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Hygienriktlinjer for kontroll av Listeria monocytogenes vid
produktion av djupfrysta gronsaker

Sammanfattning:

Vi rekommenderar ett tvdrvetenskapligt tillvigagangssatt for att begrédnsa miljopatogenen Listeria
monocytogenes vid produktion av djupfrysta gronsaker. Ett hanteringssystem for livsmedelssdakerhet, baserat
pa grundférutsattningarna (med fokus pa hygien och organisation av produktionsmiljén) och en HACCP-plan
(faroanalys och kritiska styrpunkter, med fokus pa processtyrning) maste vara fullt inriktat pa Listeria
monocytogenes for att forhindra att organismen bildar kolonier och fortlever i komplexa biofilmformationer,
eller fér att forhindra kontaminering med organismen efter (termisk) behandling under den fortsatta
hanteringen fore forpackning. Figur 1 illustrerar de olika grundférutsattningar och den HACCP-plan som ar
relevanta for att forebygga och kontrollera Listeria monocytogenes. En miljokontroll maste upprattas for att
verifiera att de inforda grundférutsattningarna och HACCP-planen &dr dndamalsenliga och bedéma potentiella
ansamlingar av Listeria monocytogenes i produktionsmiljon som helhet. Till sist maste specifikationerna for
slutprodukten underlatta for livsmedelsforetagare att inféra mellannivaer i fraga om L. monocytogenes som kan
uppnas i slutprodukter nar ett korrekt hanteringssystem for livsmedelssdkerhet har inforts. Vid
riskmeddelanden och spridning av information till de som anvander djupfrysta grénsaker ar det viktigt att klart
beskriva hur de frysta produkterna ska anvandas, sa att potentiellt felaktig anvandning undviks. Férutom dessa
tekniska ledningsatgarder maste livsmedelsforetagare ocksa inféra en siakerhetskultur och skapa medvetenhet
inom hela produktionsorganisationen om alla aspekter pa hur faror for livsmedelssakerheten och
hygienstorningar forebyggs och bekdampas. De framlagda riktlinjerna behandlar frysta gronsaker, blancherade
och oblancherade, som betraktas som e atfardiga. Livsmedelsforetagare som avser att marknadsféra frysta
gronsaker som atfardiga kan ocksa ha nytta av att folja riktlinjerna. Sadana livsmedelsforetagare bor dock vidta
ytterligare forebyggande och bekdmpande atgarder for att garantera de atfardiga produkternas sakerhet, men
dessa atgarder ingar inte i de foreliggande riktlinjerna.
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Figur 1. Konceptet med grundforutsattningar (med fokus pa produktionsmiljon i vidare mening), HACCP-plan (med fokus
pa produktionsprocessen och de olika processmomenten), miljékontroll (for att verifiera vidtagna forebyggande och
bekdmpande atgdrder) och till sist specifikationer for slutprodukten och riskmeddelanden till anvindare (B2B och B2C)
for att forebygga och bekdmpa potentiell kontaminering med L. monocytogenes vid produktion av djupfrysta gronsaker.
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Omfattning:

De framlagda hygienriktlinjerna, inklusive ett exempel pa en HACCP-plan, avser kommersiell produktion av
djupfrysta (blancherade och oblancherade) grénsaker i enlighet med tillamplig EU-lagstiftning. Malet ar att
stilla upp EU-riktlinjer for produktion och livsmedelssaker hantering av djupfrysta gronsaker, alltifran
mottagning av ravaror till férpackade slutprodukter som ar fardiga att anvanda i livsmedelskedjans néasta
moment. B2B eller B2C. Livsmedelsforetagare som ar verksamma inom produktion av och/eller handel med
djupfrysta gronsaker far anvanda detta dokument som utgangspunkt for ett eget hanteringssystem for
livsmedelssakerhet, utarbetande av god praxis, grundférutsattningar och HACCP-principer. Dokumentet ar
inriktat pa bekampning av faran L. monocytogenes. Andra relevanta mikrobiologiska faror vid denna
verksamhet eller faror av annat slag (t.ex. kemiska och fysiska faror eller allergener) tas inte upp i dokumentet.
Férutom frysta gronsaker producerar vissa livsmedelsforetagare ocksa frysta érter och/eller frukter, men dessa
produkter omfattas inte av de framlagda riktlinjerna. De framlagda riktlinjerna behandlar frysta gronsaker,
blancherade eller oblancherade, som betraktas som ej atfardiga. Livsmedelsforetagare som avser att
marknadsfora frysta gronsaker som &tfardiga kan ocksd ha nytta av att félja riktlinjerna. Sadana
livsmedelsforetagare bor dock vidta ytterligare férebyggande och bekdmpande atgarder for att garantera de
atfardiga produkternas sakerhet, men dessa atgarder ingar inte i de foreliggande riktlinjerna.

EU-lagstiftning som ar tillamplig pa produktion av djupfrysta gronsaker

Allmanna krav for livsmedelssakerhet, inbegripet skyldigheten att enbart saluféra sidkra livsmedel, framgar av
férordning (EG) nr 178/2002. Hygienisk produktion av livsmedel i EU behandlas i férordning (EG) nr 852/2004
och sarskilt i dess bilaga Il. Riktlinjerna ger praktiska exempel som komplement till dessa allmédnna
bestammelser. Dessa riktlinjer foljer artikel 9 i férordning (EG) nr 852/2004 om gemenskapsriktlinjer. EU-
kommissionens tillkdnnagivande om hantering av livsmedelssdkerhet — C278/2016 tillampas som grundval for
god praxis, grundforutsattningar och HACCP-principer. Mikrobiologiska kriterier for livsmedel regleras i
férordning (EG) nr 2073/2005. Alla relevanta lagtexter dr fértecknade i bilaga I.

Ytterligare dokument utover riktlinjerna

Ytterligare ledning ges i relevanta publikationer frdan Codex Alimentarius, EFSA Opinions, allmanna
hygienriktlinjer framtagna av olika nationella myndigheter, vetenskapliga uppsatser och bocker (fértecknade i
bilaga I1).

Samrad med berdrda parter

Vid utarbetandet av riktlinjerna har samrad med berérda grupper organiserats: (a) Copa Cogeca
(priméarproduktion), (b) Hotrec (restaurangverksamhet) och FoodServiceEurope (cateringverksamhet), (c)
ChilledFOODAssociation (producenter av fardigmat), FoodDrinkEurope (matberedningsindustri), FRUCOM
(frukt- och gronsaksimportorer), CULINARIA (saser, kryddor och orter), FRESHFEL (farsk frukt och gronsaker
inbegripet nyskérdat “quatrieme gamme”), (d) EuroCommerce (detaljhandelsorganisationer) och (e) BEUC
(konsumentorganisation).

ANSVARSFRISKRIVNING

Riktlinjerna ar rekommendationer utan rattsligt bindande verkan. De har sammanstédllts enbart i
informationssyfte. PROFEL garanterar inte riktigheten hos lamnade uppgifter och patar sig inte heller nagot
ansvar for deras anvandning. Ldsarna maste darfér anvanda uppgifterna med all erforderlig forsiktighet. All
anvandning sker pa egen risk. Ansvaret for att genomdriva EU:s livsmedelssdkerhetslagstiftning aligger EU-
kommissionen och behdriga myndigheter i EU:s medlemsstater. Livsmedelsféretagare som producerar och
salufor djupfrysta gronsaker tillrads att kontakta sina behdriga myndigheter for att fa full information om
lagbestammelserna i den EU-medlemsstat dar de verkar.
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Innehall
1. Inledning

1.1. Branschprofil

| Europa produceras djupfrysta gronsaker av omkring 145 foretag, bade stora multinationella féretag med
produktion i flera medlemsstater och sma och medelstora féretag. PROFEL, det europeiska forbundet for frukt-
och grénsaksberedningsindustrier, och i viss man AETMD, det europeiska majsberedarférbundet, &r de enda
organisationer som foretrader sektorn djupfrysta gronsaker. Medlemmarna &ar bade sma och medelstora
foretag och multinationella foretag, och de har mer dan 80 000 anstéllda. PROFEL-medlemmarnas sammanlagda
arsomsattning uppgar till cirka 22 miljarder euro, och de producerar néastan 5,5 miljoner ton enbart inom
gronsakssektorn (bade konserver och djupfryst). Arsproduktionen av djupfrysta gronsaker* i EU uppskattas till 4
miljoner ton. Det finns ungefar 180 produktionsanlaggningar i 18 EU-medlemsstater. Medlemskap i PROFEL
sker i princip via nationella forbund. Inte alla Iander har nationella forbund fér djupfrysta gronsaker, och vissa
foretag ar direkta medlemmar. Det finns inga officiella siffror, men de nationella forbunden uppskattar att
PROFEL-medlemmarna svarar for 80 % av produktionen av djupfrysta gronsaker i EU.

* med undantag for potatis och tomater men inklusive djupfryst majs

1.2. Produktprofil

De produktgrupper som behandlas ar djupfrysta gronsaker, inbegripet rotgronsaker, |6kgronsaker,
fruktbarande gronsaker, kalgronsaker, bladgronsaker, atliga blommor, baljvaxter och stjalkgronsaker. Frukter
och orter omfattas inte av de framlagda riktlinjerna.

De ingdende djupfrysta gronsakerna kan vara blancherade eller oblancherade. Djupfrysta gronsaker kan vara
styckfrysta (IQF), varvid produkterna ar fria/l6sa fran varandra, eller djupfrysta i block. De férpackas som
bulkférpackningar till B2B-marknaden foér vidarebehandling i livsmedelskedjan (t.ex. catering,
fardigmatproduktion) eller i mindre konsumentférpackningar till B2C-marknaden. Produkterna kan saluféras
antingen som enskilda produkter eller som blandade produkter tillsammans med andra djupfrysta grénsaker
eller med andra livsmedelsprodukter som ris, pasta, sas, djupfryst fisk eller kott.

1.3. Listeria monocytogenes

L. monocytogenes betraktas fortfarande som en zoonotisk patogen, men organismen férekommer rikligt i
naturen och i miljoer dar livsmedel bearbetas. Den har pavisats i jord, vegetation, avlopp, vatten och djurfoder,
samt i avforing fran friska djur och dven manniskor. Den kan komma in i matberedningsmiljoer via inkommande
ravaror och vid forflyttning av personal och utrustning. L. monocytogenes kan bilda kolonier i form av biofilmer
pa matberedningsutrustning och pa ytor i kontakt med livsmedel och andra @mnen. Otillrdckliga rengorings-
och desinfektionsrutiner kan medféra att bakterien finns kvar under lang tid i miljéer dar livsmedel bearbetas.
L. monocytogenes har pavisats i manga olika livsmedel, t.ex. farskt och djupfryst kott, tillagade kottprodukter,
rokt fisk, farsk mjolk, (mjuk-)ost, glass, delikatessallader, rda eller obetydligt tillagade grénsaker etc.
(Uyttendaele et al., 2018; EFSA och ECDC 2018). L. monocytogenes ar en grampositiv ej sporbildande bakterie,
stavformig (0,5 um bred och 1-2 um lang), fakultativt anaerob. Dess optimala temperaturomrade ar 30-37 °C,
men den kan vaxa till inom ett brett temperaturomrade, fran 1-45 °C. Som psykrotrof bakterie kan den
Overleva och adven véxa till vid kylskapstemperaturer. Organismen ar sarskilt motstandskraftig mot miljostress
och kan overleva eller vaxa till under ett stort antal ogynnsamma foérhallanden, t.ex. betraffande pH (4,6-9,4,
optimalt 7,0) och aw (ldgst 0,92), dven om en reduktion med 6 tiopotenser kan astadkommas genom
pastorisering (2 minuter vid 70 °C) eller nagon likvardig varmebehandling (Uyttendaele et al., 2018).

Arten L. monocytogenes ar indelad i 13 serotyper allt efter somatiska och flagellara antigener. Sedan 2005 har
serogrupperna ersatts av fem genoserogrupper som bestams genom PCR: lla (serotyper 1/2a och 3a), llb
(serotyper 1/2b och 3b), llic (serotyper 1/2c och 3c), IVb (serotyper 4b, 4d och 4e) och L (6vriga serotyper). Av

dessa ar IVb och darefter lla och llb de genoserogrupper som oftast ar inblandade vid méanskliga fall (EURL-L.
3
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monocytogenes, 2019). Under senare tid har det visats att en undertypning baserad pa hela genomsekvensen
(WGS) kan ge en avsevard ytterligare sarskiljning och darmed vara till nytta vid utbrottsutredningar. Inom EU &r
listerios en av de prioriterade sjukdomar for vilka en nationsévergripande WGS-foérstarkt dvervakning inleddes
under 2018 (Van Walle et al., 2018).

L. monocytogenes ar den enda art av Listeria som orsakar sjukdom hos manniskor och som dr den organism
som orsakar listerios (McLauchlin et al., 2004). En L. monocytogenes-infektion kan orsaka tva slag av sjukdom
hos manniskor: Den icke invasiva formen av listerios paverkar matsmaltningssystemet och orsakar symtom som
feber, muskelvark och ibland mag-tarmsymtom (illamaende eller diarré), medan den allvarligare invasiva
listeriosen forknippas med kliniska fynd i form av infektioner i centrala nervsystemet, sepsis och bakteriemi. P3
grund av den invasiva formagan hos L. monocytogenes férekommer doédsfall i listerios i synnerhet hos
hogriskfolkgrupper, t.ex. individer med nedsatt immunférsvar, som personer med elakartad hematologisk
sjukdom (t.ex. leukemi), personer med levercancer, dldre personer (6ver 74 ar), gravida kvinnor och nyfédda
barn (Buchanan et al., 2017; McLauchlin et al., 2004).

Ett utbrott av invasiva L. monocytogenes-infektioner, som genom WGS har bekraftats som serogrupp 1Vb, ST6
(sekvenstyp 6) och kopplats till djupfryst majs och eventuellt andra djupfrysta gronsaker, rapporterades i fem
EU-medlemsstater (Osterrike, Danmark, Finland, Sverige och Storbritannien) under tiden fr&n 2015 till och med
juni 2018: 47 fall hade rapporterats och nio patienter hade détt av eller med infektionen (dédlighet bland fallen
19 %). L. monocytogenes ST6 ar en hypervirulent klon av L. monocytogenes som férknippas med neurologiska
former av listerios (EFSA, 2018a). Men trots de observerade variationerna i virulenspotential kan sa gott som
alla former av L. monocytogenes orsaka listerios hos manniskor pa grund av det komplexa interagerandet
mellan patogenen, maten och varden. Det var forsta gangen som ett utbrott av listerios i EU kopplades till
djupfrysta gronsaker (EFSA, 2018a), och det ledde till att detta vagledande dokument utarbetades.

1.4. Definitioner
ATP-mdtning: i detekteringsapparater for ATP (adenosintrifosfat) anvands bioluminescens for att pavisa mangden
kvarvarande ATP pa avtorkade ytor (Turner, 2010).

B2B: business to business, avser djupfrysta gronsaker forpackade for fortsatt behandling i livsmedelsindustri eller
cateringverksamhet.

B2C: business to consumers, avser djupfrysta gronsaker férpackade for slutanvandaren (distribuerade via detaljhandeln i
smaforpackningar)

biofilm: tredimensionell struktur pa ytor med ett stort antal mikroorganismer som &r fdsta pa ytan via organeller och
avsondrade amnen (t.ex. extracelluldra polymera dmnen som glykoproteiner) (Devlieghere et al., 2013).

blanchering: en virmeprocess som normalt anvands pa ett livsmedel for att inaktivera enzymer och/eller fixera produktens
farg (CAC, 1976)

kritiska styrpunkter (CCP): ett steg dar kontroll kan utforas. Detta steg ar vasentligt for att forebygga eller eliminera en fara
for livsmedelssakerheten eller reducera den till en acceptabel nivd (1). De flesta typiska kritiska styrpunkter for att
kontrollera mikrobiologiska faror ar temperaturkrav, t.ex. temperatur vid lagring eller transport, eller forhallanden mellan
tid och temperatur dar syftet ar att reducera eller eliminera en fara (t.ex. pastorisering). Andra kritiska styrpunkter kan vara
att kontrollera att forpackningarna ar rena och oskadade, genomfora siktning eller metalldetektering for att upptacka
fysiska faror, eller kontrollera férhallandet mellan tid och temperatur for frityrolja for att undvika fraimmande @mnen fran
kemiska processer (kommissionens tillkdnnagivande C278/2016).

rent vatten: "vatten som inte dventyrar livsmedelssakerheten under de forhallanden dér det anvands”. Det &r rent havsvatten
(naturligt, konstgjort eller renat havsvatten eller brackt vatten som inte innehaller mikroorganismer, skadliga @mnen eller giftig
havsplankton i sadana mangder att det direkt eller indirekt kan paverka halsokvaliteten pa livsmedel) och sotvatten av likartad
kvalitet (férordning (EG) nr 852/2004, kommissionens meddelande C163/2017).
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rengdéringsmedel: (kemisk) produkt som anvands for rengdring av ytor (borttagning av organiska @mnen fran ytor)
(Devlieghere et al., 2013).

EURL: EU:s referenslaboratorium

livsmedelsféretagare: de fysiska eller juridiska personer som ansvarar for att kraven i livsmedelslagstiftningen uppfylls i
det livsmedelsféretag de driver (férordning (EG) nr 178/2002).

FSMS: Hanteringssystem for livsmedelssdkerhet (Food Safety Management System, FSMS): en kombination av
grundférutsattningar som foérebyggande kontrollatgarder, sparbarhet, aterkallande och meddelanden som delar av en
beredskaps- och HACCP-plan déar kritiska styrpunkter och/eller grundférutsittningar definieras som kontrollatgarder
kopplade till produktionsprocessen. Hanteringssystemet for livsmedelssdkerhet &r ocksd en kombination av
kontrollatgarder och kvalitetssakring. Kvalitetssakringens syfte ar att visa att kontrollatgdrderna, t.ex. validering, verifiering,
dokumentation och journalféring, fungerar (kommissionens tillkdnnagivande C278/2016).

god hygienpraxis (Good Hygiene Practices, GHP), god tillverkningssed (Good Manufacturing Practices, GMP): ett paket med
forebyggande metoder och villkor for att sdkerstdlla att de livsmedel som produceras ar sdkra. God hygienpraxis
understryker snarare behovet av hygien, medan god tillverkningssed ldagger tonvikt pa korrekta arbetsmetoder
(kommissionens tillkdnnagivande C278/2016).

HACCP-baserade forfaranden eller HACCP: forfaranden grundade pa principerna for faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP),
dvs. ett system for egenkontroll dar man identifierar, utvarderar och kontrollerar faror som ar betydande for
livsmedelssdkerheten, i enlighet med HACCP-principerna (kommissionens tillkdnnagivande C278/2016).

HACCP-plan: ett dokument, eventuellt i elektronisk form, dar det finns en fullstandig beskrivning av de HACCP-baserade
forfarandena. Den ursprungliga HACCP-planen ska uppdateras om det sker férdandringar i produktionen och maste
kompletteras med journalféring av resultaten av 6vervakning och verifiering, samt de korrigerande atgarder som vidtagits
(kommissionens tillkdnnagivande C278/2016).

fara: en biologisk, kemisk eller fysikalisk agens i eller i form av livsmedel eller foder som skulle kunna ha en negativ
halsoeffekt (férordning (EG) nr 178/2002, kommissionens tillkinnagivande C278/2016).

VVS: varme-, ventilations- och luftkonditioneringssystem

IQF (= styckfryst): djupfrysta livsmedel dar produkterna ar fria/l6sa fran varandra (CAC, 1976).

nisch: en beskrivning av en arts ekologi, vilket kan innebara dess habitat, dess roll i ekosystemet m.m. (Pocheville, 2015)
NRL: nationellt referenslaboratorium

styrbara grundférutsdttningar: delar av produktionsprocessen dar risken for livsmedelssakerheten ar mindre eller dar inga
matbara grédnser finns. Dessa delar kan kontrolleras genom mer omfattande allmanna grundlaggande kontrollatgarder inom
grundforutsattningarna, t.ex. tatare kontroller, journalféring etc. Tack vare regelbunden kontroll och anpassning av process-
och produktkraven kan dessa risker anses vara kontrollerade. Inga omedelbara korrigerande atgarder kravs i fraga om
produkten (kommissionens tillkdnnagivande C278/2016).

grundférutsdttningar forebyggande praxis och villkor som behévs fore och under genomférandet av HACCP och som ar
nodvandiga for livsmedelssikerheten. Vilka grundférutsattningar som ar noédvandiga beror pad vilket segment av
livsmedelskedjan foretaget verkar i samt vilken typ av sektor det ror sig om. Exempel pa motsvarande villkor dr god
jordbrukssed (GAP), god veterinarmedicinsk praxis (GVP), god tillverkningssed (GMP), god hygienpraxis (GHP), god
produktionssed (GPP), god distributionssed (GDP) och god ekonomisk sed (GTP) (kommissionens tillkdnnagivande
C278/2016).

dtervunnet vatten: vatten som ateranvands i produktionsprocessen, med eller utan behandling av vattnet (t.ex. filtrering,
desinfektion)
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dtfdrdiga livsmedel (férordning (EG) nr 2073/2005): livsmedel av producenten eller tillverkaren avsedda fér omedelbar
fortaring utan att de behdver tillagas eller tillredas pa annat satt for att effektivt eliminera skadliga mikroorganismer eller
minska deras forekomst till en godtagbar niva.

ej atfardiga livsmedel: livsmedel som producenten, i motsats till atfardiga livsmedel, har avsett for tillagning eller andra
atgarder for att effektivt eliminera skadliga mikroorganismer eller minska deras forekomst till en godtagbar niva.

rengdringsmedel/desinfektionsmedel: produkt anvind fér desinfektion av ytor efter rengdring. Produkter som innehaller
biocider ska definieras enligt férordning (EG) nr 528/2012.

djupfryst: "djupfrysta livsmedel” avser livsmedel (direktiv 89/108/EEG och CAC, 1976)

- som har genomgatt en dndamalsenlig infrysningsprocess kallad djupfrysning, dar zonen for iskristallisation
passeras sa snabbt som mojligt beroende pa vad slags produkt det dr fraga om, och dar sluttemperaturen i
produkten (efter temperaturutjamning) i alla delar konstant halls vid -18 °C eller ddrunder, och

- som marknadsfors pa ett sdtt som visar att de har denna egenskap.

2. God praxis och grundférutséttningar

Grundforutsattningar ar viktiga for forebyggande arbete och kontroll av hygien och livsmedelssikerhet inom
ramen for ett hanteringssystem for livsmedelssdakerhet som har genomforts hos livsmedelsforetagare.
Grundforutsattningar innefattar god hygienpraxis och god tillverkningssed, samt alla atgarder som vidtas for att
forebygga kontaminering eller tillvaxt av mikroorganismer. Dessa riktlinjer foljer uppbyggnaden av EU-
kommissionens tillkinnagivande om hantering av livsmedelssdkerhet (C278/2016). Den roll som varje
grundférutsattning spelar vid forebyggande/bekampning av L. monocytogenes beskrivs. Men inte alla de 12
fortecknade grundférutsattningarna spelar en roll vid férebyggande/bekampning av Listeria monocytogenes.
Tre av dem &r undantagna: grundforutsattning skadedjursbekdampning, grundférutsattning allergener samt
grundforutsattning fysikalisk och kemisk kontaminering fran produktionsmiljon.

2.1. Rengoring och desinfektion

Rengdring och desinfektion ar en viktig grundforutsattning for forebyggande och bekdmpning av Listeria
monocytogenes. Livsmedelsforetagare maste ha en rengorings- och desinfektionsplan som sikerstéller att alla
relevanta omraden, maskiner och utrustningar — i direkt eller indirekt kontakt med livsmedlen — i anldggningen
rengo6rs/desinficeras regelbundet.

Rengodringsplanen innefattar det omrade och de maskiner/utrustningar/anordningar (med eller utan
livsmedelskontakt) som ska rengoras, isartagning av utrustning, rengoringsmetod (t.ex. skumrengoring,
rengbring pa annan plats, rengéring pa plats), typer och halter av rengéringsmedel, tid/temperatur (i relevanta
fall) for rengdringslosningar, flode (hastighet) eller tryck hos rengoringslosningen (i relevanta fall) och intervall
mellan rengoringstillfallen. Planen ska ocksa omfatta identifierade omraden dar fukt, kondens, mogelbildning,
smuts eller bakterier sannolikt kan férekomma, och beskriva hur man kan foérhindra att detta sker. Vid
rengbring pa annan plats, t.ex. for tvattankar, ror m.m., maste atgarder vidtas for att forhindra
korskontaminering efter isdrtagning av utrustningsdelar (placera t.ex. inte utrustningen direkt pa golvet eller pa
andra ej rengjorda ytor). Vattenstdnk pa rengjord utrustning fran golv eller ej rengjord utrustning maste
forhindras. Darfor bor hogtrycksslangar helst inte anvandas under rengéring och desinfektion.

Forutom rengoring kan lampliga desinfektionsrutiner férhindra och eliminera mikrobiologisk ansamling av
biofilm. Vi rekommenderar att en desinfektionsplan liknande rengdringsplanen upprattas. Vid desinfektion far
bara godkanda biocider anvandas enligt tillverkarnas tekniska specifikationer (t.ex. koncentration, vattnets pH-
varde, vattnets hardhet, effektivitet mot malorganismerna, behov av skoéljning, tillstand fér anvandning i
sprutsystem etc.). Roterande paféring av desinfektionsmedel har rapporterats ge ldngre verkan och battre
forebyggande av L. monocytogenes fran nischer och biofilm. Varmvatten eller anga kan anvandas for att sanera
stéll eller utrustningar som ar svara att komma at och rengéra, inbegripet potentiella férekomstplatser for L.
monocytogenes.
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Om det finns misstanke om forekomst av biofilm kravs specifika rengorings- och desinfektionsrutiner for att
avlagsna biofilmen, eftersom standardatgarder for rengoring och desinfektion inte lampar sig pd grund av
biofilmens motstandskraft. Vad som &r viktigare ar dock att férhindra att biofilm bildas och att genomféra
overvakning av miljon (se avsnitt 4) sa att kontaminering av miljon upptacks pa ett tidigt stadium.

Validering av rengorings- och desinfektionsplaner (= for att avgéra om de ar lampliga for borttagning av
produktrester, organiskt material och tillracklig borttagning av bakterier) maste genomfoéras. Darfor maste en
intensiv miljoprovtagning genomféras i rengjorda omraden (t.ex. via ATP-méatningar for att utvirdera
borttagningen av organiskt material) och desinficerade omraden for olika malgrupper av bakterier (t.ex.
borttagning av gramnegativa och grampositiva bakterier, jastsvampar och/eller mogelsvampar) for att
utvirdera effektiviteten hos de anvdnda desinfektionsmedlen, deras koncentration, kontakttid etc. |
rengorings- och desinfektionsplanen bor livsmedelsféretagare dvervaga att folja en klassificering av material i
kontakt med livsmedel och tillhérande intervall mellan rengérings- och desinfektionsarbeten (tabell 1).

Tabell 1 Exempel pa klassificering av utrustning och anordningar inom ramen fér rengérings- och desinfektionsintervall

Typ Beskrivning Exempel pa platser

1 Ytor som kommer i direkt kontakt med | Insidor pa tankar, forpackningar och transportband, matare, insidor pa ror
livsmedel

2 Ytor som inte kommer i kontakt med Utrustningshoéljen, golv eller avloppsbrunnar i omedelbar narhet av
livsmedel men som finns i omedelbar | ytor som kommer i kontakt med livsmedel
narhet av
ytor som kommer i kontakt med
livsmedel

3 Mer avlagsna ytor som inte Gaffeltruckar, hjul pa soptunnor/anordningar, fotbad fér personal, vaggar,
kommeri kontakt med livsmedel men golv och avlopp som inte ligger i omedelbar narhet av ytor som kommer i
som med tiden kan kontakt med livsmedel.
medfdra kontaminering

4 Ytor som inte kommer i kontakt med Korridorer utanfor produktionsomradet, omraden dar ravaror eller
livsmedel och omraden pa avstand fardigprodukter lagras.
fran bearbetningsmiljon Utrustningsholjen, vaggar, golv eller avlopp som INTE finns i omedelbar

narhet av
ytor som kommer i kontakt med livsmedel

| princip rengors och desinficeras platser av typ 1 oftare jamfort med typ 2, 3 och 4 (typ 1 > 2 > 3 och 4) och
intervallen kan ocksad bestammas som en funktion av hygiensystemet i det omrade dar utrustningen och
anordningarna ar placerade (se avsnitt 2.5 om zonindelning). | princip krdver de sikra omradena kortare
rengorings- och desinfektionsintervall &n omraden med hogre respektive lagre hygienkrav. En férteckning med
alla potentiella ytor i kontakt med livsmedel maste upprattas for varje omrade, och behovet av rengéring och
desinfektion (intervall) maste definieras.

Utrustning och ytor i DIREKT kontakt med livsmedel (typ 1, tabell 1)

Utrustning och ytor i direkt kontakt med livsmedel (t.ex. frystunnlar, transportband, tvattankar, vagningsceller,
forpackningsmaskiner, insidor pa tankar, matare, insidor pa rér) maste rengoéras och desinficeras noggrant for
att forhindra korskontaminering och biofilmuppbyggnad. Brytpunkter bor organiseras i kontinuerliga
produktionslinjer for rengoring och desinfektion (t.ex. tvatt-/blancheringsutrustning och frystunnlar som kors x
dagar i foljd).

Utrustning och ytor UTAN DIREKT kontakt med livsmedel (typ 2 och 3, tabell 1)

Utrustning och ytor som inte har direkt kontakt med livsmedel kan harbargera Listeria monocytogenes och vara
en kalla till korskontaminering via vattenstank, luft, aerosoler och material. Darfér maste ansamling av Listeria
monocytogenes forhindras i fabriksmiljon som helhet. Utrustning och ytor utan direkt kontakt med livsmedel ar
exempelvis foljande: luftventilationssystem, vattenledningsror, avloppsbrunnar, anordningar pa hjul m.m. De &r
kansliga for ansamling av Listeria monocytogenes pa grund av den hoga fukthalten och temperaturerna i
produktionsmiljon, som ofta saknar kylning. Utifran foretagsspecifik information om storleken av potentiella
ansamlingar av produktrester, organiskt material, damm och fukt, och om potentiell korskontaminering till
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livsmedel eller till ytor som kan komma i direkt kontakt med livsmedel, och de zoner till vilka
utrustningen/anordningarna (se avsnitt 2.5) hér, maste intervall for rengéring och desinfektion faststallas.
Normalt rekommenderas x ganger per manad.

Aterkommande rengéring och desinfektion (typ 4, tabell 1)

Storre infrastrukturdelar som plattformar, trappor, undertak, rérledningar etc. som inte har direkt kontakt med
livsmedel maste rengdras och desinficeras regelbundet for att forhindra ansamling av damm, produktrester och
organiskt material, och fér att halla produktions- och lagringsmiljén i gott skick. Vid bekdampning av Listeria
monocytogenes maste sarskild uppmarksamhet dgnas at golvbrunnar for att férebygga kontaminering fran
brunnarna till andra ytor i lokalen. For att forebygga att aerosoler bildas far darfor hégtrycksslangar inte
anvandas vid rengoring av golvbrunnar medan processen pagar. Anvand sarskilda verktyg for att rengora
brunnar och undvik att rengéra dem medan produktion pagar. En plan fér dterkommande rengéring (x ganger
per x ar) behovs for att organisera denna aterkommande rengéring i varje omrade.

Start av utrustning efter en avbrottsperiod (= reng6ring fére driftstart)

Produktion av djupfrysta gronsaker ar starkt sdsongbunden. Manga olika utrustningar och anordningar anvands
vid tillredning av en viss vara,, och under aterstoden av aret (utanfor sasongen) ligger de i forvar (t.ex.
insektborttagningssystem for bladgronsaker, skarmaskiner). Innan utrustningen/anordningarna anvands pa nytt
maste en grundlig rengéring och desinfektion goras for att forhindra korskontaminering. Livsmedelsféretagare
maste ta med rengoring fore driftstart i sin rengorings- och desinfektionsplanering.

Underhdll av redskap och utrustning fér rengéring och desinfektion

Rengorings- och desinfektionsverktyg (t.ex. borstar, golvmoppar, vattenspridarrér) och utrustning (t.ex.
hogtryckstvattar, golvskurmaskiner) maste ocksa underhallas och rengéras for att férhindra korskontaminering.
Vi rekommenderar att slangar och slangmunstycken inte forvaras pa golv eller andra icke rena ytor nar de inte
anvands. Skorengéringsanordningar och fotbad maste tdmmas, rengéras och fyllas pa minst en gang per dag sa
att inga nischer bildas. Rengorings- och desinfektionsredskap maste avsattas for specifika omraden (t.ex.
genom fargkodning).

Personal som deltar i sanering

Personal som deltar i saneringsverksamhet bor avdelas specifikt for denna verksamhet, med sarskilda
skyddshandskar, kladsel, skodon och skyddsglaségon som skiljer sig fran de som anvands i normal
produktionsverksamhet. Personalen ska ges utbildning i saneringsarbete, inbegripet anvandning av kemiska
produkter vid deras rengoringsstationer. Personal som hanterar skrap, golvsopor, aviopp och produktionsavfall
bor inte hantera livsmedelsprodukter eller ha kontakt med ytor eller férpackningsmaterial som kan komma i
kontakt med livsmedel utan att forst byta arbetsklader, tvdtta och desinficera handerna och desinficera skodon
i ett fotbad eller helst med skorengéringsanordningar.

Verifiering av rengéring och desinfektion

Efter rengorings- och desinfektionsarbeten pa en typ av yta eller utrustning bor en noggrann visuell kontroll
utféras av nagon annan dn den som ansvarade for sjdlva rengoringen och desinfektionen. En sadan visuell
kontroll kan ingd i startkontrollen infér frislappning av produktionslinjer for drift. Om synlig organisk
kontaminering upptdcks maste rengéringen och desinfektionen upprepas innan driften far paborjas.
Svaratkomliga stallen och punkter maste inga i den visuella kontrollen.

Mikrobiologisk provtagning pa kontaktytor och analys av totala antalet mikroorganismer eller nagon annan
indikator maste genomféras regelbundet for att verifiera att rengoringen och desinfektionen fortfarande ar
verksamma och utférs ratt. ATP-test eller andra snabbscreeningmetoder kan anvdndas for att snabbt
kontrollera och eventuellt frisldppa en produktionsutrustning efter rengéring och desinfektion. Men en sadan
verifiering av rengoring och desinfektion kan inte ersdtta screening av L. monocytogenes i miljon (se vidare
avsnitt 4).

2.2. Vatten: killor, kvalitet och vattenledningsnat
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Stora mangder vatten anvands vid produktion av djupfrysta gronsaker. Vatten (bade dess tillgdnglighet och dess
kvalitet) blir allt mera en bristvara, och darfor maste livsmedelsforetagare se till att intern ateranvandning av
vatten inte blir en kélla till korskontaminering av livsmedelsprodukter med L. monocytogenes.
Livsmedelsforetagare maste ta hansyn till féljande punkter vid hanteringen av vatten och dess potentiella
kontaminering av livsmedelsprodukter med Listeria monocytogenes:

a) Identifiera potentiella vattenkallor (t.ex. kranvatten, regnvatten, grundvatten, behandlat atervunnet
vatten)

b) Identifiera det tillgdngliga vattnets kvalitet genom analys (bade mikrobiologiska och kemiska parametrar =
uppfyller vattnet kraven for dricksvatten, rent vatten, ej drickbart vatten?)

c) Identifiera mojligheterna att anvinda atervunnet/ateranvant vatten (t.ex. ateranviandning av
kylvattnet efter blanchering som tvattvatten) i vissa produktionsmoment =» en noggrann utvardering
for att forhindra korskontaminering maste goras i denna situation

d) Identifiera behovet av desinficera vattnet (med utgangspunkt fran fysikaliska metoder som UV,
omvand osmos eller kemisk desinfektion med anvandning av godkanda biocider som klor, perattiksyra,
ClO2) for atervunnet vatten, regnvatten, spillvatten och/eller avloppsvatten for att hoja
vattenkvaliteten

e) Kontrollera och validera de metoder som anvands fér att desinficera vatten (daglig 6vervakning,
kontroll av kemikalierester vid kemisk desinfektion av vattnet)

f) Planera underhall av lagringstankar, rorsystem och filtreringssystem som anvidnds vid
vattendistributionen for att forhindra biofilmbildning och potentiell férekomst av L. monocytogenes =»
ta ocksa med delar av vattendistributionssystemet i miljéprovtagningen (se vidare 4.1)

g) Forhindra korskontaminering mellan spillvatten/avloppsvatten och andra vattenkallor i produktionen

h) Unduvik stillastdende vatten i maskiner, tuber och rérledningar samt pa golven

i)  Forhindra att stillastaende vatten ansamlas i och kring brunnar

j)  Forhindra att dropp och kondensvatten fran armaturer, ledningar och ror kontaminerar livsmedel, ytor
i kontakt med livsmedel och livsmedelsférpackningar

k) Se till att vatten som anvands till lasering har dricksvattenkvalitet

En vattenhanteringsplan maste upprattas och innefatta alla dessa delar. En lamplig analysplan for verifiering av
det anvanda vattnets kvalitet baserad pa mikrobiologiska och kemiska testresultat maste upprattas med hansyn
tagen till europeiska, nationella eller regionala krav fran behoriga myndigheter. | EFSA:s utlatande om risken for
Listeria monocytogenes i detta slag av produktion identifieras vatten som anvands under tvatt, kylning etc. som
en viktig kalla till kontaminering (se vidare EFSA, 2020).

2.3. Temperaturreglering av produktions- och lagringsmiljon inklusive hantering av frystunneln

Temperaturreglering av produktions- och lagringsmiljén

L. monocytogenes &r en koldtalig miljopatogen och kan fortplanta sig ocksa vid 0 °C. Under kalla forhallanden
saktar tillviaxttakten av, och genom att uppratthalla kylkedjan kan man darfor férhindra (snabb) tillvaxt hos
patogenen. | en produktionsmiljo for djupfrysta gronsaker har normalt inte alla omraden temperaturreglerade
forhallanden. Som namndes i avsnitt 2.1 (rengoring och desinfektion) maste dessa omraden rengoras och
desinficeras omsorgsfullt nar det galler utrustning med bade direkt och indirekt kontakt med livsmedel. Mycket
fuktiga forhallanden (= relativ luftfuktighet), aerosolbildning och/eller dropp fran hogre belagna konstruktioner
(t.ex. undertak, rorsystem) kan utlosas av vaxlande temperaturer. Nar produkten har djupfrysts maste
frystemperaturen —18 °C eller lagre sakerstéllas genom lagrings- och transportforhallandena for djupfrysta
varor. Om djupfrysta produkter behdver hanteras pa nytt (t.ex. blandning eller férpackning) rekommenderar vi
kall omgivningstemperatur. Om det inte kan ske pa annat satt far djupfrysta produkter forvaras (mycket)
kortvarigt vid rumstemperatur for att forhindra upptining. Livsmedelsforetagare maste verifiera den tilldelade
tiden, som beror pa den enskilda produkten och omgivningstemperaturen.
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Hantering av frystunneln
Frystunnlar ar anordningar av central betydelse vid produktion av djupfrysta gronsaker och har allt efter den

anvanda tekniken (luftstroms- eller kryogen frysning) och tunnelns utformning en vaxling mellan cykler med lag
och hog temperatur. Temperaturcykler mellan —30/-40 °C atféljs av korta avfrostningscykler upp till 30/50 °C
for att forhindra alltfor stor isbildning i tunneln. Om livsmedelsprodukter blir kvar eller ansamlas i tunneln kan
de héarbéargera Listeria monocytogenes. Darfor kraver frystunnlarna aterkommande tekniskt underhall (avsnitt
2.6) och korrekt uppfoljning och temperaturreglering av cyklerna (detta avsnitt).De ska daven omfattas av
rengorings- och desinfektionsplanen (avsnitt 2.1) och regelbundet kontrolleras visuellt for att forhindra att for
mycket produkt byggs upp som foljd av arbetsmetodiken (avsnitt 2.9) sa att ansamling av Listeria
monocytogenes och/eller biofilmbildning i tunneln férhindras.

Man skiljer mellan tva slag av tunnelavfrostning:

1. Fullstindig tunnelavfrostning. Beror pa tunnelns typ och infrysningskapacitet. Djuprengoring maste
utforas under varje fullstandig avfrostning (se avsnitt 2.1).

2. Partiell/sekventiell avfrostning under produktion. Denna finns bara i vissa marken av frystunnlar och
levereras som tillval. Férangarna avfrostas aldrig alla samtidigt under produktionen. De delar av
forangarna som avfrostas ar helt slutna och pastériseras med varmt vatten/gas eller anga. Under
avfrostningscykeln fér en forangarsektion avleds luftflodet till andra férangargrupper som befinner sig
i fryslage.

Vérme-, ventilations- och luftkonditioneringssystem

En temperatur- och fuktighetsgradient kan uppkomma i djupfrysningsanlaggningar pa grund av omraden med
héga (omgivnings-)temperaturer, omraden med laga temperaturer och den luft som rér sig mellan dessa. |
omraden mellan frystunnelutloppen och uppsamlingen av mellanliggande djupfrysta gronsaker i
storsdckar/behallare (bulk), eller i omraden mellan blancheringen och kylningen av den blancherade produkten
kan temperaturgradienter forekomma. Temperaturgradienten kan orsaka kondens och vattendropp. Ett
fackmassigt installerat och underhallet varme-, ventilations- och luftkonditioneringssystem (VVS) &r en
grundforutsattning i dessa anlaggningar.

2.4. Personal: medvetenhet, utbildning och upptradande

Personalhygien &r viktig for att forebygga/bekdampa L. monocytogenes, framfor allt genom ett korrekt
upptradande hos operatdorerna och riskmedvetenhet betraffande patogenen. Darfor ar det angeldaget med
(aterkommande) utbildning och kommunikation (t.ex. resultat av hygienkontroller, resultat fran rengorings- och
desinfektionsscreening) for att forstarka medvetenheten. En viktig faktor i samband med personalen ar den
potentiella kallan till korskontaminering via skor, hander, handskar och rockar (eller uniformer) vid forflyttning
fran ett produktionsomrade till ett annat. Forflyttning fran ett omrade med lagre hygienkrav till ett med hogre
hygienkrav ar en kritisk punkt for potentiell spridning av Listeria monocytogenes som en miljopatogen. Darfor
maste tydliga instruktioner utfardas och meddelas till operatérerna om hur man passerar sddana granser i en
produktionszon. Hygienbuffertar kan byggas in, exempelvis hygiensluss, skorengéringsanordningar,
zonspecifika skodon och handdesinfektionsstall, som gor det lattare att passera genom omraden och forhindra
att Listeria monocytogenes migrerar fran ett omrade till ett annat (se vidare 2.5). Sadana anordningar maste
ingd i rengoérings- och desinfektionsprogrammet, t.ex. fotbad for att férhindra nischbildning. Rockar eller
uniformer skiljer sig at allt efter de arbetsuppgifter som personalen har (t.ex. produktion i omraden med lagre
respektive hogre hygienkrav samt vid tekniskt underhall). Om tillfallig personal arbetar i produktions- och
leveransanlaggningarna maste en skraddarsydd utbildning och o6verenskommelser om férhallningsregler
utarbetas. Vi rekommenderar som god praxis att tillfdllig personal anlitas sa litet som mojligt fér mer kritiska
arbetsuppgifter i samband med bekdampning av Listeria monocytogenes.

2.5. Infrastruktur, utrustning och anordningar

Infrastrukturen och organisationen av produktions- och lagringsanlaggningarna ar av yttersta vikt for att
forebygga och bekdampalisteria monocytogenes vid produktion av djupfrysta gronsaker.
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Omrddesindelning (zonindelning)

Vi rekommenderar en atskillnad mellan omraden med lagre hygienkrav och omrdden med hogre hygienkrav.
Detta bor organiseras inom bdade produktions- och lagringsanldggningar. De olika zonerna visas ocksd i
flodesschemana (se figurerna 2-4). Olika omraden kan identifieras:

Zon 1: Omrade med ldgre hygienkrav
=>» Kannetecknas av
e omraden med direkt forbindelse till fria luften,
e  mottagningsomraden for rdvaror utomhus,
e produktionsmoment fore tvatt och/eller blanchering,
o tekniska omraden.
=>» Kontrollatgarder:
e Tra, kartong och/eller jord kan férekomma.
e Behover inte tilltradas via hygiensluss.
e Ingen temperaturreglering, ingen kontroll av ventilation/luftfléde.

Zon 2: Omrade med haogre hygienkrav
=» Kannetecknas av
e ingen direkt kontakt med fria luften,
e produktionsmoment fran tvatt och blanchering fram till djupfrysta gronsaker,
e hantering av 6ppna djupfrysta produkter till exempel under lasering, blandning eller
forpackning.
=>» Kontrollatgarder:
o Tilltrade maste ske via hygiensluss (= kontrollerat tilltrade till fria luften).
e Kontroll av ventilation/luftfléde.
e Temperaturreglering tillradlig.
e Kontrollerat och befintligt rent tra eller kartong (t.ex. oktabiner).

Zon 3: Sikert omrade
=» Kannetecknas av
e lagring av férpackad bulkvara eller slutprodukt (djupfryst),
o infrysningstemperaturer for produkten.
=>» Kontrollatgarder:
e Enbart slutna forpackningar/behallare.
e Temperaturreglering (infrysningstemperatur).

P4 grund av atskillnaden mellan omradena i produktions- och lagringsanldggningarna behovs ett annat
hygiensystem fér varje omrade som kontrollatgard, t.ex.

e  korta rengorings- och desinfektionsintervall,

o fler restriktioner betraffande operatérernas personliga hygien,

e material som anvinds enbart fér produktion (definitivt mobila anordningar som behallare, soptunnor)
och/eller material for rengoring och desinfektion i en viss zon,

e forhindrande av korskontaminering mellan omraden med olika hygiensystem: tink efter hur
forbindelserna mellan hygienzonerna ar organiserade for operatorer, material, livsmedelsprodukter,
(mobila) utrustningar och anordningar, luft- och vattenflode =» flode fran sikra omraden och
omraden med hogre hygienkrav till omraden med lagre hygienkrav och INTE tvartom.

Féremdl i kontakt med livsmedel och hygienisk utformning av utrustning, anordningar och infrastruktur i
allménhet

Foremal i kontakt med livsmedel samt utrustning och infrastruktur som inte kommer i direkt kontakt med
livsmedel ska vara utforda av lampligt material (t.ex. rostfritt stal eller livsmedelsgodkdnda plastmaterial) som
ar hallbara att anvidnda, inte bestar av porosa eller absorberande material och inte ar korrosionskéansliga, sa att
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nischbildning forhindras. | sddana nischer (t.ex. sma gropar eller sprickor) kan L. monocytogenes ansamlas sa att
den berorda delen blir ett harbarge for patogenen. Nar infrastrukturen och anldggningen planeras maste stor
omsorg dgnas at den hygieniska utformningen: t.ex. slata ytor, undvik skarpa fogar, inga roravslutningar, inga

livsmedelstransportorer, tillracklig hdjd éver golv for utrustning och anordningar for att underladtta sanering och
forhindra golvstank, utrustning som ar latt att rengoéra (efter isdrtagning). Kabel- och rorsystem éar kansliga for
dammansamling, och i kombination med hog luftfuktighet kan nischer fér miljopatogener bildas pa och kring
dem. Gangbanor och trappor med gallerdurk far inte placeras ovanfér exponerade livsmedel och/eller vatten.
Ytor som inte kommer i kontakt med livsmedel maste omfattas av den aterkommande rengéringen och
desinfektionen (se avsnitt 2.1) och vagrata konstruktioner maste undvikas sa langt det ar mojligt.

Luftflédes-/ventilationssystem

Luftfloden mellan omraden med hogre respektive lagre hygienkrav bor regleras: Luften bor strémma fran rena
till smutsiga omraden, och darfér rekommenderar vi ett flaktluftflode fran omraden med hogre hygienkrav till
omraden med lagre hygienkrav. Ventilationssystemen, inbegripet forangare i frystunnlar, maste underhallas
och rengoras allt efter behov. Utvardera om filter behdvs for att rena luften. Den luftkdlla som utnyttjas som
inlopp kan vara en potentiell kdlla till kontaminering, och darfor maste livsmedelsforetagare kontrollera varifran
luften kommer (undvik t.ex. att ta in |luft fran tekniska omraden, smutsiga omraden och
avfallsupplagsomraden). Ifall tryckluft anvands (t.ex. for optisk sortering) behovs filter fér att forhindra
oljedropp fran pumpsystem och cirkulerande mikroorganismer. Filtren maste ingd i programmet for
aterkommande underhall (se 2.6) for att forhindra att nischer med L. monocytogenes bildas.

Mobil utrustning

Vissa delar av utrustningen ar avsedd att vara mobil och kan kopplas in i och bort fran processlinjen allt efter
gronsakstypen (bladgronsaker eller rotfrukter), ravarornas smutsighetsgrad (t.ex. forekomst av olja eller sand),
behov av extra sortering eller insektborttagning, skaranordningar (t.ex. pinnar eller skivor) etc. Om delar av
utrustningen kopplas in eller flyttas till en annan zon i fabriken maste dess renlighetstillstand och
korskontamineringspotential bedémas (t.ex. passage genom omraden med lagre respektive hégre hygienkrav,
cirkulation av personal och material) och en kontroll fére drift maste genomféras. Mindre (6vervaknings-
)Janordningar (t.ex. termometrar, ATP-matare) som flyttas runt i en anlaggning kan framkalla korskontaminering
och maste hanteras malmedvetet, t.ex. inte flyttas fran omraden med lagre hygienkrav till omraden med hogre
hygienkrav eller, som rekommenderad god praxis, tilldelas till en sarskild zon eller ett sarskilt omrade i fabriken.

2.6. Tekniskt underhall
Forebyggande tekniskt underhall, t.ex. planerade genomgangar och kontroller av utrustning och infrastruktur,
ar synnerligen viktigt for att forebygga och bekdmpa L. monocytogenes. Livsmedelsforetagare maste utarbeta
en plan for forebyggande underhall som omfattar foljande:
e Detaljerad beskrivning av typen av tekniskt underhall.
e Planering som funktion av produktionsverksamheten (schemaldgg inte tekniskt underhall
under pagaende produktion for att forhindra att produkt kontamineras).
e Behov av kontroller fore drift av maskiner och utrustning som inte anvands ofta (dvs. vid
sasongproduktion).
e Alla maskiner och utrustningar, dven stoérre system (vattenlednings- och pumpsystem,
frystunnlar etc.) i direkt eller indirekt kontakt med livsmedelsprodukter maste inga i
underhallsplanen.
e  Byte av luft- och vattenfilter och biofilmkontroll av dessa filter.
e Vattenforsorjningsutrustning och avloppssystem.

e Organisation av rengoring fore start efter tekniska ingrepp.
e  Sdrskilda arbetsklader och skodon for interna och externa tekniker att anvdandas i olika zoner i

fabriken.
e  Sarskild underhallsutrustning och vagnar eller mobil utrustning med verktyg for
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tekniker med begransning till vissa zoner och hygiensystem i
produktionsanlaggningen.

Aterkommande hygienkontroller (t.ex. 3-4 ganger per &r) maste organiseras for att identifiera ytterligare
kontamineringspunkter som sprickor, gropar och rost som kraver tekniska ingrepp.

2.7. Avfallshantering

Livsmedelsavfall har olika graderingar, och sa lange livsmedelsstrommarna ingar i livsmedelskedjan maste
tillhérande hygien- och sdkerhetssystem och restriktioner féljas. Under all produktions- och lagringsverksamhet
maste korskontaminering mellan livsmedel och avfall férhindras. Livsmedelsforetagare maste bestimma vad
som ska goras om livsmedelsprodukter ligger pa golvet (t.ex. dverbelastade transportband och nedfallande
produkter) for att férebygga att L. monocytogenes, som finns i golvbrunnar eller pa golvet, korskontaminerar
livsmedlen. Vi rekommenderar starkt att de sistndmnda anvands fér foderproduktion och inte langre anvands
som livsmedel utom alldeles i starten av produktionen, nar produkter fran faltet kommer in i
produktionsanlaggningarna (i ett omrade med ldgre hygienkrav).

Avfallstunnor, avfallsbehallare och rullande uppsamlingssystem maste vara i gott skick (se avsnitt 2.5 och 2.6)
och inga i rengorings- och desinfektionsplanen (se avsnitt 2.1). De ingar i kraven for operatérerna inom ramen
for arbetsmetodiken for att forhindra att avfallstunnor passerar mellan olika omraden och darigenom sprider L.
monocytogenes i produktionsmiljon (se avsnitt 2.9). Behallare maste vara avsedda for en viss funktion (t.ex.
godkdnd produkt, for omarbetning, anvandning till foder, avfall) och kunna skiljas tydligt fran varandra (t.ex.
fargkodning, etikettering, skyltar).

2.8. Kontroll av ravaror och val av leverantér

Att minimera sannolikheten for att ravaror (t.ex. gronsaker fran falten), halvfabrikat (t.ex. rengjorda och
tvattade gronsaker) och ingredienser (t.ex. fardigkokade ris-, fisk- eller kottprodukter, kryddor m.m.) ar
kontaminerade vid leveransen ar en forebyggande atgard for att minska foérekomsten av Listeria
monocytogenes i produktionen av djupfrysta gronsaker.

Flera olika slag av kontaminering kan féorekomma beroende pa slaget avinkommande produkter:

e Ravaror fran filtet, t.ex. raa gronsaker, kan innehalla L. monocytogenes nar de ankommer till fabriken
=>» férekomst av jord och de behallare som anvédnds for transporten kan vara riskfaktorer for
kontaminering. Om produkter kyls pa faltet eller i jordbruket kan fuktrelaterad kontaminering
eventuellt féorekomma (t.ex. anvdndning av kylvatten, sprut av kallvattendroppar for att sanka
produkternas temperatur)

e Halvfabrikat (t.ex. rengjorda ravaror som har tvittats, skalats och strimlats, som morotter och 16k)
=» sadana produkter kommer fran andra processanldggningar och kan ha kontaminerats under
bearbetningen eller korskontaminerats av de behallare som de transporteras i. Felaktig
temperaturanvandning kan stimulera tillvaxten av L. monocytogenes.

e Ingredienser (t.ex. djupfrysta gronsaker, fisk, kott, ris, torkade produkter etc.) = kan kontamineras
hos leverantoren och foras in i livsmedelsforetagarens produktionsprocess

e  Forpackningsmaterial (t.ex. primarmaterial, material som anvidnds vid lagring som storsackar,
bulkvarubehallare) = dr mindre kinsliga for kontaminering med Listeria monocytogenes, men maste
vara rena, dammfria och skyddade mot korskontaminering vid ankomsten.

e Tekniska hjdlpmedel (t.ex. medel for vattendesinfektion, skumningsdampande medel som anvands i
tvattankar etc.) eller tillsatser =» &r mindre kdnsliga fér kontaminering med L. monocytogenes men
maste lagras/distribueras i rena tankar/behallare for att forhindra korskontaminering med
fabriksmiljon.

e Vatten => se avsnitt 2.2

Val av leverantérer och meddelande till leverantérer om forekomsten av L. monocytogenes relaterat till
specifika ravaror ar ett viktigt steg for att forhindra potentiell kontaminering. Men pa grund av de olika
13
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ravarornas natur ar det inte mojligt att fa ravaror fria fran Listeria, eftersom de flesta ravaror som anvands
inom sektorn inte underkastas nagon kontrollatgard for att fa bort listeria (pastorisering, sterilisering) under
produktions- eller tillverkningsprocessen. Darfor maste valet av leverantérer ske noggrant och innehalla
foljande kontrollatgarder:
e  Utveckling av procedurer fér val och godkannande av leverantorer.
e Etablering av (ldngsiktiga) relationer med leverantérerna.
e Regelbundna revisioner pa plats for att sakerstélla att leverantérerna har ett robust
hanteringssystem for livsmedelssdkerhet och att de tillampar god praxis och allmdnna hygienregler
for att forhindra kontaminering med L. monocytogenes.
e Granskning av leverantérer inom och utanfor EU (i lander utanfér EU kan annan lagstiftning gélla).

For rdvaror som kommer fran filtet kan kontaminering av miljon med Listeria spp. eller eventuellt L.
monocytogenes forvantas. Men dessa (primarproduktions-)leverantérer maste bekdampa potentiell ytterligare
kontaminering genom att undvika att anvanda ej rena behallare/lddor/tankar, ej rena skérdematerial och
utrustningar och kontaminerade vattenkallor, forhindra biofilmbildning i kyllager och befuktningsomraden dar
sa ar lampligt. Alla atgdrderna maste inga i god jordbrukssed och vara inriktade pa att minimera mikrobiologisk
kontaminering vid primarproduktionen. Jordbrukare rekommenderas att arbeta enligt dokumentet
Kommissionens meddelande om vdgledning fér hantering av mikrobiologiska risker med férska frukter och
grénsaker i primdrproduktionen genom god hygien (kommissionens meddelande C163/2017) i vilket ett antal
metoder enligt god jordbrukssed och god hygienpraxis laggs fram for att forhindra eller minimera
mikrobiologisk kontaminering pa jordbruksniva och under de forsta atgarderna efter skérden.

Testning av en enda sats ravaror med avseende pa férekomst av L. monocytogenes (= satsprovtagning) har
begrinsat varde for att konstatera om satsen kan godkdnnas, och kan inte ersdtta vytterligare
grundforutsattningar och HACCP for bekdmpning av Listeria monocytogenes i livsmedelsféretagarens
produktionsprocess (se vidare avsnitt 5.1). Det primara vardet hos ravarutestning dr som en del av en
historikuppbyggnad som gér det majligt att folja upp leverantérer inom ramen for utvardering/verifiering av
leverantorer. Ravarutestning och satskontroll dr darfor INTE en lamplig atgard for bekampning av L.
monocytogenes.

2.9. Arbetsmetodik

Slutligen ar arbetsmetodiken, produktionsprocessens organisation och det hanteringssystem som tillampas vid
fabriken av storsta vikt for det dagliga férebyggandet och bekdmpandet av spridningen av Listeria
monocytogenes och potentiell biofilm-/nischbildning i produktionsmiljén. Féljande aspekter ar sarskilt viktiga
for att férebygga och bekdmpa L. monocytogenes:

Renlighet

En fabrik och dess omgivningar maste vara rena och snygga. Produkter som samlas langs produktlinjen (t.ex.
transportband, frystunnel) kan tas bort omedelbart och behéver inte ansamlas fram till nasta dterkommande
rengoring och desinfektion. Det ar viktigt att folja principen om visuell rengéring i farten genom att ofta ta bort
material fran transportband, bearbetningsutrustning, golv etc. eftersom det minskar den totala belastningen pa
anlaggningen.

Engagemang och medvetenhet hos ledning och personal

Fabrikens ledning maste identifiera nyckelplaceringar for personal i olika omraden/zoner for att dagligen
genomféra och kontrollera erforderliga grundforutsattningar, styrbara grundférutsattningar och kritiska
styrpunkter (se avsnitt 3, baserat pd HACCP-planen). All personal (inbegripet tekniker och tillfdllig personal)
maste vara medveten om och utbildad i bekdmpning av Listeria monocytogenes (se vidare 2.4). Ledningen
maste avsitta de resurser (dvs. pengar, tid, personal, expertkunskap) for miljdprovtagning, investeringar
i infrastruktur och underhall, vattenrening etc. som behdvs for att forebygga och bekampa Listeria
monocytogenes.

Organisation av produktionsprocessen fér djupfrysta grénsaker
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Produktion av djupfrysta grénsaker &r starkt beroende av den sdsongmadssiga tillgdngen pa raa gronsaker.
Produktionstopparna sammanfaller med skérdesdsongen for den behandlade varan. Fabriken maste vara
organiserad for detta nar det géller

e tillgdngen pa anordningar och utrustning (sa att alla erforderliga utrustningar och processlinjer ar

klara och installerade),

e avsatt tid for brytpunkter i produktionen fér rengéring och desinfektion (se avsnitt 2.1),

o tillgang till personal,

o tillgang till vatten,

o etc.
Flera processlinjer och produkter kan vara i drift samtidigt, vilket kan bidra till stérre potentiell
korskontaminering mellan linjer, personal och produkter. Vi rekommenderar att produktionen organiseras sa
att personal och anordningar behéver forflyttas sa litet som mojligt mellan olika omraden och linjer.
Mellanliggande avbrott hos kontinuerligt drivna produktionslinjer maste goras fér mellanliggande rengéring och
sanering, lufttémning av frystunnlar for att avlagsna produktansamlingar, borttagning av kvarvarande produkt
etc.

Produktionsprocessen ar oftast en kontinuerlig process alltifran ravara till djupfryst produkt i bulkférpackning.
Principen med framatrorelse hos produkten dr normalt inte nagot problem. Men forflyttningar av rullande
anordningar, personal och rorlig utrustning maste regleras, sarskilt vid forflyttningar fran omraden med lagre
hygienkrav till omraden med hogre hygienkrav.

For alla moment i produktionsprocessen maste det finnas instruktioner for personalen om vad som ska och som
inte far géras nar det galler produktionsbete, hygienregler, atgarder for livsmedelssdkerhet, kvalitetskontroller
som maste goras etc. Darfor maste det finnas ett lampligt dokumentationssystem med lattbegripliga och
lattillgangliga instruktioner och procedurer.

3. faroanalys och kritiska styrpunkter — HACCP:

Inte bara grundférutsattningarna utan ocksa HACCP-planen vid produktions- och lagringsanlaggningar for
djupfrysta gronsaker maste ta hansyn till L. monocytogenes for att identifiera var i processen denna fara
eventuellt kan forekomma, ansamlas, véxa till eller reduceras. For HACCP-planen ska uppbyggnaden och
metodiken hos EU-kommissionens tillkdnnagivande om hantering av livsmedelssakerhet (C278/2016) f6ljas. Ett
flodesschema som beskriver de olika momenten i processen visas i figur 2, 3 och 4.

Anmaérkning 1: HACCP-planen kan anvdandas som utgangspunkt for foretagets egna HACCP-plan eller for att
revidera den befintliga planen. Det dr viktigt att planen skrdddarsys sa att den blir en foretagsspecifik plan
genom att infora produktionsmoment, specifik utrustning, information om valideringar och matningar av
produktionslinjer etc.

Anmaérkning 2: Fokus ska laggas vid faroidentifiering, férebyggande atgarder, faroutvardering (PXE=R) och
bestamning av potentiella kritiska styrpunkter och styrbara eller andra grundférutsattningar samt vid faran
Listeria monocytogenes. Ovriga delar av HACCP-planen (dvs. validering, verifiering, dokumentation)
behandlas inte vidare i dessa riktlinjer. Inte heller 6vriga faror (dvs. andra mikrobiologiska, kemiska och
fysiska faror) ingar utan maste analyseras vidare av livsmedelsforetagaren. Darfor kan EU-kommissionens
tillkinnagivande om hantering av livsmedelssdkerhet (C278/2016) foljas.

Anmarkning 3: Dessa riktlinjer behandlar frysta grénsaker som betraktas som ej atfardiga.
Livsmedelsforetagare som avser att marknadsfora frysta gronsaker som &atfirdiga bor vidta ytterligare
forebyggande och bekdmpande atgarder for att garantera sidkerheten hos atfirdiga produkter, men dessa
ingar inte i den framlagda HACCP-planen.

| tabell 2 genomfors faroidentifieringen for varje processmoment, identifierade bekdmpningsatgarder tillaggs,
sannolikhet (P) och verkan (E) pd manniskors héalsa uppskattas och en risk (R) bedéms. Slutligen tilldelas allt

efter den bedémda risknivan en grundforutsattning, styrbar grundforutsattning eller kritisk styrpunkt. Tabell 3
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visar exempel pa dvervakningstabeller, med angivande av den 6vervakning och de korrigerande atgarder som

bor vidtas.
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Tabell 2: Faroidentifiering, forebyggande/bekimpande atgérder, sannolikhet (P), verkan (E), risk (R) och tilldelning av grundférutsittning, styrbar grundfoérutsittning eller kritisk

styrpunkt

Faroidentifiering

Forebyggande/bekdmpande atgard

[

R

Motivering

Grundforutsattning/styrbar
grundférutsiattning/kritiska styrpunkt

Mottagning och lagring av ravaror, halvfabrikat, djupfrysta ingredienser och vatten (zon 1: omrade med ldgre hygienkrav) — figur 2

L. monocytogenes férekommer i Val av leverantdr/inképspolicy: 1 3 3 Grundférutsattning ravaror (avsnitt 2.8)
ravaror som kommer fran e  God jordbrukssed
primarproduktionen (grénsaker pa e  Rengoring och desinfektion av
faltet) utrustningar/behallare
e  Biofilmbekdampning vid
kyllagring/befuktning av
produkter
L. monocytogenes forekommer i Val av leverantor/inkopspolicy: 2 3 4 Grundférutsattning ravaror (avsnitt 2.8)
halvfabrikat (forrengjorda gronsaker) e  God hygienpraxis och HACCP
och ingredienser (djupfrysta produkter) e  Upprattad plan for Grundforutsattning arbetsmetodik
bekdmpning av Listeria (avsnitt 2.9): mottagningskontroll vid
monocytogenes ankomst
overenskommen med
leverantor
e  Rena behallare vid ankomst
e  Ratt kyltemperatur
vid ankomst
Vatten kontaminerat Val av ratta vattenkallor, regelbundet 1 3 3 Grundférutsattning vatten (avsnitt 2.2)
med L. monocytogenes kontroll av vattenkvalitet
Kontaminering frdn mottagnings- och e  Temperaturreglering vid kyld 2 3 4 Grundférutsattning

lagringsomraden med L. monocytogenes

eller djupfryst lagring

e  Tidsstyrning och FIFO-
principer for (kyl-)produkter

e  Rengoring och desinfektion av
lagringsomraden/utrustning
Tekniskt underhall av
lagringsomraden

temperaturreglering (avsnitt 2.3)
Grundférutsattning arbetsmetodik
(avsnitt 2.9) Grundfdrutsattning
rengoring och desinfektion (avsnitt
2.1)

Grundférutsattning infrastruktur (avsnitt
2.5)

Tillsatser, tekniska hjalpmedel, torkade kryddor och &rter, férpackningsmaterial = inga relevanta kallor till L. monocytogenes
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Sortering, borttagning av frimmande féremal, fértvitt/stenborttagning, férbehandling, tvittmoment, skirning, sortering/visuell kontroll, skalning, finférdelning och hackning

(zon 1: omrade med lagre hygienkrav) — figur 2

Kontaminering via e  Rengorings- och 1 Biofilm kan bildas i/pa Grundférutsattning rengdring och
produktionsmiljé, utrustning, desinfektionsprogram utrustning; P=1:zon 1 desinfektion (avsnitt 2.1)
verktyg e  Tekniskt underhall Grundforutsattning tekniskt underhall
inbegripet kontroller fore (avsnitt 2.6) Grundforutsattning
drift vid infrastruktur (avsnitt 2.5)
sasonganvandning av
anordningar/utrustning
e Infrastruktur
Kontaminering via operatorer e Personalens utbildning 1 P=1, fortfarande i Grundférutsattning personal
och medvetenhet omrade med lagre (avsnitt 2.3)
e Infrastruktur: hygienslussar hygienkrav Grundforutsattning
mellan olika omraden infrastruktur (avsnitt 2.5)
Kontaminerad luft anvands for att ta bort e  Lampliga filter och 1 P=1, fortfarande i Grundforutsattning infrastruktur —
frammande féremal och/eller i tvattankar rengéring av filter och omrade med lagre luftkontroll (avsnitt 2.5)
for att skapa "jacuzzi”-tvattsystem forangare hygienkrav
e  Kontroll varifran luften
kommer
Kontaminerat vatten och bildning av Vattenhantering: 1 P=1, fortfarande i omrade med| Grundforutsattning rengdring och
e Rengdring och desinfektion desinfektion (avsnitt
biofilm i tvattank (for av rérsystem och tvittank lagre hygienkrav 2,1).
tvattmoment) (och annan tvittutrustning, Grundforutsattning vattenhantering
t.ex. skovlar, roterande (avsnitt 2.2)
trummor)
e  Ofta aterkommande byte av
vatten och/eller pafylining
av vattentankar
e Atervinning och/eller rening 2* *p =2, forej Styrbar gruhdférutséttniqg 1
av vatten vid behov kontaml.nerlng av vatten i tvattankar
blancherad produkt (t.ex. tankar vid oblancherade produkter
purjolok, gul 16k) |
Anvandning av kontaminerat vatten for Réatt vattenrening for att 1 P=1, fortfarande i Grundforutsattning rengoring och

angberedning vid skalning med anga

forhindra kontaminering

omrade lagre
hygienkrav

desinfektion (avsnitt 2.1)

Grundférutsattning vattenhantering
(avsnitt 2.2)
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Blanchering (zon 1-2) —figur 2

Anmadrkning: for gronsaker som inte
genomgar blanchering innebéar detta
produktionsmoment ett extra
tvattmoment, eftersom produkterna
foljer samma processlinjer.

Blanchering ar en varmebehandling och ett tekniskt moment med syfte att inaktivera enzymer for att stabilisera djupfrysta gronsaker
under langvarig lagring under frysforhallanden. Vissa produkter blancheras och andra inte. Detta beror i stor utstrackning pa
livsmedelsforetagarens beslut, krav fran kunder etc.

Blanchering utfors i huvudsak genom att produkterna sanks ned i hett vatten eller anga. Temperaturen kan variera mellan 65 och 110 °C
och halls dar under en specificerad tid (1-10 minuter beroende pa produkten, grénsaksstyckenas storlek, sdsongvariationer etc.) = tid-
/temperaturkombinationen beror pa den tid som behdvs for att inaktivera enzymerna polyfenoloxidas (POD) och polyfenolperoxidas
(PPO). Vissa produkter gar inte att blanchera eftersom blancheringen har skadlig inverkan pa produktkvaliteten (t.ex. gul 16k och
purjolok).

a: Blanchering har en minskande inverkan pa gronsakernas mikrobflora (kallas nu for tiden ocksa mikrobiota) dven om den inte &r inriktad
pa att eliminera patogener som L. monocytogenes eller minska férekomsten av dem till en godtagbar niva, enligt definitionerna av kritiska
styrpunkter i HACCP. Blanchering betraktas darfor INTE som en kritisk styrpunkt fér eliminering av Listeria monocytogenes och en full
pastorisering

(dvs. minskning med 6 tiopotenser av L. monocytogenes)

Blancheringstiden/temperaturen ar fér
kort/lag for att férhindra att Listeria
monocytogenes fortlever i
vattnet/produkten

e  Overvakningstid och 2 3 4 Sea Styrbar grundférutsattning

temperatur i 2: blancheringsprocess,
blancheringsmomentet tid/temperatur
. Kontrollera forstorelsen av

enzymer via enzymtest

Kontaminering via
produktionsmiljo, utrustning,
verktyg

e  Rengorings- och 2 3 4 Grundfoérutsattning rengoring och
desinfektion (avsnitt 2.1)
Grundférutsattning tekniskt underhall
(avsnitt 2.6)

Grundforutsattning infrastruktur (avsnitt
2.5)

P =2, pa grund av flyttning
desinfektionsprogram

e  Tekniskt underhall

e Infrastruktur

till ett omrade med hogre
hygienkrav

Kontaminering via operatorer

e  Personalens utbildning och 2 3 4 P =2, pa grund av flyttning Grundférutsattning personal
(avsnitt 2.3)

Grundforutsattning

medvetenhet till ett omrade med hogre

e Infrastruktur: hygienslussar hygienkrav

mellan olika omraden infrastruktur (avsnitt 2.5)

Anvandning av kontaminerat
vatten/anga —
atervinning av vatten

e  Rengoring och desinfektion av 2 3 4 P =2, pa grund av flyttning Grundforutsattning rengoring och
desinfektion (avsnitt 2.1)
Grundforutsattning vattenhantering

(avsnitt 2.2)

rorledningssystemet till ett omrade med hogre

e  Beslut om atervinning av hygienkrav
vattnet i
blancheringsmomenten

e Uppfdljning av potentiell
kontaminering av vatten och
behov av vattendesinfektion
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Kylning (zon 2: omrade med hégre hygienkrav) — figur 2

Tillvaxt av L. monocytogenes nar
kylningen ar for svag (vid 6verlevnad
efter

Overvakning av kylningstid
/temperatur

Se b

Styrbar grundforutsattning 3:
temperaturuppféljning av
kylvatten

blanchering eller
postkontaminering efter
blanchering)

Ta hansyn till kylkapaciteten —
den produktvolym som kan
passera igenom kylmomentet
Undersok behovet av
vattendesinfektion for att
forhindra bakterie-

tillvaxt i kylvatten

Kontaminering via
produktionsmiljo, utrustning,
verktyg

Rengorings- och
desinfektionsprogram
Tekniskt underhall
Infrastruktur

P =2, omrade med hogre
hygienkrav

Grundférutsattning rengéring och
desinfektion (avsnitt 2.1)
Grundférutsattning tekniskt
underhall (avsnitt 2.6)

Grundférutsattning infrastruktur (avsnitt
2.5)

Kontaminering via operatorer

Personalens utbildning och
medvetenhet

Infrastruktur: hygienslussar
mellan olika omraden

P =2, omrade med hogre
hygienkrav

Grundférutsattning personal
(avsnitt 2.3)
Grundférutsattning
infrastruktur (avsnitt 2.5)

Korskontaminering med
kontaminerat vatten

Rengoring och desinfektion av
vattenrorsystemet

Utvdrdering av behovet av att
tillsatta desinfektionsmedel
som tekniskt hjalpmedel for att
uppratthalla vattenkvaliteten
Utvdrdering av den
vattenvolym som ska tillsattas

i kyltankarna for att byta
kylvattnet

P=2, eftersom zon 2 giller

Grundforutsattning rengoring och
desinfektion (avsnitt 2.1)

Grundférutsattning vattenhantering
(avsnitt 2.2)

bSank normalt produkttemperaturen under 10 °Ci 1 minut, hogst 2 minuter (EFSA, 2018b) Undvik kvarhallning i

temperaturomradet mellan 50 °C och 10 °C

Sortering/visuell kontroll, finférdelning/hackning, portionering/formning — storleksgradering efter frysning (zon 2: omrade med hégre hygienkrav) — figur 2/3
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Kontaminering via produktionsmiljo,
utrustning, verktyg och
livsmedelsprodukter som utsorterats
efter optisk/visuell sortering och
betraktas som avfall

e  Rengorings- och
desinfektionsprogram

e  Tekniskt underhall

e Infrastruktur

P =2, omrade med hogre
hygienkrav

Grundforutsattning rengoring och
desinfektion (avsnitt 2.1)
Grundférutsattning tekniskt
underhall (avsnitt 2.6)

Grundférutsattning infrastruktur (avsnitt
2.5)
Grundférutsattning avfall (avfall 2.7)

e  Korrekt insamling av avfall eller
borttagning av produkter som
utsorteras

Kontaminering via operatorer

e  Personalens utbildning och
medvetenhet

e Infrastruktur: hygienslussar
mellan olika omraden

P =2, omrade med hogre
hygienkrav

Grundférutsattning personal
(avsnitt 2.3)
Grundférutsattning
infrastruktur (avsnitt 2.5)

Korskontaminering fran zon 1

Arbetsmetodik for att forhindra
korskontaminering:
e  separata verktyg/utrustningar
for olika zoner
e avfallstunnor for att samla in
utsorterade
livsmedelsprodukter

P=2, omrade med hogre
hygienkrav

Grundférutsattning arbetsmetodik
(avsnitt 2.9)

Djupfrysning/lasering (zon 2: hégre hygienkrav) — figur 3

For langsam infrysning, eller
temperaturvaxlingar i frysen,
resulterar i tillvaxt av/kontaminering
med L. monocytogenes —ned till
temperaturer under —18 °C

e  Validering och 6vervakning av
tid och temperatur vid
infrysning

e  Tid-/temperaturcykler vid
infrysning maste bestammas for
varje produktgrupp (beroende
pa slaget av gronsaker, deras
storlek
etc.)

Se ¢

Styrbar grundférutsattning 4:
tid/temperatur vid infrysning

Kontaminering fran
frystunnelns/frysens insida (t.ex.
biofilmbildning, dropp)

e  Rengoring och desinfektion av
frystunneln, transportband,
anlaggningsdelar

e Hygienisk utformning (inbegripet
luftflode)

P=2, hogre hygienkrav

Grundforutsattning rengoring och
desinfektion (avsnitt 2.1)

Grundférutsattning infrastruktur (avsnitt
2.5)
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Kontaminerad luft (t.ex. luftstrémsfrys) e  Kontroll varifran luften kommer 2 3 4 P=2, hogre hygienkrav Grundférutsattning rengdring och
e  Rengoring och desinfektion, desinfektion (avsnitt 2.1)
lampliga filter, rengoring av Grundforutsattning infrastruktur (avsnitt
filter och 2.5)
forangare
Kontaminerat vatten till lasering e  Rengoring och desinfektion av 2 3 4 P=2, hogre hygienkrav Grundforutsattning rengoring och

rorledningssystem/férangare/
munstycke

Anvand vatten med
dricksvattenkvalitet

desinfektion (avsnitt 2.1)

Grundférutsattning vattenhantering
(avsnitt 2.2)

cEftersom L. monocytogenes inte elimineras helt under blancheringen och potentiell korskontaminering

kan férekomma ar det ytterst viktigt att ingen tillvaxt sker i frysen

Fyllning som bulkvara (zon 2-1: fran hogre hygienkrauv till Iagre hygienkrav nar forpackningar ar sl

utna)

- figur 2

Kontaminerat forpackningsmaterial e  Inkdpspolicy 2 3 4 P=2, hogre hygienkrav pa Grundférutsattning kontroll av ravara
e Renochtorr grund av att (avsnitt 2.8) Grundforutsattning
lagringsmiljo forpackningsmaterialet infrastruktur (avsnitt 2.5)
e  Vid ateranvandbara kommer i direkt kontakt med Grundforutsattning rengoring och
material: korrekt sanering djupfryst produkt desinfektion vid ateranvandbara
material (avsnitt 2.1)
Kontaminering via produktionsmiljo, . Rengorings- och 2 3 4 P =2, omrade med lagre Grundforutsattning rengoring och
utrustning, verktyg =» anvandning av desinfektionsprogram hygienkrav desinfektion (avsnitt 2.1)
bulkbehallare som efter transporten e Infrastruktur Grundférutsattning infrastruktur (avsnitt
atervander in i omraden med hogre e Arbetsmetodik for 2.5)
hygienkrav bulkbehallare (bruksanvisning) Grundférutsattning arbetsmetodik
(avsnitt 2.9)
Kontaminering via operatorer e  Personalens utbildning och 2 3 4 P =2, omrade med hogre Grundférutsattning personal

medvetenhet
Infrastruktur: hygienslussar
mellan olika omraden

hygienkrav

(avsnitt 2.3)
Grundférutsattning
infrastruktur (avsnitt 2.5)
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Potentiell tillvaxt av L. monocytogenes
vid temperaturvaxlingar hos
produkter, eller vid storningar i flodet
mot lagring i frysen pa grund av att
ingen uppfdljning gérs av
temperaturregleringen i den delen av
fabriken

Arbetsmetodik: instruktion

om kontinuerlig transport

fran bulkbehallare fyllda med
djupfrysta gronsaker till
frysen, tat tillslutning av
bulkbehallarna

Vid avbrott i arbetet

=> korrigerande atgarder ska
vidtas pa produkterna (T-
matningar, provtagning av
produkter for frisldppning av sats)

P =2, viktigt att
forhindra tillvaxt och
spridning

Grundférutsattning arbetsmetodik
(avsnitt 2.9)

Etikettering och lagring som bulkvara (zon 3: sdkert omrade) — figur 2

Felaktig sista forsaljningsdag/produktkod

Arbetsmetodik: sista
forsaljningsdagen ar viktig inom
ramen for identifiering och
sparbarhet

Temperaturerna ar for laga
for tillvaxt av L.
monocytogenes
(djupfrysning)

Grundforutsattning arbetsmetodik
(avsnitt 2.9)

Skador pa och kontaminering av
produkt med L. monocytogenes under
lagring (t.ex. dropp)

Hall lagringsutrymmet i gott
skick

Arbetsmetodik: inga
forpackningar pa golvet,
inga 6ppna forpackningar
Regelbunden rengdring och
desinfektion

Produkten ar forpackad och
djupfryst. (zon 3)

Grundforutsattning infrastruktur (avsnitt
2.5)

Grundférutsattning arbetsmetodik
(avsnitt 2.9)

Grundférutsattning rengoring och
desinfektion (avsnitt 2.1)

Tillvaxt av L. monocytogenes vid
felaktig temperatur

Overvakning av
lagringstemperatur och
lagringstid
Arbetsmetodik: FIFO
-principen

Grundférutsattning
temperaturreglering (avsnitt 2.4)
Grundférutsattning arbetsmetodik
(avsnitt 2.9)

Blandning med kryddor/érter/andra djupfrysta produkter och (visuell/automatisk) kontroll och omvigning/omforpackning (zon 2: hégre hygienkrav) — figur 4
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Kontaminering nar
bulkférpackningar 6ppnas

Arbetsmetodik: att 6ppna
forpackningar pa ett hygieniskt
satt (bulkbehallare med
djupfrysta grénsaker eller
behallare fran leverantérer
med ingredienser) for att
forhindra att damm eller anda
skikt av forpackningsmaterialet
kommer i kontakt med
djupfrysta grénsaker

P=2, hogre hygienkrav och
forpackningar 6ppnas

Grundférutsattning arbetsmetodik
(avsnitt 2.9)

Kontaminerat forpackningsmaterial

Inkdpspolicy

Ren och torr

lagringsmiljo

Vid ateranvandbara
material: korrekt sanering

P=2, hogre hygienkrav pa
grund av att
forpackningsmaterialet
kommer i direkt kontakt med
djupfryst produkt

Grundférutsattning kontroll av ravara
(avsnitt 2.8)

Grundférutsattning infrastruktur
(avsnitt 2.5)

Grundforutsattning rengoring och
desinfektion vid ateranvandbara
material (avsnitt 2.1)

Kontaminering via operatorer

Personalens utbildning och
medvetenhet

P =2, omrade med hogre
hygienkrav

Grundférutsattning personal
(avsnitt 2.3)
Grundférutsattning
infrastruktur (avsnitt 2.5)

Infrastruktur: hygienslussar
mellan olika omraden

Kontaminering via
produktionsmiljo, utrustning,
verktyg

Rengorings- och
desinfektionsprogram
Tekniskt underhall
Infrastruktur

P =2, omrade med hogre
hygienkrav

Grundforutsattning rengoring och
desinfektion (avsnitt 2.1)
Grundférutsattning tekniskt
underhall (avsnitt 2.6)

Grundférutsattning infrastruktur (avsnitt
2.5)
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For lang tid utanfor frysen, fér hog
produkttemperatur som medger
tillvaxt av

L. monocytogenes

e  Overvaka tid och
temperatur i omradet

e Arbetsmetodik: ta bara ut ett
begransat antal behallare fran
fryslagret for att forhindra
temperaturhdjning hos
produkterna

e  Vid avbrott i produktionen
maste korrigerande atgarder
vidtas pa produkten, t.ex.
temperaturmatningar och
beslut om vad som ska goras
med produkterna (t.ex.
satsprovtagning och
frislappning)

P =2, omrade med hogre
hygienkrav

Grundférutsattning
temperaturreglering (avsnitt 2.4)
Grundférutsattning arbetsmetodik
(avsnitt 2.9)

Metalldetektering/etikettering/lagring/transport (zon 3: sikert omrade slutna férpac

kningar) — figur 4

Felaktig sista forsaljningsdag/produktkod| Arbetsmetodik: sista férséljningsdag ar 1 3 3 Temperaturerna ar for laga Grundforutsattning arbetsmetodik
viktig inom ramen fér identifiering och for tillvaxt av L. (avsnitt 2.9)
sparbarhet monocytogenes
(djupfryst)
Skador pa och kontaminering av e  Hall lagringsutrymmet och 1 3 3 Produkten ar forpackad och Grundférutsattning infrastruktur (avsnitt
produkt med L. monocytogenes under transportmedlen i gott djupfryst. (zon 3) 2.5)
lagring (t.ex. dropp) skick Grundférutsattning arbetsmetodik
e Arbetsmetodik: inga (avsnitt 2.9)
forpackningar pa golvet, Grundforutsattning rengoring och
inga 6ppna forpackningar desinfektion (avsnitt 2.1)
e  Regelbunden sanering
Tillvaxt av L. monocytogenes vid e  Overvakning av 2 3 4 Grundférutsattning

felaktig temperatur

lagringstemperatur och
lagringstid (dven under
transport)

e Arbetsmetodik: FIFO
-principen

temperaturreglering (avsnitt 2.4)
Grundforutsattning arbetsmetodik
(avsnitt 2.9)
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Tabell 3 Gvervakning och korrigerande atgirder for styrbara grundférutsittningar som anges i HACCP-planen (tabell 2)
Anmaérkning: Varje livsmedelsféretagare maste validera om dessa styrbara grundférutsattningar ar Iampliga for andamalet och skraddarsy dem ytterligare for ett
foretagsspecifikt produktionssatt

Styrbar Moment i Malsattning Validering Overvakning Korrigerande atgarder
grundforutsat produktionsproce
tning eller ssen
kritisk
styrpunkt
Styrbar Kontaminerat vatten Forhindra ansamling av — Utvardering och — Uppfoljning av faststallda intervall — Vattenbyte och pafylining av

grundforutsattning
1

och biofilmbildning i
tvattanken (for
tvattmomenten) — vid
ej blancherade

L. monocytogenes i
vattentankar

definition av hur ofta och
med vilken volym vattnet i
tvattankar behover bytas

for byte av vatten och/eller
pafylining av vattentankar

vattentankar

produkter — Utvardering och definition — Uppfoljning av faststallda villkor for

av foérutsattningarna for vattenatervinning och/eller vattenrening — Revidering av férutsattningarna
3tervinning av vatten och om | (inbegripet vattendesinfektion) vid behov | fOr vattenatervinning och/eller
vattenrening vattenrening
behdvs

Styrbar Blanchering Blancheringstiden/temp — Utvardering och definition Uppfoljning av — Om blancheringstiden och

grundférutsattning| ay eraturen ar for kort/lag om temperaturen/tiden kan blancheringstiden/temperaturen enligt den | temperaturen inte uppfyller

2 gronsaker for att férhindra att medge tillvéxt eller spridning | validerade tiden/temperaturen for olika uppstallda kriterier maste en

Listeria monocytogenes

av L. monocytogenes under

produkter, delar, sdsonger etc.

utvardering av potentiell tillvaxt av

fortlever i blancheringsprocessen for L. monocytogenes genomforas
vattnet/produkten olika produkter, delar, — Om det finns potentiell tillvaxt
sasonger etc. maste blancheringsvattnet bytas
eller renas och
produktprovtagning maste utforas
for att utvardera
potentiell produktkontaminering
Styrbar Kylning efter Tillvaxt av L. — Utvardering och — Uppfoljning av den kylningstid — Om kylningstiden och

grundférutsattning
3

blanchering

monocytogenes nar
kylningen ar for
langsam (vid
overlevnad efter

definition om
kylningstemperaturen/tid
en kan medge tillvaxt eller
spridning av L.

och temperatur som bestamts vid
valideringen

temperaturen inte uppfyller
uppstallda kriterier maste en
utvardering goras av potentiell

28



PROFEL Listeria-riktlinjer november 2020

blanchering eller
postkontaminering
efter blanchering)

monocytogenes under
kylning efter
blanchering

— Undvikande av langre tid i
temperaturomradet mellan
50 °C och 10 °C genom att
folja upp vattentemperaturen
och/eller produktflédet

— Utvardering och definition
om desinfektion av
kylvattnet behdvs

— Vanligtvis en sdankning av produktens
temperatur till under 10 °C under 1
minut, hégst 2 minuter (EFSA, 2018b)

tillvaxt av L. monocytogenes

— Om en potentiell tillvaxt finns
maste kylvattnet bytas eller renas
och produktprovtagning maste
genomfdras for att utvardera
potentiell produktkontaminering

Styrbar
grundférutsattning
4

Frysning av gronsaker i
frystunnel

For langsam infrysning
eller temperaturvaxlingar
i frysen, som resulterar i
tillvaxt av/kontaminering
med

L. monocytogenes —

till temperaturer

under =18 °C

—Tid-/temperaturcykler vid
infrysning maste utvarderas
och faststallas for varje
produktgrupp (beroende pa
slaget av gronsaker, deras
storlek etc.)

— Uppfoljning av frystunnelns
tid/temperatur och produkttemperaturen

— Uppfoljning av att produkter inte
ansamlas i frystunneln

—Om den validerade
tiden/temperaturen for en viss
produkt vid infrysningen inte foljs
maste en kontroll goras av att
ingen ansamling av produkt
forekommer i frystunneln.

— Utvéardering om
produkttemperaturen ar hogre an
—4 °C (vid sadana temperaturer
kan mikrobiologisk aktivitet och
potentiell tillvaxt av Listeria
monocytogenes forekomma)
—isa fall maste en
rengoring/desinfektion av

frystunneln organiseras
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4. Miljéprovtagning for verifiering av bekdmpningen av Listeria monocytogenes som miljépatogen och
verifiering av vidtagna atgérder fér férebyggande/bekémpning
Eftersom Listeria monocytogenes ar en miljépatogen och mikrobiologisk ansamling inte gar att upptacka
visuellt d&r miljoprovtagning nédvandig for att granska om produktionsmiljon potentiellt kan harbargera L.
monocytogenes. Malet med 6vervakningen av miljon ar trefaldigt:
(1) Att verifiera effektiviteten hos dina atgarder for forebyggande och bekdmpning (grundférutsattningar och HACCP-
plan).
(2) Att upptacka L. monocytogenes och dess harbargeringsplatser i fabriken.
(3) Att se till att de korrigerande atgarderna har eliminerat L. monocytogenes om det har upptackts i din fabrik.

Foljande ar viktiga referenser for miljoprovtagning:

a) Principer for provtagningsprocedur fér miljoprovtagning beskrivs i EN 1ISO 18593:2018.

b) Detekteringsanalys av miljoprov rérande L. monocytogenes ingar i EN 1SO:s standardmetod 11290
del 1.

c) EURL L. monocytogenes har utarbetat ett dokument med specifik vagledning om provtagning i
processomraden och utrustning for upptackt av Listeria monocytogenes (EURL L. monocytogenes,
2012).

a) Bradskande vetenskaplig och teknisk hjalp for att ge rekommendationer om provtagning och testning
i fabriker for framstallning av djupfrysta gronsaker med syfte att upptédcka L. monocytogenes (EFSA,
2018b).

b) Referenser till protokoll for miljoscreening finns ocksa i Lakshmikanta (2013) och CAC (2007).

c) Enintressant modelleringsansats for att bestamma lampligaste provtagningsplatser och

provtagningstider i en produktionsanlaggning for frysta produkter har framlagts av Zoellner et al.
(2019).

4.1 Listeria spp. eller L. monocytogenes?

Det bor papekas att livsmedelsproducenter i vissa fall foredrar 6vervakning av miljon fér den icke patogena
Listeria spp. som indikator for L. monocytogenes. Inriktning pa den bredare gruppen Listeria spp. som
indikatororganismer kan leda till en mer robust verifiering av att saneringen av miljéférhallandena ar tillracklig
(och darmed en god indikering pa tillracklig processhygien) och medge avhjilpning av situationer som kan
medfora kontaminering med L. monocytogenes (CAC, 2007). Men att anvanda Listeria spp. som markor eller
indikatororganism for L. monocytogenes kan ifragasattas. Listeria spp. omfattar ocksa andra arter som inte ar
patogena och som ocksa ar allmant forekommande mikroorganismer som ibland patraffas i livsmedel eller i
produktionsmiljoer for livsmedel. Enbart férekomsten av Listeria spp. indikerar inte nédvandigtvis forekomst av
patogenen L. monocytogenes. | EFSA (2018b) rekommenderas direkt testning for L. monocytogenes enligt
protokollet i EN I1SO11290 del 1 (detektering), och om resultatet ar positivt rekommenderas starkt att isolat som
har bekraftats vara L. monocytogenes sands in till NRL eller EURL for fortsatt egenskapsbestamning (typning).
Vid utbrott av listerios, med utredningar i syfte att spara den potentiella kallan till Listeria monocytogenes,
kravs ovillkorligen testning for L. monocytogenes (EFSA, 2018b).

4.2 Provtagningsplatser

Planen for 6vervakning av miljén maste innefatta provtagningsplatser med utgangspunkt fran majligheten att
platsen kan bli kontaminerad med Listeria monocytogenes. Det ar livsmedelsféretagarens ansvar att ta fram
historisk information om testresultaten vid denna screening, sa att kritiska omraden i produktionsmiljon kan
identifieras, t.ex. viss utrustning (med direkt eller indirekt kontakt), vissa tiden under aret, framstallning av vissa
produkter etc. En livsmedelsféretagare kan uppratta en lang lista 6ver provtagningsplatser (inbegripet ytor med
och utan kontakt med livsmedel varifran prov tas slumpmassigt), men vi rekommenderar att alla dessa
provtagningsplatser testas under en viss tidsperiod. Vi rekommenderar en differentiering av
provtagningsplatserna med hansyn till deras potential for korskontaminering av livsmedel med Listeria
monocytogenes och for att harbargera organismen. Ett exempel pa differentiering visas i tabell 4. En lang lista

30



PROFEL Listeria-riktlinjer november 2020

Over potentiella provtagningsplatser visas i EFSA (2018b). Vi rekommenderar anvandning av fasta
provtagningsplatser och roterande provtagningsplatser som

dndras vid varje provtagning med proportionen 70/30, vilket innebar att 70 % av platserna &r fasta och 30 % av
platserna dndras vid varje provtagningstillfalle.

Tabell 4 Oversikt 6ver slag av ytor med och utan kontakt med livsmedel, potentiella provtagningsplatser och féreslagna
provtagningsintervall (baserat pa tabell 1)

Typ Beskrivning Exempel pa provtagningsplatser Féreslaget
provtagningsintervall

1 Ytor som kommer i direkt Insidor pa tankar, férpackningar och Varje vecka

kontakt med livsmedel transportband, matare,

insidor pa ror

2 Ytor som inte kommer i Utrustningsholjen, vaggar, golv eller brunnar i Varje manad

kontakt med livsmedel men omedelbar narhet av ytor med

finns i deras omedelbara livsmedelskontakt

narhet
3 Ytor utan livsmedelskontakt och | Gaffeltruckar, hjul pa Var sjatte manad

pa storre avstand som eventuellt| avfallstunnor/anordningar, gangbanor for
kan medféra kontaminering personal, golv och brunnar som inte

ar i direkt kontakt med ytor med
livsmedelskontakt

4 Ytor som inte kommer i kontakt | Korridorer utanfor produktionsomradet, | Var sjatte manad
med livsmedel och omraden pa | omraden dar ravaror eller fardigprodukter
avstand fran | lagras.
bearbetningsmiljon Utrustningsholjen, vaggar, golv och brunnar som

INTE &r i omedelbar narhet av ytor
med livsmedelskontakt

4.3 Provtagningsintervall, provtagningstid, provtagningsomrade och provtagningsmetoder
Provtagningsintervall maste vara kortare i omraden med hogre hygienkrav (se avsnitt 2.5 om infrastruktur) och
for provtagningsplatser som hor till typ 1 > 2 > 3 och 4. Vid utredningar av utbrott maste den mer koncisa
provtagningsplan som framlagts av EFSA féljas (EFSA, 2018b).

Forutom provtagningsplatserna och provtagningsintervallen kan man ocksa specificera en lamplig
provtagningstid vid vilken miljoproven ska samlas in. Den viktigaste tidpunkten for insamling av proven ar nar
produktionen har pagatt i flera timmar (t.ex. 3 till 4 timmar), helst strax fore rengoéring, eftersom L.
monocytogenes (om den har detekterats) da kan ta sig ut ur harbargeringsplatserna och kontaminera
produktionsmiljon. Rotationen maste ingd i provtagningsdagen och -tiden for att man ska fa ett komplett
punktdiagram over potentiella kontamineringar. Om prov tas for nara i tiden efter desinfektion kan
desinfektionsmedlet eventuellt inte ha neutraliserats tillrackligt utan kan paverka det analytiska provet. Mer
information finns i EFSA (2018b). Som det ndmndes i avsnitt 3.1 4r andamalet med miljoprovtagningen inte att
verifiera hur effektiv den genomférda rengéringen och desinfektionen ar, utan att fa en komplett verifiering av
utforda forebyggande och korrigerande atgarder for bekdmpning av L. monocytogenes.

Olika provtagningsmetoder och provtagningsomraden beskrivs allmant i EN ISO 18593:2018 och specificeras i
EURL-riktlinjerna for provtagning av miljo och utrustning for livsmedelsbearbetning for pavisande av Listeria
monocytogenes (EURL for Listeria monocytogenes, 2012). Sammanfattningsvis kan foljande konstateras:
e  For provtagning i svaratkomliga, sma/smala omraden och sprickor anvinds bomullspinnar
for provtagning. Normalt provtas < 100 cm’ (t.ex. smala sprickor provtas langs flera meter)
e  For provtagning pa stora ytor anvinds sterila dukar eller svampar, normalt > 100 cm? — sa
stor total provtagningsyta som majligt for att 6ka sannolikheten for detektering av Listeria
monocytogenes. Vi rekommenderar att mellan 1 000 och 3 000 cm? provtas

4.4 Databehandling och trendanalys/observation
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Med utgangspunkt fran analysresultaten kan en databas och en kunskapshistorik byggas upp. Foéljande
uppgifter kan hamtas fér att ge insikt i potentiell kontaminering som en del av trendobservationen:
kansligheten hos provtagningsplatsen, berérd produkt, tidpunkt under aret (sdsongvariationer), berérd
personal och andra fragor som kan paverka kontamineringen, t.ex. tekniskt underhall, personalférandringar,
utrustningsférandringar, sdsongsmassig anvandning av utrustning etc. En saddan trendobservation kan vara till
hjalp for livsmedelsforetagaren for att forsta nar dess fabriksmiljo kan bli kansligare fér kontaminering med L.
monocytogenes. En karta dver anlaggningen med identifierade “hot spots” som ar kansliga for kontaminering
kan underldtta kommunikationen. Program foér dvervakning av miljon maste anpassas for att fanga upp ny
kunskap efter granskningen av trender och data.

4.5 Korrigerande atgérder

Om ett 6vervakningsprov ar positivt for L. monocytogenes behdvs en mer malinriktad screening av de positiva
provtagningsplatserna och deras vidare omgivning, och ytterligare korrigerande atgarder maste vidtas. Féljande
atgarder maste vidtas for att analysera grundorsaken och férhindra framtida problem:

a) Om L. monocytogenes detekteras vid miljoprovtagning rekommenderar vi starkt att bevara isolat ifall
livsmedelsforetagaren behéver gora ytterligare (interna) undersékningar. Ytterligare undersékningar
kan avse karakterisering av stammar, t.ex. genotypning for att spara mikrobkallor. Vid exempelvis
aterkommande positiva testresultat for L. monocytogenes kan genotypning av insamlade isolat ge
upplysningar om ifall de aterkommande L. monocytogenes ar eller inte ar kopplade till nagon sarskilt
motstandskraftig ”lokal” stam av Listeria monocytogenes. Rekommendationen ar ocksa viktig vid en
positiv detektering for produktprovet (se avsnitt 5.1).

b) En intensiv rengdring och desinfektion av provtagningsomradet ar nédvandig, med en intensivare
uppfoéljande dvervakning tills kontamineringen har utretts.

c) En koppling maste goras till de satser med djupfrysta produkter som framstéllts under samma
tidsperiod som den positiva kontamineringen av miljon for att utvardera potentiell kontaminering av
de framstallda livsmedlen:

c1) En vél dokumenterad riskutvardering och trendobservation/analys maste goras av de satser
som framstalldes under kontamineringshandelsen, med hansyn tagen till andra historikdata for
kontaminering med L. monocytogenes av produktsatser eller for miljoprovtagningar som har
noterats fore den senaste forekomsten av L. monocytogenes vid foretaget. Denna riskutvardering
kan omfatta t.ex. identifiering av potentiella kontamineringsvagar fran produktionsmiljon till det
livsmedel, den ravarutyp och de ingredienser som anvands och till informationen fran deras
leverantorer, ovanliga handelser i foretaget (t.ex. fordndringar av personalen, pagaende
byggarbeten, adndrade rengorings- och desinfektionsrutiner, anvandning av sdsongbunden
utrustning, olika processparametrar etc.) och maste stodas av historiska testdata for produkter
och milj6.

c2) Om testresultat for slutprodukter saknas (historikdata), och en riskutvardering visar 6kad
sannolikhet for kontaminering av satser som frysts under den tidsperiod da kontamineringen i
miljon detekterades, rekommenderar vi provtagning av den berdrda satsen for att bekrafta om
den eller de framstéllda satserna har befunnits vara kontaminerade och ska bedémas som e;j
godtagbara (analys av minst n = 5 provenheter per sats for detektering av L. monocytogenes i 25 g
rekommenderas).

Sammanfattningsvis maste tillgangliga historikdata (se c1), tilsammans med data fran tillfalligt intensifierad
provtagning av slutprodukten (vid behov, se c2) pa de satser med djupfrysta produkter som framstallts under
samma tidsperiod da 6vervakningstest fran miljén visade positiva resultat for L. monocytogenes, kunna visa att
slutprodukten uppfyller det faststdllda mellangransvardet fér produkten (helst att L. monocytogenes inte
detekteras i 25 g och standigt < 10 CFU/g eller ett annat faststéllt mellangrénsvarde, se avsnitt 5.1). Darfor ar en
val dokumenterad riskutvirdering noédvédndig, och en detaljerad trendobservation/analys som mojliggor
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koppling av resultat fran miljoprovtagning till produktprov maste utarbetas for att bygga upp historikdata.

d) Utvardera mojlig biofilmbildning, identifiera kéllan till kontamineringen och évervag specifika atgarder
for att ta bort biofilmen.

e) Overvakningsprogrammet méste anpassas (dvs. andra provtagningsplatser, &ndrade intervall) fér en
battre framtida uppféljning.

f)  Organisera en tydlig kommunikation med berérda personer som ansvarar for rengéring och
desinfektion, underhall och drift vid den konstaterade kontamineringen.

4.6 Procedur vid miljoscreening fér L. monocytogenes

Livsmedelsforetagaren maste utarbeta en procedur vid miljéscreening som bér omfatta foljande:

1) Identifiering av provtagningsplatser.

2) Bestamning av provtagningsytans storlek (cm? som ska torkas av).

3) Bestamning av provtagningsintervall (med hansyn till olika hygiensystem och typ av provtagningsplatser, se
tabell 4) och provtagningstid.

4) Protokoll som ska anvédndas fér detektering av Listeria spp. eller L. monocytogenes i miljéprov i ett
kvalitetskontrollaboratorium (se EFSA, 2018b).

5) Provtagningsmetod (avtorkning eller annan) och transport av prov till laboratoriet.

6) Trendanalys av erhallna resultat for att kunna identifiera potentiella ytterligare korrigerande eller
forebyggande atgarder som behdver vidtas.

7) Inférande av en arlig granskning av proceduren vid miljoscreening for att ta hansyn till uppdateringar i form
av nyutvecklingar inom produktionsomradena (t.ex. ny utrustning, annan zonindelning, etc.), nya inslag i
produktionsmetoder etc. sa att proceduren halls uppdaterad.

8) Utseende av en ansvarig person for att utarbeta proceduren, folja upp den och vidta atgarder vid potentiell
kontaminering.

9) Bestamning av en kommunikationskanal inom organisationen nar ett positivt resultat detekteras och
korrigerande atgarder maste vidtas.

5. Specifikationer for slutprodukten och meddelanden om risker till anvdndare av djupfrysta grénsaker
Aven om grundférutsittningar, HACCP och ett vil genomfért hanteringssystem for livsmedelssikerhet finns pa
plats, star det klart att man inte kan utesluta att vissa djupfrysta produkter i vissa fall kan bli kontaminerade
med laga nivaer av L. monocytogenes (detekterad i 25 g men normalt < 10 CFU/g). L. monocytogenes kan
forekomma om inget komplett termiskt inaktiveringssteg ingar i produktionsprocessen (blancheringen ar
utformad som en teknisk vdrmebehandling och &r inte nddvandigtvis validerad for att ge en minskning av L.
monocytogenes med 6 tiopotenser — se HACCP-planen i avsnitt 3). Dessutom sker djupfrysningsprocessen efter
blancheringen och ar en 6ppen process, och diarmed kan, trots att strikta grundférutsattningar uppfylls,
kontaminering med L. monocytogenes inte helt forhindras i de produktionsprocesser och infrastrukturer som
normalt anviands inom branschen for djupfrysta gronsaker (se HACCP-planen avsnitt 3). Dessa riktlinjer
behandlar frysta gronsaker som betraktas som ej atfardiga.

Darfor ar det viktigt att anvanda en tydlig kommunikationsstrategi for att informera anvandarna om att
djupfrysta gronsaker antingen ar B2B (livsmedelsindustri, catering- eller restaurangforetag) eller B2C
(djupfrysta gronsaker for vidare distribution till konsumenter via detaljhandeln). Detta bor ske saval via
etiketter pa och tekniska specifikationer for slutprodukten som via andra kommunikationskanaler som
webbplatser, recept, informationsbroschyrer, sociala medier etc. Meddelandena maste vara konsekventa for
att forhindra missforstand om hur de frysta gronsakerna bor lagras, tinas och tillagas pa lampligt satt.

| det har avsnittet foreslas vidare principer for provtagningsplaner avseende testning av slutprodukten,

specifikationer for slutprodukten och strategier for riskmeddelanden, baserade pa genomférd
belastningstestning (bilaga Ill) och EFSA:s utlatande (EFSA, 2020).
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5.1 Testning med avseende pa ett mellangransvirde for L. monocytogenes for att verifiera
hanteringssystemet for livsmedelssdkerhet (FSMS)

Olika provtagningsstrategier for slutprodukter (B2B eller B2C) kan identifieras (dvs. satsvis provtagning for
frislappning av satser, Overvakning med syfte att detektera omfattningen av patogenférekomst i livsmedel
baserad pa statistiska tillvdgagangssatt).

Men provtagning ar ett verktyg for verifiering av FSMS, for att fa information om sdkerheten hos de
producerade livsmedlen med den nuvarande produktionsprocessen och det inforda hanteringssystemet for
livsmedelssdkerhet. Testningen av slutprodukten aterspeglar hur effektiv integreringen av alla férebyggande
och bekdmpande moment har varit i sammansattningen och framstallningen av de livsmedel som saluférs
(zZwietering et al., 2016). Provtagning aret runt inom ramen for verifiering goér det moijligt for
livsmedelsforetagaren att fa insikt om hur kontamineringen varierar och gora
trendobservationer/trendanalyser (t.ex. under vilken tid pa aret eller for vilka typer av djupfrysta gronsaker
hittar vi fler problem, och vad kan eventuellt vara orsaken till detta?). Provets faktiska storlek (eller antalet
prov) vid testning av slutprodukten for att verifiera hanteringssystemet for livsmedelssdkerhet bestams ofta
utifran vad som &r ekonomiskt rimligt och/eller vad kunderna begir. Sadana slumpmadssiga bekvima
provtagningsplaner kallas ocksa pragmatiska eller empiriska provtagningsplaner (CAC, 2004). Provens antal och
typer véljs oftast intuitivt, med utgangspunkt fran produktionsanldggningens kvalitets- eller driftschefs
erfarenhet och kunskap om provtagningsplatser och provtagningstider (Uyttendaele et al., 2018).

Vid produktion av och handel med djupfrysta gronsaker maste en aret runt-plan for provtagning av
slutprodukten inom ramen for verifiering av hanteringssystemet for livsmedelssikerhet utformas av
livsmedelsféretagare som verkar inom produktionen av djupfrysta grénsaker for att verifiera de forebyggande
och bekdmpande atgarder som vidtagits vid bekdmpningen av L. monocytogenes (figur 1). | provtagningsplanen
maste det antal slutproduktprov som tas pa arsbas for olika djupfrysta gronsaker som slutprodukter (B2B eller
B2C) och provtagningsintervallet (tidsavstandet mellan provtagningar) faststallas med hansyn till foljande:

e Olika kategorier av djupfrysta produkter (dvs. slag av gronsak, enkel eller blandad produkt).
e Slag av produktionsprocess (blancherad/oblancherad).

e  Produktionsvolym.

e Potentiell kdnslighet for forekomst av L. monocytogenes.

e  Produktionens sdasongbundenhet.

e Potential for stod till tillvaxt eller ingen tillvaxt (se 4.1).

e Etc.

For att verifiera en aret runt-plan for provtagning analyseras proverna for detektering / icke detektering av L.
monocytogenes i 25 g. Om L. monocytogenes detekteras i 25 g maste en fortsatt rakning géras pa samma prov
for att verifiera om mellangransvarden (< 10 CFU/g) har uppnatts eller inte. Men det ar sannolikt att, pa grund
av den heterogena fordelningen hos en Listeria monocytogenes-kontaminering i en sats, vissa produkter ar
kontaminerade och andra inte. Darfér ar det mojligt att andra resultat erhalls om samma prov analyseras pa
nytt. | aret runt-planen for provtagning rekommenderar vi darfér att en direkt rakning av Listeria
monocytogenes utfors med jamna mellanrum (t.ex. att man med x provs mellanrum gér en direkt rdkning av L.
monocytogenes for att visa att mellangransvardet < 10 CFU/g inte 6verskrids). Analytiska protokoll &r EN ISO
11290 del 1 (detektering av L. monocytogenes i livsmedel) och del 2 (rdkning av L. monocytogenes i livsmedel)
eller likvardiga snabbmetoder (validerade enligt ISO 16140). Vid positiv detektering kan det vara till hjilp att
karakterisera isolaten ytterligare (typning) vilket utférs av ett auktoriserat nationellt referenslaboratorium
(NRL) eller av det europeiska referenslaboratoriet for L. monocytogenes (EURL L. monocytogenes) (EFSA,
2018b). Vid exempelvis aterkommande testresultat som &r positiva for L. monocytogenes kan genotypning av
insamlade isolat ge upplysningar om ifall de aterkommande L. monocytogenes &r kopplade till nagon viss
motstandskraftig ”lokal” stam av Listeria monocytogenes eller inte (se dven korrigerande atgarder for
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overvakning av miljon, avsnitt 4.5). Vidare, och med utgangspunkt fran provtagningen av slutprodukten, kan
trendanalys/observation utdkas for att ge insikt om potentiella kontamineringar av produkter och kallor till
kontaminering utéver de férutnamnda faktorerna.

5.2. Specifikation av slutprodukten och riskmeddelanden

De framlagda riktlinjerna behandlar frysta gronsaker som betraktas som ej atfardiga. Men PROFEL vet att vissa
konsumenter (yrkesman eller inte) kanske inte laser etiketterna och tar darfér hansyn till “rimlig forutsebar
felanvandning”, dvs. att vissa frysta gronsaker anvands som &tfardiga och inte tillagas fore fortaring. Dessutom
tar sektorn hansyn till “rimlig férutsebar felanvandning” genom att vissa kunder inte tinar livsmedlen tillrackligt
eller inte vairmer dem ordentligt (mindre dn 2 minuter vid 70 °C).

Sektorn syftar darfor till att genom att tillampa basta praxis enligt riktlinjerna forebygga kontaminering av frysta
livmedel med L. monocytogenes (dvs. malvirdet detekteras inte i 25 g) och har med utgangspunkt fran
belastningstest (se bilaga Ill) inbegripet rimlig foérutsebar felanvandning vid upptining under kylning
(belastningstest genomforda i kylskap vid 9 +1°C dvs. hégre dn den temperatur som rekommenderas pa
etiketten — och med anvandning av snabbtillvdxande isolat av L. monocytogenes hamtade fran utbrottet 2018 i
fryst majs) infort mellangransvardet < 10 CFU/g.

Det bor observeras att potentialen for falskt positiva resultat ar lag bade med L. monocytogenes-metoden for
detektering (1ISO 11290-1) och med L. monocytogenes-metoden for rdakning (ISO 11290-2), eller med likvardiga
snabbdetekteringsmetoder som har validerats enligt 1SO16140, men att en icke homogen bakterieférdelning
faktiskt kan orsaka skiljaktigheter mellan resultat om rakning och detektering genomfors pa olika delprov fran
satsen, sarskilt vid laga antal. Det bor vidare papekas att provtagning och testning har begrénsningar for att
garantera livsmedelssikerheten hos satsvisa livsmedel (mer information: ICMSF-webbplatsen,
http://www.icmsf.org/ ).

Baserat pa belastningstest (se vidare bilaga Ill), EFSA (2020)-utlatandet och expertdiskussioner inom ramen for
utarbetandet av dessa hygienriktlinjer, foreslas foljande specifikationer for slutprodukten, i kombination med
produktetikettering och riskmeddelanden, for djupfrysta gronsaker (som ej atfardiga produkter):

. Under hela forsaljningstiden,
oy s Mellangrans R .
Malvarde - efter Virde — efter under bade fryslagring och
produktion produktion unde: 1upptining/lagring i
kylskap

Inte detekterad i <100 CFU/g (c)
25 (a) <10 CFU/g (b)

10bs.: frysta gronsaker forutsatts vara ej atfardiga livsmedel.

L. monocytogenes

a) maletifall de foreslagna sektortdackande hygienriktlinjerna for produktion av djupfrysta
gronsaker vid bekampning av L. monocytogenes foljs

b) men dven om grundforutsattningar, HACCP och ett vadl genomfort hanteringssystem for
livsmedelssdkerhet finns pa plats kan det inte uteslutas att djupfrysta gronsaker ibland blir
kontaminerade med laga nivaer av L. monocytogenes, och darfor kan mellangransvardet sattas till <
10 CFU/g.

c) livsmedelssakerhetsmalet fér L. monocytogenes for att garantera sikra livsmedel at konsumenter (for
den icke kansliga befolkningsgruppen: se definition i avsnitt 5.2.2)

5.2.1. Riskmeddelanden via produktetiketten

Med hansyn tagen till resultatet av L. monocytogenes-belastningstestningen for att bedoma hur patogenen
beter sig under upptining/kyllagring av frysta grénsaker under rimligen forutsebara férhallanden hemma hos
konsumenten (se vidare bilaga Ill), rekommenderar vi ytterligare riskmeddelanden och information till
anvandarna pa produktetiketten, i tekniska specifikationer, pa webbplats, i sociala medier etc. Baserat pa
resultaten och den varierande tillvixtpotentialen hos L. monocytogenes fran det genomférda belastningstestet

(bilaga 1ll) och den tillvaixtmodellering som utfordes av EFSA (EFSA, 2020), rekommenderar vi att andra
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riskmeddelanden anvands for fryst majs och sotpotatis dn for andra frysta grénsaker.

1) For fryst majs och sdtpotatis:

Med tanke pa den fastslagna tillvaxtpotentialen hos L. monocytogenes, mer an 1 upphdjt till .ounder den 24
timmar langa upptinings- och kyllagringstiden, bor fryst majs och sétpotatis betraktas som ej dtfardiga
livsmedel.

Vi rekommenderar darfor konsekventa och sektortackande meddelanden till konsumenten via
detaljforpackningsetiketten. Etiketten pa férpackade slutprodukter bér for B2B- eller B2C-forpackningar
tydligt ange foljande:
(1) Forhallanden for lamplig fryslagring (tid/temperatur) vid =18 °C och —12 °C.
(2) Rad om produkternas anvandning:
a. Behov av tillagning (ej dtfdrdig produkt) och tillagningsanvisningar (t.ex. sétt, tid och temperatur)*.
b. ”Tillagas fryst” (ingen féregdende upptining och kyllagring rekommenderas/ingen fértéring
utan genomvdrmning, dvs. i minst 2 minuter vid 6ver 70 °C).

* Dessutom kan man avrada slutanvandare fran att konsumera frysta gronsaker som atfardiga genom
att hanvisa till tillagningsanvisningarna (olika forslag till varmebehandling) pa etiketten.

2) For ovriga frysta gronsaker:

Med tanke pa att den fastslagna tillvaxtpotentialen hos L. monocytogenes ar mindre an 1 upphdijt till 10 under
den 24 timmar langa upptinings- och kyllagringstiden ska Ovriga frysta gronsaker som genomgatt
belastningstest (arter, palsternacka, vitkal) och de andra frysta grénsaker som ingar i kategoriseringen av frysta
gronsaker och som beddmts ha lagre risk dn de fem utvalda frysta gronsaker som ingick i belastningstestet for
L. monocytogenes (se bilaga Ill) inte tinas upp eller forvaras i kylskap langre dn 24 timmar. De anvands ocksa
som ej atfardiga.

Nedanstdende konsekventa och sektortaickande meddelande till konsumenten via etiketten pa
detaljforpackningen rekommenderas. Etiketten pa forpackade slutprodukter bor fér B2B- eller B2C-
forpackningar tydligt ange foljande:

(2) Foérhallanden for 1amplig fryslagring (tid/temperatur) vid =18 °C och —12 °C.

(3) Rad om produkternas anvandning:
a. Behov av tillagning (ej dtfdrdig produkt) och tillagningsanvisningar (t.ex. sétt, tid och temperatur)*.
b. Anvisningar f6ér upptining (vid behov).
c. Upptining och kyllagring ska begrdnsas till hégst 24 timmar vid 5-7 °C**.

* Dessutom kan man avrada slutanviandare fran att konsumera frysta gronsaker som atfardiga genom
att hanvisa till tillagningsanvisningarna (olika forslag till virmebehandling) pa etiketten.

** Kyltemperatur mellan 5 och 7 °C, eller enligt féreskrift fran nationellt behdrig myndighet, eftersom
nationell lagstiftning om produkttemperatur kan skilja sig mellan olika EU-medlemsstater.

5.2.2. Riskmeddelande till kdnsliga grupper

Om frysta gronsaker ar avsedda for catering eller servering som riktar sig till kdnsliga konsumenter ska
gronsakerna betraktas som ej atfardiga, och darmed ar en tillracklig varmebehandling obligatorisk under
tillagningen. Detta maste tydligt meddelas till restauratoren eller till den grupp som é&r kéanslig for listerios,
sarskilt gravida kvinnor, aldre 6ver 74 ar och patienter med nedsatt immunférsvar, dvs. de som har
konstaterade underliggande sjukdomar, som leversjukdom, cancer och diabetes, eller som har genomgatt
organtransplantation. De persongrupper vars underliggande tillstand férknippas med den hogsta frekvensen av
listerios utgor cirka 1 % av den totala befolkningen (géller Frankrike) men stod for 43 % av sjukdomsfallen och
55 % av dodsfallen (Goulet et al., 2012). Istéllet for att rikta sig direkt till dessa personer kan det ocksa vara
praktiskt att informera deras lakare, sjukvardspersonal, vardgivare eller de som ger dietrad till dessa personer
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om behovet av lampliga upptiningsforhallanden (”Upptining och férvaring i kylskdp ska begrénsas till hégst 24
timmar vid 5-7 °C”) och for alla djupfrysta gronsaker bor framhallas “behovet av noggrann tillagning och minst
2 minuters hdlltid vid éver 70 °C” fére fortaring.

Meddelandet till dessa kansliga konsumentgrupper &r ett initiativ som ocksd maste tas av
halsovardsinstitutioner, livsmedelsmyndigheter och icke statliga organisationer som verkar inom denna del av
halso- och sjukvardssektorn. Men det ar ocksa ett ansvar som delas med andra aktérer inom livsmedelskedjan:
sarskilt nar djupfrysta gronsaker saljs i B2B-form till cateringforetag som levererar till sjukhus och dldreboenden
bor hansyn tas till detta slag av riskmeddelanden.

Trots detta ar djupfrysta gronsaker fortfarande det basta (och enda) alternativet, om de far ratt vairmebehandling
fore fortaring, for personer med konstaterade underliggande tillstand eller sjukdomar som satter ned den
cellféormedlade immuniteten, eller for gravida kvinnor (som en del av en halsosam diet), eftersom konsumtion av
farska gronsaker inte ar att rekommendera for detta slag av kénsliga grupper som behdver en lagmikrob-
(neutropenisk) diet.

Viss vagledning for dessa personer/denna sjukvardspersonal finns via nedanstdende lankar:
e  https://www.health.belgium.be/nl/advies-9311-listeriose och bilagan i detta
nedladdningsbara dokument (pa nederlandska/franska) som innehaller ett flertal lankar till

rekommendationer i olika lander

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
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Annex lll: Technical report on challenge testing to asses behaviour of Listeria
monocytogenes during defrosting/refrigerated storage of frozen vegetables under
reasonably foreseen conditions at consumer’s home

1) Set-up of the L. monocytogenes challenge testing

i Categorization of vegetables: To identify the most relevant products for the challenge tests, a
categorization of frozen vegetables was made based on characteristics such as pH, sugar content, anti-bacterial
compounds, nutrient level, structure/texture of the product.

ii. Refrigeration time: after discussion, it was agreed that tests should not be performed in ambient
temperature; this falls out of the responsibility of the producer. The tests should focus on growth potential during
shelf life (meaning up to 24h in the fridge). In order to evaluate one step further, it was agreed to make an
analysis also after 48h in the fridge.

iii. Refrigeration temperature: It was agreed to use a temperature of 9°C (as accepted/recommended
temperature for L. monocytogenes challenge testing in Belgium (by FASFC) & the Netherlands (NVWA) and
supported by the data presented by Roccato et al. (2017) as published in the peer reviewed journal of Food
Research International (2017: 96, 171-181) to mimic reasonably foreseen abuse both for countries of the South
and North of EU.

iv. Batches: it was agreed to work with 3 batches of the selected frozen vegetable from 3 different
producers, if possible. The first batch was delivered to the lab/subjected to testing in March, the 2" batch was
delivered to the lab/subjected to testing in April-May; the 3" batch was delivered to the lab/subjected to testing
in July-August 2019;

V. Sample size: it was agreed to use samples of 200g, the equivalent of a consumer portion of frozen
vegetables (per sampling time a single pack of 200g was prepared and inoculated; a minimum of 150g is required
for all the analyses scheduled).

Vi. L. monocytogenes strains: The challenge test was performed by the academic service laboratory of the
Food Microbiology and Food Preservation research unit at Ghent University (FMFP-UGent) which has a track
record of elaborating challenge testing using a cocktail of 3 L. monocytogenes strains (LMG 23194, LMG 23192,
LMG 26484; for more information on the strains refer to www.bccm.belspo.be/catalogues/Img-catalogue-
search). In addition to these 3 strains, a fourth L. monocytogenes strain was added to the cocktail: L.
monocytogenes ST6 strain, isolated from frozen vegetables/production environment related to the outbreak as
described in 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. 19 pp. doi:10.2903/sp.efsa.2018.EN-1448)

vii. Inoculum level: in accordance to the Technical guidance document on shelf-life studies for Listeria
monocytogenes in ready-to-eat foods” (EU-RL Listeria, June 2014) an inoculum of ca. 100 CFU/g was used
(inoculum range from 30-300 CFU/g).

viii. Inoculation procedure: frozen vegetables (large packs) were delivered by the frozen vegetable company
to the lab and stored at -18°C. Shortly after arrival, from the large frozen packs, (without defrosting) individual
frozen packs of 200g were pre-weighted and packed under air in a high barrier foil and stored frozen for
maximum 2 weeks before inoculation. Next, these individual pre-weighed (200 g) frozen packs were thawed
overnight (in a refrigerator of 4°C) and were inoculated with 400 pl of an inoculum (ca. 1 x 10° CFU/ml) of a
cocktail of the 4 selected Listeria monocytogenes strains (LMG 23194, LMG 23192, LMG 26484 and LFMFP 1049)
to obtain an inoculum of approximately 100 CFU/g. Strains were separately cultured: first 24 hours at 37°C
followed by a subculture in fresh medium incubated for 3 days at 7°C for strain LFMFP 1049 (the ST 6 strain
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isolated from frozen vegetables/production environment during the 2018 EU outbreak) and for 4 days at 7°C for
the other 3 strains (during prior trial characterizing growth characteristics of the ST6 outbreak strain, it was
shown to grow faster than the other 3 strains). Inoculation was performed by dripping the culture suspension on
the semi-thawed (overnight at 4°C) vegetable packs. Immediately after inoculation, the inoculated 200g semi-
thawed vegetable packs were closed/ sealed and again put at -18°C for 14 days.

iX. Sampling and testing: The frozen packages were taken from the freezer and put in a refrigerator at 9°C
for 24 hours to defrost (refer to temperature profile in results section). Three replicate samples were tested in
parallel (test 1, test 2 and test 3). For all replicate samples (test 1, 2, 3) enumeration of L. monocytogenes was
performed after 14 days at -18°C (day 0) and after 1 and 2 days of defrosting (24 and 48h storage in a 9°+ 1°C
refrigerator). The enumeration of L. monocytogenes was performed under ISO 17025 accreditation.

Note: For one of the replicate samples (test 1) the total aerobic count, lactic acid bacteria and pH were
determined before inoculation, after 14 days storage at -18°C and after 1 and 2 days of defrosting (24 and 48
hours at 9°C). For all replicate samples (test 1, 2, 3) Listeria monocytogenes detection (presence or absence per
25g) and pH and aw was measured on the blank sample before inoculation. The blank samples were inoculated
with 400 pl diluent (Physiological saline solution).

2) Results on the categorization of vegetables

The following food characteristics were taken into account:

. Specific vegetable category

. pH (minimum and maximum)

. sugar and starch content

o Presence of anti-Listeria component
. Blanching

J Cut surface

pH, sugar and starch content were used to group the various specific vegetable categories in main groups.
Furthermore, all products containing anti-Listeria components were classified in a separate group. The other
characteristics such as blanching and cut surface were used to determine which vegetable type will be selected
in due time for challenge testing to assess the growth potential of L. monocytogenes within these (main) groups.

i. Specific vegetable categories
Products were classified in eleven different categories based on the EFSA Scientific Opinion on the risk posed by
pathogens in food of non-animal origin Part 1 (outbreak data analysis and risk ranking of food/pathogen
combinations) (EFSA Journal 2013, 11, 3025). Products were classified according to the ‘General commodity
category’. Only in a few cases was this category further split into the mentioned specific categories.

ii. Classification according to pH

pH values were obtained from a list published on PickYourOwn.org and uses following references:

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

b. Bridges, M. A., and 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 and et al. 1995. Examination of canned foods. FDA Bacteriological Analytical
Manual, 8th Ed. Chapter 21, Table 11, AOAC International, Gaithersburg, MD 20877

d. Grahn M.A. 1984. Acidified and low acid foods from Southeast Asia. FDA-LIB

Based on the reported maximum pH of the vegetable, they were classified as follows:

o pH < 4.4: not relevant as pH is lower than the pHmin for challenge test according to EU Reg.
2073/2005
. 4.4 < pH < 5.0: low risk
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. 5.0 < pH < 6.0: medium risk
o pH > 6.0: high risk

iii. Classification according to sugar and starch content
Sugar and starch content were based on the Belgian nutrition table (Nubel). All values were based on fresh

products since for most of the vegetables, no data on nutritional composition of their frozen forms were present.
Products were classified for sugar and starch content in three categories:

o Low content: < 1%
o Medium content: between 1 and 4% for sugar; between 1 and 5% for starch
. High content: more than 4% for sugar; more than 5% for starch

iv. Classification according to presence of anti-Listeriacomponent

It has been reported that Allium species from the Alliaceae family contain allicin derivative products and sulfur
components which have shown antimicrobial activity (Mnayer et al., 2014). Also, carrots are reported to contain
anti-Listeria components which have shown reduction of L. monocytogenes in ready-to-eat carrots during
refrigerated storage (Sant’ Ana et al. 2012). Products were only divided into either “no reports found” or “reports
published on presence of anti-Listeria components” (no detailed information on the concentration of these
components is known).

V. Blanching as a risk factor
Products are classified in three groups: blanched (yes), not blanched (no) or both (multiple).

Note that blanching is a technological heat treatment, the main objective being to inactivate enzymes that cause
product degradation with quality loss. However, blanching can also accomplish some microbiological
inactivation. The exact level of Listeria monocytogenes reduction will depend on the process conditions applied
(time/temperature). Although blanching may cause inactivation of the pathogen, as a technological treatment,
it may cause loss of texture and soften the vegetable which might facilitate growth of L. monocytogenes (if only
mild heat treatment was used and/or the blanched product was prone to post-contamination). After discussion
with the expert group, ‘blanching’ was not taken into account to classify the products in the different main
categories because the use of a blanching step might vary for the same vegetable type across product varieties
batches/producing companies

vi. Cut surface as a risk factor

Products were classified in different groups:

o Absent: intact

o Low: only one cut surface

. Medium: more than one cut surface (e.g. after peeling)
. High: shredded

If the vegetable food type appeared in more than one variety, the cut surface was classified as ‘multiple’. After
discussion with the expert group, these differences in cut surface were not taken into account to classify the
products in the different main categories because they might vary for the same vegetable type across product
varieties batches/producing companies, but this factor was used to define within one (main) group which product
type to be used to perform the challenge test.
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Conclusion: 4 main risk groups and selection of frozen vegetables subjected to L. monocytogenes challenge
testing

Based on the attribution of risk classification (based upon pH, sugar & starch content and presence of anti-Listeria
components) to the various specific categories; four main risk groups could be established
4 main groups
1.  Score 0 (contain anti-Listeria component)
2. Score <0.2

The result of the scoring for the main frozen vegetables being set to the EU market is as follows.

Based on the scoring, the following frozen vegetables which belonged to the main category with the highest
score (> 0.35) were selected for further L. monocytogenes challenge testing:

o Sweet corn Kernels
o Sweet Potatoes

o Peas

o Parsnips

In addition

o white cabbage
was taken up for L. monocytogenes challenge testing. White cabbage was added to include a frozen vegetable in
the ‘leafy green’ group and also considering the history of implication of cabbage in a L. monocytogenes outbreak.
(Cabbage also belonged to the one but highest scoring group (Score 0.2 to < 0.35).
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3) Results of growth potential of L. monocytogenes in frozen vegetables: the EU-RL Guideline
interpretation

The growth potential of L. monocytogenes in three batches of the five selected vegetables defrosted at 24h &
48h at 9°C after freezing at -18°C for 14 days is shown in Table 1. It is to be noted that Day 0 is not the day of L.
monocytogenes inoculation (this was done at day -14). Day 0 rather represents the start of defrosting, when
the 200 g packs of prior L. monocytogenes-inoculated frozen vegetables were transferred to the refrigerator.
For temperature profile during defrosting/refrigerated storage, refer to section 4.

Calculating the growth potential

According to the EU RL technical guidance document (EURL, 2019) the growth potential (log CFU/g) is defined
as the difference between the median of results (three replicates) at the end of the challenge test and the median
of the results at the beginning of the challenge test (three replicates). It should be noted that in some EU Member
States, the national competent authorities (e.g. NVWA in the Netherlands) have decided that if the maximum
difference between the three replicates at the end of shelf life is higher than 0.5 log CFU/g, not the median but
the highest value of the three replicates should be taken.

Interpretation of the test results of a challenge test to assess growth potential

According to the EU RL technical guidance document (EURL, 2019), a growth potential higher than 0.5 log CFU/g
indicates that the food is able to support the growth of L. monocytogenes during the shelf-life according to used
time-temperature profile. The target value at the end of the manufacturing process should always remain
‘absence in 25 g’. Depending on the growth potential that was established during challenge testing, a certain
intermediate limit can be obtained (Table 2).

Table 2 Intermediate limit at the end of the manufacturing process in relation to the calculated growth potential.

Growth potential (log CFU/g) during shelf life, when Intermediate limit at the end of the manufacturing
products are set to the market, as determined by process to prevent the pathogen exceeding 100

challenge testing CFU/g at the end of shelf life
Negative or Between 0.00 and 0.49 <100 CFU/g
Between 0.50 and 0.99 <10 CFU/g

Between 2.00 and 2.99 Absence in 10 g
More than 3.00 Absence per 25 g
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Table 1 L. monocytogenes growth potential after 24h & 48h defrosting in a refrigerator at 9°C

Batch 1 Growth potential Day 1| Growth potential Day 2
vegetable Batch replicate [pH Day 0 Day 1 Day 2 EU NVWA
1 6,42 1,78 2,52 3,28
Garden peas 1 2 6,44 2,18 2,4 0,62
3 6,48 1,6 2,2
1 6,2 2,15 2,28
Parsnip 1 2 6,11 2,28 2,23
3 6,12 1,7 2,32
1 6,69 2 2,74
Sweetcorn 1 2 6,76 2,08 2,88
3 6,76 2,46 2,77
1 6,09 1,6 2
Sweet potatoes 1 2 6,09 1 2,49
3 5,88 2,15 2,57
1 6,04 1,6 2,04
White cabbage 1 2 6,01 1,95 2
3 6,01 1,48 2,08
Batch 2 Growth potential Day 1| Growth potential Day 2
vegetable Batch replicate |pH Day 0 Day 1 Day 2 EU NVWA EU NVWA
1 6,86 1,70 3,04 2,97
Garden peas 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
Parsnip 2 2 6,16 1,90 2,83 361 0,85 0,85 1,71 1,71
3 6,16 2,15 2,62 3,53
1 7,4 1,60 2,88
Sweetcorn 2 2 7,4 2,32 3,04
3 7,49 1,85 2,95
1 6,2 2,00 3,34
Sweet potatoes 2 2 6,21 2,20 2,78
3 6,14 2,08 2,79
1 6,4 1,48 2,54
White cabbage 2 2 6,46 2,04 2,57 0’59
3 6,5 1,95 2,52 3,74
Batch 3 Growth potential Day 1| Growth potential Day 2
vegetable Batch replicate |pH Day 0 Day 1 Day 2 EU NVWA
1 6,85 1,60 2,43 3,66
Garden peas 3 2 6,86 1,90 2,67, 0,73
3 6,83 1,70 2,40
1 6,31 2,26 2,68
Parsnip 3 2 6,3 1,85 2,41
3 6,33 2,08 2,41
1 7,22 1,70 3,00
Sweetcorn 3 2 7,25 1,70 2,98
3 7,23 1,85 2,94
1 6,08 1,85 2,73
Sweet potatoes 3 2 6,19 2,34 2,41
3 6,08 2,18 2,40
1 6,41 2,04 2,54
White cabbage 2 2 6,38 2,04 2,65
3 6,41 2,41 2,36
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4) Time-Temperature profiles of frozen vegetables during defrosting

Batch 1: temperature profile (high volume loading : 11-7 kg; 5 frozen vegetables in 1 set-up)

Figure 1. Measured temperature profile of a 1 x 200g pack for each type of frozen pre-cut vegetable transferred from
the freezer (-18°C) to a refrigerator at 9°C during 48h residence time (Temperature recorded with i-button
temperature loggers (Maxim Integrated, California, USA) (Refrigerator 331 L volume — holding in total 35-55 x 200 g
packs of frozen pre-cut vegetables) = scenario 1 (high volume loading simulating defrosting in catering or business to
business refrigerator scenario)

, Temperature (°C)

Time (h)

—— Parnsnips Sweet corn White cabbage Garden peas

Sweet potatoss

Batch 2 and 3 : temperature profile (low volume loading : 1,4-2,2 kg; 1 set-up per frozen vegetable
type)

Figure 2. Measured temperature profile of a 1 x 200g pack for each type of frozen pre-cut vegetable transferred from
the freezer (-18°C) to a refrigerator at 9°C during 48h residence time (Temperature recorded with ibutton
temperature loggers (Maxim Integrated, California, USA) a) Batch 2 temperature profiles and b) Batch 3 temperature
profiles (Refrigerator 331 L volume — holding in total 7-11 x 200 g packs of frozen pre-cut vegetables) = scenario 2
(low volume loading simulating defrosting in household refrigeratorscenario)
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Focus on temperature profile (time (t)-temperature (T) recordings for (uninoculated) sweet corn in two
conditions of defrosting (high volume loading versus low volume loading))

As it was noted that it took a prolonged time to defrost the frozen vegetable packs upon high volume loading (batch
1) (temperatures > 0°C achieved after > 18h) the temperature profile of an alternative scenario of defrosting (low
volume loading) was explored, which was considered more representative of ‘household’ defrosting/refrigeration
condition. In this alternative scenario, a total 10 frozen (-18°C) packs of 200g were taken from the freezer and put
into a hitherto empty refrigerator at 9°C (2 pack per refrigerator ‘level’ i.e. top, intermediate-above, middle,
intermediate-under, under). A 10-pack loading in one refrigerator allowed individual packs of all replicates (and
blanks) that were part of a one batch L. monocytogenes challenge test of one selected food category to be put
together. The recorded temperature profile for 9 of these 10 packs (200g each = 2 kg of defrosting frozen sweet corn)

in the refrigerator is shown in Figure3.
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Figure 3. Measured temperature profile of 9 out of 10 x 200g defrosting frozen packs of sweet corn (2 kg or 2000 g
of defrosting frozen sweet corn in total) transferred from the freezer (-18°C) into an (otherwise empty) refrigerator
at 9°C during 48h residence time (Temperature recorded with i-button temperature loggers (Maxim Integrated,
California, USA) (Refrigerator 331 L volume — holding in total 10 x 200 g packs of frozen sweet corn)

(the yellow line labelled ‘Challenge test’ refers to Batch 1 scenario 1 high volume loading temperature profile)
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These time-temperature profiles show that this type of ‘L. monocytogenes challenge testing’ to assess the
behaviour of L. monocytogenes during defrosting/refrigerated storage of frozen vegetables under reasonably
foreseen conditions at consumer’s home does not correspond to a ‘standard’ Challenge test for L.
monocytogenes’ as described in the EU-RL Guidance for challenge testing (EURL Lm Version 3 — Amd 1 dd 21
February 2019).

The EU-RL guidance was originally set-up for L. monocytogenes’ challenge testing of pre-packed refrigerated
foods with a prolonged shelf life (> 5 days) under refrigeration (the main @risk products for L. monocytogenes)
i.e. the type of foods which are produced and set on the market as ‘refrigerated’ foods (e.g. refer to the foods
analysed in the EU-wide Baseline study of L. monocytogenes in foods namely smoked fish, cooked meat products,
(soft) cheese or also deli-salads etc).

The findings of the present study on L. monocytogenes challenge testing in defrosting vegetables deviates from
the ‘standard’ Challenge test for L. monocytogenes’ as described in the EU-RL Guidance because
1) there is no ‘uniform’ product temperature BUT a ‘variable’ temperature profile, which will be
impacted by :
i) the type/volume of refrigerator (and possibly also the remaining load of the refrigerator
with other cold foods) and
ii) the ‘amount’ of ‘defrosting food’ (N° of packs and possibly also the ‘weight’ of the individual
defrosting packs, position in the refrigerator etc.)
2) there is no ‘prolonged’ shelf life testing but a reasonably to foreseen ‘consumer handling’ testing of
defrosting (up to 24h to max. 48h) in a refrigerator (at ‘reasonably to foreseen’ temperature abuse i.e.
set at 9°C whereas usual food safety agencies or competent authorities throughout EU recommend
consumer refrigerators to be set at max. 5°C) (e.g. refer to https://www.food.gov.uk/safety-

hygiene/chilling )

5) Discussion of L. monocytogenes growth potential during defrosting/refrigerated storage of
frozen vegetables

Itis clear that although PRPs, HACCP and a well implemented FSMS is in place — as stipulated by the PROFEL hygiene
guidelines — it can be expected that for this type of production process of quick-frozen vegetables an occasional
(post-)contamination can still occur and thus it cannot be excluded, and it has been noted from sector-wide
microbiological analysis of quick-frozen vegetables, that some quick-frozen products set to the retail market as
frozen foods might be occasionally contaminated with low levels of L. monocytogenes (< 10CFU/g).

Although the majority of the frozen vegetables is not meant to and is not used as ready-to-eat (RTE), in order to
ensure the L. monocytogenes safety limit of max. 100 CFU/g at the time of consumption for (RTE) foods on the
market, the time for defrosting (in a refrigerator) or refrigerated storage of frozen vegetable packs should not
support more than 1 logio unit as otherwise an accidental low level L. monocytogenes contamination (of < 10
CFU/g) could exceed 100 CFU/g at the time of use and consumption of these frozen vegetables by the consumer.

Overall the L. monocytogenes growth potential observed after 24h is restricted to less than 1 log1o, except for
frozen corn (Batch 2 and Batch 3) and except for one of the replicates (of Batch 2) of frozen sweet potatoes.

If refrigerated storage is prolonged with an additional 24h (up to 48h thus), often the outgrowth of L.
monocytogenes on the defrosted refrigerated vegetables exceeds more than 1 logioand quite some variability in
the extent of L. monocytogenes is observed between the batch. This observed inter-batch variability (and also
noted intra-batch variability) can be attributed to several factors. Indeed, they were different batches (derived
from different producing companies as well) from the same type of frozen vegetable which can differ slightly in
product characteristics. Furthermore, variability was noted in the measured ‘temperature profile recorded’ (e.g.
Figure 3 in multiple blank samples of sweet corn) and hence some variable temperature profile between packs
simultaneously defrosting in a single refrigerator was expected to occur as well. This might also affect to some
extent the outgrowth and thus the observed growth potential of L. monocytogenes inter-batch andintra-batch.
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As mentioned above, from the results of the L. monocytogenes section shown in Table 1 (section 3) it became
clear that sweet corn is the most susceptible to support growth of L. monocytogenes, and also may support
outgrowth of more than 1 logio within the 24h defrosting/storage time in the most facilitating conditions
(reaching temperatures > 0°C in 2-5h) as was observed in Batch 2 and 3 (refer to Table 3 for a summary of L.
monocytogenes growth potential on sweet corn). It was noted in a preliminary trial to characterise the growth
of LFMFP 1049 (the ST 6 strain isolated from frozen vegetables/production environment during the 2018 EU
outbreak) that this latter strain grew faster than the other 3 strains at 7°C. Therefore, an extra challenge test was
performed for Batch 3 of sweet corn using now a cocktail of the standard three L. monocytogenes strains (and
thus without the expected faster growing ST6 strain). It was noted (refer to Table 3) that the L. monocytogenes
growth potential as determined in the latter case was indeed restricted to less than 1 logio unit within the first
24h storage at 9°C. Thus, the inclusion of the ST 6 strain isolated from frozen vegetables/production environment
during the 2018 EU outbreak might also explain to some extent the noted increased (more than 1 logio within
the 24h defrosting/storage time) growth of L. monocytogenes in the sweet corn.

Table 3: Summarized results of of L. monocytogenes growth potential on sweet corn
vegetable Batch EU NVWA EU NVWA

Sweetcorn 1*° 0,69 0,69
Sweetcorn 2*
Sweetcorn 3*

*challenge test performed with 4 L. monocytogenes strains (in batch 1-2-3)
i.e. including the L. monocytogenes ST6 strains isolated from the EU 2018 frozen corn outbreak
° temperature profile in Batch 1 deviated (during defrosting longer time to reach > 0°C)
Growth potential Day 1 Growth potential Day 2
vegetable Batch EU NVWA EU NVWA

Sweet corn 3x* 0,62 0,62

**challenge test performed using Batch 3 but with 3 L. monocytogenes strains instead of 4 test strains
i.e. without the L. monocytogenes ST6 strains isolated from the EU 2018 frozen corn outbreak

In conclusion, the knowledge established by challenge testing as described above on the behaviour
and growth potential of L. monocytogenes during defrosting/refrigerated storage of frozen
vegetables was used as an input to 1) establish L. monocytogenes end product specification and 2)
develop appropriate risk communication to consumers via the label as described in the hygiene
guidance in Section 5.2.

References for Annex Il :

Mnayer, D., Fabiano-Tixier, A.-S., Petitcola, E., Hamieh, T., Nehme, N., Ferrant, C., Fernandez, X. and Chemat, F. (2014).
Chemical composition, antibacterial and antioxidant activities of six essentials oils from the Alliaceae Family. Molecules, 19,
20034-20053.

Noriega, E., Newman, J., Saggers, E., Robertson, J., Laca, A., Diaz, M., Brocklehurst, T.F. (2010). Anti-Listerial activity of carrots:
effect of temperature and properties of different carrot fractions. Food Research International, 43,2425-2431.

Sant’Ana, A.S., Barbosa, M.S., Destro, M.T., Landgraf; M., Franco, B.D.G.M. (2012). Growth potential of Salmonella spp. and

Listeria monocytogenes in nine types of ready-to-eat vegetables stored at variable temperature conditions during shelf-life.
International Journal of Food Microbiology 157,52-58.

50



	PROFEL Listeria-riktlinjer november 2020
	Sammanfattning:
	Omfattning:
	EU-lagstiftning som är tillämplig på produktion av djupfrysta grönsaker
	Ytterligare dokument utöver riktlinjerna
	Samråd med berörda parter
	ANSVARSFRISKRIVNING
	Innehåll
	1. Inledning

	1.2. Produktprofil
	1.3. Listeria monocytogenes

	1.4. Definitioner
	2. God praxis och grundförutsättningar

	2.1. Rengöring och desinfektion
	Utrustning och ytor i DIREKT kontakt med livsmedel (typ 1, tabell 1)
	Utrustning och ytor UTAN DIREKT kontakt med livsmedel (typ 2 och 3, tabell 1)
	Återkommande rengöring och desinfektion (typ 4, tabell 1)
	Start av utrustning efter en avbrottsperiod (= rengöring före driftstart)
	Underhåll av redskap och utrustning för rengöring och desinfektion
	Personal som deltar i sanering
	Verifiering av rengöring och desinfektion

	2.2. Vatten: källor, kvalitet och vattenledningsnät
	2.3. Temperaturreglering av produktions- och lagringsmiljön inklusive hantering av frystunneln
	Temperaturreglering av produktions- och lagringsmiljön
	Hantering av frystunneln
	Värme-, ventilations- och luftkonditioneringssystem

	2.4. Personal: medvetenhet, utbildning och uppträdande
	2.5. Infrastruktur, utrustning och anordningar
	Områdesindelning (zonindelning)

	Zon 1: Område med lägre hygienkrav
	Zon 2: Område med högre hygienkrav
	Zon 3: Säkert område
	Föremål i kontakt med livsmedel och hygienisk utformning av utrustning, anordningar och infrastruktur i allmänhet
	Luftflödes-/ventilationssystem
	Mobil utrustning

	2.6. Tekniskt underhåll
	2.7. Avfallshantering
	2.8. Kontroll av råvaror och val av leverantör
	2.9. Arbetsmetodik
	Renlighet
	Engagemang och medvetenhet hos ledning och personal
	Organisation av produktionsprocessen för djupfrysta grönsaker
	3. faroanalys och kritiska styrpunkter – HACCP:

	Anmärkning 1: HACCP-planen kan användas som utgångspunkt för företagets egna HACCP-plan eller för att revidera den befintliga planen. Det är viktigt att planen skräddarsys så att den blir en företagsspecifik plan genom att införa produktionsmoment, sp...
	Tabell 3 Övervakning och korrigerande åtgärder för styrbara grundförutsättningar som anges i HACCP-planen (tabell 2)
	4. Miljöprovtagning för verifiering av bekämpningen av Listeria monocytogenes som miljöpatogen och verifiering av vidtagna åtgärder för förebyggande/bekämpning

	4.2 Provtagningsplatser
	4.3 Provtagningsintervall, provtagningstid, provtagningsområde och provtagningsmetoder
	4.4 Databehandling och trendanalys/observation
	4.5 Korrigerande åtgärder
	5. Specifikationer för slutprodukten och meddelanden om risker till användare av djupfrysta grönsaker

	5.1 Testning med avseende på ett mellangränsvärde för L. monocytogenes för att verifiera hanteringssystemet för livsmedelssäkerhet (FSMS)
	5.2. Specifikation av slutprodukten och riskmeddelanden
	5.2.1. Riskmeddelanden via produktetiketten
	5.2.2. Riskmeddelande till känsliga grupper

	Annex I: legal references
	Annex II: other references
	2) Results on the categorization of vegetables
	3) Results of growth potential of L. monocytogenes in frozen vegetables: the EU-RL Guideline interpretation
	Growth potential (log CFU/g) during shelf life, when products are set to the market, as determined by challenge testing

	4) Time-Temperature profiles of frozen vegetables during defrosting
	Batch 1: temperature profile (high volume loading : 11-7 kg; 5 frozen vegetables in 1 set-up)
	Batch 2 and 3 : temperature profile (low volume loading : 1,4-2,2 kg; 1 set-up per frozen vegetable type)
	b)

	5) Discussion of L. monocytogenes growth potential during defrosting/refrigerated storage of frozen vegetables
	Overall the L. monocytogenes growth potential observed after 24h is restricted to less than 1 log10 , except for frozen corn (Batch 2 and Batch 3) and except for one of the replicates (of Batch 2) of frozen sweet potatoes.

	In conclusion, the knowledge established by challenge testing as described above on the behaviour and growth potential of L. monocytogenes during defrosting/refrigerated storage of frozen vegetables was used as an input to 1) establish L. monocytogene...
	References for Annex III :


