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2073/2005 af 15. november 2005 om mikrobiologiske kriterier for fadevarer (ko-
mitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat forslag til ndring af reglerne om fodevaresikkerhedskriteriet i bilag I,
kapitel 1 i Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005 af 15. november 2005 om mikrobiologiske
kriterier for fodevarer (komitesag). Forslaget indebaerer, at “nultolerancen” i fodevaresikkerhedskri-
terie 1.2 for Listeria monocytogenes i spiseklare fodevarer vil gzelde i hele fodevarens holdbarhedspe-
riode. Med de nuvaerende regler gaelder nultolerancen kun indtil fodevaren forlader den producerende
virksomhed. Zndringen i reglerne gaelder fra den 1. januar 2026. Baggrunden for forslaget er, at der
i de seneste 10 ar er set en stigning i udbrud med Listeria monocytogenes i fodevarer, og disse har haft
alvorlige folkesundhedsmaessige konsekvenser. Formdlet med forslaget er sdledes at sikre et hajere
niveau af fodevaresikkerhed og harmonisere reglerne for et acceptabelt niveau af Listeria monocyto-
genes 1 spiseklare fodevarer. En vedtagelse af forslaget vurderes at betyde et oget beskyttelsesniveau
1 Danmark og EU. Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fode-
varer og Foder (SCoPAFF) den 3. juli 2024. Regeringen agter pd den baggrund at stette forslaget.

Baggrund

Kommissionen har fremsat forslag til &ndring af bilag I, kapitel 1 i Kommissionens forordning (EF) nr.
2073/2005 af 15. november 2005 om mikrobiologiske kriterier for fedevarer (mikrobiologiforordnin-
gen).

Forslaget er fremsat med hjemmel i artikel 4, stk. 4 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
852/2004 om fadevarehygiejne.

Forslaget behandles i en forskriftsprocedure med kontrol i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fade-
varer og Foder (SCoPAFF). Hvis der er kvalificeret flertal for forslaget, foreleegger Kommissionen for-
slaget for Radet og Europa-Parlamentet med henblik pé legalitetskontrol, der udtaler sig med henholds-
vis kvalificeret og absolut flertal inden for 3 maneder. Kommissionen vedtager forslaget, sdfremt Radet
og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslaget eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen. Opnés der
ikke kvalificeret flertal i Den Stdende Komité, foreleegger Kommissionen sagen for Radet, der udtaler sig
med kvalificeret flertal inden for 2 maneder. Kommissionen underretter samtidig Europa-Parlamentet.



Hvis Radet vedtager forslaget eller ikke udtaler sig inden for fristen, skal forslaget sendes til Europa-
Parlamentet til legalitetskontrol. Kommissionen vedtager forslaget, hvis Europa-Parlamentet ikke inden
for en frist pd 4 maneder har gjort indsigelse mod forslaget.

Forslaget forventes sat til afstemning i Den Stdende Komité for Planter, Dyr, Fedevarer og Foder (SCoP-
AFF) den 3. juli 2024.

Formal og indhold

Forslaget indeholder andringer til fodevaresikkerhedskriteriet i bilag I til mikrobiologiforordningen. I
de seneste 10 ar er der set en stigning i udbrud med Listeria monocytogenes i fadevarer, som har haft
alvorlige folkesundhedsmaessige konsekvenser. Listeria monocytogenes er en bakterie, der findes natur-
ligt i miljoet, herunder i jord, spildevand, pa planter og i tarmen pa dyr. I fedevarer kan Listeria mono-
cytogenes udgere en sundhedsmaessig risiko for mennesker. Risikoen ses iser ved indtag af spiseklare
fodevarer, sdsom kadpaleg, raget fisk, blade ramalksoste, snittet gront og feerdigretter med lang hold-
barhed. P4 EU-niveau er Listeria monocytogenes den femte mest rapporterede fadevarebarne infektion
hos mennesker, som fra 2021 til 2022 havde en stigning i tilfaelde pa 15,9 pct. Infektionen resulterer i
mange tilfaelde i hospitalsindleggelser, og den rapporterede dedelighed ligger omkring 20-30 pct. For-
malet med forslaget er siledes at sikre fodevaresikkerheden i alle led i et produkts holdbarhedsperiode
og harmonisere reglerne for et acceptabelt niveau af Listeria monocytogenes i spiseklare fadevarer i
overensstemmelse med internationale anbefalinger fastsat af Codex Alimentarius.

Med forslaget skarpes kravene til de fadevareproducerende virksomheder, der gnsker at anvende fade-
varesikkerhedskriterie 1.2 “nultolerance” i mikrobiologiforordningen. Med de nuvarende regler for an-
vendelse af kriteriet "nultolerance” skal virksomheden udtage fem prever af 25 g af et parti fadevarer
uden pévisning af Listeria monocytogenes, for partiet forlader virksomheden. Kriteriet gaelder kun for
markedsfering, hvilket betyder, at Fadevarestyrelsen ved kontrol efter markedsforing alene kan foretage
en konkret vurdering af, om fodevaren er farlig efter reglerne i forordning (EF) nr. 178/2002 om gene-
relle principper og krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikkerheds-
autoritet og om procedurer vedrerende fadevaresikkerhed (fodevareforordningen). Denne vurdering vil
ofte tage afsat i, hvorvidt virksomheden kan dokumentere, at produktet er sikkert efter princippet i
fodevaresikkerhedskriteriet 1.2 "styret vaekst”. Det betyder, at det skal dokumenteres, at Listeria mono-
cytogenes ikke kan vokse til over en given graenseveardi. Denne graensevaerdi er fastsat til 100 Listeria
monocytogenes per gram (100 cfu/g) i hele holdbarheden, og er dermed ikke farlig. Med forslagets
ikrafttraedelse vil denne vurdering ikke laengere veere en mulighed, da der vil veere “nultolerance” for
fund af Listeria monocytogenes i hele holdbarhedsperioden.

Kriteriet for "styret vaekst” andres ikke, hvorfor virksomheder stadig kan gere anvendelse heraf som
hidtil. Kriteriet for ”styret vaekst” kan benyttes, néar virksomheden kan dokumentere, at Listeria mono-
cytogenes har begraenset mulighed for veekst i produktet pa baggrund af virksomhedens produktions-
processer og produktets sammensztning. Der stilles ogsa her krav til, at Listeria monocytogenes ikke
kan vokse til over 100 cfu/g i produktets holdbarhedsperiode. Graensevardien er vurderet sundheds-
maessig acceptabel pa baggrund af videnskabelig radgivning fra Den Europziske Fadevaresikkerheds-
autoritet (EFSA). Andringerne forventes at traede i kraft den 1. januar 2026.

Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt sagen som et led i forskriftsproceduren med kontrol med henblik p&
legalitetskontrol.



Neaerhedsprincippet
Der er tale om gennemforelsesforanstaltninger til en allerede vedtaget retsakt. Det er derfor regeringens
vurdering, at det folger heraf, at forslaget er i overensstemmelse med naerhedsprincippet.

Gazldende dansk ret
Forslaget vedrarer @ndring af bilag I til mikrobiologiforordningen. Endringen vil vaere direkte geel-
dende i Danmark.

Konsekvenser

En vedtagelse af forslaget har ingen lovgivningsmassige, statsfinansielle eller administrative konse-
kvenser for det offentlige eller konsekvenser for EU’s budget. Forslaget skannes ikke at have veaesentlige
samfundsgkonomiske konsekvenser. Der indferes ikke nye krav til dokumentation eller yderligere kon-
trol eller tilsyn. Forslaget vurderes derfor ikke at medfere vasentlige administrative konsekvenser for
erhvervet.

Forslaget skgnnes at kunne medfere begransede erhvervsgkonomiske konsekvenser for de virksomhe-
der, der i dag anvender fadevaresikkerhedskriterie 1.2 “nultolerance”. De skal fremover sikre fraveer af
Listeria monocytogenes i fadevarer i hele holdbarhedsperioden. Det kan have den konsekvens, at pro-
dukter skal tilbagetrakkes og/eller tilbagekaldes, selvom de efter de nugaldende regler kan vurderes
sikre, hvis virksomheden kan dokumentere, at Listeria monocytogenes ikke kan vokse over 100 cfu/g i
hele holdbarhedsperioden.

Fadevarestyrelsen har i 2022 og 2023 haft otte sager, hvor der er fundet Listeria monocytogenes i fade-
varer efter markedsforing, og hvor fadevaresikkerhedskriterie 1.2 “nultolerance” er anvendt. Syv ud af
otte sager blev vurderet farlige efter fedevareforordningens regler, og siledes tilbagekaldt og/eller tilba-
getrukket. Det betyder, at der alene var én sag pa to ar, hvor fadevarerne blev fundet sikre i henhold til
kravene i fedevareforordningen og efter princippet om ”styret vaekst” i mikrobiologiforordningen for
fodevarer. Da denne vurdering ikke vil finde anvendelse, hvis forslaget vedtages, vurderes det, at erhver-
vet risikerer at have udgifter til o-1 tilbagekald eller tilbagetreekning af fadevarer arligt. Det er erhvervets
vurdering, at det vil koste de storre virksomheder omkring 1 mio. kr. at tilbagekalde et parti fedevarer.

Det kan endvidere have den afledte virkning, at flere virksomheder fremover valger at gennemga deres
egenkontrolprocedurer og anvende det alternative fadevaresikkerhedskriterie 1.2 ”styret vaekst”. Det er
Fadevarestyrelsens opfattelse, at flere storre virksomheder allerede har indrettet sig pé en sddan méde,
at de anvender fodevaresikkerhedskriteriet 1.2 ”styret vaekst”. Erhvervet har oplyst, at det typisk vil veere
de smé og mellemstore virksomheder, som fortsat vil placere deres produkter i fadevaresikkerhedskri-
terie 1.2 "nultolerance”. Det bemarkes hertil, at der findes omkostningsfrie metoder til dokumentation
for "styret vaeekst”, der er frit tilgaengelige, og som f.eks. alene kraever kendskab til produktets sammen-
seetning og opbevaringsforhold. Det har ikke veaeret muligt at fa oplyst, hvor mange virksomheder, der
anvender fodevaresikkerhedskriterie 1.2 "nultolerance”, hvor mange produkter der er placeret under
dette kriterie i virksomhederne, og hvor mange virksomheder, der forventes at aendre praksis, hvis for-
slaget vedtages. P4 den baggrund har det ikke vaeret muligt for Fedevarestyrelsen at kvantificere even-
tuelle erhvervsgkonomiske konsekvenser herfor. Det er derfor Fadevarestyrelsens vurdering, at eendrin-
gen potentielt kan have begraensede erhvervsgkonomiske konsekvenser.

Erhvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR) har haft forslaget i hgring. OBR vurderer, at
forordningsforslaget potentielt medferer administrative konsekvenser for dansk erhvervsliv. De admi-
nistrative konsekvenser kan dog ikke kvantificeres pa nuvaerende tidspunkt. Det skyldes usikkerhed om-



kring hvor mange virksomheder, der bliver pavirket af &ndringerne samt manglende viden om virksom-
hedernes nuvarende praksis. P4 baggrund af oplysninger fra Fodevarestyrelsen, er det dog rimeligt at
antage, at mange virksomheder i forvejen lever op til kravene. De potentielle administrative konsekven-
ser forventes derved at veere begrensede.

Forslaget skennes at have positiv virkning for beskyttelsesniveauet i Danmark og EU, idet forslaget
skeerper kravet om “nultolerance” af Listeria monocytogenes, nar virksomheden ikke kan dokumentere,
at Listeria monocytogenes i fadevaren ikke kan overstige greensevaerdien pd 100 cfu/g “styret vaekst”.
Forslaget vil medfere en harmoniseret vurdering af listeriafund i EU for produkter i fodevaresikkerheds-
kriterie 1.2 "nultolerance” efter markedsfering.

Horing
Sagen har veeret i hagring pa heringsportalen. Der er indkommet falgende heringssvar:

Dansk Erhverv, Landbrug & Fedevarer, FedevareDanmark og De Samvirkende Kgbmeend anforer, at
fodevareforordningen fastlaegger, at det er fadevarevirksomhedslederens ansvar, at de fedevarer, der
bringes pa markedet, er sikre. Et fuldstaendigt fraveer af Listeria er et prisveerdigt mal, dog er det ogs4,
for visse fadevarer, et urealistisk krav. F.eks. er det sveert at undga, at listeria vil vere til stede i ra gront-
sager, da Listeria findes naturligt i miljeet, i jord, i spildevand mv. Branchen fremhever specifikt til
bilaget fadevarekategori 1.2, at den foresldede e&endring er for ufleksibel. Med den foresldede s&endring vil
det fremover betyde, at produkter (ikke-styret veekst) med en greensevaerdi (cfu/g) sterre end 0, men
mindre end 100 vurderes som uacceptable pa trods af, at forordningen allerede har taget stilling til, at
en grensevaerdi pa maks. 100 cfu/g er sundhedsmaessigt acceptabelt. Branchen foreslar derfor, at der
leegges fleksibilitet i kriteriet sé det i heringen foresldede kriterie "Not detected in 25 g (***)”, erstattes
med “Not detected in 25 g or 100 cfu/g (***)”.

Hvis forslaget vedtages i dets nuvarende form, vil det betyde, at ikke-farlige produkter med indhold
under 100 cfu/g skal fjernes fra markedet og kasseres, hvilket ager madspildet og belaster klimaet, hvil-
ket strider imod principperne i Kommissionens egen jord-til-bord strategi. Branchen er desuden ikke
enige i Fadevarestyrelsens vurdering af, at forslaget ikke medferer ggede administrative byrder, da det
vil vaere en administrativ og gkonomisk byrde for virksomhederne at flytte deres produkter over i kate-
gorien for styret vaekst. Det vil nemlig kraeve nye recepter (f.eks. tilsaetning af konserveringsstoffer), nye
processer (f.eks. varmebehandling i endelig emballage) eller forkortet holdbarhed (<5 dage), hvilket igen
kan veere med til at gge madspildet.

Fodevarestyrelsen vurderer, at flere storre virksomheder allerede anvender fodevaresikkerhedskriterie
1.2 "styret vaekst”, og at der ikke vil vaere vaesentligt flere tilbagekald, idet der ikke indferes yderligere
kontrol og kravene til dokumentation af styret vaekst er uendrede i forbindelse med denne s&ndring.
Der findes endvidere omkostningsfrie metoder til dokumentation for "styret veekst”, der er frit tilgen-
gelige, og som f.eks. alene kraever kendskab til produktets sammensatning og opbevaringsforhold. Ved
forslagets vedtagelse er der ikke krav om, at virksomheden omplacerer sit produkt fra kriteriet "nultole-
rance” til "styret vaekst”.

Fodevarestyrelsen bemaerker endvidere, at forordningen foreskriver, at 100 cfu/g er acceptabelt ved ud-
lgb af holdbarhed, néar virksomhederne har dokumentation for veekstpotentialet af Listeria monocyto-
genes i produktet “styret vaekst”. Nar der i dag findes Listeria monocytogenes i markedsferte produkter,
hvor "nultolerancen” er anvendt, foretages der en konkret vurdering af, om produktet er farligt efter
fodevareforordningens regler, da fadevaresikkerhedskriterie 1.2 “nultolerance” i mikrobiologiforord-
ningen ikke finder anvendelse efter markedsforing. Til denne vurdering anvendes graensevardien pé



100 cfu/g, altsé princippet om fodevaresikkerhedskriterie 1.2 ”styret vaekst”, nar virksomheden i de til-
feelde kan dokumentere, at vaerdien ikke overskrides i den tilbagevaerende holdbarhedsperiode. Fadeva-
restyrelsen henviser endvidere til geldende vejledning pd omradet.

Landbrug & Fadevarer understreger, at kategorisering af Listeria monocytogenes i forhold til mikrobi-
ologiforordningen og beslutning af, hvorvidt der er tale om styret vaekst eller ikke-styret vaekst (kategori
“nultolerance”), og dokumentation af dette er en meget kompleks vurdering. Den foresldede andring,
hvor produkter med ikke-styret vaekst skal overholde kriteriet "ikke pévist i 25 gram” i hele holdbar-
hedsperioden frem for tidligere, nar produktet forlader virksomheden, vil ikke gare vurderingen mindre
kompleks, bl.a. fordi keling i holdbarhedsperioden er en del af styring af vaekst af Listeria monocytoge-
nes og produktets holdbarhed. Den producerende virksomheds styring af dette opharer, nar produktet
forlader virksomheden. Derfor finder Landbrug & Fadevarer &ndringen retssikkerhedsmaessigt betaen-
keligt.

Fadevarestyrelsen anerkender, at indplaceringen af produkter i de forskellige kategorier er kompleks.
Det ma dog bemzrkes hertil, at den producerende virksomhed merker sine produkter med opbeva-
ringsforskrifter. Korrekt hdndtering af produkter i senere led, skal styres via aftagers egenkontrolproce-
durer. Dette gelder bade produkter, der er indplaceret i ”styret vaekst” og “nultolerance”.

Dansk Erhverv anerkender vigtigheden af at beskytte forbrugerne mod at blive syge af de fadevarer, de
spiser, ligesom det anerkendes, at listeria kan veere et problem i kelede fadevarer med lang holdbarhed.
Dansk Erhverv mener dog ogsa, at lovgivningen pa dette omrade bgr vare videnskabeligt baseret, og
minder om, at formalet med fodevaresikkerhedskriterierne er at angive en grense for, hvornar et pro-
dukt vurderes sundhedsmeessigt forsvarlig at spise. Vedtages forslaget i sin nuvarende form, vil Dansk
Erhverv gerne understrege vigtigheden af, at det bliver helt tydeligt for virksomhederne, hvad der menes
med, at producenten pa “tilfredsstillende vis skal demonstrere” over for den kompetente myndighed, at
produktet i hele holdbarhedsperioden ikke overskrider 100 cfu/g, ligesom det er vigtigt, at fortolkningen

af dette bliver ens pé tveers af EU.

Fodevarestyrelsen bemarker, at Kommissionen fastsatter de mikrobiologiske kriterier i mikrobiologi-
forordningen pa baggrund af videnskabelig radgivning fra Den Europziske Fadevaresikkerhedsautori-
tet (EFSA), og nar ny viden, f.eks. data for mikrobiologiske forureninger og sygdomsudbrud, viser et
behov. Der fastsettes mikrobiologiske kriterier i lovgivningen, nar andre kontrolforanstaltninger ikke
er mere effektive. Virksomheder skal primeert bruge de mikrobiologiske kriterier til at validere og veri-
ficere, at deres HACCP-procedurer og andre hygiejneforanstaltninger fungerer korrekt.

Fodevarestyrelsen bemarker, at kriteriet for "styret vaekst” ikke @&ndres, hvorfor virksomheder stadig
kan gare anvendelse heraf som hidtil.

Danish Seafood Association fremhaever, at de ser positivt pa dette forslag til &ndring af de mikrobiolo-
giske kriterier. Danish Seafood Association finder, at virksomheder der opererer med nultolerance, ogsé
bor veere underlagt dette kriterie for produkter, der har forladt virksomheden og er markedsfert, og dette
indferes med det nye forslag. Danish Seafood Association mener samtidig, at eendringen blot repreaesen-
terer en formel a&endring — ikke en reel &endring. Ved @&ndringen tilpasses de mikrobiologiske kriterier til
EU-Domstolens dom af 30. juni 2022 i sag om fund af Listeria monocytogenes i roget laks fra det estiske
rogeri M.V.WOOL. Nultolerance for markedsfarte produkter har hidtil kunnet hdndhaeves med hjemmel
i artikel 14 i fedevareforordningen. Med andringen kan dette ske med hjemmel i mikrobiologiforord-
ningen.




Generelle forventninger til andre landes holdninger
Man er fra dansk side ikke bekendt med offentlige tilkendegivelser om forslaget i andre medlemsstater.

Regeringens generelle holdning

Regeringen statter generelt forslag, som sikrer et hejt niveau af fodevaresikkerhed og forbrugersikker-
hed, og harmoniserer reglerne pa EU's indre marked. Med forslaget sikres fadevaresikkerheden i alle
led i et produkts holdbarhed, og reglerne for et acceptabelt niveau af Listeria monocytogenes harmoni-
seres med internationale standarder. Regeringen agter pa den baggrund at stette forslaget.

Tidligere forelaggelser for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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