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FORKORTNINGAR

European Committee for Standardization 
European Food Safety Authority

CEN
EFSA
EUROSTAT The Statistical Office of the European Union 
HACCP Flazard Analysis Critical Control Points, faroanalys och kritiska
styrpunkter

International Organization for Standardization 
Rapid Alert System for Feed and Food 
Trade Control and Expert System

ISO
RASFF
TRACES

ANVISNINGENS BINDANDE KARAKTAR

Myndighetsverksamheten ska grunda sig pa en behdrighet som faststalls i lagen, och 
i myndighetsverksamheten ska lagen fdijas noggrant. Myndighetens anvisningar ar 
till sin rattsliga natur inte bindande for andra myndigheter eller aktorer. Fragor som 
galler tillampning av lagstiftningen avgdrs i sista hand i domstol. Denna for 
myndigheterna avsedda anvisning baserarsig pa kommissionens rekommendation 
"Guidance document on official controls, under Regulation (EC) No 882/2004, 
concerning microbiological sampling and testing of foodstuffs" (DG SANCO 
13.11.2006). Anvisningen innehaller forutom kommissionens tolkningar aven 
Livsmedelsverkets syn pa hur lagstiftningen bortillampas.

SYFTET MED ANVISNINGEN

Syftet med denna anvisning ar att sarskilt klargora hur fdrordningen om 
mikrobiologiska kriterier (Kommissionens fdrordning (EG) nr 2073/2005 om 
mikrobiologiska kriterier for livsmedel) ska tillampas i fdrhallande till 
tillsynsfdrordningen (Europaparlamentets och radets fdrordning (EU) 2017/625 om 
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sakerstalla tillampningen av 
livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestammelser om djurs halsa och 
djurskydd, vaxtskydd och vaxtskyddsmedel). Syftet ar aven att ge anvisningar om att 
myndighetsprovtagningen och planeringen av undersdkningar ska vara riskbaserade 
samt att gdra praxis inom egenkontroll och myndighetstillsyn enhetliga i hela landet. 
I de fall nar inga mikrobiologiska kriterier harfaststallts i unionslagstiftningen ska 
resultaten av de mikrobiologiska undersokningarna tolkas i enlighet med den 
allmanna livsmedeisfdrordningen (Europaparlamentets och radets fdrordning nr 
178/2002 om allmanna principer och krav fdr livsmedelslagstiftning, om inrattandet 
av Europeiska myndigheten fdr livsmedelssakerhet och om fdrfaranden i fragor som 
galler livsmedelssakerhet). Syftet med anvisningen ar ocksa att klargdra fdrhallandet 
mellan den allmanna livsmedeisfdrordningen och fdrordningen om mikrobiologiska 
kriterier i sadana fall.
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I anvisningen tar man upp myndighetsprovtagning, krav som stalls pa 
livsmedelslaboratorier, analysmetoder som anvandsvid undersokningen av 
myndighetsprov, mikrobiologiska kriterier som tillampas pa myndighetsprov och 
livsmedeisforetagarens ratt till kompletterande expertutlatande. Dessutom bar en 
sarskild anvisning utfardas for foretagarna, som innehaller rekommendationer om de 
minsta provtagningsintervall som kan tillampas vid provtagning av livsmedel och 
produktionsmiljd (Livsmedelsverkets anvisning, Mikrobiologiska krav for livsmedel, 
tillampning av kommissionens fdrordning (EG) Nr 2073/2005, samt allmanna 
anvisningar om mikrobiologiska undersdkningar av livsmedel - Anvisningar for 
fdretagare inom livsmedelssektorn).
Denna anvisning ar avsedd for livsmedelstillsynsmyndigheterna for att tydiiggdra bur 
de mikrobiologiska kraven pa livsmedel i Europeiska unionens fdrfattningar ska 
tillampas vid myndighetstillsyn. Denna anvisning galler inte uppfdijning eller tillsyn 
som fdrutsatts i zoonoslagstiftningen.

1 ALLMANT OM FORORDNINGEN OM MIKROBIOLOGISKA KRITERIER

Genom fdrordningen om mikrobiologiska kriterier bar man faststallt mikrobiologiska 
kriterier for vissa kombinationer av livsmedel och mikrober. De mikrobiologiska 
kriterier som tillampas i ED bar forenhetligat genom denna fdrordning. Kriterierna ar 
riktade till aktdrer inom livsmedelssektorn. Det man framst ville uppna genom att 
utarbeta fdrordningen om mikrobiologiska kriterier var att fdrenhetliga de 
mikrobiologiska kriterier som tillampas i EU:s olika medlemsiander fdr att pa det 
sattet fdrbattra livsmedelssakerheten. Samtidigt kommer upprattandet av 
gemensamma spelreglerfdrfdretagen i livsmedelssektorn att underlatta den 
internationella handein med livsmedel. Kriterierna bar faststallts pa basis av 
synpunkter som fdrts fram av EU:s vetenskapliga kommitteer och den Europeiska 
myndigheten fdr livsmedelssakerhet (EFSA).

2 FORORDNINGEN OM MIKROBIOLOGISKA KRITERIER OCH 
MYNDIGHETSTILLSYNEN

Fdrordningen om mikrobiologiska kriterier riktar sig till fdretagarna, och 
tillsynsfdrordningen riktar sig till myndigheterna. Enligt fdrordningen om 
mikrobiologiska kriterier ska livsmedelsbranschens fdretagare sakerstalla att 
livsmedlen uppfyller kriterierna i denna fdrordning. Livsmedelssakerheten garanteras 
huvudsakligen genom ett fdrebyggande tillvagagangssatt, genom tillampning av god 
hygienpraxis och fdrfaranden som grundas pa faroanalys och bantering av kritiska 
styrpunkter.

Trots att de mikrobiologiska kriterierna i fdrordningen framst ar avsedda att 
anvandas inom egenkontrollen, tillampas kriterierna ocksa pa de prov som tas inom 
myndighetstillsynen i syfte att verifiera att de kriterier som faststallts fdr fdretagen
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uppfylls. Provtagning och analys av proven ar anda bara ett av manga 
tillsynsinstrument som kan anvandas for att sakerstalla att fdrordningens kriterier 
uppfylls.

Myndighetstillsynen over att de sdkerhetskrav for livsmedel som ingar i 
forordningen om mikrobiologiska kriterier uppfyiis (nedan sdkerhetskrav) tillampas 
ocksa pa livsmedel inom handein pa den inre marknaden och livsmedel som 
importerats fran lander utanfdr EU. Nar det galler salmonella iakttas dock kraven 
gallande importerade kottpartier som omfattas av sarskilda garantier avseende 
salmonella. Daremot tillampas kriterierna for processhygien (nedan 
processhygienkraven) endast under tillverkningsprocessen.

Enligt artikel 14 i den allmanna livsmedels-fdrordningen ska livsmedel inte slappas ut 
pa marknaden om de inte ar sakra. Det ar foretagaren som i fdrsta hand ar ansvarig 
for att livsmedlen ar sakra. Foretagaren ska fdrsakra sig om att livsmedel som inte ar 
sakra drastillbaka fran marknaden. Enligt tillsynsfdrordningen ska myndigheten 
ocksa konstatera att foretagaren uppfyller unionslagstiftningens kriterier. Om 
aktdren inte vidtar tillbdriiga atgarder for att dra tillbaka osakra livsmedel pa fran 
marknaden ska myndigheten darfdr stoppa fdrekomsten av sadana livsmedel pa 
marknaden, som inte ar sakra, aven om unionslagstiftningen inte skulle innehalla 
nagra mikrobiologiska kriterier for den kombination av livsmedel och patogen det ar 
fraga om. Se aven kapitel 7.4.

3 MYNDIGHETERNAS OCH FORETAGARNAS UPPGIFTER

Myndighetstillsynen ska genomforas genom ett riskbaserat angreppssatt. Resultaten 
av sadan egenkontroll som baserar sig pa HACCP-forfaranden ska beaktas vid 
myndighetstillsynen.

Myndigheten kan anvanda sig av flera olika metoder for att konstatera om 
livsmedlen uppfyller kriterierna, bland annat revisioner, inspektioner, uppfoijning 
(monitoring), overvakningsundersokningar (surveillance) samt provtagning och 
analyser i syfte att verifiera foretagets egenkontroll (verification). Behovet av 
myndighetsprov for att verifiera foretagets egenkontroll beror sarskilt pa hur val 
fdretagarens egenkontroll fungerar, hur provtagningen genomfdrs och pa 
undersdkningsresultaten.

Foretagaren ska vid behov gdra upp en provtagnings- och analysplan som ett led i sin 
egenkontroll. Egenkontrollen ska innehalla en uppgift om de laboratorier dar prover 
som tas inom egenkontrollen undersdks. I samband med att myndigheten 
behandiar egenkontroii beddms ocksa om provtagningen och de pianerade 
anaiyserna dr tiiirdckiiga i fdrhdiiande tiii behovet.
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Den provtagning och de analyser som utforsfor att pavisa att livsmedlen 
motsvarar kraven enligt forordningen am mikrobiologiska kriterier ska utforas pa 
foretagens eget ansvar. Planen for provtagning och analyser och genomforandet av 
den ska utgdra en del av fdretagarens egenkontrollsystem.

Myndigheten kan vid behov anvanda de administrative tvangsmedel som 
livsmedelslagen mdjiiggdr i syfte att sakerstalla att fdretagaren gdr upp en behdrig 
provtagnings- och undersokningsplan, fdijer den och vidtar tillborliga atgarder. 
Tvangsmedel ska anvandas nar brister iakttas i fdretagarens egenkontroll och 
fdretagaren inte avhjalper dem trots uppmaning. I en situation dar fdretagarens 
provtagnings- och undersdkningsplan ar bristfallig eller planen ar bra men 
fdretagaren inte fdijer den eller inte pa grund av resultaten vidtar tillbdriiga 
korrigerande atgarder, ska den fdrsta tillsynsatgarden vara uppmaningar och vid 
behov administrative tvangsmedel (fdrelagganden), inte provtagning som utfdrs av 
myndigheten.

Laboratorierna har getts anvisningar om hur bakteriestammar och livsmedelsprov 
ska skickas in till Livsmedelsverket. Sandandet av mikrobstammar och prov galler 
zoonotiska bakteriestammar (t.ex. salmonella, campylobakterier. Listeria 
monocytogenes) och andra bakteriestammar som kan fdrorsaka matfdrgiftning, samt 
prov som analyserats med stdd av livsmedelslagen, som kan innehalla toxin som ger 
upphovtill matfdrgiftning.

3.1 Undersokningar av livsmedlets kvalitet

Det ar fdretagaren som i fdrsta hand ar ansvarig fdr undersdkningar som galler fdr 
livsmedlens kvalitet. Sadana undersdkningar omfattar undersdkningar av bakterier 
som anvands som indikatorer pa den mikrobiologiska kvaliteten av livsmedel (t.ex. 
antalet kolonier av aeroba mikroorganismer, mjdiksyrabakterier, enterobakterier, 
varmebestandiga kolibakterier, E. coli, jast och mdgel). Myndigheten har till uppgift 
att dvervaka att konsumenten inte vilseleds och att livsmedlens kvalitet motsvarar 
det som utlovats och stammer dverens med kraven i lagstiftningen. Provtagning och 
undersdkningen av livsmedlens kvalitet kan vara en del av tillsynen, men 
myndighetens primara metoder fdr att verifiera ratt behandling av livsmedel och 
livsmedlens kvalitet ar andra tillsynsmetoder an provtagning. Den viktigaste metoden 
ar tillsyn dver egenkontroll (tillsyn dver provtagning inom egenkontroll och dess 
resultat, korrigerande atgarder, sparbarhet, fdrpackningsmarkningar, 
temperaturuppfdijning, fdrsaijningstid fdr produkter, lokalhygien osv.).

Myndighetsundersdkningar av livsmedlens kvalitet bdr i stallet fdr undersdkning av 
enskilda prover genomfdras som nationella, regionala eller lokala projekt. I detta fall 
ar antalet prover stdrre och mer omfattande information kan fas om faktorer som 
fdrekommer i produkterna och som beskriver kvaliteten. Sadana projekt kan vara 
t.ex. kvaliteten pa kdtt och fisk inom detaljhandeln. Ett problem i undersdkningar av
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enskilda livsmedelsprover vid tillsynen ar hur resultaten ska tolkas. Resultaten kan 
variera mycket mellan olika produkter och det ar svart att beddma enskilda resultat. 
Vid tolkningen av resultaten ska man observera den punkt i livsmedelskedjan dar 
provet tas.

Sensorisk beddmning ar en bra basundersdkning i laboratorier, som tillsammans med 
andra undersdkningar ar av betydelse for beddmningen av provets hygieniska 
kvalitet. Darfor ska man alltid ocksa gdra en sensorisk beddmning av proverna i 
livsmedelstillsynen vid sidan av en undersdkning av den mikrobiologiska kvaliteten. 
Provet kan ocksa konstateras vara olampligt som manniskofdda enbart utifran den 
sensoriska beddmningen.

4PROVTAGNING

4.1 Unionslagstiftning, internationella standarder och anvisningar

I fdrordningen om mikrobiologiska kriterier hanvisas i fraga om provtagningen till 
ISO-standarder och anvisningar som publicerats av Codex Alimentarius. Dessutom 
innehaller kapitel 3.2 i bilaga I till fdrordningen detaljerade bestammelser om 
mikrobiologisk provtagning och behandlingen av proverna vid slakterier och 
godkanda livsmedelslokaler som framstaller malet kdtt, kdttberedningar och 
maskinurbenat kdtt. I samma punkt faststalls ocksa provtagningsfrekvenserfdr 
slaktkroppar, malet kdtt, kdttberedningar och maskinurbenat kdtt.

Fdijande internationellt erkanda standarder och anvisningar kan tillampas vid 
mikrobiologisk provtagning av livsmedel:

Codex Alimentarius: General guidelines on sampling, CAC/GL 50-2004 
ISO/DIS 7218: Microbiology of food and animal feeding stuffs - General 
rules for microbiological examinations
ISO 17604: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Carcass 
sampling for microbiological analysis
ISO 18593: Microbiology of food and animal feeding stuffs - Horizontal 
methods for sampling techniques from surfaces using contact plates and 
swabs
NMKL (Nordisk Metodikkommitte fdr Livsmedel / Pohjoismainen 
elintarvikkeiden metodiikkakomitea) Procedur nr 12: Anvisningar fdr 
provtagning av livsmedel. www.nmkl.org

Den senaste utgavan av standarderna och anvisningarna ska anvandas.

7(27)



RUOKAVIRASTO Anvisning
4094/04.02.00.01/2020/3 SVLivsmedelsverkfit • Finnish Food Authority

4.2 Planering av provtagningen

Med planering av provtagningen menas de fdrfaranden som anvands for att vaija ut 
provtagningspunkterna i en viss population och inhamta den information som 
behdvs for provtagningen. Tillsynsmyndigheten bdr planera sin egen provtagning 
noggrant. Vid planeringen kan man anvanda sig av den klassificering av prov som 
fdreslas av EUROSTAT (EUROSTAT/Food Safety Statistics) pa fdijande satt:

Objektiv provtagning

Strategin baserar sig pa ett urval av slumpmassiga prov och antalet prov ar statistiskt 
representativt i fdrhallande till malpopulationen. Varje enhet i populationen bar en 
viss mdjiighet att bli vald. Vid objektiv provtagning produceras information som kan 
anvandas som grund for statistiska slutsatser. Resultaten ar jamfdrbara sinsemellan.

Exempel: Provtagning av farskt kott i detaljhandel for att konstatera salmonella i 
syfte att konstatera fdrekomsten i farskt kott i ett visst skede av livsmedelskedjan.

Selektiv provtagning

Proven tas fran en pa fdrhand definierad underpopulation som ar behaftad med en 
hog risk. Proven vaijs ut for att pavisa att fdrhallandena ar otillfredsstallande eller pa 
grund avatt produkten misstanks vara kontaminerad. Provtagningen aravsiktiigt 
ensidig och riktad mot vissa produkter eller tillverkare.

Exempel: Provtagning av en hogriskprodukt, som vakuumforpackad, kallrokt fisk, i 
vilken Listeria monocytogenes kan vaxa under fdrsaijningstiden.

Provtagning vid misstanke

For provtagningen utvaijs enheter ur en population, ett parti eller pa grundval av ett 
tidigare beslut eller tidigare erfarenheter. Urvalet sker inte slumpvis. Exempel: 
Provtagning for att utreda orsaken till en matfdrgiftningsepidemi.

4.3 Provtagningens syfte

Myndighetsprov kan tas av flera olika orsaker:

for att verifiera att kraven enligt fdrordningen om mikrobiologiska 
kriterier uppfylls,
for att pavisa den mikrobiologiska sakerheten hos ett sadant livsmedel for 
vilket inga kriterier har faststallts i unionslagstiftningen, 
for att fa information om den mikrobiologiska kvaliteten hos vissa 
produkter pa marknaden,
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for att verifiera en eller flera foretagarens egenkont roll system i avsikt att 
kontrollera livsmedelssakerheten, till exempel
vid misstanke om huruvida en anordning rengjorts tillrackligt eller att den 
ar kontaminationskallan
vid misstanke om att foretagaren inte kan ta prover med ratt teknik eller 
pa ratt platser eller produkter
for att kontrollera att enstaka partier uppfyller kraven,
for att undersdka misstankta matforgiftningsepidemier, reklamationer
osv.,
for att undersdka misstankar om eventuella bedragerier och svekfull 
verksamhet,
identifiera och inhamta information om nya eller hotande mikrobiologiska 
risker, ta fram data for riskprofilering och riskbeddmning.

4.3.1 Undersdkningar for uppfdijning och kontroll

Undersokningar for uppfdijning och kontroll fdr att kartlagga mikrobiologiska risker i 
livsmedel kan sammanfattas enligt fdijande:

• Uppfdijningsundersdkningar (monitoring) ar vanliga mikrobiologiska 
analyser som utfdrs fdr att pavisa fdrekomst av mikrobiologisk 
kontamination. Vid undersdkningarna insamlas data om 
fdrekomsten/kontamineringsgraden. Uppfdijningen ar inte fdrknippad 
med nagra tillsynsatgarder.

• dvervakningsundersdkningar (surveillance) innebar att man utfdr 
normala mikrobiologiska analyser i syfte att kartlagga den mikrobiologiska 
kontaminationen av livsmedel fdr att kunna genomfdra andamalsenliga 
tillsynsatgarder. Tillsynsmyndigheten faststaller vanligen 
tillsynsatgarderna pa fdrhand. Overvakningsundersdkningar passar bra 
nar man vill gdra observationer hos flera livsmedeisfdretagare eller deras 
verksamhet.

Det rekommenderas starkt att tillsynsmyndigheten utfdr provtagningen i form av 
noggrant planerade projekt fdr att man ska fa in adekvat information om de 
livsmedelsrelaterade riskerna i livsmedelskedjan. Projekten kan vara antingen 
uppfdijnings- eller dvervakningsundersdkningar.

Uttag av individuella prov i konsumentfdrpackade livsmedel inom 
detaljhandelssektorn ar motiverat endast om det sker i samband med ett projekt fdr 
uppfdijnings- och/eller dvervakningsundersdkningar.

Det rekommenderas att sarskilt undersdkningen av patogenfdrekomsten i livsmedel, 
produktionsmiljdn och -utrustningen ska utfdras i form av myndighetsprojekt. Nedan 
uppraknas nagra projekt som kan utfdras vid de lokala tillsynsenheterna:
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• L. monocytogenes i atfardiga livsmedel, provtagning i detaljhandelsledet
• L monocytogenes i mjuka ostar, provtagning i detaljhandelsledet
• Salmonella och campylobakterier i fjaderfakdtt, provtagning i 

detaljhandelsledet
• Salmonella i olika kategorier av livsmedel
• Salmonella i kdttpartier, kdttberedningar och kdttprodukter som infers till 

Finland fran andra EU-lander
• STEC-bakterier i partier av ndtkdtt som infers till Finland fran andra EU- 

lander
• Flistamin i fiskeriprodukter
• Fdrekomst av Yersinia pseudotuberculosis-hakteuer och miljdkartlaggning 

i morotslager
• Risker som sammanhanger med sardragen hos vissa lokala produkter.

Information om projekt i anslutning till livsmedelskvalitet finns i kapitel 3.1.

4.3.2 Bedomning av egenkontrollsystemet

Vid beddmningen av fdretagarnas egenkontrollsystem bdr myndigheternas 
huvudfokus ligga pa bedomning av provtagnings- och undersdkningsplanens innehall 
och genomfdrande och pa att aktdren fdrutsatts avhjalpa eventuella brister. Vid 
beddmningen avfdretagarens egenkontrollsystem kan man utga fran 
Livsmedelsverkets anvisningar gallande tillsyn over egenkontroll av livsmedelslokal, 
tillsyn over livsmedelslokal och FIACCP-system.

Det ar livsmedeisfdretagaren som i forsta hand ansvarar for livsmedelssakerheten, 
och darfdr bdr ocksa provtagningen och analyserna framst ske pa fdretagarens 
ansvar. Myndigheten kan verifiera egenkontrollsystemets funktion med hjalp av 
myndighetsprov. Behovet av provtagning och analysernas omfattning bestams 
utgaende fran fdretagarens egenkontroll, dens funktionalitet och resultaten av de 
prov som tagits inom egenkontrollen. Livsmedelsverket rekommenderar att 
myndigheterna tar stickprov for att pavisa hur egenkontroll fungerar. 
Myndighetsproven ska analyseras i ett laboratorium som ar utsett fdr undersdkning 
av myndighetsprov.

Livsmedelsverket rekommenderar att proven i regel tas pa platsen dar produkten 
tillverkas. Slumpmassiga prover kan tas senare i livsmedelskedjan, till exempel nar 
det finns aniedning att misstanka produktens kvalitet eller inom ramen fdr 
patogenprojekt.

Aven tidigare i livsmedelskedjan bdr till exempel undersdkningsintygen fdr prover 
som produktens tillverkare tagit beaktas vid tillsynen.
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De egenkontrollprov som ska undersokas enligt livsmedelsbestammelserna ska 
undersokas i ett utsett egenkontrollaboratorium, i ett officiellt laboratorium eller i 
ett nationellt referenslaboratorium i enlighet med 35 § i livsmedelslagen. Andra 
undersdkningar inom egenkontrollen som eventuellt ar nddvandiga for 
livsmedelssakerheten och egenkontrollen kan ocksa gdras i laboratorier som inte 
behdvs att utse. Myndigheten ska beakta tillforlitligheten av resultaten av 
undersdkningar gjorda i andra an utsett laboratorier. Resultat fran 
egenkontrollundersdkningar som gjorts i andra laboratorier an sadana som utsetts av 
Livsmedelsverket ska inte beaktas som en grund for att minska frekvensen for 
myndighetsprovtagning.

4.3.3 Tillsynen over import av animaliska livsmedel pa den inre marknaden och over livsmedel 
som importeras fran lander utanfdr EU

Tillsynsmyndigheterna haroftast begransade uppgifterom tillverkarens 
egenkontrollsystem i fraga om livsmedel som infdrts fran andra EU-lander eller 
importerats fran lander utanfdr EU. De medel som da framst kan anvandas vid 
tillsynen ar inspektioner och provtagning fran enskilda partier.

Import av animaliska livsmedel pa den inre marknaden

Livsmedel av animaliskt ursprung som levereras till Finland fran ett annat 
medlemsiand omfattas av den kommunala livsmedelstillsynen fran och med 1.1 
2020. EU har ingatt avtal med vissa lander utanfdr EU, enligt vilka reglerna fdr 
handein pa den inre marknaden tillampas vid handein med livsmedel av animaliskt 
ursprung mellan de lander som ingatt avtalet. De livsmedel av animaliskt ursprung 
som importeras till Finland fran dessa lander omfattas darfdr av kontrollen fdr import 
pa den inre marknaden. Sadana lander ar till exempel Norge och Schweiz.

Livsmedeisfdretagare som levererar animaliska livsmedel till Finland inom den inre 
marknaden ska ta egenkontrollprov av livsmedlen i fraga enligt planen fdr 
provtagning och undersdkning som ingar i egenkontrollen. I fraga om kdtt och malet 
kdtt som omfattas av sarskilda salmonellagarantier ((EG) nr 1688/2005) (se 7.3) ska 
planen fdr provtagning och undersdkning ocksa innehalla provtagning och 
undersdkningar fdr salmonella i enlighet med 15 § i livsmedelslagen. 
Tillsynsmyndigheten beddmer huruvida fdretagarens plan fdr provtagning och 
undersdkning ar tillracklig.

I bilaga 6 till Livsmedelsverkets anvisning Mikrobiologiska kravfdr livsmedel, 
tillampning av kommissionens fdrordning (EG) Nr 2073/2005, samt allmanna 
anvisningar om mikrobiologiska undersdkningar av livsmedel - Anvisningar fdr 
fdretagare inom livsmedelssektorn beskrivs undersdkningarna som kravs och 
rekommenderas samt provtagningsfrekvensen fdr egenkontroll. Utifran en riskanalys 
ska fdretagaren dock vid behov gdra andra undersdkningar inom egenkontrollen. Det
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ar foretagarens ansvar att se till att livsmedlen ar sakra for konsumenten och 
forenliga med bestammelserna.

Inom egenkontrollen kan man beakta undersdkningar av livsmedel som gjorts inom 
egenkontrollen I landet dar livsmedlet tillverkades. Dessa undersdkningar kan ersatta 
en del av egenkontrollen I Finland med fdrutsattning att undersdkningsresultaten 
kan kopplas till livsmedelspartierna som levererades till Finland. I fraga om livsmedel 
som omfattas av fdrordning EG 1688/2005 kan dock undersdkningar av salmonella 
inom egenkontrollen som avses 115 § I livsmedelslagen inte ersattas av 
undersdkningar inom egenkontrollen I tillverkningslandet.

Vid myndighetsprovtagning riktas salmonellaundersdkningar mot animaliska 
livsmedel som ingar I produkter med sarskilda salmonellagarantier ((EG Nr 
1688/2005) och som I ursprungslandet har undersdkts fdr salmonella 
(laboratorieutlatande medfdijer).

Prover kan tas av fdijande livsmedel som ingar I produkter med sarskilda 
salmonellagarantier och som inte kommit I upphettningssyfte:

ratt ndtkdtt 
ratt griskdtt 
ratt fjaderfakdtt
ratt malet kdtt tillverkat av de ovan namnda 
raa hdnsagg

Import av animaliska livsmedel fran lander utanfdr EU

Vid den veterinara granskontrollen som sker pa Livsmedelsverkets ansvar dvervakas 
de animaliska livsmedel som importeras fran lander utanfdr EU. Import av animaliska 
livsmedel till EU ar endast tillaten fran godkanda livsmedelslokaler. Av de partier som 
importeras tas myndighetsprov vid gransstationerna enligt en provtagningsplan som 
uppgdrs fdr varje ar. Behovet av provtagning bestams utgaende fran egna 
undersdkningar, ursprungsland, RASFF-anmalningar som gjorts om produkterna och 
anmalningar som gjorts av myndigheterna I andra lander samt pa basis av uppgifter I 
TRACES-programmet. I Livsmedelsverkets provtagningsplan faststalls hur manga 
partier och provenheter av varje produktgrupp som arligen ska undersdkas. Fdr de 
mikrobiologiska undersdkningarnas del beaktas bl.a. kraven I fdrordningen om 
mikrobiologiska kriterier nar provtagningsplanen uppgdrs.

Vegetabiliska och sammansatta produkter

Tullen dvervakar att vegetabiliska och sammansatta livsmedel som infdrts den inre 
marknaden uppfyller bestammelserna I samband med att livsmedelspartierna lossas 
och lagras I Finland. Ocksa livsmedel av den har gruppen som importeras fran lander 
utanfdr EU dvervakas. Provtagningen ar riskbaserad, och behovet av provtagning
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baserar sig pa RASSF-anmalningar, Tullaboratoriets analysresultat och EFSA:s 
bedomningar.

4.3.4 Livsmedelsburna epidemier

Vid de utredningar som gdrs i samband med matforgiftningsepidemier ar syftet att 
spara de livsmedelspartier som misstanks sprida smittan och de livsmedelslokaler dar 
de tillverkats. I dessa fall utfdrs provtagningen och planeringen av analyserna alltid av 
tillsynsmyndigheten.
Se aven anvisning Agerande i livsmedelsburna halsofarosituationer - anvisning for 
tillsynsmyndigheterna i Pikantti-extranat.

4.3.5 Histamin

Tillsynsmyndigheten utvarderar behovet av och omfattningen pa 
myndighetsprovtagning utgaende fran genomfdrandet och resultaten av 
foretagarens egenkontroll. Provtagning for histamin ska inga i myndighetstillsyn, om 
det inte ar fraga om mycket smaskalig verksamhet och fdretagaren kan pavisa att 
egenkontrollen ar tillracklig. Om produkterna omfattas av veterinar granskontroll, 
behover man inte ta myndighetsprover.
Se aven anvisning Tillsynen over fiskeriprodukter https://www.ruokavirasto.fi/sv/om- 
oss/tianster/guider-och-blanketter/foretaR/livsmedelsbranschen/anlaggningar/fisk/

4.4 Provtagningsplan

De mikrobiologiska kriterierna i fdrordningen om mikrobiologiska kriterier grundar 
sig pa en provtagningsplan med tva ellertre klasser. Planerna kategoriseras enligt 
antalet provenheter, gransvarden och tolkning avgransvardena. Vid pavisande av 
fdrekomst (konstaterat/ej konstaterat) av patogena bakterier anvands vanligen en 
provtagningsplan med tva klasser och for pavisande av halten av indikatorbakterier 
vanligen en provtagningsplan med tre klasser.
Nar man beddmer om ett parti eller en process kan godkannas pa basis av 
analysresultat ska man tillampa det antal provenheter som anges i fdrordningen om 
mikrobiologiska kriterier. Det antal provenheter som anges i fdrordningen kan 
betraktassom minimikrav.
I enlighet med fdrordningen om mikrobiologiska kriterier kan en fdretagare minska 
antalet provenheter i sin provtagningsplan, om livsmedeisfdretagaren med stdd av 
befintlig dokumentation kan styrka att han eller hon under en langre tid haft en 
fungerande och effektiv egenkontroll baserad pa FIACCP-principerna. Det bdr minnas 
att nar antalet provenheter minskas, sa dkar sannolikheten fdr att ett livsmedelsparti 
som strider mot kraven felaktigt konstateras vara godtagbart.

13 (27)



RUOKAVIRASTO Anvisning
4094/04.02.00.01/2020/3 SVLivsmedelsverkfit • Finnish Food Authority

I forordningen ingar tva typer av gransvarden: en lagre grans (m) och en hdgre grans 
(M). Dessutom faststalls det antal provenheter (n) som ska inga i det prov som 
undersoks och det antal provenheter (c/n) som far ha varden mellan m och M (med 
det menas >m - <M, dvs. resultatet far vara hdgre an det lagre gransvardet, men 
hdgst lika stort som det hdgre gransvardet). Grunderna fdr tolkningen av resultaten i 
en provtagningsplan med tva klasser skiljer sig fran tolkningen av provtagningsplaner 
med tre klasser.^
Resultaten utlases pa fdijande satt (se aven beaktande av matosakerhet i kapitel 7.1):

I en provtagningsplan med tva klasser sker tolkningen av resultaten utifran ett 
gransvarde, varvid m = M. De analyserade proven indelas pa basis av enhetsprovens 
resultat i tva klasser enligt fdijande:

• Tillfredsstallande
o om resultaten av alia provenheter ar <m, nar c=0.

• Otillfredsstallande
o om resultaten av en enda provenhet dverstiger gransvardet.

I en provtagningsplan med tre klasser sker tolkningen av resultaten utifran tva 
gransvarden, m och M. De analyserade proven indelas pa basis av enhetsprovens 
resultat i tre klasser enligt fdijande:

• Tillfredsstallande
o om resultaten av alia provenheter ar < m.

• Godtagbart med anmarkning
o om ett tillatet antal (c) provenheter (n) uppvisar varden mellan m och M och 

resultaten av de dvriga provenheterna ar <m.
• Otillfredsstallande

o om en eller flera provenheter uppvisar ett resultat som ar >M. 
o om flera provenheter an tillatet (>c) ger ett resultat som ar mellan m och M 
Om inga mikrobiologiska kriterier har faststallts i unionslagstiftningen ska 
provtagningsplanen och de mikrobiologiska granserna faststallas med beaktande av 
graden av halsofara och de fdrhallanden vid hanteringen och konsumtionen av 
livsmedlet som skaligen kan fdrutses.

Varje provtagningsplan ar behaftad med en viss sannolikhet fdr att ett parti som kan 
vara halsofarligt blir godkant. Exemplet nedan visar den osakerhet som en 
provtagningsplan med 2 klasser har, under fdrutsattningen att en patogen (t.ex. 
Salmonella) ar homogent spridd i partiet (vilket ar osannolikt i fraga om de fiesta 
fasta livsmedel). Nedan visas vilken sannolikheten ar fdr att ett undersdkt parti ska

Vid tolkningen av resultaten anvands fdijande klassificering: tillfredsstallande (i den engelsksprakiga versionen 
satisfactory), godtagbart med anmarkning (acceptable), otillfredsstallande (unsatisfactory). Dessa klassificeringstermer 
motsvarar battre termerna i den engelsksprakiga versionen an de termer som anvands i de finska och svenska 
dversattningarna. dvs. hyva (tillfredsstallande). vaittava (godtagbart) och huono (otillfredsstallande).
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bli godkant nar det innehaller ett visst antal salmonellapositiva provenheter. Antalet 
analyserade provenheter ar 5 (n). Det far inte finnas en enda salmonellapositiv 
provenhet {c=0):

• partiet godkanns med 90 % sannolikhet om det innehaller 2 % 
salmonellapositiva provenheter.

• partiet godkanns med 77 % sannolikhet om det innehaller 5 % 
salmonellapositiva provenheter.

• partiet godkanns med 59 %:s sannolikhet om det innehaller 10 % 
salmonellapositiva provenheter.

• partiet godkanns med 17 % sannolikhet om det innehaller 30 % 
salmonellapositiva provenheter.

• partiet godkanns med 3 %:s sannolikhet om det innehaller 50 % 
salmonellapositiva provenheter.

Om antalet provenheter ar mindre an 5, okar sannolikheten for att ett felaktigt parti 
ska godkannas, och vice versa dkar sannolikheten for att ett felaktigt parti ska 
upptackas om antalet provenheter dkar.

4.5 Provtagningsfrekvens

Genom fdrordningen om mikrobiologiska kriterier faststalls enhetliga 
provtagningsfrekvenser som ska tillampas i alia medlemsiander endast for 
slaktkroppar i slakterier och for malet kott, kdttberedningar och maskinurbenat kdtt i 
godkanda livsmedelslokaler som tillverkar sadana produkter samt for groddar pa 
groddproduktionsstallen. Denna bestammelse galler den provtagning som sker for 
egenkontrollen.
I bilaga Itill anvisning till livsmedeisfdretagare (godkanda livsmedelslokaler i 
kdttbranschen) namns att provtagningsfrekvensen kan minskas med 
tillsynsmyndighetens tillstand. Tillsynsmyndigheten ska dokumentera det beviljade 
tillstandet i tillsynsobjektets uppgifter i den punkt som anges for detta i 
informationssystemet. Provtagningsfrekvensen kan minskas nar provresultaten har 
varit tillfredsstallande under en viss tidsperiod och funktionen av fdretagarens 
egenkontroll har beddmts pa ett heltackande satt. Det ska alltsa tas tillrackligt med 
prover till en bdrjan och provtagningen ska vara regelbunden for att egenkontrollens 
funktion ska kunna verifieras och provtagningsfrekvensen ska kunna minskas eller 
provtagningen avsiutas belt. Pa godkanda livsmedelslokaler i kdttbranschen kan 
provtagningsfrekvensen fdr slaktkroppar, malet kdtt, kdttberedningar och 
maskinurbenat kdtt minskas endast pa ovan namnda grunder och endast fdr 
smaskalig verksamhet (volymer fdr smaskalig verksamhet, se bilaga 1). 
Processhygienprovtagning av slaktkroppar kan avsiutas belt i smaskalig verksamhet, 
eftersom trendanalyserna inte ar tillfdriitliga da antalet prover ar litet, och saledes ar 
det viktigare att koncentrera sig pa att dvervaka att slaktkropparna ar rena och pa 
arbetshygienen i saval egenkontrollen som myndighetstillsynen.
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I de godkanda och registrerade livsmedelslokalerfdr vilka en enhetlig 
provtagningsfrekvens inte harfaststallts, ska beddmningen av huruvida 
provtagningen for egenkontrollen ar tillborlig och av provtagningsfrekvensen basera 
sig pa en dvergripande beddmning av bur egenkontrollen fungerar, inte endast pa 
provresultat. Verksamhetens omfattning kan andras, och darfdr maste 
provtagningsplanen vara flexibel. Foretagaren ska vid inspektionen uppvisa 
godtagbara motiveringar till avvikelser fran fdrordningen eller de i denna anvisning 
rekommenderade provtagningsfrekvenserna.

Myndigheten kan ta prov av flera olika orsaker (se 4.3). I lagstiftningen har inga 
provtagningsfrekvenser faststallts for den provtagning som sker inom ramen for 
myndighetstillsynen. Livsmedelsverket rekommenderar att man vid 
myndighetsprovtagningen framfdr allt fokuserar pa att genomfdra valplanerade 
patogenprojekt. Livsmedelsverket rekommenderar att myndigheterna tar stickprov 
for att pavisa hur egenkontroll fungerar med enstaka foretagare. 
Provtagningsfrekvensen paverkas av fdretagarens provtagningsplan, dess 
tackningsgrad och genomfdrande samt av resultaten fran proverna for 
egenkontrollen.

4.6 Provtagarens behorighet

Provtagaren ska ha tillracklig sakkunskap nar det galler provtagning och bantering 
och fdrvaring av prov. Enligt 34 i tillsynsfdrordningen "Proverna ska tas, hanteras och 
morkos sa att deras rdttsliga, vetenskapliga och tekniska giltighet sdkerstdils".

Provtagaren ska bl.a.

fdrsta vilka faktorersom paverkar tillfdriitligheten i provtagningen 
kunna ta ett representativt prov: en tillrackligt stor provstorlek och 
tillrackligt med provenheter
forsta principerna for hygienisk provtagning; provet ska skyddas mot 
kontaminering och andra betydande forandringar 
kunna marka provet sa att det enkelt och obestridligen kan identifieras 
mer information om beddmning av provtagarens behorighet finns i Eviras 
anvisning 10506 "Elintarvikevalvontaa varten tehtavan naytteenoton 
hankkiminen yksityiselta taholta" (Aniitande av en privat aktdr for 
provtagning for livsmedelstillsyn), (Lank till anvisningen). 
anvisningar for livsmedelsprovtagning finns bl.a. hos NMKL 
(fdrfarandeanvisning nr 12, 2014).

16 (27)



RUOKAVIRASTO Anvisning
4094/04.02.00.01/2020/3 SVLivsmedelsverkfit • Finnish Food Authority

4.7 Uppgifter om provtagning

Anvisningar om uppgifter som behovs i samband med provet finns i NMKL:s 
fdrfarandeanvisning nr 12 gallande anvisningar om provtagning av livsmedel samt i 
statsradets fdrordning
om laboratorier som utfdr undersdkningar enligt livsmedelslagen, foderlagen och 
halsoskyddslagen 152/2015.

4.8 Transport, fbrvaring och paborjande av analys av proverna

Anvisningar om transport, fbrvaring och paborjande av analys av proverna finns i 
NMKL fdrfarandeanvisning nr 12 gallande anvisningar om provtagning av livsmedel. 
Standardiserade instruktioner for fbrfarande i dessa arenden finns aven i standarden 
SFS-EN ISO 7218 "Microbiology of food and animal feeding stuffs. General 
requirements and guidance for microbiological examinations".

En produkt som inte halier i rumstemperatur rekommenderas att komma till 
laboratoriet inom 36 timmar fran provtagning. Mikrobiologiska analyser ska pabbrjas 
sa snabbt som mbjiigt, heist inom 24 timmar. Analysen bbr dock pabbrjas inom 48 
timmar fran provtagningen, savida inte nagot annat konstateras i 
analysinstruktionen. Analysen kan pabbrjas aven efter en langre tid fran 
provtagningen aven nar man till exempel vill undersbka produkten pa dess sista 
anvandningsdag.

Fbr farska produkter som latt blir daliga och som fbrvaras i kylskapstemperatur ges 
dessutom fbljande anvisningar:

far inte frysa under transporten
fardigt fbrpackade produkter ska transporteras till laboratoriet och 
fbrvaras i laboratoriet enligt temperaturanvisningarna pa fbrpackningen. 
nar det galler ofbrpackade produkter iakttas ovan namnda fbrfaranden 
och standarder
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5 KRAV SOM FASTSTALLTS FOR LABORATORIER SOM UTFOR FOR 
MYNDIGHETER AVSEDDA UNDERSOKNINGAR

Enligt tillsynsforordningen ska den behdriga myndigheten utse de laboratorier som 
far analysera de prov som tagits i samband med den offentliga tillsynen. 
Myndigheterna kan endast utse sadana laboratorier som ackrediterats enligt 
standard EN ISO/IEC 17025. Enligt den nationella livsmedelslagen (297/2021) utser 
(godkanner) Livsmedelsverket de officiella laboratorierna.

Alla metoder som anvands for myndighetsundersokningar ska inga i laboratoriets 
ackrediterade kompetensomrade (2017/625, artikel 37). Kravet pa ackrediteringen 
av centrala metoder som anvands for undersdkning av myndighetsprov i statsradets 
laboratoriefdrordning 152/2015 tillampas inte langre. Aven metoder som anvands 
for undersdkning av myndighetsprov enligt fdrordningen om mikrobiologiska 
kriterier ska alltsa vara ackrediterade. Dessutom bdr det observeras att metoden ar 
ackrediterad for en relevant matris, sasom livsmedel och/eller miljdprover 
(=ytprover).

Undantag till ackrediteringskravet har endast beviljats laboratorier som uteslutande 
utfdr trikinundersdkningar eller undersokningar i samband med andra officiella 
atgarder. Livsmedelsverket har utsett vissa oackrediterade laboratorier som 
myndighetslaboratorierfdr att utfdra officiell Trichinella-testn'mg.

Livsmedelsverket for ett register over laboratorier som utsetts och deras metoder 
som omfattas av utseende. En fdrteckning over laboratorier finns pa 
Livsmedelsverkets webbplats;
https://www.ruokavirasto.fi/sv/laboratorietianster/laboratorier-godkanda-av-
livsmedelsverket/

6 ANALYSMETODER

Nar unionslagstiftningen inte staller sarskilda krav pa vilka analysmetoder som 
anvands, ska de officiella laboratorierna anvanda nagon av de alternative metoderna 
som beskrivs nedan (6.1-6.2) for analys av prover som hanfdr sig till officiell tillsyn 
eller andra officiella atgarder enligt tillamplighet.

I fdijande avsnitt granskas anvandningen av mikrobiologiska analysmetoder vid 
undersdkningen av livsmedelsprov som tas inom myndighetstillsynen.
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6.1 CEN- och ISO-metoder

Kommissionen rekommenderar att den mikrobiologiska analysen av 
myndighetsprov utfors med CEN- och/eller ISO-metoder. Metoderna 
rekommenderas sarskilt vid tillsynen av livsmedel som infdrts fran andra EU-lander 
eller importerats fran lander utanfdr EU. Referensmetoder som anges i fdrordningen 
om mikrobiologiska kriterier ar med nagra fa undantag CEN- och/eller ISO-metoder. 
Ocksa andra referensmetoder som anges i fdrordningen rekommenderas for analys 
av myndighetsprover. Anvandningen av referensmetoder rekommenderas, eftersom 
de mikrobiologiska gransvarden som anges i fdrordningen om mikrobiologiska 
kriterier ar kopplade till referensmetoderna. Genom att anvanda metoderna kan 
man undvika tvistemal om analysresultaten.

6.2 Ovriga analysmetoder

Andra analysmetoder kan anvandas i myndighetstillsynen, om de omfattas av ett 
utseende som Livsmedelsverket beviljat laboratoriet med stdd av livsmedelslagen. 
Metoder som kan anvandas ar t.ex. IDF- och NMKL-metoder. De ska ge samma 
garantier fdr livsmedelssakerheten som referensmetoderna. Andra 
analysmetoderna ska valideras med standarden EN/ISO 16140 eller enligt nagot 
annat internationellt godkant protokoll.

Livsmedelsverket fdr en fdrteckning dver mikrobiologiska referensmetoder och 
alternative metoder samt metoder som anvands fdr kdttbesiktning.

Om man fdr att pavisa fdrekomsten av en patogen anvander en metod som inte 
grundar sig pa isolering av patogenen, rekommenderas att eventuella positive 
resultat sakerstalls och att patogenen isoleras genom traditionell odiing.

Oavsett vilken analysmetod som anvands ska ett konstaterat fynd av en patogen 
alltid leda till att smittokallan kartlaggs, aven om fyndet i sig inte skulle fdrutsatta 
tillsynsatgarder.
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7 TOLKNING AV MIKROBIOLOGISKA RESULTAT OCH ATGARDER

7.1 Matosakerhet

Vid mikrobiologiska analyser paverkas resultatet alltid av en viss matosakerhet. Detta 
kan vara ett problem nar analysresultaten ska stallas i relation till vissa faststallda 
gransvarden. Orsaken ar att definitionen av matosakerheten for mikrobiologiska 
analyser inte ar lika langt utvecklad som den ar inom kemisk analys. Dessutom ar 
matosakerheten i mikrobiologiska undersokningar vanligen stor, ofta i klassen 0.5-1.0 
log-enheter

Unionslagstiftningen innehaller inga bestammelser om hur matosakerheten ska 
beaktas vid tolkningen av undersdkningsresultat. / gemenskapens strategi for 
faststdilandet av mikrobiologiska kriterierfor livsmedel
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safetv/docs/biosafetv fh microbio criteria-
discussion paper en.pdf konstateras att foretagaren ska tolka alia resultat som 
dverskrider granserna som otillfredsstallande, utan att beakta matosakerheten. 
Daremot kunde matosakerheten tas i beaktande vid myndighetstillsyn for att uppna 
en tillracklig sakerhet om att det undersbkta partiet inte uppfyller de krav som stallts 
pa det. Tillsynsmyndigheten borde alltsa beakta matosakerheten "till foretagarens 
fdrdel" sa att om resultatet med beaktande av matosakerheten inte dverskrider 
gransvardet, anses det inte sta i strid med kraven

Utover matosakerheten kan osakerhet i tolkningen av undersdkningsresultaten 
orsakas av fel som intraffat vid provtagning och transport av provet till exempel 
gallande forvaringstemperatur.

7.1.1 Kvalitativa undersokningar

Pa internationell niva har man inte annu kommit overens om hur matosakerheten vid 
kvalitativa mikrobiologiska undersokningar (pavisat/ej pavisat) ska anges. Darfdr har 
det inte heller utfardats nagra fdreskrifter om det inom EU.

7.1.2 Kvantitativa undersokningar

Varje ackrediterat laboratorium ska faststalla matosakerheten for alia kvantitativa 
mikrobiologiska metoder.

https://www.ruokavirasto.fi/sv/laboratorietianster/Referenslaboratorierna/aktuellt-
om-referenslaboratorieverksamhet/den-reviderade-matosakerhetsstandarden-iso-
19036-har-publicerats/

Den reviderade standarden ISO 19036 innehaller anvisningar om hur 
matosakerheten i mikrobiologiska kvantitativa bestamningar ska faststallas och

20 (27)



RUOKAVIRASTO Anvisning
4094/04.02.00.01/2020/3 SVLivsmedelsverkfit • Finnish Food Authority

uttryckas i samband med resultaten. Matosakerheten i mikrobiologiska matresultat 
ar den kombinerade osakerheten av de fdijande tre delfaktorerna: 1. teknisk 
osakerhet, 2. osakerhet pa grund av matrisen och 3. osakerhet pa grund av ojamn 
fdrdelning av mikrober.

Matosakerheten ska enligt standarden ISO 19036 faststallas i samband med de 
kvantitativa bestamningarna av bakterien L monocytogenes enligt fdrordningen om 
mikrobiologiska kriterier. Det rekommenderas att matosakerheten faststalls enligt 
standarden ISO 19036 i samband med de kvantitativa bestamningarna av 
campylobakterier enligt fdrordningen om mikrobiologiska kriterier. Matosakerheten 
kan faststallas enligt det globala (ISO 19036) eller komponentbaserade (SFS-ISO 
29201:2017) berakningssattet for matosakerhet for andra kvantitativa 
undersdkningar i fdrordningen.

Kunden ska informeras om mdjiigheten att fa information om matosakerheten och 
en metod som anvants fdr att berakna matosakerheten. Matosakerheten ska bifogas 
till undersdkningsintyget pa begaran av tillsynsmyndigheten. Matosakerheten kan 
meddelas i ett separat dokument.

Kommissionen rekommenderar i sin anvisning (DG SANCO 13.11.2006) att fdijande 
principer i fraga om de kvantitativa undersdkningarna ska beaktas vid 
myndighetstillsynen:

Matfdrgiftningsbakterier

I fdrordningen om mikrobiologiska kriterier har ett kvantitativt gransvarde faststallts 
som sakerhetskriterium fdr endast en matfdrgiftningsbakterie. Denna bakterie ar L 
monocytogenes och gransvardet ar 100 cfu/g.

Trots att tillsynsmyndigheten kan to matosakerheten i beaktande vid tolkning av 
resultaten, ska det storsta tillfredsstdilande matfdrgiftningsbakterieresultatet, med 
beaktande av matosakerheten, vara tilirdckligt lagtfdr att sdkerstdila ett hogt 
konsumentskydd.

Innan tillsynsatgarder vidtas ska man fran fall till fall beddma vilket resultat som kan 
betraktas som tillfredsstallande.

Indikatorbakterier

Fdr indikatorbakterier fdr vilka processhygienkrav har faststallts behdvs inte lika 
stranga bestammelser som fdr matfdrgiftningsbakterier.
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7.2 Kriterier i forordningen om mikrobiella kriterier

/ EU ska livsmedlen uppfylla kraven enligt forordningen om mikrobiologiska 
kriterier. Trots att livsmedeisforetagarna ansvararfor att deras produkter uppfyller 
kraven i forordningen om mikrobiologiska kriterier, kan det vara motiverat for 
tillsynsmyndigheten av olika orsaker ta prover for att fdrsakra sig om att kraven 
uppfylls. Forordningen innehaller tva typer av krav: sakerhetskrav och 
processhygienkrav. Kraven ar alltid relaterade till ett visst skede i livsmedelskedjan, 
som ocksa anges i forordningen. Detta galler vid tolkningen av resultat av bade 
egenkontroll- och myndighetsprov.

Sdkerhetskraven faststaller om ett parti kan godkannas, och kraven tillampas endast 
pa vissa produkter som slappts ut pa marknaden. Om kraven inte uppfylls ska 
produkten/partiet dras tillbaka fran marknaden. Kraven tillampas bade vid handel 
med livsmedel pa den inre marknaden och pa livsmedel som importeras till Finland 
fran lander utanfdr EU. Dock undersdks listeria ocksa kvalitativt innan livsmedlet har 
lamnat den omedelbara kontrollen pa det livsmedeisfdretag som framstallt det, dvs. 
sakerhetskriteriet tillampas pa ett livsmedel som inte slappts ut pa marknaden an.

Medlemsianderna ska omedelbart lamna in en RASFF-anmalan till kommissionen om 
det visar sig att resultaten av mikrobiologisk analys inte uppfyller sakerhetskraven 
enligt forordningen om mikrobiologiska kriterier och livsmedlet har infdrts eller 
exporteras till ett annat land.

Processhygienkraven anger om verksamheten i samband med processen ar 
tillfredsstallande, och tillampas under eller i slutet av tillverkningsprocessen. Om 
kraven inte uppfylls ska man vanligen vidta atgarder for att fdrbattra 
produktionshygienen och/eller se over valet av ravaror. Kraven tillampas inte vid 
handel med livsmedel pa den inre marknaden och inte heller pa livsmedel som 
importeras till Finland fran lander utanfdr EU.

Om processhygienkraven inte uppfylls behdver man enligt kommissionens anvisning 
inte skicka in nagon RASFF-anmalan om saken.

7.3 Sarskilda garantier for salmonella

Enligt forordningen om sarskilda salmonellagarantier (EG) nr 1688/2005 ska alia 
kdttpartier som infers i Finland och som omfattas av garantin undersdkas for 
salmonella pa den godkand livsmedelslokal som sant partiet. I fraga om honsagg som 
infers i Finland ska honsgardarna/stallet dar hdnsen halls undersdkas fdr salmonella. 
De sarskilda garantierna galler kdtt av ndtkreatur, svin samt av hdns, kalkoner, 
parlhdns, ankor och gass som hallits som husdjur, samt malet kdtt och agg av dessa 
djurslag. De sarskilda salmonellagarantierna har aven beviljats norska och svenska
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kottsorter och honsagg, danska hdnsagg och broilerkdtt samt islandska honsagg och 
broiler-, kalkon-och ndtkdtt.

Provtagningen avseende salmonella av de partier som skickas till Finland ska utfdras 
av den livsmedelslokal som sant kdttet, i enlighet med fdrordningen om sarskilda 
garantier for salmonella. Om en enda av de provenheter som tagits och analyserats 
av partiet ar positiv, ar det forbjudet att leverera kdttpartiet till Finland. 
Overvakningen av att kriterierna enligt de sarskilda garantierna for salmonella 
uppfylls sker vid livsmedelslokaler som mottar partier och de veterinara 
granskontrollstationerna.

Om ett livsmedel som omfattas av de sarskilda garantierna konstateras vara 
salmonellapositivt vid overvakningen av infdrsel till den inre marknaden, avsias 
partiet. Livsmedelspartiet som fatt avsiag kan till exempel fdrstoras eller ett tillstand 
for atersandning till ursprungslandet kan ansdkas for partiet. Narmare atgarder 
beskrivs i Livsmedelsverkets anvisning Kraven i sarskilda garantier for salmonella.

Obs! Se aven bilaga 1C i anvisningen for livsmedeisfdretagare for provtagning 
avseende salmonella i malet kdtt och kdttberedningar samt tillhdrande 
fdrpackningsmarkningar.

7.4 Inga unionskrav har getts

Om det i unionslagstiftningen inte har faststallts nagra kriterier for den aktuella 
patogenen i det aktuella livsmedlet, gdrs beddmningen enligt de principerna i 
allmanna livsmedeisfdrordningen. Enligt artikel 14 i den allmanna 
livsmedeisfdrordningen ska livsmedel inte slappas ut pa marknaden om de inte ar 
sakra. Tillsynsmyndigheten kan begransa fdrekomsten av en viss produkt pa 
marknaden pa basis av en riskbeddmning som gdrs fran fall till fall, om resultaten 
visar att produkten inte ar saker (om den t.ex. misstanks eller konstaterats ha lett till 
att manniskor insjuknat).

Om principerna for provtagningsplanerna inte har fdijts vid provtagningen av partiet 
(t.ex. endast en provenhet har tagits), och partiet vid analysen konstateras innehalla 
en patogen, kan tillsynsmyndigheten vid behov vidta tillsynsatgarder. Atgarderna ska 
grunda sig pa vetenskapliga bevis pa den konstaterade mikroorganismens 
patogenitet eller halsofara vid normal anvandning av livsmedlet, eller pa uppgifter 
som visar att livsmedlet bdr betraktas som olampligt som manniskofdda. Atgarderna 
ska dock sta i ratt proportion till halsofaran.
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8 ETT ANDRA EXPERTUTLATANDE

Tillsynsforordningen forutsatter att tillsynsmyndigheten ska sakerstalla att 
fdretagarna i samband med myndighetsprovtagning bar ratt till ett andra 
expertutlatande pa egen bekostnad. Det andra expertutlatandet betyder att 
dokumentationen om officiellt provtagningen och analysen granskas, inte 
undersokningen av prov.

Ett andra expertutlatande ar gjord av en expert med erkand expertis i amnet, som 
fdrvarvats av fdretagaren sjalv. Det ar i fdretagarens intresse att ha en sa kompetent 
person som mdjiigt att ge ett utlatande.

Begaran om ett andra expertutlatande paverkar inte myndighetens skyidighet att 
skyndsamt vidta atgarder for att avhjalpa eller minska halsofaran.

I tillsynsforordningen namns ocksa granskning, som betyder att nar det uppstar en 
tvist mellan den behdriga myndigheten och fdretagaren pa grund av det andra 
expertutlatande, kan fdretagaren, pa egen bekostnad, begara en granskning av 
dokumentationen av den ursprungliga analysen eller analys av ett annat officiellt 
laboratorium av ett prov som tagits fdr granskning.

En granskning ar dock endast mdjiig om medlemsstaten har beslutat att ge 
fdretagarna en sadan mdjiighet. Inget sadant beslut har fattats i Finland, sa en 
granskning ar inte mdjiig. Av denna aniedning tas inte sa kallade motprover under 
officiell provtagning
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UPPDATERINGAR I ANVISNINGEN

Denna anvisning uppdateras nar lagstiftningen andras och vid andra tidpunkter efter 
behov. Uppdateringarna och andringarna listas i denna punkt.

Jamfdrt med den fdregaende versionen av anvisningen har innehallet uppdaterats sa 
att det motsvarar den andrade lagstiftningen. Aven vissa saker som behandlas i 
kommissionens rekommendation, vilka inte fanns i den tidigare versionen av 
anvisningen, har lagts till i anvisningen. Anvisningen innehaller dessutom en anvisning 
som ar 2010 var ett utkast med begaran om kommentar, «Elintarvikkeiden 
mikrobiologiset tutkimukset« (Mikrobiologiska undersokningar av livsmedel), vilken ar 
en uppdaterad version av EVI:s anvisning med samma namn (EVI Valvontaopas-serie 
4/2002)

• Namnet "Evira" har ersatts med "Livsmedelsverket"
• Hanvisningarna till tillsynsfdrordningen 2017/625 har uppdaterats
• Hanvisningarna till den fornyade Iivsmedelslagen297/2021 har 

uppdaterats
• Andringen i livsmedelslagen gallande planen for egenkontroll har 

uppdaterats
• Punkterna 4.3.3 och 7.3 har uppdaterats enligt andringen i 

livsmedelslagen i fraga om import av livsmedel av animaliskt ursprung pa 
den inre marknaden

• Stycket 8 har fdrandrats i sin helhet

LAGSTIFTNING OCH REFERENSER

Fdijande lagstiftning jamte andringar ska beaktas nar 
livsmedelstillsynsmyndigheterna tar myndighetsprover som hanfdr sig till 
livsmedelstillsyn. Lagstiftningen och lankarna har kontrollerats 05/2021, men de kan 
andras.

Aktuell EU-lagstiftning aterfinns i Eur-Lex https://eur-
lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv och den nationella lagstiftningen i Finlex 
https://www.finlex.fi/sv/.

Jord- och skogsbruksministeriet uppratthaller aven en samling av 
veterinarlagstiftning https://mmm.fi/sv/lagstiftning/veterinarlagstiftning/lagstiftning

EU-lagstiftning (jamte andringar)

• Europaparlamentets och radets fdrordning (EG) nr 852/2004 av den 29 
april 2004 om livsmedelshygien (jamte andringar) konsoliderad version
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https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?aid=1580459861606&uri=CELEX:02004R0852-20090420

• Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 
april 2004 om faststallande av sarskilda hygienregler for livsmedel av 
animaliskt ursprung (jamte andringar).
konsoliderad version https://eur-lex.europa.eu/legal- 
content/SV/TXT/?aid=1580459973855&uri=CELEX:02004R0853-20190726

• Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av 28 januari 
2002 om allmanna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om 
inrattande av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet och om 
forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet (jamte andringar). 
konsoliderad version https://eur-lex.europa.eu/legal- 
content/SV/TXT/?aid=1580460065912&uri=CELEX:02002R0178-20190726

• Europaparlamentets och radets forordning (EG) 2017/625 av den 15 mars 
2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att 
sakerstalla tillampningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av 
bestammelser om djurs halsa och djurskydd, vaxtskydd och 
vaxtskyddsmedel, samt om andring av Europaparlamentets och radets 
forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) 
nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och 
(ED) 2016/2031, radets forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 
1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 
2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphavande av 
Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 
882/2004, radets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 
91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 
92/438/EEG (fdrordningen om offentlig kontroll), https://eur- 
lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?aid=1580460281358&uri=CELEX:02017R0625-20191214

• Kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 av den 15 november 2005 
om mikrobiologiska kriterierfor livsmedel (jamte andringar), 
konsoliderad version https://eur-lex.europa.eu/legal- 
content/SV/TXT/?aid=1580460456221&uri=CELEX:02005R2073-20190228

• Kommissionens forordning (EG) Nr 1688/2005 om tillampningen av 
Europaparlamentets och radets forordning 853/2004 gallande sarskilda 
salmonellagarantier for sandningar till Finland och Sverige av vissa 
kdttsorter och agg.
https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/?aid=1580460955945&uri=CELEX:02005R1688-20111219

Nationell lagstiftning
• Livsmedelslagen 297/2021 jamte andringar

https://finlex.fi/sv/laki/alkup/2021/20210297#Pidp447084576
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• Statsradets forordning om laboratorier som utfor undersdkningar enligt 
livsmedelslagen, foderlagen och halsoskyddslagen 152/2015 
https://www.finlex.fi/sv/laki/alkup/2015/20150152

• Jord- och skogsbruksministeriets forordning om zoonoser 316/2021

Andra referenser
• DG SANCO 13.11.2006. Guidance document on official controls, under 

Regulation (EC) No 882/2004, concerning microbiological sampling and 
testing of foodstuffs.
https://ec.europa.eu/food/sites/food/files/safety/docs/oc_leg_guidance_ 
sa m p li ng_testi ng_en. pdf

• Kommissionens tillkannagivande om genomfdrandet av hanteringssystem 
for livsmedelssakerhet som omfattar grundfdrutsattningar och 
fdrfaranden baserade pa HACCP-principer inklusive underlattande 
av/flexibilitet i tillampningen i vissa livsmedeisfdretag https://eur- 
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A52016XC0730%2801%29

• Livsmedelsverkets anvisning Mikrobiologiska krav for livsmedel 
Tillampning av kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 samt 
allmanna anvisningar om mikrobiologiska undersdkningar av livsmedel - 
Anvisningarforforetagare inom livsmedelssektorn 
https://www.ruokavirasto.fi/sv/om-oss/tianster/guider-och- 
blanketter/foretag/livsmedelsbranschen/guider-pa-livsmedelsbranchen/

• Eviras anvisning 10002 HACCP-system, principer och tillampning
• Eviras anvisning 16043 Riskbaserad tillsyn over egenkontrollen i en 

livsmedelslokal
• Eviras anvisning 16044 Riskbaserad tillsyn over en livsmedelslokal 

https://www.ruokavirasto.fi/sv/om-oss/tianster/guider-och-
blanketter/foretag/livsmedelsbranschen/livsmedelslokaler/

Overinspektdr Riina Tolvanen

Sektionschef Annukka Markkula
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