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1 Inledning

1.1 Branschriktlinjernas syfte

I forordning (EG) nr 852/2004 anges att medlemsstaterna ska uppmuntra
utarbetandet av nationella riktlinjer for god hygienpraxis och tillampning av
HACCP-principerna. Branschriktlinjer for hygienisk produktion av
mjolkprodukter (fortsiattningsvis kallade produkter) ska tjaina som stod for
mejeriforetagen och underlatta uppfyllandet av hygienkraven i
nedanstiende férordningar. Riktlinjerna syftar till att ge véigledning hur
man forebygger faror, sdsom forekomst av patogena mikroorganismer,
kemiska frimmande dmnen, allergener och fysiska féremal i mjélk och
mjolkprodukter, som kan innebira hilsofara for konsumenten eller att
livsmedlet blir olampligt for konsumtion. Branschriktlinjerna ska kunna
anvandas som ett hjalpmedel vid intern revision.

Branschriktlinjerna har utarbetats i samarbete mellan LRF Mjolk och LRF
Mjolks medlemsforetag samt i samrad med Livsmedelsverket. Refererade
dokument ar inte bedomda av Livsmedelsverket.

1.2 Avgransningar

Branschriktlinjerna avser mjolkprodukter (bearbetade produkter som
framstills genom bearbetning av obehandlad mjolk eller genom vidare
bearbetning av sddana bearbetade produkter). De ar anpassade for storre
foretag, for sma mejerier finns andra branschriktlinjer
(www.livsmedelsverket.se). Beskrivningen avser hygien och sikerhet fran och
med inpumpning av mjolken fran tankbilen till mejeriet till och med
avlamning av produkterna till kund (kund = ett annat livsmedelsforetag som
grossist, butik, storhushall, m.m.). Riktlinjerna beskriver inte
uppbyggnaden av kvalitetssystem. De ger inte en detaljerad beskrivning av
dokumentationsrutiner, eftersom detta ar foretagsspecifikt och med fordel
kan ingé i kvalitetssystemet. Daremot ges rekommendationer om nédviandig
dokumentation.

Branschriktlinjerna giller branschgemensamma produkter som
e Naturell mjolk och gradde
Fermenterad mjolk (smaksatta varianter tacks inte fullstandigt)
Smor och matfettsblandningar av smor och olja
Mjolkpulver och vasslepulver
Ost (farskost, mogelost, mesost och smailtost tdacks inte fullstindigt)

Branschriktlinjerna utesluter inte andra handlingssatt for att uppfylla
kraven i forordningarna men avsteg fran rekommendationerna i
huvuddokumentet ska kunna motiveras genom en egen dokumenterad
riskvardering. Texten i bilagorna ska ses som forklaringar och ytterligare
vagledning.

Branschriktlinjerna ar inte juridiskt bindande och kan inte ersétta
kinnedom om kraven i livsmedelslagstiftningen (inklusive EU-
forordningarna).

1.3 Forfattningar och foreskrifter

De viktigaste férordningstexterna avseende hygienisk produktion av
mjolkprodukter:
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Forordning (EG) nr 178/2002:
sarskilt artikel 4-21.

Allménna principer for livsmedelslagstiftningen.

Forordning (EG) nr 852/2004:
sarskilt artikel 1-8, 10,11 och bilaga II.

Hygienkrav for produktion och hantering av
livsmedel allmént.

Forordning (EG) nr 853/2004:

sarskilt artikel 1-7 samt bilaga II och IX.

Sarskilda hygienkrav for animala produkter och
sarskilda hygienkrav for mjolk och mjolkprodukter.

Forordning (EU) nr 1069/2009:

sarskilt artikel 1-10, bilaga VII kapitel V.

Halsobestammelser for animaliska biprodukter och
darav framstillda produkter som inte ar avsedda att
anvandas som livsmedel och om upphivande av
forordning (EG) nr 1774/2002 (férordning om
animaliska biprodukter)

Forordning (EU) nr 142/2011

Genomforande av férordning 1069/2009 om
animaliska biprodukter och déarav framstéllda
produkter som inte ar avsedda att anvindas som
livsmedel

Forordning (EG) nr 2073/2005

Mikrobiologiska kriterier for livsmedel

LIVSFES 2005:20

Livsmedelsverkets foreskrifter om livsmedelshygien

For vagledningar fran kommissionen och andra myndigheter, samt

ytterligare litteratur hanvisas till kapitel 9

Lagstiftningsprocessen ar en stindigt pagaende process. For aktuell
information om nya regler hanvisas till Livsmedelsverkets hemsida,
www.livsmedelsverket.se. Genom att klicka pa "Produktion, handel &
kontroll” och sedan "Foretag, starta eller avveckla” kan man finna gillande
lagstiftning, som uppdateras kontinuerligt. Det ar ocksa mojligt att
prenumerera pa ny lagstiftning. Under rubriken "Produktion, handel &
kontroll” finns ocksé vigledningar till olika lagstiftning.

1.4 Ansvar

Det ar livsmedelsforetagarens fulla ansvar att mjolkprodukterna ar sékra
d.v.s. att de inte dr skadliga for hilsan eller pa annat sétt olampliga for
konsumtion. I forordning 178/2002 betonas foretagens skyldighet att

underratta berorda tillsynsmyndigheter nar produkter kan utgora hilsofara
och att ha system for sparbarhet och beredskap for att vid behov dra tillbaka
sddana produkter. For att mojliggora detta kriavs sparbarhet ett steg tillbaka

och ett steg framét i kedjan.

Myndigheternas roll ar att kontrollera att lagkraven uppfylls. En viktig del
av detta ar att kontrollera att n6dviandiga och fungerande system finns pa
plats som kontrollerar livsmedelssdkerheten genom systemrevision.

1.5 Dokumentation

En adekvat dokumentation dr nédvandig bl.a. for att man I6pande och vid
systemrevision ska kunna bedéma om livsmedelssikerheten ar under
kontroll. Foljande allménna krav stills pad dokumentation:

- Skriftliga arbetsbeskrivningar for alla rutiner som kan paverka
livsmedelssidkerheten ska finnas litt tillgdngliga for personalen.
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- Maitvarden och arbetsmoment ska journalforas i lamplig omfattning for
att kunna bevaka forandringar, verifiera att rutiner f6ljs och vid behov
genomfora felsokning.

- Ett system for dokumentstyrning ska finnas.

- Praktiska rutiner for avvikelserapportering ska utarbetas. Rapportering
av avvikelser ska underlittas och uppmuntras. Atgirder som gjorts vid
avvikelse ska dokumenteras.

| - Dokumenterade rutiner for hantering av avvikelser ska finnas.

- System for arkivering ska finnas. Arkiveringstid for olika typer av
dokument och information ska faststillas.

- Om data lagras pa elektroniska media ska krav pa datasdkerhet
uppfyllas:
Back-up rutiner ska finnas
Information ska kunna tas fram inom nagra timmar

Vid byte av datasystem ska sikerstillas att dldre information kan tas
fram

1.6 Principer for en sdker produktion av
mjolkprodukter

Upprittandet, implementeringen och tillampningen av hygienplaner ska
vara forankrade i ledningen. Ansvarsforhdllandena pa olika nivaer i hela
organisationen, internt och externt ska vara tydligt beskrivna. Alla ska ha
kinnedom om vart man kan vénda sig i olika fragor.

Principen for hygienisk livsmedelsproduktion innebar att all produktion
genomfors i enlighet med grundlaggande hygienforutsiattningar och for
varje produkt utarbetade HACCP-planer. Faststillande av grund-
forutsattningar och HACCP-planer integreras enligt schema i figur 1.
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Figur 1 System for livsmedelssdkerhet (Boxar med dubbel ram beskrivs

nedan i avsnitt 3.1, "Utarbetande av plan™.)

validering

-
/

For att hantera faror faststélls kritiska styrpunkter (CCP) och/eller styrbara
grundforutsiattningar (OPRP). Kritiska styrpunkter, som ska forhindra eller
minimera uppkomst av hélsofara, kraver ett 6vervakningssystem,
valdefinierade atgiardsgranser och tydligt ansvar for korrigerande atgarder.
Med styrbara grundforutsattningar avses saidana som inte behover styras
med samma intensitet som CCP, men likval kraver 6vervakning och ska
dokumenteras. Exempel pa styrbara grundforutsattningar ar
metalldetektion, glaskontroll.

Arbetet med HACCP/hygienplaner ar inte slutfort nar planen ar klar.
Systemet ska valideras, implementeras och 6vervakas. Resultaten av
overvakningen ska verifieras.

Vid avvikelser ska planen modifieras. Samma sak géller efter forandringar
av recept eller av process eller vid nya ron avseende faror.

Vid utveckling av nya produkter integreras utarbetande av
grundforutsiattningar och HACCP-plan i utvecklingsarbetet.

Med jamna mellanrum (1-2 &r) gors en 6vergripande 6versyn for att
utvirdera om systemet uppfyller kraven pa styrning av
livsmedelssidkerheten. Planen uppdateras om sa behovs.

Faror som ska hanteras i HACCP-planerna:

- Mikrobiologiska (mikroorganismer, mikrobiologiska toxiner)
- Kemiska (fraimmande dmnen)

- Fysiska (frimmande foremal)

- Allergener

7 (103)



qoo MJOLK

For en analys av vilka faror harstammande fran mjolk som behdver styras se
bilaga 4. For ovriga ingredienser gors separata faroanalyser av respektive
mejeri/mejeriforening.

Risk for sabotage (food defense) hanteras inte inom ramen f6r HACCP-
planen. Forsiktighetsatgarder mot att personer avsiktligt eller oavsiktligt
aventyrar livsmedelssidkerheten ska 6vervagas och ingar i
grundforutsiattningarna. Sikerhetshandbok for livsmedelsforetag, utgiven
av Livsmedelsverket, kan ge vigledning. Boken kan bestéllas, anvisningar
for bestillning finns pa www.livsmedelverket.se.

1.7 Definitioner
Foljande definitioner ar anvandbara.

Fara: Ett biologiskt, kemiskt eller fysiskt &mne eller tillstdnd som skulle
kunna ha en skadlig halsoeffekt.

Faroanalys: Faroidentifiering + farovardering

Faroidentifiering: Insamling av information om faror och férhallanden
som gor att faror uppkommer.

Farovirdering: Virdering for att avgora om farorna ar avgorande for
livsmedelssidkerheten och darmed ska beaktas i HACCP systemet.

Forebyggande atgérd: Varje handling och aktivitet som kan anvéndas for
att forebygga eller undanrdja en fara for livsmedelssakerheten eller reducera
den till en acceptabel niva.

Grundforutsiattning (= PRP ”Prerequisite Program”): Rutiner och
atgarder som vinder sig till operativa férhéllanden och utgor grunden for
HACCP-systemet. I grundforutsittningar ingar

- GHP: (Good Hygiene Practice) De grundlidggande hygienatgirder
som ska uppfyllas som en forutsittning for att andra dtgarder t.ex.
GMP och HACCP ska fungera.

- GMP: (Good Manufacturing Practice) Grundprinciper, procedurer
och dtgarder som behovs for att skapa en omgivning som ar lamplig
for produktion av livsmedel av acceptabel kvalitet.

HACCP: Ett system som identifierar, bedémer och styr risker som ar av
betydelse for livsmedelssidkerheten.

Korrigerande atgird: Atgirder som vidtas di resultatet av
overvakningen visar att avvikelse skett kopplad till CCP eller styrbar
grundforutsittning.

Kritisk grins: Ett gransvarde som anviands for att skilja acceptabelt fran
oacceptabelt vid en CCP.

Kritisk styrpunkt (CCP): Ett steg som kan styras och som ar visentligt
for att forebygga eller eliminera en fara eller reducera den till en acceptabel
niva.

Livsmedelsforetagare: De fysiska eller juridiska personer som ansvarar

for att kraven i livsmedelslagstiftningen uppfylls i det livsmedelsforetag de
driver.

Mjolkprodukter: I denna riktlinje avses livsmedelsprodukter med mjolk
som huvudravara.

OPRP: Se styrbar grundforutsattning
PRP: Se grundforutsattning
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Redlighet: Att aktivt undvika vilseledande eller bedrigliga forfaranden,
aven forfaranden som kan vilseleda konsumenterna. Markning far t.ex. inte
vara sddan att den pa ett avgorande sitt skulle kunna vilseleda képaren.

Risk: En funktion av sannolikheten att en skadlig halsoeffekt upptrader (till
foljd av en fara) och allvarlighetsgraden av denna effekt.

Riskmatris: Grafisk beskrivning av sannolikhet mot konsekvens

Steg: En punkt, rutin, verksamhet eller stadium i livsmedelskedjan
inklusive ravaror fran primar produktion till slutlig konsumtion.

Styra: Att ha kontroll 6ver omstindigheterna vid ett forfaringssatt for att
uppratthalla 6verensstimmelse med uppstallda kriterier.

Styrbar grundforutsitining (= OPRP ”Operational Prerequisite
Program”): Grundforutsiattning som ar speciellt viktig, dar det finns behov
av en grans som indikerar om processen, en stodprocess eller en rutin ar
styrd och under kontroll. Vid avvikelse ska en bedomning goras om den
ostabila hiandelsen kan ha resulterat i produktion av skadlig produkt.

Validering: Beldgg som tas fram innan man inleder (eller forandrar) en
process och som visar att de 6vervigda kontrollatgarderna
(grundforutsattningar, styrbara grundforutsattningar eller kritiska
styrpunkter) dr effektiva nar de genomfors korrekt och kommer att medfora
ett skydd for manniskors hilsa, varvid beldggen t.ex. kan omfatta bevis for
att den avsedda faran inte vixer till en oacceptabel niva om
forvaringstemperaturen nar upp till det féreslagna kritiska gransviardet.

Verifiering: Periodiskt aterkommande aktiviteter som visar att det
onskade resultatet faktiskt uppnatts, t.ex. provtagning och testning av
livsmedlet for att utvirdera forekomsten av den avsedda faran under det
accepterade troskelvardet da livsmedlet lagras vid en viss temperatur.

Overvakning eller funktionskontroll: Att utfora en planerad sekvens
av observationer eller matningar av parametrar for att bedéma om en CCP
eller styrbar grundforutsattning &r styrd och att gora en korrekt journal for
framtida anvdndning vid verifiering.

2 Grundforutsattningar

2.1 Personalhygien - personlig hygien

Mainniskor kan vara en killa till introduktion av hilsofaror
(mikroorganismer, kemiska &mnen och fysiska foremal), dels som
“transportor” frdn omgivningen, dels som birare av smittsamma sjukdomar.
Bade arbetsgivare och anstillda ska bidra till att kontamination (direkt eller
indirekt) av ravaror eller produkter fran personal och andra personer
minimeras.

Det ska finnas hygienregler (anpassade for olika typer av lokaler och
hantering) for séval personal som entreprendrer och besokare. Dessa ska
innefatta regler om:

- Tilltrade till och atskillnad mellan lokaler.

- Krav pa rena kliader, skyddsklader, skor och harnét/huvudbonad

- Krav pa handtvitt fore arbetets borjan, efter toalettbesok, efter maltid
samt i 6vrigt vid behov.

- Sar ska tdckas. (Om sar forekommer ska det goras en bedomning av var
det ar lampligt att arbeta).
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Smycken och andra personliga foreméal. Sadana ska inte baras sa att
produkter kan kontamineras och far inte forekomma vid 6ppen
hantering.

Forbud mot rokning och fortaring i produktionslokal.

Snusning far inte forekomma vid 6ppen hantering av livsmedel och bor
heller inte forekomma i andra produktionslokaler.

Sjukdom: Arbetsgivaren ska halla sig underriattad om de anstilldas
halsotillstidnd, t.ex. genom hilsodeklaration vid nyanstéllning,
regelbundna hilsokontroller, faecesprovtagning efter utlandsvistelse
vid symptom. Anstillda dr skyldiga att informera arbetsgivaren om
sjukdomar som kan péaverka livsmedelssédkerheten.

Personer som lider av eller dr barare av en sjukdom som kan 6verforas
via livsmedel eller som t.ex. har infekterade sér, hudinfektioner, andra
sar eller diarré far inte tillatas att hantera livsmedel eller vistas pa en
arbetsplats dar livsmedel hanteras om det finns risk for direkt eller
indirekt kontaminering. Arbetsgivaren ska gora en bedomning om
atgird ska vidtas. Exemplen nedan ar himtade fran Livsmedelsverkets
"Vagledning Hygien”.

Sarinfektioner: Personer med infekterade sar pa hinderna ska inte arbeta
med oforpackade livsmedel. Alternativt ska saren vara
tdckta pa sddant satt att livsmedel inte kan kontamineras.
Samma giller infekterade sar pa andra otéckta
kroppsdelar som armar och ansikte.

Forkylningar, Arbete med oférpackade livsmedel bor inte dga rum s&

halsinfektioner o. lange symtom foreligger.

dyl.:

Diarréer: Personer med diarré ska inte arbeta med oférpackade
livsmedel. Karantiantoaletter bor tillhandahallas och
anvandas.

Salmonella, Arbete med of6rpackade livsmedel ska inte dga rum forran

Shigella, EHEC: smittfrihet foreligger, oavsett personens allmantillstand.

Campylobacter, Arbete med oférpackade livsmedel ska inte dga rum forran

Yersinia: personen ar symptomfri.

Tuberkulos: Personer som ar smittforande bor inte arbeta med
oforpackade livsmedel oavsett allméantillstand.

Norovirus, Personer som drabbats av Norovirus eller Rotavirus ska

Rotavirus: avvakta i tva dagar efter att symtomen upphort innan
arbete med oforpackade livsmedel upptas. Det ar viktigt
att inte riskera att smitta andra pa arbetsplatsen.

Hepatit A och E: Arbete med of6rpackade livsmedel far ske efter

bedomning av behandlande ldkare.

2.2 Utbildning

Ledningen ansvarar for att all personal som har arbetsuppgifter som kan
paverka livsmedelssdkerheten har kunskaper om livsmedelshygien, samt om
hygienrisker och dess konsekvenser. Vidare kravs forstaelse hos alla for
vikten av forebyggande rutiner och hur sddana tillimpas i det dagliga
arbetet, sa att alla arbetsuppgifter kan genomféras péa ett satt som
sakerstaller hygienen.

Utbildningsbehov ska identifieras och dokumenteras individuellt for alla i
personalen. Utbildningsplaner ska faststillas och genomforas. Samlad
dokumentation av utbildningar ska finnas for varje person.
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Personer som arbetar i tillverkningen eller med hantering av ravaror och
produkter eller som pa annat satt kommer i kontakt med livsmedel eller
som arbetar med moment i kedjan som kan paverka den hygieniska
kvaliteten ska ha utbildats pa lampligt sitt i grundlidggande
hvsmedelshyglen Detta géller bl.a.:
Personal i produktionslokaler samt i mottagnings- och
forpackningslokaler
- Personal som hanterar produkter och ravaror
- Tekniker och montorer som genomfor reparationer och service av
process- och forpackningsutrustning
- Stadpersonal
- Produktutvecklare
- Laboratoriepersonal
Overgripande planer for utbildning i samband med nyanstillning och for
fortbildning ska finnas for dessa personalkategorier.

For korttidsanstillda, t.ex. semestervikarier géller att de ska fa tydlig och
tillracklig information for att kunna genomfora sin uppgift pa ett sikert satt.

Personal som uppriattar, underhaller och genomfér HACCP- analyser ska
utbildas i principer for HACCP.

2.3 Lokaler

Livsmedelslokaler ska planeras och utformas med sarskild hansyn till
livsmedelssidkerheten sa att kontamination fran omgivningen undviks och sé
att rengoring underlittas. Att dela in lokalerna i olika zoner avseende
renhetsgrad kan vara en bra hjalp. En sluss for klad- och skoombyte in till
den rena zonen behovs.

Utformning, storlek och placering av lokaler, materialval, konstruktion och
inredning samt placering av utrustning ska viljas med hansyn till
livsmedelssidkerheten. Avlopp ska placeras sa de latt kan rengoras, t.ex. inte
placeras under maskinutrustning, i synnerhet inte under
forpackningsmaskiner.

Utformningen av lokalerna ska vara sddan att risk for ansamling av damm
och smuts, tillvixt av mikroorganismer, avgivande av partiklar eller kemiska
amnen, korrosion eller kondensbildning som i sin tur kan kontaminera
produkterna ska minimeras bl.a. genom adekvata materialval och
konstruktioner. Exempel pa bra konstruktion dr rundade hérn mellan
golv/vigg, lutande Gverdel pa skép, helt slita viggar, inga fonsterkarmar,
fonstren ska vara icke 6ppningsbara och golven ska luta mot avlopp.

Lokaler ska vara litta att underhalla, rengora och om nédvéandigt
desinficera. I zoner med hoga hygienkrav ar det viktigt att golv och viggar,
upp till ca 2 m hdjd, tal kemikalier och i vissa fall h6ga temperaturer.

Lokaler ska utformas sa att skadedjursproblem forebyggs.
Utrymmen for kyl- och frysforvaring ska finnas dar s behovs.
Tillracklig belysning ska finnas i lokalerna.

Risker med glas och hérdplast i t.ex. lampor och fénsterglas ska beaktas.
Lampor ska vara inkapslade eller okrossbara.
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Handtvéttstall med varmt och kallt vatten ska finnas latt tillgdngliga och
lampligt placerade i varje lokal dar livsmedel processas eller hanteras. I
undantagsfall t.ex. kylrum, lokaler som ska hallas torra och lagerutrymmen
kan tvattstill finnas i omedelbar anslutning. Material/utrustning for
hygienisk handtvitt och torkning ska finnas. Kranarna till handfaten bor
vara beroringsfria.

Det ska finnas tillrackligt antal vattentoaletter. Dessa far inte vara direkt
forbundna med lokal dir livsmedel hanteras.

For att undvika kontamination av pastoriserad vara med opastoriserad
ravara ska hantering av behandlad och obehandlad produkt ske val atskilt.
Detta sker lampligen genom att dela in lokalerna i olika zoner.

Sarskilt i lokaler dar pulverformiga livsmedel framstills eller hanteras ska
hénsyn tas till risken for spridning av allergener via luften genom att
produkterna "dammar”.

Kontaminationsrisk fran lastbarare och annan utrustning ska viarderas och
beaktas. Om det dr mgjligt ska trapallar undvikas, plastpallar ska rengoras.

Brunnar och avlopp bor bara finnas i lokaler som kan vatrengoras. De ska
vara hela, tickta och latta att rengora och anvindas regelbundet sa att de
inte torkar.

2.4 Utrustning och material i kontakt med livsmedel

Processutrustning och forpackningsmaskiner bor utformas enligt principer
for hygienisk design (EHEDG, SS-EN 1672) och valideras ur
hygiensynpunkt. Vid upphandlingar och installation bor tydliga krav stillas
pé leverantoren.

Allt material (t.ex. packningar, slangar, oljor) i kontakt med produkt eller
media till produkt ska vara avsett for livsmedel och uppfylla kraven for
livsmedelssikerhet i enlighet med LIVSFS 2011:7, Forordning (EG) nr
1935/2004, Forordning (EG) 10/2011 och Forordning (EG) 450/2009 .
Dokumentation avseende material i kontakt med livsmedel ska kunna
uppvisas vid inspektion. Nagon svensk eller gemensam europeisk
kravspecifikation eller lista pa godkdnda material finns inte. Det dr darfor
sarskilt viktigt att vid upphandling sikerstalla att tillverkaren/leverantoren
tagit hdnsyn till de krav som kan stéllas avseende livsmedelssikerhet.

P4 Livsmedelverkets hemsida under rubriken "Produktion, handel &
kontroll” finns information om géllande lagstiftning under rubriken Lokaler
hantering och hygien "Material i kontakt med livsmedel”.

Foljande kravspecifikationer kan anvandas:

- FDA 21CFR 178.3570 for smorjoljor. NSF International, USA
administrerar ett frivilligt registreringsprogram med en lista pa internet
over enligt FDA godkéanda oljor (NSF White Book™ Listing, valj Nonfood
Categories H1).

- Tyska rekommendationer for plastmaterial, gummi och silikon:
www.bfr.bund.de/cd/1711

- Normpack (frivilligt certifieringsprogram, register finns for framfor allt
forpackningsmaterial):
http://www.innventia.com/sv/Det-har-gor-vi/Naringslivsgrupper/Normpack/
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2.5 Forebyggande underhall

Fungerande utrustning och lokaler ar en forutsiattning for hygienisk
produktion. Planerat underhall ar darfor viktigt och system for
forebyggande underhall ska finnas.

Planering av och rutiner for underhall av lokaler och utrustning ska baseras
pa beprovad erfarenhet och riskanalys.

Rutiner och frekvenser ska beskrivas/dokumenteras for olika objekt.
Sarskild vikt 14ggs vid att identifiera och underhalla kritisk utrustning.

Livsmedelssikerheten ska bibehéllas i samband med underhall,
nyinstallation och byggnation.

2.6 Skadedjur

Ett skadedjursprogram for att forebygga forekomst av och bekdmpa
skadedjur ska finnas. Skadedjursprogrammet ska upprittas i samarbete
med en kompetent firma eller av behorig person pa mejeriet. Arbetsrutiner
ska dokumenteras samt resultat och vidtagna atgarder journalféras. Vid
eventuella problem ska orsaken utredas och atgarder vidtas for att forhindra

upprepning.

Portar, dorrar och fonster ska sluta titt for att forhindra tilltrade av
skadedjur. Skadedjur ska inte kunna f3 tilltrdde via ventilationskanaler och
andra Oppningar.

Regler for hur bekampning far ske ska finnas. Gifter far inte anviandas i
forebyggande syfte vare sig inomhus eller utomhus.

Djur far inte medtagas till mejeriet.

2.7 Vatten

Vattnet ska halla avsedd kvalitet ddr det anvdnds. Mikroorganismer kan latt
vaxa till i kvarvarande vatten t.ex. i vattenslangar eller kranar, ventiler och
blandare. Vatten kan indirekt vara en killa till spridning av
mikroorganismer genom aerosolbildning vid spolning.

Vatten som anvands

- som ingrediens

- for diskning av processutrustning och annan utrustning som anviands
for livsmedelshantering

- for skotsel och rengoring av livsmedelslokaler och utvandig rengoring
av utrustning i livsmedelslokaler

- idirekt kontakt med produkt

- som smorjmedel

- for handtvatt i produktionslokal

ska vara av dricksvattenkvalitet.

Kvalitetskraven ska vara uppfyllda ddr vattnet anvdnds.

Verifiering av vattnets kvalitet genom analyser ska goras enligt
vattenlagstiftningen SLVFS 2001:30 med tillhorande vigledning.

Réd avseende provtagningsrutiner fér vatten och om skotsel av
vattenslangar ges i bilaga 1.
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Vatten av annan kvalitet dn dricksvattenkvalitet (t.ex. atertaget vatten,
ljumvatten, produktkondensat, skoljvatten) kan anvindas for framstallning
av anga, for forskoljning, uppvarmning, isvatten och for brandbekampning.

Vatten av annan kvalitet kan ocksé anvindas for rengoring utanfor
produktionslokal. Om vatten av annan kvalitet dn dricksvattenkvalitet
anvands ska systemen vara atskilda sa att ingen sammanblandning kan ske.

For vatten av annan kvalitet dn dricksvattenkvalitet ska normer faststillas
baserat pa erfarenhet, kvaliteten métas regelbundet och avvikelser atgiardas.
Man ska kunna visa att de fardiga produkternas sikerhet inte paverkas.

For att inte riskera tillvaxt av bakterier i ledningssystemen bor foljande

temperaturer beaktas: (var sarskilt observant pa atertaget skoljvatten i

blandning med kallvatten)

- Varmvatten skall vara uppvarmt till > 63°C om det uppvarms i tank och
729C i 15 sek i varmevaxlare.

- Varmvatten skall inte forvaras under 60°C.

Varmvattnet temperatur skall aldrig sjunka under 55°C i ledningssystemet

inklusive tappstillet. Det far inte heller vara 6ver 65°C vid tappstillet pa

grund av skéllningsrisken

For att undvika tillvixt av Legionella LANK i vattenledningssystemet ska

vattnet vid tappstillet na

- 50 °Cinom 10 - 20 sekunder for varmt vatten. Varmvattnet ska
cirkulera i ledningssystemet.

- 18 °Cinom 1 minut for kallt vatten. Kallvattenssystemet bor vara
isolerat sd att det inte virms upp till mer dn 20 °C

Det ska finnas rutiner for att rengéra vattensystemen.

2.8 Anga

Anga for direkt kontakt med produkt ska vara tillverkad fran vatten av
dricksvattenkvalitet:

- inte innehélla pH-ho6jande tillsatser

- vararen, d.v.s. fir inte foérorenas av pannvattendroppar.

Vidare information: Handbok i vattenkemi for energianlaggningar,
Energiforsk rapport nr 2015:113 (tillhandahélls av Energiforsk).

2.9 Tryckluft

Tryckluft ska vara av lamplig kvalitet baserat pa riskanalys. Klassificering av
tryckluftskvalitet beskrivs i ISO Standard 8573-1 (Tryckluft - Del 1:
Fororeningar och renhetsklasser).

2.10Ventilation

- Luftiproduktionslokal ska ha tillracklig renhet. Val av filter och
ventilationssystem ska baseras pa riskanalys. (Se ISO 14644-1
“Renhetsteknik - Renrum och tillhérande renhetskontrollerade miljoer
- Del 1: Klassificering av luftburna partiklar”).

- Luftstrommar ska vara riktade fran lokal med kénslig produkt till lokal
med mindre kinslig produkt.

- Luftfilter ska placeras sé att de ar litta att byta. Rutiner for byte ska
finnas.
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2.11Mjolkrdvara

2.11.1 Branschriktlinjer for radvara

Branschriktlinjer for hygien pa mjolkgarden, for intransport av mjolk fran
garden till mejeriet samt analysprogram for mjélkravara beskrivs i separata
dokument (se litteraturlista kapitel 9).

2.11.2 Kriterier for mjolkravara fore process

Rutiner ska utarbetas (i form av maximal férvaringstid, baserad pa
riskanalys) s att mjélk som anvinds for tillverkning av mjolkprodukter
omedelbart fore pastoriseringen uppfyller féljande kriterier for totalantal

bakterier vid 30°C:

Obehandlad mjolk: <300 000 bakterier per ml

Bearbetad mjolk: <100 000 bakterier per ml.

Kontroll av att dessa kriterier uppfylls sker genom stickprovsvis analys av
totalantal bakterier.

Mjolkravara ska kontrolleras med avseende pa forekomst av rester av
antibiotika. Varje parti (silo eller tankbil) ska kontrolleras. En rutin for
provtagning, analys, gransviarden och atgarder ska beskrivas.
Analysmetoden ska definieras och utférandet beskrivas tydligt inklusive
resultatutvardering. Vid avvikande analysresultat kan ett omprov (uttag av
ett nytt prov som analyseras parallellt med positivt och negativt
kontrollprov) goras for att utesluta kontamination i samband med
provtagning och analys. Omprovet ska utforas omedelbart efter det forsta
provet. Rutiner for omanalyser och tolkning av resultat ska faststillas och
beskrivas i detalj. Ravara fran silo som pavisats innehalla antibiotika far inte
anvandas for tillverkning av livsmedel eller djurfoder. Kéllan till
kontaminationen ska utredas och atgéarder vidtas for att férhindra
upprepning. Det ska finnas en plan f6r hur kontaminerad mjolk ska
hanteras, se Forordning (EG) nr 1069/2009

Kommentar: For narvarande anviander LRF Mjolks medlemsforetag
snabbmetoden Betastar for analys for kontroll av antibiotikaforekomst fore
process. (Referens: Analysmetodbeskrivning BetaStar, Svensk Mjolk
Forskning rapport 7081-I).

2.12Andra ravaror dan mjolk samt
forpackningsmaterial

For ingredienser' och annat rdmaterial? ska riskanalys genomforas och
specifikationer faststillas.

Sarskild hansyn tas till om ingrediensen kommer att virmebehandlas under
processen pa mejeriet eller €j. For ingredienser som inte kommer att
varmebehandlas ar en grundlig leverantérsbedomning sarskilt viktig.

Specifikationer for ravaror och ramaterial ska baseras pa faroanalys.
Ravaror och ramaterial ska motsvara uppstéllda specifikationer.

1 Med ingredienser avses fruktberedningar, kulturer, aromer, 16pe,
kryddblandningar, enzym, vitaminer m.m.

2 Ramaterial avser t.ex. processhjialpmedel och barare, primarforpackningar
(och ytterférpackningar om de hanteras i tillverkningslokal)
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Uppfo6ljning bor goras genom stickprov. Risken for fusk (food fraud) ska
beaktas.

Hantering av ytterforpackningar av t.ex. wellpapp eller skyddsplast ska ske
pa sadant sitt att produkterna skyddas fran kontamination av bakterier och
mogelsporer.

Leverantorer av insatsvaror ska viarderas och ett leverantorsregister ska
finnas.

Dokumenterad mottagningskontroll (inklusive rutiner vid avvikelser) ska
finnas (identifikation av att ritt vara erhéllits, att forpackningen ar oskadad
ete.)

Révaror ska forvaras pa anvisad plats samt vid ratt temperatur och ratt
luftfuktighet.

2.13Forpackning av produkt eller halvfabrikat

Erfarenhetsmassigt ar risken for aterkontamination storst i
forpackningsledet, varfor stor vikt laggs vid hygienrutiner i samband med
forpackning.

Forslutningssystemet ska vara utformat pa ett sddant sitt att det klart
framgar och litt kan kontrolleras om forslutningen har 6ppnats.

Rutiner ska tillaimpas for att sdkerstélla att ratt forpackning anvands till
respektive produkt och att datumstamplingen och annan markning ar
korrekt.

2.14Bulkhantering

Vid férpackning i bulk ska sékerstillas att kirlet (container etc.) ar
diskat/rengjort. For verifiering av renhet se avsnitt 2.22 Rengoring.

Korrekt markning/foljesedel ska finnas.

Livsmedelsverkets foreskrifter om livsmedelshygien, LIVSFS 2005:20, 19 §
anger regler for bulktransporter i flytande form eller i form av granulat eller
pulver.

2.15Markning

I Europaparlamentens och radets forordning (EG) nr 1308/2013 finns
bestammelser for mjolk och mjolkprodukter. I artikel 75 och artikel 78 finns
handelsnormer for mjolk och mjolkprodukter samt fetter. Beteckningar som
far anvindas pa mjolkprodukter ar reglerade.

Korrekt mirkning av innehallet ar viktigt. I Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1169/2011 ("Informationsforordningen™) finns regler for
livsmedelsinformation till konsumenter. I Livsmedelverkets foreskrifter om
livsmedelsinformation (LIVSFS 2014:4) finns nationella, generella regler
och i Livsmedelsverkets foreskrift om mjélk och ost (LIVSFS 2003:39) finns
nationella regler for mjolkprodukter. I Livsmedelverkets foreskrifter om
kondenserad mjolk och mjolkpulver (LIVSFS 2003:16) finns regler om
markning av kondenserad mjolk och mjolkpulver.
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P& Livsmedelverkets hemsida finns information och tolkningar om
markning, se Kontrollwiki under rubriken "Information och markning”.

Information om markning finns dven i Livsmedelsforetagens handbok
“Mairkning av fardigfoérpackade livsmedel” som finns pa deras hemsida
(li.se). Observera dock att denna handbok inte bedémts av
Livsmedelsverket.

2.15.1 Markning for sparbarhet
Se avsnitt 5 Sparbarhet, 5.1 Identifieringsméarkning

2.15.2 Korrekt innehall
Rutiner ska finnas for att sdkerstélla att produkten 6verensstimmer med
angiven produkt i férpackningen.

2.15.3 Markning av allergener samt intolerans

I Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1169/2011 f6r
livsmedelsinformation till konsumenter finns en lista med d@mnen eller
produkter som orsakar allergi eller intolerans. Mjolk och produkter diarav
(inklusive laktos) finns med pa listan. Innehéller ett livsmedel en ingrediens
eller Amne p4 listan ska detta alltid framgé av markningen. Ingrediensen ska
listas i ingredienslistan med en tydlig hanvisning till allergenets beteckning
och framhévas med en text som tydligt skiljer den fran resten av
ingrediensforteckningen. Mjolkprodukter dr under vissa forutsittningar
undantagna fran kravet pa ingrediensforteckning, se artikel 19.

Mer information finns i Férordning (EU) nr 1169/2011 och
Livsmedelverkets foreskrifter (LIVSFS 2014:4).

For markningen “Fri fran laktos” samt ”1aglaktos” géller sdrskilda regler.
enligt Livsmedelsverket. Se Livsmedelverkets hemsida under rubriken
“Glutenfria, laktosfria och andra "fri fran"-livsmedel”

Mairkning med “kan innehalla spar av ...” ar en mojlighet som endast ska
utnyttjas da det ar absolut nodvandigt, d.v.s. om det inte finns en rimlig
mojlighet att genom forebyggande atgarder undvika kontamination med ett
allergen. Ytterligare viagledning finns i branschriktlinjen ”Allergi och annan
overkanslighet — hantering och markning av livsmedel”, utgiven av Svensk
Dagligvaruhandel och Livsmedelsforetagen samt i Livsmedelsverkets
viagledning for "Livsmedel sirskilt avsedda for personer med allergi eller
intolerans.

2.15.4 Hallbarhetsmarkning

Hallbarhetstiden ska avpassas s att mikrobiologiska och sensoriska
kriterier uppfylls fram till hallbarhetsdagen. Hallbarhetsmarkningen ska
vara lasbar och korrekt.

I Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1169/2011 for
livsmedelsinformation till konsumenter finns regler fér datum for uttrycken
minsta hallbarhet och sista forbrukningsdag. Héllbarheten ska anges med
uttrycket "bast fore...” eller "bast fore utgangen av...” i vriga fall. Darefter
foljer sjalva datumet alternativt hanvisning till var datum finns angivet.

Datumet ska anges med dag, ménad och eventuellt ar i denna ordning.
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Om minsta héllbarhetstid ar hogst 3 manader ar det tillrdackligt att ange dag
och ménad.

Om minsta héllbarhetstid ar ldngre dn 3 manader men hogst 18 manader ar
det tillrackligt att ange ménad och ar.

Om minsta héllbarhetstid ar langre dn 18 ménader ar det tillrackligt att ange
ar.

I stillet for med uppgift om bist fore-dag ska livsmedel som fran
mikrobiologisk synpunkt ar mycket lattfordarvliga markas med uttrycket
sista forbrukningsdag.

Livsmedelsverket har gjort tolkningen att en forpackning markt med "bast
fore 120416” betyder att livsmedlet ska ha kvar sina sirskilda egenskaper till
och med den 12 april 2016, se Kontrollwiki pa Livsmedelverkets hemsida
under rubriken "Datummarkning”.

2.15.5 Markning med pastoriserad/opastoriserad

Mjolk och gradde ska vara pastoriserade. I ingrediensforteckningen ska det
std "Pastoriserad mjolk”. Ytterligare precisering av varmebehandling ar
frivillig.

2.16Produktutveckling

Vid utveckling av nya produkter tas hansyn till eventuell inverkan pa hygien
och sikerhet i produktionen, samt till lagstiftningen. Dessa 6verviaganden
ska dokumenteras. Provkorningar av ny produkt far inte paverka
anldggningens sikerhet och hygien.

2.17Avvikande produkt

Sparbarhet ar en forutsiattning for att kunna hantera avvikande produkt (se
avsnitt 5).

Skrivna regler ska finnas for dtgéarder vid olika fall av avvikelser med hiansyn
till livsmedelssédkerhet:

- om produkten finns kvar pa mejeriet

- om produkten finns pa ett lager (eget eller hos grossist)

- om produkten nétt butik

- om produkten natt konsument

Myndighet och certifieringsorgan ska informeras vid aterkallelse.

Foljande beteckningar kan anviandas for atgarder vid avvikande produkt:

Stopp Utleverans av produkt sparras internt i foretaget
och sitts i karantén.

Atertag eller Produkt tas tillbaka fran kund.

tillbakadragande

(eng. withdrawal)

Aterkallelse Produkt tas tillbaka fran kund och konsument.

(eng. recall)
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2.18Korordning och recept

Korordning ska vara anpassad till faroanalys sarskilt med avseende pa
allergener. Korordningen anpassas aven efter andra viktiga
produktegenskaper sdsom ekologiska produkter, laktosfria produkter m.m.
Recept ska foljas. Slutprodukt far inte avvika fran angivna specifikationer.

2.190marbetning

Produkter och halvfabrikat sasom mjolk, gradde, vasslegradde,
smor/matfett far omarbetas efter riskanalys och under férutsattning att
partiet ar under mejeriets kontroll. Rutiner for hur och till vilka produkter
omarbetning far ske ska ta hansyn till krav pa livsmedelssékerhet, kvalitet
och redlighet. Rutiner ska finnas sa att sparbarhet upprétthalls.

Produkt som varit utanfér mejeriverksamhetens kontroll, t.ex. levererats till
kund, fér inte omarbetas.

Vid omarbetning ska sarskilt beaktas:

- Risk for allergener.

- Rutiner for omarbetningsprocesser ska sikerstilla att kedjan bryts med
minst en viss frekvens alternativt efter en maximal tid som faststélls
med hinsyn till livsmedelssikerheten och kvaliteten.

- Redlighetshinsyn

2.20Externa returer och biprodukter till foder

.Mejeriprodukter och biprodukter som vassle far siljas som djurfoder om
hénsyn tas till mejeriets ansvar i foderkedjan, d.v.s. att férhindra risk for
spridning av mul- och klovsjuka, BSE och zoonotiska bakterier till
livsmedelsproducerande djur (férordning (EU) nr 1069/2009 och (EU) nr
142/2011). I denna hantering riaknas mejeriforetaget som foderforetagare
(forordning (EG) nr 183/2005). Vid hantering av foder ska
mejerianliggningen registreras hos SJV pa blankett D7. Aven transport av
foder riaknas som foderforetagsverksamhet (registrering pa blankett D69).
Samma krav pA HACCP och grundforutsattningar vid foderhantering som
for 6vrig mejerihantering giller. Vagledning om hantering med avseende pa
fodersikerhet i 6vrigt ges hos Veterinar foderravarukontroll, VFK (www.vfk.se)
Branschriktlinjer for foderravaruproducenter samt Standard for
fodersikerhet for foretag certifierade enligt ISO 22000 (VFK-VIP).

EDA (European Dairy Association har utarbetat en vigledning till EUs
forordningar om animaliska biprodukter, forordning (EG) nr 1069/2009
med tillhorande genomférandeférordning, forordning (EU) nr 142/2011. En
oversattning av EDAs vigledning finns som bilaga 7.

Endast mjolk- och mejeriprodukter samt juicer fran egen eller avtalad
tillverkning, alla i obruten forpackning tas emot som extern retur. Returerna
betraktas fortfarande som livsmedel nar de lamnar butiken och ska ha
behandlats som sadana. For returer fran butik ska butiksansvarig lamna
(skriftlig) forsdkran om att returen endast innehaller mejeriprodukter.
Externa returer ska placeras avskilt, méarkas och hanteras sa att ingen risk
for kontamination av konsumentprodukter foreligger.

Foderprodukter som levereras fran mejeri far inte innehalla opastoriserad
mjolk. Mjolk och vassle gjord pa pastoriserad mjolk ska ha syrats (med
inblandning av fermenterad produkt vad giller mjolk, pH under 6.0 i minst
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en timme, med hansyn till sdker inaktivering av mul- och klovsjukevirus)
fore leverans. Alternativt kan pH sénkas genom tillsats av organisk syra t.ex.
myrsyra. Genom dessa atgiarder elimineras risken for spridning av mul- och
klovsjukevirus. Ompastorisering av vassle utan syrning far ocksa goras men
kan leda till forsamrad fodersidkerhet. Annan hantering bor undvikas da
sarskilda regler giller for leverans till gard (forordning (EU) nr 142/2011).
Ett handelsdokument fran mejeriet ska &tfolja leveransen till garden for
sparbarhet, se Forordning (EU) nr 142/2011. Det forenklade
handelsdokumentet for mejeriprodukter som foder som SJV tagit fram ska
anvindas (se SJVs hemsida /Djur / Produkter fran djur/
Handelsdokument). Djuranlaggningar som anvander mjolk eller
mjolkprodukter som foder ska registreras som foderforetagare av SJV. Vid
transport av foder géller regler om journalféring och rengoring av
transportfordonet (se SJVs hemsida / Djur / Resor och transporter /
Transport av foder).

Regler for markning vid transport av animaliska biprodukter finns i
forordning (EG) nr 142/2011.

2.21Avfall

Flodet av avfall och eventuella temperaturkrav for detta ska beskrivas och
varderas med avseende pa risk for produktkontamination samt
dokumenteras.

Containrar och karl for avfall ska vara avsedda for andamalet och vara
tydligt uppmarkta.

De ska rengoras och instruktioner for rengoring ska finns.

Instruktioner for rengoring av avfallskarl ska finnas.

Avfallskarl utomhus ska vara slutna, Gvriga bor i maojligaste mén vara slutna.
Visst avfall kan behova forvaras i kyla.

Hantering av avfall och placering av karl ska vara saddan att risken for
skadedjur minimeras.

2.22Rengoring

Diskprogram och diskrutiner ska utformas sa att oavsiktlig
vatteninblandning eller rester av kemikalier i produkterna undviks.

Rengoringsrutinerna ska om mgjligt utformas sa att rengoringen sker
“utifrén och in” d.v.s. omgivningen rengors forst och produktberérda ytor
sist.

2.22.1 Diskcentral

For tillverkning av farska mjolkprodukter, smor och pulver ska det finnas
skilda diskcentraler f6r opastoriserad och pastoriserad sida. Skilda
diskcentraler bor finnas dven for tillverkning av langlagrad ost.

2.22.2 CIP-disk

Beskrivningar av diskrutiner for processutrustning och

forpackningsmaskiner ska finnas och innefatta:

- Faststillda diskprogram (diskfaser, tid, temperatur, koncentration samt
flode)

- Frekvenser for disk och frekvenser for desinfektion (hur ofta eller efter
vilka moment)

- Kemikalieval
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- Verifiering

Objekten ska normalt diskas efter anvandning eller minst en gang per dygn.
Utrustning som varit oanvind ett dygn eller langre bor diskas/desinficeras
fore anviandning.

For vissa andamal t.ex., processutrustning for pulver, oljetankar, utrustning
for ostbitning ar vattenfria forhallanden viktigt for att forhindra tillvaxt av
mikroorganismer. Rengoringsrutinerna ska anpassas efter detta.

2.22.3 Annan rengoring av produktberérda ytor eller ytor som
pa ndgot satt kan kontaminera produkt — stankzoner

Det ska finnas beskrivet:

- Instruktioner for rengoring

- Frekvenser

- Kemikalieval

- Verifiering

Verifiering ska ske genom

- Visuell inspektion

- Regelbundna hygienronder
- Omgivningsprovtagning

2.22.4 Stadning

Har innefattas savil daglig stidning som stadning som utfors mera sillan
eller endast vid behov.

Det ska finnas beskrivna rutiner (stadprogram och stidmetod) som
innefattar:

- Stddordning

- Kemikalier

- Redskap for rengoring

- Frekvenser

- Verifiering (visuell inspektion)

- Regelbundna hygienronder

2.22.5 Kemikalier och redskap

Disk-, rengorings- och desinfektionsmedel ska vara effektiva for sitt
andamal. Samtidigt ska hénsyn tas till korrosionsrisk, risken for
restsubstansers skadlighet for hilsan, paverkan pa produkter och pa yttre
miljon samt arbetsmiljoaspekter.

Redskap for disk och rengoring ska vara
- Andamélsenliga (helst av plast)

- Hela, rena och litta att rengora

De ska rengoras ordentligt.

Kemikalier ska vara korrekt méarkta och forvaras pa anvisad 1amplig plats.
Redskap for disk och rengoring ska forvaras upphangda pé anvisad lamplig
plats.

Redskap for rengoring av olika typer av objekt ska forvaras och helst markas
s att de inte kan forvixlas.

2.22.6 Metoder for verifiering av rengoring och diskforlopp

- Loggning av diskforlopp (konduktivitet, temperatur, tid, ventillagen)
vid CIP-disk

- Maitning av koncentration
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- Visuellt

- Hygienronder

- Mikrobiologisk teknik (svabbprov, svamp/tampong/trasa metod,
tryckplattor, ATP)

- UV-lampa

- Omgivningsprovtagning

En oversikt over olika metoder att verifiera rengoring ges i bilaga 2.
Provtagningsmetoder for ytor (svabbteknik och tryckplattor) beskrivs i ISO-
standard 18593:2004.

Observera att visuell kontroll inte ar tillracklig for verifiering med avseende
pa forekomst av allergener. (Med allergener avses de som férekommer i
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 1169/2011 for
livsmedelsinformation till konsumenter, bilaga II).

2.23Kalibrering

All utrustning fér méatning vid CCPer och OPRPer ska kontrolleras sparbart
mot nationellt eller internationellt erkdnda normaler. Vid behov ska
utrustningen justeras eller hansyn tas till uppmatt avvikelse.

For ovriga matinstrument ska en bedomning goras av behovet av kontroll
och justering med hénsyn till krav pa livsmedelssidkerhet och redlighet.

Frekvens och rutiner for kontroller ska vara faststallda. Kontroller och
dtgarder ska dokumenteras.

2.24Temperatur

Enligt forordningen (EG) 853/2004 ska temperaturen pa obehandlad mjolk
efter mottagning vara hogst +6°C. Mjolkens temperatur skall vid ankomst
till mejeriet vara hogst 10°C.

Temperaturgranser for forvaring av ravaror, ingredienser, mellanprodukter
och produkter ska faststillas baserat pa riskanalyser och markningskrav.

Om anvisning om forvaringstemperatur ar tryckt pa mjolkproduktens
forpackning ska denna uppfyllas i kedjan efter att produkten forpackats.

Faststillda granser ska efterfoljas och verifieras. Temperaturer ska
overvakas genom regelbunden avlasning av termometer eller loggning av
temperaturgivare eventuellt kopplat till larm.

Riktvarden for temperaturer i tabellen nedan ar hdmtade fran
Livsmedelsverkets "Vagledning Hygien”.

Riktvirden for | Anmarkning

temperatur hos

livsmedel (°C)

+ 4 Hogsta temperatur for forvaring av livsmedel med lang
héallbarhet, som kan innehalla L. monocytogenes, Y.
enterocolitica, Cl. botulinum eller B. cereus.

+8 Hogsta temperatur for de flesta andra livsmedel som
kraver kylférvaring

Se ytterligare information under faroanalys, bilaga 4.
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2.25Transport

Faststillda temperaturgranser ska finnas och foljas (se under temperaturer).
Rengoringsrutiner for transportbilar som inkluderar frekvens och metod ska
finnas. Se dven Nationella branschriktlinjer for fryst och kyld mat "Ratt
temperatur under lagring och transport”, som finns pa Livsmedelverkets
hemsida.

Om flera olika livsmedel transporteras i samma bil ska dessa vid behov atskiljas
pa lampligt sitt. Det ska finnas rutiner vid eventuellt kross/spill med tanke pa
allergener.

Vid bulktransport av foder ska hansyn tas till att rengoringen efterat ar
tillracklig effektiv. Journal ska foras 6ver transport av foder.

Om transportforetag anlitas ska ansvarsforhéllandena t.ex. for rengoring
och andra viktiga moment vara tydligt beskrivna.

2.25.1 Internationell transport av lattfordarvliga livsmedel
mm

Livsmedelsverkets tillaimpningsforeskrifter till forordningen om tillimpning

av 1970 ars 6verenskommelse om internationell transport av lattférdarvliga

livsmedel och om specialutrustning for sidan transport (ATP). SLVFS

1980:6 (H 28).

Foreskrifterna giller yrkesmassig transport av lattfordarvliga livsmedel enl.
bilaga 1 och som infors till Sverige eller utfors ur Sverige till land som ar
anslutet till ATP-6verenskommelsen. I foreskrifterna beskrivs ocksa
godkannande av utrustning m.m.

Vilka lander som ar anslutna till 6verenskommelsen framgér av dokumentet
”Agreement on the International Carriage of Perishable Foodstuffs and on
the Special Equipment to be Used for such Carriage (ATP)” som kan hamtas
fran FN:s webbplats http://www.unece.org.

Produkter i bilaga bl.a.

Frysta livsmedel

- Fryst smor -10°C
Kylda, ej hallbarhetsbehandlade livsmedel
- Smér +6°C
- Mjolk for konsumtion — i tankbil +4°C
(transporttiden bor inte Gverstiga 48
timmar)

- Mjolk for industriellt bruk (transporttiden  +6°C
bor inte Gverstiga 48 timmar)

- Mjolkprodukter (transporttiden bor inte +4°C
overstiga 48 timmar) (Med
mjolkprodukter avses hir yoghurt, kefir,
gradde och farskost. Med farskost avses en
icke lagrad ost fardig for konsumtion kort
tid efter tillverkning och med begransad
hallbarhet.)

Mer information finns i foljande foreskrifter
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- Overenskommelse om internationell transport av littfordarvliga
livsmedel och om specialutrustning for sddana transporter (ATP),
SLVFS 1980:5 (H 27)

- Forordning om tillimpning av 1970 rs 6verenskommelse om
internationell transport av lattférarvliga livsmedel och om
specialutrustning for sidan tranport (ATP) SLVFS 1980:4 (H26)

2.26IT-sakerhet

Viktiga punkter att tinka pa och utforma rutiner for avseende

processdatorer ar

e Back up - regelbundet

e Logg vid forandringar — latt sokbart

e Inaktivera gamla recept — ska inte ga att ta fel

e Inga justeringar/forandringar i programmen far ske under
produktion

e FAT-test och SAT-test vid nya installationer (Factory acceptance test
= fore installatio; Site acceptance test = efter installation)

¢ Kontroll vid nya installationer/justeringar att allt gatt ratt — dvs
extra forsiktighet, prover mm.

e Beakta att datorerna kan sitta ihop sé att en forandring pa ett stille
kommer att paverka nagot helt annat nigon annanstans.

3 HACCP

3.1 Utarbetande av plan

3.1.1 Inledning

Syftet med HACCP-arbetet &r att kunna sikerstélla att varje produkt ar
sdker att konsumera. HACCP-planen ar ett verktyg for att framstélla sdkra
produkter.

HACCP ér ett redskap i ledningsorganisationen och ska vara férankrat i
hogsta ledningen séval som i alla andra led i organisationen.

Ett HACCP-team ansvarar for framtagandet av planen och att planen ar
andamalsenlig.

Den som ar operativt ansvarig for produktionen ansvarar for att planen
tillampas.

Arbetet med HACCP-planer ska goras med fokus pa slutprodukten och
konsumenten.

HACCP-planer ska goras for varje produkt/produktgrupp, avseende
produktflode (inte t.ex. avdelningsvis).

En forutsattning for att HACCP ska kunna tillampas ar att fungerande
grundforutsattningar inklusive fungerande IT-system for processtyrning
finns pa plats.

3.1.2 HACCP team

HACCP- teamet ska ledas av en person med erfarenhet av projektledning
och -administration samt kunskap i HACCP-metodik. Teamledaren &ar
ansvarig infor foretagsledningen.

I teamet ska inga personer med olika kunskaps- och erfarenhetsbakgrund av
betydelse for arbetet. Inom gruppen ska finnas kunskap och kinnedom om:
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- Produktion (process)

- Teknik (konstruktion, underhall etc.)

- Produkten (inklusive kinnedom om de mikrobiologiska, kemiska eller
fysiska faror som kan paverka produktens sikerhet)

Personal som upprittar, underhaller och genomfor HACCP-analyser ska
enligt forordning (EG) 852/2004 utbildas i principer for HACCP.

Inom gruppen finns ansvar for att ytterligare expertkunskap vid behov
hamtas utifrdn. HACCP-teamets mandat d.v.s. vilken
produkt/produktgrupp och vilken process som ska utvirderas ska vara
tydligt definierat. Alla méten ska dokumenteras t.ex. i form av
minnesanteckningar. Aven idéer som forkastas bor noteras.

3.1.3 Beskrivning av produkten

Egenskaper hos produkten som paverkar siakerheten ska listas i tillracklig
omfattning for att maojliggora en faroanalys:

pH, vattenaktivitet (salthalt, sockerhalt), forpackningstyp, typ av
varmebehandling eller annan process som paverkar mikroorganismer,
framstamplingstid, forvaringstemperatur, konserveringsmedel, forekomst
av allergener (férutom mjolk), distributionsmetod etc.

3.1.4 Beskrivning av anvdandningen av produkten

Vem ska konsumera produkten och hur? Hansyn ska tas till om produkten
avses att konsumeras av sirskilt kiansliga konsumentgrupper, t.ex. barn,
gravida kvinnor, dldre och andra personer med nedsatt immunforsvar etc.
Héansyn ska tas till risk for rimlig felanvindning av produkten.

3.1.5 Flédesschema

Ett flodesschema av typ blockschema ska innehalla:

- Floden (in och ut) av ravara, ingredienser, halvfabrikat och produkt
- Sidofléden, bl.a. omarbetning av produkt, avfall

- Korsfloden

- Media

- Alla steg i hantering och process fran ramaterial till distribution

- All paverkan som kan vara av betydelse for livsmedelssidkerheten

- Beakta dven diskprocesser

3.1.6 \Verifiering av flddesschema

Flodesschemat bor verifieras pa plats av en person som inte varit involverad
i utarbetandet av planen. Denna person ska ha tillrackliga kunskaper for att
sjalv eller med hjélp av annan person kunna tolka och viardera schemat.

3.1.7 Faroanalys

Faroanalys for mjolk och generiska (branschspecifika) produkter med
faroidentifiering och faroviardering samt forslag till forebyggande atgarder
finns i separat dokument (bilaga 4).

For 6vriga ravaror och produkter ska faroanalys genomféras av respektive
foretag.
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3.1.7.1  Faroidentifiering

Potentiella faror identifieras. Farorna ska specificeras pa
mikroorganismniva respektive typ av amnen (se bilaga 4).

3.1.7.2 Farovdrdering

Farorna virderas med avseende pa allvarlighetsgrad och sannolikhet.
Exempel pa schematisk illustration (riskmatris) av sddan vardering ges i
bilaga 3a.

3.1.7.3 Forebyggande datgdrder
Forebyggande atgéarder for de identifierade farorna dokumenteras.

3.1.8 Faststdillande av CCP alternativt OPRP

Man ska vardera om faran ska hanteras som en CCP, en OPRP eller en PRP
(se aven avsnitt 1.6).

I varderingen ska ingad bedomning av:

- Atgirdens effekt med avseende p4 aktuell fara

- Mojligheterna till direkt matning och omedelbar styrning

- Relationen till andra styratgarder

- Konsekvensen om styrédtgiarden inte fungerar tillfredsstéllande
Varderingen gors med utgangspunkt frin riskmatrisen eller med hjilp av ett
s.k. beslutstrad (se bil. 3).

3.1.9 Faststdllande av gransvarden

CcCp

Kritiska gransvarden for CCP faststills. De kritiska gransviardena ska vara
matbara. Ett gransvirde for en CCP betecknas kritiskt och avvikelse
relaterat till ett sidant ska alltid leda till att processen stoppas och
produkten omarbetas eller kasseras.

Styrbara grundforutsdttningar (OPRP)

Gransvarden for de styrbara grundforutsittningarna faststélls. Gransviarden
for OPRPer behover inte vara matbara pa samma sitt som vid CCP. Vid
avvikelse relaterat till (ett gransvirde for) en OPRP ska goras ett
overvagande om vilka atgarder som behovs.

(Se aven definitioner av CCP respektive OPRP och av kritisk grins, avsnitt
1.7.)

3.1.10 Atgiérder for att eliminera patogena bakterier i
mjolkravara

Pastorisering
Pastorisering ar det steg som ar en CCP i all mejeriverksamhet.

Pastorisering av mjolk sker vid minst 72°C i 15 sekunder eller med annan
temperatur/tid kombination som ger motsvarande avdodningseffekt.
(Forordning EG 853/2004)

For andra produkter eller for andra andamal kan kriterierna f6r minimum
temperatur/tid behova justeras. For gradde ar minimum virmebehandling
75°C i 15 sekunder, p.g.a. den hogre fetthalten.
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Produkter som marks som “hogpastoriserad” ska vairmebehandlas vid
temperatur/tid kombination som minst motsvarar 85°C i 6 sekunder, vilket
innebar inaktivering av peroxidas.

Se aven:
- Forordning (EG) nr 852/2004 och 853/ 2004

Detaljerade krav avseende pastorsiakerhet finns i bilaga 5.

Verifiering av pastorisering

For att sidkerstilla pastérens funktion ar kontinuerlig 6vervakning av
processparametrar vasentlig. Metoder for att analysera fosfatasaktivitet ar
inte tillrdckligt kdnsliga for att detektera smé avvikelser och
stickprovsmassig analys ger ett alltfor litet underlag for att kunna anvindas
for kontinuerlig 6vervakning. Fosfatastest kan darfor bara anvindas som ett
komplement for verifiering vid sidan av utvardering av dokumentation fran
temperatur- och tryckévervakning, 6vervakning av returventilens lage samt
simulering av returomslag.

3.1.11 Upprattande av ett system for 6vervakning

Overvakning av CCP ska vara kontinuerlig. Matfrekvensen ska viljas i
forhallande till processens hastighet och med hansyn tagen till att varan ska
kunna stoppas/atertas. Alla journaler och dokument kopplade till
overvakning av CCP ska vara undertecknade av den/de personer som utfor
matningarna.

3.1.12 Faststdllande av korrigerande atgarder (for varje CCP
och OPRP)
Om kritiska gransvirdet for en CCP passeras ska processen stoppas och en i
forvag faststilld atgird vidtas (korrigerande atgarder). Felet ska rattas till.
Det ar viktigt att forhindra att varan nar konsument. Det ska finnas
dokumentation 6ver ansvar for beslut att stoppa processen, vad som gors
med den felaktiga produkten samt dokumentation 6ver intraffad handelse,
orsaksanalys och aterstillandet av processen. Om det finns risk att varan
lamnat mejeriet ska sarskilda regler finnas (se punkt 2.17).
Om griansvardet for en OPRP Overskrids ska en bedomning goras 6ver vilka
atgarder som ska vidtas.

3.1.13 Validering av HACCP-systemet

Validering dr en dokumentgranskning av att HACCP-systemet (pa
teoretiska/vetenskapliga grunder) ger tillracklig kontroll 6ver
livsmedelssidkerheten. Den bor utféras av en kompetent person som inte
deltagit i HACCP-arbetet. Vagledning finns i Codex-dokumentet “Guideline
for the Validation of Food Safety Control Measures”.

Ev

3.2 Implementering

Nir planen ar fardig ska ansvaret 6verlamnas fran HACCP-teamet till
produktionslinjen, som ansvarar for att systemet tillampas.
Produktionspersonalen ska vara vil insatt i innebérden av HACCP.
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3.3 Verifiering av HACCP-systemets parametrar

Rutiner for verifiering ska finnas. Verifiering av att CCPers gransviarden inte
riskerar att passeras bor ske med sddan frekvens att korrigeringar i
processen kan ske innan mitviarden antyder att styrningen ar pa vag att
tappas. Verifieringen kan baseras pa matviarden fran CCP men ocksa pa
andra data t.ex. mikrobiologiska analyser av produkt, reklamationer,
konsumentreaktioner och internrevisioner. Analyser enligt forordning
2073/2005 ska ingé i verifieringen. Ansvaret for verifieringen ska finnas hos
en annan person dn de som for de dagliga registreringarna av matvarden for
CCP.

Rutiner (inklusive frekvenser) ska ocksa finnas for verifiering med avseende
pa OPRPer.

3.4 Dokumentation

Arkivering av dokument ska goras pa ett sddant sitt att man kan visa att en
CCP eller OPRP fungerat tillfredsstillande.

Foljande riktlinjer ges for hur lange sddana uppgifter bor sparas:

- For produkter med en hallbarhetstid riaknat fran
tillverkning/leveransdatum upp till 5 4r samt for produkter utan
specificerad hallbarhet sparas vasentlig information i 5 ar.

- For produkter med héallbarhetstid 6ver 5 ar sparas uppgifterna under
hela hallbarhetstiden + 6 ménader.

- For produkter med hallbarhetstid kortare 4n 3 ménader sparas
uppgifterna under 6 manader efter tillverkningsdatum eller
leveransdatum.

Produktansvarslagen ger konsumenten mojlighet att anmala en produkt
som orsakat skada 3 ar efter bast fore datum. Visentlig information (t.ex.
temperaturloggning) ska darfor sparas i 3,5 ar med hansyn till ev.
handlaggningstid av reklamationer.

Ovrig dokumentation bor sparas sé att den finns tillgéinglig vid verifiering
och oversyn av HACCP planer.

Giltig HACCP-plan ska finnas dokumenterad.

3.5 Oversyn.

Rutiner for 6versyn ska finnas. Oversyn (revidering) av HACCP-systemets
funktion ska utféras med 1-2 &rs mellanrum samt vid férandringar som
bedoms paverka livsmedelssidkerheten pa mejeriet (modifieringar i process,
recept, storre ombyggnader med t.ex. andrat produktflode etc.) eller om nya
vetenskapliga fakta framkommer. Om systemet inte visar pa att
livsmedelssiakerheten uppfylls ska en modifiering goras.

4 Mikrobiologiska kriterier, provtagningsplaner
och analysmetoder

Det ar livsmedelsforetagarens ansvar att de mikrobiologiska kriterierna i
forordning (EG) 2073/2005 uppfylls. Kriterierna ar dels inriktade pa
livsmedelssiakerhet (patogener), dels pa processhygien. Nar
livsmedelssidkerhetskriterierna 6verskrids ska livsmedlet stoppas eller
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aterkallas fran marknaden. Processkriterierna anvinds for att verifiera att
tillverkningsprocessen ar under kontroll ur hygienisk synpunkt. Lampliga
atgarder ska vidtas for att korrigera eventuella avvikelser.

For att kunna tillampas enhetligt innehaller de mikrobiologiska kriterierna
foljande specifikationer: Livsmedel, mikroorganism som ska analyseras,
referensmetod for analys, provtagningspunkt, provtagningsplan, steg i
livsmedelskedjan dar kriteriet giller, samt dtgarder som ska vidtas om
gransvardena i kriteriet 6verskrids. Provtagningsplanerna for de enskilda
mejeridriftsplatserna bor beskrivas pa motsvarande sitt.

I bilaga 6 ges en Oversikt 6ver de mikrobiologiska kriterier som géller for
mjolk och mjolkprodukter och redovisas mejeriforetagens tolkning av vad
som behovs for att visa att kraven i lagstiftningen uppfylls. Darutéver
redovisas ocksa ett antal analyser som inte ar lagkrav men som
rekommenderas darfor att de bidrar till att sdkra produktkvaliteten.

5 Sparbarhet

System for sparbarhet enligt lagen ska upprattas och tillampas i
anldggningen (enligt Férordning (EG) nr 178/2002). For den enskilde
livsmedelsforetagaren striacker sig skyldigheten fran den fysiska eller
juridiska personen omedelbart fore till foretaget omedelbart efter i
livsmedelskedjan. Sparbarhet ska dokumenteras ett led bakéat och ett led
framét. Det ska sikerstillas att leverantorer av ravara, ingredienser och
priméarforpackningar tillampar motsvarande grad av sparbarhet. Bade
importor och transportor omfattas av kravet pa sparbarhet.

I kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 931/2011 faststills
tillampningsforeskrifter for sparbarhetskraven i forordning (EG) nr
178/2002.

Ytterligare information om spéarbarhet finns i kommissionens vigledning till
forordning (EG) nr 178/2002 — "Vigledning for tillampningen av artiklarna
11, 12, 14, 17, 18, 19 och 20 i férordning (EG) nr 178/2002”.

5.1 Identifieringsmarkning

Produkter av animaliskt ursprung ska identifieringsmarkas (Forordning
(EG) nr 853/2004) innan de lamnar den anldggning dér den framstalls.
Identifieringsmarket ska vara ovalt och innehalla foérkortningen EG, ange
ursprungsland som kod (SE) samt anlaggningens godkdnnandenummer.
Alternativt kan identifieringsmérket innehalla en hanvisning till var pa
forpackningen godkannandenumret star.

Mairkningen ska vara tydlig och lasbar. Identifieringsmérket far anvindas
aven pa produkter som inte innehaller nagon ingrediens av animaliskt
ursprung om anlaggningen har ett godkdnnandenummer.

Produkter kan mirkas antingen pa en etikett pa produkten,
innerforpackningen eller emballaget eller genom tryck direkt pa produkten,
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innerforpackningen eller emballaget. Market kan ocksa besta av en bricka
som fasts vid produkten och som inte gér att avlagsna.

Ytterligare information om identifieringsmarkning finns i Kommissionens
vagledning till férordning (EG) 853/2004 samt i Livsmedelverkets
Vigledning Hygien och Vigledning till godkdnnande och registrering av
livsmedelsanldggningar.

For produkter i transportcontainrar eller grossistforpackningar som ska
vidarebearbetas pa annan anldggning kan mirkningen goras pa containerns
eller forpackningens utsida.

Produkter i flytande form, i pulverform eller i form av granulat som
transporteras i bulk behover inte markas om medfoljande dokument
innehaller motsvarande information.

6 Redlighet

6.1 Vatteninblandning

Konsumtionsmjolk ska ha en fryspunkt som narmar sig den medelfryspunkt
som konstateras for obehandlad mjélk i det ursprungliga
uppsamlingsomréadet (Férordning (EU) nr 1308/2013, bilaga VII, del IV).
Vatten far inte tillféras avsiktligt. Processerna ska utformas och styras sa att
vatten inte blandas in.

6.2 Vikt/volym

Det ska finnas (beskrivna) rutiner for att sikerstélla att forpackade
produkter innehéller ratt mangd enligt markning pé forpackningen.
Anvisningar enligt broschyr fran Swedac/Livsmedelsverket "Regler for
fardigforpackade varor som siljs efter volym eller vikt” pa Livsmedelverkets
hemsida och Swedacs foreskrifter om fardigforpackning av varor efter volym
eller vikt (STAFS 2017:1) ska gélla.

Végar ska vara kalibrerade (se avsnitt 2.23 Kalibrering).

7 Analysverksamhet och laboratorier

Analysverksamhet ar ett verktyg i hygien- och kvalitetsarbetet. Analyser

anvands for:

- Styrande matningar. Grunden i hygien- och kvalitetssystemet ar
mojligheten att kunna styra produktionen si att livsmedelssidkerheten
och redligheten sakerstalls.

- Verifierande mdtningar. Verifierande analyser gors som efterkontroll
for att visa att styrningen har fungerat.

Analysarbetet ska laggas upp pa sadant sitt att korrekta métvarden erhalls

ur redlighets- och sidkerhetssynpunkt.

Fyra huvudgrupper av analyser anvinds vanligen, som stéller olika typer av
krav avseende provtagning, genomforande av analys och tolkning av
resultat:

- fysikaliska analyser

- kemiska analyser

- mikrobiologiska analyser

- sensoriska analyser
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Analyser kan antingen genomforas pa mejeriet (pa eget laboratorium
och/eller i driften), pa annat laboratorium inom féretaget eller av
ackrediterat externt laboratorium.

Texten i avsnittet dr baserad pa ISO/IEC 17025:2005, Allmanna kompetenskrav for provnings- och
kalibreringslaboratorier.

7.1 Organisation och ansvar

Det ska finnas en person pa mejeriet som ar ansvarig och har kompetens att
tolka resultat av analyser. Det ska ocksa finnas kompetens pa mejeriet om
hur provtagning ska ga till for olika &ndamal.

Detta giller oavsett om man har ett eget laboratorium eller inte.

Resultat av analyser ska formedlas till ansvariga pa mejeriet.

7.2 Personal och utbildning

Personal som tar ut prover, genomfor analyser och tolkar resultat ska ha
tillracklig kompetens med hiansyn till de metoder som anvéands och
arbetsmoment vederborande genomfor.

Kompetenskraven for olika arbetsuppgifter avseende provtagning och
analys bor vara definierade och beskrivna. Detta géller savil for personal pa
laboratoriet om sadant finns, som personal i produktionen som tar ut prov
eller genomfor analyser.

7.3 Provtagning

Det ska finnas provtagningsprogram som beskriver
- vilka prov som ska tas ut

- ndar de ska tas ut

- varde ska tas ut

- hurde skatas ut

- hur prov ska markas

- hur prov ska forvaras fram till analys

Skrivna instruktioner for hur provtagning ska ga till for olika andamal ska
finnas. Dessa ska sakerstilla:

- Att uttagna prov ir representativa med hansyn till indamalet

- Provet inte kontamineras i samband med provtagningen

7.4 Analys

Analysbeskrivningar ska finnas nedtecknade for alla typer av
analysmetoder. Anvinda analysmetoder ska kunna hanforas till en
metodstandard. Egenutvecklade analysmetoder ska valideras.

Val av analysmetoder och analysutrustning ska géras med hiansyn till den
noggrannhet man behdver uppna.

Kemikalier och substrat ska ha den renhet som kravs och i 6vrigt uppfylla
krav i enlighet med analysmetoden.

Om prov skickas till externt laboratorium bor detta vara ackrediterat (ha ett
ackrediterat kvalitetssystem) och om mgjligt ska ackrediterade metoder
anvandas. De laboratorier som anlitas ska ha erfarenhet och kunskaper
avseende den aktuella matrisen (mejeriprodukter, mjolk, ost etc.)
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Indirekta metoder som t.ex. IR och NIR ska kalibreras.
Sensoriska analyser ska utforas med hjilp av trainade bedomare.
Regelbunden forebyggande service for analysinstrument ska goras.

Noggrannheten for analysmetoderna ska vara kiand bl.a. for att
analysresultaten ska kunna avrundas korrekt.

Det ska finnas beskrivning av nar och hur omprover (till f6ljd av avvikande
analysresultat) ska tas ut.

7.5 Sparbarhet och kalibrering

All métutrustning ska kalibreras mot erkdnda normaler eller certifierade
referensmaterial. Analysinstrument — pa laboratoriet eller i produktionen —
ska kalibreras av (en) utsedd(a) kompetent(a) personer. Nedskrivna rutiner
for kalibrering ska finnas.

Sparbarhet avseende kemikalier och substrat ska finnas (4ven batchnummer
ska noteras).

Analysresultatet ska vara sparbart till det provtagna objektet.

Analysresultat ska arkiveras i 5 ar eller motsvarande 6vrig dokumentation
avseende produkten (i relation till hallbarheten, se avsnitt 3.4)

7.6 Kvalitetssdkring av analysresultat

Verifiering att analysverksamheten fungerar tillfredsstillande ska ske

genom:

- Regelbunden anvindning av referensmaterial (certifierade
referensmaterial eller sekundéra referensprover)

- Deltagande i interkalibreringar (ringanalyser, kvalifikationsprovningar)

- Tester av sensoriska bedomare

Det ska finnas beskrivna rutiner och granser for avvikelser (enstaka och
trendmassiga) och for nar atgarder ska vidtas.

7.7 Tolkning, dokumentation och resultatformedling
Dokumentation av resultat ska ske pa ett sddant sitt att man kan folja
trender. Detta ger en mgjlighet att bedoma avvikelser fran stillda normer i
forhallande till trenden. Olika statistiska metoder ar bra hjalpmedel.

Ett labdatasystem bor finnas.

Resultat ska tolkas med hinsyn till provtagnings- och
analysforutsattningarna.

Analysarbetet dr inte avslutat forran resultatet formedlats till en ansvarig
person.

Resultatformedling kan ske i form av avvikelserapportering eller
trendkurvor.

Avvikelserapportering ska ske skriftligt.
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8 Revidering och uppdatering av
branschriktlinjer

Branschriktlinjerna reviderades senast ar 2017. Revidering ska ske vid
behov. Bevakning sker vid LRF Mjolk och revideringen utfors i samarbete
med en referensgrupp fran mejeriforetagen.

9 Litteratur

Nedanstiende referenslista gor inte ansprak pa att vara fullstindig utan far
ses som ett urval av viktig lagstiftning och anvandbara hanvisningar.
Observera att lagtexter ar levande dokument som revideras. Det ar darfor
viktigt att kontrollera om det finns uppdateringar. Lankarna hanvisar till
situationen nar branschriktlinjerna skrevs/senast reviderades.

De viktigaste férordningarna rérande livsmedelshygien gar att hitta via
Livsmedelsverkets hemsida (www.livsmedelsverket.se) under rubrikerna
“Produktion, handel & kontroll” och ”Livsmedel & Innehall”. Bland annat
finns vigledningar (bade EU-kommissionens vagledningar och information
och Livsmedelverkets vigledningar), Kontrollwiki samt Branschriktlinjer.

Det gér ocksa att soka forordningar eller direktiv fran EU i databasen —
EUR-Lex - med adressen: http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv. Det

gér att s6ka pa dokumentnummer eller fri text. Soktraffarna lankar vidare till en sida for
aktuellt lagtext samt olika tilldgg och dndringsversioner. Har finns ocksa senast
konsoliderade version, (Konsoliderad text innebar att dandringar har forts in i

dokumentet.)

Swedacs lagstiftning finns pa deras hemsida, www swedac.se.

Hygien allmint - EG-forordningar

Forordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssiakerhet och
om forfaranden i fragor som giller livsmedelssakerhet

Forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien

Forordning (EG) nr 853/2004 om sérskilda
hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung

Forordning (EG) nr 854/2004 om sirskilda
kontrollregler for livsmedel av animaliskt ursprung

Forordning (EG) nr 882/2004 om offentlig kontroll
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Forordning (EU) nr 1069/2009 om
halsobestimmelser for animaliska biprodukter och
darav framstillda produkter som inte ar avsedda att
anviandas som livsmedel och om upphéavande av
forordning (EG) nr 1774/2002 (férordning om
animaliska biprodukter)

Forordning (EU) nr 142/2011 om genomforande av
forordning 1069/2009 om animaliska biprodukter
och ddrav framstillda produkter som inte ar avsedda
att anviandas som livsmedel

Forordning (EG) nr 2073/2005 om mikrobiologiska
kriterier for livsmedel

Hygien allméant- Svensk lagstiftning

LIVSFS 2005:20. Livsmedelsverkets foreskrifter om
livsmedelshygien

Hygien allmiint - Vigledningar

Kommissionens vigledning till 852/2004 (svensk
variant)

Kommissionens vigledning till 853/2004 (svensk
variant)

Livsmedelsverkets viagledning om hygien

Livsmedelsverkets viagledning om offentlig kontroll av
livsmedel

Livsmedelsverkets viagledning om godkinnande och
registrering av livsmedelsanldaggningar

Kommissionens vigledning till mikrobiologisk
provtagning i offentlig kontroll

Livsmedelsverkets viagledning:
Livsmedelsprovtagning i offentlig kontroll och
mikrobiologisk bedomning av livsmedelsprov

Livsmedelsverkets viagledning: Kontroll av varme-
behandlingsutrustning for mjolk och mjélkprodukter

Codex
Codex: Draft Code of Hygienic Practice for Milk and =~ www.codexalimentarius.net/download/standar
Milk Products ds/10087/CXP_o057e.pdf

Codex: Recommended International Code Of Practice, LANK
General Principles of Food Hygiene (CAC/RCP 1-
1969, Rev. 4 (2003)

Svensk oversittning (Livsmedelsverket, 2005-02-01) LANK

Hygienisk design

EHEDG (European Hygienic Engineering & Design www.ehedg.org
Group) *

SS-EN ISO 14159:2008, Maskinsidkerhet — www.sis.se (bestéllning)

Hygienkrav vid maskinkonstruktion
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SS-EN 1672, Livsmedelsmaskiner — Del 2: www.sis.se (bestéllning)
Grundlaggande begrepp — Hygienkrav
Material

Forordning (EG) nr 1935/2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med
livsmedel

LIVSFS 2011:7. Livsmedelsverkets foreskrifter om
material och produkter avsedda att komma i kontakt
med livsmedel

Forordning (EG) nr 10/2011 om material och
produkter av plast som &r avsedda att komma i
kontakt med livsmedel

Forordning (EG) nr 450/2009 om aktiva och
intelligenta material och produkter avsedda att
komma i kontakt med livsmedel

Kemikalier

Kemikalieinspektionen www.kemi.se
Arbetsmiljoverket www.av.se

Vatten

SLVFS 2001:30. Livsmedelsverkets foreskrifter om

dricksvatten

Vagledning till Livsmedelsverkets foreskrifter om Dricksvatten - vigledning
dricksvatten (2014-12-19)

Branschriktlinjer

Branschriktlinjer for hygienisk mjolkproduktion http://www.Irf.se/om-

Irf/organisation/branschavdelningar/Irf-

mjolk/om-oss/branschriktlinjer/

Hygienisk intransport. Branschriktlinjer for hygienisk http://www.Irf.se/om- .
intransport av obehandlad mjolk fran gard Irf/organisation/branschavdelningar/Irf-

mjolk/om-oss/branschriktlinjer/

Kontroll av mjolkens kvalitet. Branschriktlinjer for http://www.lrf.se/om-
kontroll av obehandlad mjélk Irf/organisation/branschavdelningar/lrf-

mjolk/om-oss/branschriktlinjer/

Allergi, allergener, intolerans
Forordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahallande
av livsmedelsinformation till konsumenterna

Livsmedelsindustrins och dagligvaruhandelns
branschriktlinjer for Allergi och annan 6verkénslighet
— hantering och markning av livsmedel.

Information pa Livsmedelverkets hemsida, rubrikerna
“Livsmedel & innehéll” och "Produktion, handel &
kontroll” .

Livsmedelverkets vigledning “Livsmedel sarskilt
avsedda for personer med allergi eller intolerans”

Mirkning

Forordning (EU) nr 1169/2011 om tillhandahallande
av livsmedelsinformation till konsumenterna

handel & kontroll” .

STAFS 2017:1. Swedacs foreskrifter om
fardigforpackning av varor efter volym eller vikt
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LIVSFS 2014:4. Livsmedelverkets foreskrifter om
livsmedelsinformation

Information pa Livsmedelverkets hemsida, rubrikerna
“Livsmedel & innehall” och “Produktion,

Regler for fardigforpackade varor som siljs efter Livsmedelsverkets hemsida: LANK
volym eller vikt (Swedac/Livsmedelsverket)

Livsmedelsforetagens handbok "Mérkning av www.livsmedelsforetagen.se
fardigforpackade livsmedel”

Livsmedelsindustrins och dagligvaruhandelns
branschriktlinjer for Allergi och annan 6verkénslighet
— hantering och markning av livsmedel

HACCP

Kommissionens tillkdnnagivande om genomforandet  http://eur-lex.europa.eu/legal-

av hanteringssystem for livsmedelssikerhet som content SYdTXT PDF/?uri=CELEX:52016XCo
omfattar grundforutsittningar och forfaranden 730(01)&rid=1

baserade pa HACCP-principer inklusive
underlattande av/flexibilitet i tillimpningen i vissa
livsmedelsforetag (svensk oversattning).
Celexnummer: 52016XC0730(01)

SS-EN ISO 22000:2005 www.sis.se (bestéllning)

Guideline for the Validation of Food Safety Control http://www.fao.org/fao-who-
Measures (CAC/GL 69-2008) codexalimentarius/standards/list-of-
standards/en/

Transport

SLVFS 1980:6. Tillampningsforeskrifter till forordningen
om tillampning av 1970 ars 6verenskommelse om
internationell transport av lattférdarvliga livsmedel och om
specialutrustningen for sadan transport (ATP)

SLVFS 1980:5. Overenskommelse om internationell
transport av lattfordarvliga livsmedel och om
specialutrustning for sadan transport (ATP)

SLVFS 1980:4. Forordning om tillampning av 1970 ars
overenskommelse om internationell transport av
lattfordarvliga livsmedel och om specialutrustning for

sadan transport (ATP)

“Rétt temperatur under lagring och transport”. Nationella ~ http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/p
branschriktlinjer for fryst och kyld mat. Framtagna av roduktion-handel- ,

Foreningen Fryst och Kyld Mat, 2016. f_%]_Lg_g_g;tsr&l)l rtb;infsri};{ﬂgg}llnkﬁ dlamgﬁ D;{;Ch'
Faroanalys

Faroanalys for mjolkravaran pa garden, Svensk Mjolk  www.webforum.se
Forskning rapport 7039-1 (2004) (for LRF Mjolks medlemsforetag,
inloggning kravs)

Sparbarhet

Kommissionens vigledning till forordning (EG) nr
178/2002 - Riktlinjer for tillampningen av artiklarna
11, 12, 16, 17, 18, 19 och 20 i férordning (EG) nr
178/2002.
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http://www.livsmedelsverket.se/globalassets/produktion-handel-kontroll/branschriktlinjer/lagring-och-transport-av-fryst-och-kyld-mat.pdf
http://webforum.com/sv/
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ISO 22005: 2007 Traceability in the feed and food
chain -- General principles and basic requirements for
system design and implementation

Mjolkprodukter

Livsmedelsverkets viagledning om Kontroll av
varmebehandlingsutrustning for mjolk- och
mjolkprodukter

Forordning (EU) nr 1308/2013 om upprattande av en
samlad marknadsordning for jordbruksprodukter

LIVSFS 2003:39. Livsmedelsverkets foreskrifter om
mjolk och ost

LIVSFS 2003:16. Livsmedelsverkets foreskrifter om
kondenserad mjolk och mjolkpulver

Information pa Livsmedelverkets hemsida, rubrikerna
“Livsmedel & innehéll” och "Produktion, handel &
kontroll” .

Provtagning, analyser, laboratorieverksamhet

Beta Star - Snabbmetod for kontroll av
betalaktamantibiotika i mjolk — Analysbeskrivning,
Svensk Mjolk Forskning, rapport 7081-1 (2008)

Metodvalidering - Analys av gramnegativa bakterier
med inkuberat prov som alternativ till analys av
Enterobacteriaceae i konsumtionsmjolk, Svensk
Mjolk Forskning, rapport 7083-P (2010)
(Bakgrundsbeskrivning)

NMKL 192, 2011 Gramnegativa bakterier i
pastoriserad mjolk och griadde. Pavisande av
aterkontamination.

Mikrobiologiska provtagningsplaner och kriterier —
vagledning och rekommendationer for tillampning,
Svensk Mjolk Forskning, rapport 7082-P (2009)

Comparison between NMKL methods and EN/ISO
methods using PT-data - required according to the EU
Regulation 2073/20051, NMKL.

SS-EN ISO/IEC 17025:2005

ISO 18593:2004

Foderforetagare
(Jordbruksverkets ansvarsomréde)

Jordbruksverkets hemsida — om foder
Forordning (EG) nr 183/2005 om faststillande av
krav pa foderhygien

Nationella branschriktlinjer for foder- inklusive

foderravaruproducenter (Veterinar
foderrévarukontroll, VFK)

*) Ej bedomd av Livsmedelsverket eller annan central myndighet
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www.iso.org/iso/catalogue detail?csnumber=3

6297 (bestillning)

www.webforum.se
(for LRF Mjolks medlemsforetag, inloggning
kravs)

www.webforum.se
(for LRF Mjolks medlemsforetag, inloggning
kravs)

www.nmkl.org

www.webforum.se
(for LRF Mjolks medlemsforetag, inloggning
kravs)

www.nmkl.org

www.sis.se (bestillning)

www.sis.se (bestillning)

http://www.jordbruksverket.se/

www.vik.se
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http://www.nmkl.org/
http://www.sis.se/
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BILAGA 1

RUTINER FOR VATTENPROVTAGNING OCH
SKOTSEL AV SLANGAR - ALLMANNA RAD
OSOCH EXEMPEL

Det dr av yttersta vikt att mejerierna har kontroll 6ver vattenkvaliteten i
produktionslokaler da vattnet utgor en potentiell smittkalla.
Vattenlagstiftningen, SLVFS 2001:30 med tillhérande vigledning ska
tillampas. Provtagningsplatserna ska variera vid vattenprovtagningen och
att vattnet ska kontrolleras s som det anvinds. Nedan foljer nagra rad om
hur vattnet bor provtas och hur vattenslangarna bor skotas for att sakra
vattenkvaliteten.

1 Rutiner for vattentappstallen i
produktionslokaler

Alla tappstallen i produktionslokal (undantaget handtvittstall) ska vara
uppmarkta pé plats och dokumenterade i lampligt register. En skiss 6ver
avdelningarna dar vattentappstillena finns utmarkta ar ockséa onskvart.
Endast vatten av dricksvattenkvalitet far finnas pa tappstillena.

Inga blindtarmar far forekomma.

Tappstallet ifrdga bor anviandas regelbundet sa inget stillastdende vatten
ansamlas.

Termostatkranar medfor risk (bakterietillvaxt i ljummet vatten) och bor
undvikas (undantaget handtvattstill) - bast ar separata kranar for varmt och
kallt vatten.

2 Rutiner for vattenslangar

Vattenslangarna ska vara av livsmedelsgodkant material (t.ex. glas och
gaffel symbolen). Detta innebar att de klarar kraven pa migration dvs. de
slapper inte ifran sig kemiska dmnen till vattnet i en sidan miangd som kan
vara skadligt. Godkdnnande sédger dock inget om slangens hygieniska
beskaffenhet, ur mikrobiologisk synvinkel.

Vattenslangarna ska forvaras upphingda.

Inga munstycken far forekomma péa slangarna om det inte ar absolut
nodvandigt.

Slangar bor inte vikas for att pa sétt skapa en kraftigare stréle. Da skadas de
och dldras snabbare.

Slangarna bor vara sa korta som majligt.

Genomskinliga slangar bor helt undvikas da man vet att det latt blir tillvaxt
av alger i dessa.

Slangarna bor bytas en gang per ar, dven om de inte ar skadade. Skadade
slangar ska bytas omgéende. Slangbyte bér dokumenteras.

Vattnets kvalitet kan paverkas av slangar och munstycken. Bland slangar
finns ocksd manga olika varianter fran de som tél hogt tryck och temperatur
till enklare alternativ. Hur fort en slang &ldras beror pa vilken temperatur
och produkt den anviands for. Anvands t ex en vattenslang for 80°C vatten
héller den 12 ménader om samma typ av slang anvéinds for d&nga héller den 1
manad. Vill man f6lja hur en slang aldras kan man titta pa forandring av
antal mikroorganismer i vattnet och antal partiklar. D3 en slang aldras lakas
mjukgoraren ur och slangen blir stelare och urlakningen accelererar. Disk
paskyndar aldringen. PVC ar ett vanligt material i slangar. Nackdelen ar att
fria vinylgrupper sliapper hela tiden och mjukgoraren dras ut med
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accelererande hastighet, vilket gor att de dldras fort. D4 slangar viks och
bojs fas en storre migration av mjukgorare pa detta stille och
aldringsprocessen okar i hastighet dar. Munstycken pa slangar kan
innehalla delar av missing. Massing innehéller koppar som ger risk for
oxidation av produkter.

3 Rutiner for provtagning av kallvatten vid
tappstadllen

Provtagning ska vara riskbaserad. Normalt bor vattenprover tas minst tva
ganger per ar vid samtliga tappstéllen i produktionslokal.

Provet ska tas efter passage genom slangen. Provet ska tas pd samma satt
som slangen/vattnet brukas.

I samband med provtagningen kontrolleras att vattnet verkligen kianns kallt.
Vattnet ska analyseras med avseende pd de mikroorganismer som kréavs
enligt lagstiftningen och med avseende pa eventuella problemorganismer.
Resultaten ska dokumenteras.

4 Rutiner for uppfoljning

Resultat 6ver gransvirdet medfor att slangen ifraga ska inspekteras.

Om slangen ser intakt ut skirs endast ca 10 cm av yttersta biten av i annat
fall ska hela slangen bytas.

Omprov tas i samband med att slangen skurits av.

Inre rengoring av slangen kan goras med en injektor som kopplas pd mellan
kran och slang.

Yttre rengoring av slang blir latt bortglomt men ar nog sa viktigt med tanke
pé de stora ytor man roér sig 6ver med en slang, en smutsig slang kan
kontaminera bade produkt och omgivning. Enklaste sédttet om inte mest
effektiva ar att skumbelidgga slangen upphéngd.

5 Rutiner for varmt vatten

Det varma vattnet ska vara upphettat till minst 65°C vid framstéllningen
(varmevixlaren).

Varmvattnet vid tappstillet bor vara 50-55°C for att erhalla god
rengoringseffekt och inte utgora en skallningsrisk.

Stillastdende varmvatten i varmvattenledningar/slangar gor att
mikroorganismerna vaxer till fort.

6 Rutiner for provtagning vid speciella behov

Ibland kan det behovas ytterligare kontroll pa vattnet beroende pa
avdelning och produktproblem. Foljande kan vara till viagledning:

- Taprov pa det allra forsta vattnet som kommer genom slangen.
- Taprov pa varmvattnet.

- Analysera med avseende pa jast och mogel.

- Taprov fran tvittstall och skumsprutor.

Produktrelaterad provtagning gors vid produktfel dir man misstanker att

nagon typ av vatten kan vara orsaken. Utifréan vilka produktproblem man
har viljs vilka analyser som ska goras.
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BILAGA 2
METODER FOR VERIFIERING AV
RENGORING

Nedan finns en sammanstillning av testmetoder som finns tillgdngliga for
att verifiera rengoring samt fordelar och nackdelar med olika metoder.

MIKROBIOLOGISKA METODER

Testmetod Fordel Nackdel

Tryckplattor Enkel, Mikroorganismerna kan Endast mikroorganismer som kan
identifieras. vixa pa substratet registreras.
Testen ger indikation om ytan &r ren | Den ar bara anvandbar pa sléta ytor
eller inte. och endast en liten del av ytan

studeras.
Testen ger indikation om ytan &r ren
eller inte.

Svabbning Flera substrat/analyser kan Metoden &r langsam och endast en
anvandas fran ett och samma liten del av mikroorganismerna
svabbprov. fastnar pa svabben (uppskattning pa
Det ar lattare att komma &t en yta &n | 1/10 har gjorts).
med tryckplatta. Det ar svért att standardisera
Mikroorganismerna kan metoden.

identifieras. Testen ger indikation
om ytan ar ren eller inte.

For omgivnings-provtagning av
Listeria finns kommersiella svabbkit
dar svabben inkuberas i ett slutet
ror och dar fargomslag indikerar
forekomst av L. monocytogenes
eller Listeria spp.
Svamp/tampong | En storre yta eller provmingd blir | Metoden &r ldngsam Endast en liten

/-trasa metod atkomlig mot svabbtesten. Laimpar | andel av det som finns pa ytan eller i
sig val for omgivningsprovtagning. | miljon fingas upp (uppskattningsvis
Man kan gora de analyser man 1/10). En viss andel fastnar i

onskar, lattare att komma 4t attta | svampen/tampongen/trasan gor att
prov jamfort med tryckplattor, de metoden ir svér att standardisera
bakterier som viaxer kan typas och mest lampad for kvalitativ
vidare provtagning.

Testet ger indikation om
ytan/miljon ar ren eller e;j.

For att pavisa eventuell forekomst
av Listeria pa golvytori t.ex.
forpackningshallen kan s.k.
provtagningssockor anviandas. Det
ar sterila sockor av gasvav som tras
utanpa skorna. Personalen far rora
sig normalt under en given tid,
varefter Listeriaanalys gors.

Ingjutning av Det ar mojligt att analysera den Det kan vara svért att tyda
smadetaljer. bakterie man soker efter och var den | resultaten. Ar det en bakterie eller
vaxer. inte? Hur méanga, om det ar mycket
vaxt?
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METODER FOR ATT DETEKTERA PRODUKTRESTER

Testmetod Fordel Nackdel
Visuell Latt att genomfora. Kréaver kunnig och erfaren personal
inspektion for att ge bra resultat. Bara det man
kan se uppticks.
Récker inte till for att uppticka
rester av allergener.
Infirgning Latt att utféra pa rostfritt. Det ar Fungerar inte for andra material 4n
mojligt att dokumentera bristerna. | rostfritt da det inte alltid gar att
Och nir fargamnet ar borta ar avldagsna.
smutsen ocksa borta.
uv Enkelt och snabbt. Ogon och bar hud skadas av UV
Fungerar bést pa rostfritt. stralarna. Mojligt att fotografera det
Lamnar inga spar. belysta men foton ser annorlunda ut
an den verkliga upplevelsen.
Testkits for Svabbtester finns som ger snabbt
proteinrester fargutslag for proteinrester.
Kinsligare 4n visuell inspektion.
ATP Metoden &r snabb och mgjliggor att | Endast en liten andel av ATP fastnar
atgirder kan vidtas direkt och den | pad svabben.
ger en indikation av den totala Bakterietyp kan inte identifieras.
hygiennivan (detekterar ATP
framforallt frdn produktrester ).Man
kan detektera renhet pa en niva
utover vad ogat kan urskilja.

METODER FOR ATT DETEKTERA ALLERGENRESTER

Testmetod

Fordel

Nackdel

Testkits

Relativt enkla att anvanda. Snabbt
svar.

Oprecisa och med varierande
méatomrade. Falskpositiva och
falsknegativa provsvar kan
forekomma.

Tillforlitligheten som
verifieringsmetod méste viarderas
fran fall till fall.

Oberoende referensmaterial for
kvantifiering saknas.

METODER FOR ATT DETEKTERA RESTER AV RENGORINGS-
OCH DESINFEKTIONS MEDEL

Testmetod Fordel Nackdel

Biologiska Avancerade metoder

Kemiska Enkla finns for vissa rester i Avancerade metoder for rester pa
skoljvatten ytor.
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BILAGA 3A
RISKMATRIS

Nedan ges ett exempel pa hur en riskmatris kan anvindas tillsammans med
ett beslutstrad for att avgora om en fara ska hanteras som en CCP eller med
en OPRP. Relevanta faror bedoms enligt f6ljande beskrivning (observera
att detta ar ett exempel):

1 Princip

Relevansen for en fara vid ett specifikt steg ska bestimmas i forhallande till
sannolikheten att faran uppstar och konsekvensen om den uppstér.
Sannolikheten och konsekvensen ska bedémas separat men kombinationen
av dessa avgor om faran ir relevant. Relevansen bestams sedan av var i
matrisen den ar placerad.

2 Konsekvens
Konsekvensen av en fara ska bedomas utifran féljande varderingsskala:

Marginell (A) — Farans upptriadande i produkten och konsumtion av
produkten fororsakar ingen eller mycket lindrig sjukdom. Fysisk och/eller
kemisk péverkan som orsakar lindriga skador.

Kritisk (B) — Farans upptradande i produkten och konsumtion av
produkten kan orsaka personskada eller lindrig sjukdom - t.ex. 1ag feber,
krakning, magont eller diarré. Dessa symptom far under inga
omstiandigheter vara allvarliga. Fysisk och/eller kemisk paverkan som
orsakar skador.

Katastrofala (C) — Farans upptriadande i produkten och konsumtion av
produkten kan fororsaka allvarlig personskada (feber, krakning, diarré,
skador pa nervsystemet, koma eller dodsfall.) Fysisk och/eller kemisk
péaverkan som orsakar allvarliga skador.

3 Sannolikhet

Sannolikheten for att faran ska upptrada ska viarderas genom att anvinda
foljande skala:

Osannolikt (1) — (>10 ar): Det anses osannolikt att faran upptrader.
Kunskapen och erfarenheten i HACCP teamet kan faststilla att faran
upptriader mindre dn var tionde ar.

Sillan (2) — (1-10 ar): Det anses sannolikt att faran upptrader. HACCP
teamets medlemmar eller externa organ t.ex. myndigheter eller
livsmedelsforskningsinstitut kan ha erfarenhet fran farans upptradande
eller varnat for denna mojlighet.

Ibland (3) — (1ar-1man.): Det anses sannolikt att faran upptrader.
HACCP teamet kan ha erfarenhet av att faran upptréader, eller att dtgérder
vidtagits for att forhindra farans upptradande minst en gang per ar. Externa
organ kan ocksé ha infort lagstiftning for att sikra att forebyggande atgarder
infors for att styra faran.
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Ofta (4) — (< 1 man): Det anses extremt sannolikt att faran upptrader.
HACCP teamet kan ha erfarenhet av att faran upptrader, eller att dtgarder
vidtagits for att forhindra farans upptriadande. Externa organ kan ocksa ha
infort lagstiftning for att sdkra att forebyggande atgirder infors for att styra
faran.

4 Relevans
Kombinationen av sannolikhet och konsekvens dskadliggors i nedanstaende

matris.
Riskmatris
Konsekvens
Katastrofal
C
KrlI:lsk Ej
relevant
Marginell . .
A EJ ) PRP PRP
relevant relevant
1 2 3 4
Osannolik Sillan Ibland Ofta
(> 10 ar) (1-10 ar) (1 &r—1 man) (< 1 méan)
Sannolikhet
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BILAGA 3B _
BESLUTSTRAD

EXEMPEL PABESLUTSTRAD FORATT IDENTIFIERACCP
(besvarafragor i foljd)

Fragal [ Finns detforebyggande kontrollatgarder? ]\

- Modifiera stegen i processen
Nej eller produkten
Arstyrningi detta steg
nédvandig for sakerheten?
A 4

Nej Inteen CCP

.. . . . . \
. Ar detta steg specielltutformat for att eliminera R
Fraga2 | ellerreducerasannolikheten av en faratill en » Ja I
acceptabel niva?* )

A 4

Nej

{

. Kan férorening med identifierad(e) fara(or) som
Fraga3 overskridertillatna granser forekomma eller kan
dessa 6ka till oacceptabla nivaer?*

Nej Inte en CCP
Kommer ett paféljande steg att eliminera Stopp*
Fraga 4 identifierade faror eller minska sannolik

forekomst till acceptabel niva?*

l Nej I { Kritisléétgrning
3

[InteenCCP H Stopp ]

*Fortsatt till nasta identifierade risk i ** Acceptabla och oacceptabla granser

den beskrivna processen méste bestdmmas inom de 6vergripande
malen nar man identifierar HACCP-
planens CCP

Killa: Livsmedelsverkets 6versiattning (2005-02-01) av Codex dokument om
allméanna principer for livsmedelshygien inklusive HACCP 1
1 FN-dokument CAC/RCP 1-1969, Rev. 4 (2003)
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BILAGA 4
FAROANALYS

1 Faroanalys for mjolkravaran

Mjolk ar en animalisk produkt fran kor som befinner sig i en miljoé dar
kontamination av mj6lken kan ske frén ett flertal killor. Kon kan sjalv
ibland vara barare av patogena bakterier utan att vara sjuk, t.ex.
Campylobacter, Salmonella och patogena E. coli. Vissa sjukdomar, s.k.
zoonoser, kan spridas fran djur till méanniska t.ex. via opastoriserad mjolk.
Godseln ar den viktigaste kéllan for kontamination av mjolk med patogena
mikroorganismer. Mjolken kan ocksa kontamineras med fraimmande @mnen
via foder som kon éter eller med likemedelsrester vid behandling av
sjukdomar. Via omgivningen, t.ex. vatten av dalig kvalitet, kan ytterligare
amnen och mikroorganismer hamna i mjolken. Rapporten "Faroanalys for
mjolkravaran pa garden” (Svensk Mjolk Forskning rapport 7039-I)
beskriver mera i detalj de faror som kan uppkomma och hur de forebyggs.
Forutsattningarna for en hygienisk mjolkproduktion vid en valskott gard ar
goda, men det ar ofrdnkomligt att mjolken kan kontamineras i ndgon grad.
Mjolkravaran ska darfor betraktas som potentiellt innehallande patogener.
Sjukdomsfall av mjolkprodukter ar dock séllsynta, p.g.a. att mjolken
pastoriseras.

1.1 Mikrobiologiska hadlsofaror

Faroidentifiering Tabell 1 nedan anger aktuella patogena mikroorganismer
som kan férekomma i mjolk. Det bor papekas att nir patogena
mikroorganismer forekommer, s ir koncentrationen oftast 1ag. Tva
allvarliga patogener, som sarskilt betonas sarskilt i hygienférordningarna
(Mycobacterium tuberculosis, Brucella abortus ), forekommer inte bland
kor i Sverige. De organismer som oftast forekommer i samband med
livsmedelsburen sjukdom har markerats med fet stil. For ytterligare
upplysningar om mikroorganismerna hanvisas till faktadelen i rapporten
“Faroanalys for mjolkravaran pa garden”.

Tabell 1. Patogena mikroorganismer som potentiellt kan forekomma i
opastoriserad mjolk

Mikroorganism Kan Sjukdoms- Overlever Anmirkning
forekomma i | allvarlighet | lagpastorisering
svensk for
opastoriserad | méinniskan
mjolk
E. coli O157:H7 m.fl. ja H-MH nej Lig
VTEC, t.ex. 026:H11, infektionsdos.
0143:H2, 0121:H19 Vissa VTEC
(verotoxin-
producerande
E. coli) ger
séarskilt allvarlig
sjukdom.
Salmonella Sallsynt M-H nej
Listeria ja L-MH nej Lag infektions-
monocytogenes dos hos kinsliga
grupper
Campylobacter ja L-M nej Lag
Jjejuni/coli infektionsdos
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Mikroorganism Kan Sjukdoms- Overlever Anmirkning
forekomma i |allvarlighet | lagpastorisering
svensk for
opastoriserad | midnniskan
mjolk
Yersinia enterocolitica ja L-M nej
Staphylococcus aureus ja L-M nej
Bacillus cereus ja L ja, sporer Psykrotrofa
stammar som
tillvaxer i
pastoriserad
mjolk har 1ag
forméga att
producera
enterotoxiner.*
Mycobacterium Utrotad, €j MH nej
tuberculosis/bovis pavisad sedan
1978
Brucella abortus Utrotad, €j H nej
pavisad sedan
1950-talet
Coxiella burnetti ja? L-H nej Mycket sillsynt,
orsakar abort
hos kor
Mul- och Utrotad, €j Smittar ej Nej, endast Allvarlig for kon
klovsjukevirus pavisad i nutid | méanniskan begrinsad
overlevnad
Clostridium ja L-MH Ja, sporer Ofarliga i mjolk,
botulinum/perfringens mycket ldga
sporhalter
Bacillus anthracis Har aldrig MH Ja, sporer Sporer kan
pavisats i mjolk. | (smittorisk finnas i kadaver
Ingen risk for | vid kontakt och jord.
spridning med | med avlidna Nedsmutsning
mjolk djur) av spenar frén
jord utgoér ingen
risk for
mjolken. B.
anthracis
tillvaxer inte i
mejeriprodukter
Cryptosporidium ja L-M nej
parvum
Aeromonas ja L nej
hydrophila
Enterobacter Ja, sannolikt | MH, endast nej Mjolkpulver
sakazakii for nyfodda
barn

L: ldg, M: medium, H: allvarlig, MH: mycket allvarlig. Vid flera beteckningar
samtidigt ar allvarligheten beroende av kinsligheten hos olika

konsumentgrupper

*Forekomst av psykrotrofa Bacillus cereus i konsumtionsmjolk — en
kvalitativ riskvardering, Svensk Mjolk Forskning rappport 7076 (2008)

Farovardering: - Pastorisering. I tabell 2 redovisas litteraturvarden for olika

patogena bakterier i mjolk, eller nir data saknas i annat medium. Den
aktuella vairmebehandlingstemperaturen anges, liksom D-virdet i minuter
vid denna temperatur. D-viardet anger den tid man maste virma vid den

givna temperaturen for att avdéda 90% (en log-enhet av

bakteriepopulationen). Z-viardet anger den temperaturférandring i °C som
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kravs for dndra D-virdet en 10-potens. Om t.ex. D-vardet vid 62,8°C ar 7
minuter och z-virdet ar 5°C sa blir D-vardet vid 67,8°C 0,7 minuter.

Tabell 2 Virmekdnslighet hos ett urval patogena mikroorganismer
Mikroorganism Matris Temperat | D viirde Z virde Ref.
ur (°C) min oC
Salmonella (6 spp.) mjolk 62.8 1.5-4.5 4.0-5.2 Walstra
S. Senftenberg skummjolk 65.5 1.11 - ICMSF
S. Senftenberg mjolk 72 0.09 - ICMSF
S. Typhimurium 72 0.003 - Adams
S. Senftenberg mjolk 73 0.09 - Adams
L. monocytogenes mjolk 63 0.22 5.5 Martin
L. monocytogenes mjolk 65 0.1 6.6 Walstra
L. monocytogenes skummjolk 72 0,07 6,5 Walstra
S. aureus mjolk 50 10 - ICMSF
S. aureus mjolk 55 3 - ICMSF
S. aureus mjolk 60 0.9 9.5 ICMSF
S. aureus opastoriserad 62.8 7-30 5.0-5.2 Walstra
mjolk
S. aureus mjolk 65 0.2 - ICMSF
S. aureus mjolk 70 0.1 - ICMSF
S. aureus mjolk (sen 72 0.068 - Adams
logfas)
S. aureus mjolk 75 0.02 9.5 ICMSF
E. coli O157:H7 kottfars 60 0.75 4.1 Bell
E. coli O157:H7 kyckling 60 0.38 4.48 Bell
E.coli opastoriserad 57.2 1.3 - ICMSF
mjolk
E.coli skummjolk 62.8 0.13 4.6 Walstra
E.coli vassle, pH 4.6 62.8 0.26 6.7 Walstra
Yersinia enterocolitica mjolk 517 23.4-29.9 5.11-5.78 ICMSF
Yersinia enterocolitica skummjolk 55 1.8-2.2 - ICMSF
Yersinia enterocolitica mjolk 62.8 0.01-0.3 - walstra
Campylobacter jejuni skummjolk 50 3.5-5.4 - ICMSF
Campylobacter jejuni skummjolk 52 0.7-1.0 - ICMSF
Campylobacter jejuni skummjolk 55 0.74-1.00 - Rowe
Aeromonas hydrophila | opastoriserad 48 3.2-6.2 5.2-7.7 ICMSF
mjolk
E. sakazakii Infant formula 56 18.52-23.81 - Edelson-
Mammel
E. sakazakii Infant formula 58 8.77-10.41 - Edelson-
Mammel
E. sakazakii Infant formula 60 3.97-4.63 - Edelson-
Mammel
E. sakazakii Infant formula 65 0.57-0.61 - Edelson-
Mammel
E. sakazakii Infant formula 70 0.063- - Edelson-
0.065 Mammel
Cl. botulinum, sporer helmjolk 115 0.3 7.9 ICMSF
B proteolytiska
CL. botulinum sporer helmjolk 120 0.1 7.9 ICMSF
B proteolytiska (pH 6.34)
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Mikroorganism Matris Temperat | D viirde Z virde Ref.
ur (°C) min oC

CL botulinum, sporer mjolk 121 0.1-0.25 - Adams
Group 1
CL. perfringens, sporer vatten 90 3-15 - ICMSF
Cl. perfringens, sporer vatten 100 6 - ICMSF
ClL. perfringens, sporer | fosfatbuffert 110 1.29 - ICMSF
ClL. perfringens, sporer | fosfatbuffert 115.6 0.6 - ICMSF
B. cereus, sporer mjolk 95 1.8-3.0 9.4 ICMSF
B. cereus, sporer mjolk 121 0.04 9.4-9.7 Walstra
Referenser till
Adams, M. S. and Moss, M. O. 2000. Food Microbiology, ond edp, Cambridge: The Royal Society of
Chemistry.

Edelson-Mammel, S. G. and Buchanan, R. L.2004. Thermal Inactivation of Enterobacter sakazakii
in Rehydrated Infant Formula. Journal of Food Protection, Vol. 67, No. 1: 60-63.Forsythe, S. J.
2000. The microbiology of safe food. Oxford: Blackwell Science Ltd.

ICMSF, International Commission of Microbiological Specifications for Foods. 1996.
Microorganisms in Foods 5. Microbiological Specifications of Food Pathogens. New York: Blackie
Academic & Professional.

Martin, S. E. and Fisher, C. W. Listeria monocytogenes. doi: 10.1007/rwfm.1999.0975.
Encyclopaedia of Food Microbiology, net version.

Rowe, M. T. and Madden, R. H. Campylobacter jejuni. doi:10.1006/rwfm.1999.0265. Encyclopaedia
of Food Microbiology, net version.

Walstra, P.,Geurts, T.J., Noomen, A., Jelema, A. and van Boekel, M.A.J.S. 1999. Dairy Technology,

Principles of Milk.

Tabell 3 Oversikt éver olika virmebehandlingsmetoder for mjolk.
Metod Temperatur °C Tid
Termisering 63-65 15 sek
Lagpastorisering 63 30 min
(LTLT)

Lagpastorisering 72 15 sek
(HTST)

Hogpastorisering, gradde 85 6 sek
Hogpastorisering 95 5-10 min
Fermenterade

mjolkprodukter

Hogpastorisering 123-132 (127 riktvirde) 2 sek

ESL mjolkprodukter

Flodessterilisering (UHT) Minst 135 ladmplig tid, minst 1 sek
Sterilisering i behallare 115 - 120 20 — 30 min

I tabell 3 redovisas exempel pé olika virmebehandlingstemperatur/
tidskombinationer som anviands for mjolk. Observera att endast LTLT- och
HTST-pastorisering samt UHT-behandling definieras i den nya
hygienlagstiftningen.

Mjolkens kvalitet och hantering pa garden styrs genom mejeriféretagens
kvalitets- och betalningsregler. For en riskbaserad beskrivning av faror pa
garden se rapporten Faroanalys for mjolkravaran pa garden. For att
sikerstilla den obehandlade mjélkens kvalitet genomfor varje
mejeriforening ett egenkontrollprogram, som utférs av Eurofins
Laboratorium, dar analyserna ar betalningsgrundande for mjolkforetagaren.
For kontroll av B. cereus-sporer ingar betalningsgrundande analyser av
sporhalten i mjolken for vissa mejeriféreningar.
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1.2 Kemiska hadlsofaror

Faroidentifiering: Tabell 4 anger kontaminationsvagar for olika grupper av
fraimmande dmnen. Risken for kontamination ar angiven i stigande ordning
(1, 2 och 3), dar 3 ar den kontaminationsvag som har storst sannolikhet att
forekomma. Tabellen ska endast lasas radvis, d.v.s. den viger inte relativa
risker med olika amnen via de enskilda kontaminationsvagarna. For mer
detaljerad information om vilka kemiska @&mnen som kan ingé i de olika
grupperna se rapport nr 7039-I "Faroanalys for mjolkravaran pa garden”.
Som framgar av tabellen utgor foder en viktig killa till manga grupper av
kemiska kontaminanter. Det finns f4 mojligheter att paverka halten av
fraimmande 4mnen som beror pa miljckontamination. Det som kan
péverkas ar sdidant som kan hamna i mjélken vid hanteringen pa gérden,
t.ex. antibiotika/lakemedelsrester och vissa foderrelaterade kemiska
kontaminanter.

Tabell 4

Foder | Vat- |Jord |Djur- |Juver | Mjolk | Disk- | Mjolk | Per-
ten hilsa |vard, |nings |ning |tanks |sonal
Avtor |ut- rum
kning | rust-
ning

Organiska 3 1 2
miljogifter
Likemedel 3 1 2
Mykotoxiner
Tungmetaller 3 2 1
och metaller
Bekdmpnings- 3 2 1
medelsrester
Juvervards- 3 2 2
produkter
Diskmedel 2 3 1
Migrations- 3
amnen
Radioaktiva 3 2 1
amnen
Salter 3 2 1

o

Farovirdering:
For frimmande dmnen frdn omgivningen ligger mitvardena/halterna i

svensk mjolk 1agt och under gillande griansviarden. Dessa 6vervakas genom
matningar i LRF Mjolks regi inom ramen for ett strategiskt kontrollprogram
for fraimmande dmnen. Det finns ocksa ett statligt kontrollprogram for de
radioaktiva amnena Cesium 137 och Strontium 9o.

For att forhindra att antibiotikarester kommer i mjolken finns forebyggande
rutiner pa garden i samband med behandling av djur. Mjolken ska avskiljas
och far inte levereras under behandling och faststélld karenstid
Behandlingar ska dokumenteras. Analyser med avseende pa
antibiotikarester ingér i 6vervakningsprogrammet for mjolkravaran for
varje gard. Dessutom gors avskiljande kontroll med avseende pé antibiotika
pa driftsplatserna for varje silo eller tankbil. Frekvensen positiva prov med
avseende pé antibiotika ar lag.

Foderrelaterad kontamination av mjélken minimeras genom
foderhygienforordningens krav bl.a. sparbarhet for foder samt god
utfodringspraxis pa garden. Forekomst av aflatoxin i mjolk 6vervakas bade
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av LRF Mjo6lk och av myndigheterna. Halterna ligger langt under lagstiftat
gransvarde.

Forekomst av frimmande dmnen i svensk mjolk ligger pa en mycket 1ag niva
som inte utgor nagon halsofara fér konsumenten. Genom nuvarande
kontrollsystem sikerstills att ingen forsamring sker.

1.3 Fysiska hdlsofaror

Faroidentifiering: Partiklar som t.ex. stromaterial (halm, sdgspéan, sand) och
godselpartiklar kan hamna i mjolken i samband med mjolkning.

Farovardering: I mjolkningsanldggningen ska det alltid vid mj6lkning sitta
ett mjolkfilter av engangstyp som tar bort dylika partiklar. I samband med
mjolkens mottagning pa mejeriet sker ytterligare avskiljning av eventuellt
tillkomna féremal genom silar. Kvarvarande mindre partiklar avskiljs i
samband med separeringen. Inga storre partiklar kan passera separatorn.

1.4 Allergener

Faroidentifiering: Mjolkens proteiner ar vil dokumenterade som allergener
och finns bland de dtta vanligast forekommande allergenerna i var kost. Alla
mjolkproteiner kan vara allergena. Komjolksallergi ar vanligast bland barn
(0,5-1%) men cirka 0,1-0,2 % av komjolksallergiska barn &ar kinsliga dven
som vuxna. De mest kinsliga individerna reagerar pa 0,1 mg protein.

Man skiljer pa tva typer av 6verkéanslighet mot komjolk: komjolksallergi och
laktosintolerans. Komjélksallergi ar vanlig hos smé barn och den upptrader
hos 2-3% av barnen nar de 6vergar fran modersmjolk till komjolk. Vid
komjolksallergi kan man vara allergisk mot ett eller flera proteiner i
mjolken. Symtomen kan variera mellan magsmartor, krakningar och diarré
till livshotande anafylaktisk chock. Specifika antikroppar mot
komjolksprotein kan kidnna igen delar av mjolkprotein fréan far, get och
buffel. Svag korsreaktivitet har observerats med mjolkprotein fran hast och
asna. Av den orsaken maste dieten vid komjolksallergi vara fri fran alla slags
mjolkprodukter och produkter som kan innehélla mj6lkprotein. De flesta
barn viaxer ifran sin komjolksallergi fore skolaldern.

Laktosintolerans ir inte en allergi utan beror pa avsaknad eller nedsatt
aktivitet av enzymet laktas. Laktas spjalkar mjolksockret, laktos, till glukos
och galaktos, som sedan kan tas upp av kroppen. Symtom vid
laktosintolerans ar gasbildning, diarré och magsmartor. Ungefar 80 % av
varldens vuxna befolkning ar laktosintoleranta. I Skandinavien ar
proportionen mycket mindre, frén 4-10% i Sverige, Danmark och Norge till
20 % i Finland. I Storbritannien ar cirka 5 % av den totala populationen
laktosintoleranta. Laktosintoleranta personer &r olika kinsliga for laktos.
Vissa kan dricka ett glas mjolk, andra tél lite grand och nagra méste utesluta
laktosen helt.

Farovirdering: Mjolkproteiner som allergener kan orsaka allvarliga
symptom hos kinsliga individer. Detta méste tas hansyn till vid produktion
av mejeriprodukter samt ingredienser till annan livsmedelsindustri. Se
vagledning fran LI: ”Allergi och annan 6verkénslighet. — Hantering och
markning av livsmedel”. Information om olika allergener finns ocksa pa
Livsmedelsverkets hemsida. Information om allergenmérkning finns i
Livsmedelsverkets "kontrollwiki”.
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2 Faroanalys for mjolkprodukter

Faroanalysen for olika mjolkprodukter méste utga fran den aktuella
processen och dess forutsattningar. I synnerhet nar andra ingredienser dn
mjolk tillfors och nér nya processer eller produkter utvecklas sd maste detta
tas hansyn till i faroanalysen och i HACCP-planen. Det ar darfor inte majligt
att i generella termer beskriva alla faror som kan uppsta i en viss
mejeriprodukt. Nedanstdende beskrivningar giller for de traditionella
mejeriprodukterna och kan tjina som véagledning i bedomningen av faror
for dessa. Det dr dock viktigt att varje faroanalys utgdr frdn den aktuella
processlinjen och att det kritiskt utvdrderas om nedanstdende
beskrivningar dr tillimpliga.

2.1 Faroanalys for mjolkprodukter allmant

2.1.1 Mikrobiologiska hdlsofaror

Eventuell forekomst av patogena bakterier (med undantag for sporbildare)
liksom av gramnegativa produktforstorande bakterier i mejeriprodukter
gjorda pa pastoriserad mjolk beror pa dterkontamination senare i processen.
Dessa bakterier kan komma fran hanteringen av leverantérmjolken, men
kan ocksa ha andra orsaker, t.ex. bristande hygien hos anstillda, olampliga
forflyttningar av personal eller besokare eller fordon genom hygienzoner,
forekomst av skadedjur och faglar, otillrackligt rengjord utrustning,
kontaminerade ingredienser m.m. Spridning via aerosoler i luft kan
forekomma. Dessa killor kan oftast inte styras genom kritiska styrpunkter,
men oftast via fungerande grundférutsattningar for hygien. Vissa
grundforutsittningar, s.k. styrbara grundforutsiattningar (OPRPer), 4r mera
avgorande for hygienstyrningen én andra och styrningen av dessa bor darfor
utvarderas lika noggrant som kritiska styrpunkter. Styrbara
grundforutsiattningar behéver dock inte 6vervakas lika ofta som kritiska
styrpunkter.

Nir andra ingredienser 4n mjolkbestdndsdelar ingar i mjolkprodukter
maste hansyn tas till eventuell forekomst av patogena mikroorganismer i
dessa, samt om de avdodas eller elimineras i nagot steg i processen.

Forvaringstemperatur

Som framgar av farovirderingen for mjolkravaran elimineras patogena
bakterier genom pastorisering, men forvaringstemperaturen ar avgorande
for att produkternas hygieniska hallbarhet. Kylkedjan bor inte brytas. En av
de viktigaste styrparametrarna ar kombinationen av férvaringstemperatur
och tid. Lagfasens langd okar och tillviaxthastigheten minskar nir
temperaturen sinks, vilket missgynnar bade produktforstérande
mikroorganismer och ev. patogena aterkontaminanter.

Mogelsvampar som Penicillium och bakterier som Listeria monocytogenes,
Yersinia enterocolitica och psykrotrofa stammar av Bacillus cereus kan
tillvixa vid lagre temperatur dn kylskapstemperatur (+8°C). For
Staphylococcus aureus, Salmonella och mesofila B. cereus ligger gransen
for tillvaxt vid eller strax under + 8°C forutsatt att andra forhallanden ar
optimala, t.ex. pH, tillgang till syre och vattenaktivet. Vid temperaturer strax
over minitemperaturen sker tillvixten dock mycket langsamt. For att S.
aureus ska kunna bilda toxin méste temperaturen vara minst + 10°C, och i
praktiken kréavs ofta hogre temperaturer (+ 15 till + 20°C) {or toxinbildning i
livsmedel. Clostridium perfringens kraver minst + 12°C for tillvaxt.
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Campylobacter tillvixer inte alls vid rumstemperatur, +20°C, eftersom
minimitemperaturen for tillvaxt ar + 28 till + 30°C. Ytterligare temperatur-
granser for tillvaxt av mikroorganismer i livsmedel finns i tabell 5.

Tabell 5. Exempel pa ungefirliga grdnser for tillvixt: pH, temperatur och
minimumuvdrde for vattenaktivitet samt maximal salthalt for olika

mikroorganismer.
Mikrorganism Temperatur (°C) pH aw % NaCl
Min Opt | Max Min Opt Max Min Max

Aeromonas hydrophila (1) 0-4 28-35 | 42-45 4.5 7.2 10 0.96- 6
0.97

Bacillus cereus (psykrotrof) 4 30 37-42 4.1 6-7 9.3 0.93 7

(2)

Bacillus cereus (mesofil) (2) 10 30-37 55 4.1 6-7 9.3 0.93 7

Bacillus 28 55-60 72 5.2 7.2 9.2

stearothermophilus (3)

Bacillus licheniformis (4), 10-15 30-37 | 50-55 4.5 6.8 9.5

(8)

Bacillus subtilis (4), (8) 10 30 45-50 4.6 6.5 9.5 0.93- 9.5-10.5
0.94

Campylobacter spp. (1) 32 42-43 45 4.9 6.5- 9-9.5 0.99 1.8

7-5

Cronobacter sakazakii (5) 5.5 39 45 3.9 5-9 0.94 9.4

Clostridium botulinum 3.3 18-25 45 5 0.97 5.1

(icke proteolytiska) (1)

Clostridium botulinum 10-12 | 35-40 48 4.6 0.94 9.4

(proteolytiska) (1)

ClL. perfringens (1) 12 43-47 50 5.5-5.8 7.2 8.0-9.0 0.93 7

Escherichia coli (1) 7-8 35-40 | 44-46 4.4 6.7 9 0.95 8

Lactobacillus sp. (3) 5 45 3.8 6.9 7.2 0.93 7

Listeria monocytogenes (6) -1.5- 30-37 45 4.4 7 9.4-9.5 0.90- 9.4-14.3

+3.0 0.94

Pseudomonas spp 1-2 25-30 35 4.5-5.0 0.95- 5.1-8.0

psykrotrof (7) 0.97

Salmonella sp. (1) 5.2-7 35-43 46.2 3.8 7-7.5 9.5 0.94 9.4

Staphylococcus aureus 7 37 48 4 6-7 10 0.83 22

(tillvaxt) (1)

Staphylococcus aureus 10 40-45 48 4.5 7-8 9.6 0.87 17

(toxinbildning®) (1)

Streptococcus pyogenes (1) 10-15 37 40-45 | 4.8-5.3 7 9.3 0.96- 3.5-6
0.98

Yersinia enterocolitica (1) -1.3 25-37 42 4.2 7.2 9.6-10 0.96- 3.5-6
0.97

Saccharomyces sp 5 25 37 2 9 10 0.85 16.5

(psykrotrof jast) (3) (9)

Penicillium verrucosum 0 25 31 2 6-8 10 0.79 24

(mogel) (3) (10)

* Tabellen dr sammanstilld frén olika kéllor:1) ICMSF Microorganisms in foods vol 5, 1996, 2) EFSA Opinion on
Bacillus cereus and other bacilli in foodstuffs (2005); 3) The Microbiology of safe food. S. Forsythe (2000),
Blackwell Science, Oxford, UK; 4) Ternstrom, Livsmedelsmikrobiologi (1983); 5) New Zea-land and Australian
Food Safety Authority; 6) EU-kommissionen (2008): Guidance document on Listeria monocytogenes shelf-life
studies under Regulation (EC) 2073/2005; 7) Langeveld et al Neth. Milk Dairy Journal 34 (1980): 114 samt Arlas
riskdatabas; 8) Lindsay et al. International Journal of Food Microbiology 54 (2000): 49-62; 9) Salvado et al Appl.
Environ. Microbiol. 77 (2011): 2292-2392; 10) Wheeler et al. Int. J. Food Microbiol. 12 (1991): 141-149.

De verkliga grianserna i ett givet livsmedel kan vara annorlunda eftersom de beror pa samspel mellan ovanstdende
tillvaxtpaverkande faktorer samt ytterligare andra paverkansfaktorer i livsmedlet (matriseffekter).
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2.1.2 Kemiska hélsofaror

Kemiska &mnen som finns niarvarande i mjolkravaran paverkas inte
namnvart av virmebehandlingen pa mejeriet utan kommer att finnas i
produkterna. Fettlosliga 4mnen kan anrikas i feta produkter som gradde och
ost. Vissa proteinbindande dmnen kan ocksa anrikas i ost. Antibiotikarester
péaverkar produktionen av syrade produkter som fil, yoghurt och ost.
Fraimmande dmnen kan dven tillkomma under processen i mejeriet t.ex.
diskmedelsrester och migrationsdmnen fran packningar, gammi- och
plastmaterial i utrustningen. Smorjoljor och smoérjfetter bor virderas med
avseende pa farlighet (ska vara livsmedelsgodkanda av typ H1) och dven
risker med tillsatser i isvatten och pannvatten.

Nir andra ingredienser 4n mjolkbestandsdelar ingér i mjolkprodukter
maéste hinsyn tas till eventuell forekomst av frimmande dmnen i dessa t.ex.
forekomst av bekdmpningsmedelsrester i sylt/fruktpreparationer eller
forekomst av icke tillditna firgdimnen.

2.1.3 Fysiska hdlsofaror

Beroende pa processens utformning bor risken for kontamination av
produkten med fysiska foremal efter homogenisatorn 6vervagas. som t.ex.
fragment av glas, hardplast och metall. Partiklar (grus) kan komma in via
vatten och forpackningsmaterial kan sprida partiklar till produkten. Stjalkar
och kirnor fran frukt kan finnas i fruktberedningar och en
leverantérsbedomning bor goras. Bestimmelser som forhindrar att
personalen for med sig personliga foremal som under olyckliga
omstandigheter kan hamna i produkterna (t.ex. cigarettfimpar, pennor,
brytbladsknivar mm) bor finnas. For att upptécka fysiska foremal kan
magneter eller metalldetektorer, samt eventuellt rontgen anvindas. Plaster
bor vara beskaffade sa att de kan pavisas med metalldetektor.

2.1.4 Allergener

Beakta risken for allergener eller andra @mnen som framkallar
overkanslighetsreaktioner och som kan finnas i andra ravaror dn mjolk. Tag
hénsyn till risken for carry-over mellan produkter.

2.2 Faroanalys for mjolk och gradde

Genom pastorisering av mjolken elimineras samtliga patogena
mikroorganismer utom sporbildare. Genom kylférvaring minimeras skadlig
bakterietillvaxt.

2.2.1 Mikrobiologiska halsofaror

Faroidentifiering: Clostridiesporer kan inte gro ut och tillvixa pa grund av
den aeroba atmosfaren. Bland de aeroba sporbildarna ar B. cereus den enda
som forknippas med sjukdomsfall och mj6lk. Sjukdomsfall orsakade av
mjolk ar dock mycket séllsynta och i forsta hand forknippade med forvaring
vid for hog temperatur. B. cereus-sporer kommer in med mjolkravaran och
de psykrotrofa sporerna finns i forh6jd halt under kornas betesperiod, vilket
leder till sdnkt hallbarhet for mjolken. Pa grund av sporernas hydrofoba
karaktir och varmeresistens kan B. cereus ibland kolonisera process- och
forpackningsutrustning i mejeriet, vilket kan leda till f6rh6jd halt B. cereus i
k-mjolk dven vintertid.

Aterkontamination av 6vriga patogena mikroorganismer i
konsumtionsmjolk ar mycket sillsynt. Nar det intraffat s har detta oftast
orsakats av brister i grundférutsattningarna. De patogener som kan utgora
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en hilsofara genom aterkontamination ar i férsta hand de som har en 1ag
infektionsdos, t.ex. E. coli O157:H7 och andra patogena VTEC eller de som
kan tillvixa under kylforvaring t.ex. Listeria monocytogenes och Yersinia
enterocolitica. Ovriga patogena bakterier dor inte om de hamnar i
kylférvarad mjolk, men de forokar sig inte heller.

Farovirdering: Den hogsta rekommenderade férvaringstemperaturen for
forpackad mjolk (8°C) medger ldngsam tillvaxt av B. cereus.
Temperaturkontroll dr darfor viktig i mejeri-, transport och
konsumentledet. Tillvixten himmas kraftigt vid temperaturer under 6°C.
Vid behov bor framstdmplingstiden minskas. Forebyggande underhall av
utrustning och funktionskontroll av disken ar viktig.

Aterkontamination av konsumtionsmjolk med mikroorganismer sker i
forsta hand i forpackningssteget och ar oftast luftburen och knuten till
minsklig aktivitet i anslutning till forpackningsmaskinerna. Atgirder for att
minimera denna ir t.ex. schemalagd utokad rengoring av yttre ytor pa
forpackningsmaskinen, minimering av sprutning av vatten under
produktion. Ur patogensynpunkt ar personlig hygien hos personalen, samt
kunskap om sjukdomar som kan smitta fran personalen till mjolk viktiga.

Eftersom aterkontamination med patogena bakterier ar mycket sallsynt s&
ar det inte meningsfullt att rutinmaissigt analysera patogena bakterier i k-
mjolk, med undantag for Bacillus cereus. Forekomst av B. cereus i hogre
halter 4n 100-1000/ml under vintertiden indikerar dterkontamination i
anlaggningen.

Som kontroll m.a.p. risken fér kontamination med Listeria monocytogenes
ska omgivningsprover tas ut, t.ex. svabbprover pa ytor i
forpackningsmaskiner och prover fran golvbrunnar.

Indikatorbakterier for god hygien (Enterobacteriaceae, gramnegativa
bakterier eller E. coli) ar det basta séttet att verifiera att hygienstyrningen ar
under kontroll. Provtagning pa forsta paket i produktionen ar ett kansligt
sétt att fanga upp forekomst av problem. Analys av totalantalet bakterier vid
bast fore-dagen rekommenderas. Hoga totalantal (mer &n 100 000/ml)
indikerar aterkontaminationsproblem.

Genom att for varje forpackningsmaskin avsatta halter mot tiden i ett
diagram (trendanalys) kan en tidig indikation om eventuella fel erhéllas.

2.2.2 Kemiska héalsofaror

Det ar obligatoriskt att berika latt- och mellanmjolk, vilket gors med Ds-
vitamin (kolekalciferol) 16st i vegetabilisk olja. Vissa andra produkter
berikas pa frivillig basis.

Plan for uppfoljning med avstamningar och analyser ska finnas i
mejeriforetagens kontrollprogram.

Vitamin D ar toxiskt vid en dos av 2 500 pg/dag under en langre tid.
Symptom ar minskad aptit, illamaende och férkalkningar av vdvnader.

2.3 Faroanalys for fermenterade mjolkprodukter

Genom pastorisering av mjolken elimineras samtliga patogena
mikroorganismer utom sporbildare. Genom syrningen sanks pH sa mycket
att inga patogena bakterier tillvixer.
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2.3.1 Mikrobiologiska halsofaror
Faroidentifiering: Kombinationen av pastorisering och syrning till pH 4,6
eller lagre ger produkterna ett utomordentligt gott skydd mot
atogentillvaxt. B. cereus kan inte tillvixa i fermenterade produkter.
terkontamination av andra mikroorganismer kan ske men de flesta viaxer
inte till. Sjukdom orsakad av fermenterad mjolk ar oerhort sallsynt och har
forknippats med grava fel i hantering av mejeriutrustning (kontamination
med opastoriserad mjolk) samt med andra ingredienser (t.ex. valnotter
kontaminerade med Clostridium botulinum). Syrningen ska paborjas
snarast efter det att syrningstemperaturen uppnatts. Listeria
monocytogenes tillvaxer inte i syrade produkter.

Farovardering: Vid normalt férl6pande syrning ar fermenterade
mjolkprodukter sikra ut patogensynpunkt. Ett normalt pH-forlopp vid
syrningen ar en bekriftelse pa en sdker produkt.

2.3.2 Kemiska hélsofaror

Beakta eventuell forekomst av frimmande dmnen
(bekdmpningsmedelsrester, konserveringsmedel, firgamnen) i tillsatser av
fruktberedning, smaktillsatser etc.

2.3.3 Fysiska halsofaror

Ett spaltfilter bor finnas fore forpackning for att finga upp fysiska partiklar
dar detta ar tillampligt. Risken for frimmande féremal fréan tillsatser ska
riskvirderas.

2.4 Faroanalys for svensk hardost

2.4.1 Mikrobiologiska héalsofaror

Genom pastorisering av mjolken elimineras samtliga patogena
mikroorganismer utom sporbildare. Vid osttillverkning syras mjolken i
narvaro av 10pe eller ystenzym vilket leder till att kaseinet koagulerar. Nar
ostmassan pressas och formas skapas en milj6 dar pH-sinkningen fortsitter
och dar en anaerob miljé uppkommer, vilket leder till en himning av
eventuella patogena mikroorganismer. Ytterligare skydd ges av saltningen
samt av minskande vattenhalt under lagringen.

Faroidentifiering: Vid osttillverkning skapas en milj6 dar flera miljofaktorer
i kombination hammar patogena mikroorganismer. Den kritiska perioden
for patogentillvaxt ar under den del av det forsta dygnet nar temperaturen
ar hog och pH-sdnkningen inte natt sitt slut. Genom att mjolken
pastoriseras elimineras den risk som kommer fran mjolkravaran. Ingen
patogen sporbildare kan tillviixa i ostmiljon. Aterkontamination kan ske
frdn omgivning och utrustning, samt fran personal (t.ex. Staphylococcus
aureus). Mikrobiologiska risker kan ocksa forekomma i kryddor nar dessa
anvands.

Under lagring kan osten angripas av mogel eftersom ostens pH inte ar
tillvaxtbegransande. Mogelsvampar som kontaminerar ost ar framforallt
arter av slaktena Penicillium men dven Aspergillus forekommer. Specifika
arter som rapporterats vara vanliga ar P. commune, P. nalgiovense,
P.roqueforti, P.verrucosum och A. versicolor. Praktiskt taget alla mogelarter
kan bilda mykotoxiner, men olika sorter beroende pa art. A. versicolor kan
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bilda sterigmatocystin och toxinet har pavisats i ost kontaminerad med A.
versicolor. Ochratoxin-producerande stammar av P. verrucosum har
isolerats fran ost liksom stammar av P. commune som kan producera
cyclopiazonic acid. Citrinin kan bildas och &r stabilt i ost. Aven patulin,
penicillinsyra och mykofenolsyra har pévisats i hardost av ko och get.
Uppgifterna om skadligheten hos de mykotoxiner som den spontana floran
som vaxer pa ost kan bilda ar begransad. Bland de arter som vixer pa ost
och som kan producera mykotoxiner med potentiellt allvarliga halsoeffekter
ar Penicillium verrucosum (ochratoxin A och citrinin) och Aspergillus
versicolor (sterigmatocystin). De halter av mykotoxiner som patraffats i ost
ar dock vanligen laga. Aflatoxin M1 ir cancerframkallande och kan
forekomma i ost om korna atit kontaminerat foder (se faroanalys
mjolkravara).

Farovardering: Ett normalt syrningsférlopp ar en god indikation pa att
patogener inte kunnat tillvixa i osten. Om aterkontamination av ystmjolken
ager rum sa skyddas likval osten fran patogenutveckling genom
syrningsprocessen. Vid langsam syrning kan det dock finnas risk for
patogenutveckling om mjolken dterkontaminerats med patogena
mikroorganismer, vilket 4r mycket sillsynt, savida grundforutsattningarna
for hygien ar uppfyllda. Listeria monocytogenes tillvaxer inte i hardost.

Osttillverkning ar en relativt 6ppen hantering, vilket medfor att val
fungerande grundférutsattningar dr nodvandiga for att undvika
kontamination. Detta giller i synnerhet vid manuell hantering av ost, samt
vid bitning, skivning och rivning av ost, dar inte minst handhygienen ar en
styrbar grundférutsittning. Vid de senare operationerna ar det dessutom
viktigt att utrustningen far torka innan den ater tas i bruk efter disk.

Utan synlig mogelvaxt foreligger det ingen risk for mykotoxinbildning. Ost
ar inte ett optimalt substrat for mykotoxinbildning bl.a. pa grund av sitt 1aga
kolhydratinnehall. Flera processparametrar bidrar till att hamma
mogelvixt: 1ag vattenaktivitet, syrebegransning av vax, paraffin eller
plastforpackning, eventuell behandling med sorbat eller natamycin
(mogelhdmmande tillsatser), och lag forvaringstemperatur. Mykotoxiner ar
vanligen svarlosliga i vatten. Mykotoxinforekomst pa ost ar darfor oftast
begrinsad till den omedelbara niarheten av mogelvéxt. Det foreligger ingen
hélsofara fran moglig ost for konsumenten. Genom att skira bort mogliga
partier med ndgon cm marginal elimineras exponering.

Observera att denna beskrivning gdller svensk hardost. I ostar med annan
tillverkningsprocess t.ex. med hogre vattenhalt, sdsom farskost och/eller
ostar med tillsats av mogelkulturer r forhallandena annorlunda. I
mogelostar stiger pH kraftigt under mognaden pa grund maglets kraftiga
proteinnedbrytande effekt. Detta innebar att vid eventuell
aterkontamination av Listeria monocytogenes kan denna bakterie vixa till
och foroka sig till hoga halter. Andra ostar dn hdardost mdste ddrfor
riskvdrderas utifran de betingelser som rader i dem.

2.4.2 Kemiska héalsofaror
Faroidentifiering: Beakta migration av frimmande dmnen fran
transportband, ostformar av plast, plastfilmer och férpackningsmaterial.

Tillsatser for att paverka osten smak, t.ex. kryddor bor utviarderas m.a.p.
forekomst av eventuella frimmande dmnen (t.ex. mykotoxiner).
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2.4.3 Fysiska hdlsofaror
Faroidentifiering: Beakta risken for kontamination med fysiska foremal,
som t.ex. metallflis.

2.5 Faroanalys for smor och matfettsblandningar

2.5.1 Mikrobiologiska hdlsofaror

Genom pastorisering av mjolken elimineras samtliga patogena
mikroorganismer utom sporbildare. Tillsats av salt till smor och
matfettsblaningar (75% fett) leder till att de vattendroppar som innesluts av
fettfasen kommer att ha i genomsnitt hog salthalt (cirka 7-12%), som ocksa
hammar bakterietillvaxt. I matfettsblandingar med lagre fetthalt t.ex 60%
fett blir salthalten i vattenfasen knappt 3% och ar inte bakteriehammande.

Faroidentifiering: Gradde for tillverkning av smor och matfettsblandningar
genomgar nagon form av temperaturbehandling fore kirningsprocessen.
Potentiellt ger detta majlighet for tillvixt av patogena bakterier. I
pastoriserad mjolk elimineras risken for eventuella patogener genom
pastoriseringsprocessen. Efter tillverkningsprocessen befinner sig
mikroorganismerna i sméa vattendroppar (diameter 1-15 um, medel 2um ).
Storleken pa vattendropparna begransar tillvixtmajligheten for bakterier
starkt. Potentiella kallor for dterkontamination kan finnas i otillrackligt
rengjord utrustning och fran ohygieniskt beteende fran personal.

Farovirdering: Mojligheten for tillvaxt av patogena bakterier i smor och
matfettsblandningar med 75% fetthalt ar begransade. Om mjolken
pastoriseras och hygienen i utrustningen ar god sé ar riskerna mycket sma.
Mojligheterna till omgivningskontamination bor minimeras. Sarskild
uppmairksamhet bor riktas mot Listeria monocytogenes genom provtagning
i omgivningen och i utrustningen.

Observera att forhallandena i andra matfettsprodukter med tillsats av
t.ex. extra protein, med ldgre fetthalt eller salthalt inte dr de samma som
ovan. Hogre vattenhalt kan t.ex. gynna tillvdxt av mikroorganismer.

2.5.2 Kemiska halsofaror

Faroidentifiering: Tillsatser och ingredienser sdsom oljor, vitaminer m.m.
ska farovarderas.

2.6 Faroanalys for mjolkpulver

2.6.1 Mikrobiologiska hilsofaror

Genom pastorisering av mjolken elimineras samtliga patogena
mikroorganismer utom sporbildare, sdsom Bacillus cereus och Clostridium
perfringens. Tillverkningsprocessen for pulver baserad pa mjolk,
mjolkkomponenter eller vassle varierar beroende péa produktens
anvandningsomrade. Vid tillverkning av mjolkpulver utsitts mjolken for
ndgon form av indunstning f6ljd av torkning. Det firdiga pulvret ar
mikrobiologiskt stabilt. Eventuella patogena mikroorganismer som inte
avdodats i processen kommer att finnas kvar i pulvret.

Faroidentifiering: Genom pastorisering av mjolken elimineras samtliga
patogena mikroorganismer utom sporbildare. Indunstning sker inom ett
temperaturomrade som i viss man medger tillvixt av mikroorganismer
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(cirka 75-45°C). Den 6kande torrsubstans-halten vid de lagre
temperaturerna hammar dock tillvaxt av patogena bakterier. Vid eventuell
forvaring i bufferttank vid 40-45°C kan det finas risk for tillvaxt och
toxinbildning av Staphylococcus aureus om tanken aterkontamineras t.ex.
genom mansklig hantering. Vid spraytorkning fér low heat pulver nar inte
mjolkdropparna upp i tillracklig temperatur for att avdoda patogena
bakterier. Vid kraftigare virmebehandling (high heat) sker dock en
avdodning. Under och efter torkning kan pulvret aterkontamineras fran
omgivningen.

Bacillus cereus-sporer 6verlever torkningsprocessen. Sporerna forekommer
dock endast i ldga halter i pulver (vanligen <10/g som en f6ljd av
koncentrering fran ravara till pulver). Om B. cereus patriffas i pulver
systematiskt eller i forhgjda halter mer dn 10-100/g sa beror detta pa
dterkontamination i processen, oftast fore indunstaren. Clostridium
perfringens-sporer patriffas i mjolkravaran som en foljd av fekal fororening
fran kon. Dessa sporer koncentreras vid indunstningen men bakterien
tillvaxer inte i processen. Ibland gors analys av sulfitreducerande bakterier
som ett méatt pa Cl. perfringens. Detta ar dock en dalig indikator eftersom
det kan finnas andra proteolytiska klostridier, t.ex. Cl. sporogenes, som
harstammar fran ensilage och kan forekomma i betydligt hogra halter.
Specifika analysmetoder for CI. perfringens ar att foredra.

Farovirdering: Risken for tillvixt méste bedomas utifran driftstid och
uppehéllstider i de olika processtegen. Tillvixt av patogener i
pulvertillverkningsprocessen ar dock mycket sillsynt. Risken for
aterkontaminering av pulver maste begriansas genom vil fungerande
grundforutsittningar vid hanteringen av pulvret. Sarskilt viktiga moment ar
att undvika vat rengoring i pulverlokaler, zonindelning och att férhindra att
skadedjur tar sig in i lokalerna.

Bland mikroorganismer som bor 6vervakas finns Salmonella,
Staphylococcus aureus (koagulaspositiva stafylokocker), Bacillus cereus och
Enterobacter sakazakii (endast mjolkpulver for nutrition av nyfédda).
Pulver kan spridas med luften vid hantering, vilket bor beaktas ur
allergensynpunkt.

2.6.2 Kemiska héalsofaror

Farovirdering: Mjolkpulver, vasslepulver och proteinkoncentrat fran mjolk
ingdr som ingrediens i manga andra livsmedel. Eftersom proteinerna ar
allergena sd maste detta framga tydligt i dokumentation eller markning till
industrikunder.

2.6.3 Fysiska halsofaror
Farovirdering: For att undvika fysiska halsofaror i pulver bor siktar finnas
samt metalldetektorer.
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BILAGA 5
PASTORISERING

1 Syfte

Detta dokuments syfte dr att ge en sdker produkt genom att stélla krav pa
rutiner och ange normer for arbetet kring pastorer. Dokumentet giller
pastorer for lag- och hogpastorisering som anviands da virmebehandling
identifierats som CCP.

2 Definitioner

Inre och yttre cirkulation

- Imre cirkulation = cirkulation 6ver omslagsventilen sker med
héllarcell, regenerativ och kyldelar bortkopplade.

- Yttre cirkulation = cirkulation genom hela past6éren dven regenerativ
och kyldelar. Riaknas som normalt driftldge, samtliga krav pa
temperaturer, tryck etc. ska vara uppfyllda.

Hogpastoriserad/lagpastoriserad produkt

- Lagpastoriserad produkt ska virmebehandlas vid en temperatur tid
kombination som ger minst samma avdédningseffekt som
varmebehandling av mjolk vid 72°C i 15s.

- Hogpastoriserad produkt ska virmebehandlas vid en temperatur
tid kombination som ger minst samma avdodningseffekt som
varmebehandling av mjolk vid 85°C i 6s.

3 Pastorens konstruktion

Alla pastorer som anvands for pastorisering av obehandlad och behandlad
mjolk ska vara konstruerade enligt géillande principer. Rétt placering av
givare och returventil ar viktiga. Styrande temperaturgivare ska sitta fére
héllarcellen och returventilen ska sitta efter héllarcellen. For 6kad sakerhet
bor det finnas dubbla temperaturgivare. Detta ska beaktas dven vid
ombyggnad eller kapacitetsforandring.

4 Trycksakring och overvakning

Pastor ska vara utrustad med tryckovervakning som sikrar ett hogre tryck
pa behandlad produkt dn pa obehandlad produkt respektive media.

Kritisk grans for tryckdifferensen ar o bar, d.v.s. verklig tryckdifferens
mellan behandlad och obehandlad sida vid omslag/larm ska alltid vara > o
bar.

Hansyn ska tas till felvisning i givare och kontrollinstrument samt
accepterad felvisning (toleransgranser) vid kontroll/justering. Om
matosidkerhet inte kan anges kréavs 0,4 bar.

Foh ande krav ska/bor uppfyllas:
Tryckovervakningen bor vara utrustad med omslagventil som ger yttre
eller inre cirkulation vid avvikelse alternativt utrustas
tryckovervakningen med larm.

- Tryckovervakningen ska aktiveras senast i slutet av desinficeringen
innan avkylning paborjas. Den ska vara aktiverad sa lange verket gar i
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produktion, dven under tomning mot produkttank och vid
cirkulation/véntan.

- Test av trycklarm/omslag bor goras. Omslagsventilen ska testas genom
fysisk sankning av trycket.

Minimikravet ar att en manuell rutin med journalféring av trycken, samt
test av tryck, ska finnas for 6vervakning av tryckférhillandena i pastéren.
Om loggning gors av trycknivierna ersatter detta manuell journalféring
(omrakning till tryckdifferens kan goras i skrivaren). Resultat av loggning
ska vara uppfoljningsbart inom rimlig tid s att kontrollen kan &tertas och
produkten vid avvikelse kan stoppas innan den nar konsument.

5 Temperatursakring, overvakning och
omslagsventil

5.1 Temperaturkrav pastorisering

Nedanstiende krav ar satta utifrin livsmedelssidkerhet, for att produkten
inte ska utgora en hilsorisk for konsumenten. Temperatur/tid kraven som
anges har ar inte relaterade till produkttekniska krav, sddana anges i
respektive produkts processbeskrivning.

Kritisk grans for vairmebehandling ur livsmedelssidkerhetssynpunkt
redovisas i nedanstiaende tabell. Kritisk grans kan ocksa vara en
temperatur/tid kombination som ger motsvarande varmebehandlingseffekt
(t.ex. i enlighet med inaktiveringskurvan for fosfatasenzymet).

Produkt Kritisk grins
mjolkprodukter < 10 % fett 72 °C vid minst 15 sek halltid
griadde > 10 % fett 75 °C vid minst 15 sek halltid

5.2 Hogpastoriserad produkt

Produkter som deklareras som hogpastoriserade virmebehandlas vid en
temperatur / tid kombination som minst motsvarar foéljande:

Oavsett produkt 85 °C vid minst 6 sek.
Efter behandling ska produkten
ge negativ reaktion i
peroxidastest

5.3 Ovrigt

- Omslagsventilen kan stillas in utifrdn produkttekniska krav eller andra
krav men aldrig vid en temperatur/tid kombination som ger liagre
varmebehandlingseffekt 4n ovan angivna kombinationer.

- Temperaturinstillningen bor vara utformad s att det inte 4r mojligt for
operatoren att stilla in en temperatur lagre an 72 grader (+ maétfel). Det
ska inte vara mojligt att kora mot produkttank eller restmjolkstank utan
att omslagsfunktionen &r inkopplad.

- Test av temperaturomslag ska goras minst en gang per méanad.
Kontrollen ska ske genom fysisk sankning av temperaturen. Tidpunkt
for kontrollen samt kontrollresultatet (vid vilken temperatur blev det
omslag och dndrade returventilen ldge och stannade i detta lage da
temperaturen understeg gransvirdet) ska dokumenteras.

- Visuell kontroll av temperaturévervakningen ska goras dagligen.
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- Temperatursikringen ska aktiveras innan desinficering i cirkulation
avslutas.

- Pastoriseringstemperatur, temperatur pa utgdende pastoriserad
produkt (géller kylda produkter) och returventilens lage ska registreras
kontinuerligt och dokumentationen ska samlas si att den latt kan tas
fram vid behov.

6 Halltids- och flodesovervakning

Produktens uppehallstid i héllarcellen 6vervakas genom att flodet genom
pastoren 6vervakas. For en pastor ska hogsta tillitna flode vara definierat
for att avsedd halltid ska kunna uppfyllas.

En larmfunktion bor finnas pa pastéren som sikrar att hogsta tillatna flode
inte 6verskrids. Ett larm ska ges nar hogsta tillitna flode 6verskrids. Om
automatiskt larm inte finns ska en manuell rutin finnas dar flodet
kontrolleras och journalfors. Frekvensen for journalforing ar minst en gang
per ménad.

7 Lackagetest

Lackagetest ska utforas pa pastoren.
Testen ska utforas minst en gdng vartannat ar pa samtliga pastorer for
slutbehandling av produkt.

8 Kontroll och justering

Rutiner inklusive journaler for kontroll och kalibrering av kritiska
termometrar, manometrar, tryckgivare, temperaturgivare och flodesmétare
ska finnas. Frekvensen ska vara minst en gang per ar.

Kontroll och kalibrering av de olika systemen ska om mgjligt ske med
givare, transmitters och omvandlare pa plats i systemet.

Instrument som anvands for kontroll och kalibrering ska ha sparbarhet till
nationellt eller internationellt erkdnda normaler.

9 Fosfatas/peroxidas

Analys av fosfatasaktivitet kan anvdndas som ett komplement for verifiering
av lagpastorisering. Analysen ar dock inte tillracklig som enda
verifieringsmetod eftersom den dels inte kan goras mer an
stickprovsmassigt, dels inte ar tillrackligt kianslig.

Referensmetod for bestamning av fosfatasaktivitet i mjolk ar standarden
IDF 155-1 / ISO 11816-1.

Ett alkaliskt fosfatastest ar negativt om aktiviteten inte 6verstiger 350 mU/I. Det &r inte
obligatoriskt att gora fosfatasanalyser. Om fosfatasanalys utfors rekommenderas att anvinda
referensmetoden eller en annan metod med motsvarande kénslighet. Metoder med sidmre
kanslighet kan endast anviandas for att upptiacka mycket grava fel.

Det ar viktigt att fosfatasanalysen utfors omedelbart efter pastoriseringen
eftersom fosfatasenzym kan reaktiveras.

Peroxidastest kan anvédndas for verifiering av hogpastorisering.
Referensmetod for peroxidastest ar ISO TS 17193/IDF 208.
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10 Korrigerande atgarder

10.1Atgérder vid inre cirkulation

Om behandlingsverket gar i inre cirkulation ska foljande atgard vidtas fore

omstart av pastor:

- Behandlingsverket diskas och desinficeras. Kortare mellandisk kan
anvandas, stegning av disk far ej goras. Samtliga delar av
verket/ledningssystemet for pastoriserad produkt dar opastoriserad
produkt passerat ska inga i disken.

Kassation och aterkallelse ska alltid 6verviagas som atgird nar fel eller
storning uppstar pa nigot av de system som 6vervakar - sakrar
pastoriseringen.

10.2Atgérder vid avvikelser

Rutin for att hantera avvikelser fran kritisk grans vid tryck- eller

temperaturovervakning ska innehélla foljande:

- Hur dokumentation gors av avvikelsens omfattning (storlek, tid...),
orsak, utférda korrigerande atgarder samt vem som beslutat respektive
utfort dem.

- Atgirder som ska utforas for att iterstilla tillverkningsprocessen till

roduktionslage.

- tgarder som syftar till att sikra att ingen felaktig produkt nar
marknaden.

- Vem som ansvarar for att tillrdckliga dtgarder vidtas och vem som fattar
vilka beslut.

11 Utbildning och rutiner

Dokumenterade rutiner for pastoriseringsprocessen ska utarbetas for

foljande moment:

- Rutiner for test av returomslag och larmgranser (Tryck, flode och
temperatur).

- Rutiner for kontroll av tryckforhallanden (Giller vid manuella rutiner).

- Rutiner for atgirder efter returomslag eller larm, inkluderar tomning
och omstart om sa kravs. (Tryck och temperatur.)

- Rutiner for flodesovervakning

- Beskrivning av ansvar och befogenheter for operator.

- Rutiner for uppstart och tomning av verket.

- Rutiner for upplarning av nya operatorer, t.ex. checklistor.

- Rutiner for instéllning och dndring av borvarde for returomslag/larm
vid temperatur- respektive tryckovervakning

- Rutiner for kontroll och kalibrering av termometrar, temperaturgivare,
tryckgivare manometrar och flédesgivare som anviands for
pastorsdkerhet. Rutinen ska omfatta atgarder vid avvikelse.

- Rutiner for andring i styrsystemet kopplat till pastoren

12 Arkivering

Arkivering av dokument ska goras pa ett sddant satt att man kan visa att en
CCP fungerat tillfredsstéllande. For vagledning avseende arkiveringstid, se
avsnitt 3.4 1 huvuddokumentet.
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Ovrig dokumentation av CCP bor sparas si att den finns tillginglig vid
verifiering och 6versyn av HACCP planer.

13 CIP disk

CIP-diskens funktion pa pastoren ar av avgorande betydelse. Regelbunden
diskintrimning ska goras for att kontrollera disken av pastoren.

14 Forebyggande underhall

Forebyggande underhall av pastorens olika funktioner ska genomforas.
Frekvens och vad som ska goras ska finnas dokumenterat. Journaler 6ver
genomfort underhall ska finnas.

15 Internrevision / HACCP verifiering

Vid revision, verifiering/validering enligt HACCP ska sarskild vikt laggas vid
pastorsdkerhet.

16 Referenser

Livsmedelsverkets viagledning: Kontroll av virme-behandlingsutrustning for
mjolk och mjolkprodukter.
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BILAGA 6

MIKROBIOLOGISKA ANALYSER OCH
KONTROLLPROGRAM INNEFATTANDE
KRITERIER ENLIGT FORORDNING (EG) NR
2073/2005.

1 Forordning (EG) nr 2073/2005

Mikrobiologiska kriterier for livsmedel finns i Férordning (EG) nr
2073/2005. I tabell 1 (a och b) i denna bilaga ges en 6versikt 6ver de
kriterier som géller for mjolk och mjolkprodukter. Det ar
livsmedelsforetagarens ansvar att kriterierna i férordningen uppfylls, som
en del av validering och verifiering av HACCP och grundforutsittningar.
Kriterierna ar dels inriktade pa livsmedelssidkerhet (patogener), dels pa
processhygien. Nar livsmedelssiakerhetskriterierna 6verskrids maste
livsmedlet stoppas eller aterkallas fran marknaden. Processkriterierna
anvands for att verifiera att tillverkningsprocessen ar under kontroll ur
hygienisk synpunkt. Lampliga dtgarder ska vidtas for att korrigera
eventuella avvikelser.

De mikrobiologiska kriterierna innehaller f6ljande specifikationer:
Livsmedel, mikroorganism som ska analyseras, referensmetod for analys,
provtagningspunkt, provtagningsplan, steg i livsmedelskedjan dar kriteriet
giller, samt dtgirder som ska vidtas om kraven i gransvirdena i kriteriet
overskrids. Provtagningsplanerna for de enskilda mejeridriftsplatserna bor
beskrivas pa motsvarande satt.

Tva typer av provtagningsplaner anviands. Bedomningarna i kriterierna
grundar sig inte pa ett enstaka analysvarde utan flera analyser gors for att
oka sikerheten, eftersom mikroorganismhalten varierar. For livsmedels-
siakerhetskriterierna anvands tviklass-planer dir n anger antalet enheter av
provet som ska tas ut och M anger den halt som inte far 6verskridas. Ofta
anges frihet i 10 eller 25 g. Antalet prover (n) ar storre vid allvarligare faror.
For processhygienkriterierna anvands treklass-planer dar n anger antalet
prover som tas ut, m den halt som det ar onskvart att inte 6verstiga, M den
halt som inte ska 6verskridas och c det antal prover som far 6verstiga m
men inte M. For att kunna tillampa kriterierna ar det viktigt att definiera en
batch (ett parti), d.v.s. en grupp eller samling identifierbara produkter som
erhélls fran en viss process under praktiskt taget identiska forhallanden och
som framstélls under en faststilld produktionsperiod.

n = antalet enheter av provet som ska tas ut;

M = halt som inte far 6verskridas

m = halt som det dr 6nskvirt att inte 6verskrida

¢ = det antal prover som far verstiga m men inte M.

I de mikrobiologiska kriterierna anges referensanalysmetoder, oftast
baserade pa ISO/CEN. Det ar ocksa tillatet att anvinda andra likvardiga
metoder som validerats, t.ex. NMKL eller IDF-metoder. NMKL har gjort en
jamforelse av NMKL-metoder och ISO/CEN metoder — Comparisons
between NMKL and ISO methods are performed based on the results from
PT schemes m.fl. (s.k. rutinmetoder) far ocksd anvindas om de certifierats i
enlighet med ISO 16140 eller liknande protokoll av tredje part, t.ex. Nordval,
Afnor eller AOAC. Andra alternativa indikator-organismer eller
metoder kan ocksa anvindas efter godkdnnande av myndigheten, men i
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sddana fall méste metoden ha validerats och det ska kunna visas att
forfarandet ger minst lika hog sikerhet som referensmetoden, Tva exempel
for mejeriindustrin ar Enterobacteriaceae istillet for E. coli i ost och
gramnegativa bakterier istéllet for Enterobacteriaceae i k-mjolk, Dessa
alternativa metoder godkéants av Livsmedelsverket med st6d av forordning
(EG) nr 2073/2005 artikel 5.5. Dessa metoder har hogre kanslighet 4n
referensmetoderna och ar darfor battre lampade for att ge anvandbar
hygieninformation. se tabell). For att kunna tillimpa metoderna pa ratt sitt
ar det viktigt att 1asa rapporterna 7083-P Metodvalidering - Analys av
gramnegativa bakterier med inkuberat prov som alternativ till analys av
Enterobacteriaceae konsumtionsmjolk och 7082-P Mikrobiologiska
provtagningsplaner och kriterier - vigledning och rekommendationer for
tillampning.

Sarskilda krav stills pa livsmedel med avsikt att konsumeras utan ytterligare
varmebehandling. For sddana livsmedel giller kriterier for Listeria
monocytogenes.

For att uppfylla kriterierna avseende Listeria monocytogenes finns i tabell 2
krav pé analys av omgivnings- och utrustningsprover i tillverkningsmiljon. I
tabellen anges minimirekommendationer for provtagningsfrekvenser. Vid
fynd i omgivningen bor analysfrekvensen o6kas och produktanalys omgéende
inforas.

2 Provtagningsfrekvenser och analyser -
rekommendationer

I tabell 2 redovisas mejeriindustrins tolkning av minimikraven vad giller
analyser for att visa att kraven i lagstiftningen uppfylls. Den gemensamma
tolkningen omfattar naturell mjolk och gradde, naturella fermenterade
produkter, smor och matfettsblandningar, pulver samt hardost, naturell
farskost och gronmogelost. Utover kraven enligt lagstiftningen redovisas
ocksa ett antal analyser som inte ar lagkrav men som rekommenderas darfor
att de bidrar till att sakra produktkvaliteten. I synnerhet ar det svart att
pavisa aterkontamination med tillracklig kdnslighet med EU-reglerna. For
dessa analyser redovisas oftast inga minimifrekvenser eller kriterier om de
inte ersitter ordinarie analyser. I dessa fall framgar av tabell 2 vilka atgiarder
som ska vidtas for att visa att de ordinarie kriterierna uppfylls.
Provtagningsstillen och frekvenser och kriterier anpassas bast till
forutsattningarna for respektive driftsplats.

Processhygienkriterierna ar till for att 1angsiktigt kunna visa att processen ar
under kontroll. Ett enstaka prov med fem delprover frdn samma
produktionsdag kan anvéandas for att kontrollera hygienen vid just den
produktionsdagen, men vid en process under kontroll ar det viktigare att se
langsiktiga trender. I forordningen rekommenderas att gora trendanalyser
for hygienparametrar for att tidigt upptiacka tendenser till bristande
styrning av processen. I tabell 2 har darfor partiet definierats som den
produktion som sker under en vecka.

For att underlatta tillampningen har kriterierna presenterats i en anpassad
form i tabell 2. Exempelvis har ett processhygienkrav med n=5 och c=2
oversatts till att minst 5 prover per provtagningsobjekt
(forpackningsmaskin/processlinje) ska tas under veckan och att 100% av
veckans prover ska understiga M men 40% far 6verstiga m. 5 prov ar da
minsta antalet prov. Nar provtagningsplanen gors upp avgor mejeriet sjalv
provtagningsfrekvensen och fler prov dn angivet minimiantal kan tas ut.
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Eftersom alla undersokta ordinarie prov ska riknas med i virderingen
anges i tabellen andelen (%) av proven som ska underskrida M respektive
m. Prov analyserade inom ramen for felsokning riaknas inte med vid
vardering gentemot kriterierna. Se Svensk Mjolk Forskning, rapport 7082-
P (Mikrobiologiska provtagningsplaner och kriterier) for ytterligare
information om och forklaring till tolkningen av provtagningsplaner.

De provtagningsfrekvenser som anges i tabell 2 4r minimifrekvenser som
kan tillampas for en produktion som &ar under kontroll. Detta kan visas med
historiska data. Om andelen prover som 6verskrider gransvardena okar bor
utokad provtagning enligt plan inledas for att bedoma problemets
omfattning, samtidigt som felsokning inleds. Varje mejeri ska beskriva sin
felsokningsprocess inklusive provtagningsplan. Forordningen reglerar inte
provtagningsfrekvenser, utan detta bestimmer foretagaren inom ramen for
sin riskviardering, men foretagaren maste visa att kriterierna i forordningen

uppfylls.

I tabell 2 ges exempel pa validerade rutinmetoder. Fullstindiga
forteckningar finns pa hemsidorna for NordVal, AFNOR, AOAC och NMKL

3 Omgivningsprovtagning for overvakning och
kontroll av Listeria monocytogenes

Sannolikheten ar mycket liten att patraffa patogena bakterier i produkter
som tillverkats av pastdriserad mjolk och med god kontroll av
grundforutsiattningarna. Men om patogener forekommer i
produktionslokalerna eller i processutrustningen kan det finnas risk att
produkterna kontamineras. For att kunna eliminera denna fara ar
omgivningsprovtagning ett viktigt hjalpmedel. Sannolikheten att patraffa
patogener i produktionslokalerna ar hogre dn i processutrustningen och
sannolikheten att patriaffa dem i processutrustningen ar hogre an i
produkterna. Det ar darfor mest meningsfullt att koncentrera provtagning
till omgivningen. Provtagning av produkter kan goras i liten omfattning som
en verifiering av att kontrollen av omgivningshygienen leder till produkter
som ar fria fran Listeria monocytogenes (Se figuren). I normalfallet tas
produktprover endast nir detta dr motiverat i samband med fynd i
omgivningen. Vid produktion av atfardiga produkter dar L. monocytogenes
kan vixa eller forekomma ar det ett lagkrav att omgivningsprover ska tas
(forordning (EG) 2073/2005, artikel 5.2). Omgivningsprovtagning
rekommenderas dven for Salmonella i en kénslig produktion som t.ex. av
mjolkpulver.
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Var ska omgivningsprover tas?

Provtagningspunkterna bor utviljas med hansyn till de lokala forhallandena
och med kunskap om kritiska punkter i produktionslokalerna och i
processutrustningen. Produktens formaga att stodja tillviaxt av L.
monocytogenes ska ocksa viagas in. Medan det generellt sett kan vara riktigt
att ta fler prover i produktionslokalerna an i processutrustningen sa maéste
hénsyn tas till i vad man processen ar sluten. For konsumtionsmjolk ar det
ofta viktigare att koncentrera sig pa icke produktberorda ytor i
forpackningsmaskinen dar stéank till produkten kan ske.

Omgivningsprov bor tas dar det ar storst risk att patraffa Listeria och dar
det samtidigt bedoms att L. monocytogenes kan kontaminera produkten
och har betydelse for den slutliga halten i livsmedlet. L. monocytogenes
kraver fukt och naring for att etablera sig och bildar latt biofilmer. Spridning
kan ske genom rorelser/transporter i lokaler och genom luftspridning med
vatten (aerosoler).

Exempel pa lampliga provtagningsstillen i produktionslokalerna i narheten
av processutrustning ar:

¢ Golvbrunnar och -rannor*.

e Golvytor som ofta ar fuktiga och dar produktrester ansamlas under
produktionen

Vattenslangar

Svarrengjorda stéllen i lokalerna

Dar det forekommer mycket personalrorelser i lokalerna

Dar truckar eller vagnar firdas (alternativt provtas hjulen)

Dar det forekommer installationer eller ombyggnader
*Anmarkning: Det dr dessutom viktigt att ha en plan f6r rengoring av
golvbrunnar och -rannor.

I processutrustning kan prov tas pa ytor (eller vatskor) som direkt eller
indirekt kan sprida Listeria monocytogenes till produkterna, t.ex.

e Produktberérda ytor

e Icke produktberorda ytor nira fyllare/fyllning i forpackningsmaskiner
for konsumtionsmjolk

Ytor eller utrustning med ohygienisk design

Utrustning som diskas manuellt

Saltlake

Bitnings- eller rivningsutrustning

Transportband

e Kylvatten

Det ska finnas en beskrivning 6ver vilka punkter i produktionslokalerna
och/eller processutrustningen som ingar i
omgivningsbevakningsprogrammet. For att finna ratt punkter kan en
inledande screening av tankbara provtagningspunkter goras. Genom att
poola prover fran flera likartade punkter kan provtagningen effektiviseras.
Om ett poolat prov ger utslag bor provtagning goras om med varje punkt for
sig. En rotation av provtagningspunkter kan ocksa genomforas i
overvakningsprogrammet men med hogst provtagningsfrekvens dar risken
bedoms som storst. For att 6ka kidnsligheten kan analys goras for Listeria
spp i forsta ledet och om Listeria spp péavisas sa gar man vidare med
pavisande av L. monocytogenes. Lagkravet giller dock endast forekomst av
Listeria monocytogenes.
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Hur ofta ska omgivningen och produkterna provtas och vilka
atgarder ska vidtas om Listeria patraffas?

Respektive mejeri/mejeriforetag ansvarar sjilva for provtagningens
omfattning. Principen dr att omgivningen ska vara fri fran Listeria
monocytogenes. Provtagningsfrekvensen bor anpassas beroende pa
forekomst av fynd, men ska vara tillracklig for att visa att risken for
kontamination frdn omgivningen ar under kontroll. Om L. monocytogenes
patraffas i produktionslokalerna ska orsaken undersokas och
saneringsatgiarder genomforas. Provtagning i processutrustning skall
overvagas. Under en tid darefter skall antalet prover och
provtagningsfrekvensen okas, tills det ar sakerstillt att hygienédtgarderna
gett effekt. Vid behov justeras provtagningsfrekvensen. En faststilld
minifrekvens ska alltid héllas (se Bilaga 6, tabell 2). Ett fynd av L.
monocytogenes i ett omgivningsprov sasom en golvbrunn behover inte
nodvandigtvis utgora en risk for produkterna. For produkter som inte
stodjer tillvaxt av Listeria, sdsom hérdost kan sanering vara tillracklig vid
enstaka fynd. Liknande bedomningar kan goras for andra produkter
beroende pé provtagningsstille och hur ofta L. monocytogenes forekommer.

Prover i processutrustning bor tas baserat pa erfarenhet, samt efter
bedomning i samband med fynd i produktionslokalerna. Forekomst av L.
monocytogenes pa produktberorda och icke produktberorda ytor i
processutrustningen ska atgiardas och orsaken elimineras. En utékad
provtagningsfrekvens bor inforas tills problemet dr under kontroll.
Provtagning av produkter ska ocksa genomforas.

Produktprover kan tas i liten omfattning for att verifiera att kontrollen av
Listeria i omgivningen fungerar. I normalldget dr sannolikheten att finna
Listeria mycket liten och regelbunden verifiering med produktprover
rekommenderas inte. Vid fynd av prover i processutrustningen ska
provtagning av produkter genomféras. Eftersom det ar onskvirt att 6ka
kinsligheten i provtagningen ska minst fem prover per produktionsdag tas
for de processlinjer som ar aktuella (d.v.s. batchbegreppet omdefinieras till
produktionen under en dag). Orsaken till kontaminationen ska faststéllas,
saneringsatgiarder genomforas och utokad provtagning bor genomforas tills
det ar sikerstillt att hygienatgiarderna gett effekt. Det ska finnas en plan for
atgarder som att kvarhalla eller aterkalla produkter vid fynd av Listeria
monocytogenes men aven for atgarder med anledning av fynd i
produktionslokalerna eller processutrustningen.

Analysresultat fran omgivningsprover och eventuella produktprover ska
sammanstallas for utvardering av eventuella trender som kan indikera att L.
monocytogenes inte ar under kontroll. Upprepade fynd av Listeria 6ver
tiden i ndgon viss provtagningspunkt ska leda till forstarkt utredning och
atgiardande. Det ska finnas en person som ansvarar for utvirderingen och
ansvarar for att atgirder vidtas. Provtagningsprogrammet bor ses 6ver och
justeras efter erhéllna erfarenheter.

4 Kommentarer till (tabell 2) minimikrav for
att visa att lagstiftningen uppfylls, samt
ytterligare rekommenderade analyser.

Inkommande mjolkravara

Kriterier for mjolkravara innefattas inte i forordning (EG) nr 2073/2005.
Krav avseende mjolkravara anges i Forordning (EG) nr 852/2004. Se dven
avsnitt 2.11.2 i branschriktlinjerna. Syftet med analysen av totalantalet

68 (103)



qoo MJOLK Bilaga 6

bakterier dr att sékerstilla att det inte under forvaringen i silotank skett
omfattande bakterietillvaxt som kan paverka kvaliteten pa mjolken eller
produkterna. Som riktvirde sitts 300 000 cfu/ml niar mjolken lamnar
silotanken. Om mjolken forvaras sa lange att denna gréans riskerar att
overskridas sa kan den termiseras. Efter termisering far bakteriehalten i
mjolken inte 6verskrida100 000 cfu/ml efter forvaring fram till att den
anvands.

Mjolk och gradde

Enterobacteriaceae anges i forordningen som mikrobiologiskt
processhygienkriterium for aterkontamination eftersom denna
bakteriegrupp, liksom andra gramnegativa bakterier, inte 6verlever
pastorisering. I forordningstexten &r kriteriet m = M= 10 cfu/ml fér produkt
efter forpackning. Erfarenhetsmaissigt intraffar dterkontamination av denna
storleksordning mycket séllan. Positivt utslag indikerar darfor endast
mycket omfattande kontamination och metoden ar inte tillrackligt kénslig
for att pa ett tidigt stadium péavisa ett begynnande
aterkontaminationsproblem.

Gramnegativa bakterier. En betydligt mera kinslig metod for att detektera
aterkontamination ar analys av gramnegativa bakterier i forinkuberat prov.
I denna analys pavisas forekomst av hela den gramnegativa bakteriegruppen
inklusive Enterobacteriaceae i produkt fran en hel forpackning. Det ar
oftast Pseudomonas som ar produktforstorande i k-mjolk och denna grupp
uppfangas inte i Enterobacteriaceae-analysen. Data fran rutinanalyser pa
mejerier indikerar att den genomsnittliga halten gramnegativa bakterier
kraftigt understiger 1 per liter och nér det ror sig om aterkontamination
varierar halten mellan 1 per liter och upp till nagra hundratal bakterier per
liter. Se ”Analys av gramnegativa bakterier med inkuberat prov som
alternativ till direktanalys av Enterobacteriaceae i k-mjolk”. Svensk Mjolk
Forskning rapport nr 7083-P (2009). For att kunna tillampa metoden
korrekt dr det viktigt att ldsa denna rapport.

Listeria monocytogenes dor vid pastorisering, men kan forekomma i
mejeriomgivningen och skulle darfor kunna aterkontaminera k-mjolk.
Sannolikheten att patriffa Listeria, Salmonella eller andra patogena
bakterier i pastoriserad mjolk ar dock oerhort liten med fungerande
grundforutsittningar. Det ar darfor inte meningsfullt att analysera
forpackad mjolk. Genom att analysera omgivningsprov utviarderas om det
finns risk for spridning till processen. Mer information om
omgivningsprovtagning och 6vervakning ges i denna bilaga, kapitel 3.

Totalantal vid bast fore-datum. Denna analys kan goras for att verifiera
processhygienen pé ett mera kinsligt sitt 4n genom analys av
Enterobacteriaceae for nyférpackad k-mjolk. Analysen ar lJangsam men
kompletterar inkuberat prov for gramnegativa bakterier, eftersom endast
psykrotrofa bakterier tillvixer vid kylforvaringen. Den fangar upp bade
grampositiva och gramnegativa bakterier. Vid forekomst av
aterkontamination med t.ex. Pseudomonas kan halten stiga till 1 miljon
cfu/ml, medan sddan omfattande tillvaxt inte sker vid férekomst av
grampositiva organismer eller Enterobacteriaceae.

Bacillus cereus kan orsaka magbesvar men flertalet stammar som vaxer i
mjolk under kyla har 14g toxinbildningspotential (se Svensk Mjolk
Forskning rapport 7076-P (2008). Férekomst av psykrotrofa Bacillus cereus
i konsumtionsmjolk - en kvalitativ riskvardering). Bland de mesofila
stammarna, som inte tillvaxer i mjolk, ar det generellt vanligare med hog
toxinbildnings-potential. Mjolk ska darfor forvaras vid lag temperatur, men
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risken for sjukdom &r mest forknippad med situationer dar mjolk ingatt som
ingrediens i andra livsmedel, som forvarats vid olamplig temperatur (>8°C).
For mejeriprodukter gors analyser framst for att verifiera
produktionshygienen. Sporerna 6verlever pastorisering och kan darfor
komma med ravaran och kan tillvixa i begransad omfattning i produkten
under kyllagring. Men B. cereus kan ocksa forekomma som
aterkontaminationsflora pa mejeriet. Om M 6verskrids ar orsaken
aterkontamination i processen.

Fermenterad mjolk

Enterobacteriaceae analyseras som ett mycket grovt métt pa processhygien
enligt forordningen. Det dr endast meningsfullt att analysera nyférpackad
produkt. Pa grund av lagt pH i fermenterad mjolk inaktiveras bakterierna
under kyllagring och dr inte pavisbara vid bést fore-dagen. Det dr inte
mojligt att anvinda metoden med gramnegativa bakterier i inkuberat prov
eftersom gramnegativa bakterier inte vaxer till under inkubering vid lagt
pH.

Jast och mogel utgor ett kompletterande processhygienmatt. Forekomst av
jast och mogel indikerar aterkontamination efter pastorisering. Dessa
mikroorganismer sprids ofta genom luft och fér mogel i huvudsak med
torkresistenta sporer. Aven spridning med aerosoler forekommer. Till
skillnad fran Enterobacteriaceae kan vissa arter tillvixa under lagring och
analys vid bast fore-dagen ger bast kanslighet. Risken for tillvaxt av jast och
mogel okar vid tillsats av smakgivande beredning.

Listeria ar inte relevant att analysera med hansyn till produktion av
fermenterad mjolk, eftersom bakterien inaktiveras vid syrning.

Ost

Jast och mogel analyseras som ett matt pa processhygien. Kontamination
sker ofta via ostformar, transportband, hyllor och annan utrustning samt via
luften. Jast och mogel 6verlever i allméanhet inte pastorisering.

Escherichia coli ar en art inom slaktet Enterobacteriaceae. Den ar
forknippad med fekal férorening och ingér som processhygienkriterium for
ost. Som alternativ kan hela gruppen Enterobacteriacae analyseras, da
detekteras ocksa annan kontamination fran omgivningen.
Enterobacteriaceae - analys ar alltsa ett kdnsligare métt pa processhygien
an analys av enbart E. coli och kan ocksa vara smidigare ur analyssynpunkt.
Sa lange halten Enterobacteriaceae understiger 100 cfu/g understiger ocksa
halten E coli 100 cfu/g. (Koliforma bakterier, som kan anviandas i stillet for
Enterobacteriaceae innefattar arter inom Enterobacteriacae som forjaser
laktos och inkluderar E. coli. Men koliforma bakterier ar ett ndgot
okansligare hygienmatt dn hela Enterobacteriaceae-gruppen). Dessa
bakteriegrupper forokar sig under ystningsprocessen och darefter nar de
forekommer. Hogst halt intraffar under det forsta dygnet efter ystningens
start. Provtagning for hardost bor ske vid praktiskt mojlig tidpunkt vid 1-3
dygns alder.

Koagulaspositiva stafylokocker (huvudsakligen Staphylococcus aureus) kan
orsaka matforgiftning genom bildning av enterotoxin under tillvaxt i
livsmedel. Bakterierna overlever inte pastorisering och forekomst av S.
aureus i ost ar darfor sallsynt. Vid aterkontamination av mjélken och
samtidigt dalig syrningsaktivitet kan dock tillvixt ske. Sa lange halten inte
overstiger 105 cfu/g betraktas bakterien som en processhygienindikator. Vid
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hogre halter kan det finnas risk fér forekomst av enterotoxin och ostarna ska
da analyseras med avseende pa dessa, alternativt osten kasseras. Det ska
finnas en beredskap i form av ett externt laboratorium som kan gora
enterotoxinanalyser vid behov. Dessa bakterier forokar sig under
ystningsprocessen och direfter niar de forekommer. Hogst halt intraffar
under det forsta dygnet efter ystningens start. Provtagning for hardost bor
ske vid praktiskt mojlig tidpunkt vid 1-3 dygns alder.

Vid hérdosttillverkning kan tillvixt av Enterobacteriaceae ske om ett
hygienproblem intraffar. Risken for Enterobacteriaceae samt patogena
bakterier ar storst i samband med syrningsstorningar. Forhojda halter kan
darfor forvantas under det forsta dygnet efter ystningens start och
provtagning bor ske vid praktiskt majlig tidpunkt vid 1-3 dygns alder. Vid
ostens lagring faller sedan halten mer eller mindre snabbt beroende pa
osttyp och bakterieart.

Listeria monocytogenes dor vid pastorisering, men kan forekomma i
mejeriomgivningen och skulle darfor kunna aterkontaminera ystmjolken.
Bakterien himmas under ystningen av syrningskulturen och kan inte
tillvaxa under lagring av hardost. Sannolikheten att pavisa Listeria,
Salmonella eller andra patogena bakterier i hardost ar darfor oerhort liten
med fungerande grundforutsattningar. Det ar darfor inte meningsfullt att
analysera hardost rutinmaissigt. I mjuka ostar, t.ex. gronmogelost okar pH
under lagringen, vilket gynnar tillvaxt av Listeria. Om Listeria forekommer
okar halten med mognadséldern i sidan ost. Genom att analysera
omgivningsprov utvarderas om det finns risk for spridning till processen och
produkten. Mer information om omgivningsprovtagning och 6vervakning
ges i denna bilaga, kapitel 3.

Pulver

Enterobacteriaceae analyseras som matt pa aterkontamination. Eftersom
denna kan variera relativt mycket mellan olika produktionstillfallen bor
analys goras vid varje tillverkningstillfalle.

Staphylococcus aureus analyseras som ett matt pa dterkontamination och
forekomst beror oftast pd mansklig kontakt med utrustning eller produkt.
Sannolikheten att fa forokning av koagulaspositiva stafylokocker i processen
ar mycket liten nar mjolken ar pastoriserad. En lamplig analysfrekvens dr en
gang per kvartal. Minst 5 produktprov ska da tas ut per processlinje under
en och samma vecka.

Salmonella 6verlever inte pastorisering men kan forekomma som
aterkontamination i processen. Sannolikheten for detta dr emellertid mycket
lag for pulver tillverkat av pastoriserad mjolk och omfattande analys av
Salmonella i pulver ar inte meningsfull vid fungerande
grundforutsidttningar. Genom att analysera omgivningsprov utvirderas om
det finns risk for spridning till processen. Vid fynd i omgivningen
kontrolleras produkten genom analys av minst 5 produktprover fran varje
sats som tillverkats den dagen man fatt positivt omgivningsprov. Orsaken
till kontaminationen ska sokas och atgiardas. Frekvensen omgivningsprover
bor darefter 6kas tills de det sidkerstills att hygienen ar under kontroll.

Matfett
Enterobacteriaceae analyseras som matt pa aterkontamination.
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Listeria monocytogenes dor vid pastorisering, men kan férekomma i
mejeriomgivningen och skulle darfor kunna aterkontaminera matfettet.
Sannolikheten att pavisa Listeria monocytogenes i matfett ar dock mycket
liten med fungerande grundforutsiattningar. Det dr darfor inte meningsfullt
att rutinmassigt analysera i matfett. Genom att analysera omgivningsprov
utvirderas om det finns risk for spridning till processen. Mer information
om omgivningsprovtagning och 6vervakning ges i denna bilaga, kapitel 3.
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Tabell 1a
Livsmedelssikerhetskriterier
Livsmedelskategori Mikro- Provtagnings- Griinser (2) Analy- |Stegi
(numrering enl organismer / plan (1) tisk [livsmedelskedjan
forordningen) deras toxiner, n c m M referens dér kriteriet giller
metaboliter metod
3)
1.1 Atfardiga livsmedel Listeria 10 0 Frittias g EN/ISO |Produkter som sldppts
avsedda for spaddbarn och |monocytogenes 11290-1 |ut pd marknaden under
for speciella medicinska héllbarhetstiden
andamal (4)
1.2 Atfirdiga livsmedel i vilka |Listeria 5 o] 100 cfu/g (5) EN/ISO |Produkter som sldppts
L. monocytogenes kan vixa, |monocytogenes 11290-2 |ut pd marknaden under
andra 4n de i kategorin (6) héllbarhetstiden
avsedda for spadbarn och for 5 0 Fritti 25 g (7) EN/ISO |Innan livsmedlen
speciella medicinska dndamal 11290-1 |limnar den omedelbara
kontrollen pa det
livsmedelsforetag som
framstéllt dem
1.3 Atfirdiga livsmedel i vilka |Listeria 5 0] 100 cfu/g EN/ISO |Produkter som slappts
L. monocytogenes inte kan monocytogenes 11290-2 |ut pd marknaden under
vixa, andra dn de som ir (6) héllbarhetstiden
avsedda for spadbarn eller for
speciella medicinska dndamal
(4) (8)
1.11 Ost, smor och griadde |Salmonella 5 0] Fritti2s g EN/ISO |Produkter som slappts
av obehandlad mjolk eller 6579 |ut pd marknaden under
mjolk som har genomgétt héllbarhetstiden
en mildare virmebehand-
ling &n pastdrisering (10)
1.12 Mjolkpulver och Salmonella 5 0] Fritti2s g EN/ISO |Produkter som slappts
vasslepulver (10) 6579 |ut pd marknaden under
héllbarhetstiden
1.13 Glass (11), med Salmonella 5 0] Fritti2s g EN/ISO |Produkter som slappts
undantag av produkter som 6579 |ut pd marknaden under
inte utgor nagon héllbarhetstiden
salmonellarisk till féljd av
tillverkningsprocessen eller
sammansattningen av
produkten
1.21 Ost, mjolkpulver och  |Stafylokock- 5 0 Frittiaos g European |Produkter som sldppts
vasslepulver, som avsesi |enterotoxiner screening |ut pd marknaden under
kriterierna om koagulas- method |héllbarhetstiden
positiva stafylokocker i of the
kapitel 2.2 i denna bilaga CRL for
Milk (13)
1.22 Modersmjolks- Salmonella 30 o] Fritti2s g EN/ISO |Produkter som slappts
ersattning i pulverform och 6579 |ut pd marknaden under
torkade dietlivsmedel for héllbarhetstiden
speciella medicinska
andamal avsedda for
spadbarn under sex
manader
1.23 Tillskottsnaring i Salmonella 30 0 Fritti2s g EN/ISO | Produkter som slippts
pulverform 6579 |ut pd marknaden under
héllbarhetstiden
1.24 Modersmjolks- Cronobacter 30 0 Frittiio g ISO TS |Produkter som slappts
ersattning i pulverform och (spp. 22964 / |ut pd marknaden under
torkade dietlivsmedel for |(Enterobacter IDF RM |héllbarhetstiden
speciella medicinska dnda- (sakazakii) 210
mal avsedda for spddbarn
under sex ménader

(1) n = antal enheter som provet bestér av; ¢ = antal provenheter med varden 6ver m eller mellan m

och M.

(2) For kriterierna 1.1-1.24 dr m =

M.
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(3) Den senaste utgavan av standarden skall anvandas.
(4) Regelbunden provtagning for kontroll av kriteriet ar inte indamélsenligt under normala
forhallanden for foljande &tfardiga livsmedel:
— De som har genomgatt virmebehandling eller annan behandling som effektivt kan eliminera
L. monocytogenes och om aterkontaminering inte ar majlig efter denna behandling (t.ex.
varmebehandlade produkter i sin slutforpackning).
(5) Detta kriterium tillimpas om tillverkaren for den behoriga myndigheten kan styrka att
produkten inte kommer att Gverskrida gransen pa 100 cfu/g under hela héllbarhetstiden.
Tillverkaren kan faststilla preliminira granser under processen som skall vara tillrackligt 1aga for
att garantera att griansen pé 100 cfu/g inte 6verskrids i slutet av hallbarhetstiden.
(6) 1 ml av den relevanta spadningen placeras i en petriskél med en diameter pa 140 mm eller i tre
petriskélar med en diameter pd 90 m.m.
(7) Detta kriterium tillimpas p& produkter innan de lamnar livsmedelsforetagarens omedelbara
kontroll, nir han eller hon inte kan styrka for den behoriga myndigheten att produkten inte kommer
att Gverstiga gransen pa 100 cfu/g under hela héllbarhetstiden.
(8) Produkter med pH < 4,4 eller aw < 0,92, produkter med pH < 5,0 och aw < 0,94 samt andra
produkter som med vetenskapligt stod kan riknas till denna kategori av produkter. Produkter med
en hallbarhetstid pd mindre &n fem dagar skall ocksa raknas till denna kategori.

(10) De produkter skall undantas for vilka tillverkaren for den behoriga myndigheten kan styrka att,
pa grund av mognadstiden och vid behov produktens aw, det inte foreligger négon risk fér
salmonella.

(11) Endast glass som innehéller mjélkravara.
(13) Referens: Hennekinne et al., J. AOAC Internat. Vol. 86, nr 2, 2003.
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Tabell 1b
Processhygienkriterier
Livsmedelskategori (Mikro- Provtag- Granser Analytisk [Steg dir Atgird om
(numrering enl organismer nings- referens- kriteriet giller [resultaten ar
forordningen) plan (1) metod (3) otillfreds-
n | C m M stillande
2.2.1 Pastoriserad mjolk |Entero- 51 o0 10 cfu/ml ISO Slutet av Kontroll av effekten
och andra pastoriserade |bacteriaceae 21528-2 |[tillverknings- av varmebehand-
flytande processen lingen och fore-
mejeriprodukter (4) byggande av
aterkontaminering
samt kontroll av
kvaliteten pé
révarorna
2.2.2 Ostar tillverkade |E. coli (5) 5| 2 100 | 1000 ISO Vid den tidpunkt | FOrbattringar i
av mjolk eller vassle cfu/g | cfu/g | 16649-1 |under processhygienen
som har genomgatt eller 2 |tillverknings- och ivalet av
varmebehandling processen dé révaror
antalet E. coli
férvéantas vara som
hogst (6)
2.2.3 Ost framstilld av |Koagulaspositiva| 5 | 2 104 105 EN/ISO |Vid den tidpunkt |Fsrbittringar i
obehandlad mjolk stafylokocker cfu/g | cfu/g 6888-2 |under processhygien och i
2.2.4 Ost framstilld av |Koagulaspositiva| 5 | 2 100 | 1000 | EN/ISO |tillverknings- valet av rdvaror. Om
m;jolk som har stafylokocker cfu/g | cfu/g | 6888-1 |processenda halter Gver 105 cfu/g
genomgétt en mildare eller2 |antalet pévisas, skall partiet
varmebehandling 4n stafylokocker kontrolleras med
e e e avseende pa
pastorisering (7) och forvantas vara stafylokock-
lagrade ostar som ar som hogst enterotoxiner
framstéllda av mjolk
eller vassle som har
genomgétt
pastorisering eller en
kraftigare
varmebehandling (7)
2.2.5 Olagrad mjukost |Koagulaspositiva| 5 | 2 [10cfu/g| 100 EN/ISO (Slutet av Férbittringar i
(farskost) framstilld av |stafylokocker cfu/g 6888-1 |tillverknings- processhygienen. Om
mjolk eller vassle som eller 2 |processen halter 6ver 105 cfu/ g
har genomgétt pavisas, skall partiet
pastorisering eller kontrolleras med
kraftigare avseende pa
viarmebehandling (7) stafylokock-
enterotoxiner
2.2.6 Smor och gridde g, coli (5) 5 | 2 |10cfu/g| 100 ISO Slutet av Forbattringar i
av obehandlad mjolk cfu/g | 16649-1 [tillverknings- processhygienen
eller mjolk som har eller2 |processen och ivalet av
genomgatt en mildare révaror
varmebehandling &dn
pastorisering
2.2.7 Mjolkpulver och  |Entero- 51| 0 10 cfu/g ISO 21528- |Slutet av Kontroll av att vir-
vasslepulver (4) bacteriaceae 1 tillverknings- mebehandlingen
processen och forebyggandet
av
aterkontaminering
fungerar effektivt
Koagulaspositiva| 5 | 2 |10cfu/g| 100 EN/ISO (Slutet av Férbittringar i
stafylokocker cfu/g 6888-1 |[tillverknings- processhygien. Om
eller2 |processen halter 6ver 105 cfu/ g
pavisas, skall partiet
kontrolleras med
avseende pa stafylo-
kockenterotoxiner
2.2.8 Glass (8) och Entero- 5 2 |10 cfu/g| 100 1SO Slutet av Forbattringar i
frusna efterritter av bacteriaceae cfu/g | 21528-2 ([tillverknings- processhygien
mejerirdvaror processen
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Livsmedelskategori (Mikro- Provtag- Granser Analytisk [Steg dir Atgird om
(numrering enl organismer nings- referens- kriteriet giller [resultaten ar
forordningen) plan (1) metod (3) otillfreds-
n | C m M stillande
2.2.9 Entero- 10 | o | Fritti ISO Slutet av Férbttringar i
Modersmjolksersétt-  |bacteriaceae 10g 21528-1 |tillverknings- processhygien for att
ning i pulverform och processen minimera
dietlivsmedel for kontaminering. Om
speciella medicinska Enterobacteriaceae
dndamaél avsedda for pavisas 1 nagon av
o provenheterna, skall
spadbarn under sex .
by partiet kontrolleras
ménader med avseende pa E.
sakazakii och
Salmonella (9).
2.2.10 Tillskottsnaring i |Entero- 5 | o | Fritti ISO Slutet av Forbattringar i
pulverform bacteriaceae 10g 21528-1 |tillverknings- processhygien for
processen att minimera
kontaminering
2.2.11 Presumtiv Bacillus| 5 | 1 50 500 EN/ISO [Slutet av Forbattringar i
cereus cfu/g | cfu/g 7932 [tillverknings- processhygien.
(10) processen Forebyggande av
aterkontaminering.
Val av révaror

(1) n = antalet provenheter som provet bestér av. ¢ = antalet provenheter med virden mellan m och
M.

(2) For kriterierna 2.2.1 och 2.2.7 m = M.

(3) Den senaste utgavan av standarden skall anvéindas.

(4) Detta kriterium géller inte for produkter som &r avsedda for ytterligare behandling inom
livsmedelsindustrin.

(5) E. coli anvinds har som en hygienindikator.
(6) For ostar i vilka E. coli inte kan tillvéixa &r antalet E. coli vanligen hogst i borjan av

mogningsperioden. I ostar dir E. coli kan tillvixa sker detta vanligtvis i slutet av mogningsperioden.

(7) Detta kriterium géller inte for ost dér tillverkaren for den behoriga myndigheten kan styrka att
produkten inte utgor en risk for stafylokockenterotoxiner.

(8) Endast glass som innehaller mjolkingredienser.

(9) Tester med avseende pa Enterobacteriaceae och E. sakazakii ska goras parallellt om det inte
faststéllts att det finns ett samband mellan forekomsten av dessa mikroorganismer pé en enskild
anldggning. Om Enterobacteriaceae kan pévisas i

nagot av de prover som testats pa en sddan anldggning, ska hela partiet testas med avseende pé E.
sakazakii. Tillverkaren ska kunna dokumentera for den behdriga myndigheten om det finns ett
sédant samband mellan Enterobacteriaceae

och E. sakazakii.

Tolkning av analysresultaten
De angivna grianserna géller for varje provenhet.
Analysresultaten indikerar det undersokta partiets mikrobiologiska kvalitet.

Enterobacteriaceae i modersmjolksersattning i pulverform och torkade dietlivsmedel for speciella
medicinska dndamal avsedda for spadbarn under sex manader:

— tillfredsstillande, om Enterobacteriaceae inte kan pévisas,
— otillfredsstillande, om Enterobacteriaceae kan pavisas.

E. coli, Enterobacteriaceae (for andra livsmedelskategorier) och koagulaspositiva stafylokocker

— tillfredsstéllande, om inget varde ar storre 4n m,

— godtagbart, om antalet virden mellan m och M inte &r storre &n ¢, och om 6vriga vérden inte ar
storre an m,

— otillfredsstéllande, om ett eller flera varden &r storre an M eller om antalet varden mellan m och
M ér storre an c.
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Tabell 2

Minimikrav for att visa att lagstifiningen uppfylls.

Angivna referens- standardmetoder kan erséttas med likvirdig metod som validerats mot referensmetoden.

Produkt Analys Metod Metod Provstille / |Frekvens Kriterier Atgird Anm Motsv.
(referens/- (rutin) tidpunkt (Niir kriterium punktitab.
standard) Exempel pa anges som % av 1a/1b

validerade prov ska alla (Gllerkri-
rutinmetoder ordinarie prov inga terierenl.
i virderingen) (EG) 2073/
2005)
Inkommande |Totalantal Referensmetod: 3M Petri film Silotank Varje silotank: < 300 000 cfu/ml |Felsokning Folj
mjolkrdvara: | mikroorganism |1g0 4833:2013 aerobic count minst 1 prov per |Seavsnitt2.11.21 | Fgrbittrade trender
er* Likvirdig plate (NordVal) vecka branschriktlinjerna hygienrutiner
standardmetod:
NMKL 86:2013

Konsumtions- |Enterobacteri- |Referensmetod: 3M Petri film Efter Minst 5 prov per [100% <10 cfu/ml | Felsokning Folj 2.2.1

mjolk och aceae ISO 21528-2:2004 |Enterobacteria- |forpacknings- |vecka och (Riknat per vecka) |Férbittrade trender

%rad3§ o Likvirdiga ceae Count plate | maskin forplaigknmgg- hygienrutiner

pastorisera standardmetoder: ~ |(NordVal) mas«in, me
de): fordel fordelat
NMKL 144:2005 over veckans
dagar pé olika
produkter
Gramnegativa | Alternativ metod: Efter Anpassat Anpassat Felsokning Folj
bakterier pa NMKL 192:2011 forpacknings- Om >40% av Forbattrade trender
férinkuberat Tilldten som maskin proverna innehéller | hygienrutiner
prov—— alternativ till gramnegativa Analys av
(Altegnf:?v Enterobacteriaceae iaktell‘ler gorsd Enterobacteri-
metod **) enligt SLV ompletterande aceae
- analys av
Snabbinkuberat Enterobacteriaceae.
prov gramnegativa .
bakterier som okar Enterl(:bacterluu
kénsligheten aceae ravet galler
da officiellt
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Produkt Analys Metod Metod Provstille / |Frekvens Kriterier Atgird Anm Motsv.
(referens/- (rutin) tidpunkt (Niir kriterium punktitab.
standard) Exempel pa anges som % av 1a/1b

validerade provskaalla (Gillerkri-
rutinmetoder ordinarie prov inga terierenl.
i virderingen) (EG) 2073/
2005)
Listeria mono- |Referensmetod: Rapid LMono |Omgivnings- |Minst1géang per |Negativt Sanering se avsnitt
cytogenes ISO 11290-1:2005  |detection + prov kvartal Felsokning 3 sid 66
Likvardiga enumeration Forbattrade
standardmetoder: | TRANSIA plate hygienrutiner
NMKL 136:2010 Listeria Utokad
VIDAS provtagning/
m.fl. analys
(NordVal,
AFNOR)
Listeria mono- |Referensmetod: Rapid L Mono | Efter Vid férekomsti  |Fritti25 g Aterkallelse av | Livs- 1.2
cytogenes ISO 11290-1:2005  |detection + forpacknings- | prov frén process- | < 100 cfu/g fram  |Produkt medels-
ISO 11290-2:2005 enumeration maskin utrustning: till bést fore datum | Sanering 1s{aker}_lets—
Likvirdig TRANSIA plate 3 Produlftprov Se fotnot 5 i tabell 1 | Felsokning rlterlu.m
. Listeria fran berord o se avsnitt
standardmetod: £ . Forbattrade .
VIDAS Oorpacknings- hvei - 3 sid 66
NMKL 136:2010 maskin yglenrutiner
m.fl Utdkad
(NordVal, provtagning
AFNOR)
Totalantal Referensmetod: 3M Petri film Efter Anpassat Anpassat Felsokning Folj
mikroorganis- | 150 4833:2003 aerobic count forpacknings- Forbittrade trender
mer vid bast Likviirdig plate (NordVal) |maskin hygienrutiner
fore-datum .
- . standardmetod:
efter forvaring
vid 7,5°+0,5°C NMKL 86:2013
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Produkt Analys Metod Metod Provstille / |Frekvens Kriterier Atgird Anm Motsv.
(referens/- (rutin) tidpunkt (Niir kriterium punktitab.
standard) Exempel pa anges som % av 1a/1b

validerade provskaalla (Gallerkri-
rutinmetoder ordinarie prov inga terierenl.
ivirderingen) (EG) 2073/
2005)
Bacillus cereus |Referensmetod: Efter Minst 5 prov per |100%< 105 cfu/ml |Fels6kning Folj
vid bést fére- 150 7932:2006 forpacknings- |vecka, fordelat 60% < 104 cfu/ml | Férbéttrade trender
datum efter maskin over veckans (Réiknat per vecka) |hygienrutiner
forvaring vid dagar och fordelat
7,5°40,5°C NMKL 67:2010 pa mjolk och
gridde

Fermenterad |Enterobacteri- |Referensmetod: 3M Petri film Efter Anpassat 100% <10 cfu/ml | Felsokning Folj

mjolk aceae ISO 21528-2:2004 |Enterobacteri- | f6rpacknings- (Raknat per vecka) |Forbattrade trender
Likvardig a(l::’ie N (CNOcllrr(%/al) maskin hygienrutiner
standadmetod: P
NMKL 144:2005

Jast och mogel |ISO 6611/ IDF 3M Petrifilm Efter Anpassat Anpassat Felsokning Folj
vid bast fore- | 94:2004 Yeast and mould |férpacknings- Forbittrade trender
datum efter count plate maskin hygienrutiner

forvaring vid (NordVal)

7,5°+0,5°C

Ost / hardost |Jast och mogel |ISO 6611/ IDF 3M Petrifilm Anpassat Anpassat Anpassat Felsokning Folj

mjuk ostoch | (géller ej 04:2004 Yeast and mould | gt p4 lager Forbittrade trender

farskost gronmogelost count plate hygienrutiner

och ytmognade (NordVal)
ostar)
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Produkt Analys Metod Metod Provstille / |Frekvens Kriterier Atgird Anm Motsv.
(referens/- (rutin) tidpunkt (Niir kriterium punktitab.
standard) Exempel pa anges som % av 1a/1b

validerade provskaalla (Gallerkri-
rutinmetoder ordinarie prov inga terierenl.
i virderingen) (EG) 2073/
2005)
E. coli Referensmetod: 3M Petrifilm Anpassat Minst 5 prov per |100% < 103 cfu/g |Felsokning Folj 2.2.2
(Alternativ: ISO 16649-2:2001 | Selected E. coli | Frsta dagarna |Vecka och 60% < 102 cfu/g Forbittrade | trender
Enterobacteri- | [ jkvirdig count plate efter ystning | Process-eller (Riknat per vecka) |hysienrutiner
aceae eller standardmetod: (NordVal) f(_?rpacknuolgshnje,
koliforma NMKL 125:2 fordelat pa
bakterier, med 5:2005 ostsorter
uppféljning
med E. coli vid
hoga halter, se
nedan)
Enterobacteri- |Referensmetod: 3M Petri film Anpassat Minst 5 prov per |100% < 103 cfu/g | Uppfoljning Folj
aceae med ISO 21528-2:2004 | Enterobacteri- | Fgrsta dagarna |Vecka och 60% < 102 cfu/g med E. coli trender
uppfoljning Likviirdig aceae Count efter ystning | Process- eller (Réiknat per vecka) | Felsokning
med E. coli vid . plate (NordVal) forpackningslinje, e
" standardmetod: . o Forbattrade
hoga halter fordelat pa hygienrutiner
(Alternativ NMKL. 144:2005 ostsorter
metod **)
Koliforma Referensmetod: 3M Petri film Anpassat Minst 5 prov per [100% < 103 cfu/g | Uppfdljning Folj
baktf?,lii,elf med |1SO 4832:2006 C(l)liform Cgun{: Forsta dagarna | Vecka och I 60% < 102 cfu/g med E. coli trender
upploining Likvirdig plate (NordVal) | efter ystning process- €ler | (Riknat per vecka) |Felsokning
med E. coli vid . forpackningslinje, e
" standardmetode: . o Forbattrade
hoga halter fordelat pa hygienrutiner
(Alternativ NMKL 44:2004 ostsorter
metod **)
Staph. aureus / | Referensmetod: 3M Petrifilm Anpassat Minst 5 prov per [100% < 103 cfu/g | Felsokning Folj 2.2.4,1.21
koagglas— ISO 6888-1:2004 Staph Express | Fgrsta dagarna | vecka och 60% < 102 cfu/g Forbéttrade trender
positiva ISO 6888-2:0004 | AFNOR) efter ystning | process-eller g o or vecka) |hygienrutiner
stafylokocker, ) forpackningslinje,
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Produkt Analys Metod Metod Provstille / |Frekvens Kriterier Atgird Anm Motsv.
(referens/- (rutin) tidpunkt (Niir kriterium punktitab.
standard) Exempel pa anges som % av 1a/1b

validerade prov ska alla (Gillerkri-
rutinmetoder ordinarie prov inga terierenl.
i virderingen) (FG)5)2073/
200
v}d/ha}ter >10° | Likvirdig uné}(er min]it, eri ) Farskost: Analys av 2.2.5,1.21
Clu/g aven standardmetod: vecka per xvartal, || oo - 102 cfu / stafylokock-
- - 2 < 8 .
stafylokock NMKL 66:2009 fordelat pa 60% < 10 cfug enterotoxiner
enterotoxiner ostsorter = vid >105 cfu/g
Stafylokock- Referensmetod: Ostpalager |Vid >105cfu/gav |Ej pavisbart Aterkallelse av | Livs- 1.21
enterotoxiner | Eyropean screening Staph. aureus: produkt rr.l_edels—
method of the CRL Minst 5 prov av Felsokning sdkerhets-
for Milk (Referens: ost frén aktuell Forbittrade kriterium
Hennekinne et al., J. tillverkningsdag hygienrutiner
AOAC Internat. Vol.
86, nr 2, 2003)
Listeria mono- |Referensmetod: Rapid LMono |Omgivnings- |Minst 1gang per |Negativt Utokad analys |se avsnitt
cytogenes ISO 11290-1:2005 | detection + prov kvartal Sanering 3 sid 66
Likvardig enumeration Felsokning
standardmetod: Eil:?NmilA plate Forbattrade
NMKL 136:2010 VIDAS m.fl hygienrutiner
m.
(NordVal,
AFNOR)
Listeria mono- |Referensmetod: Rapid LMono |Anpassat Vid férekomsti  |Fritti25 g Aterkallelse av | Livs- 1.2
cytogenes ISO 11290-1:2005 | detection + For hardost: | Prov fran process- | < 100 cfu/g fram | Produkt medels-
ISO 11290-2:2005 | Shumeration forsta dagarna |utrustning: till bist fore datum | Sanering iakerhets—
Likviirdig TRANSIA plate | efter ystning |5 E)rodulftprov Se fotnot 5 i tabell | Felsokning rltenu.m
standardmetod: Listeria frén berord 1a Forbittrade se avsnitt
’ rocesslinje . - sid 66
NMKL 136:2010 VIDAS m.fl Eer&rd ystJning hygienrutiner 3
(NordVal, Utokad
AFNOR) provtagning
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Produkt Analys Metod Metod Provstille / |Frekvens Kriterier Atgird Anm Motsv.
(referens/- (rutin) tidpunkt (Niir kriterium punktitab.
standard) Exempel pa anges som % av 1a/1b

validerade provskaalla (Gillerki-
rutinmetoder ordinarie prov inga terierenl.
ivirderingen) (EG) 2073/
2005)
Pulver Enterobacteri- |Referensmetod: Enterobacteri- |Vid Minst 1 prov per |[100%<10 cfu/ml Felsokning Folj 2.2.7
aceae ISO 21528-2:2004 |aceae Count forpackning  |tillverknings- (Riknat per vecka) |Forbittrade trender
Likviirdig plate (NordVal) tillfalle men mlinst hygienrutiner
standardmetod: 5 prov per vecka
NMKL 144:2005
Staph. aureus / | Referensmetod: 3M Petrifilm Vid Minst 5 prov per [100% < 100 cfu/g | Felsokning Folj 2.2.7,1.21
koagulas- ISO 6888-1:2004  |Staph Express  |forpackning | processlinje 60% < 10 cfu/g Forbittrade trender
positiva ISO 6888-2:2004 (AFNOR) under en vecka hygienrutiner
stafylokocker, o per kvartal Analvs av
vid halter >105 |Likvirdig %’ ook
iven standardmetod: sta;[fy Ot ock-
. enterotoxiner
stafylokoqk— NMKL 66:2009 vid >105 cfu/g
enterotoxiner
Stafylokock- Referensmetod: Pulver pa lager | Vid >105 cfu/g av | Ej pavisbart Aterkallelse av |Livs- 1.21
enterotoxiner | Eyropean screening Staph. aureus: produkt medels-
method of the CRL Minst 5 prov av Felsokning sdkerhets-
for Milk (Referens: pulver fran Forbittrade kriterium
Hennekinne et al., J. aktuell hygienrutiner
AOAC Internat. Vol. tillverkningsdag .
Utokad
86, nr 2, 2003) .
provtagning
Salmonella Referensmetod: Flera olika Omgivnings- |Minst 1 gang per |Negativt Utokad analys 1.12
I1SO 6579:2007 metoder, se prov kvartal Sanering
e 1. www.nmklLorg vy .
Likvardig AFNOR Felsokning
standardmetod: Forbittrade
NMKL 71:1999 hygienrutiner
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http://www.nmkl.org/

Produkt Analys Metod Metod Provstille / |Frekvens Kriterier Atgird Anm Motsv.
(referens/- (rutin) tidpunkt (Niir kriterium punktitab.
standard) Exempel pa anges som % av 1a/1b

validerade provskaalla (Gallerkri-
rutinmetoder ordinarie prov inga terierenl.
i virderingen) (EG) 2073/
2005)
Salmonella Referensmetod: Flera olika Vid Vid forekomsti |Fritti2s g Aterkallelse av | Livs- 1.12
I1SO 6579:2007 metoder, se forpackning | omgivningsprov: produkt medels-
Likvirdig NordVal och Minst 5 prov fran Sanering sakerhets-
standardmetod AFNOR varje sats som Felsokning kriterium
NMKL 71:1999 t111ver}< ats de? Forbattrade
dag d& man fatt hvei .
e yglenrutiner
positivt >
omgivningsprov Utokad
provtagning

Matfett (smor | Enterobacteri- |Referensmetod: 3M Petri film Efter Minst 5 prov per [100%<100 cfuml |Felsokning Folj

och aceae ISO 21528-2:2004 |Enterobacteria- |forpacknings- |vecka, fordelat 60% < 10 cfu/ml | Forbittrade trender

rr}atfettébland— Likvirdiga ceae Count plate | maskin over Vecl;lafr}§ , (Réiknat per vecka) |hygienrutiner

ningar): standardmetoder: ~ |(NordVal) dilga? och fordelat

) pa olika sorter
NMKL 144:2005 och forpacknings-
linjer dér niva-
erna forvantas
vara hogst
Listeria mono- |Referensmetod: Rapid LMono |Omgivnings- |Minst 1gg per Negativt Utokad analys |se avsnitt
cytogenes I1SO 11290-1:2005 | detection + prov kvartal Sanering 3 sid 66
o 1 enumeration .
Likvardiga Felsokning
standardmetoder: | TRANSIA plate Forbittrade
Listeria i i
NMKL 136:2010 hygienrutiner
VIDAS m.fl.
(NordVal,
AFNOR)
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Produkt Analys Metod Metod Provstille / |Frekvens Kriterier Atgird Anm Motsv.
(referens/- (rutin) tidpunkt (Niir kriterium punktitab.
standard) Exempel pa anges som % av 1a/1b

validerade provskaalla (Gallerkri-
I'utinmetoder ordinarie prov inga terierenl.
ivirderingen) (EG) 2073/
2005)
Listeria mono- |Referensmetod: Rapid LMono | Efter Vid férekomsti  |Fritti25 g Aterkallelse av |Livs- 1.2
cytogenes ISO 11290-1:2005 |detection + forpacknings- | prov frén process- | < 100 cfu/g fram  |Produkt medels-
ISO 11290-2:2005 enumeration maskin utrustning: till bést fore datum | Sanering ls{akerhets—
Likvirdiga TRANSIA plate 5 prov per Se fotnot 5 i tabell | Felsokning r1ter1u.m
. |Listeria processlinjeoch |4 - se avsnitt
standardmetoder: . . Forbattrade .
VIDAS m.fl. tillverkningsdag hvei . 3 sid 66
NMKL 136:2010 . . yglenrutiner
(NordVal, Se avsnitt 3 sid 66 Utékad
AFNOR) provtagning

*) Forordning (EG) nr 853/2004, bil. II avsnitt IX, kap. I, ITLa.i.
*¥) Alternativ metod godkind av Livsmedelsverket med stod av forordning (EG) nr 2073/2005 artikel 5.5

Lankar

ISO standards (SIS)

IDF standards
NMKL standards

NordVal validerade metoder

http://www.sis.se/defaultmain.aspx?tabid=741

www.fil-idf.org
www.nmkl.org

http://www.nmkl.org/index.php/en/nordval
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AFNOR validerade metoder

AOAC validerade metoder

www.afnor-validation.com/afnor-validation-

validated-methods/validated-methods.html
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http://www.sis.se/defaultmain.aspx?tabid=741
http://www.fil-idf.org/
http://www.nmkl.org/
http://www.afnor-validation.com/afnor-validation-validated-methods/validated-methods.html
http://www.afnor-validation.com/afnor-validation-validated-methods/validated-methods.html
http://www.aoac.org/

BILAGA 7 )
SVENSK OVERSATTNING AV EDA:S (EUROPEAN DAIRY

ASSOCIATION) VAGLEDNING TILL FORORDNINGARNA
OM ANIMALISKA BIPRODUKTER
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Inledning

I mars 2011 tridde tva nya forordningar om animaliska biprodukter i kraft. De ersétter den
tidigare forordningen (EU) nr 1774/2002 med dess bilagor, tillhérande
genomforandeforordningar (t.ex. 79/2005) och tekniska regler.

Den nya lagstiftningen bestar av:

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1069/2009. Om hilsobestimmelser for
animaliska biprodukter och darav framstéllda produkter som inte ar avsedda att anvandas
som livsmedel och om upphivande av forordning (EG) nr 1774/2002 (forordning om
animaliska biprodukter.

¢ Kommissionens férordning (EU) nr 142/2011. Om genomférande av Europarlamentets och
radets forordning (EG) nr 1069/2009.

Denna vigledning sammanfattar de bestimmelser i de nya forordningarna som beror
mejerisektorn i form av Fragor och Svar.

Vigledning har tagits fram av hygiengruppen inom EDA (European Dairy Association) och ger en
enkel oversikt over de bestimmelser som paverkar mejerisektorn. Oversittning till svenska har
gjorts av Anders Christiansson, Svensk Mjolk. Texten reviderades 2016-10-26.

De fullstidndiga lagtexterna som offentliggjorts i Europeiska Unionens officiella tidning ar
juridiskt bindande.
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R1069&rid=1
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Fragor och Svar

1 Hur definieras animaliska biprodukter?

Animaliska biprodukter (ABP): hela kroppar eller delar av kroppar fran djur, produkter av
animaliskt ursprung eller andra produkter som fés fran djur och inte ar avsedda som livsmedel.
Mjolk och mjolkprodukter ingar i kategorin “produkter av animaliskt ursprung” och blir
animaliska biprodukter om de inte (eller inte langre) ar avsedda for humankonsumtion.

(Se forordning 1069/2009 artikel 3.1)

2 Nar blir en produkt av animaliskt ursprung en animalisk biprodukt?

En produkt blir en animalisk biprodukt nar livsmedelsforetagaren beslutar att ett livsmedel ar
avsett for andra Aandamal dn livsmedelskonsumtion. ABP-forordningen géller inte fore
beslutspunkten.

(Se forordning 1069/2009 artikel 2.1 (b))

3 Vilka mjolkprodukter regleras av ABP-forordningarna?

Forordningarna géller all mjolk och alla mjolkprodukter efter att de lamnat den producerande
garden, fran och med att det beslutats att de inte dr avsedda for humankonsumtion.

Exempel ar opastoriserad mjolk som inte bedomts tjanlig for livsmedelsanvindning och mjolk
och mjolkprodukter som har passerat bast fore-datum. Mjolk och mjolkprodukter som ar avsedda
som djurfoder eller for teknisk anviandning ar ocksd animaliska biprodukter.

(Se forordning 1069/2009 artikel 2.1 (a), artikel 2.2 (e), artikel 3.1)

4 Vad menas med en bearbetad produkt?

Det finns inte ndgon definition av begreppet bearbetning i férordningarna men det finns krav for
bearbetningsanlaggningar, bearbetningsforhéallanden och bearbetningsmetoder. Det tycks vara
liten skillnad mellan bearbetad produkt och en framstalld produkt och den senare har definierats
(se nista fraga).

5 Vad menas med framstdllda produkter?

Framstallda produkter: produkter som framstéllts genom en eller flera behandlingar,
omvandlingar eller steg i bearbetningen av animaliska biprodukter. En animalisk produkt kan
ocksa direkt bli en framstilld produkt utan att forst ha kategoriserats som animalisk biprodukt
(t.ex. mjolkpulver som har deklarerats som olamplig for humankonsumtion av kommersiella
skal).

Exempel pa framstéllda produkter dr mjolkpulver, vasslepulver, klister av kasein och kosmetika.

(Se férordning 1069/2009, artikel 3.2)

6 Vad ar grunden i forordningarna?

Forordningarna klassificerar animaliska biprodukter i tre olika kategorier, grundat pa graden av
risk, ddr kategori 1 utgor den storsta risken. Foérordningarna anger regler for transport, hantering
och bortskaffande av animaliska biprodukter.
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7 Vilka dr de huvudsakliga skillnaderna jamfort med foregdende forordning
(Forordning 1774/2002)?

Mejerianldggningar behover inte langre registreras under forordningarna for animaliska
biprodukter (se forordning 1069/2009, artikel 23.4). Forandringar har skett i bortskaffningsvagar
for kategori 2-och kategori 3-material.

(Se forordning 1069/2009, artikel 12, 13, 14)

8 Vilka material ar i kategori 1?

e Mjolk och mjolkprodukter som kommer fran djur som varit foremal for illegal
behandling, t.ex. med hormoner.

e Mjolk och mjolkprodukter som innehaller restsubstanser 6ver maximalt tilldten niva eller
andra substanser och miljogifter, sdsom klorerade kolviten inklusive PCB, organiska
fosforféreningar, bly, aflatoxin M1, fairgamnen etc. som fortecknas i Grupp B3 i Bilaga I
till Direktiv (EG) 96/23.

¢ Blandningar av kategori 1-material med material fran kategori 2 och 3.

Exempel pa kategori 1-material dr opastoriserad mjolk med bly eller aflatoxin M1 som Gverstiger
gransvardena.

(Se férordning 1069/2009, artikel 8)

9 Vilka material ar i kategori 2?

e Mjolk eller mjolkprodukter som innehéller restsubstanser av godkdnda amnen
(veterinarmedicinska substanser) eller av fororenande dmnen i koncentrationer som
overstiger de tillatna gransvardena.

e Mjolk eller mjolkprodukter som forklarats otjanliga som livsmedel eftersom de innehaller
fraimmande foremal.

e Mjolk eller mjolkprodukter som importeras eller fors in fran ett tredjeland och inte
uppfyller kraven i gemenskapens veterindrmedicinska lagstiftning.

e Blandningar av kategori 2-material och kategori 3-material.

Mjolk eller mjolkprodukter som inte kan klassificeras i kategori 1 eller 3 hamnar i kategori 2.
Exempel pa animaliska biprodukter i kategori 2 ar produkter som innehéller antibiotika eller
pesticider i koncentrationer som overskrider de tillditna gransviardena, samt aflatoxin M1 .

(Se forordning 1069/2009, artikel 8)

10 Vilka material ar i kategori 3?

Dessa inkluderar:

e Mjolk och mjolkprodukter som inte langre ar avsedda for anviandning som livsmedel,
antingen av kommersiella skal eller pa grund av tillverkningsproblem eller
forpackningsdefekter eller andra defekter som inte innebéar nagon risk for manniskors
eller djurs halsa.

e Obehandlad mjolk fran levande djur som inte visat négra tecken pa sjukdomar som
genom denna produkt kan 6verforas till manniskor eller djur.

e Animaliska biprodukter som uppstar vid framstéllning av mjolk och mjolkprodukter som
ar avsedda att anviandas som livsmedel, inklusive gransmjolk, samt slam fran
centrifugering eller separering i samband med behandling av mjolk.

[ )

Exempel pa animaliska biprodukter i kategori 3 ar forpackad mjolk med felaktig datummaérkning,
mjolk med inblandning av vatten eller mjolk med fodersmak, returer av vara som passerat bast
fore-datum fran butik.
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(Se forordning 1069/2009, artikel 10)

11 Finns det mjolk eller mejeriprodukter som inte omfattas av animaliska
biproduktférordningarna?

e Forordningarna géller inte obehandlad mjolk, ramjolk och darav framstéllda produkter
som erhalls, halls, bortskaffas eller anviands pa det ursprungliga jordbruksforetaget.

(Se forordning 1069/2009 artikel 2. 2 (e))

12 F3r en animalisk biprodukt aterforas till livsmedelskedjan?

Nej. Nar en produkt forklarats vara animalisk biprodukt efter beslut av driftsansvarig far den inte
aterga i livsmedelskedjan, inte ens efter bearbetning.

(Se forordning 1069/2009 artikel 2. 1 (b))

13 Finns det ndgon slutpunkt dar ABP-produkterna inte ldngre regleras av ABP-
forordningarna?

Vissa framstillda produkter som t.ex. kosmetika och mediciner som uppfyller kraven i den
gemenskapslagstiftning som giller for produkten i friga omfattas inte langre av kraven i denna
forordning.

(Se forordning 1069/2009 artikel 5)

14 Hur far man bortskaffa mjolk och mjolkprodukter som ar kategori 1-
material?

Forbranning

Trycksterilisering och nedgravning i godkand deponi
Anvandning som brinsle vid forbranning

Anvindas for tillverkning av vissa typer av framstéllda produkter

(Se forordning 1069/2009, artikel 12)

15 Hur far man bortskaffa mjolk och mjolkprodukter som ar
kategori 2-material?

e Forbranning

e Trycksterilisering och nedgravning i godkand deponi

¢ Komposteras eller omvandlas till biogas utan forbearbetning om den behoriga
myndigheten inte anser att det medfor risk for spridning av allvarliga 6verférbara
sjukdomar.

e Spridas pa mark utan bearbetning om den behériga myndigheten inte anser att det
medfor risk for spridning av allvarliga overforbara sjukdomar.

e Anviandas for tillverkning av vissa typer av framstéllda produkter

(Se forordning 1069/2009, artikel 13)

16 Hur far man bortskaffa mjolk och mjolkprodukter som ar
kategori 3-material?

Forbranning

Nedgravning i godkiand deponi efter bearbetning
Direkt anvindning som foder

Tillverkning av foder

Komposteras eller omvandlas till biogas
Anvindning som brinsle vid forbranning

For tillverkning av framstillda produkter
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¢ Spridas pa mark utan bearbetning nar det giller obehandlad mjolk, ramjolk och
produkter framstéllda diarav, vilka den behoriga myndigheten inte anser innebara nadgon
risk for nagon sjukdom som via dessa produkter kan 6verforas till manniskor eller djur.

(Se forordning 1069/2009 artikel 14)

Dessutom far kategori 3-material som bestar av slam frin centrifugering eller separering
bortskaffas via avloppsvatten under forutsattning att det har genomgétt en godkiand behandling
for slam fran centrifugering eller separering.

(Se forordning 142/211 Bilaga IV, kapitel I, avsnitt 2. 5)

17 Vilka bestammelser galler for bortskaffande av kategori 3 ABP fran
mejeribranschen i en biogasanlaggning?

Kategori 3-material som anvinds som ravara i biogasanlaggningar som ar utrustade med en
enhet for pastorisering/hygienisering ska uppfylla foljande minimikrav:

a) Maximal partikelstorlek innan materialet tillférs: 12 mm.

b) Minimitemperatur for allt material i enheten: 70 °C.

¢) Minimitid i enheten utan avbrott: 60 minuter.

Mjolk, mjolkbaserade produkter, mjolkderivat, ramjolk och ramjoélksprodukter som ar kategori 3-
material far dock anvindas som ravara i biogasanldggningar utan pastorisering/hygienisering,
om den behoriga myndigheten inte anser dem medfora risk for spridning av allvarliga 6verférbara
sjukdomar till manniskor eller djur.

Minimikraven i leden b och c ska dven gilla for kategori 2-material som tillfors en
biogasanldggning utan foregidende bearbetning i enlighet med artikel 13 e ii i férordning (EG) nr
1069/2009.

(Se forordning 142/2011, Bilaga V, kapitel I1I, avsnitt 1. 1)

18 Behover mejerianlaggningar som godkants under
livsmedelshygienlagstiftningen (Forordning 852/2004, 853/2004) registreras
under ABP-férordningarna?

Nej. Forordning 1069/2009 medger ett undantag fran kravet pa anmalan for registrering for
anlaggningar som tidigare godkants i enlighet med forordning (EG) nr 852/2004 eller férordning
(EG) nr 853/2004. Godkinda anlaggningar enligt hygienlagstiftningen anses sdledes ocksa vara
registrerade under ABP-lagstiftningen.

(Se forordning 1069/2009, artikel 23. 4)

19 Behover anldaggningar som tillverkar sdllskapsdjursfoder godkdnnas av den
behériga myndigheten?
I allménhet kravs ett specifikt godkdnnande, men det ar inte tydligt om anlaggningar som

godkints under hygienlagstiftningen (Férordning 852/2004, 853/2004) behover godkinnas.
EDA kommer att ta upp fraga med EU-kommissionen.

(Se forordning 1069/2009 artikel 24. 1 (e))

20 Ar mejerianliggningar som ir godkinda enligt
livsmedelshygienlagstiftningen (Forordning (EG) 852/2004, 853/2004)
bearbetningsanldggningar enligt ABP-forordningarna?

Nej. Mejerianlaggningar ar inte ABP-bearbetningsanlaggningar enligt definitionen i ABP-
forordningarna, eftersom tillampningsférordningen klargor att bearbetningsanldggningar inte far
vara beldgna pa samma plats som anlaggningar som har godkénts eller registrerats i enlighet med
forordning (EG) nr 853/2004.

90 (103)



(Se forordning 142/2009, bilaga 1V, kapitel I, avsnitt 1. 1 (a))

21 Vilka ar kraven for lagring och hantering av animaliska biprodukter i en
mejerianldaggning?

e Produkterna ska lagras vid lamplig temperatur for att undvika risker for djurs eller
manniskors hilsa och i ett sarskilt darfor avsett lagringsutrymme.

e Behandling, bearbetning eller lagring av animaliska biprodukter i anlaggningar som
godkints eller registrerats i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 853/2004 eller i
enlighet med artikel 6 i forordning (EG) nr 852/2004 ska ske under sadana villkor att
korskontaminering forebyggs och, vid behov, i en sarskild del av anlaggningen.

(Se forordning 142/2011 Bilaga IX, avsnitt 2. 1 och _férordning 1069/2009, artikel 26)

22 Behover mjolk och mejeriprodukter avsedda som djurfoder uppfylla de
mikrobiologiska kriterierna i ABP-forordningarna nar de lamnar
mejerianlaggningen?

e Mejerianldggningar ar inte bearbetningsanlaggningar i ABP-forordningarnas mening.
Framstillda produkter ska uppfylla de mikrobiologiska kraven under lagring eller vid
tiden for uttag.

e Men férordningarna kriaver ocksé for vissa mjolk och mjolkprodukter att prover som
tagits pa slutprodukterna vid uttag fran lagren pa bearbetningsanldggning ska uppfylla de
mikrobiologiska kraven.

e  Alltsa kraver forordningarna att mjolk och mejeriprodukter som ska anviandas som
djurfoder maste uppfylla de mikrobiologiska kraven for Salmonella och
Enterobacteriaceae om de avses for anvandning som djurfoder utan ytterligare
bearbetning. Om de kommer att genomga ytterligare bearbetning giller inte de
mikrobiologiska kraven.

(Se forordning 142/20011 bilaga X, kapitel I och forordning 142/20011 bilaga
IX, kapitel 111, avsnitt 2. 2)

23 Vilka krav stills pad handelsdokument vid transport av animaliska
biprodukter?

e Mjolkprodukter maste atfoljas av ett handelsdokument. Handelsdokumentet ska utfardas
i minst tre exemplar (ett original och tva kopior). Originalet ska 4tfolja sindningen till
dess att den nar slutdestinationen och sparas av mottagaren. Producenten ska behalla en
kopia och transportforetaget den andra.

(Se forordning 142/2011, bilaga VIII, kapitel I11, 1-2.)
e Men ett sadant handelsdokument kravs inte for mjolk, mjolkbaserade produkter och
mjolkderivat som &r kategori 3-material som samlas in och returneras till driftansvariga
for mjolkbearbetningsanliaggningar, som har godkénts i enlighet med artikel 4 i
forordning (EG) nr 853/2004, om dessa driftansvariga tar emot produkter, bland annat
av deras kunder, som de tidigare har levererat.

(Se forordning 142/2011,bilaga VIII, kapitel III, 1 (b)

e Originalet till handelsdokumentet ska fyllas i och undertecknas av den ansvarige
personen.

I handelsdokumentet ska féljande anges:

i) Datum d& materialet transporterades bort fran anldggningen.
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ii) Beskrivning av materialet, daribland

— identifiering av materialet enligt en av kategorierna i artiklarna 8, 9 och 10 i forordning (EG) nr
1069/2009,

— djurart och sarskild hanvisning till den tillampliga punkten i artikel 10 i forordning (EG) nr
1069/2009 for kategori 3-material och diarav framstillda produkter som ar avsedda att anviandas
som foder,

— eventuellt numret pa djurets 6ronmarke.

iii) Mangden material uttryckt i volym, vikt eller antal forpackningar.

iv) Materialets ursprungsort som det avsands fran.

v) Transportforetagets namn och adress.

vi) Mottagarens namn och adress och i tillampliga fall det godkannande- eller
registreringsnummer som har utfardats enligt férordning (EG) nr 1069/2009 eller
foérordningarna (EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004 respektive (EG) nr 183/2005

vii) I tillampliga fall ursprungsanliaggningens godkannande- eller registreringsnummer som har
utfardats enligt forordning (EG) nr 1069/2009 eller forordningarna (EG) nr 852/2004, (EG) nr
853/2004 respektive (EG) nr 183/2005, samt typ av behandling och behandlingsmetoder.

Den ansvariga personens namnteckning ska ha en annan firg 4n den tryckta texten.
Dokumentets referensnummer och lokalt referensnummer ska endast tilldelas en gang for en och

samma sandning.

(Se forordning 142/2011 bilaga VIII, kapitel I11, 6)
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Forlagan till ett handelsdokumentet i férordning 142/2011 ser ut sé hér:

Handelsdokument for transport inom Europeiska unionen av animaliska biprodukter och
dirav framstillda produkter som inte ar avsedda att anvindas som livsmedel enligt forordning
(EG) nr 142/2011

EUROPEISKA UNIONEMN Handelsdokument
L1, Avsandare 1.2, Dokumentsts referansnummar l.2.a Lokalt referensnemmer
Mamn
1.3, Gentral behdrig myndighat
Adress - -
Bostrr 14, Lokal behdrig myndighet
1.5 Mottagare LE. ______———_'____
E Mamn _______——-‘___
E Adross —
§ L7 ]
& Fostre e
E Tin _ ——
I.B.  Wrsprungsland 180-kod | 1.9. Ursprungsregion Kaod 1.10. Besiémmelse- 150-kod | 1.11. Bestémmelsers- Ked
E land | gion
: .12, Ursprungsart 1.13. Bestimmelseort
E Anlgganing O Aniagoning O Ovriga O
Mamn Gedkiinnarde nr Namn Gedkannande nr
Adress Avdrass
Postre Puasinr
114, Lasiningsort 115, Datum for avresa
118, Transportmedal L1T. Transportie
Fyo O Fatyn [ Jarrwagsiagn O] ..lu::;:s Godkdnnande Ar
Wagtransport [J Ouriga [J
Identifikation Postnr Medlemsstat
|.18. Baskrming av varan 119, Varukod [HS)
.20, Kvantitat
121, Temperatis .22, Antsl fopackningar
Rumstamperatur [ kyid O Fryst O
123, Fiérsegingens nummercontalnemummer 1.24. Typ av torpackning
125, Varoma intyges vera svsadda somidn:
Djurfedar [ Tekniskt oruk [J
126, Transiterng genom tredjeland a 1.27. Transiterng genom mediemsstaterma a
Tredjeland 150-kod Mediemastat 180-ked
Mfiremistalle Kod Mediemsstat 180-Ked
Infdrzalatille Grinskontrodatationens ne Mediermsstat 150-kod
|28, Export m} 128, e
Tredielang 1S0-Hod o
Unttiresiatille Kod —
130, - ——
1.31, Identifiering av varoma
Godkdnnandenumma~ far anldggningar
Arlmr Typ av vara Kategpori Typ av behandling Tillverk ningsanigming Partinurmemes
{watenskapligt narnn)
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LAND Ar biprod. talida p inte att anviindas som livsmadel

. Hiilsoinformation ILa. Intygets referensnummar R T

1. Avséindarens farsékran
Undartecknid Srsikrar att
1.1, uppgiftema i del | &r sakliigt kormakia,

1.2, alla reklighetsitgieder har vidtagits 0 att farmindra att de animalkska biproduktemna eller de déray fFramsthlida produkterma Kontamineras
med palogena agens och 1or alt tamindra kerskontaminering mellan olka ketegoner.

Anmdirkningar

Dal 1:

Dal II: Intyg

— Fiit 18 och L11: | tllampligs fall.

— Fillten |12, 1,13 och |17: Godkannande- aller registreringsnummer,

— F&i L14; Anges om avvikande fran "1.1. Avedndare”.

— Fait 1.25: Tekniskt bruke: Varje annan anvindning &n améndaing som Ivamedel.
- F&l 131;

Djurart: Fér ketegon 3-meterial och disav framstilida produkter som S svsedda alt arvndss som foderrdvara,

Typ &v vara: Ange nagon av iande varor: "bipradukler frin biodling”, Bledprodukter”, "blod”, "bledmial, Tramstillda produkien
(dock inte fr produklir som befinne: $ig efler $utpunkien, Fr vilka det inbe krivs nagol handelsdakurment), “rotrest”,
‘mage och tarminnahdl”, “ggben” (dook inte W produikber som befinner sig efler siutpunkien, & vilka dal inte keiive
nagot handelsdokurmant), iskmjar, “aromatiska inalvsprodukter”. "galatin®, "fetigrevar”, "hudar och skinn” (dock inte
produkter som bafirner sig after shitpunkben, far vilka det inte kréns néigot handetsdokument), “hydrolysarat protein”,
“organiska gidningsmedal”, "sdlskapsdjursfoder”, "oearbetat animaliskt protein”, "bearbetat sdlskapsdjursfodes” (dock
irte far produkier som befinner sig efter slutpunkten, far vilka det inta krdvs ndgot handalsdokumert), “farskt sallskaps-
djursfodar”, "utsmélt fett”, "sompost”, "pearbetad naturgddssl”. fiskaolja”, "mjdlkprodukbar”, "slam fran cantrifugaring allar
sapararng | samband med bahandling av mi8l®, "dikakciumfeafat”, "tikalclumfostat’. "kollagen”, "Agpproduktar”, “sarm
fran hastdju”. ‘|akttrofder, “ull® (dock inte far produkter som befinner sl eftar alutpunkten, t3r vilka dat inta kréve népot
handalzdokument), "har, “svinborst”. *fjadrar”, "animaliska bipradulter fér bearhetning”.

Kategori: Kategor 1, 2 eller 3. Om dil ir §ig om Kategon S-materia, ange bokstay a-p (enligt artikel 10 | farordning (EG) nr
10EH2008)

Om det rér sig om animaliska biprodukter fir arwdndning i farskt sdllskapsdjursfoder, ange 3a eller 3o | elar i
bercende pd om de animaliska biprodukterna angas i artikel 10 & aller 10 & i eller ii i fdrordning (EG) nr 1062008,

Om det rir sig om hudar och skinn och dérav framstalida produkter, ange 3t iii eller 3n beroende pa om de animaliska
biprodukter eller darsv framstillda produktema anges i arikel 10 b i efber 10 n i forordning (EG) nr 10682000,

Om sandningen amisttar fler &n en katsgori, ange mangd och | #&rskommands fall antalst bahdllane per kategor av
rratarial.

Typ av behandling: Far behandlade hudar seh skinn som a) ine upefdler kraven | Europaparamentets och radets fSrordning (EG) nr B53
2004 av den 29 apri 2004 om faststallande av sirskilda bygienregler far vsmedel av animaliskt ursprung eller b) inte
har genomgatt fullstindg garming eller c) inte dr wel blue-lader eller d) inde & picklade skinn eller e) inte & kalkbe-
handlade {bahardade med kak och en sali@sning vid pH 12-13 i minst atta timmar), ange en av fdljande behand-
lingar: a) torkats, &) tor- elar vatsaltats | minst 14 dagar #ore avsindandat, ¢) behandlats i sju dagar med havesalt med
tillsats av 2 % netriumkarbonat.

Far kategari 3-materied och produbkter sam framatilits ey kateger 3-matarial och som & eveedda att anvendas | foder:
Beakriv i tillampliga fall typ av behending cch behendlingsmetoder.

Partinummer: Arge partinummer eller eventuslll nummer pé Sronmirke,

Underskriftan ska ha en annan fng 80 den tryckia bestan,

Undarskrift
L OSSOSO . - PR

Lart) {datm)

(8N BNEVATIGE PErBanerdiavEBnIarans nisrsart)
(namn e varsales)

e Den behoriga myndigheten far godkanna att uppgifter 6verfors med hjalp av ett
alternativt system och darutover ocksa att animaliska biprodukter och diarav framstillda
produkter som transporteras pa dess territorium atfoljs ett annat handelsdokument, pa
papper eller i elektronisk form for ABP.

(Se forordning 142/2011 bilaga VIII, kapitel ITI, 4 (a))

OBS! Jordbruksverket har godkint ett forenklat Handelsdokument for transport inom Sverige av mjolk,
mjolkprodukter och mjolkderivat fran anldggning godkind enligt forordning (EG) nr 853/2014. Detta ska

anviandas av mejeriforetagen vid transport av foder eller andra ABP.

24. Vilka ar kraven pa handelsdokument for transport av mejeri —~ABP som
atertas fran handeln?
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Inget handelsdokument ar nodviandigt for insamling och transport av kategori 3-material som
bestér av mjolk, mjolkbaserade produkter och mjolkderivat som utfors av driftansvariga for
mjolkbearbetningsanlaggningar som har godkénts i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr
853/2004 och som tar emot produkter som de tidigare har levererat och som returneras till dem,
bland annat av deras kunder.

(Se forordning 142/2011, bilaga VIII, kapitel 1, avsnitt 3 och forordning 142/2011 bilaga VIII,
kapitel I11, 1 (b)).

25 Vilka temperaturkrav stdlls for transport av mejeri-ABP?

Mjolk, mjolkbaserade produkter eller mjolkderivat som inte har genomgatt ndgon av de godkéanda
ABP-behandlingarna (se fraga 27) ska transporteras kylt och i isolerade behéllare, savida riskerna
inte pa grund av materialets egenskaper kan begriansas pa annat sitt.

Den personen som ir ansvarig for verksamheten ar skyldig att visa att riskerna begriansas.
(Se forordning 142/2011, bilaga VII, kapitel I, avsnitt 2. 2 (b))

26 Vilka ar kraven pa sparbarhet for mejeri-ABP som sldapps ut pd marknaden
som foder?

Register ska foras for att sikra sparbarheten. Animaliska biprodukter och diarav framstillda
produkter ska fran den utgangspunkt i tillverkningskedjan som avses i artikel 4.1 1 forordning
(EG) nr 1069/2009 atfoljas av ett handelsdokument enligt férlagan i punkt 6 under transporten
inom unionen. Register och dtféljande handelsdokument ska sparas i minst tva ar s att de kan
laggas fram for den behoriga myndigheten.

(Se forordning 142/2001, bilaga VIII, kapitel I1I, 4 och 5)

27 Vilka ar kraven for att fa slappa ut mjolk, rd&mjolk och vissa andra produkter
fran mjolk och ramjolk pd marknaden som foder?

A. Ravara

Endast den mjolk som avses i artikel 10 e* i forordning (EG) nr 1069/2009, utom slam fran
centrifugering eller separering, och den mjolk som avses i artikel 10 f* och h* i férordning (EG) nr
1069/2009, far anvindas for framstillning av mjolk, mjolkbaserade produkter och mjolkderivat.

*Anm. 10e. Animaliska biprodukter som uppstér vid framstéllning av produkter som &r avsedda att anvéndas som livsmedel
10f. Produkter av animaliska ursprung som inte ldngre dr avsedda att anvindas som livsmedel, antingen av kommersiella skl
eller pé grund avforpackningsdefekter eller andra defekter som inte innebar nagon risk for méanniskors eller djurs hélsa

10h. Obehandlad mj6lk frén levande djur som inte ar avsedda for omedelbar slakt och inte visat négra tecken pé sjukdomar som
genom denna produkt kan 6verforas till ménniskor och djur

Rémjolk far endast anvindas om det harror fran levande djur som inte har visat ndgra tecken pa
sjukdomar som genom ramjolken kan 6verforas till manniskor eller djur.

B. Bearbetningskrav

1. Mjolk ska genomga minst en av f6ljande behandlingar:

1.1. Sterilisering pa en nivd som motsvarar minst F o (*) = 3.

1.2. UHT-behandling (**) i kombination med nagot av foljande:

a) En andra fysisk behandling genom

i) torkning, om det géller mjolk avsedd som foder kombinerad med ytterligare upphettning till

minst 72 °C, eller
ii) sankning av pH-virdet till under 6 i minst en timme.
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b) Villkoret att mjolk, mjolkbaserade produkter eller mjolkderivat ska ha producerats minst 21
dagar fore avsindande och under den perioden far inget fall av mul- och klovsjuka ha pavisats i
ursprungsmedlemsstaten.

1.3. Dubbel lagpastorisering (HTST) (***).

(*) Fo ar den beraknade avdodande effekten pa bakteriesporer. Ett Fo -virde pa 3,00 innebar att den kallaste punkten i
produkten har upphettats tillrackligt for att uppna samma avdédande effekt som vid 121 °C (250 °F) i tre minuter med snabb
upphettning och avkylning.

(**) UHT = Ultra High Temperature, behandling vid 132 °C i minst en sekund.

(***) HTST = High Temperature Short Time, pastorisering vid 72 °C under minst 15 sekunder eller likvéardig
pastoriseringseffekt sé att negativ reaktion erhélls vid fosfatastest.

1.4. Lagpastorisering (HTST) i kombination med nagot av f6ljande:

a) En andra fysisk behandling genom

i) torkning, om det géller mj6lk avsedd som foder kombinerad med ytterligare upphettning till minst
72 °C, eller

ii) sinkning av pH-virdet till under 6,0 i minst en timme.

b) Villkoret att mjolk, mjolkbaserade produkter eller mjélkderivat ska ha producerats minst 21 dagar
fore avsandande och under den perioden far inget fall av mul- och klovsjuka ha pévisats i
ursprungsmedlemsstaten.

2. Mjolkbaserade produkter och mj6lkderivat ska antingen genomga minst en av behandlingarna i
punkt 1 eller framstillas av mjolk som behandlats i enlighet med punkt 1.

3. Vassle som ska ges som foder till djur av arter som ar mottagliga for mul- och klévsjuka och som
framstillts av mjolk som behandlats i enlighet med punkt 1 ska

a) antingen samlas in tidigast 16 timmar efter koagulering och dess pH ska ha uppmiatts till
under 6,0 fore transport till jordbruksforetag med animalieproduktion, eller
b)
b) ha producerats minst 21 dagar fére avsdndande och under den perioden har inget fall av mul- och
klovsjuka pévisats i ursprungsmedlemsstaten.

Anmérkning: Vassle dr en mjolkbaserad produkt och kan ges som foder till djur om den behandlats enligt punkt 1. EDA har
darfor uppmarksammat EU-kommissionen pa att texten i forordningen ar felaktig och texten borde vara:

3. Vassle som ska ges som foder till djur av arter som ar mottagliga for mul- och klévsjuka och som INTE producerats fran mjolk
som behandlats i enlighet med punkt 1 ska:

a) antingen samlas in tidigast 16 timmar efter koagulering och dess pH ska ha uppmiitts till under 6,0 fore transport till
jordbruksforetag med animalieproduktion, eller

b) ha producerats minst 21 dagar fore avsandande och under den perioden har inget fall av mul- och klvsjuka pavisats i
ursprungsmedlemsstaten

Texten stimmer da 6verens med OIE-bestammelserna i Terrestrial Animal Health Code, kapitel 8.5:

Artikel 8.5.39 Procedures for the inactivation of the FMD virus in milk for animal consumption

For the inactivation of viruses present in milk for animal consumption, one of the following procedures should be used:
1.The HTST process applied twice;

2.HTST combined with another physical treatment, e.g. maintaining a pH 6 for at least one hour or additional heating to at
least 72°C combined with dessication;

3.UHT combined with another physical treatment referred to in point 2 above.

4. Utover kraven i punkterna 1, 2 och 3 ska mjolk, mjolkbaserade produkter och mjolkderivat
uppfylla foljande krav:

4.1. Efter avslutad bearbetning ska alla forsiktighetsatgarder vidtas for att forhindra att
produkterna kontamineras.
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4.2. Slutprodukten ska mirkas med uppgift om att den innehaller kategori 3-material och att den
inte ar avsedd att anvindas som livsmedel, och den ska

a) forpackas i nya behallare, eller

b) transporteras i bulk i behallare eller andra transportmedel som fore anvandningen har
rengjorts noggrant och desinficerats.

5. Obehandlad mjolk ska framstillas under forhallanden som ger tillrackliga garantier for skyddet
av djurhélsan.

6. Ramjolk och rdmjolksprodukter ska

6.1. erhallas fran notkreatur som hallits pa ett jordbruksforetag dar alla nétkreatursbesittningar
erkénts vara officiellt tuberkulosfria, officiellt brucellosfria och officiellt fria fran enzootisk
bovin leukos enligt definitionen i artikel 2.2 d, f och j i direktiv 64/432/EEG,

6.2. ha producerats minst 21 dagar fére avsandande och under den perioden har inget fall av mul-
och klovsjuka pavisats i ursprungsmedlemsstaten,

6.3. ha genomgatt en enda lagpastorisering (HTST) (*),
6.4. uppfylla kraven i punkt 4 i denna del.
(Se forordning 142/2011, bilaga X, kapitel II, avsnitt 4, del I)

28 Vilka undantag finns for utslappande av mjolkbaserade- ABP som bearbetats
enligt nationella krav pa marknaden?

1. Kraven i punkterna 2 och 3 i denna del géller for bearbetning, anviandning och lagring av mjolk,
mjolkbaserade produkter och mjolkderivat som ar kategori 3-material, utom slam fran
centrifugering eller separering, som utgors av:

a) biprodukter/restprodukter vid tillverkning av mjolkprodukter, eller

b) mjolkprodukter, som inte langre ar avsedda for anvindning som livsmedel, antingen av
kommersiella skél eller pa grund av tillverkningsproblem eller forpackningsdefekter, samt

¢) obehandlad mjolk fran levande djur som inte 4r avsedda for omedelbar slakt och inte
visat nigra tecken pa sjukdomar som genom denna produkt kan 6verforas till manniskor
eller djur

2. Den behoriga myndigheten ska tilldta att de mjolkbearbetningsanlaggningar som godkénts
eller registrerats i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr 853/2004 levererar mjolk,
mjolkbaserade produkter och mjolkderivat for andamalen i punkt 3 i denna del, under
forutsattning att den berérda anlaggningen sékerstiller produkternas sparbarhet.

3. Mjolk, mjolkbaserade produkter och mjolkderivat far levereras och anvindas som foderravara
enligt foljande:

a) I den berérda medlemsstaten och i gransomraden dir de berérda medlemsstaterna har kommit
overens om detta, om det ror sig om framstéllda produkter, inklusive gransmjolk, som har
kommit i kontakt med obehandlad mjo6lk och/eller mj6lk som pastoriserats enligt kraven
for virmebehandling i avsnitt IX kapitel IT punkt I1.1 a eller b i bilaga III till forordning
(EG) nr 853/2004 (anm. HTST eller 63°C/30 minuter), forutsatt att dessa framstillda produkter
har genomgéatt nagon av foljande behandlingar:

i) UHT-behandling.
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ii) Sterilisering antingen tills ett Fc-varde pa minst 3 uppnas eller vid en temperatur pa
minst 115 °C i 15 minuter eller en likvardig kombination av temperatur och tid.

iii) Annan pastorisering eller sterilisering 4n sddan som avses i led ii foljt av

— torkning for torkad mjolk eller torkade mjolkbaserade produkter eller mjolkderivat,

— en process varigenom pH-virdet sanks till under 6 som ska bibehallas i minst 1 timme,
for syrade mjolkprodukter.

b) I den berorda medlemsstaten

i) om det ror sig om framstéllda produkter, inklusive gransmjolk, som har kommit i kontakt
med mjolk som endast har pastoriserats enligt kraven for virmebehandling i avsnitt IX
kapitel IT punkt I1.1 a i bilaga III till fo6rordning (EG) nr 853/2004 (anm. HTST) och med
vassle som framstillts av icke virmebehandlade mjolkbaserade produkter, som samlades in
tidigast 16 timmar efter mjolkens koagulering och vars pH ska ha registrerats som < 6,0
innan vasslen levererades for utfodring, under forutsiattning att dessa siands till ett
begransat antal godkidnda jordbruksforetag med animalieproduktion, dar antalet faststélls
pa grundval av den riskbedomning av basta och varsta fall-scenarier som den berorda
medlemsstaten gjort under forberedelserna for beredskapsplanerna for epizootiska
sjukdomar, fraimst mul- och kl6vsjuka,

ii) om det ror sig om obehandlade produkter, inklusive gransmjolk som har kommit i
kontakt med obehandlad mj6lk och andra produkter for vilka behandlingarna i leden a och
b i inte kan garanteras, under forutsiattning att dessa sinds till ett begransat antal godkénda
jordbruksforetag med animalieproduktion, dar antalet faststills pa grundval av den
riskbedomning av basta och virsta fall-scenarier som den berorda medlemsstaten gjort
under forberedelserna for beredskapsplanerna for epizootiska sjukdomar, fraimst mul- och
klovsjuka, och under forutsiattning att djuren pa det godkanda jordbruksforetaget med
animalieproduktion endast kan forflyttas

— antingen direkt till ett slakteri i samma medlemsstat, eller

— till ett annat jordbruksforetag i ssmma medlemsstat, for vilket den behoriga
myndigheten garanterar att djur som ar mottagliga for mul- och klovsjuka endast far lamna
jordbruksforetaget antingen direkt till ett slakteri i samma medlemsstat eller om djuren
efter det 21 dagar langa forflyttningsstoppet fran det att djuren inférdes avsiandes till ett
jordbruksforetag dar produkterna i det hér ledet ii inte utfodras.

4. Den behoriga myndigheten far godkdnna att ramjolk som inte uppfyller villkoren i del I.B.6 (se
fraga 28) levereras fran en animalieproducent till en annan i samma medlemsstat for anvindning
som foder under forhallanden som forhindrar 6verforing av halsorisker.

(Se forordning 142/2011, bilaga X, kapitel II, avsnitt 4, del IT)

29 Vilka ar kraven for import av mejeri-ABP?

Mjolk- och mjolkprodukt-ABP far importeras om foljande krav uppfylls:

Ska komma fréan tredje land eller del av tredje land som godkants fér import av mjolk- och
mjolkprodukter enligt forordning 605/2010.

Ska komma fran anldggningar som godkénts eller registrerats av den behdriga
myndigheten i tredje land och fortecknats av denna myndighet for detta andamal

Ska atfoljas av dokumentation i form av ett handelsdokument eller ett hilsointyg, en
deklaration som faststillts enligt forlaga, till gemenskapens granskontrollstation dar
veterinirkontroll sker.

(Se forordning 142/2011, bilaga X1V, kapitel I, avsnitt 4)
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30 Far ABP sldppas ut i avloppsvatten?

e Det ar forbjudet att bortskaffa animaliska biprodukter, inklusive mjolk, eller framstallda
produkter via avloppsvatten.

e Det ar oundvikligt att milk och mjolkprodukter hamnar i avloppet som en f6ljd av
skoljning av tankar och ror i samband med disk och som spill. Det som ar forbjudet ar
avsiktligt utslappande av stora kvantiteter mjolk eller mjolkprodukter.

e Kategori 3-material som bestar av slam fran centrifugering eller separering far dock
bortskaffas via avloppsvatten under forutsattning att det har genomgatt en godkand
behandling for slam fran centrifugering eller separering.

(Se forordning 142/2011, bilaga IV, kapitel I, avsnitt 2. 6 )

31 Vilka ar kraven for att slappa ut centrifug- eller separatorslam som foder?

e Kategori 3-material som bestar av slam fran centrifugering eller separering ska ha
genomgatt vairmebehandling vid minst 70 °C i 60 minuter eller vid minst 80 °C1i 30
minuter innan det far slappas ut pa marknaden for att anviandas som foder till
produktionsdjur.

(Se forordning 142/2011, bilaga X, kapitel II, avsnitt 4, del III)

32. Hur definieras gransmjolk?

e Griansmjolk: blandning av mjolk, mjolkbaserade produkter eller diarav framstéllda
produkter med vatten som samlats upp under skoljning av mejeriutrustning, daribland
behallare for mejeriprodukter, innan de rengjorts och desinficerats.

(Se forordning 142/2011, bilaga I, 15)
Far grinsmjolk anvindas som foder?
e Griansmjolk far anvindas som foder med samma krav som f6r mjolk enligt nationella
bestimmelser.

(Se forordning 142/2011, bilaga X, kapitel II, avsnitt 4, del II)

33 Vilka krav stdlls pa fargmarkning?
Fargmarkningskrav géller endast nar forsandelser av animaliska biprodukter skickas till en annan
medlemsstat. I sddana fall kravs att forpackningar, behallare eller fordon &r forsedda med vil
synlig och dtminstone under transporttiden outplénlig firgkodning pé etiketter eller symboler
som anbragts pa dem enligt foljande:

i) For kategori 1-material svart farg.

ii) For kategori 2-material (utom naturgodsel och mag- och tarminnehéll) gul farg.

iii) For kategori 3-material gron farg med hog andel blétt, sa att man klart och tydligt kan
skilja fargen fran andra farger.

iv) For importerade sandningar den fiarg som anges for respektive material i leden i, ii och
iii frdn den tidpunkt ndr sindningen passerade den granskontrollstation déar den forst
fordes in till unionen.

(Se forordning 142/2011, bilaga VIII, kapitel IT)
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34 Prover for forskning och diagnostik samt varuprover

Prover for forskning och diagnostik samt varuprover far importeras till Europeiska Unionen om
de detaljerade reglerna i forordningarna foljs.

(Se forordning 142/2011, bilaga X1V, kapitel II, avsnitt 2 och 3)

35 Vilka regler gdller for transport av ABP?

e Animaliska biprodukter ska samlas in och transporteras i forseglade, nya forpackningar
eller 6vertackta, lackagefria behéllare eller fordon.

e Returbehéllare ska vara forbehallna transporter av en viss animalisk biprodukt eller darav
framstélld produkt i den omfattning som kravs for att forebygga korskontaminering.
Returbehallare far dock anvindas under forutsattning att den behoriga myndigheten har
godkint sddan anvandning for transport av de animaliska biprodukter eller darav
framstillda produkter som avses i artikel 10 fi foérordning (EG) nr 1069/2009 efter
anvandning for transport av produkter som ar avsedda att anviandas som livsmedel under
forhallanden som forhindrar korskontaminering.

e Forordningarna kraver att behallare méste vara rena eller torra fore anviandning. Detta
giller savida inte behallarna ar avsedda for vissa animaliska biprodukter pa ett satt som
gor att korskontamination undviks. Insamling och transport av mjolk och andra flytande
mjolkprodukter i tankbil ("ateranvandbara behallare”) forhindrar korskontamination och
darfor behover inte tanken vara torr fore anvandning.

(Se forordning 142/2011 bilaga VII, kapitel I avsnitt I)

e Avsnitt 1 ska inte gélla for insamling och transport av kategori 3-material som bestar av
mjolk, mjolkbaserade produkter och mjolkderivat som utfors av driftansvariga for
mjolkbearbetningsanlaggningar som har godkénts i enlighet med artikel 4 i férordning
(EG) nr 853/2004 och som tar emot produkter som de tidigare har levererat och som
returneras till dem, bland annat av deras kunder.

(Se forordning 142/2011 bilaga VII, kapitel I avsnitt 3)

36. Vilka ar identifieringskraven?

Under transport och lagring ska en etikett som anbragts pa forpackningen, behallaren eller
fordonet

a) tydligt ange vilken kategori de animaliska biprodukterna eller ddrav framstillda produkterna
tillhor, och

b) vara forsedd med foljande tydliga och lasliga paskrift pa forpackningen, behéallaren respektive
fordonet:

iv) Nar det giller mjolk, mjolkbaserade produkter, mjolkderivat, ramjolk och
ramjolksprodukter: “Ej avsett att anvandas som livsmedel”.

Ovanstdende ska inte gilla for identifiering av kategori 3-material som bestéar av mjolk,
mjolkbaserade produkter och mjolkderivat som utfors av driftansvariga for
mjolkbearbetningsanlaggningar som har godkénts i enlighet med artikel 4 i férordning (EG) nr
853/2004 och som tar emot produkter som de tidigare har levererat och som returneras till dem,
bland annat av deras kunder.
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(Se forordning 142/2011 bilaga VIII, kapitel I, avsnitt 3 och bilaga VIII kapitel I, 6 (a))

37. Vilka register kravs?

Driftansvariga som sander, transporterar eller tar emot animaliska biprodukter eller darav
framstéllda produkter ska fora register 6ver sandningarna och de atféljande handelsdokumenten
eller halsointygen. Registret ska innehélla en beskrivning av djurarten for kategori 3-material och
méangden material.

De register som fors av varje person som avsdnder animaliska biprodukter eller darav framstallda
produkter ska innehélla féljande uppgifter:

i) Datum da materialet transporterades bort fran anlaggningen.

ii) Transportorens och mottagarens namn och adress och eventuella godkdnnande- eller
registreringsnummer.

De register som fors av varje person som transporterar animaliska biprodukter eller darav
framstillda produkter foljande uppgifter:

i) Datum d& materialet transporterades bort fran anldggningen.
ii) Materialets ursprungsort som det avsdnds fran.
iii) Mottagarens namn, adress och eventuella godkdnnande- eller registreringsnummer

De register som fors person som tar emot animaliska biprodukter eller diarav framstallda
produkter foljande uppgifter:

i) Datum da materialet togs emot.
ii) Materialets ursprungsort som det avsidnds fran.
iii) Transportorens namn och adress.
Handelsdokumentet kan innehélla den information som behdvs.

38. I mejerihanteringen kan centrifugslam erhdllas i varje process dar mjolk
eller fraktioner av mjolk centrifugeras. Ar alla dessa produkter centrifugslam
enligt ABP-férordningarna?

Slam fréan centrifugering eller separering definieras som material som tillvaratagits som en
biprodukt nar obehandlad mjolk renas och separeras till skummjolk och gradde.

(Se forordning 1069/2009 artikel 3.26)

39. Finns det en skillnad i markning av kategori 3 biprodukter som har
genomgatt en av de godkdnda behandlingar som anges i animaliska
biproduktsforordningarna och en produkt som inte utsatts for en sadan
behandling? Mer specifikt ar det en skillnad i markning mellan de
mejeriprodukter som har fatt en dubbel virmebehandling och de som inte har
fatt denna behandling?

I handelsdokumentet ségs att for kategori 3-material och produkter framstéllda fran kategori 3-
material som ar avsedda for anvandning i djur foder att metoden for behandlingen ska beskrivas
nar det ar tillampligt.

(Se forordning 142/2011, bilaga VIII, kapitel III, 4 (a))
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Anm. Mirkningskraven framgar av Jordbruksverkets forenklade handelsdokument frén anléiggning
odkand enligt forordning (EG) nr 853/2004 frén anlaggning godkind enligt forordning (EG) nr 853/200
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http://www2.jordbruksverket.se/webdav/files/SJV/blanketter/Djur/ovriga_djur/D230.pdf
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Bilaga: Oversikt 6ver bortskaffningsalternativen for mjolk- och mejeri-ABP som #r kategori 3-
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