelelse fra Kommissionen 2016/C 278/01. Meddelelse fra Kommissionen om implementering af ledelsessystemer for
fedevaresikkerhed omfattende basisprogrammer (PRP'er) og procedurer baseret pa HACCP-principperne, herunder
lettere/fleksibel implementering i visse fedevarevirksomheder (2016/C 278/01) Den Europaeiske Unions Tidende: C
278/271-C 278/232.

Meddelelse fra Kommissionen 2017/C 163/01. Meddelelse fra Kommissionen — Vejledning om imgdegaelse af
mikrobiologiske risici i friske frugter og gr@ntsager i primaerproduktionen gennem god hygiejne (2017/C 163/01). Den
Europaeiske Unions Tidende: C 163/1.

Direktiv 89/109/E@F. R&dets direktiv 89/108/E@F af 21. december 1988 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om dybfrosne levnedsmidler.

Forordning (EF) nr. 178/2002. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fgdevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europzeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrgrende fgdevaresikkerhed. EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fgdevarehygiejne. EUT L 139 af 30.4.2004,
s. 1.

Forordning (EF) nr. 2073/2005 af 15. november 2005 om mikrobiologiske kriterier for fgdevarer. EUT L 338 af 22.12.2005,

s. 1. Forordning (EF) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgeengeligggrelse pa markedet og anvendelse af biocidholdige
produkter.
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Bilag Ill: Teknisk rapport om belastningsprgvning med henblik pa at vurdere
Listeria monocytogenes' adfaerd under optgning/opbevaring pa kgl af frosne
grontsager under forhold pa forbrugerens bopazel, som med rimelighed kan
forudses

1) Opstilling af belastningsprgvning af L. monocytogenes

i Kategorisering af grgntsager: For at identificere de mest relevante produkter til belastningsprgvning
blev der foretaget en kategorisering af frosne grgntsager pa grundlag af egenskaber sasom pH, sukkerindhold,
antibakterielle forbindelser, naeringsstofniveau og produktets struktur/konsistens.

ii. Kgletid: Efter en drgftelse blev det besluttet, at der ikke skulle foretages prgver ved stuetemperatur,
da det falder uden for producentens ansvar. Testene bgr fokusere pa vaekstpotentiale i holdbarhedsperioden
(dvs. op til 24 timer i kgleskabet). For at tage evalueringen et skridt videre blev det ogsa aftalt at foretage en
analyse efter 48 timer i kgleskab.

iii. Kgletemperatur: Det blev besluttet at anvende en temperatur pa 9 °C (godkendt/anbefalet temperatur
for L. monocytogenes-belastningsprgvning i Belgien (af FASFC) og Nederlandene (NVWA) og understgttet af de
data, som Roccacto et al. (2017) har fremlagt ved offentligggrelse i det fagfaellebedgmte magasin Food
Research International (2017: 96, 171-181), for at efterligne den med rimelighed forventede uhensigtsmaessige
behandling, bade i lande i det sydlige og nordlige EU.

iv. Partier: Det blev besluttet at arbejde med 3 partier af den udvalgte frosne grgntsag fra 3 forskellige
producenter, hvis det var muligt. Det fgrste parti blev leveret til laboratoriet/undersggt i marts, andet parti blev
leveret til laboratoriet/undersggt i april-maj, og tredje parti blev leveret til laboratoriet/undersggt i juli-august
2019.

V. Prgvestgrrelse: Det blev besluttet at anvende prgver pa 200 g, hvilket svarer til en forbrugerportion
frosne grgntsager (pa prevetidspunktet blev en enkelt pakning pa 200 g tilberedt og inokuleret — der var behov
for mindst 150 g til alle planlagte analyser).

Vi. L._monocytogenes-stammer: Belastningsprgven blev udfgrt af det akademiske laboratorium under
forskningsenheden Food Microbiology and Food Preservation ved Ghent University (FMFP-UGent), som har
erfaring med at udfgre belastningsprgver med en cocktail af 3 L. monocytogenes-stammer (LMG 23194, LMG
23192, LMG 26484 — yderligere oplysninger om stammerne findes pa www.bccm.belspo.be/catalogues/Img-
catalogue-search). Ud over disse 3 stammer blev der tilfgjet en fjerde L. monocytogenes-stamme til cocktailen,
nemlig den ST6-stamme af L. monocytogenes, som blev isoleret fra frosne grgntsager/produktionsmiljger i
forbindelse med udbruddet som beskrevet i EFSA/ECDC (2018) (Multi-country outbreak of Listeria
monocytogenes serogroup Vb, multi-locus sequence type 6, infections linked to frozen corn and possibly to
other frozen vegetables — first update, EFSA supporting publication 2018:EN-1448, s. 19. doi:
10.2903/sp.efsa.2018.EN-1448).

vii. Inokulum-niveau: | overensstemmelse med "Technical guidance document on shelf-life studies for
Listeria monocytogenes in ready-to-eat foods" (EURL for Listeria, juni 2014) blev der anvendt et inokulum pa ca.
100 CFU/g (inokulum fra 30-300 CFU/g).

viii. Inokuleringsprocedure: Frosne grgntsager (store pakker) blev leveret af producenten af de frosne
grontsager til laboratoriet og opbevaret ved — 18 °C. Kort efter ankomsten blev pakker pa 200 g afvejet fra de
store frosne pakker (uden optgning), pakket i beskyttelsesfolie i atmosfaerisk luft og opbevaret frosset i hgjst 2
uger fgr inokulering. Derefter blev disse individuelle afvejede, frosne pakker pa 200 g tget op natten over (i
kgleskab ved 4 °C) og inokuleret med 400 pl af et inokulum (ca. 1 x 10° CFU/ml) af en cocktail af de 4 udvalgte
Listeria monocytogenes-stammer (LMG 23194, LMG 23192, LMG 26484 og LFMFP 1049) for at opna et
inokulum pa ca. 100 CFU/g. Stammerne blev dyrket separat: De fgrste 24 timer ved 37 °C efterfulgt af en
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subkultur i frisk medium inkuberet i 3 dage ved 7 °C for stammen LFMFP 1049 (ST6-stammen, der blev isoleret
fra frosne grgntsager/produktionsmiljger i forbindelse med udbruddet i EU i 2018) og i 4 dage ved
7 °C for de 3 andre stammer (under forudgaende tests til bestemmelse af veekstkarakteristikaene af
STe-stammen fra udbruddet blev det pavist, at den vokser hurtigere end de andre 3 stammer).
Inokulering blev foretaget ved at dryppe suspensionen med kulturen pa de delvist optgede (natten
over ved 4 °C) pakker med grgntsager. Umiddelbart efter inokuleringen blev de inokulerede pakker
med 200 g delvist optgede grgntsager lukket/forseglet og igen anbragt ved — 18 °Ci 14 dage.

iX. Prgveudtagning og testning: De frosne pakker blev taget ud af fryseren og anbragt i kgleskab ved 9 °C i
24 timer for at tg op (se temperaturprofilen i afsnittet med resultater). Tre replikate prgver blev testet parallelt
(test 1, test 2 og test 3). For alle replikate prgver (test 1, 2 og 3) blev der foretaget optzlling af L.
monocytogenes efter 14 dage ved — 18 °C (dag 0) og efter 1 og 2 dages optgning (24 og 48 timers opbevaring i
kgleskab ved en temperatur pa 9°C +1°C). Optallingen af L. monocytogenes blev foretaget i
overensstemmelse med ISO 17025-akkreditering.

Bemeerk: For en af de replikate prgver (test 1) blev det samlede aerobe kimtal, maelkesyrebakterier og
pH bestemt inden inokulering, efter 14 dages opbevaring ved — 18 °C og efter 1 og 2 dages optgning (24 og 48
timer ved 9°C). For alle replikate prgver (test 1, 2 og 3) blev forekomsten af Listeria monocytogenes
(tilstedeveerelse eller fravaer pr. 25 g), pH og aw bestemt pa blindprgven fgr inokulering. Blindprgverne blev
inokuleret med 400 pl fortyndingsmiddel (fysiologisk saltoplgsning).

2) Resultater af kategoriseringen af grgntsager

Felgende fgdevarekarakteristika blev taget i betragtning:

. konkret grgntsagskategori

. pH (minimum og maksimum)

. sukker- og stivelsesindhold

J tilstedeveerelse af anti-Listeria-komponent
J blanchering

. skeereflade.

pH samt sukker- og stivelsesindhold blev anvendt til at gruppere de forskellige specifikke kategorier af
grontsager i hovedgrupper. Desuden blev alle produkter, der indeholder anti-Listeria-komponenter,
klassificeret i en sarlig gruppe. De gvrige karakteristika sasom blanchering og snitflade blev anvendt til at
afggre, hvilken grgntsagstype der til sin tid vil blive udvalgt med henblik pa belastningsprgvning for at vurdere
L. monocytogenes' vaekstpotentiale inden for disse (hoved)grupper.

i Konkrete grgntsagskategorier
Produkterne blev klassificeret i 11 forskellige kategorier pa grundlag af EFSA's videnskabelige udtalelse om
risikoen ved patogener i fgdevarer af ikkeanimalsk oprindelse, del 1 (analyse af data om udbrud og
risikovurdering af kombinationer af fgdevarer og patogener) (EFSA Journal 2013, 11, 3025). Produkterne blev
klassificeret i overensstemmelse med kategorien "almindelige ravarer". Kun i nogle fa tilfeelde blev denne
kategori yderligere opdelt i de naevnte specifikke kategorier.

ii. Klassificering efter pH

pH-veerdier blev indhentet fra en liste offentliggjort pa PickYourOwn.org og benytter fglgende referencer:

a. Anon., 1962: pH values of food products. Food Eng. 34 (3): 98-99

b. Bridges, M. A. og Mattice, M.R., 1939: Over two thousand estimations of the pH of
representative foods. American J. Digestive Diseases, 9: 440-449

C. Warren L. Landry et al., 1995: Examination of canned foods. FDA Bacteriological Analytical
Manual, 8th Ed. kapitel 21, tabel 11, AOAC International, Gaithersburg, MD 20877

d. Grahn M.A., 1984: Acidified and low acid foods from Southeast Asia. FDA-LIB.
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Pa grundlag af grgntsagernes rapporterede maksimale pH-vaerdi blev de klassificeret som fglger:

o pH < 4,4: ikke relevant, da pH er lavere end pHmin ved belastningsprgvning i henhold til
forordning (EF) nr. 2073/2005

. 4,4 < pH < 5,0: lav risiko

. 5,0 < pH < 6,0: middel risiko

. pH < 6,0: hgj risiko.

iii. Klassificering efter sukker- og stivelsesindhold

Indholdet af sukker og stivelse var baseret pa den belgiske naeringsdeklaration (Nubel). Alle veerdier var baseret
pa friske produkter, da der for de fleste grgntsagers vedkommende ikke foreld nogen oplysninger om den
ernaeringsmaessige sammensatning af dem i frossen tilstand. Produkterne blev klassificeret efter sukker- og
stivelsesindhold i tre kategorier:

. lavt indhold: <1 %
. middel indhold: mellem 1 og 4 % for sukker, mellem 1 og 5 % for stivelse
. hgjt indhold: over 4 % for sukker, over 5 % for stivelse.

iv. Klassificering efter tilstedevaerelse af anti-Listeria-komponent

Det er blevet rapporteret, at Allium-arter fra Alliaceae-familien indeholder produkter afledt af allicin og
svovlkomponenter, der har vist sig at have antimikrobielle egenskaber (Mnayer et al., 2014). Det rapporteres
ogsa, at gulergdder indeholder anti-Listeria-komponenter, som har vist en reduktion af L. monocytogenes i
spiseklare gulergdder ved opbevaring pa kgl (Sant' Ana et al. 2012). Produkterne blev kun opdelt i enten "ingen
rapporter fundet" eller "rapporter offentliggjort om tilstedeveerelse af anti-Listeria-komponenter" (der
foreligger ingen naermere oplysninger om koncentrationen af disse komponenter).

V. Blanchering som risikofaktor
Produkterne inddeles i tre grupper: blancheret (ja), ikke blancheret (nej) eller begge (flere).

Bemaerk, at blanchering er en teknologisk varmebehandling, hvis hovedformal er at inaktivere enzymer, der
forarsager forringelse af produktet med kvalitetstab til fglge. Blanchering kan dog ogsd sikre en vis
mikrobiologisk inaktivering. Praecis hvor stor reduktion i Listeria monocytogenes, der opnas, vil afhaenge af de
anvendte procesbetingelser (tid/temperatur). Selv om blanchering kan medfgre inaktivering af patogenet, kan
det som teknologisk behandling forarsage tab af konsistens og blgdggre grgntsagen, hvilket kan lette vaeksten
af L. monocytogenes (hvis der kun anvendes mild varmebehandling, og/eller det blancherede produkt har en
tendens til at blive kontamineret efterfglgende). Efter drgftelser med ekspertgruppen blev der ikke taget
hensyn til blanchering med henblik pa at klassificere produkterne i de forskellige hovedkategorier, da
anvendelsen af et blancheringstrin kan variere for den samme type grgntsag afhaengigt af produktvariant, parti
og producerende virksomhed.

vi. Snitfladen som risikofaktor

Produkterne blev klassificeret i forskellige

grupper:
o ingen: hele
o lav: kun én snitflade
. middel: mere end én snitflade (f.eks. efter skraelning)
o hgj: findelt.

Hvis grgntsagen forekom i flere kategorier, blev snitfladen klassificeret som "flere". Efter drgftelser med
ekspertgruppen blev disse forskelle i snitflader ikke taget i betragtning ved klassificeringen af produkterne i de
forskellige hovedkategorier, fordi de kunne variere for den samme type grgntsag afhaengigt af produktvariant,
parti og producerende virksomhed, men faktoren blev anvendt til at definere den produkttype, der skal
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anvendes til at udfgre belastningstesten inden for en (hoved)gruppe.

Konklusion: 4 primaere risikogrupper og udvaelgelse af frosne grgntsager, der underkastes belastningstest
for L. monocytogenes

Baseret pa tildeling af risikoklassificering (baseret pa pH-vaerdi samt sukker- og stivelsesindhold og
tilstedeveerelse af anti-Listeria-komponenter) til de forskellige specifikke kategorier kunne der defineres fire
primaere risikogrupper
4 hovedgrupper
1. Score =0 (indeholder anti-Listeria-komponent)
2. Score<0,2

Resultatet af tildelingen af scorer til de primzere typer af frosne grgntsager, der markedsfgres pa EU-markedet, er
folgende:

Pa grundlag af tildelingen af scorer blev fglgende frosne grgntsager, som tilhgrte hovedkategorien med den
hgjeste score (> 0,35), udvalgt til yderligere belastningstestning for L. monocytogenes:

o kerner af sukkermajs
o sgde kartofler

o aerter

o pastinakker.

Desuden blev

o hvidkal
udvalgt til belastningstestning for L. monocytogenes. Hvidkal blev tilfgjet for at medtage en frossen grgntsag i
"bladgrgnt"-gruppen samt i betragtning af kals historik med involvering i et L. monocytogenes-udbrud. Desuden
tilhgrte kal gruppen med naesthgjest score (score 0,2 til < 0,35).
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3) Resultater af vaekstpotentiale for L. monocytogenes i frosne grgntsager: fortolkning i
henhold til EU-referencelaboratoriets retningslinjer

Vakstpotentialet for L. monocytogenes i tre partier af de fem udvalgte gr@gntsager, der blev tget op i 24 og 48
timer ved 9 °C efter nedfrysning ved — 18 °C i 14 dage, fremgar af tabel 1. Det skal bemaerkes, at dag 0 ikke er
dagen for inokulering med Listeria monocytogenes (dette blev gjort pa dag -14). Dag 0 markerer derimod
begyndelsen pa optgningen, hvor pakkerne med 200 g grgntsager, der tidligere var blevet inokuleret med L.
monocytogenes, blev flyttet til kgleskabet. For temperaturprofil under optgning/opbevaring pa kgl henvises til
afsnit 4.

Udregning af veekstpotentiale

Ifplge EU-referencelaboratoriets tekniske vejledning (EURL, 2019) defineres vaekstpotentialet (log CFU/g) som
forskellen mellem medianen af resultaterne (tre replikater) ved afslutningen af belastningstesten og medianen
af resultaterne i begyndelsen af belastningstesten (tre replikater). Det skal bemaerkes , at i visse EU-
medlemsstater har de nationale kompetente myndigheder (f.eks. NVWA i Nederlandene) besluttet, at hvis den
stgrste forskel mellem de tre replikater ved udlgbet af holdbarhedsperioden er hgjere end 0,5 log CFU/g, er det
ikke medianen, men den hgjeste vaerdi af de tre replikater der skal tages.

Fortolkning af resultaterne af en belastningstest til vurdering af vaekstpotentiale

Ifglge EU-referencelaboratoriets tekniske vejledning (EURL, 2019) viser et veekstpotentiale pa over 0,5 log
CFU/g, at fgdevaren kan understgtte veekst af L. monocytogenes i holdbarhedsperioden i henhold til den
anvendte tid/temperatur-profil. Malvaerdien ved fremstillingsprocessens afslutning ber altid vaere "ingen i
25 g". Afhaengigt af det vaekstpotentiale, der blev konstateret under belastningstesten, kan der opnas en vis
mellemliggende graenseveerdi (tabel 2).

Tabel 2: Mellemliggende greensevaerdi  ved fremstillingsprocessens afslutning i forhold til det beregnede
vaekstpotentiale.

Vakstpotentiale (log CFU/g) i holdbarhedsperioden, Mellemliggende graenseveaerdi ved
nar produkterne markedsfgres, bestemt ved fremstillingsprocessens afslutning for at undga, at
belastningsprgvning mangden af patogen overstiger 100 CFU/g ved

udigbet af holdbarhedsperioden

Negativ eller mellem 0,00 og 0,49 <100 CFU/g
Mellem 0,50 og 0,99 <10 CFU/g

Mellem 2,00 og 2,99 Ingenil0g

Over 3,00 Ingeni25¢g
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Tabel 1 Vakstpotentiale for L. monocytogenes efter 24 og 48 timers optgning i kpleskab ved 9 °C

Parti 1 Vakstpotentiale dag 1 | Vakstpotentiale dag 2
Grgntsag Parti Replikat |pH Dag 0 Dag1 Dag 2 EU NVWA
1 6,42 1,78 2,52 3,28
Almindelig zert 1 2 6,44 2,18 2,4 0,62
3 6,48 1,6 2,2
1 6,2 2,15 2,28
Pastina 1 2 6,11 2,28 2,23
k 3 6,12 1,7, 2,32
1 6,69 2 2,74
Sukkermajs 1 2 6,76 2,08| 2,88
3 6,76 2,46 2,77,
1 6,09 1,6 2
S@de kartofler 1 2 6,09 1 2,49
3 5,88 2,15 2,57
1 6,04 1,6 2,04
Hvidkal 1 2 6,01 1,95 2
3 6,01 1,48 2,08
Parti 2 Vakstpotentiale dag 1 | Vakstpotentiale dag 2
Grontsag Parti Replikat |pH Dag0 Dag1 Dag 2 EU NVWA EU NVWA
1 6,86 1,70 3,04 2,97
Almindelig zert 2 2 6,91 2,11 2,81 3,04 0,70 0,70 0,85 0,85
3 6,95 2,34 2,76 2,87
1 6,27 1,60 2,76 3,71
Pastina 2 2 6,16 1,90 2,83 3,61 0’85 0,85 1,71 1,71
k 3 6,16 2,15 2,62 3,53
1 7,4 1,60 2,88
Sukkermajs 2 2 7,4 2,32 3,04
3 7,49 1,85 2,95
1 6,2 2,00 3,34
Sgde kartofler 2 2 6,21 2,20 2,78
3 6,14 2,08] 2,79
1 6,4 1,48 2,54
Hvidkal 2 2 6,46 2,04 2,57 0’59
3 6,5 1,95 2,52 3,74
Parti 3 Vakstpotentiale dag 1 | Vakstpotentiale dag 2
Grgntsag Parti Replikat |pH Dag 0 Dag1 Dag 2 EU NVWA
1 6,85 1,60 2,43 3,66
Almindelig zert 3 2 6,86 1,90 2,67 0,73
3 6,83 1,70 2,40
1 6,31 2,26 2,68
Pastina 3 2 6,3 1,85 2,41
k 3 6,33 2,08] 2,41
1 7,22 1,70 3,00
Sukkermajs 3 2 7,25 1,70 2,98
3 7,23 1,85 2,94
1 6,08 1,85 2,73
Sgde kartofler 3 2 6,19 2,34 2,41
3 6,08 2,18 2,40
1 6,41 2,04 2,54
Hvidkal 2 2 6,38 2,04 2,65
3 6,41 2,41 2,36
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4) Tid/temperatur-profiler for frosne grgntsager under optgning

Parti 1: temperaturprofil (stor maengde i kgleskab: 11-7 kg, 5 typer frosne grgntsager i 1 opstilling)

Figur 1. Den malte temperaturprofil for 1 pakke med 200 g for hver type af frosne forskarne grgntsager, der
flyttes fra fryseren (— 18 °C) til et kgleskab ved 9 °C i 48 timer (temperatur malt med iButton-temperaturloggere
fra Maxim Integrated, Californien, USA) (kgleskab med rumfang pd 331 | — indeholder i alt 35-55 pakker a 200 g
med frosne forskarne grgntsager) = scenarie 1 (stor maengde i kgleskab, hvilket simulerer optgning i kgleskab i
cateringvirksomhed eller B2B-scenarie).

, Temperature (°C)
n

o
=

Time (h)

—— Parnsnips Sweet corn White cabbage Garden peas Sweet potatoss

Parti 2 og 3: temperaturprofil (lille meengde i kgleskab: 1,4-2,2 kg, 1 opstilling pr. type frossen
grgntsag)

Figur 2. Den malte temperaturprofil for 1 pakke med 200 g for hver type frosne forskarne grgntsager, som
flyttes fra fryseren (— 18 °C) til et kgleskab ved 9 °C i 48 timer (temperatur malt med iButton-temperaturloggere
fra Maxim Integrated, Californien, USA) a) parti 2-temperaturprofiler og b) parti 3-temperaturprofiler (kgleskab
med rumfang pa 331 | — indeholder i alt 7-11 pakker a 200 g med frosne forskarne grgntsager) = scenarie 2
(lille maengde i kpleskab, hvilket simulerer scenarie med optgning i keleskab i en husholdning).
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Temperature [°C)

Time (h)

Parsnip Sweet corn White cabbage Garden peas Sweet potato

b)

Fokus pa temperaturprofil (registreringer af tid (t)/temperatur (T) for (ikke-inokuleret) sukkermajs ved
to optgningsscenarier (kgleskab indeholdende stor henholdsvis lille maengde)

Da det blev bemarket, at det tog lang tid at optg pakkerne med frosne grgntsager, nar kgleskabet indeholdt en stor
maengde (parti

1) (temperatur pa > 0 °C opnaet efter > 18 timer), blev temperaturprofilen for et alternativt optgningsscenarie
(lille maengde i kgleskabet) undersggt, hvilket blev anset for at vaere mere repraesentativt for et scenarie med
optgning/opbevaring i kgleskab i en husholdning. | dette alternative scenarie blev i alt 10 pakker med 200 g
frosne (— 18 °C) grgntsager flyttet fra fryseren til et indtil da tomt kgleskab ved 9 °C (2 pakker pr. "niveau" i
keleskabet, dvs. gverst, over midten, midten, under midten og nederst). Ved at anbringe 10 pakker i ét kgleskab
blev det muligt, at individuelle pakker med alle replikater (og blindprgver), der var del af en ét-parti-
belastningsprgvning for L. monocytogenes fra én udvalgt fgdevarekategori, kunne opbevares sammen. Den
registrerede temperaturprofil for 9 af disse 10 pakker (a 200 g = 2 kg sukkermajs under optgning) i kpleskabet
fremgar af figur 3.

10,0
PO FOP T PP ¥ P |
:J _/
5
=
e
] 14 19 24
o
S
]
'_
Tid
(timer)
m hylde 1A s hy|de 1B m—— hylde 2A m— hylde 2B
hylde 3B m—— hylde 4A = hylde 4B hylde 5A
hylde 5B Kgleskabstemperatur Belastningstest Fig. 2

Figur 3. Den malte temperaturprofil for 9 ud af 10 pakker med 200 g frossen sukkermajs (i alt 2 kg eller 2 000
gram sukkermajs under optgning), der blev flyttet fra fryseren (— 18 °C) til et (ellers tomt) kgleskab ved 9 °Ci 48
timer (temperatur malt med iButton-temperaturloggere fra Maxim Integrated, Californien, USA) (kgleskab med
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rumfang pa 331 | — indeholdende i alt 10 pakker med 200 g frossen sukkermajs)
(den gule streg, der er maerket med "Belastningstest", henviser til temperaturprofilen for parti 1 scenarie 1 for et
kgleskab indeholdende en stor maengde).

Disse tid/temperatur-profiler viser, at denne type belastningstest for L. monocytogenes med henblik pa at
vurdere L. monocytogenes' adferd ved optgning/opbevaring pa kgl af frosne grgntsager under forhold pa
forbrugerens bopzel, som med rimelighed kan forudses, ikke svarer til en "standard"-belastningstest for L.
monocytogenes som beskrevet i EU-referencelaboratoriets vejledning i belastningstestning (EURL Lm version 3
— Amd 1 dd 21. februar 2019).

EU-referencelaboratoriets vejledning blev oprindelig udarbejdet til belastningsprgvning for L. monocytogenes af
feerdigpakkede kglede fgdevarer med forleenget holdbarhedsperiode (>5 dage) ved opbevaring pa kgl (de
produkter, der primaert er i fare for kontaminering med L. monocytogenes),

dvs. den type fgdevarer, der fremstilles og markedsfgres som "kglede fgdevarer" (jf. f.eks. de fgdevarer, der er
analyseret i den EU-dekkende baselineunderspgelse af L. monocytogenes i fpdevarer, neermere bestemt rpget
fisk, tilberedte kgdprodukter, (blgd) ost samt delikatessesalater osv.).

Resultaterne af den aktuelle undersggelse af belastningstest for L. monocytogenes i forbindelse med optgning af
grontsager afviger fra
"standard"-belastningstesten for L. monocytogenes som beskrevet i EU-referencelaboratoriets vejledning, idet
1) der ikke er nogen "ensartet" produkttemperatur, men en "variabel" temperaturprofil, som
vil blive pavirket af:
i) kpleskabets type/rumfang (og muligvis ogsa kgleskabets gvrige indhold af andre
nedkglede fgdevarer)
ii) maengden af fgdevarer under optgning (antal pakker og eventuelt ogsa vaegten af hver
enkelt pakke under optgning, deres placering i kgleskabet osv.)
2) der ikke er foretaget leengerevarende holdbarhedsprgvning, men en test af optgning (i 24 til hgjst
48 timer) baseret pa en forbrugers handtering, som med rimelighed kan forudses, i kgleskab (under
uhensigtsmaessige temperaturforhold, som med rimelighed kan forudses, dvs. 9°C, hvor
fgdevaresikkerhedsmyndighederne eller de kompetente myndigheder i hele EU anbefaler, at
koleskabe hos forbrugere indstilles til hgjst 5°C) (jif. f.eks. https://www.food.gov.uk/safety-

hygiene/chilling).

5) Drogftelse af vaekstpotentiale for L. monocytogenes ved optgning/opbevaring pa k¢l af
frosne grgntsager

Det er tydeligt, at selv om PRP'er, HACCP og et velgennemfgrt FSMS-system er indfgrt — som fastsat i PROFEL's
retningslinjer for hygiejne — ma det forventes, at der i forbindelse med denne type produktionsproces for
dybfrosne grgntsager stadig kan forekomme lejlighedsvis (efterfglgende) kontaminering, som derfor ikke kan
udelukkes, og det er blevet konstateret ved en mikrobiologisk analyse af dybfrostvarer, der omfatter hele
sektoren, at visse dybfrostvarer, der markedsfgres pa detailmarkedet som frosne fgdevarer, lejlighedsvis kan
veere kontamineret med et lavt niveau af L. monocytogenes (< 10 CFU/g).

Selv om stgrstedelen af frosne grgntsager ikke er beregnet som og ikke anvendes som spiseklare fgdevarer, bgr
pakker med frosne grgntsager for at sikre overholdelse af sikkerhedsgraensen for L. monocytogenes pa hgjst 100
CFU/g pa tidspunktet for indtagelse for spiseklare fpdevarer pa markedet ikke indeholde mere end 1 logio-enhed,
da en utilsigtet kontaminering med en lille mangde (< 10 CFU/g) Listeria monocytogenes ellers kan overskride
100 CFU/g pa det tidspunkt, hvor forbrugeren anvender og indtager de frosne grgntsager.

Det samlede vakstpotentiale for L. monocytogenes observeret efter 24 timer er begraenset til mindre end 1
log1o, undtagen for frosne majs (parti 2 og parti 3) og et af replikaterne (fra parti 2) af frosne sgde kartofler.

Hvis opbevaring pa kgl forlaenges med yderligere 24 timer (op til 48 timer), vil vaeksten af L. monocytogenes pa
de optgede grgntsager opbevaret pa kgl ofte overstige 1 logio, og der observeres en ganske stor variation i
mangden af L. monocytogenes. Den observerede variation mellem partierne (savel som den konstaterede
variation inden for partiet) kan tilskrives flere faktorer. Der var rent faktisk tale om forskellige partier (fra
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forskellige producerende virksomheder) med samme type frosne grgntsager, hvis produktspecifikationer kan
afvige lidt. Der blev desuden konstateret variation i den malte "registrerede temperaturprofil" (f.eks. figur 3 for
flere blindprgver af sukkermajs), hvorfor der ligeledes forventedes en vis variation i temperaturprofilen mellem
pakker, der blev optget samtidig i samme kgleskab. Dette kan ogsa i et vist omfang pavirke veeksten og dermed
det observerede vaekstpotentiale for L. monocytogenes inden for og mellem partier.

Som nzevnt ovenfor fremgik det af resultaterne af L. monocytogenes-delen i tabel 1 (afsnit 3), at sukkermajs er
den grgntsag, som er mest modtagelig for vaekst af L. monocytogenes, og at den ogsa kan muligggre stgrre
vaekst end 1 logio inden for 24 timers optgning/opbevaring under de forhold, der er mest gunstige for vaekst
(nar der nas temperaturer pa > 0 °C pa 2-5 timer), saledes som det blev observeret for parti 2 og 3 (se tabel 3
for en sammenfatning af veekstpotentialet for L. monocytogenes pa sukkermajs). Under en indledende
undersggelse, der havde til formal at karakterisere vaeksten i LFMFP 1049 (den ST 6-stamme, der blev isoleret
fra frosne grentsager/produktionsmiljger under udbruddet i EU i 2018), blev det bemaerket, at denne senere
stamme voksede hurtigere end de andre 3 stammer ved 7°C. Derfor blev der udfgrt en ekstra
belastningsprgvning for batch 3 af sukkermajs, denne gang med en cocktail af de tre L. monocytogenes-
standardstammer (og dermed uden ST6-stammen, der forventes at vokse hurtigere). Det blev bemaerket (jf.
tabel 3), at vaekstpotentialet for L. monocytogenes som bestemt i sidstnaevnte tilfeelde faktisk var begraenset til
mindre end 1 logio enheder inden for de fgrste 24 timers opbevaring ved 9 °C. Derfor kan medtagelsen af den
ST 6-stamme, der blev isoleret fra frosne grgntsager/produktionsmiljger under udbruddet i EU i 2018, muligvis
ogsa i nogen grad forklare den konstaterede stigning (mere end 1 logio inden for 24 timers
optgning/opbevaring) i vaeksten af L. monocytogenes i sukkermajs.

Tabel 3: Sammenfattede resultater for veekstpotentialet af L. monocytogenes pa sukkermaijs
Grgntsag Parti EU NVWA EU

NvwAsuk 0,69 0,69

Sukkermajs 2*

Sukkermajs 3*

*Belastningsprgvning udfgrt med 4 stammer af L. monocytogenes (i batch 1-2-3),
dvs. inklusive de ST6-stammer af L. monocytogenes, der blev isoleret fra udbruddet fra frosne majs i EU i 2018
*Temperaturprofilen for parti 1 afveg (var laengere om at na > 0 °C under optgning)
Vakstpotentiale dag 1 Veaekstpotentiale dag 2
Grontsag Parti EU NVWA EU NVWA

Sukkermajs 3** 0,62 0,62

**Belastningstest udfgrt under anvendelse af parti 3, men med 3 stammer af L. monocytogenes i stedet for 4 teststammer,
dvs. uden de ST6-stammer af L. monocytogenes, der blev isoleret fra udbruddet fra frosne majs i EU i 2018

Afslutningsvis kan det oplyses, at den viden, der blev tilvejebragt ved belastningsprgvning som
beskrevet ovenfor vedrgrende L. monocytogenes' adfaerd og veekstpotentiale ved
optgning/opbevaring pa kgl af frosne grgntsager, blev anvendt som input til 1) fastsaettelse af
slutproduktspecifikationen for L. monocytogenes og 2) udvikling af en passende
risikokommunikation over for forbrugerne via etiketten som beskrevet i hygiejnevejledningen i
afsnit 5.2.
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