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FOrord

Denna rapport utgor ett vetenskapligt underlag éver forekomsten av norovirus i ostron och hur den har
varierat geografiskt i Europa och éver tid sedan 2016. Rapporten har tagits fram pa bestéllning av
Livsmedelsverkets avdelning for Hallbara matvanor och besvarar bade allmanna och specifika
fragestallningar. Den kommer att anvandas i 6versynen av Livsmedelsverkets Rad om konsumtion av
ostron. Rapporten ar uppdelad i faroidentifiering, farokaraktérisering, exponeringsuppskattning och
riskkaraktarisering, dar de specifika fragestallningarna besvaras.

Ansvariga for rapportens innehall ar Jakob Ottoson och Jonas Toljander, mikrobiologer och
riskvarderare pa Risk- och nyttovarderingsavdelningen. Rapporten har granskats av Magnus
Simonsson, Senior molekylarbiolog pa Biologiavdelningen/Direktor for Europeiska
referenslaboratoriet (EURL) for Livsmedelsburna virus, Malin Persson, marinbiolog och
Statsinspektor pa Avdelningen for Kontroll av livsmedelsforetag och granskontroll och Petra
Bergkvist, Statsinspektor pa Avdelningen Sékra Livsmedel.

Per Bergman, Avdelningschef, april 2021
Risk- och nyttovérderingsavdelningen,

Livsmedelsverket
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Sammanfattning

Ostron &r tvaskaliga blotdjur (bivalver) som livnar sig pa vaxtplankton och andra partiklar genom att
filtrera vatten. Om vattnet &r férorenat av avloppsvatten sa kan djuren samla pa sig stora mangder
norovirus (det virus som orsakar den sa kallade vinterkraksjukan), eftersom ostron kan filtrera flera
liter vatten per timme. Viruset inaktiveras vid upphettning, men eftersom ostron oftast &ts raa ar risken
stor att man blir sjuk.

For att minska sannolikheten for mikrobiologisk fororening, t.ex. med norovirus, kontrolleras
vattenkvaliteten i produktionsomradena i havet. Dessa omraden klassificeras i tre kategorier (A, B och
C) baserat pa narvaro av tarmbakterier. Man méter halten av Escherichia coli (E. coli) bakterier
(tarmbakterier) i ostronkdtt och i vétskan innanfor skalen. Féroreningen med tarmbakterier stammer
till viss del, men inte helt, 6verens med halten av norovirus. Detta beror pa att matningen sker med
olika metoder samt att E. coli inte har samma spridningsmanster och gverlevnad i miljon som
norovirus. Vidare binder norovirus mer specifikt och hardare till delar av ostronet. Detta goér norovirus
svarare att bli av med i efterféljande reningssteg som innebér att under en period lata ostronen filtrera i
ett renare vatten.

Pa senare ar har norovirus i ostron orsakat utbrott av magsjuka, framst under vintermanaderna. Sedan
december 2017 har ostron forekommit i ett 30-tal EU-rapporter om osakra livsmedel pa grund av
forekomst av norovirus eller E. coli. Senast, under sdsongen 2019/2020, har utbrott av norovirus
rapporterats fran bland annat Frankrike, Nederlanderna, Italien och Sverige. | ett antal utbrott har
utredningen visat att den bakomliggande orsaken varit fororening fran avloppsreningsverk orsakade av
att kraftiga regn. En annan gemensam faktor &r att ostronen ofta hade genomgatt rening for att kunna
sldppas pa marknaden.

En kartlaggning av norovirus i ostron gjordes pa EU-niva mellan 2016 och 2018. I prover fran
produktionsomradena fanns norovirus i 34,5 procent, men i prover fran distributionscentralerna bara i
10,8 procent. Skillnader i forekomst kunde pavisas per omradesklassificering (A lagre &n B och C);
produktionsomrade (havsvatten lagre an tidvatten som i sin tur var lagre an kustnara odling) samt
storlek pa ostron (mindre ostron lagre an stora ostron)

For att begransa magsjuka orsakad av konsumtion av ostron har det har funnits planer pa att infora ett
gransvarde for hur mycket virus som far finnas i dem, men metoden for bestamning har inte varit
tillrackligt bra. Metoden fungerar bra for halter runt 300 norovirus-genomkopior per gram av
hepatopankreas (ostronets matsméltningsorgan). Detta ar dock hogre &n vad som pavisats i prover som
har samlats in i samband med utbrott. Man bor dvervéga om kostnaden med provtagning av norovirus
motsvarar nyttan, liksom vad ett eventuellt gransvérde i sa fall bor ligga pa. Provtagningen bor ocksa
inriktas mot de mest riskabla ostronen, dvs. de som genomgatt rening for att kunna slappas pa
marknaden.

Fler odlingar skulle ligga inom A-omraden om man minskade foéroreningen fran kustnara
avloppsreningsverk, enskilda avlopp samt fritidsbatar. Dessa atgarder ligger dock utanfor foretagens
mandat. Andra atgéarder kunde vara att genomféra en mer omfattande, riskbaserad, provtagning av
produktionsomradena. En sadan kan inkludera norovirusanalys och/eller méarkning av produktion av
ostron i B- och C-omraden.
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summary

Noroviruses in oysters

Oysters are bivalve molluscs that feed on phytoplankton and other particles by filtering water. Oysters
can filter several litres of water per hour. If the water is contaminated by sewage, they may accumulate
large amounts of norovirus particles. Since oysters usually are consumed raw, there is no virus
inactivation and the probability of contracting illness following consumption is high.

In order to reduce the likelihood of microbiological contamination, the water quality in the production
areas at sea is monitored. Production areas are classified into three categories (A, B and C) based on
faecal load, measured as the Escherichia coli concentration in mussel meat and intervalvular fluid. The
faecal load of the water correlates to some extent, but not completely, with the concentration of
norovirus. This is because different methods are used to detect E. coli and norovirus, and because
distribution patterns and survival of E. coli in the environment differ from those of norovirus.
Furthermore, noroviruses bind more specifically and harder to parts of the oyster, making them more
difficult to separate in the subsequent depuration step or when relaying in cleaner water.

In recent years, norovirus in oysters has caused outbreaks of gastrointestinal illness, mainly during the
winter months. From December 2017 and onwards, oysters have been implicated in some 30 reports
on unsafe food in the EU, due to the presence of norovirus or E. coli. During the 2019/2020 season,
outbreaks of norovirus have been reported from France, the Netherlands, Italy and Sweden, among
others. Pollution due to heavy rainfall was determined to be the underlying cause in a number of the
outbreaks. Another common risk factor was that the oysters had often undergone purification in order
to be placed on the market.

A survey of norovirus in oysters was carried out at EU level during the period 2016-2018. The
prevalence was 34.5 % in samples from the production areas. In samples from distribution centres, the
prevalence was 10.8 %. Differences in prevalence were related to classification of the production areas
(A < B and C); location of production area (sea < tidal < coastal cultivation) and size of oysters
(smaller < large oysters)

To reduce the risk of gastrointestinal illness due to consumption of oysters, there have been plans to
introduce a maximal value for the amount of virus particles that can be present in them; however, the
methodology has not been sensitive enough. A safe limit of quantification is around 300 genome
copies/g hepatopancreas (the digestive organ of the oyster). This is higher than the amount detected in
samples collected in connection with outbreaks. The cost/benefit of sampling norovirus to improve
safety should be considered as well as what a potential maximal value should be. From a risk
perspective, sampling should be focused towards oysters that have undergone purification in order to
be placed on the market.

By reducing the load from coastal sewage treatment plants, on-site sewers and boats, more farms
could be located within A areas. However, these measures are outside the mandate of the companies.
Other risk management options are to carry out a more comprehensive, risk-based sampling of
production areas, including norovirus analysis and/or labelling of oysters from B and C areas.

N.B. The title of the publication is translated from Swedish, however no full version of the publication has been produced in English.

8 LIVSMEDELSVERKETS RAPPORTSERIE —L 2021 NR 08



Bakgrund

Pa senare ar har norovirus i ostron orsakat magsjukeutbrott framst under vintermanaderna. Inom EU
har bivalver/ostron sedan december 2017 varit involverade i ett 30-tal sa kallade alerts”, det vill siga
varningar inom EU om att livsmedel inte &r sdkra. De flesta av dessa “alerts” beror pa forekomst av
norovirus eller Escherichia coli. Under sdsongen 2019/2020 har utbrott av norovirus rapporterats
bland annat fran Frankrike, Nederlanderna, Italien och Sverige. Livsmedelsverket i Sverige och
laboratorier i andra lander har pavisat norovirus i ostron i samband med dessa utbrott. De ostron som
orsakat utbrotten har kommit fran olika produktionsomraden, framst i Frankrike men ocksa Sverige.

Ett underlag om kemiska och mikrobiologiska risker i musslor och ostron togs fram av Risk- och
nyttovérderingsavdelning 2016 (Beckman Sundh & Toljander 2017). Hanteringen av underlaget tog
hojd for riskerna med bade mikrobiologiska risker och marina algtoxiner. Foljande rad togs fram om
musslor och ostron:

At inte musslor och ostron som plockats direkt fran hav och strand da dessa inte &r kontrollerade.
Musslor och ostron kan innehalla halsoskadliga bakterier, virus och algtoxiner.

Livsmedelsverket avrader alltsa inte fran att &ta raa ostron. Daremot finns information om hur
norovirus inaktiveras och att risken for att smittas av norovirus ar hogre vid konsumtion av raa ostron
jamfort med om de har varmebehandlats.

Det sker en omfattande kontroll av musslor och ostron inom EU, men i kontrollen ingar inte analys av
norovirus. Istallet analyseras Escherichia coli som indikator pa fekal fororening. Detta ar en indirekt
metod for att det finns 6kad risk fér bland annat norovirus. Valet av E. coli ar for att den &r lattare och
billigare att analysera an norovirus. Tyvarr korrelerar E. coli inte alltid med virus da bakterien bland
annat har kortare 6verlevnad i bivalverna.

Da det vid flera tillfallen de senaste aren har rapporterats om utbrott orsakade av norovirus i ostron
bedomer avdelningen Hallbara matvanor att det behdvs en komplettering av underlaget fran 2016 som
inriktar sig specifikt pa mikrobiologiska risker med ostron. Komplettering behdvs med avseende pa
nya data om forekomst, utbrott, sdsongsvariation samt provtagning och analys.

Overgripande fragestéllning:

Avdelningen Hallbara matvanor onskar en uppdaterad/kompletterad riskvardering av framfor allt
norovirus i ostron pa den svenska marknaden. Underlaget ska ligga till grund for en Gversyn av
Livsmedelsverkets rad om ostron.

Fortfarande aktuella delar fran underlaget fran (Beckman-Sundh & Toljander 2017) kan inkluderas i
sammanstallningen. | det uppdaterade underlaget behéver inte norovirus i musslor inga.

Specifika fragor som ska besvaras:

1. Hur stor & konsumtionen i Sverige av svenska respektive utlandska och ostron?

2. Vilken ar forekomsten och halterna av norovirus i ostron pa europeiska marknaden?
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Hur varierar forekomst och halter i ostron dver aret?
Hur varierar forekomst och halter i ostron fran olika produktionslander?

Hur ar forekomsten av norovirus i ostron sett dver tid, ses det nagon trend?

o o T @

Vilka faktorer paverkar férekomst av norovirus i ostron?

e. Hur effektivt reduceras norovirus i ostron, till exempel efter ett enstaka utslapp?

3. Hur manga utbrott och sjukdomsfall orsakade av norovirus i ostron har rapporterats i Sverige
respektive EU sedan 20167

a. Ange om mojligt, bakomliggande orsaker till att ostronen fororenades av norovirus.
b. For utbrott i Sverige, ange om mgjligt vilket land ostronen har producerats i.

4. Vilka forebyggande atgarder finns det mot férorening av norovirus inom ostronproduktionen?
Rangordna om mojligt effektiviteten av dessa.

5. Vilka riskreducerande atgarder mot norovirus i ostron kan goras i konsumentledet?

a. Kan man utga fran att avdodningen ar densamma som for musslor?

6. Planeras det lagstiftning med avseende pa gransvarden for norovirus i ostron? | sa fall, nar kan
det bli aktuellt?

7. Om behov finns, uppdatera befintligt underlag fran Beckman Sundh & Toljander (2017) med
avseende pa andra sjukdomsframkallande mikroorganismer som kan fororena ostron.

8. Finns det nagra mikrobiologiska faror som i dag inte utgér nagon halsorisk i ostron, men som
kan forvantas bli det pa sikt? | sa fall ange vilka.
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Metod

Mycket av informationen fanns redan i det forra underlaget (Beckman Sundh & Toljander 2017).
Dessutom har Efsa publicerat tre relevanta studier (EFSA 2012, 2015, 2019), bland annat en
kartlaggning som genomfordes 2016 — 2018 (EFSA 2019).

Sokstrangar och datum infor denna uppdatering gjordes med avseende pa:
Notifieringar i RASFF (2020-04-22)

e Product category: bivalve molluscs and products thereof

e Hazard category: pathogenic microorganisms

e Hazard: norovirus

e Tidsperiod: 2016-01-01 — 2019-12-31

Litteratursokning

Utbrott, forekomst och halter: (norovirus or calicivirus) AND prevalence AND oyster AND (dispatch
OR sale OR restaurant OR market OR produc* OR cultivat* OR cultur*) vilket genererade 24 traffar i
FSTA samt 52 traffar i PubMed (2020-01-12); efter borttagning av dubbletter: 70. Efter en forsta
genomgang av titel och abstracts blev 40 kvar. Utav dessa bedomdes 20 stycken vara relevanta, det
vill saga innehalla information om utbrott, forekomst eller halter av norovirus i ostron fran europeiska

produktionsomraden.
Inaktivering och reduktion av virus i ostron: (depuration OR relay OR heat OR HPP) AND (reduction
OR inactivation) AND (virus* OR norovirus*) AND oyster* datum 2020-02-21 i PubMed genererade

20 traffar. Av dessa inkluderades bara studier utforda i hela ostron, vilket var 13 stycken. | ett senare
skede stroks behandling med hogtryck (HPP) vilket innebar att ytterligare 5 referenser inte anvandes.

LIVSMEDELSVERKETS RAPPORTSERIE —L 2021 NR 08
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Faroidentifiering

Ostron &r tvaskaliga blotdjur (bivalver) som livnar sig pa vaxtplankton och andra partiklar genom att
filtrera vatten. Bivalver har galar som dels fungerar som andningsorgan, dels filtrerar organiskt
material ur vattnet. Det organiska materialet fors fran galarna till munnen, och vidare i
matsmaltningssystemet. Eftersom ostron kan filtrera flera liter vatten per timme sa kan djuren
ackumulera stora mangder mikroorganismer (virus, alger, cyanobakterier, bakterier och protozoer).
For att minska sannolikheten for mikrobiologisk kontaminering kontrolleras kvaliteten genom analys
av ostron i produktionsomradet.

Ostron behdver en hog salthalt for att kunna tillvaxa och aterfinns i Sverige endast i Vasterhavet och
skord av ostron sker i regel i kustnara omraden langs vastkusten (Livsmedelsverket, 2020a). Det finns
tva arter av ostron pa marknaden; europeiska ostron, dven kallat platt ostron, (Ostrea edulis) samt
stillahavsostron, (Crassostrea gigas). Odlingen av Ostrea edulis & numera mycket begransad i
Europa. Arten har minskat kraftigt till foljd av éverutnyttjande och sjukdomar. Det mest kanda
exemplet &r introduktionen av parasitinfektionen bonamios till Europa via flyttning av levande platta
ostron fran den amerikanska ostkusten till Frankrikes Atlantkust pa slutet av 60-talet. Sverige ar dock
an sa lange fritt fran de allvarligaste ostronsjukdomarna (SVA, 2020). Stillahavsostronet fordes in i
Europa pa 1970-talet och har tack vare sin snabba tillvaxt och goda anpassningsférmaga blivit den
vanligaste arten. Svensk inforsel av ostron for konsumtion sker framfor allt fran Frankrike. Langs den
franska Atlantkusten placeras ostronen i havet i kassar pa stallningar i tidvattenomradet, det vill sdga
omradet mellan 1ag- och hégvattenzonerna som varken ér till havs eller kustnéra. En del ostron odlas
aven ute till havs. Medan odling i regel sker i kassar plockas vilda ostron direkt fran botten i
produktionsomradet.

Livsmedelsverket ar den myndighet som ansvarar for kontrollen av produktionsomraden for tvaskaliga
bl6tdjur. | Forordning 854/2004/EC star det att en sanitar undersokning av produktionsomraden ska
goras och att en klassificering ska baseras pa en representativ provtagning av E. coli i musselkétt och
intravalvular vatska. Vidare ska Livsmedelsverket faststalla om det finns nagot samband mellan
miljofaktorer, sasom utslapp fran avliopp och battrafik, och halten E. coli i tvaskaliga blotdjur.
Produktionsomradena for tvaskaliga blétdjur klassificeras i tre kategorier, A — C (Tabell 1). Det ar
dock valdigt ovanligt att ostron skordas fran kategori C-omraden.

Tabell 1. Mikrobiologisk klassificering av tvaskaliga blotdjur fran olika produktionsomraden A, B och C

Kategori  Halt E. coli Krav pa atgard efter upptagning
[MPN/100 g]
A <2302 Inga krav, kan slappas direkt pa marknaden
B <4 600° Renings, aterutldggningd eller tillagning enligt godkdnd metode
C <46 000 Aterutlaggninge under langre tid eller tillagning enligt godkind metod¢
Oklassad > 46 000 Upptag for livsmedelsandamal ar forbjudet fran omraden med sa pass hog fekal
fororening

280 % av proverna maste ligga under 230 MPN/100g, resterande 20 % far inte 6verstiga 700 MPN/100 g; 90 % av proverna
maste ligga under 4 600 MPN/100 g; resterande 10 % far inte Gverstiga 46 000 MPN/100 g: € Rening i tankar med rent
vatten; ¢ Aterutliggning i godkint omrade; ¢ godkinda metoder enligt 853/2004/EC
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Halten E. coli i ett prov ger ett matt pa fekal fororening. Detta korrelerar till viss del, men inte helt,
med halten av norovirus (EFSA, 2019, Younger et al., 2018). Att parametrarna inte korrelerar beror
framfor allt pa tre orsaker:

1. Olika metoder anvénds. Halten norovirus bestams med RT-gPCR! medan E. coli-bakterierna odlas
fram. Till exempel visade (Hess et al., 2016) att halterna E. coli matt med odling jamfort med gPCR
korrelerade val i avlopp och efter behandling, medan gPCR-data i recipientvattnet indikerade hogre
halter &n vad som framkom med odling.

2. Sasongsvariation: Medan halten E. coli i ett avloppsvatten &r relativt konstant dver aret fluktuerar
méangden norovirus beroende pa incidensen i den férorenande populationen (Ottoson, 2005, Wu et al.,
2011), som i Europa, inklusive Sverige, &r hogst under vintern (EFSA, 2019).

3. Norovirus ar mindre och taligare an E. coli vilket gor att de inte beter sig pa samma sétt i vatten
med avseende pa sedimentation och dverlevnad (Ottoson, 2005).

Vidare binder i regel norovirus starkare och mer specifikt till olika delar av ostronet &n E. coli (Le
Guyader et al., 2006a, Tian et al., 2006) vilket gor att rening och aterutlaggning inte lika effektivt
reducerar halten norovirus som E. coli vid efterféljande behandling for ostron ur kategori B och C (se
vidare exponeringsuppskattning).

Diagnostik

Analys av norovirus i ostron sker med RT-gPCR av hepatopankreas som ar ostronets
matsmaltningsorgan. Analysen gors som single-plex med primrar och prober for norovirus genogrupp
I (G1), norovirus Gl samt hepatit A virus (HAV) i separata provbrunnar (Anon, 2017). Aven om Efsa
(2019) uppskattade kvantifieringsgransen (LOQ) till 300 genomkopior/g ar den pa manga laboratorier
inom Europa lagre (se Figur 1i EFSA, 2019). LOQ for analys pa Livsmedelsverket anges till 52
kopior/g for G1 och 75 kopior/g for GlI (Livsmedelsverket, 2020b)

Eftersom humana norovirus &r svara att odla i laboratorium anvénds i regel indikatorer for att bedoma
avdddningen och reduktionen i olika processer som ett komplement till den molekylara bestamningen.
FOr norovirus har hepatit A virus (HAV), murina norovirus (MNV) samt tulanevirus (TV) foreslagits
som indikatorer fOr att studera inaktivering och reduktion av norovirus (Lingxiao et al., 2018, Farkas
et al., 2010, Zhang et al., 2015, Araud et al., 2016).

Norovirusutbrott fran ostron

Globalt sett ar den vanligaste patogenen norovirus, som star for nara 84 procent av alla virusutbrott
med tvaskaliga blotdjur. Hepatit A-virus (HAV) ér nast vanligast och star for 13 procent av utbrotten
(Bellou et al., 2013). Aven i Europa &r dessa virus av storst betydelse sett till ostronrelaterade utbrott
(EFSA, 2015). Bland de matforgiftningar som rapporterats till Livsmedelsverket under perioden 2016-
2020 sa misstanktes eller utpekades ostron och norovirus i 20 utbrott med 461 insjuknade (Figur 1) De

1 Reverse transcriptase quantitative polymerase chain reaction (eller realtids RT PCR); eftersom norovirus &r enkelstrangat RNA maste en komplementar DNA-
strang forst skrivas (med hjalp av enzymet reverse transcriptase) innan en vanlig PCR-analys kan genomféras pa det erhalina cDNAt.
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flesta av dessa utbrott 4gde rum i december-februari (Figur 2). Under 2016-2020 rapporterades 46
utbrott i RASFF fran flera lander, inklusive Sverige. Under 2018 skedde ovanligt manga utbrott av
norovirus i ostron i Europa orsakade av ostron fran Frankrike (Figur 3). Laget verkade ha stabiliserats
under 2019, men under december inkom flera rapporter om utbrott med norovirus och ostron till
Livsmedelsverket, orsakade av savél svenska som franska ostron. Bara under januari 2020 gjordes 10
notifieringar och ytterligare rapporter om svenska utbrott, aterigen orsakade av ostron fran i Sverige
och Frankrike. Halterna av norovirus Iag mellan 120 — 1 200 genomkopior/g (se vidare
exponeringsuppskattning). | Frankrike syntes en signifikant uppgang i antal fall av akut gastroenterit
och krakningar sedan slutet av december 2019 till 5 januari 2020 vilket fick till foljd att 31
produktionsomraden for ostron stangdes for skord. Kraftiga regn under december angavs som orsak
(Fouillet et al., 2020).
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Figur 1. Antal rapporterade utbrott och sjukdomsfall i Sverige orsakade av ostron och norovirus. Uppgifter for 2016-2019 ar
matforgiftningar rapporterade till Livsmedelsverket, medan uppgifter for 2020 ar rapporter fran Sverige i RASFF t.o.m.
2020-03-27. RASFF - Rapid Alert System for Food and Feed (https://webgate.ec.europa.eu/rasff-
window/portal/?event=SearchForm&cleanSearch=1).
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Figur 2. Férdelning mellan manader av rapporterade utbrott i Sverige orsakade av ostron och norovirus 2016-2020.
Uppgifter for 2016-2019 ar matforgiftningar rapporterade till Livsmedelsverket, medan uppgifter fér 2020 &r rapporter fran
Sverige i RASFF t.0.m. 2020-03-27. RASFF - Rapid Alert System for Food and Feed (https://webgate.ec.europa.eu/rasff-
window/portal/?event=SearchForm&cleanSearch=1).

20

18

16

14

12
| I
0 i .

2016 2017 2018 2019 2020

Antal rapporterade utbrott
[e)] (¢]

~

N

W Franska ostron  @lrlandska ostron  OOstron fran UK

Figur 3. Rapporterade matférgiftningsutbrott inom EU 2016-2020 (t.o.m. 22 april) orsakade av patogener i ostron fran olika
ursprungsldnder. Alla utom 6 utbrott rér norovirus. | dessa 6 utbrott var patogen ospecificerad (men var sannolikt
norovirus). Kalla: RASFF - Rapid Alert System for Food and Feed (https://webgate.ec.europa.eu/rasff-
window/portal/?event=SearchForm&cleanSearch=1)
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Farokaraktarisering

Norovirus

Dosen av norovirus som kravs for att orsaka sjukdom anses vara mycket 1ag, 10-100 viruspartiklar
eller 1agre (Teunis et al., 2008). Inkubationstiden ar vanligen 12-48 timmar. Sjukdomsbilden varierar
mellan smittade personer, alltifran inga symtom alls till diarré med kréakningar, feber, huvudvark och
magsmartor. Infektionen ar sjélvlidkande och den insjuknade brukar tillfriskna efter 1-3 dygn. Personer
som blir smittade vid konsumtion av ostron kan i sin tur smitta ytterligare personer, sa kallade
sekundara sjukdomsfall. En person som &r infekterad med norovirus kan utséndra stor méangd virus
bade i avforing och i krakningar. Sjukdomsforloppet, méangden utsondrade viruspartiklar och den laga
infektionsdosen gor att risken for sekundéar smitta ar hog. Sarskild riskgrupp for smitta av norovirus
(och annan smitta som orsakar magsjuka) ar personer med outvecklat eller nedsatt immunférsvar, det
vill sdga barn, aldre personer eller personer med underliggande sjukdom. Antalet svenska
livsmedelsburna fall av norovirus uppskattas till 170 000 arligen (Lindqvist, 2019). De flesta fallen
rapporteras under vinterhalvaret (Folkhalsomyndigheten, 2020).

I en sammanstallning fran Lowther et al. (2012) var halten norovirus i ostron signifikant hogre i prover
som kom fran utbrott &n icke utbrottsrelaterade prov; som lagst pavisades 152 genomkopior/g i
utbrottsrelaterade prov. A andra sidan har lagre halter pavisats i prover fran rapporterade utbrott frén
saval Sverige (Tabell 4), Storbritannien (Lowther et al., 2010) som Frankrike (Loury et al., 2015).
Signifikanta dos-responsforhalland med avseende pa halt (Lowther et al., 2010) samt antal
konsumerade ostron (Loury et al., 2015) kunde faststéllas.

Andra sjukdomsframkallande mikroorganismer

Tabell 3 ger en Gversikt av nagra mikrobiologiska faror som kan férekomma i ostron och vilka akuta
symtom de kan orsaka.

Fekal-oral spridning: | stort sett alla tarmsjukdomar som drabbar ménniskor kan spridas via
avloppsfororenat vatten. De vanligast rapporterade i samband med utbrott fran ostron ar dock
norovirus foljt av Hepatit A virus (HAV). Eftersom hepatit A &r en relativt ovanlig smitta i Sverige sa
pavisas HAV numer inte i svenska ostron. Andra sjukdomsframkallande virus, parasiter och bakterier,
sdsom rotavirus, astrovirus, sapovirus, cryptosporidium, campylobakter, salmonella, shigella och
patogena E. coli (Potasman et al., 2002, Bellou et al., 2013), kan ocksa smitta via konsumtion av raa
eller otillrackligt upphettade musslor och ostron men det &r ovanligt att det intréffar i Sverige eller
andra utvecklade lander (EFSA, 2015). Jamfort med virus och parasiter sa korrelerar forekomsten av
bakterier i ostron béattre med E. coli som anvands for mikrobiologisk klassificering av
produktionsomraden.

Hepatit E-virus (HEV) finns endemiskt 6ver hela varlden och &r en av de vanligaste orsakerna till akut
viral hepatit (Hoofnagle et al., 2012). | Europa forekommer i huvudsak HEV3 i gris- och
vildsvinspopulationen och smittspridningen sker via livsmedel, framfor allt fran produkter med
innehall av lever (Ruggeri et al., 2013). Infektion med HEV3 ger oftast milda eller inga symtom men
kan resultera i akut hepatit. Patienter med underliggande leversjukdom eller nedsatt immunforsvar
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riskerar kronisk sjukdom, sasom skrumplever och &ven problem i andra delar av kroppen om viruset
sprider sig med blodet (van der Eijk et al., 2017). Ett utbrott av HEV3 frdn musslor finns rapporterat,
fran ett kryssningsfartyg i England (Said et al., 2009).

Naturligt forekommande i vatten: Internationellt sett sa orsakar bakterierna Vibrio parahaemolyticus
och Vibrio vulnificus manga utbrott i samband med konsumtion av musslor, ostron, fisk och skaldjur
(Percival & Williams, 2014; EFSA, 2015). Dessa bakterier forekommer naturligt i varmare hav och
utgor i nuldget inget stérre hot vid konsumtion av musslor och ostron som producerats i Europa.
Uppvarmning av haven i Europa kan emellertid andra denna situation och vibrio-bakterier bor
betraktas som en hogst relevant fara vid konsumtion av fisk och skaldjur i varmare lander. Att just
vibrio kan vara ett framvéxande problem exemplifieras av ett matforgiftningsfall orsakat av Vibrio
parahaemolyticus i ostron i véstra Kanada dar det var ett stort ostronrelaterat utbrott i augusti 2015
(Taylor et al., 2018). Ostronen hade fiskats utanfér Vancouver dér vattentemperaturerna liknar dem
vid svenska kuster. Eftersom vibriobakterierna forekommer naturligt i vattenmiljon ger inte analys av
E. coli nagon indikation om risk.

Tabell 3. Exempel pa sjukdomsframkallande mikroorganismer utover norovirus som kan férekomma i farska musslor eller
ostron (modifierad fran Beckman-Sundh & Toljander 2017)

Organism Mekanism Inkubationstid  Akuta symtom Duration
Virus
Hepatit A-virus (HAV)  Inflammation av levern 2-6 veckor Hepatit: feber, huvudvark, 2-6

illamaende, krékningar, diarré, mag-  veckor
smartor, gulsot

Hepatit E-virus (HEV) Inflammation av levern 2-6 veckor Hepatit: feber, huvudvark, 2-6
illamaende, krdkningar, diarré, mag-  veckor
smartor, gulsot

Bakterier
Salmonella typhi och Blodforgiftning 1-2 veckor Tyfoid feber: feber, huvudvark, 1-2
paratyphi forstoppning, diarré, veckor
muskelsmartor, blodférgiftning
Salmonella spp. Infektion av tarmen 12-36 timmar Magsjuka: diarré, illamaende, 2-7 dagar
krékningar, magsmartor, feber
Campylobacter spp. Infektion av tarmen 2-5 dagar Magsjuka: diarré (ibland blodig), 3-5 dagar
illamaende, magsmartor
Patogena Infektion av tarmen 12-72 timmar Magsjuka: diarré (ibland blodig), 2-3 dagar
Escherichia coli magsmartor, illamaende
Vibrio Infektion av tarmen 4-48 timmar Magsjuka: kraftig diarré, 2-5 dagar
parahaemolyticus magsmartor, illamaende, feber,
krakningar
Vibrio vulnificus Infektion av tarmen 12- 24 timmar  Magsjuka: feber, magsmartor, 2-8 dagar
(hudinfektioner vid diarré, blodforgiftning
hudkontakt)
Parasiter
Cryptosporidium spp.  Infektion av tarmen 5-9 dagar Magsjuka: vattnig diarré, 1-3
magsmartor, illamaende, feber veckor
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Exponeringsuppskattning

Konsumtion av ostron i Sverige

Under aren 2016 till 2019 har den svenska produktionen av platta ostron varit ganska stabil; (90 000 —
110 000 stycken) medan antalet Stillahavsostron dkat fran cirka 20 000 till 83 000 under 2019
(Persson, 2020). Sveriges skord av ostron konsumeras mestadels inom landet men fyller inte
efterfrgan. Frankrike dominerar inforseln av ostron till Sverige. | Livsmedelsverkets undersokning
Riksmaten vuxna 2010 fick 1 797 individer registrera sin kost under fyra dagar. Tva personer (0,1
procent) at ostron. Utslaget pa hela befolkningen skulle detta innebéra 0,09 portioner ostron per person
och ar. Den genomsnittliga portionsstorleken var 66 g (utan skal) (Livsmedelsverket, 2012). Under
hosten 2015 genomforde Livsmedelsverket en telefonundersdkning inom en epidemiologisk studie om
magsjuka i befolkningen (se Beckman Sundh & Toljander, 2017). Ett representativt urval av 1 001
personer i den vuxna befolkningen fick besvara fragor bland annat om hur ofta de konsumerar farska
ostron. De flesta sade sig aldrig konsumera ostron (89 procent). Den storsta konsumtionen av ostron
sker i regel runt jul och nyar, det vill séga nar sasongen for vinterkraksjuka har borjat
(Folkhalsomyndigheten, 2020) och halterna av norovirus i avloppsvatten &r hoga (Ottoson, 2005).

Lagstiftning

EU-lagstiftningen for kontroll av tvaskaliga bl6tdjur anger frekvens av prov for E. coli i levande
musslor (627/2019/EU). Frekvensen bestams av provtagningsplaner som ar specifika for varje
produktionsomrade. Infor ett beslut om klassificering kravs minst ett ars provtagning och sedan maste
som lagst 12 prov per ar analyseras; halten E. coli far inte 6verstiga 230 MPN/g i mer &an 20 % av
analyserna for ett klass A-omrade (Tabell 1). | de svenska provtagningsplanerna for ostron ar dock
provtagningsfrekvensen varannan vecka och klassificeringen revideras varje ar baserat pa halterna
under foregaende trearsperiod. Om EU:s gransvarden dverskrids i ett produktionsomrade - baserat pa
om omradet &r klassat som A, B eller C-omrade - stangs det for skord tills halterna har sjunkit under
respektive niva. Det finns information om vilka produktionsomraden som ar éppna eller stangda pa
Livsmedelsverkets hemsida (Livsmedelsverket, 2020a).

Den offentliga kontrollen av musslor och ostron inspekteras av Kommissionens DG Sante-F. Det leder
till att kontrollen inom EU alltmer harmoniseras mellan medlemsstaterna, vilket ar viktigt for
konsumenternas sakerhet och handeln mellan l&nderna. L&s mer om provtagningsprogram och sanitéra
undersokningar i Livsmedelsverket (2020c) och Cefas (2017).

Det har sedan 1999 funnits ambitioner att infora ett gransvarde for virusférekomsten i tvaskaliga
blétdjur (1999/313/EG). Det som har forhindrat detta &r att det har saknats en tillforlitlig metod for
bestdmning av halterna (2073/2005/EG). Sedan 2017 finns det en standardmetod for kvantifiering av
norovirus i musslor (Anon 2017) (se Diagnostik i faroidentifieringsavsnittet ovan). Efsa (EFSA, 2019)
beddmde att en sdker kvantifieringsgrans motsvarar cirka 300 genomkopior/g hepatopankreas baserat
pa resultaten fran den kartlaggning som presenteras nedan. Detta ar hogre an prover fran partier som
har orsakat utbrott i saval Sverige (Tabell 4) som internationellt (Lowther et al., 2010, Loury et al.,
2015). Samtidigt ligger, som beskrivits ovan, LOQ lagre pa de flesta laboratorier i Europa, inklusive
Sverige.
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Tabell 4. Halter uttryckta i genomkopior per gram (GC/g) av norovirus genogrupp | (Gl) respektive Gll i prover tagna i
samband med svenska utbrott 2020 (Livsmedelsverket/Ronnie Eriksson, pers. komm.)

Prov Halt GI [GC/g] Halt GIl [GC/g]  Patientprov

Franska provl utbrott 271 121 Genogruppe bestamd
Franska prov2 utbrott 640 1143 Genogruppe bestamd
Svenska platta ostron provl Utbrott 13 557 Genogrupp ej bestamd
Svenska platta ostron prov2 Utbrott ND 227 Genogrupp ej bestamd
Svenska platta ostron, ca 1v efter utbrott ND 142 Genogrupp ej bestamd
Svenska platta ostron, ca 3v efter utbrott ND 106 Genogrupp ej bestamd
Svenska platta ostron, Utbrott ND 119 Genogrupp |

Svenska Stillahavsstron, Utbrott 91 190 Genogrupp |

Svenska Stillahavsostron, ca 3v efter utbrott 34 126 Genogrupp |

ND = inte detekterat

Prevalens och halter

Europeisk kartlaggning 2016 - 2018

Efsa (EFSA, 2019) sammanstallde resultaten fran en kartlaggning av norovirus i ostron inom EU som
utfordes mellan 1 november 2016 och 31 oktober 2018. Sammanlagt analyserades 2 180 prover fran
produktionsomraden och 2 129 fran leveranscentraler. Kartlaggningen gjordes pa europeisk niva och
inneholl ingen information pa basis av produktionsland. Férekomsten av norovirus i ostron fran
produktionsomradena beraknades till 34,5 %, medan forekomsten i partier fran leveranscentraler var
10,8 %. En storre andel av proverna fran leveranscentraler kom dock fran klass A-omraden (61 %) &n
proverna tagna direkt fran produktionsomradena (39 %).

Analyserna visade pa en stark sasongseffekt med hogre fororening under perioden november till april
an under maj till oktober. Som hogst var forekomsten under januari-februari. Fororeningen var vidare
lagre for klass A-omraden jamfort med andra klasser. Dessa skillnader observerades i bade
produktionsomraden och i partier fran leveranscentraler (EFSA, 2019).

Skillnader i fororening observerades aven beroende pa produktionstyp. Andelen positiva prover och
medelhalten i kvantifieringsbara prover var hogst i ostron fran kustnara produktionsomraden; 40 %,
424 genomkopior/g. Motsvarande siffror fran ostron odlade i tidvattenomraden var 38 % och 310
genomkopior/g. Lagst forekomst och halter rapporterades fran ostron odlade till havs, men dessa utgor
endast en liten del av den totala produktionen (EFSA, 2019). Svenska produktionsomraden for ostron
ar i regel kustnara.

For bade produktionsomraden och partier fran leveranscentraler sa 6kade forekomsten av norovirus
med 6kande vikt och med hogre halter i ostron som vdgde mer &n 90 g. Storre ostron filtrerar mer
vatten och har saledes haft en storre tillgang till mer organiskt material samt kan ha ackumulerat virus
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under fler vintersésonger (EFSA, 2019). Eftersom inte analysen sérskiljer mellan infektidsa eller
inaktiverade virus sa gar det dock inte att uttala sig ifall storre (det vill saga aldre) ostron innebar en
hogre risk.

| en studie pa norovirus i ostron i butiksled i Storbritannien var forekomsten hogst i prover fran
inhemska ostron samt ostron fran Irland (ca. 70 %) medan den var lagre i ostron fran Nederlanderna
och Frankrike (ca. 30 %). Halterna i samtliga prover var dock mattliga (medel < 100 genomkopior/g
oavsett ursprung) (Lowther et al., 2018). Antalet prover pa inforda ostron fran Nederlanderna och
Frankrike var relativt fa och det gdr inte att dra nagra slutsatser med avseende pa forekomst i ostron
fran olika lander baserat pa denna undersokning.

Utredning av utbrott

I den vetenskapliga litteraturen redovisas ett flertal ostronrelaterade utbrottsutredningar fran Europa
(Baker et al., 2011, Fouillet et al., 2020, Gallimore et al., 2005, Le Guyader et al., 2006b, Le Guyader
et al., 2008, Le Guyader et al., 2003, Loury et al., 2015, Le Mennec et al., 2017, Nenonen et al., 2009;
Polo et al., 2016, Smith et al., 2012). Nagra slutsatser fran dessa utredningar ar: 1. En hdg attack-rate,
det vill sga att en stor andel av de som konsumerade ostron insjuknade (vilket i och for sig &r en
forutsattning for att upptacka utbrottet); 2. Det har gatt att pavisa norovirus i ostron fran
produktionsomradet, dven veckor efter att utbrottet registrerats; 3. Kraftiga regn anges som forklaring
till varfor produktionsomradet har paverkats; 4. Ostronen har renats for att kunna slappas pa
marknaden, det vill séga i regel kommit fran omraden ur kategori B (Tabell 1). 5. Det har pavisats
multipla stammar av norovirus, vilket dr en indikation pa att avloppsvatten med en storre bidragande
population ar den huvudsakliga fororeningskallan. Mer séllan pavisas andra patogener fran patient-
och/eller prov fran ostron dven om det har hant i nagra fall (Le Guyader et al., 2008). Det ar dock
séllan det eftersoks.

Upptag och fordelning av virus i ostron

Mikroorganismer ackumuleras snabbt i bivalver, i kontrollerade forsok tas virus upp inom loppet av
timmar. Vid overflyttning till ett rent vatten kan det dock ta dagar innan halterna ar nere pa nivaer som
innan upptaget (Ventrone et al., 2013, Bighiu et al., 2019). Se vidare om rening och aterutlaggning
nedan. | forsok har det visat sig att en stor dos inte gav nagon skillnad i halt norovirus i ostron jamfort
med en langre tids lagdosexponering, det vill sdga, ostron kan koncentrera héga halter pa kort tid
under ett punktutslapp (Ventrone et al., 2013).

I huvudsak binder norovirus till kolhydratepitoper som uttrycks i hepatopankreas (ostronens
matsmaltningsorgan), men virus kan pavisas dven i andra delar av ostronet sasom galar och muskel.
Vissa studier visar att fordelningen av norovirus mellan olika organ kan se annorlunda ut beroende pa
subgenotyp. Vart att anmarka ar att subgenotyp GI1.42 verkar fordela sig jamnare mellan olika organ
an Gl-stammar (Lowmoung et al., 2017, Maalouf et al., 2010, Araud et al., 2016) som i huvudsak
aterisolerades fran hepatopankreas (Maalouf et al., 2010). Murint norovirus (MNV) binder liksom GI-
stammar i huvudsak till hepatopankreas (Araud et al., 2016).

2 Subgenotyp Gll.4 star i regel for de flesta fallen av vinterkraksjuka under sasongen november till april
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Halterna av MNV lag 100 — 1 000 ganger hogre med RT-gPCR jamfort med plackmetod (Pilotto et al.,
2019), vid ett tidigt skede efter upptag (3 — 72 timmar). Detta forhallande var stabilt utan signifikant
reduktion av vare sig halten genomkopior eller infektiosa virus under lagring i 96 timmar vid 4 °C
(Pilotto et al., 2019).

Inaktivering och reduktion av halter

Som beskrivits ovan tas mikroorganismer snabbt upp av ostron fran det omgivande vattnet. For att
sdnka halterna i ostron for att senare kunna sldppa dem pa marknaden kan de antingen renas genom att
fa filtrera rent vatten eller upphettas for att inaktivera sjukdomsframkallande mikroorganismer.
Aterutlaggning (pa engelska relay) innebr att ostronen flyttas till ett renare produktionsomrade,
godkant av den behoriga myndigheten, medan rening (pa engelska depuration) motsvarar en process
dar ostronen mer kontrollerat far fortsétta att filtrera rent vatten i en tank efter att ha spolats rena fran
smuts och dy. I bada fallen maste ostronen uppfylla kraven for klass A (Tabell 1) innan de far slappas
pa marknaden. Ostron fran klass B eller C som inte har aterutlagts eller renats (under langre tid for
klass C) kan skickas for bearbetning enligt lagstiftningen godkénda metoder. Dessa ar sterilisering i
hermetiskt forslutna behallare eller varmebehandling enligt metoder listade i 853/2004/EC. Bearbetade
ostron ligger dock utanfor denna fragestallning®.

Aterutliggning och rening

Genom att placera ostron i ett renare vatten kan mikroorganismer som beskrivits skéljas ut.
Reduktionen sker till en borjan relativt fort for att sedan avstanna vilket kan bero pa att de
mikroorganismer som binder lattast avskiljs forst (Richards 1988). Den bakteriella reduktionen i dessa
processer ar signifikant med flera logio-enheters reduktion inom ett par dygn, medan virus inte alls
avskiljs lika effektivt (Lees 2010; Richards 1988; Richards et al, 2010). | kontrollerade forsok
uppmattes drygt en logio-reduktion av MNV efter fem dygns rening (Pilotto et al., 2019) och

Imamura et al. (2017a) sag ingen skillnad i vare sig prevalens eller antal genomkopior av norovirus i
renade Stillahavsostron.

| den europeiska kartlaggningen dar Efsa (2019) sammanstallde resultaten fran en undersokning av
norovirus i ostron inom EU som utférdes mellan 1 november 2016 och 31 oktober 2018 visade det sig
att prover som kom fran partier som genomgatt nagon atgard (aterutlaggning och/eller rening) var
forknippade med en forh6jd prevalens av norovirus. Detta kan ha berott pa att dessa prover kom fran
leveranscentraler som tar emot ostronpartier fran mer fororenade omraden for att rena dem

(EFSA, 2019). Inte desto mindre uppfyller de det lagstadgade kravet med avseende pa mikrobiologisk
fororening. Samtidigt har atskilliga studier (Richards, 1988, Richards et al., 2010, Ventrone et al.,
2013, Imamura et al., 2017a, Pilotto et al., 2019) visat att filtrering i ett renare vatten ger en begransad
effekt pa reduktionen av norovirus i ostron och att E. coli inte ar en tillforlitlig indikator for norovirus i
renade ostron (Le Guyader et al., 2008).

3 Bearbetning ar antagligen inte sarskilt vanligt for ostron och metoderna som listas leder till sakra ostron med avseende pa norovirus.
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Upphettning

En sammanfattning av effekten av uppvarmning pa olika mikroorganismer i bivalver fran publicerade
studier fram till och med 2016 finns presenterade i Tabell 7 i Beckman-Sundh & Toljander (2017). De
flesta av dessa ar gjorda med avseende pa musslor. For en reduktion motsvarande 4 logio anges att
musslor ska tillagas tills de uppnar en intern temperatur av 90 °C i 90 sekunder. Motsvarande
avddédning kan &ven uppnas med andra tid-temperaturkombinationer vilka finns redovisade i Tabell 8 i
Beckman Sundh & Toljander (2017).

Den huvudsakliga avddédningen sker efter att skalen har 6ppnat sig i och med att varmedverféringen
blir mycket effektivare nar vattnet, eller vattenangan vid angkokning, kommer i direktkontakt med
ostronkottet. Vanliga rekommendationer fran myndigheter i lander (USA, Kina och Australien) med
hog konsumtion av skaldjur, i vilka aven faran fran vibriobakterier maste hanteras, ar tillagning av
Oppna bivalver genom:

Kokning: 3 —5 min
Angkokning 5 — 10 minuter
Stekning: 3 min*
Gratinering: 10 min

Stod for dessa rekommendationer finns belagt av bl.a. Araud et al. (2016) som matte mer an 4 logio-
reduktion pa 6 min hos saval TV som MNV i hela ostron placerade i vattenbad med en temperatur pa
80 °C. Dock var HAV mer varmetaligt (Araud et al., 2016). Lingxiao et al. (2018) visade att kokning i
tre minuter minskade halten MNV i ostronhomogenat till under detektionsnivan (1 PFU/g®). En
temperaturkurva visade att innertemperaturen var 80 °C efter 100 s och 95 °C efter tre minuters
kokning®. Angkokning ger inte lika effektiv varmedverforing som kokning i vétska varfor langre tider
kan behovas for att na samma effekt; 5 minuter angkokning innebar i regel mediumkokta ostron och
10 min for att de ska anses vara ordentligt genomkokta. I studierna fran Araud et al. (2016) och Pilotto
et al. (2019) rackte dock angkokning i tre minuter efter 6ppnandet for att sankta halten MNV till under
detektionsnivan. Mer &n 4 log:o reduktion uppnaddes och innertemperaturen i ostronen var vid slutet
av forsoken cirka 83 °C.

4 Galler musselkott utan skal
5 PFU = plaque-forming unit

6 Eftersom forsoken var gjorda pa homogenat innebéar det temperaturer som kan uppnas i tid efter att ostronen har 6ppnats
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Riskkaraktarisering

I den vetenskapliga litteraturen har en rad utbrott karaktariserats. | regel har dessa skett i samband med
kraftiga regn som har lett till 6kade utslapp av orenat eller delvis renat avloppsvatten (Le Guyader et
al., 2006b, Le Mennec et al., 2017). Stiangning av produktionsomraden strax efter en
6versvamningshéndelse skulle troligen ha forhindrat en del av dem (Le Guyader et al., 2008, Polo et
al., 2016). Enligt lagstiftningen ska miljofaktorer tas i beaktande vid den sanitara undersékningen.
Provtagning varannan till var fjarde vecka under tre ars tid borde ge en god bild av variationen. For att
kunna karaktarisera hur dessa vaderhandelser paverkar forekomsten av fekal fororening i
produktionsomrade kan provtagningen styras om till att bli mer handelsebaserad, dvs. att
provtagningsplanen styrs om till att ta prover dagar till en vecka efter kraftig nederbérd. Alternativet
vid forhojda halter E. coli ar att genom aterutlaggning eller rening komma ner i nivaer for att leva upp
till A-klassificering. Baserat pa publicerade studier (Le Guyader et al., 2008, Imamura et al., 2017a,
Pilotto et al., 2019) och utlatanden fran Efsa (EFSA, 2012; 2019) ar effekten pa reduktion av norovirus
for dessa atgarder dock tveksam. Merparten av de utbrott som har utretts visar att rening och
aterutlaggning inte har varit tillrackligt effektivt for att sanka halterna av norovirus till sakra nivaer
aven om partierna lever upp till lagstiftningens krav (Le Guyader et al., 2008). Till de utbrott som
rapporteras tillkommer &ven sporadiska fall som inte registreras, det vill sdga att andelen som
insjuknar av ett parti ar for lagt for att ett utbrott ska kunna upptackas. Dessa sporadiska fall kan
potentiellt orsakas i en kansligare del av populationen utan férhojd férorening pa grund av
vaderrelaterade utslapp. Sett dver tid kan dessa utgtra en ansenlig andel av totala antalet fall av
vinterkraksjuka fran ostron. For att fa en uppfattning om betydelsen av normalsituationen” kan
kvantitativ riskvardering anvandas.

Svar pa specifik fragestallning
1. Hur stor ar konsumtionen i Sverige av svenska respektive utlandska och ostron?

Svar: Svensk konsumtion av ostron redovisas under kapitlet exponeringsuppskattning. Baserat pa
kostregistrering i Riksmaten vuxna uppskattades ostronkonsumtionen till 0,09 portioner per person
och ar: | en enkatundersokning 2015 angav tio procent av svenskarna att de at ostron en gang per ar,
ett fatal nagot oftare (Beckman Sundh & Toljander, 2017). Produktionen, och sannolikt dven
konsumtionen, har sedan dess 6kat. Sarskilt med avseende pa Stillahavsostron av vilka fyra ganger sa
manga ostron skordades i Sverige 2019 jamfort med 2016.

Vilken &r forekomsten och halterna av norovirus i ostron pa europeiska marknaden?
Hur varierar forekomst och halter i ostron 6ver aret?
Hur varierar forekomst och halter i ostron fran olika produktionslander?

Hur ar forekomsten av norovirus i ostron sett dver tid, ses det ndgon trend?

e o T o DN

Vilka faktorer paverkar férekomst av norovirus i ostron?
e. Hur effektivt reduceras norovirus i ostron, till exempel efter ett enstaka utslapp?

Svar: | den EU-kartlaggning som gjordes uppskattades férekomsten av norovirus fran
leveranscentraler ligga pa cirka 11 %. Halterna bland de prover som kunde kvantifieras var i medeltal
170 genomkopior/g. | hélften av de positiva batcherna var halten éver 200 genomkopior/g medan

LIVSMEDELSVERKETS RAPPORTSERIE —L 2021 NR 08 23



endast ett fatal batcher (1,2 %) hade halter > 500 genomkopior/g. Prover fran produktionsomradena
var oftare férorenade och i higre halter (EFSA, 2019).

a.

a.
b.

Saval forekomsten som halten ar hogre under vinterhalvaret (november till april) och allra
hogst i januari och februari.

Det gar inte att svara pa om det ar nagra skillnader i halter pa landsbasis, utan
forutsattningarna kan anses vara relativt lika oavsett produktionsland. Skillnader kunde
pavisas per klassificering (A < B och C); produktionsomrade (havs- < tidvatten- < kustnéra
odling) samt storlek pa ostron (mindre < stora ostron) (EFSA, 2019).

Det saknas data for att kunna gora en trendanalys 6ver tid med avseende pa forekomst och
halter av norovirus i ostron. De bakomliggande orsaker som paverkar férekomsten av
norovirus ar framforallt forekomsten av norovirus i befolkningen, vilken kan uppskattas
baserat pa frivillig laboratorierapportering (Folkhalsomyndigheten, 2020) samt antalet kraftiga
regn som kan leda till braddning av avloppsvatten. Dessa forvantas 6ka i frekvens till foljd av
forandrat klimat (SMHI, 2020).

Halten norovirus i ostron beror pa hur fekalt fororenat vattnet i produktionsomradet &r, samt
hur stor andel av populationen som bidrar till féroreningen som &r infekterade av norovirus.
Eftersom rapporterade utbrott i regel har orsakats efter stétvis forhdjd fororening ar det viktigt
att variationen i ett produktionsomrade kan karaktariseras.

Ostron ackumulerar virus effektivt vid ett utslapp; det handlar om timmar. For att renas kravs
mycket langre tider i rent vatten; dagar till veckor, men effekten ar tveksam med avseende pa
norovirus (se avsnitt om rening och aterutlaggning under exponeringsuppskattning).

Hur manga utbrott och sjukdomsfall orsakade av norovirus i ostron har rapporterats i Sverige
respektive EU sedan 20167

Ange om mojligt, bakomliggande orsaker till att ostronen fororenades av norovirus.
For utbrott i Sverige, ange om mdjligt vilket land ostronen har producerats i.

Svar: Ostron &r en av fler spridningsvégar av norovirus i samhéllet. Aren 2016 till 2020 har 20 utbrott,
med totalt 461 sjukdomsfall rapporterats till Livsmedelsverket (Figur 1). Pa arshasis utgor dessa

0,05 % av totalt uppskattade livsmedelsburna fall (Lindgvist 2019)’. Utéver utbrottsrelaterade fall
tillkommer dock sporadiska fall som inte rapporteras. Dessa kan mycket vél orsakas av ostron odlade
under normalforhéllanden”. Storleken pa denna bakgrundsniva &r okand.

a.

De bakomliggande orsakerna till utbrotten ar en kombination av hog férekomst av norovirus i
befolkningen tillsammans med forhojd spridning via avloppsvatten till produktionsomradena.
| manga fall har denna spridning skett pa grund av kraftiga regn som leder till braddning av
avloppsvatten i reningsverk och vid pumpstationer.

Utbrotten i Sverige har orsakats av ostron odlade i Frankrike och (vilda ostron fran) Sverige.
Detta speglar utbudet av ostron pa den svenska marknaden.

7 Siffrorna ar dock inte jamférbara da det for ostron handlar om rapporterade fall medan totalen livsmedelsburna &r uppskattade med avseende pa incidensen i
Europa och att 26 % av dem &r livsmedelsburna, totalt 168 000/ar (Lindqvist, 2019).
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4. Vilka forebyggande atgarder finns det mot férorening av norovirus inom ostronproduktionen?
Rangordna om mojligt effektiviteten av dessa.

Svar: En sdker produktion bygger pa férebyggande atgarder, framfor allt att vattnet som ostronen
produceras i ar tillrackligt rent. Infor beslut om klassificering av ett produktionsomrade gors en relativt
omfattande sanitar undersokning som kompletteras med provtagning. Kategoriseringen baseras pa
provtagning av E. coli i ostron. Nedan ges forslag pa atgarder som skulle kunna forebygga att kraftigt
fororenade ostron kom ut pa marknaden. Observera att det inte gérs nagon inbordes sarskiljning
mellan de atgarder som anses vara nast mest effektiva.

1. Minskad fekal fororening i avrinningsomradet (Campos et al., 2017, Le Mennec et al., 2017, Le
Guyader et al., 2006b, Le Guyader et al., 2008, Le Guyader et al., 2003) vilket uppnas genom (1)
béattre avloppsrening i kustnéra stader, med hogre kapacitet for att minska sannolikheten for braddning
av primart renat avloppsvatten eller orenat vid pumpstationer; (2) atgarda enskilda avlopp med
kustnara utslapp samt (3) minskat utslapp fran fritidsbatar (till exempel genom att erbjuda billig och
tillganglig tomning av latriner i smabatshamnar)®.

2. Battre kontroll av vattenkvalitet i produktionsomraden. Utoka, eller styr om, provtagnings-
programmet till att inkludera (handelse)provtagningar som visar hur nederbord paverkar vattenkvalitet,
vilket kan féranleda stdngning, alternativt omklassning, efter kraftiga skyfall om regn dver ett visst
antal millimeter under ett dygn &ar forknippat med forhojd fekal fororening (Le Guyader et al., 2006b,
Le Guyader et al., 2008, Le Guyader et al., 2003).

2. Att komplettera provtagningsprogrammet infor kategorisering med analys av norovirus. Detta skulle
tydligare visa pa variation i virusfororening da virus beter sig lite annorlunda an E. coli i vattenmiljon,
ackumuleras mer effektivt i ostronen och inte skoljs ut i samma niva efter ett utslapp. Det skulle ocksa
kunna ge en bittre bild av forekomsten av norovirus under ’normalforhallanden” i olika
produktionsomraden och en battre mojlighet att uppskatta antal fall som inte ar kopplade till utbrott.

2. Forbud mot att klassa om batcher med avseende pa halten E. coli efter rening och/eller
aterutlaggning. Det ar tydligt att effekten pa norovirus inte ar lika bra som for E. coli (se
exponeringsuppskattning). Detta indikeras ocksa i kartlaggningen i vilken det var en hogre forekomst
av norovirus i prover fran batcher som hade genomgatt en renings- eller aterutlaggningsprocess an
icke—renade batcher (EFSA, 2019). Alternativt skulle ostron producerade i B- och C-omraden forses
med markning att de bér kokas innan konsumtion.

3. Batchvis kontroll av ostron med avseende pa norovirus. End-product control ar inte lika effektivt
som forebyggande atgarder utan fungerar som ett kvitto pa att atgarderna som vidtas fungerar. Med en
saker kvantifieringsniva motsvarande 300 genomkopior/g (EFSA, 2019) kommer en del av de varst
fororenade batcherna inte att na marknaden. Med tanke pa att utbrott i Sverige och andra lander har
skett med mindre fororenade ostron sa kommer troligen inte en méatbar minskning av antalet
ostronrelaterade fall av vinterkraksjuka att uppnas. | EU-kartlaggningen 6versteg endast 1,8 % av
analyserna fran leveranscentralerna halter 6ver kvantifieringsgransen. Motsvarande siffra fran
produktionsomraden var 11 % (EFSA, 2019). De senare utgjordes dock till storre del av prover fran
klass B-omraden. For att uppna en riskreducerande effekt av norovirusprovtagning bor den inriktas
mot batcher av renade ostron infor att de slapps pa marknaden.

8 Dessa atgarder ligger utanfér mojligheten fér producenter och leveranscentraler att paverka, men slar det hart mot en viktig sektor kanske kommunerna inom
vilka de verkar tycker att det ar vart insatsen i nodvandiga investeringar.
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5. Vilka riskreducerande atgarder mot norovirus i ostron kan goras i konsumentledet?
a. Kan man utga fran att avdodningen ar densamma som for musslor?

Svar: Upphettning av ostron av konsument (eller restaurant) ger en dokumenterad effekt med
mojlighet till kontroll av kokningstid (och temperatur) (se inaktivering/varme).

a. Jamfort med musslor kan ostron pa grund av sitt tjockare skal behova en langre koktid. Den
huvudsakliga inaktiveringen sker dock efter att ostronen har dppnat sig. For ett dppnat ostron
beddms inaktiveringen av virus i ostronkott vara likvardig med den i musselkétt. Framtagna
tillagningstider for musslor och ostron (efter att de 6ppnat sig) ar for: kokning 3 — 5 min,
angkokning 5 — 10 min, stekning (utan skal) 3 min samt gratinering 10 min. Dessa
rekommendationer &r utformade for reduktion av HAV som ar mer varmestabilt &n norovirus,
det vill saga, de ar fullt tillrackliga for att sanka halten norovirus till séakra nivaer.

6. Planeras det lagstiftning med avseende pa gransvarden for norovirus i ostron? | sa fall, nar
kan det bli aktuellt?

Svar: Det pagar diskussioner om att forandra lagstiftningen for att atgarda problemet med utbrott av
magsjuka orsakade av ostron. Dessa diskussioner ar dn sa lange i ett tidigt stadium. 1 2073/2005/EC
finns en artikel (27)° om behov av kriterier for patogena virus nar analysmetoderna ar tillrackligt
utvecklade. Det finns ocksa behov av att utveckla tillforlitliga metoder for andra mikrobiologiska faror
sasom Vibrio parahaemolyticus. Aven om metoden fér detektion av norovirus i bivalver &r
valutvecklad och validerad ligger en séker kvantifieringsgrans i dagslaget dver vad som kan anses vara
en séaker niva for livsmedelssakerhet (EFSA, 2019).

7.  Om behov finns, uppdatera befintligt underlag (Beckman Sundh & Toljander 2017) med
avseende pa andra sjukdomsframkallande mikroorganismer som kan férorena ostron.

Svar: | stor sett alla mag-tarmsjukdomar kan spridas via avloppsvatten, men rapporterade
ostronrelaterade utbrott inom EU har orsakats av framfor allt norovirus. De i dvrigt mest aktuella
mikrobiologiska farorna finns beskrivna i farokaraktariseringen. Sedan Beckman Sundh & Toljander
(2017) har HEV3 tillkommit som en relevant fara. Till skillnad fran norovirus som sprids via
avloppsfororenat vatten ar den primara kallan for HEV3 spridning av stallgodsel fran gris och de mest
utsatta produktionsomradena i kustmiljo med avrinning fran gristata omraden (Mesquita et al., 2016)
eller dar avloppsvattnet kan paverkas av slakteriavfall (Crossan et al., 2012). E. coli ar vanligt
forekommande i tarm hos gris och stallgodsel fran gris och en riskbedémning for HEV3 kan goras
utifrén nuvarande klassificeringssystem. An s lange har det inte rapporterats nagot utbrott av HEV3
orsakat av ostron.

9 Artikel 27 i 2073/2005/EC: "Sarskilt kriterier for patogena virus i levande musslor bor faststéllas nar analysmetoderna &r tillrackligt utvecklade. Det finns behov
av att utveckla tillforlitliga metoder aven for andra mikrobiologiska faror, t.ex. Vibrio parahaemolyticus”.
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8. Finns det nagra mikrobiologiska faror som i dag inte utgér ndgon halsorisk i ostron, men som
kan forvantas bli det pa sikt? | sa fall ange vilka.

Svar: Pa sikt ar det framfor allt arter av vibrio-bakterier som kan orsaka problem i ostron (se
farokaraktarisering). Till skillnad fran agens som sprids fekalt-oralt kan Vibrio spp. tillvéaxa i antal vid
varmare vattentemperaturer. Tillvaxt av Vibrio spp. kan forvantas vid vattentemperaturer fran 15 °C
och uppat (Froelish & Daines 2020). Det ar darfor inte nagon korrelation med fekal fororening, matt
som E. coli, och andra angreppssatt for att garantera sékerheten kommer att behdvas. Rening reducerar
halten vibrio-bakterier effektivt, men det kan krdvas dagar i en reningstank for en reduktion
motsvarande 3 logio (Shen et al., 2019).
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Inbérdes rangordning och effekt av atgarder: Att minska fororeningen fran land- och
vattenbaserade verksamheter ar det langsiktigt mest effektiva sattet att minska risken med
fororening av ostron. Daremot ar det svart att gora en inbordes rangordning av atgarderna i
kategori 2 (handelseprovtagning, provtagning av norovirus och forbud eller mérkning av
renade batcher). Till viss del dr detta beroende pa hur viktig “normalsituationen” &r for antalet
fall. For att beddoma detta skulle det behdvas en kvantitativ riskvardering som utvérderar olika
scenarier. | vrigt kommer effekten att bero pa i vilken utstrackning atgarderna implementeras
och efterfoljs.

Effekt av upphettning: Riktlinjer for upphettningsrekommendationer ar i forsta hand
framtagna for musslor. Vi har antagit att det gar att extrapolera dessa resultat till ostron
eftersom de tidsangivelser som foreslas ar efter att ostronen har 6ppnat sig. Inaktiveringen av
norovirus efter tillagning enligt dessa tider bor vara val tilltagen.

Rening och aterutlaggning; Med tanke pa att norovirus inte renas i samma utstrackning som
E. coli i dessa processer kan det med dagens regelverk innebéra en falsk trygghet (se
exponeringsuppskattning). A andra sidan, om norovirus efter en langre tids rening eller
aterutlaggning pavisas kan en storre andel av dem vara inaktiverade, vilket i sin tur leder till
en overskattning av risken (forutsatt ett hygienkriterium for virusdetektion). Darfor behdver
effekten av rening och aterutlaggning som riskreducerande atgarder valideras med avseende
pa norovirus, inklusive indikatorer som kan uppskatta infektivitet (MNV, TV och/eller HAV),
samt E. coli (EFSA, 2019). Analys av E. coli borde dessutom goras med saval odling som
gPCR for att battre kunna korrelera mot avskiljningen av norovirus i processen och sarskilja
reduktion med avseende pa inaktiverade och avskilda bakterier.

Produktionsland: Det gar inte att svara pa skillnader med avseende pa produktionsland, da det
inte finns jamforbara studier och Efsa (2019) inte presenterar data pa nationell niva.
Lagstiftningen och kontrollen ska vara likvardig 6ver Europa sa sannolikt spelar
produktionsland mindre roll om lagstiftningen efterlevs. | Sverige sker dock provtagning av
produktionsomraden for ostron med ett intervall som ar hogre an vad lagstiftningen kréaver. |
Sverige odlas dessutom ostron framfor allt i A-omraden dven om det kan finnas undantag.

Langsiktig trend: Det gar inte att gora nagon bedémning av langsiktig trend av forekomsten av
norovirus i ostron, daremot finns nu en baslinje som gar att folja upp. Eftersom den mest
troliga anledningen till utbrott ar kraftiga skyfall skulle en uppskattning kunna goras baserat
pa metrologiska tidsserier. Hur dessa slar, t.ex. matt som millimeter nederbord per dygn, kan
dock skilja mellan avloppsreningsverk beroende pa hur stor andel dag- och draneringsvatten
som belastar reningsverket med lokal saval som regional variation.
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Denna rapport ar ett vetenskapligt underlag om férekomst av norovirus i ostron och hur den har varierat geografiskt i
Europa och 6ver tid sedan 2016. Rapporten besvarar fragor om antal sjukdomsutbrott orsakade av norovirus i ostron under
perioden 2016-2020, vilka riskreducerande atgarder som kan goras i konsumentledet, samt ger en Gversikt vilka
forutsattningar som rader for ett eventuellt framtida lagstadgat gransvarde avseende norovirus i ostron. Rapporten
kompletterar och uppdaterar underlaget som publicerades i rapport nr 20 del 2 — 2017. Rapporten ar skriven pa forfragan
fran avdelningen Hallbara matvanor som behover detta underlag for att kunna ge rad till konsumenter om risken for
magsjuka vid konsumtion av ostron.

Livsmedelsverket dr Sveriges expert- och centrala kontrollmyndighet pd livsmedelsomrddet. Vi arbetar for séker mat och bra dricksvatten,

att ingen konsument ska bli lurad om vad maten innehdller och fér bra matvanor. Det dr vart recept pg matglddje.
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