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J. Vedlagt fremsendes til udvalgets orientering grundnotat om fglgende fem forslag
(komitésag):

— Kommissionens forordning om godkendelse af virksomheder, der producerer spirer
i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
852/2004 om fadevarehygiejne

— /Andring af Kommissionens vejledning af 16. februar 2009 i gennemfarelsen af vis-
se bestemmelser i forordning (EF) nr. 852/2004 om fgdevarehygiejne

— Kommissionens forordning om gennemfarelse af sporbarhedskrav for frg til spirer
0g spirer

—  Kommissionens forordning om certifikatkrav til import til Unionen af spirer og fra
til spirer

—  Kommissionens forordning om andring af Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EF) nr. 2073/2005 om mikrobiologiske kriterier for fgdevarer med hensyn til
mikrobiologiske Kriterier for spirer

Forslagene forventes sat til afstemning ved made i Den Staende Komité for Fadevare-
kaeden og Dyresundhed (SCoFCAH) den 18. juni 2012.

En vedtagelse af forslagene vurderes samlet set at gge beskyttelsesniveauet i Danmark
og EU.

Regeringen statter forslagene, men arbejder for, at spireproducerende virksomheder bli-
ver omfattet af krav til indretning, drift og egenkontrol, svarende til de krav, som gelder

for fadevarevirksomheder i senere led.

Med venlig hilsen
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GRUNDNOTAT TIL FOLKETINGETS EUROPAUDVALG

om forslag til:

e Kommissionens forordning om godkendelse af virksomheder, der producerer
spirer i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 852/2004 om fgdevarehygiejne

e /Endring af Kommissionens vejledning af 16. februar 2009 i gennemfarelsen af
visse bestemmelser i forordning (EF) nr. 852/2004 om fgdevarehygiejne

e Kommissionens forordning om gennemfgrelse af sporbarhedskrav for frg til spi-
rer og spirer

e Kommissionens forordning om certifikatkrav til import til Unionen af spirer og
fra til spirer

e Kommissionens forordning om andring af Europa-Parlamentets og Radets for-
ordning (EF) nr. 2073/2005 om mikrobiologiske kriterier for fadevarer med hen-
syn til mikrobiologiske kriterier for spirer (komitésag)

KOM-dokument foreligger ikke

Resumé

Kommissionen har fremsat fem forslag, som supplerer og a&ndrer reglerne for import, spor-
barhed og produktion af spirer og frg til spirer samt for mikrobiologiske kriterier for spirer
og fra til spirer. Disse omfatter henholdsvis forslag til spireproduktion, forslag til sporbar-
hedskrav, forslag til certifikatkrav, forslag til mikrobiologiske kriterier samt forslag til &n-
dring af vejledning om hygiejneforordningen. Forslaget om spireproduktion vil medfare et
krav om, at virksomheder, der producerer spirer, skal autoriseres. Forslaget definerer samti-
dig produktion af spirer som primarproduktion, og denne kategorisering er afggrende for,
hvilke hygiejneregler, spireproducerende virksomheder skal overholde. | forslaget om a&n-
dring af vejledning om hygiejneforordningen fremhaves visse bestemmelser i hygiejneforord-
ningen, der er s&rligt relevante for spireproducerende virksomheder. Forslaget om sporbar-
hedskrav fastlegger bestemmelser, der specificerer kravene for sporbarhed af spirer samt frg
til spirer. Forslaget om certifikatkrav medfarer, at spirer samt frg til spirer, der importeres



fra tredjelande, skal ledsages af et serligt certifikat. Dette certifikat skal i kopi falge eventuel-
le delpartier, safremt der sker en opdeling af det oprindelige parti. Endelig indeholder forsla-
get om mikrobiologiske kriterier et kriterium for sygdomsfremkaldende E. Coli for spirer,
hvilket blandt andet medferer, at hvert parti frg skal undersgges, far markedsfaring ma ske.
Det mikrobiologiske kriterium geelder dog ikke for spirer, der har undergaet en behandling,
der reducerer risikoen, eksempelvis pasteurisering. En vedtagelse af forslagene vurderes
samlet set at gge beskyttelsesniveauet i Danmark og EU. Regeringen statter forslagene, men
arbejder for, at spireproducerende virksomheder bliver omfattet af krav til indretning, drift og
egenkontrol, svarende til de krav, som geelder for fadevarevirksomheder i senere led.

Baggrund

Kommissionen har fremsat fem forslag til henholdsvis godkendelse af virksomheder, der pro-
ducerer spirer i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
852/2004 om fadevarehygiejne, e&ndring af Kommissionens vejledning af 16. februar 2009 i
gennemfgrelsen af visse bestemmelser i forordning (EF) nr. 852/2004 om fgdevarehygiejne,
gennemfgrelse af sporbarhedskrav for frg til spirer og spirer, certifikatkrav til import til Unio-
nen af spirer og frag til spirer, og mikrobiologiske kriterier for fadevarer med hensyn til mi-
krobiologiske kriterier for spirer.

Forslagene om henholdsvis godkendelse af virksomheder, der producerer spirer, om &ndring
af Kommissionens vejledning vedrgrende gennemfgrelsen af visse bestemmelser i forordning
(EF) nr. 852/2004 om fadevarehygiejne, samt mikrobiologiske kriterier for fgdevarer med
hensyn til mikrobiologiske kriterier for spirer er fremsat med hjemmel i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 om fagdevarehygiejne. Forslaget om gennemfarelse af
sporbarhedskrav for frg til spirer og spirer er fremsat med hjemmel i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 178/2002 (fadevareforordningen), og forslaget om certifikatkrav
til import til Unionen af spirer og frg til spirer er fremsat med hjemmel i Europa-Parlamentets
og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 (kontrolforordningen).

Forslagene behandles i en forskriftskomitéprocedure med kontrol i Den Staende Komité for
Fadevarekaeden og Dyresundhed (SCoFCAH). Hvis der er kvalificeret flertal for forslagene,
foreleegger Kommissionen forslagene for Radet og Europa-Parlamentet, der udtaler sig med
henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden 3 maneder. Kommissionen vedtager forslage-
ne, safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig forslagene eller ikke har udtalt sig in-
den for tidsfristen. Opnas der ikke kvalificeret flertal i Den Staende Komité for Fadevarekae-
den og Dyresundhed (SCoFCAH), foreleegger Kommissionen sagen for Radet og Europa-
Parlamentet, der udtaler sig med henholdsvis kvalificeret og absolut flertal inden for 2 mane-
der. Kommissionen vedtager forslagene, safremt Radet og Europa-Parlamentet tilslutter sig
forslagene eller ikke har udtalt sig inden for tidsfristen.



Forslagene forventes sat til afstemning ved made i Den Staende Komité for Fadevarekaeden
og Dyresundhed (SCoFCAH) den 18. juni 2012.

Neerhedsprincippet

Der er tale om gennemfgarelsesforanstaltninger til allerede vedtagne retsakter. Det er derfor
regeringens vurdering, at det falger heraf, at forslagene er i overensstemmelse med nearheds-
princippet.

Formal og indhold

Spirer har i flere tilfeelde veaeret arsag til udbrud af fadevarebaren sygdom forarsaget af blandt
andet salmonella og sygdomsfremkaldende E. coli — herunder VTEC-serotypen O157, som er
den VTEC-serotype, som hyppigst er beskrevet i forbindelse med sygdomsudbrud forarsaget
af spirer. | lgbet af sommeren 2011 gav spirer anledning til et fadevarebaret sygdomsudbrud,
der primeert var lokaliseret til Tyskland og Frankrig, omfattende 3910 sygdomstilfeelde og 46
dedsfald.

Pa denne baggrund og efter anmodning fra Kommissionen publicerede Den Europaiske Fg-
devaresikkerhedsautoritet (EFSA) i november 2011 en videnskabelig udtalelse om risikoen
ved Shiga toksin-producerende Escherichia coli (STEC) og andre sygdomsfremkaldende bak-
terier i frg og spirede frg.

Den Europaiske Fagdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) anbefaler i sin udtalelse, at:

e produktion af frg og spirer og fastsattelse af sporbarhedskrav sker i henhold til inter-
nationalt anerkendte retningslinjer for God Hygiejne Praksis (GHP) og God Land-
brugsmaessig Praksis (GLP),

o fra til spireproduktion vaskes, far produktionen af spirer pabegyndes,

e der anvendes vand af drikkevandskvalitet i produktionen af spirer,

e spirer opbevares pa kel i hele markedsfaringsperioden, og

e ud over de eksisterende mikrobiologiske kriterier indfgres et nyt, supplerende mikro-
biologisk kriterium for sygdomsfremkaldende E. coli.

Kommissionens forslag falger Den Europeaiske Fadevaresikkerhedsautoritets (EFSAS) anbe-
falinger. Kommissionen har dog ikke hjemmel til at fastsatte alle ngdvendige bestemmelser
uden en &ndring af hygiejneforordningen (852/2004), hvorfor visse af anbefalingerne er ind-
arbejdet som et supplement til vejledningen om hygiejneforordningen med henblik pa at
fremhave relevante bestemmelser i hygiejneforordningen overfor producenterne.

En vedtagelse af forslagene vil indebare, at:
o fro til spireproduktion og spirer, der importeres til EU, skal ledsages af et certifikat ud-
feerdiget af producenten, der godtgar, at det eller de pagaeldende partier er produceret i
henhold til reglerne i bilag | til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.



852/2004 af 29. april 2004 om fgdevarehygiejne og sporbarhedskravene for spirer og
fra til spirer.

e oplysninger vedrarende sporbarhed af det pagaldende parti spirer eller frg til spirer
skal vaere tilgengelige for bade producenter og myndigheder.

o oplysningerne vedrgrende sporbarhed skal omfatte en ngjagtig beskrivelse af de pa-
geeldende frg eller spirer, maengden af produktet, navn og adresse pa afsender, modta-
ger og ejer af det pagaldende parti, entydig identifikation af partiet i form af lot- eller
batchnummer samt dato for afsendelse af partiet.

o virksomheder, der producerer spirer, kategoriseres som primarproducenter.

e virksomheder, der gnsker at producere spirer, skal autoriseres i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fgdevare-
hygiejne, far produktionen pabegyndes.

e producenter af spirer vejledes om at vaske frgene i vand af drikkevandskvalitet, far
produktionen pabegyndes.

e virksomheder, der producerer spirer, skal have vand af drikkevandskvalitet tilgeenge-
ligt i produktionen, til for eksempel overrislingsvand.

e producenter af spirer vejledes om at opbevare spirer pa kel i hele markedsfaringsperi-
oden.

e virksomheder, der producerer spirer, som minimum skal udtage pregver af hvert parti
fra til undersagelse for salmonella og visse sygdomsfremkaldende E. coli, far spirerne
ma markedsfares.

e myndighederne, efter en konkret vurdering, kan dispensere fra kravene om prevetag-
ningsfrekvens og prevetyper.

Udtalelser
Europa-Parlamentet vil fa forelagt forslagene som et led i forskriftsproceduren med kontrol.

Geldende dansk ret
Forslagene vil blive vedtaget som kommissionsforordninger, hvorved reglerne vil veere umid-
delbart geeldende i Danmark.

Konsekvenser

Forslagene vurderes ikke at have administrative konsekvenser for det offentlige, samfunds-
gkonomiske konsekvenser, eller at have statsfinansielle konsekvenser. Forslagene vurderes
heller ikke at have vasentlige administrative konsekvenser for fgdevarevirksomhederne.

En vedtagelse af forslagene medfarer behov for tilpasning af dansk lovgivning, da forslagene
kreever, at spireproducerende virksomheder skal autoriseres. Spireproducerende virksomheder
I Danmark skal i dag registreres i henhold til bekendtgarelse nr. 1151 af 12. december 2011
om autorisation og registrering af fedevarevirksomheder m.v.



De danske spireproducenter udferer allerede i dag et omfattende analyseprogram — herunder
for E. coli 0157 — som led i egenkontrollen, far produkterne markedsfares. Det &ndrede krite-
rium forventes derfor ikke at medfare ggede erhvervsgkonomiske omkostninger.

For sa vidt angar transport af spirer fra en producent til en virksomhed samt opbevaring af
spirer i en anden virksomhed — herunder detailforretninger — vil forslagene i begraenset om-
fang kunne medfare ggede erhvervsomkostninger, da der anbefales kaleopbevaring af spirer-
ne.

Virksomheder, der producerer spirer, er i Danmark kategoriseret som fgdevarevirksomheder i
senere led end primarproduktion i overensstemmelse med kategorierne i hygiejneforordnin-
gen. Med forslagene kategoriseres virksomhederne som primarproducenter. Primarproducen-
ter er underlagt mindre omfattende krav til indretning, drift og egenkontrol end fedevarevirk-
somheder i senere led. Kravene i hygiejneforordningen om egenkontrol baseret pa principper-
ne om Hazard Analysis and Critical Control Points (HACCP) omfatter ikke primerproducen-
ter.

Forslaget om spireproduktion indeholder visse grundleeggende krav til indretning og drift af
spireproducerende virksomheder. Udover disse krav indeholder forslaget til endring af vej-
ledning om hygiejneforordningen supplerende anbefalinger til spireproducerende virksomhe-
der. Med vejledningsteksten har man saledes sikret, at visse af Den Europaiske Fadevaresik-
kerhedsautoritets (EFSASs) anbefalinger og udvalgte bestemmelser i hygiejneforordningen
fremhaves serskilt over for spireproducerende virksomheder.

Fadevarestyrelsen vurderer pa baggrund af dette, at fastsaettelsen af felles EU-regler vil gge
beskyttelsesniveauet i EU betydeligt i forhold til den nuveerende situation. Seerligt indfagrelsen
et nyt mikrobiologisk kriterium, sporbarhedskravene samt krav til vandkvaliteten vil hgjne
beskyttelsesniveauet. Ligeledes vil anbefalingen om kaleopbevaring medfare et gget beskyt-
telsesniveau.

Forslagene vurderes samlet set at gge beskyttelsesniveauet i Danmark og EU.

Hgring
Forslagene har veeret i hgring pa hgringsportalen. Der er indkommet falgende bemarkninger:

DI Fadevarer statter forslagene. DI Fagdevarer opfordrer dog til, at der sikres en mulighed for
undtagelse fra de mikrobiologiske kriterier for spirer, som produceres med henblik pa anven-
delse i forarbejdede/sammensatte produkter, der varmebehandles inden salg. Alternativt me-
ner DI Fadevarer, at det bar praciseres, at de mikrobiologiske kriterier kun geelder for spirer,
der produceres med henblik pa salg til direkte forteering uden varmebehandling.



Fadevarestyrelsen bemeerker til hgringssvaret fra DI Fgdevarer, at en undtagelse fra de mi-
krobiologiske kriterier for spirer er tilfgjet i den seneste version af forslagene.

Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen statter fastseettelse af feelles EU-regler, som kan reducere risikoen for, at forbru-
gerne udsattes for sygdomsfremkaldende mikroorganismer i spirer, og forholder sig positivt
til forslagene, hvor blandt andet fastsattelsen af det nye mikrobiologiske kriterium vil med-
virke til at sikre, at der ikke omsattes frg eller spirer, som indeholder sygdomsfremkaldende
E. colii EU.

Dog bemeerker regeringen, at forslagene vil gge sikkerheden ved indtag af spirer og fre til spi-
rer mest muligt, safremt der stilles krav, som supplerer kravene til primarproducenter.

Regeringen statter forslagene, men arbejder for, at spireproducerende virksomheder bliver
omfattet af krav til indretning, drift og egenkontrol, svarende til de krav, som galder for fade-
varevirksomheder i senere led.

Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det vurderes, at der vil veere et kvalificeret flertal blandt medlemsstaterne for forslaget.

Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



