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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Ministeriet for
Familie- og Forbrugeranliggenders notater om forslag til Kommissionens
forordning om mikrobiologiske kriterier for fedevarer, dokument SAN-
CO/4198/2001, rev. 15.

Forslaget er pa dagsordenen til indikativ afstemning i Den Staiende Komité
for Fodevarekaeden og Dyresundhed den 21.-22. april 2005.

Forslaget skonnes samlet set at oge beskyttelsesniveauet 1 Danmark.



Ministeriet for Familie- og Forbrugeranliggender
13. april 2005

NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om mikrobiologiske kriterier for

fodevarer.

SANCO/4198/2001, rev. 15.

Kommissionen har ved ovennavnte dokument af 16. marts 2005 fremsat revideret
forslag til Kommissionens forordning om mikrobiologiske kriterier for fodevarer.
Forslaget er pa dagsordenen til indikativ afstemning i Den Stiende Komité for Fo-
devarekeeden og Dyresundhed den 21.- 22. april 2005.

Udarbejdelse af en forordning om mikrobiologiske kriterier er en naturlig folge af
den gennemgribende regelsanering, der er gennemfort i EU med udarbejdelse af et
nyt regelsat for hygiejne. Forslaget er et skridt pa vejen hen imod fastszttelse og
anvendelse af harmoniserede mikrobiologiske kriterier i EU, hvilket vurderes at
medvirke til at oge fodevaresikkerheden. Eksisterende kriterier er blevet revideret,
saledes at de bringes i overensstemmelse med internationale retningslinier og ny
viden pa omradet. Pt. foreligger der imidlertid ikke risikovurderinger eller udtalelser
fra EFSA for alle de foresldede kriterier, hvilket medforer, at de eksisterende krite-
rier i en vis udstrakning viderefores uendret. Det er derfor vigtigt, at forordningen
bliver dynamisk og lobende revideres ved ny viden og udarbejdelse af risikovurde-
ringer. De foreslidede kriterier i forordningens bilag legger op til et fodevaresikker-

hedsniveau, som svarer til det vi har i Danmark i dag.

Forslaget foreskriver en fleksibilitet for virksomhedernes daglige kontrol af over-
holdelse af kriterierne, samt at proveudtagningsfrekvenser skal fastszettes af virk-
somhederne selv som led 1 egenkontrollen. Proveudtagningens omfang skal fastleg-
ges ud fra en vurdering af risikoen, men ogsa andre forhold kan inddrages, sisom

lille produktion og begraenset distribution.



Forslaget vurderes at vare et betydeligt skridt pa vejen hen imod harmonisering af
omradet, og en vedtagelse af forslaget skonnes samlet set at oge beskyttelsesniveau-

et 1 Danmark.

Regeringen agter pa denne baggrund at stemme for det foreliggende forslag, idet
man kan acceptere justeringer af de fastsatte mikrobiologiske kriterier under forud-
setning af, at de er sundhedsmaessigt acceptable, og idet man arbejder for, at det af
dokumentet fremgar, at medlemslandene kan bibeholde kriterier, der er notificeret i

henhold til direktiv 93/46/EQF og er baseret pa en dokumenteret sundhedsmessig

begrundelse.

Ministeriet for Familie- og Forbrugeranliggender
13. april 2005

AKTUELT NOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til Kommissionens forordning om mikrobiologiske kriterier for

fodevarer.

SANCO/4198/2001, rev. 15.

Andringer 1 dokumentet i forhold til tidligere fremsendte version er angivet med

kursiv.

Resume

Ved forhandling af Hygiejnepakken har der vist sig et behov for at samle og revidere de eksiste-
rende mikrobiologiske friterier, der er fastsat i en rakke direktiver om fodevarer af animalsk
oprindelse. Kommissionen har pa den baggrund fremsat forslag til forordning om mikrobiologiske
kriterier for fodevarer med hjenmel i forordningen om fodevarehygiejne.

Forslaget fastsatter mikrobiologiske kriterier for en rakke vegetabilske og animalske fodevarer
samt bestemmelser om, hvilke foranstaltninger fodevarevirksombeder skal treffe for at sikre over-

holdelse af kriterierne. Et mikrobiologisk kriterium indeholder en rakfke betingelser som tilsam-



men angiver, hvornar et parti fodevarer eller en fremstillingsproces i fodevareproduktionen kan
betragtes som acceptabel med hensyn til den mikrobiologiske kvalitet.

En vedtagelse af forslaget skonne samlet set at oge beskyttelsesniveanet i Danmark. 1 forslaget er
de eksisterende kriterier justeret, saledes at foraldede kriterier er fjernet og nye er introduceret, i det
omfang det har veret muligt at indbente undtalelser fra EFSA. De foresidede mikrobiologiske
kriterier vil derfor vere midlertidige kriterier, indtil alle kriterier kan fastsattes pa basis af risiko-

vurderinger. Dette vil ogsa pa lengere sigt betyde en yderligere oget forbrugersikkerbed.

Baggrund

Kommissionen har ved ovennavnte dokument af 16. marts 2005 fremsat revideret forslag
til Kommissionens forordning om mikrobiologiske kriterier for fodevarer. Forslaget
er fremsat med hjemmel i Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr.
852/2004 af 29. april 2004 om fedevarehygiejne (Hygiejne I), setlig artikel 4, stk. 4.

Forslaget behandles i en forskriftprocedure (1999/468/EF art. 5) i Den Stiende
Komité for Foedevarekaden og Dyresundhed. Hvis der er kvalificeret flertal, udste-
der Kommissionen direktivet. Opnés der ikke kvalificeret flertal, forelegger Kom-
missionen sagen for Radet og underretter samtidig Europa-Parlamentet. Radet kan
med kvalificeret flertal vedtage forslaget uzndret eller udtale sig mod det. Hvis der
er kvalificeret flertal imod forslaget, skal Kommissionen behandle sagen pa ny.
Handler Radet ikke inden en frist pa hojst tre maneder, kan Kommissionen udstede

direktivet.

Forslaget er pa dagsordenen til indikativ afstemning i Den Staende Komité for Fodevarekaden og
Dyresundped den 21.- 22. april 2005.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det
er derfor regeringens vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstem-

melse med naxrhedsprincippet.



Formal og indhold

Generelt om forslaget

Forslag til forordning om mikrobiologiske kriterier for fodevarer og foedevarepro-
duktion fastsatter mikrobiologiske kriterier for en rekke vegetabilske og animalske
fodevarer samt bestemmelser om, hvilke foranstaltninger fodevarevirksomheder
skal traeffe for at sikre overholdelse af kriterierne.

Forslaget gzlder for bade produktion, distribution og detailled. Dette er en udvidel-
se 1 forhold til tidligere, hvor der 1 fzllesskabslovgivningen kun har varet fastsat
mikrobiologiske kriterier for animalske produkter i engrosleddet. Forslaget samler
eksisterende mikrobiologiske kriterier i et forslag og giver mulighed for fastswttelse af supplerende
mikrobiologiske kriterier i EU-reglerne for fremtiden. Der er sdledes tale om et dynamisk regel-
veerk, der giver mulighed for at revidere kriterierne i overensstemmelse med fremtidige videnskabeli-
ge udtalelser.

Forordningen skal traede i kraft samtidig med Hygiejnepaksken, dps. 1. januar 2006.

Anvendelse af mikrobiologiske kriterier i fodevarevirksomheder

Fodevarevirksomheder skal ifolge forslaget i relevant omfang teste, om de fastsatte
mikrobiologiske kriterier er overholdt. Dette skal primart ske som en kontrol af,
om virksomhedernes egenkontrolprocedurer er tilstrakkelige og effektive. Endvide-
re skal mikrobiologiske kriterier anvendes, nar det skal vurderes, om et parti fode-
varer er acceptabelt i tilfaelde, hvor produktions- og distributionsforholdene ikke er
kendt. Der er saledes i forslaget mulighed for at undlade at teste, hvis produktions-
forholdene indikerer, at dette ikke er nedvendigt.

Der er i forslaget lagt op til en hoj grad af fleksibilitet for fedevarevirksomheder,
idet de i den lobende kontrol kan anvende andre proveudtagnings- og undersogel-
sesprocedurer end de i forslaget angivne, nar de kan dokumentere overfor kontrol-
myndigheden, at de pagaldende procedurer giver samme garanti.

Som hovedregel er der i forslaget ikke lagt op til faste proveudtagningsfrekvenser.
Dette er i overensstemmelse med princippet om, at HACCP-baseret egenkontrol er
specifik for hver enkelt virksomhed, og proveudtagningsfrekvenser derfor skal fast-
settes individuelt. Forslaget giver endvidere mulighed for, at provendtagningsfrekvensen kan
tilpasses virksombedens omfang under forudswtning af, at fodevaresikkerbeden ikke forringes.
Trods dette bibeholdes dog en fast proveudtagningsfrekvens for undersogelse af
slagtekroppe, samt for hakket og tilberedt ked.



Bemeaerkninger til kriterierne i bilaget

De mikrobiologiske kriterier i forslaget er baseret pa en rekke udtalelser fra Den Vi-
denskabelige Komité for Veterinzrforanstaltninger med henblik pa Folkesundhe-
den og Den Europaiske Fodevaresikkerbeds Autoritet (EFS.A). De videnskabelige anbe-
falinger er lagt til grund for fastsxttelse af nye kriterier og a@ndring af eksisterende.
Der vil pa sigt blive indarbejdet nye kriterier i takt med at der fremkommer ndtalelser fra EFSA.
Der er ikke lagt op til lempelser af sundhedsmaessig betydning i de foreslaede krite-
rier 1 forhold til de gaeldende kriterier.

Udtalelser

Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

Galdende dansk ret
Bekendtgorelse nr. 113 af 24. februar 2005 om mikrobiologiske gransevardier for

fodevarer implementerer de EU-fastsatte grensevardier for en rekke mikroorga-
nismer. I bekendtgorelse nr. 115 af 24. februar 2005 om egenkontrol 1 fedevarevirk-
somheder m.v. implementeres supplerende graensevardier for hygiejneparametre
samt bestemmelser om opfelgning ved overskridelse af grensevardierne og be-

stemmelser om proveudtagningsfrekvenser, hvor disse er fastsat.

Forordningen vil aflose bekendtgorelsen om mikrobiologiske grensevardier og
bestemmelserne om supplerende graensevardier, opfelgning og proveudtagnings-
frekvenser 1 egenkontrolbekendtgorelsen. Dag vil opretholdelse af nationale kriterier, som
falder uden for det ved forordningen harmoniserede omrade, fortsat skulle gengives i bekendtgorel-

sesform.



Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget skonnes samlet set at oge beskyttelsesniveauet i Dan-
mark. I forslaget er de eksisterende kriterier justeret, saledes at forzldede kriterier er
fjernet, og nye kriterier er introduceret, i det omfang det har varet muligt at fa indhen-
tet udtalelser fra Den Videnskabelige Komité (n# EFSA). 1isse af de foreslaede mi-
krobiologiske kriterier vil derfor vaere midlertidige kriterier, indtil alle kriterierne kan
fastsacttes pa basis af risikovurderinger.

Forslaget skonnes ikke at have statsfinansielle konsekvenser.

Det  vurderes, at der kan vere begrensede samfundsokonomiske konsekvenser forbundet med
Jorslaget for sa vidt angar omkostninger til provendtagning, analyse og evt. tilbagetrakning, hvis
kriterierne overskrides. Storre produktionsvirksombeder skal allerede i dag udtage og lade foretage
mikrobiologiske analyser til verifikation af deres egenkontrolprogram bdde for de lovmessigt fast-
satte grensevardier og for andre mikrobiologiske risici i deres produktion. For detailvirksombeder,
som ikke tidligere har veret omfattet af fallesskabsregler for mikrobiologiske kriterier, kan der
blive tale om ekstra ombkostninger. Der er imidlertid tale om et fleksibelt system, hvor provendtag-
ningsantallet varierer ud fra en samlet vurdering af risikoen samt andre forbold sa som bl.a. pro-
dnktionsomfang og begrenset distribution. Det vurderes sdledes at detailvirksombedernes ombkost-
ninger vil vere begranset i relation til smad virksombeder med en meget begrenset produktion.
Storst byrde ma forventes at pafores producenter af pulverformige modermalkserstatninger og lig-
nende produkter til medicinsk formal til born under 6 mdr., idet der som noget nyt er fastsat et
Jforboldsvis skrapt kriterium for disse, som kan betyde ogede om#kostninger for virksombederne til
tilbagetrakning af partier, der overskrider kriteriet.

Horing

Forslag til forordning om mikrobiologiske kriterier for fodevarer, har gentagne gange veret sendt i
horing til en bred kreds af forbruger- og erbvervsorganisationer, jf. Fodevarelovens § 6 (generel
horing) og Fodevarelovens § 69 (Det Radgivende Fodevareudvalg). Fodevarestyrel-

sen har faet nedenstdaende bemearkninger ved disse horinger.

Forbrugerridet(FR) er overvejende tilfreds med forslaget, der langt hen af vejen bevarer det
beskyttelsesnivean, der findes i dansk lovgivning. FR stotter, at forordningens bestemmelser ogsa
galder for detailleddet.

FR lwgger vagt pa, at Danmark skal have mulighed for at viderefore arbejdet med en fortsat
forbedring af fodevaresikkerbeden og i den forbindelse om nodvendigt stille strengere krav til fore-
konist af feks. Salmonella end de i forslaget navnte. Da dette ikke ma udgore en teknisk han-



delshindring, finder FR det vigtigt, at myndighederne og forbrugerministeren fortsat arbejder pa, at
Danmark kan opna serstatus for Salmonella pa linie med Sverige og Finland.

Forbrugerradet har en rakke specifikke bemarkninger til kriterierne. FR finder, at der bor ind-
sattes en tidsfrist for fastswttelse af en bedre indikator end E. coli for patogene virus i levende
toskallede bloddyr. Endpidere finder Forbrugerradet det nacceptabelt, at der ikke er fastsat en
kimtalsgrense for produkter med en holdbarbed pa under 24 timer. Til dette kan tilfojes, at den
nationale vejledende gransevardi forventes at blive revideret, saledes at der ogsa fremover vil vere et
kriterium for kimtal i hakket kod med en holdbarbed under 24 timer.

Danske Slagterier (DS) er tilfreds med strategipapiret, hvor der er lagt op til,
at principperne for etablering af mikrobiologiske kriterier skal baseres pd konklu-
sioner 0g anbefalinger fra Den Videnskabelige Komité, og hvor folkesundhed skal
veere grundstenen for et nyt regelsat.

DS mener, at principperne i strategipapiret folges i forordningens forord og artikler med henvisning
til HACCP-konceptets indforelse, virksombedernes ansvar for fodevaresikkerbeden og fleksibilite-
ten i forbindelse med analyse- og provendtagningsteknikker.

DS finder imidlertid, at som folge af manglende formelle risikovurderinger, barer kriterierne i
bilaget prag af i stor udstrekning at vare en videreforelse af eksisterende regelsat. DS foreslir
derfor, at der i teksten bor indga en tidsramme for udarbejdelse af de nodvendige risikovurderinger
0g at indtil disse foreligger, bor det overvejes at give myndighederne i de enkelte medlemslande storre
mulighed for begrundede justeringer.

DS finder specifikt, at der i overensstemmelse med artiklernes intentioner om storre fleksibilitet og
virksombedsansvar, burde tillades storre metodefribed for bakteriologisk overvagning af slagtekrop-
pe pa slagterier og opskeringsvirksombeder. Fra DS synspunkt er det ikke acceptabelt eller nod-
vendigt, at overvagning af slagtehygiejnen pa virksombeder, der eksporterer til US A, skal ske med
bade en EU- og amerikansk metodik, nar formalet er det samme, og metodikkerne i det store og

hele er sammenlignelige. ‘1l dette kan bemerkes, at en wkvivalensaftale mellem EU og USA er
lige pa trapperne.

Kadbranchens Fzallesrdd (KF) finder det gledeligt, at hensigten med kriterierne
er at foroge fodevaresikkerheden, at kriterierne skal vare praktisk anvendelige, og at
de fastlegges i overensstemmelse med internationalt anerkendte principper som
Codex Alimentarius. KF finder det endvidere gledeligt, at detailhandlen er inklude-
ret. KF beklager, at der ikke er foretaget de nedvendige risikovurderinger, og at

forslaget i hoj grad videreforer de eksisterende kriterier baseret pa tradition.

Mejeriforeningen (MF) anerkender den indsats, der er giort fra dansk side med henblik pa
at soge de nye risikobandteringsredskaber (food safety objectives — konceptet), som i ojeblikket er



under ndvikling i Codeks Alimentarius, indarbejdet i EU-lovgivningen. MF finder, at forordnin-
gen er meget traditionel, og ikke i tilstrakkelig grad fager hensyn til strategipapiret.

MEF stotter den fleksibilitet, som er indarbejdet i dokumentet, og som kan udnyttes mod behorig
dokumentation. MF finder dog, at dokumentet er noget rodet, og onsker en hurtig revision af dette.
Specielt onsker ME at blive hort om eventuelle tilfojelser som folge af EFSA s udtalelser om f.eks
Campylobacter, B. cerens og Cl. perfringens, samt babymad og tilskudsblandinger.

MEF har endpidere nogle konkrete forslag til endring af tekst og kriterier. Det vurderes, at disse er
af mindre omfang, som ikke i praksis vil have de store konsekvenser for branchen, som folge af

den fleksibilitet, der er indbygget 7 forslaget.

Dansk Slagtefjerkrae (DS)_finder, at kriteriet for Salmonella for fersk flerkre udelukkende
skal geelde for kyllinger og kalkuner, der er produceret indendors. Gransevardien for E. coli vur-
deres at vere urealistisk lav og bor haves med en faktor 10. Endyidere finder Dansk Slagtefjer-
kra, at det bor tilsikres, at produkter produceret i 3. lande der afsettes til EU bliver underlagt
tilsvarende bestemmelser, ved at der i disse lande er implementeret wkvivalente regelset. Alternativt
ma der ved grensekontrollen udfores test af importvarer, saledes at det sifres, at importerede varer

oppylder betingelserne.

HTS og HORESTA finder, at forordningen er for uprecis i formuleringen af hvilke detail-
virksombeder, der forventes at overholde de fastsatte kriterier, og at dette bor praciseres. Der er i
dag ikke nogen restanranter og storkokkener, som verificerer egenkontrollen med mikrobiologiske
analyser. HTS og HORESTA mener derfor, at det bor fremgai af forordningen, at denne form for
tilvirkning i detailleddet som ndgangspunkt ikke bor omfattes af kravet om analyser.

Danske Slagtermestres Landsforening (DLS) er meget kritisk overfor et krav om
mikrobiologisk provendtagning i detailleddet. DS1.'s medlemsskare har tpisk et bredt varesor-
timent, og hvis der skal foretages en analytisk kontrol, der statistisk set skal vere valid og give et
retmassigt billede, skal der udtages et vasentligt antal prover. Det vurderes at en mindre slagterfor-
retning vil fa ndgifter til dette pa mellem 50-100.000 kr. arligt. For mange mindre specialforret-
ninger vil dette vere sd stor en okonomisk byrde, at det okonomiske fundament for at drive butifk-
ken i verste fald vil forsvinde. DSL opfordrer derfor kraftigt il at der i EU arbejdes for at detail-
leddet fritages for mikrobiologiske provendtagninger.

COOP Danmark, Dansk Supermarked og De Samvirkende Kobmzend er usik-
re pd, hvilke okonomiske konsekvenser forslaget vil have for deres virksombeder i form af ogede
udgifter til provendtagning og analyse.
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Regeringens forelgbige holdning

Regeringen kan tilslutte sig forslaget med dets principper for fastsattelse og fleksibel anvendelse af
harmoniserede mikrobiologiske kriterier, idet etablering af mikrobiologiske kriterier skal medyirke
til at oge fodevaresikkerbeden; men at der arbejdes for precisering i forslaget af muligheden for
opretholdelse af nationale kriterier, i det omfang de ikke pt. er ndtrykkeligt omfattet af forordnin-
gens bilag, at de er notificeret samt under forudsatning af, at der ligger en dokumenteret sundheds-
massig begrundelse til grund for opretholdelse af kriteriet.

Forventninger til andre landes holdninger

Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget fra andre med-
lemslande.

Tidligere foreleeggelser for Folketingets Europaudvalg

Der er oversendt grundnotat om sagen til Folketingets Europaudvalg den 5. sep-

tember 2003.



