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Ra melk og ra flgte til lokal omsetning og konsum.
Vurdering av forslag til forskrift.

Bakgrunn

Mattilsynet har bedt Veterinaerinstituttet og Folkehelseinstituttet vurdere § 4 og 5 i ”Utkast til Forskrift om
nasjonale bestemmelser om krav til varmebehandling ved omsetning av melk og flgte beregnet pa direkte
konsum som melk eller flate”, dvs forskrift som presiserer vilkér for & tillate salg av r&/upasteurisert melk og

flgte.

Vitenskapskomiteen for mattrygghet leverte i 2006 en risikovurdering knyttet til konsum av ra melk, og
konkluderte klart med at starre konsum av ra melk representerte gkt risiko for sykdom. | det foreliggende
forslaget til forskrift er det tatt med tiltak for & redusere risikoen. Instituttene er bedt om & vurdere om
disse tiltakene er hensiktsmessige.

Veteringerinstituttet er i tillegg bedt om & vurdere (1) om kontaminering av melk ved melking kan forhindres
med god melkehygiene, med spesiell fokus pa EHEC, og (2) om tuberkulose og brucellose representerer noen
risiko i Norge i dag.

Folkehelseinstituttet er bedt om & komme med en uttalelse vedrgrende risikoen for sykdom hos mennesker
dersom de foreslatte forskriftsendringene vedtas.

| tillegg til forespgrselen fra Mattilsynet, har vi tillatt oss & komme med forslag til tiltak for & redusere
restrisko forbundet med konsum av ra melk og -flgte.

Instituttene oversender med dette en felles uttalelse. Bidragsytere pa Veterinaerinstituttet har veert Taran
Skjerdal, Anne Margrethe Urdal, Tormod Merk, Stale Sviland og Hannah Joan Jgrgensen. Bidragsytere ved
Folkehelseinstituttet har veert Georg Kapperud, Karin Nygard, Astrid L. Wester og Line Vold

Kunnskapsstatus

Det er gjennomfart flere overvakningsprogrammer og forskningsprosjekter av zoonotiske dyresykdommer og
matbarne, humanpatogene bakterier i melk i Norge de senere ar. Utviklingen i humane sykdomstilfeller
forarsaket av agens som forekommer i melk registreres ogsa. Sammen med forskningsresultater utgjer disse
dataene kunnskapsgrunnlaget for vare vurderinger.

Dyresykdommene brucellose og tuberkulose er & betrakte som utryddet i Norge, og det er lite som tyder pa
at de vil komme tilbake._

Termotolerante E. coli finnes iblant i tankmelk fra norske ku- og geitebesetninger (Mgrk et al 2003).
Termotolerante E. coli er en indikator for kontaminasjon av tarmbakterier, og fglgelig en indikasjon pa at
shigatoksin-produserende E. coli (ogsa kalt VTEC/STEC), inkludert EHEC (humanpatogene VTEC/STEC) kan
finnes i prgven. Det er anerkjent at tarmen til drgvtyggere er et viktig reservoar for EHEC. Humanpatogene
E. coli forbindes ikke med mastitt hos dyr, men det er kjent at andre typer E. coli kan gi mastitt. Videre er
det kjent at friske dyr kan ha humanpatogene E. coli i melken i juret, og at bakteriene kan skilles ut i
melken.

Hos mennesker kan infeksjon med EHEC gi blodig diaré, og barn, eldre og voksne med spesielle risikofaktorer
er utsatt for komplikasjonen hemolytisk uremisk syndrom (HUS) som rammer omtrent 10% av de som blir
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syke. HUS er en livstruende tilstand. Infektiv dose for flere humanpatogene E. coli, inkludert EHEC, er sveert
lav, slik at sykdom kan oppsta selv om bakterien ikke har formert seg i melken.

| Norge har insidensen av registrerte tilfeller av EHEC-infeksjon frem til 2006 ligget ganske lavt, men der er
grunnlag for @ mene at sykdommen har veert, og til dels fremdeles er, betydelig underdiagnostisert. Etter
det nasjonale utbruddet i 2006 har antallet registrerte tilfeller veert gkende, blant annet pa grunn av gkt
oppmerksomhet og bedre diagnostiske metoder. |1 2009 har vi sett en fire-dobling av antallet tilfeller med
EHEC-infeksjon i forhold til normalnivaet for tidligere &r. Noe av stigningen i 2009 kan forklares med gkt
prgvetaking og oppmerksomhet i forbindelse med flere nasjonale utbrudd, men vi ser ogsa en stigning i
antallet HUS tilfeller. HUS er en klinisk diagnose og er derfor ikke pavirket av laboratoriediagnostiske
forhold. En gkning i antallet HUS tilfeller reflekterer antakelig en reell gkning i EHEC-smitte i Norge. Det er
ikke kjent hva som er arsaken til gkningen av HUS, men det er rimelig & anta at det har med gkt smittepress
agjare.

| Norge har det ikke veert pavist Campylobacter i tankmelk, med ett mulig unntak for noen ar tilbake (1 av
300 undersgkte praver). | en undersgkelse fra Rogaland og Agder i 1991-2001 ble imidlertid Campylobacter
funnet i faecesprover fra ca. 30 % av 804 undersgkte storfe (G. Johnsen et al., 2006). Campylobacter er en
vanlig arsak til melkebaren sykdom i USA. Ogsa i europeiske land er det rapportert en rekke sykdomsutbrudd
knyttet til konsum av upasteurisert melk. To slike utbrudd er registrert i vart land. Bakterien gir bare
unntaksvis mastitt, og antas ikke a veere tilstede i melken i juret. Bakterien kan imidlertid overfares til
melken fra kontaminerte jur. Bakterien formerer seg ikke i naeringsmidler, men siden den infektive dosen er
lav, er ikke oppvekst av bakterien ngdvendig for & gi sykdom. Sykdommen campylobacteriose er hos
mennesker hovedsakelig en diarésykdom av 1-2 ukers varighet, ofte med feber, ofte med feber, og ikke
sjelden med blod i avfgringen. Sykdommen kan gi bivirkninger i form av reaktiv leddbetennelse, og en
sjelden gang den alvorlige nevrologiske tilstanden Guillain-Barrés syndrom.

Staphylococcus aureus, ogsd enterotoksinproduserende varianter, pavises hyppig i tankmelk, og bakterien
er en av de vanligste arsakene til mastitt hos storfe. | 2003 ble S. aureus pavist i 65 % av undersgkte
tankmelkpraver fra storfebestninger (Mgrk et al 2003). Matbéaren intoksikasjon med Staphylococccus hos
mennesker er sveert ubehagelig, men den gir ikke varige mén eller dgd. Det finnes noen fa unntak, der de
rammede har veert mennesker med underliggende sykdommer eller hgy alder. Sykdommen gir imidlertid
betydelig tap av veeske og elektrolytter, slik at diabetikere kan f& problemer med & regulere insulin- og
sukkerniva i blodet. For disse og andre utsatte grupper kan sykdom forarsaket av S. aureus falgelig veere
alvorlig. Toksisk dose for Staphylococcus-enterotoksin er imidlertid sa hgy at det normalt ikke er fare for
sykdom ved konsum av rd melk, dersom den har vaert lagret bare kort tid og ved temperaturer under ca 8
grader. Dersom ra melk brukes til potetstappe, eggekrem eller lignende retter med ufullstendig
varmebehandling, kan bakterien vokse og toksin produseres i sa store mengder at det kan gi sykdom
(Jgrgensen et al 2006).

Listeria monocytogenes forekommer ogsa i ra melk. |1 2003 ble bakterien funnet i ca 2 % av 223 analyserte
geitebesetninger i Norge (Mgrk et al 2003). Bakterien forekommer ogsa i rd melk fra andre dyr. Bakterien kan
gi sveert alvorlig sykdom hos mennesker, i verste fall ded og abort. Immunsupprimerte, gravide, fostre og
eldre er risikogrupper for listeriose. Infektiv dose varierer mellom ulike grupper, men mengden av L.
monocytogenes i fersk ra melk regnes for & vaere under infektiv dose. Imidlertid vokser bakterien ved
kjglelagring. Lav lagringstemperatur kombinert med kort lagringstid er derfor helt ngdvendig for a hindre at
bakterien formerer seg til infektiv dose.

Vurderinger

1. Betydning av melkehygiene

God melkehygiene kan redusere sannsynligheten for at bakterier pa juret overfgres til melken, men
eliminerer ikke denne muligheten fullstendig. God melkehygiene vil ikke kunne forhindre at bakterier som
finnes i melken mens den er i juret fglger med til produktet. Det er derfor stor risiko for at melk inneholder
S. aureus selv med god melkehygiene. Risikoen for overfgring av humanpatogene E. coli via melken kan
heller ikke elimineres med god melkehygiene.

Det er for tiden en utvikling mot mer lgsdrift i norsk landbruk. Det er grunn til & anta at jur- og spenehud
oftere vil veere kontaminert med Campylobacter og andre tarmpatogener ved lgsdrift enn ved basdrift, og i
sa fall gker sannsynligheten for at melken kontamineres med Campylobacter med mer lgsdrift. Det er
imidlertid ikke er gjort undersgkelser som har vist at melkehygienen er darligere i lgsdrift- enn i
basdriftsystemer. Det bar imidlertid holdes gye med om forekomsten av Campylobacter i tankmelk.
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2. Risiko for tupberkulose og brucellose
Smitte med Brucella sp eller Mycobacterium bovis/tuberculosis fra rd melk anses ikke som en risiko i dag.

3. Effekt av tiltak for reduksjon av restrisiko forslatt i forskriften

Forskriften angir flere tiltak for & handtere restrisko. Disse er at melken skal
1. veere produsert i Norge
2. leveres forbruker innen 24 timer etter melking
3. kun omsettes i lokalomradet
4. holdes kjglt under 4 °C
5. merkes med at den kan inneholde sykdomsframkallende bakterier samt at melken ikke er
varmebehandlet
6. virksomheten skal tilfredsstille regelverk om naeringsmiddelhygiene, ha HACCP plan osv.

Tiltak 2 og 4 burde veere tilstrekkelig for & hindre vekst av Staphylococcus og dempe veksten av Listeria slik
at mengden av disse bakteriene er lavere enn infektiv dose nar melken kjgpes av forbrukeren.

Tiltakene 1-6 er ikke tilstrekkelige for & forhindre at melken kan gi sykdom av humanpatogene E. coli..
Tiltakene kan heller ikke forhindre campylobacteriose, dersom kontaminering av Campylobacter i r& melk
skulle bli et problem i Norge (se avsnitt om melkehygiene over), For begge disse infeksjonene er
infeksjonsdosen sa lav, at man kan bli syk selv om bakkterien ikke har formert seg i melken.

Krav om lokal omsetning vil, etter var vurdering bare i begrenset grad hindre geografisk spredning av
eventuelle humanpatogene bakterier. Forbrukerne kan reise langt med melken etter at den er kjapt, og i sa
fall er det lite sannsynlig at temperaturen er 4 grader eller kaldere. Temperaturen er snarere 10 grader eller
varmere, dvs at bade Listeria og Staphylococcus kan vokse raskt, eventuelt til nivader som kan gi sykdom, Vi
tviler pa om forbrukere er kjent med at risikoen for & utvikle sykdom etter inntak av rd melk og -flate gker
betydelig nar melken lagres ved for hgy temperatur. Vi tviler ogsd pa om forbrukere vet at risikoen for
sykdom er betydelig hgyere nar rd melk tilsettes matretter som bare gis en lett varmebehandling enn nar
pasteurisert melk brukes p& samme méte. Vi mener derfor at tiltak for handtering av restrisiko i ra melk og -
flate m& omfatte opplysning til forbruker for a hindre feilbruk, se punkt 5.

4. Risikoen for sykdom
Safremt ra melk og -flate bare brukes til direkte konsum, og lagres kaldt, er risikoen per i dag farst og fremst
knyttet til humanpatogene E. coli og Campylobacter.

Vi anser at risikoen for gkt antall tilfeller av EHEC-infeksjon er betydelig, dersom konsumet av rd melk og -
flgte eker, slik endring av forskrift apner for. Dette gjelder uansett om produktene konsumeres direkte eller
brukes i matlaging. Blant personer som er seerlig utsatt for a utvikle alvorlig sykdom som fglge av denne
infeksjonen, herunder barn, eldre og immunsupprimerte, anser vi at risikoen for gkt antall alvorlig syke vil
veere betydelig. Spesielt bekymret er vi for at forskriftsendringen vil kunne fare til at flere barn utvikler
komplikasjonen HUS, som er en livstruende tilstand.

P& samme mate som for EHEC-infeksjon anser vi at sannsynligheten for gkt antall tilfeller av
campylobacteriose er betydelig, dersom konsumet gker, slik en endring av forskrift vil apne for.

Dersom ra melk eller ra flate brukes i matlaging pa samme mate som pasteurisert melk og flgte, er det i
tillegg en betydelig risiko for at antallet sykdomstilfeller av listeriose og matforgiftning forarsaket av
enterotoksigene stafylokokker, ogsa vil gke.

5. Behov for tilleggstiltak for handtering av restrisiko.

Som nevnt over, mener vi det er grunn til & anta at forbrukere i Norge ikke er klar over at det er risiko
forbundet med r& melk, og at de vil bruke ra melk pd samme mate som de gjgr med vanlig melk. Dette
gjelder ogsa personell pa institusjonskjgkken, andre storkjekken, barnehager osv. Vi anser det derfor som
ngdvendig a informere tydelig om at rd melk og -flate ikke skal gis til utsatte grupper, ikke brukes i
matlaging, og at mattryggheten til rd melk og pasteurisert melk er forskjellig. Informasjon til forburkere bar
inkludere faglgende:

- Produktet skal ikke gis til barn under 10 &r

- Produktet skal ikke brukes av sveert gamle og reduserte personer, samt immunsupprimerte og
personer med lavt magesyreinnhold

- Produktet bgr ikke brukes i helseinstitusjoner
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- Produktet skal ikke brukes i produkter som ikke gjennomgar en varmebehandling tilsvarende
pasteurisering.

- Produktet skal ikke brukes av institusjonskjgkken og andre produsenter og leverandgrer av ferdigmat
til utsatte grupper (som nevnt over).

- Produktet ma gis kort holdbarhetstid og merkes med ”brukes innen”, ikke ”best for”.

Det er viktig at denne informasjonen blir formidlet til alle aktuelle institusjoner, inklusive barnehager,

skoler, helseinstitusjoner, eldresenter osv.

| tillegg til informasjon, mener vi det er ngdvendig & sikre at gkt forekomst av matbarne patogener i rd melk
oppdages raskt. Vi foreslar fglgende tiltak:

- Undersgke utviklingen av forekomst av matbarne patogener i ra melk. Dette gjelder spesielt for
Campylobacter pga av endring i driftsform fra basfjes til lgsdrift, men det er ogsa grunn til &
overvéke patogener som Listeria monocytogenes, enterotoksigene Staphylococcus og tarmpatogene
E. coli. Tilsvarende bgr antallet matforgiftninger av Staphylococcus observeres, da flere tilfeller
blant forbrukere som kjgper ra melk vil veere en indikasjon pa at restrisikoen for rd melk er starre
enn antatt, og/eller at melken brukes eller lagres pa andre mater enn den var tiltenkt. Dagens
systemer for & registrere sykdomstilfeller grunnet Staphylococcus er for lite falsomme. Et nyttig
tillegg kan veere spgrreundersgkelser og/eller forskningsaktiviteter der forbrukernes oppfatning av
risiko ved bruk av rd melk og om hvorvidt de bruker r& melk pa tiltenkt mate kartlegges.

- Leverandgrer ber palegges hyppige analyser av patogener (Campylobacter, Staphylococcus aureus,
Listeria og humanpatogene E. coli) i rd melk til konsum.

For gvrig vil vi anbefale at ordning med salg av rd melk bgr evalueres etter kort tid, for eksempel etter ett ar

Konklusjon og mulige tiltak for & redusere restrisiko

Safremt rd melk eller ra flgte bare drikkes direkte, og etter de tiltak som er beskrevet i utkastet til forskrift,
anser vi at risikoen for gkt antall tilfeller av alvorlig sykdom forarsaket av EHEC hos voksne og ellers friske
mennesker, er liten. For barn, eldre, immunsupprimerte, og andre med gkt risiko for utvikling av HUS, anser
vi imidlertid risikoen for gkt antall alvorlige EHEC-tilfeller som betydelig. Spesielt bekymret er vi for at
forskriftsendringen vil kunne fare til at flere barn utvikler komplikasjonen HUS, som er en livstruende
tilstand.

P& samme mate anser vi at sannsynligheten for gkt antall tilfeller av campylobacteriose er betydelig, dersom
konsumet av ra melk- og flgte gker.

Dersom r& melk eller ra flgte brukes i matlaging pd samme mate som pasteurisert melk og flgte, er det i
tillegg en betydelig risiko for at antallet sykdomstilfeller forarsaket av enterotoksigene staphylococcer og
Listeria moncytogenes ogsa vil gke.

God melkehygiene kan redusere, men ikke eleminere, risiko for sykdomstilfeller med ra melk og -flgte.
Brucellose og tuberkulose fra rd melk anses ikke som en risiko.

Forbrukere mé informeres tydelig om risikoen med r& melk for & hindre at produktet gis til utsatte grupper
og redusere faren for feilbruk. Ordningen med a tillate salg av ra melk til direkte konsum bgr evalueres etter
kort tid, og det ber settes i verk tiltak slik at gkt forekomst av humanpatogene bakterier i rd melk og-flate
blir oppdaget raskt.
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