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Fadevarestyrelsen er en del af Ministeriet for Familie- og Forbrugeranliggender. Fgdevarestyrelsens
hovedkontor i Markhgj ved Kgbenhavn tager sig af udvikling, koordinering og regeldannelse pa vete-
riner- og fadevareomradet. Kontrollen med fadevarer og tilsyn med de veterinare forhold varetages af
tre fedevareregioner. Fgdevareregionerne tager sig desuden af den direkte information og radgivning
til forbrugere, husdyrholdere, virksomheder og praktiserende dyrleger. Der er ca. 300 arsverk i Fade-
varestyrelsen i Mgrkhgj. | de tre fadevareregioner er der ca. 1.630 arsverk, heraf er mere end 700
arsveerk tilknyttet kadkontrollen pa slagterier og kedproduktvirksomheder.

Fodevarekontroludvalget

For at understgtte ministeren i arbejdet med at overvage, at intentionerne bag fadevareloven bliver
opfyldt, samt for at styrke forbrugernes, primerproducenternes og virksomhedernes tillid til den of-
fentlige fedevarekontrol, skal der i henhold til fedevareloven nedsettes et fadevarekontroludvalg, som
skal referere til ministeren og Det Radgivende Fadevareudvalg. Fadevarekontroludvalget skal pase, at
Fodevarestyrelsen sikrer den stgrst mulige kvalitet ved fadevarekontrollens tilretteleeggelse og udfg-
relse.

Revisionsenheden

Revisionsenheden udfarer forvaltningsrevision af kontrol og tilsyn inden for fadevarelovens omrade.
Ved den forvaltningsmassige revision af fedevarekontrollen skal Revisionsenheden efterse, at kon-
trollen bliver gennemfart:

« i overensstemmelse med den til enhver tid geeldende lovgivning pa omradet,

« i overensstemmelse med de fastlagte strategier, planer og malsetninger for fadevarekontrollen,
samt

* pa en ressourcemaessig hensigtsmassig made.

Revisionsenheden udarbejder en arlig rapport over den gennemfarte forvaltningsrevision, samt rappor-
ter over forvaltningsrevision af seerlige omrader af fadevarekontrollen. Revisionsundersggelserne er
lavet med udgangspunkt i revisionsplaner, der er godkendt af Fgdevarekontroludvalget.

Revisionsenheden er funktionelt uafhaengig af Fadevarestyrelsen.



Forord

Denne rapport er resultatet af Revisionsenhedens undersggelse af Fadevarestyrelsens handte-
ring af 9 tilbagetraekningssager — herunder hindbgrsmuld-sagen i sommeren 2005.

Det er en rapport over revision af et sarligt omrade inden for fadevarekontrollen, og rappor-
ten indgar som en del af det materiale, der danner grundlag for Fadevarekontroludvalgets

vurdering af fadevarekontrollen.

Rapporten er afgivet til Fadevarekontroludvalget, som i den anledning har afgivet bemaerk-
ninger hertil.
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1 Resumeé

Denne rapport er udarbejdet af Revisionsenheden pa baggrund af en revisionsundersggelse af
Fadevarestyrelsens handtering af tilbagetreekningssager - herunder hindbaersmuld-sagen i
sommeren 2005.

Lovgivningen stiller nogle krav, som virksomhederne og Fadevarestyrelsen skal opfylde ved
tilbagetreekning af fadevarer. Tilbagetraekning skal ske, nar fadevarer er sundhedsskadelige
eller uegnede til menneskefade. Tilsvarende kan det veere ngdvendigt at treekke materialer og
genstande bestemt til at komme i kontakt med fadevarer tilbage, hvis de afgiver giftige stof-
fer.

Fedevareforordningen er den lovgivning, der regulerer tilbagetreekning af fadevarer. | forord-
ningen star, at det er virksomhedslederens ansvar at foretage tilbagetreekning og informere
myndigheden herom. Myndigheden har pligt til at overvage og kontrollere, at virksomhederne
overholder fgdevarelovgivningen.

Forordningen beskriver ikke nermere, hvilke handlinger eller opgaver myndigheden konkret

skal udfare for at leve op til forpligtelsen om at kontrollere, at virksomhederne treekker fade-

varer tilbage. Fadevarestyrelsen har et generelt princip om, at kontrollen skal forega behovs-

orienteret. Heraf falger, at jo starre sundhedsfare der er for befolkningen, desto starre forplig-
telse er der for fgdevareregionerne til at kontrollere tilbagetreekningen.

Hvis fedevareregionens kontrol viser, at tilbagetreekningen ikke finder sted, skal fedevarere-
gionen reagere over for virksomheden. Samme princip gelder for Fgdevarestyrelsen i Mark-
hgj i forbindelse med at koordinere og styre indsatsen over for regionerne. Ved tilbagetraek-
ningssager drejer det sig om Markhgjs forpligtelse til at reagere over for regionerne, nar de
konstaterer, at regionernes kontrol ikke har haft tilstreekkelig effekt.

Undersggelsen bygger pa en gennemgang af 9 sager om tilbagetraekning af fadevarer og mate-
rialer og genstande bestemt til at komme i kontakt med fadevarer. Det overordnede formal har
veeret at vurdere, om der matte veere behov for at stramme Fadevarestyrelsens procedurer og
rutiner op ved tilbagetraekning.

Hindbarsmuld-sagen og de gvrige tilbagetraeekningssager

Hindbarsmuld-sagen startede med et sygdomsudbrud pa Aalborg Sygehus. Revisionen har
vist, at i det efterfglgende opsporingsarbejde med at identificere hvilken fgdevare, der forar-
sagede udbruddet (blandt andet i form af case-kontrol undersggelser), arbejdede Fgdevaresty-
relsen efter den sakaldte udbrudsvejlednings angivelser. Det samme var tilfeldet i de gvrige 4
sygdomsudbrud i hindbarsmuld-sagen. Resultater fra case-kontrol undersggelsen farte til, at
man fik begrundet mistanke til hindbaersmuld som kilde til sygdomsudbruddene.

Fedevarestyrelsen havde allerede far, at mistanken blev begrundet, formodning om, at hind-
baersmuld kunne veere skyld i sygdomsudbruddet, og orienterede importgren af produktet her-



om. Importgren valgte samme dag at traeekke produktet tilbage fra sine kunder (grossister) og
levede saledes op til sin forpligtelse om tilbagetreekning i henhold til fadevareforordningen.

Revisionen har vist, at 3 af de 4 efterfglgende sygdomsudbrud antagelig kunne vere undgaet,
hvis én af grossisterne den 26. maj, hvor importgren trak produktet tilbage, straks havde truk-
ket alle leverancer af hindbarsmuld tilbage fra sine kunder.

Da Fadevarestyrelsen fik kendskab til, at nogle grossister ikke havde levet op til deres ansvar
om at treekke produktet tilbage, instruerede styrelsen i Markhgj den 8. juni regionerne om at
kontrollere tilbagetreekningen hos samtlige grossister. Dette var i overensstemmelse med fg-
devareforordningens princip om, at myndigheden skal fare kontrol med, at virksomhederne
overholder deres ansvar for at treekke sundhedsfarlige produkter tilbage.

Revisionen har vist, at fadevareregionernes kontrol pa en reekke punkter ikke var tilstreekkelig
til at sikre, at produktet blev trukket tilbage. En virksomhed blev ikke kontaktet af fadevare-
regionen, og i ét andet tilfeelde er der ikke dokumentation for, at virksomheden blev kontaktet.
I ca. halvdelen af sagerne modtog regionerne ikke dokumentation for, at grossisterne havde
trukket hindbaersmuldet tilbage. Endelig viste revisionen, at det ikke i alle tilfeelde er tilstreek-
keligt at basere kontrollen med tilbagetraekningen pa, hvad virksomheder telefonisk oplyser
om deres tilbagetraekning.

Regionerne sanktionerede i nogle tilfeelde den mangelfulde tilbagetreekning over for virksom-
hederne. Sanktioneringen skete forskelligt regionerne imellem, idet nogle regioner gav admi-
nistrative bader, mens andre regioner ikke gjorde det for de samme overtraedelser.

Revisionen har videre vist, at Fgdevarestyrelsen, efter at det 4. og 5. sygdomsudbrud blev
konstateret i august, fulgte op over for de regioner, der var involveret i de nye sager om syg-
domsudbrud. Fadevarestyrelsen i Markhgj undersggte ikke generelt efter de nye udbrud, hvad
regionernes kontrol i juni med tilbagetraekningen havde vist for at vurdere, om virksomheder-
nes tilbagetraekning pa landsplan havde vearet effektiv, eller om der eventuelt pa baggrund af
de nye udbrud matte vaere brug for yderligere kontroltiltag fra styrelsens side for at sikre, at
virksomhederne fik trukket alle rester af det sundhedsfarlige hindbaersmuld tilbage. Der skete
dermed ikke nogen central koordinering eller opfalgning pa regionernes kontrolindsats.

Gennemgangen af de gvrige 8 tilbagetreekningssager har vist, at fedevareregionerne reagerede
hurtigt ved inden for fa dage at begynde at behandle sagerne efter at have faet anmeldelse af
et sygdomsudbrud, information om et analyseresultat eller at have modtaget en varsling
(Alert-notifikation) fra Kommissionen. Af disse sager omhandlede de 3 sygdomsudbrud, og
her arbejdede styrelsen tillige efter udbrudsvejledningens angivelser ved opklaringsarbejdet.

Revisionsenheden har undersggt, om hindbarsmuld-sagen har fert til, at virksomhederne er
blevet mere opmaerksomme pa tilbagetraekning, og om sagen har medfaert, at fadevareregio-
nerne har gget kontrollen med tilbagetraeekning. Virksomhederne levede op til deres forpligtel-
se om tilbagetraekning fra senere afsatningsled i 4 af de 6 sager, som opstod i august - sep-
tember 2005 efter hindbarsmuld-sagen. Fadevareregionerne kontrollerede i samme 4 sager
virksomhedernes tilbagetraekning. | de resterende 2 sager fra samme periode samt i de 2 sager,
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der blev behandlet far hindbeersmuld-sagen, fremgar det ikke klart, hvordan virksomheden
foretog tilbagetreekningen, og om regionerne kontrollerede denne.

Fadevarestyrelsen har pligt til straks at sende en notifikation til EU’s varslingssystem RASFF,
nar styrelsen har en begrundet mistanke til, at en fadevare er sundhedsskadelig og skal traek-
kes tilbage. | de 5 sager, hvor styrelsen skulle sende en notifikation til RASFF, skete det fra
samme dag og op til 21 dage efter, at den begrundede mistanke forela. I hindbarsmuld-sagen
sendte styrelsen notifikationen 2 dage efter at have en begrundet mistanke til produktet.

Ifelge fadevareforordningen har Fadevarestyrelsen pligt til at vurdere, hvorvidt det er ngd-
vendigt at orientere befolkningen i de sager om tilbagetraekning, hvor produktet ikke er solgt
til forbrugerne. Ifelge Fadevarestyrelsen kan sygdomsudbrud veere en anledning for styrelsen
til at udsende pressemeddelelser. Revisionen har vist, at styrelsen i hindbarsmuld-sagen ved 2
af de 5 sygdomsudbrud, hvor styrelsen fik begrundet mistanke til hindbarsmuld som arsagen,
udsendte en pressemeddelelse. Styrelsen vurderede, at det ikke var relevant ved de gvrige
udbrud.

En virksomhed er forpligtet til ved en pressemeddelelse at informere offentligheden om en
tilbagetraekning, hvis produktet er solgt direkte til forbrugerne i detailleddet. Gar virksomhe-
den ikke det, har styrelsen en forpligtelse til at informere forbrugerne. Dette var aktuelt i ét
tilfelde, og her udsendte styrelsen en pressemeddelelse 27 dage efter, at mistanken var be-
grundet. Revisionsenheden finder, at mangler og forsinkelser i at udsende pressemeddelelser
kan skyldes uklare retningslinjer.

Nye procedurer og rutiner ved tilbagetraekning af fadevarer

Revisionsenheden har konstateret, at de dageldende procedurer for kontrollen med, at virk-
somhederne levede op til deres ansvar for at traeekke sundhedsskadelige produkter tilbage, ikke
var tilstreekkelige og ikke sikrede ensartethed i kontrollen. Fadevarestyrelsen har siden da
andret proceduren for kontrollen ved at udsende en detaljeret instruks til fadevareregionerne
om, hvordan kontrollen med tilbagetreekninger skal udferes fremover.

Revisionsenheden har videre konstateret, at der har manglet rutiner for, hvordan Fgdevaresty-
relsen i Markhgj skal koordinere og styre fgdevareregionernes kontrolindsats ved handterin-
gen af hindbaersmuld-sagen. Fgdevarestyrelsen har siden da besluttet at omorganisere fgdeva-
reberedskabet ved blandt andet at oprette en enhed i styrelsen i Markhgj, der skal styre og
koordinere indsatsen i forbindelse med fadevarekriser.

Revisionsenheden har endelig konstateret, at der var uklare retningslinjer for, hvornar Fadeva-
restyrelsen skulle udsende pressemeddelelser om tilbagetreekningssagerne. Fadevarestyrelsens
nye instruks til regionerne om kontrollen med tilbagetreekninger af sundhedsskadelige fedeva-
rer fastseatter supplerende procedurer for udsendelse af pressemeddelelser.
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2 Indledning

I henhold til fgdevareloven har ministeren for familie- og forbrugeranliggender nedsat Fade-
varekontroludvalget for at styrke forbrugernes, primarproducenternes og virksomhedernes
tillid til den offentlige fadevarekontrol. Udvalget har saledes til opgave at overvage, om fade-
varekontrollen udfares i overensstemmelse med lovgivningen, kontrolstrategien og kontrol-
planerne samt pa en ressourcemaessig hensigtsmassig made. Fedevarekontroludvalget refere-
rer til ministeren og Det Radgivende Fadevareudvalg.

For at skabe et grundlag for Fgdevarekontroludvalgets vurdering af den gennemfarte fadeva-
rekontrol er der oprettet en revisionsenhed. Revisionsenheden skal udarbejde en arlig rapport
pa baggrund af den gennemfarte forvaltningsrevision af Fadevarestyrelsens kontrol med fg-
devarer. Enheden skal ligeledes udarbejde rapporter pa baggrund af revision af sarlige omra-
der af fadevarekontrollen. Alle rapporter skal sendes til Fadevarekontroludvalget.

Ministeren anmodede den 7. oktober 2005 Fgdevarekontroludvalget om at foranstalte, at Re-
visionsenheden gennemgar sagsforlgbet vedrarende en reekke sygdomsudbrud forarsaget af
virusinficeret hindbarsmuld fra Polen i sommeren 2005.

Sagen startede med et sygdomsudbrud blandt personale og patienter pa Aalborg Sygehus i
slutningen af maj 2005. Der blev hurtigt rettet mistanke til en dessert, hvortil der var anvendt
hindbaersmuld, som senere viste sig at vare inficeret med norovirus’. P& baggrund af mistan-
ken til hindbaersmuldet blev importagren kontaktet, og importaren skrev dagen efter til sine
kunder (grossister) for at treekke hindbaersmuldet tilbage. Som felge af at grossisterne ikke
sgrgede for at treekke det inficerede parti hindbaersmuld tilbage fra senere led, blev fadevare-
regionerne sat til at kontrollere tilbagetreekningen. I juni og august 2005 opstod der yderligere
4 sygdomsudbrud pa Sjalland forarsaget af det samme parti hindbaersmuld. | alt blev over
1000 mennesker syge, mange var indlagt pa hospital, og der var tillige enkelte dgdsfald blandt
&ldre mennesker, der i forvejen var syge eller svaekkede.

Fadevarekontroludvalgets formand Merethe Guldborg svarede den 11. oktober 2005 ministe-
ren, at udvalget havde besluttet at imgdekomme anmodningen. Da formalet med revisionen
skulle veere at vurdere, om der er behov for at stramme procedurer og rutiner op ved tilbage-
treekning af fadevarer, ville Fadevarekontroludvalget lade revisionen omfatte et begranset
antal tilbagetraeekningssager udover hindbzarsmuld-sagen.

Denne rapport er udarbejdet pa baggrund af Revisionsenhedens forvaltningsrevision af Fade-
varestyrelsens handtering af tilbagetraekningssager - herunder hindbarsmuld-sagen i somme-
ren 2005.

! Norovirus er det virus, som hyppigst giver akut maveinfektion med diarre og opkast. | Danmark kaldes sygdom
forarsaget af norovirus for Roskildesyge, fordi den farste danske beskrivelse af et sddant udbrud fandt sted i
Roskilde i 1936.
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2.1 Metode

Undersggelsen tager udgangspunkt i en gennemgang af den relevante lovgivning og de ret-
ningslinjer, der regulerer forholdene omkring tilbagetreekning af fadevarer og materialer og
genstande bestemt til at komme i kontakt med fedevarer.

Lovgivningen bestar primeert af EU's fgdevareforordning, mens retningslinjerne blandt andet
omfatter Fadevarestyrelsen kontrolvejledning samt "Vejledning i opklaring af fedevare- og
vandbarne sygdomsudbrud" (herefter benaevnt udbrudsvejledningen).

Med udgangspunkt i lovgivning og retningslinjer indeholder undersggelsen endvidere en gen-
nemgang af 9 sager om tilbagetraekning fra senere afseetningsled af fadevarer eller materialer
og genstande bestemt til at komme i kontakt med fadevarer. Den sakaldte hindbarsmuld-sag

fra sommeren 2005 indgar som én af sagerne i undersggelsen.

Revisionsenheden har undersggt 4 sager, hvor agens er mikrobiologisk (bakteriologisk eller
viral agens), og 5 sager hvor "agens" er kemisk. Kriterierne for at udvaelge sager har veeret
som falger:

1. Sagen vedrgrer fadevareomradet - dvs. bade fgdevarer og materialer og genstande be-
stemt til at komme i bergring med fadevarer.

2. Sagen har medfart tilbagetreekning fra senere afsatningsled.

3. Sagen har involveret mere end én myndighed, dvs. foruden Fgdevarestyrelsen ogsa for

eksempel Danmarks Fadevareforskning, en embedslageinstitution eller Statens Serum

Institut.

Sagen er afsluttet, dvs. tilbagetreekning og eventuel opfalgning herpa har fundet sted.

Sagen stammer fra en varsling (en sakaldt Alert-notifikation) fra udlandet eller har gi-

vet anledning til en meddelelse (notifikation) fra Danmark.

6. Sagen 2har medfart sygdomsudbrud (kun relevant for sager med mikrobiologisk
agens)”.

ok

Revisionsenheden bad fgdevareregionerne om at indsende oversigter over alle de sager fra
2005, som opfyldte disse kriterier. At Revisionsenheden kun gnskede sager fra 2005 skyldes,
at fadevareforordningens bestemmelse om tilbagetraekning ferst har fundet anvendelse fra 1.
januar 2005.

Blandt de indsendte sager har Revisionsenheden pa landsplan udvalgt de 5 seneste sager med
kemisk “agens”. Det var oprindeligt planen, at undersggelsen ogsa skulle have omfattet de 5
seneste sager med mikrobiologisk agens. Det har imidlertid kun vaeret muligt at finde 4 sager
fra 2005, hvor agens er mikrobiologisk, og hvor de 6 anferte kriterier er opfyldt.

2 Sygdomsudbrud vil som oftest skyldes mikrobiologiske forhold (f.eks. salmonella, campylobacter eller norovi-
rus). | undersggelsen indgar kun sager om udbrud som fglge af mikrobiologiske forhold. At sygdomsudbrud er et
kriterium for de mikrobiologiske sager betyder ogsa, at revisionen ikke omfatter sager, der alene er opstaet pa
baggrund af mikrobiologiske fund i en fgdevare ved laboratorieanalyser. For sagerne om kemisk ’agens™ geel-
der, at de som oftest er opstdet ved analytiske fund af kemiske forureninger i fadevarer eller i materialer og
genstande bestemt til at komme i kontakt med fadevarer.
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Hvad angar hindbaersmuld-sagen, har Revisionsenheden indhentet kopi af samtlige journalsa-
ger fra fedevareregionerne om smitteopsporing, tilbagetraeekning af fadevarer mv. Revisions-
enheden bad efterfalgende Fadevarestyrelsen i Markhgj om at bekraefte, at Revisionsenheden
havde modtaget samtlige sager, der havde relevans for sagsforlgbet. Der blev pa den baggrund
indsendt yderligere én sag fra en region samt ét sagsakt, der ved en fejl oprindelig havde vee-
ret journaliseret pa en anden sag. Styrelsen meddelte herefter, at regionerne erklearede, at der
ikke var flere sager end dem, som regionerne allerede havde sendt til Revisionsenheden.

Samtlige undersggte tilbagetreekningssager er behandlet i Fadevarestyrelsen i perioden marts-
oktober 2005.

Rapporten indeholder en analyse af, i hvilket omfang Fadevarestyrelsen har levet op til lov-
givning og retningslinjer i de 9 sager. Den indeholder ogsa en redegerelse for, hvordan Fade-
varestyrelsen har reageret i de tilfeelde, hvor styrelsen har konstateret, at virksomhederne ikke
har levet op til det ansvar, de har i henhold til lovgivningen.

Fadevarestyrelsen udarbejdede i slutningen af 2005 en instruks til fedevareregionerne, som
skal anvendes i fremtidige sager om tilbagetraekning af fedevarer. Ved gennemgangen af sa-
gerne er der ikke taget udgangspunkt i denne instruks, men i de vejledninger og procedurebe-
skrivelser med mere, der gjaldt pa det tidspunkt, hvor sagerne fandt sted. Den nye instruks
samt Fgdevarestyrelsens seneste tiltag og initiativer til forebyggelse af fadevarekriser beskri-
ves i rapportens sidste kapitel.

Revisionsenheden har til brug for undersggelsen gennemfart interview med alle fgdevareregi-
oner samt med Fgdevarestyrelsen i Mgrkhg;j.

Undersggelsen er gennemfgrt ud fra en plan for revision af Fadevarestyrelsens handtering af
tilbagetreekningssager - herunder hindbaersmuld-sagen i sommeren 2005. Revisionsplanen er
godkendt af Fadevarekontroludvalget.

Et udkast til rapporten har veeret forelagt Fedevarestyrelsen, hvis hgringssvar hertil i videst
muligt omfang fremgar af rapporten - fremhaevet med sarlig typografi (indrykket og anden
skrifttype). De gvrige oplysninger og kvalitative data, der tidligere i undersggelsesforlgbet er
indhentet fra styrelsen ved interview mv., fremstar med almindelig typografi.

2.2 Formal

Revisionen af Fgdevarestyrelsens handtering af tilbagetreekningssagerne har behandlet fal-
gende emner:
e Regler og retningslinjer for tilbagetreekning (kapitel 3)
e Hindbarsmuld-sagen (kapitel 4)
e @vrige tilbagetreekningssager (kapitel 5)
e Styrelsens handtering af tilbagetraekningssager, som er et opsamlende kapitel for de to
analysekapitler samt en beskrivelse af nye tiltag (kapitel 6).
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De overordnede formal med Revisionsenhedens undersggelser er at efterse, om Fadevaresty-
relsen gennemfarer fedevarekontrollen
e ioverensstemmelse med den til enhver tid gaeldende lovgivning pa omradet
e ioverensstemmelse med de fastlagte strategier, planer og malsatninger for fadevare-
kontrollen
e paen ressourcemassig hensigtsmaessig made.

I denne revision har Revisionsenheden szrskilt undersggt:

| kapitel 3: Regler og retningslinjer for tilbagetreekning

e Hvilken lovgivning der findes for tilbagetraekning af fadevarer og materialer og gen-
stande bestemt til at komme i kontakt med fadevarer.

e Hvad fadevareforordningen siger om ansvarsfordelingen mellem virksomhedslederen
og kontrolmyndigheden.

e Hvornar offentligheden skal orienteres om en tilbagetraeekning og af hvem.

e Hvornar styrelsen skal sende en meddelelse (notifikation) til EU’s varslingssystem for
fadevarer og foder - Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF).

e Hvilke procedurer styrelsen skal fglge, nar en notifikation skal sendes til Kommissio-
nen.

e Hvilken sagsopfalgning fedevareregionerne kan foretage i henhold til styrelsens kon-
trolvejledning.

e Hvordan Fadevarestyrelsens procedurer og retningslinjer er i forbindelse med syg-
domsudbrud.

e Om regionerne anvender udbrudsvejledningen, og om der er oprettet lokale udbruds-

grupper.

| kapitel 4: Hindbarsmuld-sagen

e Om Fadevarestyrelsen fulgte udbrudsvejledningen ved sygdomsudbruddet forarsaget
af virusinficeret hindbaersmuld pa Aalborg sygehus.

o Om Fadevarestyrelsen fulgte udbrudsvejledningen ved de senere sygdomsudbrud for-
arsaget af virusinficeret hindbarsmuld.

e Om Fadevarestyrelsen levede op til sine forpligtelser ved importgrens tilbagetraekning
af hindbaersmuld, herunder om at sende en notifikation til RASFF og vurdere, om det
var ngdvendigt at orientere offentligheden.

e Hvordan Fadevarestyrelsen fulgte op, da grossisterne ikke levede op til deres ansvar
om tilbagetraekning.

e Hvordan fgdevareregionerne gennemfgrte kontrollen med importgrens kunder (grossi-
sterne).

e Hvordan Fadevarestyrelsen fulgte op pa senere udbrud i august.

| kapitel 5: @vrige tilbagetreekningssager
e Om Fadevarestyrelsen fulgte udbrudsvejledningen (kun relevant i de mikrobiologiske
sager)
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e Om Fadevarestyrelsen levede op til sine forpligtelser ved kontrollen med tilbagetraek-
ningen, herunder om at sende en notifikation til RASFF og vurdere, om det var ngd-
vendigt at orientere offentligheden.

| kapitel 6: Styrelsens handtering af tilbagetraekningssager

e Om der har veeret behov for at stramme procedurer og rutiner op ved tilbagetraekning
af fadevarer.
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3 Regler og retningslinjer for tilbage-
traekning

Med udgangspunkt i lovgivningen og Fadevarestyrelsens egne procedurer og retningslinjer
beskriver Revisionsenheden i det falgende de krav, som virksomhederne og Fadevarestyrel-
sen skal opfylde i forbindelse med tilbagetreekning af fedevarer samt materialer og genstande
bestemt til at komme i kontakt med fgdevarer. Det er pa baggrund af denne beskrivelse, at
Revisionsenheden foretager en analyse af 9 tilbagetraeekningssager i kapitel 4 og 5.

Kapitlet er opdelt i to overordnede emner: Lovgivning samt procedurer og retningslinjer.

Pa det lovgivningsmaessige plan tager kapitlet udgangspunkt i fadevareforordningen, og det
undersgges:
e Hovilken lovgivning der findes for tilbagetraekning af fadevarer samt materialer og gen-
stande bestemt til at komme i kontakt med fadevarer.
e Hvad fagdevareforordningen siger om ansvarsfordeling.
e Hvornar offentligheden skal orienteres om en tilbagetreekning og af hvem.
e Hvornar styrelsen skal sende en notifikation til EU’s varslingssystem for fadevarer og
foder — Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF).

Med hensyn til procedurer og retningslinjer tages der udgangspunkt i Fgdevarestyrelsens kon-
trolvejledning, udbrudsvejledningen og Fadevarestyrelsens vejledninger om Rapid Alert sy-
stemet, og det undersgges i det fglgende:

e Huvilke procedurer styrelsen skal fglge, nar en notifikation skal sendes til Kommissio-

nen.

e Hvilken sagsopfalgning regionerne kan foretage i henhold til styrelsens kontrolvejled-
ning.

e Hvordan Fgdevarestyrelsens procedurer og retningslinjer er i forbindelse med syg-
domsudbrud.

¢ Om regionerne anvender udbrudsvejledningen, og om der er oprettet lokale udbruds-
grupper.

3.1 Hvilken lovgivning findes pa omradet for tilbagetraekning af
fadevarer?

Intentionen med at fa vedtaget en ny fadevarelov (som tradte i kraft 1. januar 2006) var blandt
andet, at der skulle ske en tilpasning af loven til den nye europaiske fgdevarelovgivning, seer-
ligt fadevareforordningen, kontrolforordningen og hygiejnepakken. Hensigten var derfor, at
de bestemmelser, der fandtes i EU-forordningerne, ikke ogsa skulle sta i fadevareloven. Det
har blandt andet betydet, at den tidligere § 7, stk. 2, (om farlige fedevarer, der ikke ma sel-
ges) og 8 43 (om virksomhedernes ansvar) nu er ophavet, da bestemmelser med samme ind-
hold findes i fedevareforordningen.
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Desuden er hjemlen til at udstede pabud og forbud blevet omformuleret, sa der ikke leengere
er specifikke eksempler pa, hvad der kan pabydes virksomheden. I den tidligere fadevarelov
stod der saledes, at ”det kan herunder bestemmes, ..., at virksomheden skal kalde varer tilbage
fra senere omsatningsled”. | den nye fgdevarelov star falgende: "meddeler de pabud og for-
bud, der anses ngdvendige for at sikre overholdelsen af de krav, der er fastsat i fadevarelov-
givningen eller i Det Europaiske Fellesskabs forordninger og direktiver” (8 52, stk.1).

3.1.1 Fodevareforordningen regulerer tilbagetreekning af fgdevarer

Essensen er, at i forbindelse med tilbagetraekning er det fadevareforordningens bestemmelser,
der er relevante at undersgge. Som fortolkningsbidrag har Revisionsenheden anvendt en vej-
ledning fra EU til bestemmelser i fgdevareforordningen og hvidbogen om fgdevaresikkerhed.

I hvidbogen om fadevaresikkerhed beskrives baggrunden for gnsket om en felles europaisk
fadevarelovgivning, herunder hvilke hovedprincipper der skal gelde for fadevaresikkerhed,
og hvilke intentioner faellesskabslovgivningen skal opfylde. Ifglge hvidbogen om fadevare-
sikkerhed skal fgdevarevirksomhederne blandt andet ”drage omsorg for, at der foreligger be-
herige planer for tilbagetreekning fra markedet af foder og fadevarer i tilfeelde af, at der opstar
en risiko for forbrugernes sundhed”.

Fedevareforordningen regulerer flere forskellige forhold, og det er derfor ikke alle bestem-
melser, der er relevante, nar et produkt skal treekkes tilbage. Relevant er de bestemmelser, der
handler om krav til fedevaresikkerhed (art.14), om ansvarsfordeling, herunder kravene til
myndighedernes sagsopfglgning (art.17), om ansvaret for fgdevarer (art.19) samt bestemmel-
serne om det hurtige varslingssystem Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF) -
(art.50).

Fadevareforordningen tradte i kraft den 20. februar 2002, men det var ikke alle forordningens
bestemmelser, der skulle finde anvendelse fra dette tidspunkt. Det fremgar af forordningens
artikel 65 om ikrafttreeden, at artikel 11, 12 og 14-20 farst skulle finde anvendelse fra 1. janu-
ar 2005.

3.2 Hvad siger fadevareforordningen om ansvarsfordeling?

Fadevareforordningen fastleegger i artikel 17 ansvarsfordelingen mellem virksomhedslederen
og den offentlige kontrolmyndighed. Lederen af virksomheden sikrer, at kravene i fadevare-
lovgivningen overholdes, mens myndigheden handhaver lovgivningen samt overvager og
kontrollerer, at lederen overholder de relevante krav i lovgivningen. Virksomhedsansvaret
omfatter alle led i fadevarekaeden, dvs. der gaelder et ansvar for enhver virksomhedsleder,
hvad enten der er tale om en produktions-, tilvirknings- eller distributionsvirksomhed.

Kontrolmyndigheden er forpligtet til at opretholde et kontrolsystem og udfere “andre aktivite-
ter, der efter omsteendighederne er berettigede”. Det kan eksempelvis veere “udsendelse af
officielle meddelelser” om fadevaresikkerhed samt “overvagningsaktiviteter omfattende alle
produktions-, tilvirknings- og distributionsled” (artikel 17, stk. 2, 2. led).
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3.2.1 Det er virksomhedens ansvar at treekke en fgdevare tilbage og orien-
tere fgdevareregionen herom

Fadevareforordningens artikel 19, stk.1, regulerer tilbagetreekning af markedsferte fodevarer.
Det fremgar af bestemmelsen, at det er virksomhedslederens ansvar at foretage tilbagetraek-
ning og informere myndighederne herom. Tilbagetreekning skal ske, nar virksomhedslederen
“antager eller har grund til at antage, at en fgdevare, som virksomheden har importeret, pro-
duceret, tilvirket, forarbejdet eller distribueret, ikke overholder kravene til fadevaresikkerhed
og fadevaren ikke lengere umiddelbart kontrolleres direkte af denne fadevarevirksomhed”.

Kravene til fadevaresikkerhed fremgar af artikel 14. Bestemmelsen foreskriver, at fadevarer
ikke ma markedsfgres, hvis de er farlige. En fadevare betragtes som farlig, hvis den anses for
at veere sundhedsskadelig eller uegnet til menneskefade. Artiklen beskriver neermere, hvad der
skal tages hensyn til ved afggrelsen af, om fadevaren er farlig og henholdsvis sundhedsskade-
lig og uegnet til menneskefade.

Artikel 14, stk. 6, indeholder en formodningsregel, idet den foreskriver: ”Safremt den farlige
fadevare er en del af en sending eller et parti af samme klasse eller betegnelse, antages det, at
samtlige fedevarer i den pagaldende sending eller det pagaeldende parti er farlige, medmindre
en nermere gennemgang ikke giver noget belaeg for, at den resterende del af sendingen eller
partiet skulle vaere farlig”.

Der kan veere flere forskellige arsager til, at virksomhedslederen ma antage eller have grund
til at antage, at fedevaren ikke overholder kravene til fodevaresikkerhed. Det kan eksempelvis
veere analyseresultatet af en prgve udtaget i forbindelse med virksomhedens egenkontrol eller
en henvendelse fra en virksomhedsleder, der er placeret i et tidligere afsaetningsled.

Forpligtelsen til at treekke tilbage, som beskrevet i artikel 19, stk.1, finder anvendelse i de
tilfeelde, hvor begge felgende forhold ger sig geeldende:
e Virksomheden anser den pageldende fadevare for ikke at veere i overensstemmelse
med kravene til fgdevaresikkerhed.
e Fgdevaren er markedsfart og kan ikke leengere umiddelbart kontrolleres direkte af
virksomheden.

Artikel 19, stk.1, er ikke til hinder for, at fadevareregionen kreever, at virksomhedslederen
treekker en fadevare tilbage, som er under vedkommendes umiddelbare kontrol, hvis sddanne
forholdsregler er begrundede. Det falger ligeledes af artikel 19, stk.1, at virksomheden ikke
har pligt til at informere fadevareregionen om en tilbagetraekning, nar den fadevare, der treek-
kes tilbage, er under virksomhedens umiddelbare kontrol, dvs. endnu ikke er markedsfart.

3.2.2 Virksomhederne skal beskrive procedurer for tilbagetraekning og ori-
entering af fedevareregionen i deres egenkontrolprogram

| det falgende beskrives de forpligtelser, som forskellige egenkontrolbekendtgarelser siden
1998 har palagt virksomhederne.
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Det overordnede formal med virksomhedernes egenkontrol er at medvirke til at sikre, at fade-
varer eller materialer eller genstande bestemt til kontakt med fadevarer ikke selges, hvis de
ved anvendelse pa sedvanlig made kan udgare en risiko for menneskers sundhed.

| den egenkontrolbekendtgarelse, der tradte i kraft den 5. marts 2005 og var geeldende indtil 1.
januar 2006, stod der, at ”Virksomheden skal i egenkontrolprogrammet beskrive de procedu-
rer, som forventes fulgt for at opfylde kravene i artikel 19...”.

| tidligere geeldende egenkontrolbekendtgarelser var kravet om tilbagetraekning og underret-
ning beskrevet saledes: "I tilfelde af, at resultatet af laboratorieundersggelser eller andre op-
lysninger, som ... virksomheden kommer i besiddelse af, viser eller giver anledning til at
formode, at der kan veaere fare for mennesker sundhed, skal ...virksomheden foretage det for-
ngdne for at afhjeelpe faren og underrette fadevareregionen”. Herudover skulle virksomheden
”straks foretage tilbagetraekning fra markedet” ”i tilfeelde af umiddelbar fare for mennesker
sundhed”. Desuden skulle virksomheden i egenkontrolprogrammet beskrive de procedurer,
som forventes fulgt for at opfylde...” ovenstaende krav.

Kravet om, at virksomheden skal foretage tilbagetraekning i tilfeelde af umiddelbar fare for
menneskers sundhed har veeret geeldende siden den farste egenkontrolbekendtgaerelse fra
1998, mens kravet om, at virksomheden skal beskrive det i egenkontrolprogrammet blev ind-
fart pr. 1. januar 2000.

Det er derfor ikke noget nyt fenomen for virksomhederne, at de skal underrette fadevareregi-
onen samt traekke deres produkter tilbage, hvis de viser sig at kunne udggre en sundhedsrisiko
for mennesker. Herudover er det heller ikke noget nyt krav, at virksomhederne skal have
egenkontrolprocedurer herfor.

Kravet om, at virksomheden skal have egenkontrolprocedurer for tilbagetreekning af fedevarer
og underretning af fgdevareregionen, fremgar fra 1. januar 2006 af bekendtggrelse om autori-
sation og registrering af fedevarevirksomheder samt egenkontrol.

3.2.3 Tilbagetraekning af materialer og genstande

Fadevareforordningen definerer i artikel 2, hvad der skal forstas ved fadevarer. Materialer og
genstande er ikke omfattet af denne definition, og det vil dermed sige, at fadevareforordnin-
gens bestemmelser ikke finder direkte anvendelse for disse produkter.

Materialer og genstande er reguleret af forordning om materialer og genstande bestemt til
kontakt med fadevarer, fedevareloven samt bekendtgarelse om materialer og genstande be-
stemt til at komme i kontakt med fgdevarer. Disse indeholder ikke bestemmelser omkring
virksomhedens forpligtelse til at treekke materialer eller genstande tilbage fra markedet. Fade-
vareregionerne kan imidlertid med hjemmel i fadevareloven pabyde en virksomhed at treekke
et materiale eller en genstand tilbage.

Indtil 5. marts 2005, hvor en ny egenkontrolbekendtgarelse tradte i kraft, fremgik kravet om,
at virksomheden skal have egenkontrolprocedurer for tilbagetraekning af materialer og gen-
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stande bestemt til kontakt med fadevarer samt underretning af fedevareregionen direkte af
egenkontrolbekendtgarelsen (se afsnit 3.2.2).

Da der efter 5. marts 2005 ikke i fedevarelovgivningen har veeret fastsat specifikke bestem-
melser for materialer og genstande for s vidt angar tilbagetraekning og underretning, er det
bestemmelserne i produktsikkerhedsloven, der har skullet finde anvendelse. Ifglge produkt-
sikkerhedsloven pahviler det producenten og distributgren inden for rammerne af deres virk-
somhed at traekke produktet tilbage eller tilbagekalde produktet, hvis produktet er farligt. Ved
tilbagetraekning forstas ifglge produktsikkerhedsloven enhver foranstaltning med henblik pa at
forhindre, at et farligt produkt distribueres, udstilles og tilbydes forbrugeren. Ved tilbagekal-
delse forstas enhver foranstaltning med henblik pa returnering af et farligt produkt, som pro-
ducenten eller distributaren tidligere har leveret eller stillet til radighed for forbrugeren. Des-
uden skal producenten eller distributaren, der far eller burde fa kendskab til, at et produkt,
som de har markedsfert, udger en risiko for forbrugeren, straks underrette kontrolmyndighe-
den herom samt oplyse om indholdet af de trufne foranstaltninger for at forebygge risici over
for forbrugeren.

Virksomhederne har dog i hele 2005 skullet udfare egenkontrol med det formal at medvirke
til at sikre, at materialer og genstande bestemt til kontakt med fgdevarer ikke salges, hvis de
ved anvendelse pa sedvanlig made kan udggre en risiko for menneskers sundhed. Endvidere
har der i 2005 veeret krav om, at virksomheder har skullet udfere egenkontrol, der sikrer, at
materialer og genstande bestemt til kontakt med fgdevarer opfylder fadevarelovgivningen i
gvrigt. Krav til egenkontrol for materialer og genstande fremgar efter 1. januar 2006 af be-
kendtgerelse om autorisation, registrering af fedevarevirksomheder samt egenkontrol.

Der har imidlertid ikke siden 5. marts 2005 vearet decideret lovkrav om egenkontrolprocedu-
rer for tilbagetreekning og underretning af fedevareregionen for materialer og genstande.

Fadevarestyrelsen oplyser hertil, at den har igangsat en undersggelse af, hvorvidt der i den
nye fadevarelov er hjemmel til at fastseette regler om tilbagetraekning af materialer og gen-
stande, og hvorvidt dette kan ske i overensstemmelse med EU-retten.

3.24 Virksomheden skal straks underrette fgdevareregionen, hvis en fg-
devare, som virksomheden markedsfgrer, kan have sundhedsskade-
lig indvirkning pa mennesker

Artikel 19, stk. 3, paleegger virksomhedslederen en pligt til straks at underrette fadevareregio-

nen om en fgdevare, som kan vere sundhedsskadelig.

Bestemmelsen finder anvendelse, hvor begge falgende forhold gar sig geeldende:
e Den pageldende fedevare er markedsfart.
e Den pagaldende fadevare kan vaere sundhedsskadelig.

Formalet med bestemmelsen er at sikre, at styrelsen underrettes i tilfelde af en potentiel
sundhedsrisiko.
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| vejledning til bestemmelser i fadevareforordningen gives nogle eksempler pa bestemmel-
sens anvendelsesomrade. Eksempelvis hvis virksomheden er kommet i besiddelse af nye op-
lysninger, som indikerer, at fadevaren er sundhedsskadelig, eller oplysningerne om en sund-
hedsrisiko endnu ikke er blevet bekraftet. Nar yderligere, nye eller mere underbyggede op-
lysninger bekrafter, at produktet er sundhedsskadeligt, er det artikel 19, stk.1’s forpligtelser,
der finder anvendelse.

3.25 Fgdevareregionerne skal kontrollere og overvage, at tilbagetraeknin-
gen sker

Fedevareforordningens artikel 19, stk.1, naevner ikke specifikt, hvordan myndigheden skal
agere i forbindelse med en sag om tilbagetraekning. Da det ikke umiddelbart fremgar af for-
ordningens bestemmelse om tilbagetreekning, ma spargsmalet om myndighedens forpligtelser
afklares ud fra den generelle bestemmelse om ansvarsfordeling i artikel 17.

Artikel 17 taler om myndighedens pligt til at overvage og kontrollere virksomhedernes over-
holdelse af fadevarelovgivningen. Fedevareforordningen definerer ikke naermere disse to be-
greber.

Vejledning til bestemmelser i fadevareforordningen beskriver, at artikel 17, stk. 2, palaegger
de kompetente myndigheder “en generel pligt til at overvage og kontrollere, at fedevarelov-
givningens krav er blevet tilstraekkeligt og effektivt handhaevet pa alle niveauer i fadevareke-
den”.

I hvidbogen om fadevaresikkerhed star der, at ”De nationale myndigheder er ansvarlige for at
sikre, at de direkte implicerede parter (dvs. virksomhederne) overholder fadevaresikkerheds-
normerne”. De nationale myndigheder skal indfare kontrolordninger for at sikre, at feelles-
skabsreglerne overholdes, og om ngdvendigt, handhaeves”.

Hvidbogen om fgdevaresikkerhed, vejledning til bestemmelser i fadevareforordningen og
fadevareforordningen foreskriver saledes, at myndigheden skal overvage og kontrollere virk-
somhedernes overholdelse af fadevarelovgivningen, samt at myndigheden er forpligtet til at
indfagre kontrolordninger, der sikrer, at virksomhederne overholder fadevarelovgivningen.

Fedevareforordningen og fortolkningsbidragene fra EU afklarer imidlertid ikke hvilken form
for eller snarere hvor meget overvagning og kontrol, myndigheden skal foretage med virk-
somhedernes tilbagetraekning for at leve op til forpligtelsen i artikel 17.

Fadevarestyrelsen har et princip om, at kontrollen skal forega behovsorienteret. Heraf falger,
at jo starre sundhedsfare der er for befolkningen, desto starre forpligtelse er der for fadevare-
regionerne til at kontrollere tilbagetreekningen. Kontrollen med tilbagetraekning skal ske inden
for rammerne af denne behovsorientering.

Fadevarestyrelsens kontrolvejledning indleder kapitlet om sagsopfelgning med, at det er vig-
tigt, at regionerne konsekvent og i ngdvendigt omfang reagerer pa overtradelser af geeldende
regler. Hvis regionen ikke reagerer pa en overtraedelse af en regel, kan det tolkes som om, at
reglen ikke er vigtig. Heraf falger et krav om, at fgdevareregionen skal reagere over for virk-
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somheden, hvis regionens kontrol viser, at virksomheden ikke overholder reglen om tilbage-
treekning.

Med henblik pa at finde fortolkningsbidrag til, hvad kontrollen med tilbagetreekning skal om-
fatte, har Revisionsenheden undersggt, om der har veret FVO? - inspektioner, som har om-
handlet tilbagetraekning af fedevarer eller medlemsstaternes procedurer i forbindelse med
meddelelser til RASFF. FVO har ikke udfert sddanne inspektioner, og de to emner er ikke en
del af FVO’s inspektionsplaner for 2006.

3.3 Hvornar skal offentligheden orienteres om en tilbagetraek-
ning og af hvem?
En anden problemstilling, der ogsa er vasentligt at fa afklaret, er, i hvilke tilfelde Fadevare-

styrelsen og i hvilke tilfeelde virksomhederne skal orientere offentligheden om en tilbagetraek-
ning.

3.3.1 Fadevareregionen skal udsende en pressemeddelelse i de tilfeelde,
hvor virksomheden ikke lever op til sin forpligtelse om at ggre det

Her er artikel 19 igen klar med hensyn til virksomhedens ansvar. Hvis den fagdevare, virksom-
heden er forpligtet til at treekke tilbage, er naet ud til forbrugerne, har virksomheden en pligt
til preecist og effektivt at informere forbrugerne “om baggrunden for, at varen traeekkes tilba-
ge”. Af denne bestemmelse kan derfor ikke udledes en generel forpligtelse for virksomheder-
ne til at informere befolkningen om en tilbagetreekning, da de eksempelvis ikke skal informe-
re befolkningen, hvis varen kun er solgt til engrosleddet.

Fadevarestyrelsen oplyser, at som en konsekvens af kontrolforpligtelsen er der i art. 17, stk. 2,
2. led, blandt andet fastsat en forpligtelse for myndighederne til at udsende “officielle medde-
lelser”, hvis det skennes ngdvendigt i den konkrete situation. Hvis virksomheden ikke sender
en pressemeddelelse ud i de tilfalde, hvor produkterne er naet ud til forbrugerne, indebarer
bestemmelsen saledes en pligt for fedevareregionen til at udsende en pressemeddelelse. Der
kan ogsa veere andre situationer, hvor det for eksempel for at understatte eller supplere virk-
somhedens pressemeddelelse, skannes ngdvendigt at supplere med en pressemeddelelse fra
fedevareregionen eller Fadevarestyrelsen i Markhgj.

3.3.2 Fgdevarestyrelsen har en generel forpligtelse til at vurdere, hvornar
det er ngdvendigt at orientere befolkningen

Fedevareforordningens artikel 10 handler om information af offentligheden. ”Huvis der er ri-
melig grund til at naere mistanke om, at en fgdevare ... kan udggre en risiko for menneskers
... sundhed, treeffer de offentlige autoriteter ... foranstaltninger, der er egnede til at informere
den brede offentlighed om sundhedsrisikoens karakter ...”. Ligeledes fremgar det af artikel
17, stk. 2, 2. led, at kontrolmyndigheden kan udsende "officielle meddelelser” om fgdevare-
sikkerhed.

3 FVO star for Food and Veterinary Office. FVO er et direktorat placeret i Health & Consumer Protection Di-
rectorate General, der hgrer under EU-Kommissionen. FVO har til opgave at overvage medlemsstaternes (samt
tredjelande, der eksporterer eller gnsker at importere til EU) overholdelse af EU-lovgivning inden for omrader-
ne fadevaresikkerhed, dyresundhed, dyrevelfeerd og plantesundhed.
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Det fremgar af fadevareforordningen, at virksomheden kun er forpligtet til at orientere for-
brugerne, hvis produktet er naet ud til dem, og altsa ikke har en generel forpligtelse til at ori-
entere befolkningen. Derimod kan Fgdevarestyrelsen til hver en tid udsende en officiel med-
delelse, nar den finder, at det af fadevaresikkerhedsmaessige grunde er ngdvendigt i den kon-
krete situation.

Det fremgar saledes af fadevareforordningen, at Fadevarestyrelsen har pligt til at vurdere,
hvorvidt det er ngdvendigt at orientere befolkningen i de sager om tilbagetraeekning, hvor pro-
duktet ikke er solgt til forbrugerne.

3.4 Hvornar skal styrelsen sende en notifikation til RASFF?

I henhold til artikel 50 i fgdevareforordningen er der etableret et Rapid Alert System for Food
and Feed i EU (RASFF). Der er tale om et varslingssystem for fgdevarer og foder, der inde-
beerer en alvorlig direkte eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker. Systemet omfatter
medlemslandene, Kommissionen og Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet®. Desuden
er Norge, Island og Liechtenstein omfattet af systemet. Systemet er en videreudvikling af et
meldesystem, der blev etableret i 1978. Det er Kommissionen, der er ansvarlig for forvaltnin-
gen af RASFF.

I hvidbogen om fadevaresikkerhed er der et afsnit omkring varslingssystemer (punkt 18).
Heraf fremgar, at det nuveaerende varslingssystem generelt fungerer godt, men at det er ngd-
vendigt at udvide det til at omfatte alle fadevarer og foderstoffer.

Artikel 50, stk.3, litra a, bestemmer, at Fgdevarestyrelsen skal underrette Kommissionen om
“enhver foranstaltning, ..., som har til formal at begreense markedsfgringen af fadevarer eller
foder, at tilbagetraekke fadevarer eller foder fra markedet eller at tilbagekalde fadevarer eller
foder for at beskytte forbrugernes sundhed”.

| Danmark fortolkes bestemmelsen saledes, at Fadevarestyrelsen ikke skal notificere om si-
tuationer, hvor det drejer sig om danske produkter produceret af danske ravarer, og som kun
er afsat p& det danske marked®.

3.4.1 Materialer og genstande er omfattet af RASFF

Det falger af fadevareforordningens artikel 50, stk.1, at ogsa indirekte sundhedsrisiko er om-
fattet. EU har derfor besluttet, at de materialer og genstande, som ved afsmitning til fadevarer
kan udgegre en indirekte sundhedsrisiko for mennesker, ogsa er omfattet af RASFF. Arsrap-
porten om RASFF 2004 indeholder saledes ogsa en oversigt over de materialer og genstande,

* Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet blev oprettet med fadevareordningen. Den Europaiske Fadeva-
resikkerhedsautoritet skal ifglge dens kommissorium blandt andet udarbejde videnskabelige vurderinger og yde
videnskabelig og teknisk bistand i forbindelse med Fellesskabets lovgivning og politikker pa alle omrader, som
har direkte eller indirekte indflydelse pa fadevare- og fodersikkerheden.

® Der er enkelte undtagelser til dette udgangspunkt. Eksempelvis skal der altid notificeres om de produkter, der
ikke overholder de i lovgivningen fastsatte greensevaerdier eller hvor produktet indeholder forbudte stoffer.
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der har vaeret udsendt notifikationer om i 2004. Arsrapporten for 2005 foreld ikke ved udgan-
gen af januar 2006.

3.4.2 Notifikation skal sendes ved begrundet mistanke

Fadevareforordningen opstiller betingelserne for, hvornar en melding (notifikation) til Kom-
missionen skal finde sted og hvilke oplysninger, medlemsstaterne skal give til Kommissionen.
Ifalge fodevareforordningen skal meddelelse ske straks efter, at en medlemsstat har oplysnin-
ger om, at en fgdevare indeberer en alvorlig direkte eller indirekte sundhedsrisiko for menne-
sker.

Revisionsenheden har undersggt, om EU har opstillet kriterier for, hvornar kravet om, at fg-
devaren indebzrer en alvorlig direkte eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker, er opfyldt.
Der findes ingen skriftlige udmeldinger om dette fra nogen institutioner i EU.

Ifelge Fadevarestyrelsen i Markhgj skal der veere tale om en begrundet mistanke til et konkret
parti, for styrelsen kan sende en notifikation.

Ifglge styrelsen kan en mistanke betragtes som begrundet, nar resultatet af en case-
kontrol undersggelse peger pa en specifik fedevare som kilde med en vis sikkerhed eller
et positivt analyseresultat foreligger. At en notifikation forudsatter en begrundet mistan-
ke er en fglge af, at Fgdevarestyrelsen ved beslutningen om at foretage notifikation skal
overholde de generelle forvaltningsretlige krav til blandt andet begrundelse og proporti-
onalitet.

3.5 Hvilke procedurer skal styrelsen fglge, nar en notifikation
skal sendes til Kommissionen?

Fadevarestyrelsen har udarbejdet en Rapid Alert manual for sagsbehandlere i fadevareregio-
nerne samt en vejledning for sagsbehandlere i Fadestyrelsen i Markhgj. Begge informerer
medarbejderne i, hvordan Rapid Alert systemet er opbygget, og hvad de skal gare i tilfeelde af
sager, der involverer en Rapid Alert enten fra Danmark eller til Danmark.

Hvert medlemsland skal have et kontaktpunkt, der er ansvarlig for at modtage og videresende
oplysninger til og fra Kommissionen. | Danmark er det Fgdevarestyrelsen, kontoret for inter-
national omsetning (3. kontor), der er kontaktpunktet. Kontorchefen i 3. kontor er den formelt
ansvarlige for systemet i Danmark. Alle indkomne notifikationer fra Kommissionen modtages
af samtlige Rapid Alert sagsbehandlere i 3. kontor samt Rapid Alert sagsbehandlere i Plante-
direktoratet. Plantedirektoratet sagsbehandler selv notifikationer vedrarende foder, men det er
Fedevarestyrelsens opgave at sende Plantedirektoratets meddelelser til Kommissionen.

RASFF opererer med 3 forskellige notifikationstyper: Alert, Information og News notifica-
tion. Herudover har medlemmerne mulighed for at komme med supplerende eller korrigeren-
de meddelelser til tidligere udsendte notifikationer (benavnes henholdsvis Addendum og Cor-
rigendum).

Det er Kommissionen, der vurderer, hvordan de enkelte meddelelser fra medlemmerne af
RASFF skal klassificeres. Alert notification anvender Kommissionen, nar den vurderer, at der
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er umiddelbar sundhedsrisiko, og varen er i samhandelsomradet. Er fgdevaren beslaglagt eller
afvist ved graensekontrollen, og vurderer Kommissionen, at situationen er under kontrol, an-
vendes betegnelsen Information notification. News notification anvendes ofte i de tilfeelde,
hvor der er tale om generelle fadevaremassige problemer, som ikke vedrerer en enkelt pro-
duktgruppe.

3.5.1 Styrelsen i Mgrkhgj har en vagtordning til behandling af notifikatio-
ner til og fra Kommissionen

Det er en fast kreds af medarbejdere i 3. kontor, der arbejder med meddelelserne til og fra
RASFF. Medarbejderne arbejder ud fra en vagtplan, og den enkelte sagsbehandler har vagten
en uge ad gangen. Der er dog altid en bagvagt, der kan treede til, hvis den vagthavende er fra-
veerende eller arbejdsmangden med Rapid Alert gar det ngdvendigt. Sagsbehandlerne star for
at visitere og sagsbehandle indkomne meddelelser fra Kommissionen og for at koordinere
udarbejdelsen af de meddelelser, der skal sendes til Kommissionen.

Fadevarestyrelsen oplyser, at Rapid Alert vejledningen til sagsbehandlere i styrelsen i
Markhgj lgbende bliver revideret.

3.5.2 Styrelsen i Mgrkhgj skal sende notifikationerne til fgdevareregioner-
ne

Fadevarestyrelsen i Markhgij star for at sende Alert-notifikationen til den respektive fgdevare-
regions afdelingspostkasse med kopi til fadevarechefen. Styrelsen i Markhgj oplyser, at den
nogle gange vil udsende Alert-notifikationen til regionerne, far den har kendskab til hvilke
virksomheder i Danmark, produktet er importeret til. Helt konkret vurderer styrelsen i Mark-
hgj, om der er fare for, at produktet er i Danmark, selvom det ikke star pa distributionslisten
fra Kommissionen.

3.5.3 Fadevareregionerne skal hurtigst muligt behandle de sager, der ved-
rorer RASFF

Det er op til den enkelte region at have procedurer, der sikrer, at en indkommen Alert-
notifikation hurtigst muligt tildeles den sagsbehandler, som skal varetage det opfalgende ar-
bejde.

Det fremgar af vejledningen til regionerne, at styrelsen i Markhgj som udgangspunkt forven-
ter, at regionen feerdigbehandler en Rapid Alert sag hurtigst muligt. Hvis dette ikke er muligt,
skal den respektive sagsbehandler i regionen forklare baggrunden for dette i en redegarelse til
styrelsen i Markhgj. | fellesskab skal regionen og styrelsen i Markhgj sa finde frem til, hvor-
nar og hvordan sagsbehandlingen fardiggeres.

Det er fgdevareregionernes opgave at orientere den eller de virksomheder, som har importeret
eller produceret den fadevare, som notifikationen vedrarer.

Det folger af fedevareforordningens artikel 19, stk. 4, at virksomhedslederen skal samarbejde

med regionen “om de forholdsregler, der treeffes med henblik pa at undga eller mindske risici-
ene ved de fgdevarer, virksomheden leverer eller har leveret”.
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Hvis det er et fund i Danmark, der betinger en udsendelse af en notifikation, fremgar det af
vejledningen, at det er regionens ansvar hurtigst muligt at tage kontakt til den vagthavende
sagsbehandler i styrelsen i Mgrkhgj samt indsamle de oplysninger, der er ngdvendige for at
udfylde et notifikationsskema.

3.6 Hvilken sagsopfelgning kan fgdevareregionerne foretage
ifglge kontrolvejledningen?

Det er ifglge fgdevareforordningen op til medlemsstaterne at fastseaette bestemmelser om,
hvilke foranstaltninger og sanktioner overtraedelser af fadevarelovgivningen skal mgdes med.
Ifglge forordningen skal foranstaltningerne og sanktionerne veere effektive, sta i rimeligt for-
hold til overtreedelsen og have en afskraeekkende virkning.

Det overordnede princip for fgdevareregionernes sagsopfelgning er ifalge kontrolvejlednin-
gen, at de skal anvende de sanktioner, som er ngdvendige for at sikre, at reglerne overholdes.
Pa den ene side skal sanktionen ikke vare mere indgribende end ngdvendigt. Pa den anden
side skal sanktionen have tilstraekkelig gennemslagskraft, sa reglerne overholdes.

Fadevarestyrelsen har hjemmel til at anvende falgende sanktionsmuligheder: Pabud, forbud,
administrativt badeforelaeg, politianmeldelse og tilbagekaldelse af virksomhedens autorisati-
on, godkendelse eller registrering.

3.6.1 Ved kendskab til eller mistanke om sygdomsudbrud skal regionerne
iveerkseette de ngdvendige tiltag

Hvis fadevareregionen far kendskab til eller mistanke om udbrud af en fadevarebaren syg-
dom, er det ifglge kontrolvejledningen regionens primare opgave at iveerksatte de ngdvendi-
ge tiltag til sikring af, at produktion eller forhandling af sundhedsskadelige fadevarer stoppes.
Som tiltag naevner kontrolvejledningen blandt andet beslagleeggelse, kassation eller tilbage-
kaldelse samt restriktioner for handtering.

3.6.2 Pabud om at indfare eller revidere procedurer samt pabud om doku-
mentation for tilbagetraekning er en mulighed

Ifalge kontrolvejledningen kan fgdevareregionerne endvidere give pabud om at dokumentere
forskellige forhold - sésom at et parti er tilbagekaldt eller destrueret, hvem et parti er solgt til
osv. Virksomheden kan saledes blive pabudt at dokumentere, at et forhold er blevet bragt i
orden.

Herudover kan regionerne i henhold til kontrolvejledningen udstede et pabud til virksomhe-
den om at indfare eller revidere procedurer (egenkontrol), der sikrer, at lovgivningen pa et
bestemt omrade overholdes. Virksomheden kan saledes eksempelvis blive pabudt at indfare
eller revidere procedurer for tilbagetreekning og underretning af fadevareregionen.
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3.6.3 Styrelsen kan med henvisning til, at reglerne om egenkontrol er over-
tradt, udstede administrative bgdeforeleeg for utilstraekkelig tilbage-
treekning

Udstedelse af administrative badeforeleeg forudsztter, at der er etableret retspraksis pa et gi-
vent omrade, det vil sige, at domstolene ved en feeldende dom har taget stilling til badestarrel-
sen for den pageldende type overtraedelser.

Indtil 5. marts 2005° stod reglerne om tilbagetraekning direkte i egenkontrolbekendtgarelsen.
Som falge af at blandt andet fadevareforordningens artikel 19 om tilbagetraekning tradte i
kraft 1. januar 2005, valgte Fgdevarestyrelsen at justere egenkontrolbekendtgarelsen, sa der i
bekendtgarelsens § 9 blev henvist til forordningens artikel 19.

Styrelsen oplyser, at baggrunden herfor er, at egenkontrol ogsd omfatter en beskrivelse af
de korrigerende handlinger ved problemer, hvilket ikke &ndres ved, at den korrigerende
handling ved farlige fadevarer er normeret i forordningens artikel 19. Reglerne om tilba-
getraekning var og er saledes ogsa efter ikrafttraedelsen af fadevareforordningens artikel
19 fortsat en del af egenkontrolreglerne.

Inden for egenkontrolomradet er normalbgden i henhold til styrelsens bgdekatalog 5.000 kr.
ved folgende overtraedelser:

1. Virksomheden har ikke et egenkontrolprogram.

2. Virksomheden udfarer ikke egenkontrol.

3. Virksomheden overholder ikke et pabud om at indfere egenkontrol.

Kontrolvejledningen indeholder et afsnit om muligheden for at udstede administrative bgdefo-
releeg, nar virksomheden selv har opdaget en overtreedelse. Som eksempel gives, at virksom-
heden retter henvendelse til regionen om en fagdevare, som ikke overholder kravene til fadeva-
resikkerhed. Her har virksomheden saledes levet op til sin forpligtelse i fedevareforordnin-
gens artikel 19 om at orientere fgdevareregionen, og fedevareregionen kan derfor som ud-
gangspunkt ikke give virksomheden et badeforelaeg. Dette udgangspunkt kan fraviges i de
tilfeelde, hvor det star fedevareregionen klart, at virksomheden blot har rettet henvendelse for
at forsgge at slippe for et bgdeforelaeg eller hvor fadevareregionen vurderer, at virksomhedens
opfalgning pa overtraedelsen ikke har veret tilstreekkelig.

3.7 Hvilke procedurer og retningslinjer skal styrelsen anvende
ved sygdomsudbrud?

Sygdomsudbrud vil som oftest skyldes mikrobiologiske forhold (f.eks. salmonella, campylo-
bacter eller norovirus).

3.7.1 Retningslinjer og procedurer er beskrevet i kontrolvejledning og ud-
brudsvejledning

Styrelsens kontrolvejledning indeholder afsnit omkring fadevarebarne sygdomme, om samar-

bejde ved sygdomsudbrud samt indberetning. Desuden har Fgdevarestyrelsen i et samarbejde

® Her tr&dte bekendtgerelse nr. 115 af 24. februar 2005 om egenkontrol i fadevarevirksomheder m.v. i kraft og
erstattede den tidligere bekendtgarelse nr. 198 af 25. marts 2004 om egenkontrol i fadevarevirksomheder m.v.
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med Miljgstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og Dansk Zoonosecenter i 2002 udarbejdet en vejled-
ning i opklaring af fadevare- og vandbarne sygdomsudbrud (udbrudsvejledningen).

3.7.2 Kontrolvejledningen beskriver samarbejde, koordinering og indbe-
retninger ved sygdomsudbrud

Ifalge Fadevarestyrelsens kontrolvejledning ber opklaring af udbrud af fadevarebarne syg-
domme normalt ske i et samarbejde mellem fgdevareregionen og embedslaegen. Hvis der er
mistanke om bakterier eller virus som arsag til udbruddet, bgr den mikrobiologiske afdeling
pa det lokale sygehus ogsa inddrages. Afhaengig af den konkrete sag kan det vaere ngdvendigt
at indhente ekspertise fra andre myndigheder eller institutioner.

Ifalge kontrolvejledningen vil Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj i samarbejde med Statens Serum
Institut og Dansk Zoonosecenter koordinere indsatsen og vaere behjalpelig med rad og vej-
ledning ved udbrud af en fadevarebaren sygdom, der omfatter hele eller starre dele af landet.

Kontrolvejledningen fastsetter retningslinjerne for, i hvilke situationer Fgdevarestyrelsen i
Mgrkhgj skal orienteres, og i hvilke situationer der skal sendes en indberetning til Fadevare-
styrelsen i Markhgj.

Fadevarestyrelsen skal orienteres:

e Ved kendskab til eller begrundet mistanke om at en fadevarebaren sygdom kan fares
tilbage til en fadevarevirksomhed, og hvor de mistaenkte produkter er distribueret i et
stgrre omrade.

e Ved serlige alvorlige sygdomsudbrud.

e Ved sygdomstilfeelde og sygdomsudbrud, hvor der optreeder dedsfald.

e Hvis sagen far meget medieomtale.

Fadevareregionerne skal indsende et indberetningsskema til styrelsen i Mgrkhgj efter endt
sagsbehandling:
e Ved sygdomsudbrud af infektigs eller toksisk karakter, hvor kilden er bekreeftet ved
laboratorieundersggelser af fadevarer og/eller prgver fra syge personer.
e Ved begrundet mistanke om, at indtagne fadevarer er arsag til sygdomstilfelde af in-
fektigs eller toksisk karakter.
e Sygdomstilfeelde, hvor mange personer inden for kort tid bliver syge med de samme
symptomer.
e Sygdomstilfeelde, der er forarsaget af allergiske reaktioner efter indtagelse af fadeva-
rer.

Pa baggrund af fadevareregionernes indberetninger skal Fadevarestyrelsen arligt udarbejde en
rapport over indberettede sygdomsudbrud i Danmark.

3.7.3 Udbrudsvejledningen beskriver, hvordan opklaringen af et sygdoms-
udbrud kan forega

Udbrudsvejledningen beskriver opklaringsarbejdet trin for trin. Formalet med opklaringsar-
bejdet er at identificere kilden til sygdomsudbruddet, saledes at det kan forhindres, at flere
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bliver syge af den aktuelle kilde, og séaledes at en gentagelse kan forebygges. Trinene, der er
uddybet i udbrudsvejledningen, er som fglger:

1. Bekreafte, at der er et udbrud - herunder udarbejde en case-definition.

2. Inddrage den lokale udbrudsgruppe: Udbrudsvejledningen beskriver hvilke instanser,

det kan vere i forskellige typer sager.

3. Informere bergrte myndigheder og befolkningen: Den lokale udbrudsgruppe aftaler
hvordan og hvornar, der skal gives information om situationen, samt hvem der skal
veere ansvarlig for kontakten til pressen.

Karakterisere udbruddet.

Stille forelgbig arsagsdiagnose.

Danne hypoteser om smittekilden.

Efterprave hypoteserne og identificere smittekilden.

Eliminere smittekilden eller bryde smittevejene.

Ivaerkseette forebyggende tiltag: Punkt 8 og 9 handler om de tiltag, regionerne tager for

at eliminere og forebygge yderligere sygdomsudbrud. Af tiltag, regionerne kan foreta-

ge over for virksomhederne, navnes blandt andet beslagleeggelse, kassation eller til-

bagekaldelse af fadevarer og forbud mod produktion. Endvidere bgr der stilles krav til

virksomheden om at udbygge egenkontrollen pa de omrader, hvor der er konstateret

uregelmassigheder.

10. Udarbejde rapport: Regionerne skal rapportere til Fgdevarestyrelsen i Markhgj om
udbruddet pa styrelsens indberetningsskema om fgdevarebarne sygdomme.

© N A

Fadevarestyrelsen oplyser, at udbrudsvejledningen i detaljer beskriver, hvordan der bgr reage-
res ved sygdomsudbrud. Ofte vil det ikke vare ngdvendigt at foretage alle de skridt, som vej-
ledningen beskriver. Hvad der skal gares, vil afhaenge af den konkrete sag.

3.8 Anvender regionerne udbrudsvejledningen, og er der opret-
tet lokale udbrudsgrupper?

Revisionsenheden har undersggt, om fgdevareregionerne har oprettet lokale udbrudsgrupper,
hvordan disse grupper er organiseret, og om regionerne anvender udbrudsvejledningen.

3.8.1 Der er oprettet lokale udbrudsgrupper i regionerne

Ifelge udbrudsvejledningen ber der lokalt oprettes udbrudsgrupper mellem fgdevareregionen,
embedsleegeinstitutionen og klinisk mikrobiologisk afdeling pa et sygehus. Formalet med den
lokale udbrudsgruppe er at koordinere de aktiviteter, der skal udfgres for at udrede og kontrol-
lere et fadevarebarent sygdomsudbrud. Det er i udbrudsvejledningen ngje beskrevet, hvilke
opgaver gruppen har i en udbrudssituation.

Revisionen har vist, at regionerne har oprettet lokale udbrudsgrupper.

3.8.2 Udbrudsgrupperne er forskelligt organiseret i regionerne

| alle grupperne er embedslageinstitutionen og regionen reprasenteret. | nogle regioner er
ogsa en Klinisk mikrobiologisk afdeling fra et sygehus repreaesenteret. | Fedevareregion Kg-
benhavn og Nordgstsjelland fungerer Statens Serums Institut bade som reprasentant for ana-
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lyselaboratoriet pa Statens Serum Institut og i sin funktion af lokal klinisk mikrobiologisk
afdeling.

De fleste af de lokale udbrudsgrupper holder ét eller to mgder om aret ud over de mader, der
holdes, nar et udbrud er i gang og skal opklares. | de gvrige regioner settes gruppen udeluk-
kende i funktion ved udbrud. Ud over mgdeaktivitet er der i udbrudsgrupperne ogsa kontakt
via mail og telefon.

| to af regionerne er ansvarsfordelingen i udbrudsgruppen ifglge regionerne klart beskrevet. |
de gvrige regioner aftales det i forbindelse med den konkrete sag, hvem der tager sig af hvad -
herunder pressekontakt.

3.8.3 Alle regioner anvender udbrudsvejledningen

Regionerne kender og anvender udbrudsvejledningen. Nogle regioner har derudover udarbej-
det egne retningslinjer til brug ved fadevarebarne sygdomsudbrud.

Bemeerkninger

Fadevareforordningen regulerer tilbagetreekning af fadevarer.

| fedevareforordningen star, at det er virksomhedslederens ansvar at foretage tilbagetreekning
og informere fadevareregionen herom. Fadevarestyrelsen har pligt til at overvage og kontrol-
lere, at virksomhederne overholder fadevarelovgivningen. Forordningen beskriver ikke ner-
mere, hvilke handlinger eller opgaver Fgdevarestyrelsen konkret skal udfere for at leve op til
forpligtelsen.

Det folger af Fgdevarestyrelsens kontrolprincip om behovsorienteret kontrol, at jo starre
sundhedsfare der er for befolkningen, desto starre forpligtelse er der for fadevareregionen til
at kontrollere tilbagetreekningen. Kontrollen med tilbagetraeekning skal ske inden for rammerne
af denne behovsorientering.

Ifelge fadevareforordningen er virksomhederne kun forpligtede til at orientere forbrugerne,
hvis sundhedsfarlige fadevarer er naet ud til dem. Hvis virksomhederne ikke sender en pres-
semeddelelse ud, er fadevareregionerne forpligtede til at gare det.

Det falger ogsa af fadevareforordningen, at Fadevarestyrelsen har en generel forpligtelse til at
vurdere, hvornar det er ngdvendigt at orientere befolkningen om sundhedsfarlige fedevarer,
der ikke er solgt til forbrugerne.

Fadevarestyrelsen skal i henhold til fadevareforordningen straks meddele Kommissionen,
hvis den har oplysninger om, at en fadevare eller materialer og genstande indebarer en alvor-
lig direkte eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker. Meddelelser sendes som notifikatio-
ner til EU's varslingssystem for fadevarer og foder (RASFF). Fadevarestyrelsen skal have en
begrundet mistanke, far styrelsen sender en notifikation.
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Fadevarestyrelsen har udarbejdet en Rapid Alert manual for sagsbehandlere i fadevareregio-
nerne og en vejledning til sagsbehandlere i Fadevarestyrelsen i Markhgj.

Fadevarestyrelsen har i kontrolvejledningen beskrevet retningslinjer for hvilken sagsopfelg-
ning, fadevareregionerne kan foretage over for de virksomheder, der ikke lever op til deres
ansvar om at traekke et produkt tilbage. Med henvisning til reglerne om egenkontrol kan Fg-
devarestyrelsen udstede administrative bgdeforeleeg for utilstraekkelig tilbagetreekning.

Fadevarestyrelsen har en detaljeret vejledning i, hvordan sygdomsudbrud kan handteres i fa-
devareregionerne. Desuden indeholder styrelsens kontrolvejledning nogle retningslinjer for
handtering af fadevarebarne sygdomsudbrud.

Der er oprettet lokale udbrudsgrupper i fedevareregionerne, og regionerne anvender udbruds-
vejledningen.
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4  Hindbeersmuld-sagen

Hindbzaersmuld-sagen startede med et sygdomsudbrud blandt personale og patienter pa Aal-
borg Sygehus i slutningen af maj 2005. Der blev hurtigt rettet mistanke til en dessert, hvortil
der var anvendt hindbaersmuld, som senere viste sig at vaere inficeret med norovirus. Produk-
tet var importeret fra Polen. I juni og august 2005 opstod der yderligere 4 sygdomsudbrud pa
Sjeelland forarsaget af det samme parti hindbaersmuld:

1. Den 30. maj til 1. juni var der en reekke tilfelde af roskildesyge pa et plejehjem og i et
genoptraningscenter i Holte ("Holte-udbruddet”). Udbruddet blev ca. en maned senere
- den 29. juni - anmeldt af plejehjemmet til embedslaegen, som derefter kontaktede
Fedevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeelland. 1 alt blev ca. 70 personer syge ved
udbruddet.

2. Den 31. maj lavede et storkgkken i Kgbenhavn en dessert med hindbarsmuld. Desser-
ten blev bragt ud til ca. 1300 pensionister pa Sjelland den 1. juni. Den 4. juni kom de
farste anmeldelser af roskildesyge fra pensionister, som havde spist desserten. | alt
blev ca. 400 personer syge efter at have spist desserten fra storkgkkenet (”storkekken-
udbruddet™).

3. Den 6. august blev der pa et kursuscenter i Tisvildeleje serveret en dessert lavet af
hindbaersmuld. Gasterne blev syge den 7. august. | alt 37 ud af 54 gaster blev syge
("Tisvildeleje-udbruddet™).

4. Pa et plejehjem i Gentofte blev der den 15. august serveret en dessert med hindbaer-
smuld i. Det skulle senere vise sig, at smuldet stammede fra det samme virusinficerede
parti, som havde forarsaget de gvrige sygdomsudbrud. Den 17. august blev de farste
syge. | alt blev ca. 50 mennesker syge ("Gentofte-udbruddet™).

Tre af udbruddene pa Sjelland skete som fglge af, at flere af importgrens kunder (grossister)
ikke i farste omgang trak produktet tilbage fra senere afsetningsled eller ikke trak produktet
tilbage fra hele den periode, som de havde leveret det sundhedsfarlige hindbarsmuld i. Det

sidste udbrud skete som fglge af en kommunikationsbrist mellem en grossist og et plejehjem.

Forlgbet og Fadevarestyrelsens handtering af sagen fremgar af bilag 2.

Revisionsenheden har analyseret sagsakterne om Fgdevarestyrelsens handtering af sygdoms-
udbruddene forarsaget af virusinficeret hindbaersmuld i sommeren 2005. | det falgende gen-
nemgas farst styrelsens handtering af udbruddene i sagen og derefter tilbagetreekningen af
hindbaersmuldet.

| forbindelse med udbruddene undersgges det, om Fadevarestyrelsen fulgte udbrudsvejled-
ningen.

Ved tilbagetreekningen undersgges falgende:
e Om Fadevarestyrelsen levede op til sine forpligtelser ved importarens tilbagetraekning
af hindbarsmuld, herunder om at sende en notifikation til RASFF og vurdere, om det
var ngdvendigt at orientere offentligheden.
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e Hvordan Fadevarestyrelsen fulgte op, nar importarens kunder (grossister) ikke levede
op til deres ansvar om tilbagetraekning.

e Hvordan fgdevareregionerne gennemfgrte kontrollen med grossisternes tilbagetraek-
ning.

e Hvordan Fadevarestyrelsen fulgte op pa senere udbrud i august.

4.1 Blev udbrudsvejledningen fulgt ved udbrud af norovirus pa
Aalborg Sygehus?

Den 18. maj 2005 blev der i kakkenet pa Aalborg Sygehus lavet en kvargfromage med hind-
baersmuld. Fromagen blev serveret pa sengeafdelinger og i kantinerne pa sygehuset den 19.
maj. Allerede samme dag blev de farste syge - det drejede sig om kekkenpersonale. Den 20.
og 21. maj udbrgd der roskildesyge blandt bade personale og patienter pa sygehuset. | alt blev
ca. 450 patienter og ansatte syge.

Herunder gennemgas de forhold, som Revisionsenheden vurderer som vesentlige i Fedevare-
styrelsens handtering af selve udbruddet med henblik pa at vurdere, om Fgdevarestyrelsen
fulgte udbrudsvejledningen ved udbruddet. Tilbagetraeekningen som falge af udbruddet og
Fadevarestyrelsens handtering heraf gennemgas i afsnittene 4.4 - 4.7.

4.1.1 Regionen reagerede hurtigt og etablerede straks et samarbejde i den
lokale udbrudsgruppe

Gennemgangen af sagen viser, at Fgdevareregion Nordjylland straks efter anmeldelsen af
udbruddet tog pa tilsyn pa sygehuset og satte et samarbejde med sygehuset og embedslaegen i
stand. Udbrudsgruppen iveerksatte desuden spgrgeskemaundersggelser og fik foranlediget, at
der blev analyseret feecespraver.

Fadevareregion Nordjylland fulgte saledes udbrudsvejledningens anbefalinger om, at en ud-
brudssag skal fglges op sa hurtigt som muligt, og at alle bergrte instanser skal varsles med det
samme.

4.1.2 Ansvarsfordelingen i Fgdevareregion Nordjyllands udbrudsgruppe
var klar

I den lokale udbrudsgruppe i Fadevareregion Nordjylland sidder en reprasentant fra regionen,
embedslagen og klinisk mikrobiologisk laboratorium pa Aalborg Sygehus. Gruppen sattes i
aktion ved udbrud og har herudover afholdt mgder et par gange, hvor arbejdet i gruppen er
blevet droftet. Ifalge regionen har gruppen et godt samarbejde.

Gennemgangen af sagen viser, at samarbejdet i udbrudsgruppen i Nordjylland fungerede ef-

fektivt i forbindelse med opklaringen af udbruddet, og at der ikke var nogen problemer med
ansvarsfordelingen i gruppen.
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4.1.3 Udbruddet blev karakteriseret, og 3 dage efter anmeldelsen om syg-
domsudbruddet blev fgrste hypotese stillet

I samarbejde med sygehuset i Aalborg, embedslaegen og sygehusets klinisk mikrobiologiske
laboratorium blev udbruddet karakteriseret, og ved et mgde pa sygehuset den 24. maj (3 dage
efter anmeldelsen fra embedslaegen) blev den farste hypotese stillet.

Hypotesen byggede pa kendskab til udbruddets udbredelse pa afdelinger, der henholdsvis
havde faet og ikke havde faet serveret den pageeldende dessert. Hypotesen byggede ogsa pa
sygehusets fund af norovirus i feecesprgver fra patienterne og Fgdevareregion Nordjyllands
kendskab til tidligere fund i udlandet af norovirus i hindbeer.

Forlabet viser, at samarbejdet i udbrudsgruppen i regionen resulterede i, at udbruddet hurtigt
blev karakteriseret, og der blev opstillet en hypotese, som regionen kunne arbejde videre med.

414 Hypotesen blev afprgvet ved case-kontrol undersggelse

Ifalge udbrudsvejledningen skal en hypotese om mulig kilde til sygdom afpraves. Arbejdet
hermed blev ved udbruddet pa Aalborg Sygehus iverksat i forleengelse af, at samarbejdet i
udbrudsgruppen blev iveerksat. En spgrgeskemaundersggelse blev sat i veerk af embedslaegen,
som udarbejdede en rapport pa baggrund af besvarelserne. Resultatet blev sendt til Statens
Serum Institut til statistisk bearbejdning. Embedsleegens rapport forela den 30. maj, og Statens
Serum Instituts bearbejdning var afsluttet den 1. juni.

4.1.5 Fadevareregion Nordjylland kontaktede ved fgrste hypotese de gvri-
ge regioner om udbruddet

Fadevareregion Nordjylland kontaktede Fgdevareregion Fyn dagen efter, at den farste hypo-
tese om, at hindbaersmuld kunne vere arsag til udbruddet, var opstillet. Dette skete, fordi im-
porteren af det misteenkte hindbarsmuld ligger i denne region. Produktet kommer fra Polen.

Samme dag informerede Fgdevareregion Nordjylland Fgdevarestyrelsens ERFA-gruppe for
fedevarebarne sygdomme om udbruddet og arbejdet med opklaring af smittekilden. Alle regi-
onerne og Fadevarestyrelsen i Markhgj er repraesenteret i ERFA-gruppen. Fgdevareregion
Nordjylland sikrede sig saledes, at den gvrige del af Fadevarestyrelsen blev bekendt med ud-
bruddet i Aalborg og mistanken til hindbaer.

4.2 Blev udbrudsvejledningen fulgt ved de senere sygdomsud-
brud forarsaget af hindbeersmuld?
De 4 senere udbrud fandt alle sted i Fedevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeellands omrade.

Herunder gennemgas de forhold, som Revisionsenheden vurderer som vesentlige i Fedevare-
styrelsens handtering af Holte-, storkekken-, Tisvildeleje og Gentofte-udbruddene.

4.2.1 Regionen reagerede hurtigt, og hypoteser blev hurtigt opstillet

Gennemgangen af sagerne viser, at Fadevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeelland i feelles-
skab med Statens Serum Institut og embedslaegerne reagerede hurtigt, efter at sygdomsud-
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bruddene blev anmeldt. Fgdevareregionen kontaktede straks virksomhederne eller gennemfar-
te tilsyn.

Mistanken faldt i alle udbruddene hurtigt pa hindbarsmuld, som i alle tilfeelde var leveret fra
importgren pa Fyn via grossister. Et par dage efter udbruddene informerede regionen ERFA-
gruppen for fadevarebarne sygdomme.

Fadevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjelland fulgte saledes udbrudsvejledningens retnings-
linjer om, at en udbrudssag skal falges op sa hurtigt som muligt, og at alle bergrte instanser
skal varsles med det samme.

4.2.2 Ansvarsfordelingen i Fgdevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeel-
lands udbrudsgruppe var klar

Der foreligger ifglge Fadevareregion Kebenhavn og Nordgstsjeelland en klar ansvarsfordeling
i den lokale udbrudsgruppe.

Gennemgangen af sagerne viser, at samarbejdet i udbrudsgruppen fungerede effektivt i for-
bindelse med opklaringen af udbruddene, og at der ikke var nogen problemer med ansvarsfor-
delingen i gruppen.

4.2.3 Hypoteserne blev afprgvet ved case-kontrol undersggelse og analy-
ser af feeces og hindbaersmuld

Regionerne gennemfarte i forbindelse med udbruddene spgrgeskemaundersggelser i samar-
bejde med embedslagerne. Resultaterne herfra blev statistisk bearbejdet af Statens Serum
Institut.

Udbruddet an- Spergeskemaundersggelse Resultat af case-kontrol
Udbrud - .
meldes iverkseattes undersggelse foreligger
Storkgkken 4. juni 6. juni 16. juni
Holte 29. juni 1. juli 14. juli
Tisvildeleje 9. august 9. august 24. august
Gentofte 18. august 18. august 31. august

Tabel 1: Hvornar blev spgrgeskemaundersggelse iveerksat, og hvornar forela resultatet?

Det fremgar af tabel 1, at resultaterne af case-kontrol undersggelserne forela 10-15 dage efter,
at regionerne begyndte at indsamle oplysninger om udbruddene via spgrgeskemaundersggel-
ser.

Hypoteserne blev ogsa afpravet ved udtagning af feecespraver fra patienter samt ved analyser
af hindbaer. Svarene fra analyserne af feecespraver for norovirus foreld inden for en periode pa
4 - 26 dage, mens typningen tog leengere tid. Svarene pa analyser for norovirus i hindber fo-
reld 1% til 2 maneder efter udbruddene.

4.3 Blev sygdomsudbruddene indberettet?

Regionerne skal ifglge udbrudsvejledningen indberette sygdomsudbrud til Fgdevarestyrelsen i
Markhgj pa et serligt indberetningsskema om fgdevarebarne sygdomme. Forpligtelsen frem-
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gar ogsa af kontrolvejledningen, hvori der tillige star, at styrelsen pa baggrund af indberetnin-
ger skal udarbejde en arlig rapport over indberettede sygdomsudbrud i Danmark.

Rapporten er udarbejdet frem til 2003. For 2004 er der opsamlet data til rapporten, men den
forela ikke ved udgangen af januar 2006.

4.3.1 Sygdomsudbruddene blev ikke indberettet i skemaform

Det fremgar ikke af hindbeaersmuld-sagen, om Fgdevareregion Nordjylland samt Fgdevarere-
gion Kgbenhavn og Nordgstsjelland har sendt indberetningsskemaer til styrelsen i Mgrkhgj
om sygdomsudbruddene i regionerne.

Fadevarestyrelsen har hertil oplyst, at styrelsen i Markhgj har alle relevante oplysninger
om sygdomsudbruddene i hindbaersmuld-sagen, og det er derfor vurderet, at regionerne
ikke behgver at sende indberetningsskema med de samme oplysninger. Der er en aftale
mellem regionerne og Markhgj om, at det ikke er ngdvendigt at indberette sygdomsud-
brud, som Mgrkhgj selv har veeret involveret i.

Revisionsenheden konstaterer, at regionerne ikke indberettede sygdomsudbruddene i hind-
baersmuld-sagen til styrelsen i Markhgj i skemaform, og dermed ikke levede op til bestem-
melserne herom i udbrudsvejledningen og kontrolvejledningen. Revisionsenheden finder, at
hvis det er Fadevarestyrelsens opfattelse, at regionerne ikke i alle tilfelde skal indberette i
skemaform, bgr styrelsen gndre de to vejledninger i henhold hertil.

4.4 Levede Fgdevarestyrelsen op til sine forpligtelser ved im-
portarens tilbagetraekning af hindbsersmuld?

Som naevnt i kapitel 3 beskriver fgdevareforordningen blandt andet ansvarsfordelingen mel-
lem virksomhedsleder og kontrolmyndighed, herunder at det er myndighedens forpligtelse at
fare kontrol med, at virksomhederne overholder lovgivningen, og om ngdvendigt handhzave
lovgivningen over for virksomhederne.

Revisionsenheden gennemgar i det falgende Fadevarestyrelsens handtering af tilbagetraeknin-
gen af hindbaersmuld, herunder fadevareregionernes kontrol hos aftagerne af produktet (gros-
sisterne).

Afsnittet omhandler tillige, om Fgdevarestyrelsen levede op til sine forpligtelser om at udsen-
de notifikation til RASFF og vurdere ngdvendigheden af at orientere offentligheden.

4.4.1 Fadevarestyrelsen orienterede straks importgren om mistanken til
hindbaersmuld, og importgren valgte at treekke det tilbage

| forbindelse med det beskrevne sygdomsudbrud blandt patienter og ansatte pa Aalborg Syge-
hus den 22.-23. maj 2005 blev den farste hypotese stillet den 24. maj. Hypotesen var, at hind-
baersmuld anvendt i en dessert kunne veere den mulige kilde til sygdomsudbruddet. Regionen
henvendte sig pa den baggrund dagen efter til Fadevareregion Fyn, hvori importgren af hind-
baersmuldet er beliggende, og bad dem om at orientere importeren om mistanken til produktet.
Fedevareregion Nordjylland oplyste Fadevareregion Fyn om hvilket parti hindbarsmuld, der
var under mistanke. Det drejede sig om et parti med holdbarhed til den 20. juli 2006.
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Fadevareregion Fyn kontaktede importgren af hindbarsmuldet samme dag, som den fik be-
sked fra Fgdevareregion Nordjylland om udbruddet i Aalborg. Regionen fik af importgren
oplyst, at hindbaersmuldet kom fra Polen, og at det kun var blevet leveret i engrospakninger a
2,5 kg.

Importgren valgte pa baggrund af mistanken at treekke alt hindbaersmuld tilbage fra sine kun-
der (grossister) den 26. maj. Fgdevareregion Fyn bad i en mail importgren om at bekreefte
dette over for regionen. Regionen bad samtidig om at blive orienteret om den videre opfelg-
ning pa sagen.

Tilbagetraekningen blev ivaerksat via et brev, som blev faxet og mailet til 38 grossister, der
havde aftaget det pageaeldende produkt. Det fremgar af sagsmaterialet, at grossisterne samtidig
blev kontaktet telefonisk af importaren.

Brevet fra importgren bar overskriften ”Hjemkaldelse af hindbarsmuld!” og indeholdt infor-
mation om fglgende:

e At baggrunden for at udsende brevet skyldtes sygdomsudbruddet i Aalborg.

e Atder i forbindelse med den del af virksomhedens egenkontrol, som bestar af bakteri-
ologiske undersggelser, ikke var noget, der indikerede, at hindbaersmuldet skulle vaere
smittekilden.

e At virksomheden havde besluttet at hjemkalde “alt hindbaersmuld” samt en reference i
form af et varenummer.

e At hjemkaldelsen udelukkende skete pa importarens foranledning og ikke pa baggrund
af et pabud eller en anbefaling fra fadevareregionen.

e At virksomheden arbejdede pa at fa hindbarsmuldet frikendt via de offentlige myn-
digheder.

Importaren af produktet valgte dermed pa et tidligt tidspunkt i opklaringsarbejdet omkring
sygdomsudbruddet at treekke produktet tilbage - pa et tidspunkt hvor der udelukkende forela
en forelgbig mistanke til produktet. Importgren levede saledes op til forpligtelsen i fadevare-
forordningen om tilbagetraekning.

Fadevarestyrelsen har oplyst, at brevet fra importgren indeholdt de elementer, som det skulle,
men budskabet kunne have veret tydeligere. Kravet om tilbagetraeekning burde ifglge styrelsen
have staet gverst i brevet. Der var imidlertid ikke en begrundet mistanke til produktet pa det
tidspunkt, hvor brevet blev skrevet.

Revisionsenheden konstaterer, at importerens brev til aftagerne ikke indeholdt information
om, hvilke partier der var under mistanke, men at alt hindbarsmuld blev trukket tilbage. Revi-
sionsenheden konstaterer samtidig, at importaren i brevet ikke eksplicit bad grossisterne om at
tilbagekalde produktet fra senere afsaetningsled.

Hertil har Fadevarestyrelsen oplyst, at under hensyntagen til, at det i brevet var anfart, at
alt hindbaersmuld skulle hjemkaldes, matte det forventes, at virksomhederne gjorde det-
te.

38



4.4.2 Fodevarestyrelsen udsendte en pressemeddelelse, da den begrun-
dede mistanke forela

Fadevarestyrelsen udsendte en pressemeddelelse om udbruddet i Aalborg den 1. juni, hvor
Statens Serum Instituts statistiske behandling af en spegrgeskemaundersggelse blandt 120 per-
soner pa Aalborg Sygehus foreld, og man dermed fik en begrundet mistanke til produktet.

Fadevarestyrelsen har oplyst, at pressemeddelelsen blev udsendt, fordi der var opstaet en de-
bat i medierne, og mange mennesker var blevet syge. Dokumenter i sagen viser, at Fgdevare-
styrelsen den 31. maj fik bekraftet, at det dybfrosne hindbarsmuld ikke var solgt til forbru-
gerne. Revisionen har vist, at produktet var solgt til engros- og cateringvirksomheder og var
distribueret videre til storkekkener og restauranter. Selvom produktet saledes ikke var solgt
direkte til forbrugerne, skannede Fagdevarestyrelsen det i henhold til fadevareforordningen
ngdvendigt at orientere offentligheden.

| pressemeddelelsen beskrev styrelsen undersggelserne af, hvad der kunne veere arsagen til
virusudbruddet pa Aalborg Sygehus. Styrelsen skrev, at resultatet af den statistiske behandling
var usikker, men vurderede dog, at resultatet indikerede, at det at have spist hindbarfromage
var den mest sandsynlige arsag til sygdom.

Revisionsenheden har spurgt Fgdevarestyrelsen, om pressemeddelelsen kunne vaere udsendt
tidligere end den 1. juni - for eksempel den 25. maj, hvor Fedevareregion Nordjylland fik den
farste mistanke til hindbaersmuldet.

Fadevarestyrelsen har hertil oplyst, at havde styrelsen den 25. maj meldt ud, at der var en
seerlig mistanke til hindbeer, risikerede man at gdeleegge muligheden for at opklare arsa-
gen til udbruddet. Det kunne pavirke validiteten af case-kontrol undersggelsen, hvis de
interviewede havde kendskab til hvilken fadevare, myndighederne havde under szrlig
mistanke. De interviewede ville derved fokusere pa hindbaerdesserten og maske “glem-
me” de andre fgdevarer, der blev spist. Undersggelsen ville derved slagre en anden fade-
vare, som det maske senere viste sig, var den reelle kilde. Der blev ved Aalborg-
udbruddet gennemfgrt 120 interviews, de sidste fredag den 27. maj. Meldte man mistan-
ken ud for tidligt, ville man ikke have et videnskabeligt grundlag for at kraeve hindbaer-
smuldet trukket tilbage fra markedet, hvis det viste sig, at virksomheden ikke selv ville
gare det. Udsendelse af en pressemeddelelse pa en forelgbig mistanke kan skabe ungdig
forvirring og bekymring, hvis det efterfglgende viser sig, at et andet produkt er kilden.

Styrelsen i Mgrkhgj har videre oplyst, at pressemeddelelsen blev udsendt den 1. juni for
generelt at oplyse offentligheden om hindbzersmuld-sagen, men ikke for at fa virksom-
hederne til at foretage tilbagetraekning, da der var en klar forventning om, at denne hav-
de fundet sted.

4.4.3 Styrelsen sendte notifikation til RASFF, da mistanken var begrundet,
men den kunne have veeret udsendt 1-2 dage tidligere

Den 3. juni notificerede Fadevarestyrelsen RASFF om sygdomsudbruddet. Kommissionen
offentliggjorde notifikationen i form af en Alert-notifikation den 6. juni.
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Revisionsenheden har spurgt Fgdevarestyrelsen, om styrelsen kunne have sendt notifikationen
tidligere. Styrelsen har hertil oplyst, at der skal veere en begrundet mistanke til et konkret par-
ti, far styrelsen i Markhgj kan sende en notifikation. | hindbsersmuld-sagen var det indsamlin-
gen fra regionerne af oplysninger til notifikationen, der tog tid. Det kunne have fremskyndet
processen, hvis regionerne havde indsamlet de ngdvendige oplysninger tidligere i forlgbet,
dvs. fer mistanken til hindbaersmuldet blev begrundet med svar pa case-kontrol undersggelsen
den 1. juni. Notifikationen om hindbaersmuldet kunne i s fald have veret udsendt 1-2 dage
tidligere.

Revisionsenheden finder, at retningslinjerne for udarbejdelse af notifikationen i gvrigt var
efterlevet.

4.5 Hvordan fulgte styrelsen op, da grossisterne ikke levede op
til deres ansvar om tilbagetraekning?

Fadevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjalland fik den 4. juni kendskab til det sakaldte stor-
kakken-udbrud og fik hurtigt mistanke om, at udbruddet kunne skyldes en hindbardessert.
Desserten var af et storkekken bragt ud den 1. juni og var blandt andet fremstillet af hindbaer-
smuld, der var leveret den 26. maj. Hindbarsmuldet kom fra det samme parti, som var under
mistanke for at have forarsaget Aalborg-udbruddet.

Fadevareregionen informerede den 7. juni ERFA-gruppen for fadevarebarne sygdomme om
udbruddet, hvorved de gvrige regioner blev informeret.

Den 8. juni fandt regionen ved et rutinetilsyn i en café, der selv fremstiller is, nogle poser af
hindbaersmuldet. Kontrolbesgget i is-caféen blev foranstaltet som én af en reekke henvendelser
til relevante virksomheder, som regionen foretog, sa snart den havde specifikke informationer
til identifikation af det relevante parti hindbarsmuld.

Fadevarestyrelsen havde nu to af hinanden uafhengige eksempler pa, at tilbagetreekningen af
produktet ikke havde veeret effektiv. Styrelsen havde dels konstateret, at der var opstaet et nyt
sygdomsudbrud forarsaget af hindbeaersmuld, dels havde styrelsen selv fundet et parti af pro-
duktet i et senere afsaetningsled.

Fadevarestyrelsen har oplyst, at styrelsen i Markhgj den 8. juni spurgte fadevareafdelin-
gen i Kgbenhavn om deres oplevelse var, at tilbagetreekningsproblemet skyldtes grossi-
sternes manglende tilbagetraekning fra senere led, eller om det var restauranter og cate-
ring, der ikke havde faet sendt partiet retur. Tiloagemeldingen var, at problemet 1& hos
grossisterne.

45.1 Fodevarestyrelsen i Mgrkhgj instruerede regionerne om at kontrolle-
re grossisternes tilbagetraekning

Fadevarestyrelsen i Markhgj besluttede den 8. juni pa baggrund af mistanken om den mangel-
fulde tilbagetraekning ekstraordinert at bede regionerne om at kontrollere tilbagetraekningen
fra samtlige grossister. Styrelsen i Mgrkhgj instruerede regionerne herom via en mail til Fg-
devareregion Fyn, hvor regionen blev bedt om at sende kundelisten fra importaren over leve-
rancer af det misteenkte hindbarsmuld videre til de gvrige regioner.
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Fadevareregion Fyn blev ligeledes bedt om over for de gvrige regioner at preecisere, at de
straks skulle tage kontakt til grossisterne med henblik pa at sikre, at tilbagetreekningen havde
fundet sted.

Ifalge Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj blev regionerne dermed instrueret meget klart om, at de
skulle reagere, da Markhgj den 8. juni fandt ud af, at tilbagetreekningen af hindbarsmuldet
havde varet mangelfuld.

Fadevareregion Fyn videresendte samme dag, den 8. juni, denne mail til de gvrige fadevare-
regioner sammen med en liste over 38 grossister, der havde kabt det pageeldende hindbzer-
smuld hos importeren i perioden siden 1. marts 2005. Det var i denne periode, at det mistenk-
te hindbarsmuld var leveret.

Fadevarestyrelsen i Markhgj har oplyst, at regionerne pa den baggrund kontrollerede, at tilba-
getraekningen havde fundet sted i importgrens afseetningsled. Dette skete ved, at regionerne
ved en rundringning spurgte virksomhederne, om de havde faet brevet og telefonopringningen
fra importgren, og om de havde trukket hindbarsmuldet tilbage.

Revisionsenheden konstaterer, at instruktionen om at udfere kontrollen blev givet i overens-
stemmelse med fedevareforordningens princip om, at den ansvarlige myndighed skal fare
kontrol med, at virksomhederne overholder deres ansvar for at treekke sundhedsfarlige pro-
dukter tilbage.

Revisionsenheden har spurgt styrelsen, om det er usaedvanligt, at regionerne kontrollerer til-
bagetraekning af fgdevarer, og om det er useedvanligt, at styrelsen i Mgrkhgj beder dem om
det. Styrelsen har svaret, at det normalt er den region, hvor en importar eller producent er be-
liggende, som kontrollerer, at tilbagetraekningen foregar tilfredsstillende og effektivt. Det er
ressourcemaessigt mest hensigtsmaessigt, at kontrollen sker ved kilden. Det er usaedvanlig, at
styrelsen i Markhgj beder regionerne foretage en kontrol af tilbagetraekningen fra samtlige
virksomheder i 2. afseetningsled. Det er ifglge styrelsen en meget stor opgave at ringe rundt til
alle aftagere, men det var i denne sag ngdvendigt, fordi sa mange mennesker fortsatte med at
blive syge, efter at tilbagetraeekningen burde have fundet sted. P& grund af disse sygdomsud-
brud var styrelsen i Markhgj ikke sikker pa, at virksomhederne havde levet op til deres an-
svar.

Fadevarestyrelsen har i gvrigt oplyst, at virksomheder normalt er meget hurtige og omhygge-
lige med at falge loven og trekke produkter tilbage, hvis det viser sig, at folk kan blive syge
af dem.

Revisionsenheden har spurgt styrelsen, om styrelsen tidligere har gennemfart undersggelser
for at belyse, hvor effektive virksomheder er til at treekke fadevarer tilbage.

Styrelsen oplyste hertil, at nar styrelsen vurderede, at virksomheder normalt traekker produk-
terne tilbage, bygger det pa erfaring fra tidligere tilbagetreekningssager. Virksomheder plejer
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ifglge styrelsen at veere hurtige med tilbagetreekning, da de optraeder ansvarligt og nedigt vil
have, at forbrugerne bliver syge.

Ifglge styrelsen kan man ud fra sygdomskurver se, at varerne bliver trukket tilbage, da
sygdomskurverne begynder at falde efter tilbagetreekning. Sygdomskurver anvendes i
beskrivelsen af udbruddets forlgb og er vigtige i vurderingen af, om et udbrud er stop-
pet, og om tilbagetreekning af markedsfgrte fadevarer har fungeret.

Revisionsenheden konstaterer, at Fadevarestyrelsen anvender sygdomskurver og erfaringer
som begrundelse for udmeldingen om, at virksomheder normalt er meget hurtige og omhyg-
gelige med at traekke produkter tilbage. Revisionsenheden konstaterer samtidig, at Fedevare-
styrelsen ikke har foretaget nogen undersggelser af virksomhedernes tilbagetreekning.

Revisionsenheden finder, at sygdomskurver er et udmaerket redskab til at fa et indtryk af, om
en tilbagetraekning har veeret tilfredsstillende. Revisionsenheden konstaterer dog, at sygdoms-
kurver kun kan anvendes, nar det sundhedsskadelige i fadevaren medferer akut sygdom, og
ikke nar tilbagetraekning finder sted pa baggrund af andet end sygdomsudbrud, eksempelvis
ved kemiske forureninger. Endvidere vurderer Revisionsenheden, at der ved denne anvendel-
se af sygdomskurver skal tages forbehold for, at der kan vere andre arsager til, at sygdoms-
kurver falder end tilbagetraekning af en fadevare. Det kan eksempelvis ogsa skyldes, at omta-
len af den aktuelle fadevare i medierne betyder, at forbrugerne kaber mindre af produktet,
tiloereder det anderledes far indtagelsen for eksempel i form af en tilstraekkelig varmebehand-
ling eller bliver mere opmarksomme pa deres egen kakkenhygiejne.

4.6 Hvordan gennemfgrte regionerne kontrollen med grossi-
sterne?

Revisionsenheden har gennemgaet de relevante sagsakter fra de fadevareregioner, der var
involveret i sagsforlgbet. Sagsakterne dokumenterer, hvordan regionerne udfgrte opgaven
med at kontrollere tilbagetreekningen, samt hvad kontrollen viste.

Gennemgangen har searligt fokuseret pa falgende:

e Om regionerne havde tilstreekkelig information til at kontrollere tilbagetraeekningen i
virksomhederne.

e Om regionerne straks kontaktede alle 38 grossister.

e Om regionerne udbad sig og modtog dokumentation fra virksomhederne om tilbage-
treekningen.

e Om regionerne kontrollerede, at begge partier blev trukket tilbage, dvs. alt salg fra im-
portgren siden 1. marts.

¢ | hvilket omfang regionernes kontrol viste, at tilbagetreekningen var mangelfuld.

e Om regionerne sanktionerede ensartet over for de grossister, der ikke trak produktet
tilbage hurtigt nok.

Revisionsenheden har i gennemgangen lagt vaegt pa, at regionerne af Fadevarestyrelsen i

Markhgj var blevet instrueret om at kontakte grossisterne med henblik pa at sikre, at tilbage-
treekningen havde fundet sted. Denne kontrol skulle sikre, at samtlige leverancer fra de to mis-
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teenkte partier var trukket tilbage, jeevnfer Fgdevarestyrelsen i Markhgjs mail til regionerne
via Fgdevareregion Fyn den 8. juni.

4.6.1 Regionerne fik de oplysninger, de skulle bruge for at gennemfare
kontrollen

Revisionsenheden har undersggt, om fgdevareregionerne havde de oplysninger, de skulle bru-
ge for at kontrollere, at tilbagetraekningen var sket, herunder kundelister, identifikationsbe-
skrivelse af de mistaenkte partier mv.

Den 7. juni fik Fadevareregion Fyn besked fra importaren om, at virksomheden havde trukket
2 partier tilbage. Foruden partiet med hindbarsmuld med holdbarhedsdatoen 20. juli 2006, der
var leveret til Aalborg Sygehus, havde importgren for en sikkerheds skyld valgt ogsa at traek-
ke et andet parti med en anden holdbarhedsdato tilbage, idet de to partier var importeret sam-
tidig.

Den 8. juni rekvirerede Fgdevareregion Fyn en liste over de kunder, importgren havde kon-
taktet den 26. maj. Det drejede sig om de virksomheder, der havde kbt produktet siden den 1.
marts. Rekvireringen skete i forleengelse af, at Fgdevarestyrelsen i Mgrkhgj bad Fedevarere-
gion Fyn om at sende kundelisten videre til de gvrige regioner. Der var ikke nogen parti-
identifikation pa kundelisten med holdbarhedsdatoer.

Pa baggrund af en henvendelse fra Fadevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjelland rekvirere-
de Fadevareregion Fyn importarens tilbagetreekningsbrev den 9. juni. Brevet blev videresendt
til alle regioner sammen med importarens beskrivelse af den made, virksomheden havde
handteret tilbagetraekningen pa over for aftagerne af hindbaersmuldet.

Den 9. juni fik regionerne via ERFA-gruppen for fadevarebarne sygdomme en identifikati-
onsbeskrivelse med holdbarhedsdatoer for de to partier.

Revisionsenheden konstaterer, at de oplysninger, som fgdevareregionerne skulle bruge til at
kunne gennemfgre kontrollen med, om grossisterne havde trukket produktet tilbage, blev ud-
sendt til regionerne af styrelsen i Mgrkhgj den 8.-9. juni.

4.6.2 Regionerne kontaktede grossisterne - men én grossist blev ikke kon-
taktet

Gennemgangen af sagsmaterialet har vist, at alle involverede regioner straks efter instruksen
den 8. juni kontaktede grossisterne. Kontakten skete i fgrste omgang i de fleste tilfeelde tele-
fonisk, men der er ogsa eksempler pa, at regionerne har gennemfart tilsyn hos de pagealdende
grossister.

Revisionen har vist, at én af de 38 grossister ikke blev kontaktet af den respektive fadevarere-

gion. | ét andet tilfeelde har en fagdevareregion oplyst, at den kontaktede en grossist, men der
er ikke dokumentation herfor i sagsmaterialet.
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4.6.3 Regionerne modtog i ca. halvdelen af sagerne ikke dokumentation
for, at tilbagetraekningen var sket

Dokumentationen i sagerne om regionernes kontrol med tilbagetreekningen bestar af telefon-
notitser, mails, kopier af tilbagetraeekningsbreve sendt til grossisternes kunder, kopier af lister
over kunder, som grossisterne har ringet op, afvigerapporter fra egenkontrollen mv. Gennem-
gangen af dette materiale har vist, at det var meget forskelligt hvilken grad af dokumentation,
fadevareregionerne udbad sig og modtog fra grossisterne om tilbagetraekningen.

I ca. halvdelen af sagerne er der dokumentation for, at grossisterne havde kontaktet deres
kunder for at treekke eventuelt resterende beholdninger af varen tilbage fra salg i perioden
siden 1. marts. 1 10 tilfeelde fremgar dokumentationen direkte af sagsmaterialet. Her havde
regionerne sikret sig, at tilbagetreekningen var sket, jeevnfer instruksen fra styrelsen i Mark-
haj’. Hertil kommer yderligere 6 sager, hvor en fadevareregion gennemgik dokumentation for
tilbagetraeekningen pa opfglgende tilsyn hos grossisterne afholdt frem til 29. juni. | 3 andre
tilfelde fremgar det af sagerne, at en fadevareregion gennemgik dokumentation for tilbage-
treekningen pa opfalgende tilsyn hos grossisterne ca. 2 %> maned efter, at regionerne fik in-
struksen fra Markhgj.

I den anden halvdel af sagerne er der ikke dokumentation i sagsmaterialet for, at tilbagetraek-
ningen var sket. | disse tilfeelde er det Revisionsenhedens opfattelse, at regionerne ikke fik
tilstreekkelig dokumentation fra virksomhederne til at kunne sikre sig, at samtlige resterende
beholdninger af leverancer af de to mistenkte partier var trukket tilbage.

Gennemgangen af sagerne har generelt vist, at dokumentationen for regionernes kontrol med
tilbagetreekningen er mangelfuld. Det fremgar for eksempel i mange tilfeelde ikke klart, hvor-
nar grossisterne er kontaktet.

Revisionsenheden konstaterer pa den baggrund, at der ikke var nogen systematik i, hvordan
fedevareregionerne kontrollerede grossisternes tilbagetreekning af hindbaersmuldet, herunder
med hensyn til at modtage tilstreekkelig dokumentation for, at tilbagetreekningen var sket.
Fadevareregionerne havde ikke retningslinjer for kontrollen med tilbagetraekning at arbejde
ud fra.

4.6.4 Regionerne sikrede sig ikke, at alle leverancer blev trukket tilbage

Regionerne arbejdede ved kontrollen af tilbagetreekningen ud fra en kundeliste fra importeren,
der daekkede salg af hindbarsmuld i perioden 1. marts — 31. maj, og skulle saledes have sikret
sig, at grossisterne havde leveret alt hindbaersmuld erhvervet i denne periode tilbage.

Det var et sarskilt problem ved tilbagetrakningen, at grossisterne - nar de trak produktet til-
bage fra senere afsztningsled - i adskillige tilfeelde ikke trak alle leverancer af det virusinfice-
rede produkt hjem fra perioden siden 1. marts, og at fadevareregionerne i flere tilfeelde ikke
var opmarksomme herpa. En del af grossisterne valgte for eksempel at treekke produktet til-

" En af de grossister, der havde fremsendt dokumentation for tilbagetrakningen, leverede hindbarsmuld til et
plejehjem, hvor der i august opstod et af de fem sygdomsudbrud (Gentofte-udbruddet). Det fremgar af sagsak-
terne, at dette udbrud skyldtes en kommunikationsbrist mellem grossisten og institutionen.
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bage for salg i en periode, der ikke gik tilstreekkelig langt tilbage, og méatte derfor foretage en
yderligere tilbagetraekning pa et senere tidspunkt.

Revisionen har vist, at 5 af de 38 grossister matte foretage en yderligere tilbagetraeekning, efter
at de involverede fadevareregioner ved kontrollen havde konstateret, at alle leverancer af pro-
duktet ikke var trukket tilbage i farste omgang. For disse virksomheders vedkommende skete
den anden tilbagetreekning i perioden 9. juni — 26. august.

| ét af disse tilfeelde havde Fadevareregion Ringsted den 8. juni modtaget dokumentation i
form af en redegarelse fra virksomheden for, at denne havde trukket produktet tilbage for pe-
rioden 15. maj — 27. maj. Regionen fik samme dag tilsendt instruksen fra styrelsen i Markhgj
om at sikre sig, at hindbarsmuldet var trukket tilbage fra virksomhederne sammen med im-
portagrens liste over salg til kunder i perioden 1. marts — 31. maj. Revisionen har vist, at fade-
vareregionen imidlertid ikke reagerede pa, at den pagaldende virksomhed ikke havde trukket
produktet tilbage for hele perioden tilbage til 1. marts, men alene for salg de seneste 12 dage.

Fadevareregion Ringsted har hertil oplyst, at det er korrekt, at der i virksomhedens rede-
gorelse sendt den 8. juni stod, at den havde trukket hindbaersmuld tilbage i tidsrummet
15. maj - 27. maj, men da virksomheden telefonisk samme dag havde oplyst, at den havde
hjemkaldt det hindbaersmuld, den havde sendt ud af huset, var det regionens klare over-
bevisning, at virksomheden fgrst var begyndt at forhandle produktet den 15. maj. Det
fremgik ikke af redegerelsen, hvornar produktet var leveret til virksomheden. Det viste
sig sa senere, at pa trods af de oplysninger har virksomheden alligevel forhandlet hind-
beersmuld fgr 15. maj. Omfanget af kontrollen var baseret pa en konkret vurdering og ef-
ter de dagaldende retningslinjer.

Revisionsenheden konstaterer, at fgdevareregionen mente at vaere i god tro, da regionen den
8. juni telefonisk af virksomheden fik at vide, at den havde hjemkaldt det hindbaersmuld, den
havde sendt ud af huset, og at regionen i gvrigt baserede sin kontrol pa de dagaldende ret-
ningslinjer.

Revisionsenheden finder, at Fadevareregion Ringsteds handtering af denne sag er et eksempel
pa, at det ved kontrol med tilbagetraekning ikke i alle tilfelde er tilstreekkeligt at basere kon-
trollen pa, hvad virksomheder telefonisk oplyser om deres tilbagetreekning. Fadevareregionen
sikrede sig dermed ikke, at virksomheden havde trukket produktet tilbage i tilstreekkelig grad.
Det fremgar i gvrigt af sagsmaterialet, at den pagaeldende grossist far den 15. maj havde leve-
ret hindbaersmuld til ca. 260 andre kunder, blandt andet det kursuscenter i Tisvildeleje, hvor
der den 6. august skete et sygdomsudbrud.

Revisionsenheden konstaterer sammenfattende for afsnit 4.6.2 - 4.6.4, at fgdevareregionernes
kontrol ikke var tilstraekkelig til at sikre, at tilbagetreekningen fuldt ud fandt sted.

Fadevarestyrelsen er af den opfattelse, at regionernes kontakt til virksomhederne den 8-9.
juni generelt fungerede efter hensigten, idet der i de naeste 2 méaneder ikke var sygdoms-
udbrud. De 2 sygdomsudbrud i august skyldtes, at en grossist havde trukket hindbzer-
smuld tilbage for en snaever periode til trods for, at samme grossist havde faet en bade
for mangelfuld tilbagetreekning, og i den anden sag var der tale om en misforstaelse mel-
lem grossist og plejehjem.
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4.6.5 Kontrollen viste, at nogle grossisters tilbagetraekning var mangelfuld

Regionerne fik ved kontakten til grossisterne information om, hvorvidt grossisterne havde
trukket hindbaersmuldet tilbage, samt hvornar det i givet fald var sket. Revisionsenheden har
analyseret grossisternes adfeerd i henholdsvis perioden 26. maj — 1. juni og 2. juni - 8. juni.

Det fremgar af sagsmaterialet, at mindst 19 af de 38 grossister i farste omgang, dvs. i perioden
26. maj — 2. juni, reagerede pa importarens brev om tilbagetreekning ved at tilbageholde deres
lager af produktet. De pagaldende grossister tog derimod ikke kontakt til de kunder, der hav-

de kabt produktet af dem, dvs. kunderne i senere afsatningsled.

Revisionen har vist, at 3 af de 4 efterfalgende sygdomsudbrud antagelig kunne vaere undgaet,
hvis én af grossisterne den 26. maj, hvor importeren trak produktet tilbage, straks havde truk-
ket alle leverancer af hindbzarsmuld tilbage fra sine kunder.

Det fremgar ogsa, at 13 af de 19 grossister begyndte at treekke hindbaersmuldet tilbage i peri-
oden 2. juni - 8. juni. Det kan skyldes fglgende arsager:

e Fgdevarestyrelsen udsendte den 1. juni en pressemeddelelse om sagen, der blandt an-
det forte til, at et holdingselskab, som ca. halvdelen af de 38 grossister hgrer under,
den 2. juni sendte en mail ud til sine afdelinger. I mailen henstillede man, at tilbage-
traekning fra senere afsaetningsled fandt sted hurtigst muligt.

e Den 3. juni udsendte Fgdevarestyrelsen en notifikation til RASFF om hindbzsrsmuldet.

e Den 3. juni kontaktede importgren igen grossisterne telefonisk.

Gennemgangen af sagerne viser, at der efter denne periode stadig resterede 6 grossister, der
endnu ikke var begyndt at treekke varen tilbage. Disse grossister begyndte at treekke produktet
tilbage den 9. juni, hvor de blev kontaktet af fadevareregionerne.

Fadevareregionerne havde efterfalgende lgbende kontakt med nogle af grossisterne med hen-
blik pa at indsamle dokumentation for tilbagetraeekningen. Enkelte regioner lavede ogsa i den
efterfglgende tid opfalgende tilsyn hos grossisterne.

Revisionen har dermed vist, at fadevareregionerne ved deres kontrol af tilbagetraekningen fik
viden om, at adskillige af grossisterne ikke hurtigt havde trukket hindbaersmuldet tilbage.

Det fremgar ogsa af sagsmaterialet, at ingen af de 38 grossister levede op til deres forpligtelse
I henhold til fadevareforordningen om at informere fgdevareregionerne om tilbagetraekningen.

4.6.6 Regionerne sanktionerede ikke ensartet over for de grossister, der
ikke hurtigt trak produktet tilbage

Gennemgangen af sagerne i fgdevareregionerne har vist, at regionerne sanktionerede forskel-
ligt over for de grossister, der ikke trak hindbaersmuldet tilbage hurtigt nok. Det fremgar, at 3
regioner gav administrative bgdeforelaeg til visse af grossisterne, mens de andre regioner ikke
gjorde det.
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| et referat fra et made i fadevarechefgruppen fremgar det, at grossisterne ikke havde handlet
ensartet i forbindelse med tilbagetraeekningen, og derfor var resultaterne af regionernes kontrol
ikke ens. Dette opfatter Revisionsenheden som Fgdevarestyrelsens begrundelse for, at der i
nogle tilfeelde blev givet administrative bgdeforelaeg, mens der i andre tilfaelde blev givet ind-
skerpelser eller ikke blev givet sanktioner til grossisterne. Fgdevarecheferne var enige om, at
baggrunden for at uddele bader var, at grossisterne ikke havde ageret tilstraekkeligt.

Gennemgangen af sagerne har vist falgende sammenhang mellem grossisternes tilbagetraek-
ningstidspunkt og fedevareregionernes sanktionering/sagsopfalgning over for virksomheden:

Tilbagetraekningstidspunkt
2/6-8/6 Efter 9/6
26/5-1/6 (efter presse- (efter regio- -
(for pressemed- | meddelelse og | nernes kon- Elraerrpgar ke mgﬁg Sgﬁu'
delelse mv.) inden regioner- | takt til gros-
nes kontrol) sisterne)

Grossisten far et admini- 4 7
strativt bgdeforeleeg
Grossisten far en indskeer- 1
pelse
Forholdet bliver ikke sank- 6 9 5 2
tioneret eller indskeerpet
Sagsopfglgningen fremgar 4
ikke
| alt (= 38 grossister) 6 13 12 3 4

Tabel 2: Regionernes sanktioner/sagsopfalgning ved konstatering af overtraedelser af tilbagetreekningsbestemmelserne i
forhold til, hvornar grossisterne trak hindbaersmuld tilbage. De grossister, der trak produktet tilbage over flere omgange, er i
skemaet placeret i den periode, hvor tilbagetraekningen blev afsluttet. Kilde: Regionernes sager om kontrollen med tilbage-
treekningen og Revisionsenhedens gennemgang heraf.

Tabellen viser, at regionerne ikke sanktionerede ensartet, hvis tilbagetreekningen fandt sted i
perioden 2. juni — 8. juni eller efter den 9. juni. Fgdevareregionerne gav administrative bgde-
foreleeg til 11 grossister, mens 14 andre ikke blev sanktioneret, selv om de havde trukket pro-
duktet tilbage i samme periode.

Revisionsenheden har gennemgaet de 12 administrative bgdeforelaeg, der blev givet i forbin-
delse med hindbzarsmuld-sagen til 11 forskellige grossister. Formalet var at undersgge, med

hvilken faglig hjemmel badeforeleeggene blev givet. Resultatet af gennemgangen fremgar af
felgende skema:

Den faglige hjemmel (den bestemmelse, der ifalge badeforelaeggene er overtradt) Antal sager
8 9 i egenkontrolbekendtgarelsen 1
8 9 i egenkontrolbekendtgarelsen og artikel 19 i fadevareforordningen 2
88 5 0g 9 i egenkontrolbekendtggrelsen og artikel 19 i fadevareforordningen 9

Tabel 3: Oversigt over regionernes administrative bgdeforelaeg for utilstreekkelig tilbagetreekning. Kilde: Administrative
bgdeforelaeg fra regionerne og Revisionsenhedens gennemgang heraf.
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Som det fremgar af tabellen er egenkontrolbekendtgarelsens § 9 i alle tilfeelde angivet som
grundlag, mens der i 11 tilfeelde desuden er henvist til fadevareforordningens artikel 19 samt i
9 tilfeelde til bade artikel 19 og egenkontrolbekendtgarelsens § 5.

Hertil oplyser Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj, at henvisningen til § 5 i egenkontrolbekendt-
gerelsen og artikel 19 i fadevareforordningen var en uddybning af retsgrundlaget, der
ikke i den sammenhang var ngdvendig. Det skal bemaerkes, at der i de to bgdeforelaeg,
hvor der henvises til savel artikel 19 i fadevareforordningen som § 9 i egenkontrolbe-
kendtgarelsen, blev konstateret overtraedelser af bade reglerne om egenkontrol og man-
gelfuld tilbagetraekning. | den sag, hvor der alene blev henvist til § 9 i egenkontrolbe-
kendtgarelsen, blev der alene konstateret overtraedelse af reglerne om egenkontrol.

Som beskrevet i kapitel 3 er normalbgden for overtreedelser pa egenkontrolomradet 5.000 kr.
Gennemgangen af de 12 bgdeforelaeg viser, at fadevareregionerne anvendte normalbgden i 11
tilfeelde.

Det fremgar i gvrigt af sagsmaterialet, at en region tog kontakt til Fgdevarestyrelsen i Mark-
hgj i forbindelse med udmaling af badestarrelsen, og at styrelsen med henvisning til ligheds-
princippet anbefalede regionen at anvende samme bgdestarrelse som en anden region allerede
havde anvendt. Styrelsen tilkendegav samtidig, at sagerne formentligt burde have veeret poli-
tianmeldt.

Fadevarestyrelsen har til dette oplyst, at baggrunden for denne tilkendegivelse var en
vurdering af, at de pagaeldende sager kunne have veeret sggt indbragt for domstolene
med det sigte at opna en seerlig badepraksis for tilbagetraeekning af farlige fadevarer, som
indebar en skeerpelse og dermed veaesentlig hgjere badestarrelse i forhold til det generelle
niveau pa egenkontrolomradet. Dette havde imidlertid ikke tidligere vaeret drgftet med
regionerne, og styrelsen anser derfor, at regionerne handlede fuldt korrekt ved at medde-
le bgdeforeleeg inden for rammerne af den eksisterende praksis.

| et enkelt bgdeforelaeg blev badestarrelsen forhgjet til 10.000 kr. med henvisning til, at det
var en skeerpende omstendighed, at virksomheden i juni kun havde foretaget en delvis tilba-
getraekning af det misteenkte parti hindbarsmuld.

Fagdevareregionen bemaerker til dette, at det farste bgdeforeleeg var for ikke at tilbagekal-
de og for ikke at informere regionen. Det andet bgdeforelaeg blev meddelt, fordi virk-
somheden ikke foretog en tilstreekkelig tilbagetraekning.

Fadevarestyrelsen er enig i dette, og i betragtning af den vasentlige sundhedsrisiko fin-
der styrelsen det velbegrundet, at badestarrelsen blev fordoblet i forhold til normalbg-
den.

Revisionsenheden konstaterer, at ifglge styrelsens kontrolvejledning kan en badestarrelse som
udgangspunkt forhgjes med 50 % ved skearpende omstendigheder. Da der tidligere var givet
en bgde pa 5.000 kr., burde bagden efter Revisionsenhedens opfattelse have veret forhgjet til
7.500 kr. Foreligger der en vaesentlig sundhedsrisiko kan bgdestarrelsen forhgjes yderligere,
men det fremgar ikke af badeforeleegget, at fadevareregionen udmalte baden i forhold til en
veaesentlig sundhedsrisiko.
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4.7 Hvordan fulgte Fadevarestyrelsen op pa sygdomsudbrud-
dene i august?

| august skete der i Tisvildeleje og Gentofte to nye sygdomsudbrud forarsaget af hindbaer-
smuld. Fadevarestyrelsen fik derved kendskab til, at tilbagetraekningen af produktet trods re-
gionernes kontrol af grossisternes tilbagetreekning den 8. - 9. juni havde veeret utilstreekkelig.

| dette afsnit beskriver Revisionsenheden, hvordan Fadevarestyrelsen fulgte op pa sygdoms-
udbruddene i august.

4.7.1 Regionerne fulgte op over for de relevante grossister

Efter at have modtaget en anmeldelse den 9. august af Tisvildeleje-udbruddet tog Fadevarere-
gion Kgbenhavn og Nordgstsjeelland den 10. august kontakt til Fgdevareregion Ringsted, i
hvilken kursusstedets leverandgr af hindbaersmuld var beliggende. Fagdevareregion Ringsted
kontaktede samme dag grossisten. Ved en gennemgang af akter i sagen konstaterede regionen,
at grossisten alene havde hjemkaldt hindbarsmuld for perioden 15. - 27. maj, og at tilbage-
treekningen dermed ikke havde veeret tilstraekkelig.

Fgdevareregion Ringsted kontaktede derpa atter virksomheden den 23. august efter samme
dag at have modtaget en redeggrelse fra grossisten om dennes tilbagetreekning af produktet.
Den 19. september fik grossisten tilsendt et administrativt bgdeforeleeg pa 10.000 kr.

| Gentofte-udbruddet kontaktede Fgdevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeelland plejehjem-
mets leverander af hindbsersmuldet dagen efter sygdomsanmeldelsen. Ifglge akter i sagen
skyldtes den manglende tilbagetraeekning en kommunikationsbrist mellem plejehjemmet og
grossisten. Det har derfor ikke veeret muligt at placere et ansvar for den mangelfulde tilbage-
treekning 1 denne sag.

Revisionsenheden konstaterer, at de involverede fadevareregioner fulgte op over for de to
virksomheder ved udbruddene i august.

4.7.2 Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj fulgte op ved at udsende en presse-
meddelelse

Fadevarestyrelsen har oplyst, at den ikke kontrollerede eller fulgte op pa, om regionerne gjor-
de, hvad de skulle efter instruktionen fra styrelsen i Markhgj den 8. juni. Styrelsen har oplyst,
at styrelsen i Markhgj har en instruktionshefgjelse over for regionerne. Nar regionerne fik en
besked fra Markhgj om, at de skulle sikre sig, at virksomhederne havde trukket produktet
tilbage, sa forventede Mgarkhgj, at regionerne fulgte instruksen.

Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj har oplyst, at styrelsen var orienteret om, at flere grossister
ikke havde trukket partierne tilbage fra senere led i fadevarekaeden, idet flere af regio-
nerne pr. mail eller telefon gav Mgrkhgij tilbagemeldinger herom umiddelbart efter, at re-
gionerne foretog rundringningen til grossisterne.

Revisionen har dermed vist, at Fedevarestyrelsen i Markhgj ikke i juni fulgte op over for fg-
devareregionerne pa deres kontrol med tilbagetraekningen.
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Revisionen har videre vist, at Fadevarestyrelsen, efter at det 4. og 5. sygdomsudbrud blev
konstateret i august, fulgte op over for de regioner, der var involveret i de nye sager om syg-
domsudbrud. Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj undersggte ikke generelt efter de nye udbrud, hvad
regionernes kontrol i juni med tilbagetraekningen havde vist for at vurdere, om virksomheder-
nes tilbagetreekning pa landsplan havde veeret effektiv, eller om der eventuelt pa baggrund af
de nye udbrud matte vaere brug for yderligere kontroltiltag fra styrelsens side for at sikre, at
virksomhederne fik trukket alle rester af det sundhedsfarlige hindbaersmuld tilbage. Der skete
dermed ikke nogen central koordinering eller opfalgning pa regionernes kontrolindsats.

Hertil har Fgdevarestyrelsen oplyst, at princippet om behovsorienteret kontrol ogsa geel-
der i relation til styrelsens opfglgning pa konkrete sager. Efter styrelsens opfattelse var
der hverken pé baggrund af erfaringerne fra tidligere sager om tilbagetraekning eller ud
fra de pa dageaeldende tidspunkt foreliggende oplysninger i den konkrete sag grundlag
for en sddan detaljeret opfalgning.

Fadevarestyrelsen reagerede pa sygdomsudbruddene i august ved den 24. august at udsende
en pressemeddelelse. Ifglge en samradstale, som ministeren skulle holde den 6. september,
blev pressemeddelelsen udsendt, da det efter nye udbrud i august stod klart, at der fortsat kun-
ne findes poser af det inficerede hindbarsmuld i storkgkkenerne. | pressemeddelelsen blev
storkekkener anbefalet at kontrollere om de hindbar, de brugte, stammede fra de mistenkte
partier. Der blev i pressemeddelelsen givet information om hvilke partier, det drejede sig om.

Fadevarestyrelsen har oplyst, at efter sygdomsudbruddene i august gnskede Fgdevare-
styrelsen at radgive storkekkener om at varmebehandle hindbaer, som anvendites til spi-
seklare retter. Denne radgivning skulle kvalitetssikres hos Danmarks Fgdevareforskning.
Da den foreld, udsendte Fedevarestyrelsen den 24. august en pressemeddelelse. Styrelsen
vurderede, at det mest effektive pa dette tidspunkt var at udsende en pressemeddelelse
med oplysning om de konkrete partier for at fa eventuelle aftagere, der stadig matte have
produktet i fryseren, til at kassere det. De 2 sager i august blev undersggt, og det blev
vurderet, at der ikke var tale om et generelt problem.

Revisionsenheden konstaterer endelig, at Fadevarestyrelsen i overensstemmelse med fgdeva-
reforordningens bestemmelser vurderede og fandt det ngdvendigt at udsende en pressemedde-
lelse efter to nye sygdomsudbrud i august, selv om produktet ikke var solgt til forbrugerne, jf.
afsnit 3.3.2.

Bemeerkninger

Fadevarestyrelsen arbejdede efter udbrudsvejledningens anvisninger ved opklaringen af de 5
sygdomsudbrud i hindbsersmuld-sagen. Resultater af case-kontrol undersggelser gjorde, at
styrelsen fik begrundet mistanke til hindbaersmuld som kilde til udbruddene.

Fadevarestyrelsen sendte en notifikation til RASFF to dage efter, at styrelsen havde en be-
grundet mistanke til produktet. Styrelsen informerede endvidere offentligheden ved at udsen-
de en pressemeddelelse om sygdomstilfeldene pa Aalborg Sygehus.
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Da Fadevarestyrelsen fik kendskab til, at grossisterne ikke levede op til deres ansvar om at
traeekke produktet tilbage, instruerede Fadevarestyrelsen i Markhgj den 8. juni regionerne om
at kontrollere tilbagetreekningen hos samtlige grossister. Dette var i overensstemmelse med
fadevareforordningens princip om, at den ansvarlige myndighed skal fgre kontrol med, at
virksomhederne overholder deres ansvar for at traeekke sundhedsfarlige produkter tilbage.

Revisionsenheden konstaterer, at fadevareregionernes kontrol pa en reekke punkter ikke var
tilstreekkelig til at sikre, at tilbagetreekningen fuldt ud fandt sted:

1) De involverede fadevareregioner kontaktede straks grossisterne, idet én virksomhed dog
ikke blev kontaktet. For en anden virksomheds vedkommende har en fgdevareregion oplyst,
at den kontaktede virksomheden, men der er ikke dokumentation herfor i sagsmaterialet.

2) For ca. halvdelen af grossisternes vedkommende er der ikke dokumentation i sagsmateria-
let for, at det virusinficerede hindbarsmuld blev trukket tilbage for hele den periode, hvori det
var solgt.

3) Ved kontrol med tilbagetraekning er det ikke i alle tilfeelde tilstreekkeligt at basere kontrol-
len pa, hvad virksomheder telefonisk oplyser om deres tilbagetraekning.

Fadevareregionerne sanktionerede forskelligt over for de grossister, der ikke trak hindbaer-
smuldet tilbage hurtigt nok. Det fremgar, at 3 regioner gav administrative badeforeleg til vis-
se af grossisterne, mens de andre regioner ikke gjorde det for de samme overtraedelser.

Revisionen har vist, at Fgdevarestyrelsen, efter at det 4. og 5. sygdomsudbrud blev konstateret
i august, fulgte op over for de regioner, der var involveret i de nye sager om sygdomsudbrud.
Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj undersggte ikke generelt efter de nye udbrud, hvad regionernes
kontrol i juni med tilbagetreekningen havde vist for at vurdere, om virksomhedernes tilbage-
treekning pa landsplan havde veret effektiv, eller om der eventuelt pa baggrund af de nye ud-
brud matte veere brug for yderligere kontroltiltag fra styrelsens side for at sikre, at virksomhe-
derne fik trukket alle rester af det sundhedsfarlige hindbaersmuld tilbage. Der skete dermed
ikke nogen central koordinering eller opfglgning pa regionernes kontrolindsats.

Fadevarestyrelsen reagerede pa sygdomsudbruddene i august ved at udsende en pressemedde-
lelse med en generel radgivning om at varmebehandle hindbeer.
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5 @vrige tilbagetreekningssager

Revisionsenheden har foruden hindbarsmuld-sagen analyseret 8 andre sager, hvor en virk-
somhed har skullet treekke produkter tilbage fra senere afsatningsled. Sagerne er udvalgt som
beskrevet i kapitel 2.

Revisionsenheden har undersggt 3 sager, hvor agens er mikrobiologisk (bakteriologisk eller
viral agens), og 5 sager, hvor "agens" er kemisk, dvs. for eksempel giftstoffer i fadevarer eller
materialer og genstande bestemt til at komme i kontakt med fadevarer.

| de mikrobiologiske sager undersgges, om Fadevarestyrelsen i opklaringen af arsagerne til
udbruddene fulgte udbrudsvejledningen.

Ved tilbagetreekningen i savel de mikrobiologiske som de kemiske sager undersgges det:
e Om Fadevarestyrelsen levede op til sine forpligtelser ved kontrollen med tilbagetraek-
ningen, herunder om at sende en notifikation til RASFF og vurdere, om det var ngd-
vendigt at orientere offentligheden.

5.1 Blev udbrudsvejledningen fulgt i de gvrige mikrobiologiske
sager?

De 3 mikrobiologiske tilbagetraekningssager omhandler sygdomsudbrud forarsaget af virusin-

ficerede hele hindbar fra Polen, Salmonella Typhimurium DT12 i svineked samt Salmonella

Typhimurium DT104 i rat oksekad serveret i en restaurant. | det fglgende omtales sagerne

som henholdsvis sagen om hele hindbaer, DT12-sagen og DT104-sagen.

Sagen om hele hindbar startede med, at en kantine kontaktede Fadevareregion Arhus i sep-
tember 2005, idet 25 medarbejdere var blevet syge efter at have spist i kantinen. Kantinen
havde mistanke til hindbarrene og havde derfor kontaktet importaren af hindbaerrene samme
dag, som fgdevareregionen blev kontaktet. Regionen besggte kantinen samme dag for at udta-
ge prover af maden og kontaktede Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj. Ogsa fedevareregionen rette-
de hurtigt mistanken mod en koldskal serveret med hele hindbzr importeret fra Polen. Impor-
teren af hindbarrene henvendte sig samme dag, som henvendelsen fra kantinen var kommet,
til cirka 300 aftagere for at tilbageholde produktet. Statens Serum Institut blev inddraget i
sagen via embedslaegen dagen efter. Sammen med regionen gennemfgrte Statens Serum Insti-
tut patientinterview i de fglgende dage. Importaren sendte hjemkaldelsesbreve til aftagerne,
da patientinterviewene var afsluttede, og mistanken til hindbarrene begrundet.

| DT12-sagen henvendte Statens Serum Institut sig til Fedevareregion Fyn i juni 2005. Det
skete pa baggrund af en gget forekomst af sygdomsudbrud forarsaget af Salmonella Typhimu-
rium DT12 hovedsageligt blandt patienter pa Fyn. Regionen svarede Statens Serum Institut, at
den blandt andet havde kendskab til DT12-fund i forbindelse med ferskkagdsovervagningen af
slagtesvin. | de faglgende dage gennemfarte Danmarks Fgdevareforskning og Statens Serum
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Institut en case-kontrol undersggelse samtidig med sarlige typningsundersagelser® af bakteri-
en. Udbruddene kunne spores tilbage til svinekad leveret fra to hjemmemarkedsslagterier, der
havde slagtet svin fra flere besatninger pa Fyn. Regionen besggte disse muligt DT12-
inficerede besztninger i starten af juli 2005. Kilden til salmonellatypen blev afgranset til en
enkelt besatning, som fik et forbud fra regionen mod at levere slagtesvin.

DT104-sagen begyndte med, at Fadevareregion Arhus modtog en anmeldelse om sygdoms-
udbrud i august 2005 fra en restaurationskunde, som blandt andet havde spist ra marineret
oksemgrbrad. Regionen aflagde et kontrolbesgg i restauranten 2 dage senere og udstedte for-
bud mod servering af rat oksekad pa baggrund af muligt salmonellaudbrud. I de falgende da-
ge blev Statens Serum Institut inddraget, og de havde kendskab til i alt 17 patienter med ud-
brud af samme salmonellatype, hvoraf 7 havde besggt samme restaurant. Sammen med regio-
nen gennemfgrte Statens Serum Institut patientinterview i de falgende dage. Kadet blev tilba-
geholdt hos grossisten og senere tilbagekaldt af importeren.

5.1.1 Regionerne etablerede en lokal udbrudsgruppe, og reaktionstiden
varierede inden for fa dage

| sagen om hele hindber reagerede regionen samme dag, den modtog anmeldelsen om syg-
domsudbruddet med et tilsyn i virksomheden. Regionen udtog praver af diverse fgdevarer. |
de felgende dage varslede regionen alle bergrte instanser og etablerede det ngdvendige sam-
arbejde i den lokale udbrudsgruppe.

| sagen med DT12 henvendte Statens Serum Institut sig til regionen med en mistanke om en
mulig sammenhang mellem en patientgruppe bosiddende i regionen og DT12. Regionen
spurgte 5 dage senere Statens Serum Institut, om der kunne vare en mulig sammenhang med
en tidligere uopklaret sag omkring inficeret spansk kad, hvilket dog straks blev afvist. Dagen
efter meddelte regionen Statens Serum Institut, at den havde kendskab til tidligere fund af
bakterien i forbindelse med ferskkadsovervagningen af slagtesvin. Danmarks Fadevareforsk-
ning og Statens Serum Institut ivaerksatte case-kontrol undersggelse i de fglgende dage og
informerede Markhgj herom. Der blev ogsa afholdt mgde i udbrudsgruppen.

Efter anmeldelsen om sygdomsudbrud i sagen med DT104 aflagde regionen et tilsyn i virk-
somheden 2 dage senere, hvor der blev udstedt forbud mod at servere rat oksekad. Den lokale
udbrudsgruppe i form af medarbejdere fra regionen, den mikrobiologiske afdeling pa det loka-
le sygehus, embedsleegen samt Statens Serum Institut havde straks indbyrdes kontakt, og Sta-
tens Serum Institut gennemfgarte patientinterviews i samarbejde med regionen i dagene heref-
ter.

| de gennemgaede sager varierede regionernes reaktionstid fra samme dag og op til 5 dage.
Reaktionstiden angiver, hvor lang tid der gar fra en anmeldelse om et konkret sygdomsudbrud
eller en henvendelse fra Statens Serum Institut om en mulig sammenhang, til regionen kon-
takter den relevante virksomhed eller svarer pa henvendelsen fra Statens Serum Institut. Af

8 Genotypning: Ved genotypning bestemmes virus' genetiske opbygning. Genotypning anvendes ved epidemiolo-
gisk udredning.
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alle 3 sager fremgadr, at der var etableret en lokal udbrudsgruppe i forbindelse med opklarin-
gen af sygdomsudbruddet.

Revisionen har vist, at regionernes reaktionstid varierede inden for fa dage. Regionerne har
dermed efterlevet udbrudsvejledningens angivelse om hurtigt at felge en sag op og inddrage
den lokale udbrudsgruppe.

5.1.2 Udbrudsvejledningen blev efterlevet omkring karakterisering og hy-
potesedannelse

Statens Serum Institut gennemfarte i alle sagerne patientinterview, og regionen hjalp hermed i
sagerne om de hele hindbzr og DT104. | alle 3 sager blev udfart case-kontrol undersagelser,
og udbruddene blev hurtigt karakteriseret.

Regionerne havde i alle 3 sager i samarbejde med Statens Serum Institut, Danmarks Fgdeva-
reforskning og/eller embedslaegen formuleret en hypotese om sygdomsudbruddet. Hypoteser-
ne blev opstillet efter henholdsvis 1, 2 og 6 dage.

5.1.3 | én af sagerne indberettede regionen udbruddet til Fadevarestyrel-
sen i Mgrkhgj

| sagen om hele hindbeer rapporterede regionen om sygdomsudbruddet pa styrelsens indberet-
ningsskema til Fedevarestyrelsen i Markhgj.

Det fremgar ikke af salmonella-sagerne, om regionerne indberettede sygdomsudbruddene via
indberetningsskemaet.

Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj bemaerker hertil, at styrelsen var involveret i begge salmo-
nellasager og har saledes alle de ngdvendige oplysninger pa sagen. Derfor behgver regi-
onerne ikke sende et indberetningsskema til Markhgj med de samme oplysninger.

5.2 Levede Fgdevarestyrelsen op til sine forpligtelser ved kon-
trollen med tilbagetraekning i de gvrige mikrobiologiske sa-
ger?

Ifelge fadevareforordningen er det myndighedens opgave at fare kontrol med, at virksomhe-
derne overholder lovgivningen, og om ngdvendigt handhave lovgivningen over for virksom-
hederne.

| det falgende gennemgas Fadevarestyrelsens handtering af tilbagetraeekningen i de gvrige mi-
krobiologiske sager.

5.2.1 Regionerne kontrollerede virksomhedernes tilbagetreekning i 2 ud af
3 sager

I sagen om hele hindber bad regionen importaren om tilbagetreekning af alle hele hindbaer
samt dokumentation herfor.

54



Regionen bemeerker hertil, at den ikke fandt anledning til at meddele pabud i sagen, da
det blev vurderet, at importgren handlede korrekt inden for egenkontrolprogrammet.

Regionen modtog lister fra virksomheden over hvilke kunder, den havde ringet til, og kopi af
hjemkaldelsesbrevene henholdsvis 5 og 8 dage efter anmeldelsen af sygdomsudbruddet. Kon-
trollen af tilbagetraekningen foregik ved, at regionen modtog en returliste over kunder, der
havde sendt hele hindbaer tilbage til importgren samt kopier af kreditnotaer udstedt i den for-
bindelse. Listen kom 37 dage efter, at regionen bad importgren om, at alle hele hindber skulle
traekkes tilbage.

| sagen om DT12 pabgd regionen de involverede slagtehuse at tilbageholde slagtekroppe og
slagteaffald fra dyr fra den mistaenkte besstning. Samme dag fik besaetningsejeren forbud
mod at levere svin til slagtning. To dage senere pabgd regionen, at slagtehuset skulle tilbage-
kalde kad fra dyr slagtet pa bestemte datoer fra alle senere afsetningsled. Samme dag fik be-
seetningsejeren pabud om varmtvandsslagtning af slagtesvin i den kommende maned. Regio-
nen pabad ikke dokumentation for tilbageholdelsen eller tilbagetreekningen, og det fremgar
ikke af sagen, at regionen modtog dokumentation for efterlevelsen af pabuddene. Det fremgar
heller ikke, hvordan regionen kontrollerede tilbagetreekningen af kadet fra slagterierne og
detailbutikkerne.

| DT104-sagen tilbageholdt grossisten i farste omgang kedet, men senere trak importegren,
som havde solgt kadet til grossisten, frivilligt de mistenkte partier tilbage. Regionen bad
grossisten om kopier af handelsdokumenter og lister med navnene pa aftagere af kadet. Det
fremgar ikke af sagen, om grossisten skulle dokumentere tilbagetreekningen. Fadevarestyrel-
sen i Markhgj bad regionen sarge for, at der skete tilbagetreekning af kadet fra senere afseet-
ningsled. Regionen svarede samme dag, at grossisten var opmarksom pa senere afsat-
ningsled, og meddelte 3 dage senere, at grossisten havde hjemkaldt det resterende okseked.

Revisionen har vist, at regionerne kontrollerede virksomhedernes tilbagetraekning i sagerne
om hele hindbeer og DT104, og at virksomhederne levede op til deres forpligtelse om tilbage-
traekning fra senere afsaetningsled. Det er ikke dokumenteret, hvordan kontrollen foregik i
DT12-sagen.

| sagen om hele hindber kraevede regionen desuden dokumentation for tilbagetraekningen.

5.2.2 Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj udsendte pressemeddelelse samme dag
som den begrundede mistanke forela

I sagen om hele hindber udsendte Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj en pressemeddelelse samme
dag, som resultaterne fra case-kontrol undersggelsen foreld, og mistanken dermed var begrun-
det. Hindbarrene var ifglge pressemeddelelsen kun solgt til storkgkkener og dermed ikke di-
rekte ud til forbrugerne.

Fadevarestyrelsen i Markhgj bemaerker hertil, at det var naturligt, at styrelsen informere-
de om udbruddet forarsaget af de hele hindbzer, da sommerens hindbaersmuld-sag beted,
at sagen om hele hindbeer var af sarlig interesse.
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| DT12-sagen blev som tidligere naevnt iverksat en case-kontrol undersggelse, men den var
ikke konklusiv. Opklaringen af udbruddet skete derfor ved hjelp af szrlige typningsundersg-
gelser af bakterien og afklaring af ssmmenhange mellem patienternes indkgbsvaner, fund pa
slagterier og undersggelser af leverende besatninger i omradet. Fadevarestyrelsen i Markhgj
udsendte en pressemeddelelse samme dag som den sarlige typningsundersggelse af bakterien
var afsluttet, og mistanken dermed var begrundet.

Der blev ikke udsendt en pressemeddelelse i DT104-sagen.

Fadevarestyrelsen oplyser, at baggrunden for, at styrelsen ikke udsendte en pressemed-
delelse var, at kadet kun var solgt til catering og dermed ikke direkte ud til forbrugerne.

I DT12-sagen havde virksomheden en forpligtelse til at informere forbrugerne, da kadet var
solgt til blandt andet supermarkeder og slagterbutikker i detailleddet. Fadevarestyrelsen af-
ventede imidlertid ikke, at virksomheden udsendte en pressemeddelelse.

I DT12-sagen var tilbagetreekningen meget omfattende, og styrelsen gnskede ogsa at in-
formere om, at der i forbindelse med dette udbrud var et dgdsfald.

5.2.3 Notifikationen til RASFF blev udsendt op til 21 dage efter en begrun-
det mistanke

| sagen om hele hindbar sendte styrelsen i Mgrkhgj en notifikation samme dag, som mistan-
ken var begrundet i form af resultaterne fra case-kontrol undersggelsen.

| DT12-sagen opsporede regionen eksportarer af kadet og oplyste styrelsen i Markhgj om, at
kadet ville blive varmebehandlet i udlandet. Fadevarestyrelsen i Markhgj kreevede dokumen-
tation for denne varmebehandling, for at Danmark kunne undga at sende en notifikation til
RASFF. Det fremgar ikke af sagen, om denne dokumentation blev fremskaffet. Styrelsen
sendte notifikation til RASFF 21 dage efter, at regionen kontaktede slagtehuset med henblik
pa tilbageholdelse af slagtekroppene pa baggrund den begrundede mistanke om Salmonella
Typhimurium DT12,

Af DT104-sagen fremgar, at Fadevarestyrelsen i Markhgj skulle beslutte, om der skulle ud-
sendes en notifikation som fglge af mistanken. Styrelsen i Markhgj spurgte regionen, om
grossisten hjemkaldte partiet fra senere afsatningsled, og naevnte i den forbindelse, at styrel-
sen ville udsende en notifikation. Importgren hjemkaldte partierne 6 dage efter udbruddet, da
mistanken var begrundet, men der gik yderligere 6 dage, far styrelsen sendte en notifikation
til RASFF.

Revisionen har vist, at der gik fra samme dag og op til 21 dage efter en begrundet mistanke
om en inficeret fadevare, indtil Fedevarestyrelsen i Markhgj udsendte en notifikation til
RASFF. Revisionsenheden finder ikke, at det er foreneligt med fadevareforordningen, at sty-
relsen efter at have en begrundet mistanke venter med at sende en notifikation til RASFF.

Fadevarestyrelsen bemarker, at udover en specifik sundhedsrisiko skal der vere sikre
oplysninger om den bestemte fedevare, som er arsag til problemet. Fedevareregionerne
er nu instrueret om at pabegynde indsamling af oplysninger allerede, nar der foreligger
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mistanke, saledes at en notifikation kan sendes straks efter, der foreligger en begrundet
mistanke. Fgdevareregionerne skal i samarbejde med virksomhederne indsamle oplys-

ninger, der er tilstraekkelige til at afgreense de partier af fgdevarer, som er omfattet af ri-
sikoen. Den indsamling er ofte et omfattende arbejde.

5.3 Levede Fgdevarestyrelsen op til sine forpligtelser i sager om
kemiske forureninger?

De 5 kemiske tilbagetrakningssager omhandler 2 sager med for hgjt indhold af aminer® i sorte
kakkenredskaber, aflatoksin i chilipulver, ochratoksin i rugmel samt fund af malakitgrent i
fiskerogn.

Den ene sag om sorte kekkenredskaber startede med, at Danmarks Fgdevareforskning kontak-
tede Fadevareregion Esbjerg i august 2005 som felge af et fund af aromatiske aminer, der
overskred graenseveardierne, i kakkenredskaber. Prgverne var udtaget i maj 2005 hos en im-
porter beliggende i regionen. | de falgende dage kontaktede regionen importgren for at fa
yderligere oplysninger om produktet, og Fgdevarestyrelsen i Mgrkhgj bad Danmarks Fgdeva-
reforskning om en risikovurdering af fundene. Importaren havde faet besked fra den holland-
ske leverandgr af kekkenredskaberne i starten af august 2005, om at produkterne ikke levede
op til geeldende lovgivning, men havde ikke kontaktet myndighederne. Regionen pabgd do-
kumentation for tilbagetraekningen samt at indsende virksomhedens egenkontrolprogram til
godkendelse.

Den anden sag om kekkenredskaber baserede sig pa en Alert-notifikation fra Slovenien fra
juni 2005. Der var konstateret et indhold af aminer, som overskred graenseverdierne, i
plastikskeer fra Kina. Disse plastikskeer var blandt andet blevet kagbt af virksomheder i Dan-
mark. Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj sendte en risikovurdering af fundet til de relevante regio-
ner (blandt andet Fadevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeelland) og gav samtidig besked
om, at regionerne skulle pabyde virksomhederne at treekke produkterne tilbage og destruere
dem, samt at regionerne skulle fare tilsyn med tilbagetreekningen.

| sagen om aflatoksin®® i chili modtog Fedevareregion Ringsted i oktober 2005 besked om, at
der var fundet et forhgjet indhold af aflatoksin i chilipulver importeret af en virksomhed i re-

gionen og solgt videre i Danmark. Regionen kontaktede importgren af krydderiet samt infor-

merede Fadevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjelland om fundet, idet her I1a en virksomhed,
som importgren havde solgt chilipulveret til.

Sagen om ochratoksin'! startede med et fund i rugmel, hvorfra der var udtaget en prave af
Fgdevareregion Esbjerg i august 2005. Analyseresultatet foreld i september 2005. Fadevare-
styrelsen i Mgrkhgj sendte efterfalgende en notifikation til RASFF.

° Aromatiske aminer regnes for at vare kraftfremkaldende hos mennesker.

10 Aflatoksin er et kraftfremkaldende giftstof, som dannes af en skimmelsvamp, der isar trives under varme og
fugtige forhold.

11 Ochratoksin er et giftstof, der giver nyreskader og kan veere kreeftfremkaldende. Det dannes af en skimmel-
svamp under tempererede forhold.
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Sagen om malakitgrent'? omhandlede en Alert-notifikation fra Tyskland fra marts 2005. Stof-
fet var fundet i fiskerogn, som var solgt af en dansk virksomhed beliggende i Fadevareregion
Herning.

Revisionsenheden bemeerker, at det i sagen om fundet af malakitgrant i fiskerogn ikke er klart
dokumenteret, hvilken sagsbehandling regionen gennemfarte.

5.3.1 Regionerne startede sagsbehandling inden for fa dage

I den ene sag om sorte kakkenredskaber gik der 3 dage, fra regionen modtog analysesvar fra
Danmarks Fgdevareforskning, og indtil den kontaktede importeren. | den anden af sagerne
om aminer i sorte kakkenredskaber begyndte regionen at undersgge hvilke virksomheder, der
forhandlede redskaberne, samme dag som regionen modtog Alert-notifikationen fra Markhgj.

| sagen om aflatoksin i chili igangsatte regionen sagsbehandling inden for 2 dage efter, at re-
gionen modtog besked fra Kommissionen via Markhgj om, at en virksomhed i regionen havde
forhandlet produktet.

I sagen om ochratoksin i rugmel har regionen oplyst, at den partshgrte virksomheden 2

dage efter, at regionen havde modtaget analysesvaret. Herefter gik der 13 dage indtil re-
gionen sendte notifikationen til Fgdevarestyrelsen i Mgrkhgj, som sendte notifikationen
til RASFF samme dag.

Reaktionstiden kan ikke afgeres i sagen om malakitgrent i fiskerogn.

Revisionen har vist, at tiden, der gik fra regionen modtog analyseresultat eller en Alert-
notifikation fra udlandet, og indtil sagsbehandling startede i form af kontakt med virksomhe-
derne, varierer inden for fa dage.

5.3.2 Regionerne kontrollerede tilbagetreekningen i 2 ud af 5 sager

I den ene sag om kekkenredskaber stoppede importaren leverancen af produktet, da beskeden
kom fra den hollandske leverandar. Men importgren vurderede, at salget var meget begranset,
og informerede derfor ikke sine aftagere. Regionen pabgd dokumentation for tilbagetraknin-
gen og vurderede, at importarens tilbagetraekning ikke havde veret tilstreekkelig.

Regionen aflagde et opfglgende tilsyn 21 dage efter pabudet. Af kontrolrapporten i forbindel-
se med dette tilsyn fremgar, at virksomheden havde indsendt dokumentation for tilbagetraek-
ningen, og at regionen pabgd virksomheden at indsende et egenkontrolprogram til godkendel-
se. Baggrunden for pabudet om egenkontrol var, at regionen konstaterede, at virksomhedens
egenkontrolprogram ikke var godkendt. Det var regionens vurdering, at virksomhedens egen-
kontrolprogram ikke sikrede, at myndigheder og kunder blev underrettet, hvis virksomheden
konstaterede, at deres produkter ikke overholdt geldende krav til fadevaresikkerhed.

12 Malakitgrent er et middel, der blandt andet bruges til behandling af svamp hos akvariefisk, men det m& ikke
anvendes til behandling af dyr, der ender som fadevarer. Stoffet kan i store meaengder have en kraftfremkaldende
effekt.
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| den anden sag om sorte kekkenredskaber forbgd regionen salg af redskaberne og pabed til-

bagetreekning samt dokumentation herfor. Her gennemfarte regionen tilsyn i forbindelse med
sanktioneringen samt et opfalgende tilsyn 7 dage efter. Her konstaterede regionen, at pabudet
om tilbagetraekning var efterkommet.

Det fremgar ikke af de resterende 3 sager, om regionerne kontrollerede tilbagetraekningen
eller kreevede dokumentation herfor. | sagen om aflatoksin i chili havde regionen dog modta-
get dokumentation for tilbagetreekningen af stgrstedelen af partiet 2 dage efter, at Alert-
notifikationen kom fra Markhgj.

Revisionen har vist, at regionerne i de 2 sager om sorte kekkenredskaber pabgd dokumentati-
on for tilbagetreekning samt udfarte opfelgende tilsyn herefter. | disse 2 sager konstaterede
regionen ved det opfglgende tilsyn, og efter at pabudet om tilbagetraekning var givet, at virk-
somhederne levede op til deres forpligtelse om tilbagetraekning fra senere afsatningsled. | den
ene af de 2 sager vurderede regionen dog, at virksomhedens tilbagetraekning havde veret util-
streekkelig.

5.3.3 Styrelsen udsendte pressemeddelelse op til 27 dage efter fundene

I den ene sag om kgkkenredskaber indsendte regionen oplysninger til Markhgj til brug for en
pressemeddelelse, som blev udsendt 11 dage efter det positive analyseresultat forela.

I den anden sag om kekkenredskaber skulle regionen vurdere, om der skulle udsendes en
pressemeddelelse. Virksomheden var forpligtet til ved en pressemeddelelse at informere of-
fentligheden om en tilbagetraeekning, idet produktet var solgt direkte til forbrugerne. Hvis virk-
somheden ikke gjorde det, havde styrelsen en forpligtelse til at informere forbrugerne. | sagen
udsendte styrelsen en pressemeddelelse 27 dage efter, at mistanken var begrundet.

Fadevarestyrelsen bemeaerker hertil, at da styrelsen ved den efterfglgende opfglgning
konstaterede, at regionen eller virksomheden ikke havde udsendt en pressemeddelelse,
udsendte Fgdevarestyrelsen i Mgrkhgj pressemeddelelsen med den angivne forsinkelse.

Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj udsendte i sagen om aflatoksin i chili en pressemeddelelse 3
dage efter at have modtaget information fra Kommissionen om, hvilke danske virksomheder,
der havde importeret produktet.

| sagen om ochratoksin i rugmel spurgte Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj regionen, om virksom-
heden selv ville udsende en pressemeddelelse, da Markhgj ellers ville gare det. Virksomheden
oplyste fgdevareregionen om, at den ville udsende en pressemeddelelse, og der var en omtale
i den lokale avis 6 dage senere.

Der blev ikke udsendt en pressemeddelelse i sagen om malakitgrent i fiskerogn.

Ifglge Fadevarestyrelsen var baggrunden herfor, at virksomheden havde sporbarheds-
problemer og ikke kunne identificere partiet. Regionen og styrelsen i Mgrkhgj vurderede,
at en pressemeddelelse kunne forurolige forbrugerne mere end gavne dem, da fedevaren
var produceret cirka ét ar far fundet af malakitgrent, hvorfor der formodentlig ikke ville
veere meget tilbage af produktet. Endelig sammenholdt styrelsen disse oplysninger med
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risikovurderingen af malakitgrant, der viser, at indtagelsen af stoffet skal ske i store
mangder over lang tid, far det er sygdomsfremkaldende.

Styrelsen afventede i 2 af de 5 sager, om virksomheden efterlevede deres forpligtelse om at
informere forbrugerne, da produktet var solgt til dem.

5.34 Styrelsen sender notifikationer til RASFF mellem 10 og 16 dage efter
de analytiske fund

Den ene sag om kgkkenredskaber og sagen om ochratoksin i rugmel omhandler fund, hvor
Danmark skulle udsende en notifikation.

| sagen om kekkenredskaber gik der 10 dage fra analysesvaret forela, og indtil styrelsen ud-
sendte en notifikation. Der gik 16 dage fra analysesvaret om ochratoksin i rugmel forelg, til
der blev sendt besked til EU.

Revisionsenheden finder ikke, at det er foreneligt med fagdevareforordningen, at styrelsen efter
at have et analytisk fund venter med at sende en notifikation til RASFF.

Hertil har Fadevarestyrelsen de samme bemarkninger som i afsnit 5.2.3.

Bemeerkninger

Gennemgangen af de gvrige 8 tilbagetreekningssager har vist, at fedevareregionerne reagerede
hurtigt ved inden for fa dage at begynde at behandle sagerne efter at have faet anmeldelse af
et sygdomsudbrud, information om et analyseresultat eller at have modtaget en varsling
(Alert-notifikation) fra Kommissionen. Af disse sager omhandlede de 3 sygdomsudbrud, og
her arbejdede styrelsen tillige efter udbrudsvejledningens angivelser ved opklaringsarbejdet.

Revisionsenheden har undersggt, om hindbarsmuld-sagen har fert til, at virksomhederne er
blevet mere opmarksomme pa tilbagetreekning, og om sagen har medfart, at fadevareregio-
nerne har gget kontrollen med tilbagetraekning. Virksomhederne levede op til deres forpligtel-
se om tilbagetraekning fra senere afsatningsled i 4 af de 6 sager, som opstod i august - sep-
tember 2005 efter hindbzrsmuld-sagen. Fadevareregionerne kontrollerede i samme 4 sager
virksomhedernes tilbagetraekning. I de resterende 2 sager fra samme periode samt i de 2 sager,
der blev behandlet fer hindbeersmuld-sagen, fremgar det ikke klart, hvordan virksomheden
foretog tilbagetraekningen, og om regionerne kontrollerede denne.

En virksomhed er forpligtet til ved en pressemeddelelse at informere offentligheden om en
tilbagetreekning, hvis produktet er solgt direkte til forbrugerne. Gar virksomheden ikke det,
har styrelsen en forpligtelse til at informere forbrugerne. Dette var aktuelt i ét tilfeelde, og her
udsendte styrelsen en pressemeddelelse 27 dage efter, at den begrundede mistanke forela.

Revisionen har vist, at styrelsen i de gennemgaede sager sendte notifikationer til RASFF fra
samme dag og op til 21 dage efter, at en begrundet mistanke eller et analytisk fund forela.
Revisionsenheden finder ikke, at det er foreneligt med fedevareforordningen, at styrelsen ven-
ter op til 3 uger med at sende en notifikation til RASFF.
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6  Styrelsens handtering af tilbagetraek-
ningssager

Som det fremgar af kapitel 2, er det overordnede formal med revisionen at vurdere, om der er
behov for at stramme Fadevarestyrelsens procedurer og rutiner op ved kontrollen med tilbage-
treekning af fadevarer.

Revisionsenheden har ikke fundet mangler i procedurerne for Fadevarestyrelsens handtering
af selve opklaringsarbejdet i forbindelse med fadevarebarne sygdomsudbrud.

Dette kapitel handler derfor om procedurer i forbindelse med kontrollen med tilbagetraekning
af fedevarer. Revisionsenheden har fokuseret pa falgende omrader:
e Kontrollen med tilbagetraekning af fadevarer.
e Koordineringen i Fgdevarestyrelsen ved handteringen af tilbagetraekningssager, her-
under kommunikationen og samarbejdet.
e Udsendelse af pressemeddelelser.

For hvert af disse punkter gennemgas i hvilket omfang analyserne af sagerne i kapitel 4 og 5
har vist mangler i procedurerne, samt hvordan Fgdevarestyrelsen efterfglgende har rettet op
pa disse.

Kapitlet har endelig fokus pa, hvilken vejledning virksomhederne har adgang til om tilbage-
traekning.

6.1 Hvordan var procedurerne i forbindelse med kontrollen med
tilbagetraekning?
Det fremgar af kapitel 3, at regionerne skal overvage og kontrollere, at virksomhederne lever
op til deres forpligtelse om at treekke en fgdevare tilbage. Hvis fadevareregionens kontrol
viser, at tilbagetraekningen ikke finder sted, skal fadevareregionen reagere over for virksom-
heden. Ud fra princippet om behovsorientering af kontrollen gelder, at jo stgrre sundhedsfare,
der er for befolkningen, desto starre forpligtelse bar der vere for fadevareregionen til at kon-
trollere tilbagetraekningen.

Der fandtes indtil den 1. november 2005, hvor Fgdevarestyrelsen udsendte en instruks til re-
gionerne om kontrollen med tilbagetraekning, ikke nogen specifik vejledning i, hvordan regio-
nerne skal gribe kontrollen med tilbagetraekninger an, herunder hvad angar omfanget af kon-
trollen samt hvilke krav, man skulle stille til dokumentation og opfalgning.

6.1.1 Procedurerne sikrede ikke ensartethed i kontrollen med tilbagetraek-
ningen

Fadevarestyrelsen har oplyst, at det var usedvanligt, at regionerne foretog kontrol af samtlige

virksomheder i 2. afsetningsled i forbindelse med tilbagetraekninger, som det skete i hindbaer-

smuld-sagen. Det har saledes ikke veeret en rutinemaessig opgave at udfare denne kontrol.
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Sagerne har vist, at regionerne har grebet kontrollen med tilbagetraekning forskelligt an i 2.
afsaetningsled. De fleste regioner valgte at kontakte virksomhederne telefonisk, mens andre
regioner gennemfarte tilsyn. Der har tillige veeret forskelle pa, om regionerne har udbedt sig
dokumentation for tilbagetraekningen, og hvilken dokumentation regionen har accepteret som
veerende tilstraekkelig til, at regionen kunne sikre sig, at tilbagetraekningen var sket.

Hertil kommer, at én virksomhed ikke blev kontaktet af regionerne.

Revisionen har ogsa vist, at det ved kontrol med tilbagetreekning ikke i alle tilfaelde er til-
straekkeligt at basere kontrollen pa, hvad virksomheder telefonisk oplyser om deres tilbage-
treekning.

De davarende generelle procedurer sikrede saledes ikke ensartethed i kontrollen med tilbage-
traekning, ligesom de ikke sikrede en ensartet effekt af kontrollen.

Fadevarestyrelsen har hertil bemzaerket, at det er en balancegang mellem detaljerede ret-
ningslinjer og hensynet til den behovsorienterede kontrol. Meget detaljerede retningslin-
jer kan virke hindrende for en behovsorienteret kontrol.

6.1.2 Styrelsen har lavet en detaljeret instruks til regionernes kontrol med
tilbagetraekning

Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj har udarbejdet en instruks for kontrollen med tilbagetraekninger.
Instruksen er fra den 1. november 2005 med en senere version dateret den 14. december 2005.
Instruksen er ifglge Fadevarestyrelsen et dokument i stadig proces.

Ifalge instruksen skal regionerne fremover udfere en serlig kontrol i alle situationer, hvor en
fadevare skal traekkes tilbage. Kontrollen skal sattes ind i det farste led i fedevarekaden, det
vil sige hos producenten eller importaren af fedevaren. Opdages problemerne i et senere led i
fadevarekaeden, skal producenten eller importaren hurtigt opspores ved hjelp af oplysninger
fra den virksomhed, hvor problemet er fundet.

Regionerne skal ifglge instruksen kontrollere, at tilbagetreekningen fra starten omfatter samt-
lige fadevarer, der antages at vaere sundhedsskadelige. Der skal desuden gennemfares stik-
pregvevis kontrol af, at senere led (2. og 3. afsetningsled) foretager sig det ngdvendige for, at
tilbagetreekningen bliver effektiv. Kontrollen hos importeren eller producenten skal ske ved
kontrolbesgg, mens kontrollen i 2. led kan ske ved kontrolbesgg eller telefonopringninger.
Der er stillet krav til dokumentation af tilbagetreekningen i bade 1. og senere afsatningsled,
ligesom der stilles krav til dokumentation af kontrolgennemfgrelsen.

Instruksen beskriver, hvordan regionerne skal reagere, hvis virksomheden i de forskellige
afseetningsled ikke treeffer de ngdvendige foranstaltninger i forbindelse med en tilbagetraek-
ning, og hvordan de kan sanktionere det over for virksomheden.

Instruksen er detaljeret og beskriver en kontrol med tilbagetraekning af fadevarer, der bade i
omfang og gennemfarelse er omfattende. Revisionsenheden finder, at det pa forhand fastlagte
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kontrolomfang reducerer muligheden for at fastseatte kontrolbehovet ud fra en behovsvurde-
ring i den enkelte sag.

Fedevarestyrelsen vurderer, at det pa baggrund af erfaringerne med hindbaersmuld-
sagen indtil videre er ngdvendigt med instruktioner, der foreskriver en stikprgvevis kon-
trol med iszer farste afseetningsled. Det skal understreges, at der intet sted i instruksen er
angivet, at de almindelige retningslinjer omkring behovsbaseret kontrol ikke skulle geel-
de. Det er kontrolafdelingens ansvar at behovorientere kontrollen badde med hensyn til
form og indhold af den kontrol, som foreskrives i instruksen, og med hensyn til at udvide
omfanget — f.eks. ud over de naevnte stikprgver - hvis der er behov herfor.

Ifzlge instruksen skal regionerne ved kontrollen med tilbagetreekning give pabud om andrede
egenkontrolprocedurer, hvis kontrollen viser problemer med tilbagetraekning. Revisionsenhe-
den finder, at kontrol af egenkontrollen kan virke forebyggende for senere tilfeelde af proble-

mer ved tilbagetraekninger.

6.2 Hvordan var procedurerne for koordinering af tilbagetraek-
ningssager?

Fedevarestyrelsen har til opgave at koordinere, styre og fare tilsyn med landets fadevarekon-

trol.

Ud fra princippet om behovsorientering af kontrollen geelder, at jo sterre sundhedsfare, der er
for befolkningen, desto starre forpligtelse bar der veere for fgdevareregionen til at kontrollere
tilbagetraekningen. Samme princip gelder for Fgdevarestyrelsen i Mgrkhgj i forbindelse med
at koordinere og styre indsatsen over for regionerne. Ved tilbagetreekningssager drejer det sig
om Markhgjs forpligtelse til at reagere over for regionerne, nar de konstaterer, at regionernes
kontrol ikke har haft tilstraekkelig effekt.

6.2.1 Hindbaersmuld-sagen viste mangler i koordineringen

Regionerne skal, nar de skal kontrollere tilbagetraekning, have tilstreekkelige oplysninger til at
foretage kontrollen. I den forbindelse har den region, hvor virksomheden ligger, en serlig
forpligtelse.

| forbindelse med hindbaersmuld-sagen rekvirerede Fgdevareregion Fyn den 8. juni lister over
hvilke kunder, der havde faet leveret hindbarsmuld fra importgren. Rekvireringen skete i for-
bindelse med, at Fedevarestyrelsen i Mgrkhgj samme dag gav instruks til region Fyn om
straks at sende kundelisten ud til de gvrige regioner og bede dem tage kontakt til grossisterne
med henblik pa at sikre, at tilbagetraeekningen havde fundet sted.

Fadevarestyrelsen i Markhgj har oplyst, at baggrunden for, at Fgdevareregion Fyn blev bedt
om at udsende kundelisten, var, at det var denne region, der havde akterne pa sagen, og derfor
var det mest effektivt, at regionen udsendte listen. Regionen blev betragtet som "anker-
region" i forbindelse med tilbagetreekningen. Instruksen om at udfgre kontrollen kom fra sty-
relsen i Markhgj, men derudover skete koordineringen af kontrollen med tilbagetraekningen
primert fra Fgdevareregion Fyn.
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Dagen efter rekvirerede regionen importerens tilbagetreekningsbrev samt oplysninger om
hvilke to partier, der var under mistanke. Indtil da havde de regioner, der ikke havde vaeret
direkte involveret i sagen (gvrige fedevareregioner end Nordjylland og Fyn), ikke kendskab
til hvilke partier, det drejede sig om. Den Alert-notifikation, som blev sendt den 3. juni, var
sendt til de samme involverede regioner og indeholdt kun informationer om det ene af de to
tilbagetrukne partier.

Ifalge instruksen fra styrelsen i Markhgj den 8. juni skulle regionerne straks tage kontakt til
grossisterne med henblik pa at sikre, at tilbagetreekningen havde fundet sted. Det var ifglge
instruksen vigtigt, at regionerne sikrede sig, at samtlige leverancer fra de to misteenkte partier
blev trukket tilbage.

Det forhold, at fedevareregionerne ikke udfarte kontrollen med tilbagetreekningen ensartet,
kan ogsa skyldes, at de ikke havde faet tilstraekkelig information fra styrelsen i Markhgj om,
hvordan de skulle udfare instruksen.

Forlabet viser, at det har veeret vanskeligt at opretholde et tilstreekkeligt informationsniveau
og at koordinere indsatsen mellem regionerne. Fadevarestyrelsen papegede i en redegarelse
om fgdevareberedskabet fra november 2005, at disse forhold var en svaghed ved organiserin-
gen af krisehandteringen pa daverende tidspunkt.

Fadevarestyrelsen fik henholdsvis den 9. og den 18. august besked om to senere sygdomsud-
brud og samtidig kendskab til, at tilbagetraekningen af hindbaersmuldet dermed til trods for
regionernes kontrolindsats i juni fortsat ikke var afsluttet. Fadevarestyrelsen fulgte pa dette
tidspunkt op over for de regioner, der var involveret i de nye sygdomsudbrud. Styrelsen i
Markhgj undersegte ikke generelt, hvad regionernes kontrol i juni med tilbagetraeekningen
havde vist for at koordinere og falge op pa den samlede kontrolindsats.

6.2.2 Fodevarestyrelsen omorganiserer fgdevareberedskabet

| efteraret 2005 besluttede Fadevarestyrelsen at etablere en fgdevareberedskabsenhed med
reference til et fagkontor i Markhgj. Enheden skal blandt andet styre og koordinere indsatsen
ved fgdevarekriser, deltage i samarbejde med andre myndigheder, opbygge kompetencer i
Markhgj og i regionerne ved at gennemfgre mindre beredskabsgvelser om handtering af fade-
varekriser.

Beredskabsenhedens specialviden og kompetencer vil primaert vaere fokuseret pa det proces-
suelle omkring fedevareberedskab, herunder opfalgning pa f.eks. tilbagetreekning af fadevarer
og koordinering af den regionale indsats ved fgdevarekriser. De enkelte fagkontorer forventes
saledes fortsat at have specialviden om f.eks. fadevarebarne sygdomme og kemiske problem-
stillinger.

Redegarelsen foreslar, at der regionalt i hver kontrolafdeling udpeges en krisegruppe, som
handterer og koordinerer det lokale arbejde med fadevarekriser. Der udpeges tillige en res-
sourceperson i hver fgdevareregion, som fglger med i fadevareberedskabsenhedens arbejde,
og som formidler informationer fra Markhgij til regionernes kontrolafdelinger og omvendt.
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Derudover skal regionerne have beskrevet en rutine for koordinering og kommunikation mel-
lem kontrolafdelingerne i krisesituationer, saledes at ansvarsplaceringen er veldefineret.

Hertil kommer, at Fadevarestyrelsen i efteraret 2005 har oprettet en web-alert facilitet, som
regionerne skal gere brug af. Web-alert'en gar, at regionerne skal sende en formular til Mark-
hgj, sa oplysninger om tilbagetreekninger kan ligge pa styrelsens intranet.

6.3 Hvordan virkede procedurerne for pressemeddelelser?

Fadevarestyrelsen kan, som det fremgar af kapitel 3, til enhver tid udsende en officiel medde-
lelse om fadevaresikkerhed, nar styrelsen skenner, at det er ngdvendigt.

Fadevarestyrelsen oplyser, at som en konsekvens af kontrolforpligtelsen er der i art. 17, stk. 2,
2. led, blandt andet fastsat en forpligtelse for myndighederne til at udsende "officielle medde-
lelser”, hvis det skannes ngdvendigt i den konkrete situation. Hvis virksomheden ikke sender
en pressemeddelelse ud i de tilfalde, hvor produkterne er naet ud til forbrugerne, indebeerer
bestemmelsen saledes en pligt for fadevareregionen til at udsende en pressemeddelelse. Der
kan ogsa veere andre situationer, hvor det for eksempel for at understatte eller supplere virk-
somhedens pressemeddelelse, skannes ngdvendigt at supplere med en pressemeddelelse fra
fedevareregionen eller Fadevarestyrelsen i Markhgj.

Fadevarestyrelsen har ikke narmere defineret, hvornar det skannes ngdvendigt at udsende
pressemeddelelser.

6.3.1 Mangler og forsinkelser ved udsendelse af pressemeddelelser kan
skyldes uklare retningslinjer

I hindbaersmuld-sagen valgte Fadevarestyrelsen at udsende en pressemeddelelse den 1. juni
og den 24. august. Den farste pressemeddelelse blev udsendt samme dag, som mistanken til
hindbarsmuld blev begrundet ved case-kontrol undersggelse. Den anden blev ligeledes ud-
sendt samme dag, som resultatet af case-kontrol undersggelsen for det farste udbrud i august
forela.

Fadevarestyrelsen har oplyst falgende om, hvorfor styrelsen udsendte de 2 pressemeddelelser:

Sygdomsudbruddene falder i 2 perioder, omkring 1. juni og igen i august. Der blev ud-
sendt en pressemeddelelse 1. juni om Aalborg-udbruddet. Udbruddet i Kgbenhavn (stor-
kgkkenet) var allerede i pressen ved de fgrste sygdomstilfeelde sammen med oplysningen
om, at hindbaersmuld var den sandsynlige kilde. Fadevarestyrelsen vurderede derfor, at
styrelsen ikke kunne bidrage med flere oplysninger om sagen, end dem pressen allerede
havde. Efter udbruddet i Kgbenhavn og over sommeren var der ingen udbrud og derfor
heller ikke nogen grund til at sende pressemeddelelse ud. Efter sygdomsudbruddene i
august sendte Fgdevarestyrelsen en pressemeddelelse ud den 24. august. Fgdevarestyrel-
sens primaere formal med denne pressemeddelelse var at fa storkekkener og lignende,
som ikke havde faet kasseret hindbaersmuld fra det inficerede parti, til at ggre dette. P&
dette tidspunkt vurderede Fgdevarestyrelsen, at en pressemeddelelse med specifikke op-
lysninger om partiet var det bedste redskab. Fgdevarestyrelsen gnskede ogsa i denne
pressemeddelelse at radgive storkekkener om at varmebehandle hindbzer, som anvend-
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tes til spiseklare retter. Denne radgivning skulle kvalitetssikres hos Danmarks Fgdevare-
forskning, hvilket der gik et par dage med.

Revisionsenheden konstaterer, at Fgdevarestyrelsen ikke skannede det ngdvendigt at udsende
en pressemeddelelse hen over sommeren, idet der ikke var sygdomsudbrud. Revisionsenheden
konstaterer samtidig, at styrelsen finder, at sygdomsudbrud kan vare en anledning til at ud-
sende pressemeddelelser. Revisionen har vist, at styrelsen i hindbaersmuld-sagen ikke i alle 5
tilfelde, hvor styrelsen fik begrundet mistanke til hindbsersmuld som kilde til et sygdomsud-
brud, udsendte en pressemeddelelse.

Fgdevarestyrelsen vurderede, at det ikke var relevant med en pressemeddelelse den 14.
juli om Holte-udbruddet, da udbruddet var sket halvanden maned tidligere, mellem
Aalborg-udbruddet og storkgkken-udbruddet. De iveerksatte tiltag i starten af juni i for-
bindelse med storkgkken-udbruddet vurderedes at have sikret, at produktet var trukket
tilbage. En pressemeddelelse d. 31. august specifikt om resultatet af case-kontrol under-
sggelserne i Gentofte-udbruddet vurderedes heller ikke relevant, da udbruddet allerede
var omtalt i pressemeddelelsen den 24. august, hvor det fremgik, at udbruddet sandsyn-
ligvis skyldtes hindbaersmuld fra det samme parti.

| de gvrige gennemgaede tilbagetraekningssager blev pressemeddelelser udsendt fra samme
dag og op til 27 dage efter, at der foreld en begrundet mistanke, et analyseresultat eller en
Alert-notifikation fra Kommissionen. Revisionsenheden finder, at forsinkelser i udsendelse af
pressemeddelelser kan skyldes uklare retningslinjer.

| 6 af de gvrige sager var produkterne solgt direkte til forbrugerne, hvilket beted, at virksom-
hederne havde en forpligtelse til at informere offentligheden. | 2 af de 6 sager afventede Fg-
devarestyrelsen, om virksomhederne efterlevede denne forpligtelse. | 3 af de 6 sager afvente-
de styrelsen ikke virksomhedens eventuelle information til forbrugerne, far styrelsen selv ud-
sendte en pressemeddelelse. | den sidste sag udsendte hverken virksomheden eller styrelsen
en pressemeddelelse.

6.3.2 En ny instruks for tilbagetraekninger strammer op pa procedurerne
for pressemeddelelser ved tilbagetreekningssager

Virksomhederne har i henhold til fadevareforordningen en pligt til at udsende en pressemed-
delelse, hvis produkterne, som skal treekkes tilbage, er naet ud til forbrugerne.

Den tidligere omtalte nye instruks til regionerne omkring kontrollen med tilbagetreekninger af
sundhedsskadelige fadevarer fastseatter supplerende procedurer for udsendelse af pressemed-

delelser. Fgdevareregionen skal ifglge instruksen sikre sig, at virksomheden lever op til dette

ansvar. Hvis virksomheden ikke udsender en pressemeddelelse, skal fgdevareregionen udsen-
de en offentlig advarsel.

Det kan ifglge instruksen ogsa vere ngdvendigt, at styrelsen udsender en pressemeddelelse,
selvom produkterne endnu ikke er naet ud til forbrugerne. Det kan ske i tilfeelde, hvor der er
mange aftagere af produktet, som ikke med sikkerhed kan nas i tide med andre kommunikati-
onsformer.
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Instruksen beskriver, at hvis virksomheden i 1. eller i senere afsatningsled ikke straks treeffer
eller efterlever de ngdvendige forholdsregler med henblik pa tilbagetreekning, skal Fadevare-
styrelsen ligeledes udsende en offentlig advarsel mod de pagaldende fgdevarer. Fadevarere-
gionen skal indsamle de ngdvendige oplysninger til at fa udsendt advarslen. Samtidig skal
Fedevarestyrelsen i Markhgj tage kontakt til alle relevante brancheorganisationer.

Det kan ifglge instruksen tillige vaere ngdvendigt, at fedevareregionen udsender en presse-
meddelelse, selvom virksomheden ogsa har gjort det. Det skal fadevareregionen vurdere fra
sag til sag. Baggrunden for udsendelse af en pressemeddelelse kan enten vaere som et supple-
ment til virksomhedens pressemeddelelse, fordi denne er mangelfuld, eller fordi sagen er al-
vorlig. Med hensyn til sidstnavnte beror det pa et konkret skan. Der skal i vurderingen leegges
veegt pa, om indtagelse eller anvendelse af de omhandlede produkter kan risikere at have
umiddelbare sundhedskonsekvenser i form af fremkaldelse af sygdom mv.

6.4 Hvilken vejledning har virksomhederne adgang til om tilba-
getreekninger?
Det falger af fadevareforordningens artikel 19, stk. 4, at virksomhedslederen skal samarbejde

med regionen “om de forholdsregler, der treeffes med henblik pa at undga eller mindske risici-
ene ved de fagdevarer, virksomheden leverer eller har leveret”.

Fadevarestyrelsen nedsatte i efteraret 2003 et udvalg med bred deltagelse af brancheorganisa-
tioner for at belyse kommunikationsvejene fra myndighed til brancheorganisationer og videre
til virksomheder og omvendt. Endvidere skulle udvalget beskrive en forbedret og mere speci-
fik kommunikation mellem myndigheder og forbrugere. Udvalgets arbejde medfarte ikke
nedskrevne retningslinjer eller procedurer for kommunikationen mellem myndigheder og
brancheorganisationerne.

Fadevarestyrelsen har oplyst, at udvalgets arbejde bl.a. har udmgntet sig i, at der er lavet
en liste over kontaktpersoner i branchen og blandt nogle butikskaeder, sdledes at Fgdeva-
restyrelsen i tilfaelde af fadevarekriser kan kontakte brancherne telefonisk efter lukketid.
Dette arbejde er senest (juni 2005) blevet videreudviklet til etablering af en SMS-tjeneste,
saledes at Fgdevarestyrelsen kan sende varsler og hurtige informationer til en reekke
grupper i styrelsen og i brancherne i forbindelse med beredskabsarbejdet. Som eksempel
kan navnes pre-warning ved Rapid Alert-meddelelser.

Revisionsenheden finder det veesentligt, at der er etableret et samarbejde med brancheorgani-
sationerne ved fadevarekriser, da en stor del af virksomhederne (de virksomheder, der er om-
fattet af en brancheorganisation eller visse butikskeeder) herved far mulighed for hurtig infor-
mation. Revisionsenheden vil i det fglgende imidlertid fokusere pa den vejledning og infor-
mation, som samtlige virksomheder har adgang til.

6.4.1 Fodevarestyrelsen har oprettet en microsite til brug for virksomhe-
derne ved deres tilbagetraekninger

| Igbet af efterdret 2005 har Fgdevarestyrelsen introduceret nye elektroniske tiltag til brug for
virksomhederne ved tilbagetraekninger:
e Et microsite til virksomhederne pa styrelsens hjemmeside.
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e Et sakaldt informations-hot-spot. Vejledningen hertil skal farst draftes pa fedevare-
chefmgade, far det besluttes, hvordan den skal bruges.

Fedevarestyrelsens microsite indeholder fglgende:
o Beskrivelse af alle tilbagetreekninger.
e Forslag til meddelelse til aftagere i forbindelse med tilbagetraekning.
e Forslag til meddelelse til leverandgrer ved tilbagetreekning.
e Forslag til meddelelse til fedevareregionen.
Forslag til indhold i en pressemeddelelse.
e Beskrivelse af kravene til virksomhedernes dokumentation i forbindelse med tilbage-
traekning.

Bemeaerkninger

Revisionen har vist, at der var mangler eller uklarheder i procedurerne for Fgdevarestyrelsens
handtering af de tilbagetraekningssager, som er gennemgaet. Det drejer sig om falgende:

1) Procedurer til sikring af ensartethed i kontrollen med tilbagetraekning af fedevarer.

2) Procedurer for koordinering regionerne imellem samt mellem regionerne og styrelsen i
Mgrkhgj ved udbrud fordelt over hele landet.

3) Klare retningslinjer for, hvornar pressemeddelelser skal sendes ud.

Fadevarestyrelsen har ivaerksat en reekke nye tiltag pa fedevareberedskabsomradet, der har til
hensigt at forbedre styrelsens kontrol med virksomhedernes tilbagetreekning og afhjeelpe de
ovenfor naevnte forhold. De nye tiltag bestar af, at styrelsen har udsendt en detaljeret instruks
til regionerne om kontrollen med tilbagetraekninger og udsendelse af pressemeddelelser, samt
at styrelsen har ivaerksat organisatoriske @ndringer pa omradet.

Styrelsen har tillige forbedret virksomhedernes adgang til vejledning om tilbagetreekning ved
at oprette et microsite og et informations-hot-spot pa Fedevarestyrelsens hjemmeside.

Kére Degn Johansson,
31. januar 2006

68




Fadevarekontroludvalgets bemaerkninger

Revisionsrapporten viser, at selve opklaringsarbejdet med at finde arsagen til de enkelte revi-
derede sygdomsudbrud i de mikrobiologiske sager har veeret effektivt, og at de lokale ud-

brudsgrupper med deltagelse af den lokale fadevareregion, embedslaegen og et lokalt klinisk-
mikrobiologisk laboratorium fungerer tilfredsstillende. Dette forhold finder Fgdevarekontrol-

udvalget meget tilfredsstillende.

Revisionen viser, at lovgrundlaget for tilbagetraekning fremgar af EU's fadevareforordning,
der praeciserer, at det er virksomhederne, der har ansvaret for at udfare tilbagetraeekningen,
mens den offentlige myndighed — i Danmark Fedevarestyrelsen — har ansvaret for at kontrol-
lere, at tilbagetraeekningen sker. Fgdevarekontroludvalget noterer sig, at lovgivningen ikke
naermere definerer, hvordan myndigheden skal udfgre denne kontrol. Fgr hindbarsmuld-sagen
forela der ikke specifikke retningslinjer for, hvordan fadevareregionerne skulle udfare kon-
trollen med tilbagetreekning, udover Fgdevarestyrelsens generelle kontrolprincip om, at kon-
trollen skal vere behovsorienteret. Fgdevarekontroludvalget finder, at behovsorientering er
fornuftig, men ikke i sig selv er et preecist og veldefineret begreb. Udvalget noterer sig, at
Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj ved kontrollen med tilbagetraeekning fortolker behovsorientering
sadan, at jo sterre sundhedsfare, der er for befolkningen, desto starre forpligtelse har fgdeva-

reregionerne til at kontrollere virksomhedernes tilbagetraekning.

Den centrale problemstilling i tilbagetreekningssager er, hvorvidt kontrollen med virksomhe-
dernes tilbagetreekning er tilstreekkelig. Revisionen har vist, at en enkelt aftager i hindbaer-
smuld-sagen ikke har veeret kontaktet af den respektive fgdevareregion, og at Fedevarestyrel-
sen ikke sikrede sig, at alle partier blev trukket tilbage i farste omgang. Det har vist sig pro-
blematisk, at regionerne ikke i alle tilfelde har stillet krav om skriftlig dokumentation for, at
tilbagetraeekningen er foregaet. Fedevarekontroludvalget finder det ikke tilfredsstillende, at der
I hindbaersmuld-sagen har veeret brist i fgdevareregionernes kontrol med virksomhedernes
tilbagetreekning og i Fadevarestyrelsen i Markhgj med koordinering af regionernes kontrol-

indsats.
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Revisionen har vist, at Fgdevarestyrelsen i nogle af tilbagetreekningssagerne ikke umiddelbart
har underrettet Europa Kommissionen via Rapid Alert systemet om en begrundet mistanke,

som er et krav i fgdevareforordningen. Dette er ikke tilfredsstillende.

Udsendelse af pressemeddelelser fra Fadevarestyrelsen og regionerne har ikke i alle tilfeelde

fungeret hensigtsmassigt, hvilket ma tilskrives manglende retningslinjer.

Fadevarekontroludvalget konstaterer, at Fadevarestyrelsen pa baggrund af hindbeersmuld-
sagen har udarbejdet en reekke nye retningslinjer for kontrollen med tilbagetraekning, der prae-
ciserer de overordnede regler fra fadevareforordningen og arbejdsdelingen mellem regioner
og Fadevarestyrelsen. De nye retningslinjer synes at tage hgjde for de forhold, hvor der i revi-
sionsrapporten er konstateret problemer. Dette finder Fgdevarekontroludvalget tilfredsstillen-
de.

Endelig finder Fadevarekontroludvalget, at Fadevarestyrelsen fremover bgr satte fokus pa
kontrollen med, om virksomhederne har procedurer for tilbagetraekning, som sikrer effektiv

tilbagetreekning og dokumentation heraf.

Fadevarekontroludvalget:
Merethe Guldborg (formand), Erik Bisgaard Madsen, Carsten Elert,
Gitte Gross, Anette Nygaard de Voss, Lars Ovesen
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Bilag 1
Sammenfatning

Bilaget beskriver undersggelsens resultater i forhold til de formal, der er beskrevet i afsnit 2.2.

Kapitel 3: Regler og retningslinjer for tilbagetraekning:

Hvilken lovgivning findes der for tilbagetraekning af fedevarer og materialer og genstande
bestemt til at komme i kontakt med fedevarer?

e Fgdevareforordningen regulerer tilbagetraekning af fadevarer. Hertil kommer bestem-
melser i egenkontrolbekendtgarelsen og retningslinjer i Fgdevarestyrelsens kontrolvej-
ledning.

e Bestemmelserne i fedevareforordningen finder ikke direkte anvendelse for materialer
0g genstande, men EU har som falge af forordningens bestemmelse om indirekte
sundhedsrisiko besluttet, at materialer og genstande er omfattet af RASFF. Ved tilba-
getraekning af materialer og genstande var det indtil 5. marts 2005 styrelsens egenkon-
trolbekendtgarelse, der foreskrev procedurer for underretning af fadevareregionen og
tilbagetraekning, men efter denne dato har det vaeret produktsikkerhedslovens bestem-
melser, der har fundet anvendelse.

Hvad siger fadevareforordningen om ansvarsfordelingen mellem virksomhedslederen og kon-
trolmyndigheden?
o | forordningen star, at det er virksomhedslederens ansvar at foretage tilbagetraekning
og informere myndigheden herom. Myndigheden har pligt til at overvage og kontrolle-
re, at virksomhederne overholder fgdevarelovgivningen.

Hvornar skal offentligheden orienteres om en tilbagetrakning og af hvem?

o Ifglge fadevareforordningen er virksomhederne kun forpligtet til at orientere forbru-
gerne, hvis sundhedsfarlige fadevarer er naet ud til dem. Hvis virksomhederne ikke
sender en pressemeddelelse ud, er fadevareregionerne forpligtet til at gare det.

e Det fremgar af fadevareforordningen, at Fadevarestyrelsen har en generel forpligtelse
til at vurdere, hvornar det er ngdvendigt at orientere befolkningen om sundhedsskade-
lige fadevarer, der ikke er solgt til forbrugerne.

Hvornar skal Fadevarestyrelsen sende en meddelelse (notifikation) til EU’s varslingssystem
for fgdevarer og foder - Rapid Alert System for Food and Feed (RASFF)?

o Fgdevarestyrelsen skal i henhold til fadevareforordningen straks meddele Kommissio-
nen, hvis den har oplysninger om, at en fgdevare eller materialer og genstande inde-
beerer en alvorlig direkte eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker. Meddelelser
sendes som notifikationer til RASFF. Fgdevarestyrelsen skal have en begrundet mis-
tanke, for styrelsen sender en notifikation.
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Hvilke procedurer skal Fadevarestyrelsen fglge, nar en notifikation skal sendes til Kommissi-
onen?
e Fgdevarestyrelsen har udarbejdet en Rapid Alert manual for sagsbehandlere i fadeva-
reregionerne og en vejledning til sagsbehandlere i Fgdevarestyrelsen i Markhgj, som
beskriver procedurerne.

Hvilken sagsopfelgning kan fadevareregionerne foretage i henhold til styrelsens kontrolvej-
ledning?

e Fgdevareregionerne skal ved kendskab til eller mistanke om sygdomsudbrud iveerk-
seette de ngdvendige tiltag.

e Fgdevareregionerne kan udstede pabud til virksomheder om at indfere eller revidere
procedurer (egenkontrol), der sikrer, at lovgivningen overholdes. Regionerne kan ogsa
pabyde at virksomheder dokumenterer tilbagetraekning, og med henvisning til reglerne
om egenkontrol kan Fgdevarestyrelsen udstede administrative bgdeforeleg for util-
straekkelig tilbagetraekning.

Hvordan er Fadevarestyrelsens procedurer og retningslinjer i forbindelse med sygdomsud-
brud?
e Fadevarestyrelsen har en detaljeret vejledning i, hvordan sygdomsudbrud kan handte-
res i fedevareregionerne.
e Desuden indeholder Fadevarestyrelsens kontrolvejledning nogle retningslinjer for
handtering af fadevarebarne sygdomsudbrud.

Anvender regionerne udbrudsvejledningen, og er der oprettet lokale udbrudsgrupper?
e Der er oprettet lokale udbrudsgrupper i fadevareregionerne, og regionerne anvender
udbrudsvejledningen.

Kapitel 4: Hindbaersmuld-sagen

Fulgte Fadevarestyrelsen udbrudsvejledningen ved sygdomsudbruddet forarsaget af virusin-
ficeret hindbaersmuld pa Aalborg Sygehus?
e Fgdevarestyrelsen arbejdede ud fra retningslinjer i udbrudsvejledningen i forbindelse
med selve opklaringsarbejdet ved sygdomsudbruddet forarsaget af virusinficeret hind-
baersmuld pa Aalborg Sygehus.

Fulgte Fadevarestyrelsen udbrudsvejledningen ved de senere sygdomsudbrud forarsaget af
virusinficeret hindbarsmuld?
e Fadevarestyrelsen arbejdede ogsa ud fra retningslinjerne i udbrudsvejledningen ved
opklaringen af de gvrige 4 sygdomsudbrud i hindbarsmuld-sagen.

Levede Fagdevarestyrelsen op til sine forpligtelser ved importgrens tilbagetraekning af hind-
beersmuld, herunder om at sende en notifikation til RASFF og vurdere, om det var ngdvendigt
at orientere offentligheden?
e Fadevarestyrelsen sendte en notifikation til RASFF, da mistanken var begrundet i for-
bindelse med udbruddet pa Aalborg Sygehus.
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e Fgdevarestyrelsen informerede endvidere offentligheden ved at udsende en presse-
meddelelse om sygdomstilfeeldene pa Aalborg Sygehus, da mistanken til hindbeer-
smuld som sygdomskilde blev begrundet ved en case-kontrol undersggelse.

e Fadevarestyrelsen informerede ogsa offentligheden ved ét af udbruddene i august. |
forbindelse med de gvrige 3 udbrud blev der ikke udsendt en pressemeddelelse, da
mistanken blev begrundet, idet styrelsen ikke vurderede, at det var relevant.

Hvordan fulgte Fgdevarestyrelsen op, da grossisterne ikke levede op til deres ansvar om til-
bagetraekning?
e Da Fadevarestyrelsen fik kendskab til, at grossisterne ikke levede op til deres ansvar om
at treekke produktet tilbage, instruerede Fgdevarestyrelsen i Markhgj den 8. juni regi-
onerne om at kontrollere tilbagetreekningen hos samtlige grossister.

Hvordan gennemfgrte fadevareregionerne kontrollen med importgrens kunder (grossisterne)?
o Fgdevareregionernes kontrol var ikke tilstrekkelig til at sikre, at tilbagetraekningen
fuldt ud fandt sted.
e Fadevareregionerne sanktionerede forskelligt over for de grossister, der ikke trak
hindbaersmuldet tilbage hurtigt nok.

Hvordan fulgte Fadevarestyrelsen op pa senere udbrud i august?

e Fgdevarestyrelsen fulgte, efter at det 4. og 5. sygdomsudbrud blev konstateret i august,
op over for de regioner, der var involveret i de nye sager om sygdomsudbrud. Styrel-
sen i Markhgj lavede ikke en generel opfglgning over for alle regioner.

e Fadevarestyrelsen udsendte en pressemeddelelse med en generel radgivning til stor-
kgkkener om at varmebehandle hindbzr samt en opfordring til storkekkener om at
tjekke frysere for inficeret hindbaersmuld.

Kapitel 5: @vrige tilbagetreekningssager

Fulgte Fadevarestyrelsen udbrudsvejledningen (kun relevant i de mikrobiologiske sager)?
e Fgdevarestyrelsen arbejdede i de gvrige sager ud fra retningslinjerne i udbrudsvejled-
ningen ved opklaringsarbejdet efter fadevarebarne sygdomsudbrud.

Levede Fadevarestyrelsen op til sine forpligtelser ved kontrollen med tilbagetraekningen, her-
under om at sende en notifikation til RASFF og vurdere, om det var ngdvendigt at orientere
offentligheden?

o Fgdevareregionerne kontrollerede virksomhedernes tilbagetreekning i 4 af de 6 sager,
som opstod efter hindbarsmuld-sagen i august - september 2005. | de resterende 2 sa-
ger fra samme periode samt i de 2 sager, der blev behandlet fer hindbarsmuld-sagen,
fremgar det ikke klart, hvordan virksomheden foretog tilbagetreekningen, og om regi-
onerne kontrollerede denne.

o Fgdevarestyrelsen udsendte pressemeddelelser fra samme dag og op til 27 dage efter,
at mistanken var begrundet. Notifikationerne til RASFF blev sendt fra samme dag og
op til 21 dage efter, at en begrundet mistanke forela.
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Kapitel 6: Styrelsens handtering af tilbagetreekningssager
Har der veeret behov for at stramme procedurer og rutiner op ved tilbagetraekning af fadeva-

rer?

Revisionen har vist, at der var mangler eller uklarheder i procedurerne for Fgdevare-
styrelsens handtering af de tilbagetraekningssager, som er gennemgaet. Det drejer sig
om procedurer til sikring af ensartethed i kontrollen med tilbagetraekning af fadevarer,
procedurer for koordinering regionerne imellem samt mellem regionerne og styrelsen i
Mgarkhgj ved udbrud fordelt over hele landet samt klare retningslinjer for, hvornar
pressemeddelelser skal sendes ud.

Fadevarestyrelsen har iveerksat en reekke nye tiltag pa fedevareberedskabsomradet, der
har til hensigt at forbedre styrelsens kontrol med virksomhedernes tilbagetraekning og
afhjeelpe de ovenfor navnte forhold. De nye tiltag bestar af, at styrelsen har udsendt en
detaljeret instruks til regionerne om kontrollen med tilbagetraekning og udsendelse af
pressemeddelelser, samt at styrelsen har foretaget organisatoriske a&ndringer pa omra-
det.
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Bilag 2

Hindbaersmuld-sagens forlgb

18.

19.

20.

21.

21.

23.
24.

25.

25.

25.

26.

27.

30.

maj
maj
- 21. maj
maj
maj

maj
maj

maj

maj

maj

maj

maj

maj

Der produceres en kvargfromage med hindber i kekkenet pa Aalborg Sy-
gehus.

De farste bliver syge. Fromagen serveres pa sengeafdelinger og i kantiner-
ne pa sygehuset.

| alt ca. 450 patienter og ansatte bliver ramt af sygdomsudbruddet.

Embedslagen i Aalborg informerer fgdevarevagten i Fadevarestyrelsen om
sygdomsudbruddet. Fadevarevagten kontakter herefter Fadevareregion
Nordjylland, der samme dag tager pa tilsyn i sygehusets kakken.

Fadevareregion Nordjylland kommer pa tilsyn i sygehusets ene central-
kakken (der er en afdeling syd og en afdeling nord).

Regionen foretager et tilsyn i sygehusets andet centralkakken.

Den farste mistanke til hindbeersmuld kommer efter et mgde pa sygehuset,
hvor kendskab til udbruddets udbredelse pa afdelinger, der hhv. har faet og
ikke har faet kvargfromage, fremlaegges. Mistanken bygger ogsa pa syge-
husets fund af norovirus hos patienterne og regionens kendskab til tilfeelde
fra udlandet om norovirus i hindbeer.

Fadevareregion Nordjylland udtager pragver af hindbarsmuld til mikrobio-
logisk undersggelse pa laboratoriet i regionen.

Fadevareregion Nordjylland kontakter Fgdevareregion Fyn, som ferer til-
syn med importgren af hindbsersmuldet. Hindbaersmuldet kommer fra Po-
len. Fgdevareregion Nordjylland informerer ligeledes ERFA-gruppen for
fadevarebarne sygdomsudbrud om udbruddet i en mail. Af denne fremgar
det, at der er iveerksat en spgrgeskemaundersggelse.

Fedevareregion Fyn informerer importgren om udbruddet i Aalborg og
mistanken til hindbaersmuldet, der er solgt i engrosposer & 2,5 kg.

Importeren sender (pr. fax eller mail) et brev til sine aftagere af hindbeer-
smuld, hvor denne treekker alt hindbzrsmuld tilbage fra kunderne. Importg-
ren kontakter dem derefter telefonisk.

Fedevareregion Nordjylland udtager pragver af hindbarsmuld til analyse for
norovirus. Prgverne kares til Danmarks Fgdevareforskning i Merkhgj den
30. maj. Analysen pabegyndes den 2. juni.

Embedslaegen i Nordjyllands 1. udkast til rapport over spgrgeskemaunder-
spgelsen pa Aalborg Sygehus foreligger.
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31. maj

30. maj - 1. juni

31. maj

1. juni

1. juni
2. juni
2. juni

3. juni

3. juni

3. juni

3. juni

4.-5. juni

Styrelsen far bekraftet fra importgren, at hindbaersmuldet ikke er solgt til
forbrugere.

Der er tilfeelde af roskildesyge pa et plejehjem og i et genoptraeningscen-
ter i Holte. Udbruddet anmeldes farst af plejehjemmet til embedslaegen
den 29. juni, som derefter kontakter Fgdevareregion Kebenhavn og Nord-
gstsjeelland. | alt bliver ca. 70 personer syge pa flere af plejehjemmets afde-
linger og i et genoptraeningscenter med eget plejehjem pa en anden adresse.

Et storkekken i Kgbenhavn laver dessert med hindbzr indkgbt hos én af
importgrens kunder. Desserten bringes ud til ca. 1300 pensionister pa Sjel-
land den 1. juni.

Statens Serum Instituts resultat af case-kontrol undersggelsen pa Aalborg
Sygehus foreligger. Undersggelsen peger pa indtagelse af kvargfromagen
med hindbaersmuld som sandsynlig Kilde.

Fadevarestyrelsen i Markhgj udsender en pressemeddelelse om udbrudde-
ne pa Aalborg Sygehus.

Svar fra Statens Serum Institut pa typning af norovirus fra patienterne pa
Aalborg Sygehus.

Storkekkenet i Kgbenhavn far et brev om tilbagekaldelse af hindbeersmuld
fra sin leverander. Alt er imidlertid brugt, og intet er pa lager.

Fadevarestyrelsen udsender en notifikation om hindbaersmuld fra Polen.
Heraf fremgar blandt andet partiidentifikation. Notifikationen er tilgenge-
lig i resten af EU den 6. juni. Notifikationen sendes ikke til regionerne,
hvorfor kun Fgdevareregion Nordjylland og Fgdevareregion Fyn har kend-
skab til den, da de har veeret med til at udforme den.

Importaren ringer igen til sine aftagere af hindbaersmuld. Kunderne bliver
bedt om at traekke hindbaersmuldet tilbage fra senere afsatningsled.

Storkekkenet i Kgbenhavn far de farste sygdomsmeldinger fra dets kunder.
Deres forste mistanke var hakkebgf med blgde lag. Firmaet kontakter Fg-
devareregion Kgbenhavn og Nordgstsjelland, hvor de far iverksat analyser
af prgver af leveret mad fra 1. og 2. juni.

Fedevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeelland kontaktes af Fedevarere-
gion Fyn, der har faet oplysning om, at én af importgrens kunder i Fadeva-
reregion Ringsteds omrade ikke har trukket hindbaersmuld tilbage fra sene-
re afsaetningsled efter henvendelsen fra importgren den 26. maj. Storkek-
kenet i Kgbenhavn har modtaget hindbaersmuld fra denne kunde. Fadevare-
region Kgbenhavn og Nordgstsjeelland bliver informeret om, hvilke partier
importaren har trukket tilbage.

Embedslegen i Kgbenhavn anmelder lgrdag den 4. juni til Fgdevarevagten
i Fedevarestyrelsen, at 3 personer, der har faet mad fra storkekkenet i Kg-

benhavn, er blevet syge. Der anmeldes endnu 2 sygdomstilfelde den 5. ju-
ni. Fadevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjelland besgger samme dag
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6. juni

6. juni

6. juni
7. juni

7. juni

8. juni

8. juni

8. juni

8. juni
8. - 10. juni
9. juni

9. juni

virksomheden. Der udstikkes i forbindelse med besgget mundtlige ret-
ningslinjer over for virksomheden for den videre handtering af sagen.
Blandt andet fokuseres der pa at virksomheden far kontakt med alle hjem-
meboende modtagere af maltiderne for at sikre, at der ikke ligger nogle
hjelpelgse i eget hjem. Dette sker i samarbejde med embedslagen.

Flere tilfeelde af sygdom efter at have spist dessert fra storkgkkenet i Kg-
benhavn. | alt bliver ca. 400 personer syge.

Der afholdes made i den lokale udbrudsgruppe i Kabenhavn. Fgdevarere-
gion Kgbenhavn og Nordgstsjeelland udtager praver af hindbarsmuld, der
ivaerkseettes spargeskemaundersggelse, og pensionisterne bliver informeret
om mulig risiko.

Fodevareregion Ringsted kontaktes i forbindelse med sagen om den mang-
lende tilbagetraekning fra en grossist i regionens omrade.

Fedevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeelland informerer ERFA-gruppen
for fedevarebarne sygdomsudbrud om udbruddene fra storkgkkenet.

Fadevareregion Fyn far besked fra importaren af hindbaersmuldet om, at
5.760 kilo af de 16.120 kilo, som udger de to relevante partier, er trukket
tilbage. Importgren meddeler til Fgdevareregion Fyn, at denne har trukket
to partier tilbage - med udlgbsdato hhv. i juli og august 2006. I tilbage-
treekningsbrevet star der alt hindbaersmuld.

Statens Serum Institut har svar pa analyser af feecespraver fra patienter, der
har spist mad fra storkekkenet i Kgbenhavn. Disse er positive for norovi-
rus.

Fadevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeelland konstaterer, at der fortsat
findes rester af de mistaenkte partier hindbar pa hylderne hos grossisternes
kunder - altséd i 3. afsetningsled. Tilbagetreekningen foretaget af grossister-
ne har saledes ikke veeret tilstraekkelig.

Fadevarestyrelsen i Markhgj beder Fgdevareregion Fyn om at sende aktu-
elle lister fra importaren over leverancer fra de to partier hindbzr, som er
under mistanke for at have forarsaget roskildesyge pa Aalborg Sygehus.
Fedevareregion Fyn bliver ligeledes bedt om over for de gvrige regioner at
preecisere, at de straks skal tage kontakt til virksomhederne med henblik pa
at sikre, at tilbagetraeekningen har fundet sted.

Fadevareregion Fyn sender importagrens kundeliste til de gvrige regioner.
Regionen havde indtil da ikke haft kundelisten.

Fadevareregionerne kontakter eller farer tilsyn med importgrens kunder.
Kontrollen med tilbagetreekningen gribes forskelligt an i regionerne.

Fadevareregion Fyn modtager importgrens tilbagetreekningsbrev fra den
26. maj og sender det videre til Fgdevarestyrelsen i Markhgj.

Styrelsen i Markhgj sender en mail til ERFA-gruppen om fgdevarebarne
sygdomme. Af mailen fremgar det bl.a. hvilke partier, der er under mistan-
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10. juni

16. juni

16. juni

29. juni

1. juli

4. juli

6. juli
14, juli
6. august

9. august

9. august

10. august

ke, og hvilke overtreedelser der kan straffes med et administrativt bgdefor-
leeg.

Fedevarestyrelsen i Markhgj sender tilbagetreekningsbrevet fra importgren
til alle regioner.

Resultatet af case-kontrol undersggelsen i sagen om storkekkenet forelig-
ger. Det giver en begrundet mistanke til hindbeersmuldet som arsag til syg-
domsudbruddet.

Danmarks Fgdevareforsknings 1. svar pa analyse for norovirus i hindbaer-
smuldet er negativ. Den 20. juni sattes nye analyser i gang.

Udbruddet pa plejehjemmet i Holte omkring den 1. juni anmeldes af pleje-
hjemmet til embedslagen. Plejehjemmet troede indtil da, at sygdomsud-
bruddet havde skyldtes kontaktsmitte. Fgdevareregion Kgbenhavn og
Nordgstsjelland kontaktes af embedslaegen. 17 beboere og ansatte havde
veeret syge.

Udbrudsgruppen i Kgbenhavn og Nordgstsjelland informeres om udbrud-
det pa plejehjemmet og genoptraeningscentret i Holte, og der ivaerksattes

spargeskemaundersggelse blandt patienterne. Fgdevareregion Kgbenhavn
og Nordgstsjeelland gennemfarer interview pa plejehjemmet.

Fadevareregion Ringsted informeres om udbruddet pa plejehjemmet i Hol-
te, da leverandgren af hindbarsmuld til plejehjemmet ligger i regionen.
Denne leverandgr har modtaget hindbarsmuld fra importaren af de polske
hindbzr, som var arsag til udbruddet i Aalborg.

Fedevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjelland ferer tilsyn med kekkenet i
genoptraeningscentret og pa plejehjemmet i Holte.

Udkast til rapport over spgrgeskemaundersggelse lavet efter sygdomsud-
bruddet pa plejehjemmet i Holte foreligger.

Pa et kursuscenter i Tisvildeleje serveres en hindbaerdessert, der blandt
andet er fremstillet af hindbarsmuld. Gasterne bliver syge den 7. august.

Anmeldelse fra embedslaegen om udbruddet pa kursuscentret. 37 ud af 54
personer er blevet syge. Fgdevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjelland in-
formeres af embedslaegen, og farer tilsyn i kakkenet i centret samme dag.
Kegkkenpersonalet oplyser, at de ikke havde faet besked om tilbagetreek-
ningen af hindbarsmuldet fra grossisten i Fedevareregion Ringsteds omra-
de. Spegrgeskemaundersggelse og udtagning af feecespraver iveerksattes.

Fedevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeelland informerer regionens ud-
brudsgruppe om udbruddet.

Fadevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjelland indberetter udbruddet pa
kursuscentret til ERFA-gruppen for fadevarebarne sygdomsudbrud. Analy-
ser af feeces fra patienter iveerksattes.
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august

Fedevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeelland informerer Fgdevareregion
Ringsted om udbruddet

Fedevareregion Ringsted samt Fgdevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeel-
land bliver klar over, at én af hindbaersmuldimportgrens kunder i Fgdevare-
region Ringsteds omrade ikke har trukket produktet tilbage i en tilstreekke-
lig lang periode.

Resultatet af feeces-analyser fra patienter fra kursuscentret i Tisvildeleje
foreligger. Det drejer sig om norovirus.

Pa et plejehjem i Gentofte serveres der en dessert med hindbaersmuld i.
Den 17. august bliver de farste syge.

Embedslaegen i Kgbenhavns Amt indberetter udbrud af roskildesyge pa
plejehjemmet i Gentofte, hvor ca. 50 personer blev syge. Fadevareregion
Kgbenhavn og Nordgstsjeelland gennemfarer samme dag og dagen efter et
tilsyn i plejehjemmets kakken. Plejehjemmet har faet leveret hindbaersmuld
fra en grossist, der har kebt produktet af importaren pa Fyn.

Fadevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjeelland tager kontakt til grossisten.

Fedevareregion Kgbenhavn og Nordgstsjelland informerer ERFA-gruppen
for fadevarebarne sygdomsudbrud og Statens Serum Institut om forelgbig
konklusion pa udbruddet pa plejehjemmet i Gentofte. Spargeskemaunder-
segelse og affaringspraver iveerksattes.

Danmarks Fgdevareforskning meddeler Fadevarestyrelsen i Mgrkhgj, at
man har et positivt resultat af virusanalysen lavet af hindbarsmuldet fra
Aalborg Sygehus.

Fodevarestyrelsen i Mgrkhgj orienterer importgren samt Fadevareregion
Fyn om, at Danmarks Fgdevareforskning har fundet den samme type virus
i hindbeer fra kekkenet pa Aalborg Sygehus, som blev fundet hos pensioni-
ster ved sygdomsudbruddet i Kgbenhavn.

Typningsresultat pa feecespraver fra Tisvildeleje foreligger fra Statens Se-
rum Institut.

Resultat af case-kontrol undersggelse af Tisvildeleje-udbruddet foreligger,
hvor hindbzrrene udpeges som sandsynlig smittekilde.

Fadevarestyrelsen udsender en pressemeddelelse, hvori storkakkener anbe-
fales at kontrollere om de hindbeer, de bruger, stammer fra de mistenkte
partier. Batchnumre angives. Styrelsen anbefaler at varmebehandle hind-
beer.

Danmarks Fgdevareforskning sender en analyserapport til importeren om
virus i hindbaersmuld.

Resultatet af feeces-analyser fra plejehjem i Gentofte foreligger - det drejer
sig om norovirus. Typebestemmelse foreligger den 6. september.
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31. august Resultat af spargeskemaundersggelse fra udbruddet pa plejehjem i Gentof-
te foreligger og udpeger hindbarsmuldet som sandsynlig kilde.
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