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Aanleiding

Rauwe melk! is een levensmiddel dat micro-organismen kan bevatten die ziekte
bij de mens veroorzaken. De meeste melk in Nederland, maar ook in de rest van
de Europese Unie (EU), ondergaat een hittebehandeling die tenminste gelijk is aan
pasteuriseren. Dit geldt zowel voor melk die als consumptiemelk wordt verhandeld
of die verder wordt verwerkt tot zuivelproduct of in andere producten. Door dit
verhittingsproces wordt het voedselveiligheidsrisico van ziekteverwekkende micro-
organismen adequaat beheerst. Het is daarmee een veilig product. Een klein deel
van de melk wordt echter rauw verwerkt tot zuivelproduct of als rauwe
consumptiemelk verhandeld.

Voor rauwe melk bestemd voor rechtstreekse menselijke consumptie (vanaf nu
aangeduid met rauwe consumptiemelk) is in EU-wetgeving vastgelegd dat
lidstaten nationale voorschriften mogen handhaven of vaststellen die het in de
handel brengen er van op zijn grondgebied verbieden of beperken2. In Nederland
is dit geregeld bij het Warenwetbesluit Hygiéne van Levensmiddelen (WHL).

Het is in Nederland niet verboden om rauwe consumptiemelk in de handel te
brengen. In het WHL zijn echter wel specifieke hygiéne-eisen voor het in de
handel brengen van rauwe koemelk (consumptiemelk) vastgelegd. Het gaat
hierbij onder andere om criteria voor het kiemgetal en voor verschillende
pathogenen, condities voor opslag (bewaartijd en -temperatuur) en het vermelden
dat de melk moet worden gekookt voor gebruik. Naast rauwe koemelk wordt in
Nederland echter ook rauwe consumptiemelk verkocht van andere dieren dan
koeien, zoals van geiten, schapen, buffels, paarden, ezels en kamelen. Ook de

! Volgens de definitie uit Vo. (EG) nr. 853/2004: melk afgescheiden door de melkklier van
een of meer landbouwhuisdieren, die niet is verhit tot meer dan 40 °C en evenmin een
behandeling met een gelijkwaardig effect heeft ondergaan.

2 Vo. (EG) nr. 853/2004 artikel 10, lid 8, onder a
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rauwe consumptiemelk van deze diersoorten is soms bron van voedselinfecties.
Echter, in het WHL zijn geen specifieke hygiéne-eisen voor het in de handel
brengen van rauwe melk van andere dieren dan koeien vastgelegd.

In haar eerder uitgebrachte risicobeoordeling van de Nederlandse zuivelketen gaf
bureau Risicobeoordeling & onderzoek (BuRO) de aanbeveling om strengere
hygiéne-eisen op te stellen voor rauwe consumptiemelk of producten daarvan
gemaakt en om aandacht te hebben voor de verschillende diersoorten die melk
produceren.

De directie Voeding, Gezondheidsbescherming en Preventie (VGP) van het
ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en Sport (VWS) heeft die aanbeveling
opgepakt, omdat zij van mening is dat voor de consument rauwe consumptiemelk
veilig moet zijn ongeacht van welke diersoort die melk afkomstig is. De directie
VGP is daarom uit oogpunt van volksgezondheid voornemens de werkingssfeer
van het WHL inzake het in de handel brengen van rauwe melk die bestemd is voor
rechtstreekse menselijke consumptie uit te breiden tot alle diersoorten die
gehouden worden voor melkproductie. Voor die toegevoegde diersoorten is het
dan van belang om hygiéne- en ziekteverwekker-specifieke normen te bepalen.
Daarbij moet worden overwogen of de huidige bewaartijd en -
temperatuursvoorschriften die voor rauwe koemelk zijn vastgelegd aangepast
moeten worden.

Vraag
De beleidsdirectie VGP van het ministerie van VWS heeft BURO van de
Nederlandse Voedsel- en Warenautoriteit (NVWA) daarom het volgende gevraagd:

1. Welke pathogenen vormen naast de in het WHL genoemde soorten
(Staphylococcus aureus, Salmonella) een risico voor de volksgezondheid,
en welke zijn het meest relevant voor de situatie in Nederland? Wat zijn
geschikte veilige concentraties i.r.t. het risico voor de volksgezondheid
gedurende de hele houdbaarheidstermijn voor deze meest relevante
pathogenen voor rauwe melk op het punt van verkoop en dient hierbij
onderscheid te worden gemaakt per diersoort? Neem in deze beoordeling,
analoog aan het WHL en Vo. (EG) nr. 2073/2005, in elk geval Listeria
monocytogenes, Campylobacter, Bacillus cereus aangevuld met pathogene
Escherichia coli (STEC) mee.

2. Wat zijn gangbare kiemgetallen (zoals omschreven in het WHL) voor
rauwe melk van de verschillende diersoorten die gehouden worden voor
melkproductie? En hoe verhoudt zich dit getal tot het risico van rauwe
melk voor de volksgezondheid afkomstig van pathogene micro-
organismen?

3. Komen de huidige eisen m.b.t. bewaartemperatuur voor aanpassing in
aanmerking, en zo ja hoe, voor de in het WHL genoemde bewaartijden?

Maak bij het beantwoorden van bovenstaande vragen o.a. gebruik van

beschikbare nationale wetgeving van andere EU-lidstaten. En ga uit van
een houdbaarheidstermijn (TGT) van 4 dagen vanaf melkwinning.
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Aanpak

Om antwoord te kunnen geven op de gestelde vragen is nagegaan welke
pathogenen het meest relevant zijn voor de voedselveiligheid van rauwe
consumptiemelk die in Nederland wordt geproduceerd en onder welke condities
(tijd, temperatuur) rauwe consumptiemelk dient te worden bewaard opdat de
onveiligheid ervan niet toeneemt. Ook is beoordeeld wat een geschikt kiemgetal
zou kunnen zijn om als hygiéne-indicator te worden gebruikt om de veiligheid van
rauwe consumptiemelk van verschillende diersoorten in voldoende mate te
borgen.

Voor de beoordeling welke pathogene micro-organismen relevant zijn voor de
volksgezondheid met betrekking tot de consumptie van rauwe melk geproduceerd
in Nederland is gebruik gemaakt van de eerder door BuRO uitgevoerde
beoordeling van de risico’s in de zuivelketen. In aanvulling daarop zijn
risicobeoordelingen over rauwe consumptiemelk die zijn gepubliceerd door EFSA
en verschillende EU-lidstaten gebruikt. Voor de risicobeoordelingen uit
verschillende EU-lidstaten is alleen gebruik gemaakt van risicobeoordelingen die
zijn aangeleverd via het EFSA Scientific Network on Microbiological Risk
Assessment (EFSA MRA Netwerk).

Om de vragen over kiemgetallen in en geschikte opslagcondities (bewaartijd en -
temperatuur) van rauwe melk in relatie tot de volksgezondheid te beantwoorden,
heeft BURO literatuuronderzoek uitgevoerd. Zie voor de onderbouwing voor een
meer gedetailleerde beschrijving.

Bij het Controle Orgaan voor Kwaliteits Zaken (COKZ) zijn data opgevraagd over
kiemgetallen in rauwe boerderijmelk (melk bestemd voor de zuivelindustrie). Dit
betrof alleen gegevens over rauwe koe- en geitenmelk. Dergelijke gegevens over
melk van andere diersoorten heeft het COKZ niet.

Tot slot heeft BURO een rondvraag gedaan binnen het EFSA MRA Netwerk naar
nationale wetgeving over verkoop van rauwe consumptiemelk in lidstaten van de
Europese Unie, Noorwegen, het Verenigd Koninkrijk en Zwitserland. Voor een
overzicht van deze nationale wetgeving wordt verwezen naar de onderbouwing
van dit advies.

Afbakening

Deze risicobeoordeling beperkt zich tot de microbiologische gevaren die in rauwe
melk voor kunnen komen en via rauwe consumptiemelk een risico voor de
volksgezondheid kunnen vormen. Chemische, fysische gevaren of allergenen
vormen geen onderdeel van deze beoordeling. Net zo min als producten gemaakt
van (rauwe) melk.

Alleen die diersoorten die momenteel in Nederland gehouden worden voor
melkproductie zijn meegenomen in de beoordeling. Dat zijn koeien, geiten,
schapen, buffels, paarden, ezels en kamelen.

Pagina 3 van 75



Bevindingen

Gevareninventarisatie

Rauwe melk bevat naast bederf veroorzakende micro-organismen soms ook
ziekteverwekkers (pathogenen).

De pathogene micro-organismen die in rauwe melk kunnen voérkomen en in
Nederland een risico vormen voor de volksgezondheid zijn Campylobacter spp.,
Salmonella en pathogene Escherichia coli (STEC) en in de rest van EU
daarnaast ook het Tick-borne encephalitis virus (TBEV), Mycobacterium bovis
en Brucella melitensis.

Andere pathogenen die in rauwe melk kunnen védrkomen zijn Staphylococcus
aureus, Listeria monocytogenes en Bacillus cereus.

Veel gebruikte indicatoren voor het bepalen van de microbiologische kwaliteit
van rauwe melk zijn het somatisch celgetal en het mesofiel aeroob kiemgetal.

Gevarenkarakterisatie

Campylobacter spp., Salmonella en pathogene E. coli (STEC) veroorzaken met
name gastro-enteritis (milde klachten), maar in sommige gevallen komen ook
ernstigere of chronische klachten voor. Deze pathogenen hebben al bij een lage
dosis een relevante kans op infectie.

De kans dat deze pathogenen ziekte veroorzaken is groter bij jonge kinderen,
ouderen, zwangere vrouwen en mensen met een verminderd afweersysteem.
Ook zijn de gevolgen ernstiger bij deze risicogroepen.

Campylobacter spp., Salmonella en pathogene E. coli (STEC) kunnen bij
temperaturen <7 °C niet uitgroeien in rauwe melk védr bederf optreedt.

S. aureus kan in rauwe melk niet tot schadelijke niveaus uitgroeien en
toxineproductie vindt niet eerder plaats dan dat het product bedorven is. Groei
van L. monocytogenes is vrij beperkt gedurende opslag voor 3 dagen bij
temperaturen <7 °C, pas daarna komt groei echt op gang.

Het mesofiel aeroob kiemgetal (vanaf nu aangeduid als kiemgetal) is een
geschikte indicator voor bederf (ongeschiktheid). Voor voedselveiligheid
(schadelijkheid) van rauwe melk geeft het kiemgetal geen uitsluitstel en kent
alleen een indicatieve waarde.

Het kiemgetal neemt in rauwe melk bij temperaturen <4 °C gedurende 5 dagen
beperkt toe. Bij 4-7 °C kan binnen 2 tot 4 dagen voldoende groei plaatsvinden
om melk als bedorven te beschouwen.

Rauwe melk met een laag kiemgetal lijkt een lagere kans te hebben om
pathogenen te bevatten dan rauwe melk met een hoog kiemgetal.

Onbekend is hoe de hoogte van het kiemgetal correleert met aanwezigheid van
(relevante) pathogenen en of de verhouding per diersoort anders ligt. Alleen
voor rauwe consumptiemelk van koeien is daar voor de situatie in Nederland
(beperkt) inzicht in.

De grenswaarde van het kiemgetal is momenteel gebaseerd op een gemiddelde
waarde. Voor voedselveiligheid dient een grenswaarde een maximale waarde te
zijn waarboven het product als onveilig wordt beschouwd.
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Blootstellingschatting

De relevante pathogenen (Campylobacter spp., Salmonella en pathogene E. coli
(STEC)) kunnen in rauwe melk van alle diersoorten voérkomen.

Het waargenomen gemiddeld kiemgetal in rauwe melk van de verschillende
dieren verschilt en is op volgorde van laag naar hoog: kameel, ezel < koe,
paard < geit, buffel, schaap. Alleen voor koe en geit is dit voor de situatie in
Nederland met zekerheid te zeggen (in cursief is een schatting).

Ondanks de verplichte waarschuwing de melk te koken, wordt rauw verkochte
consumptiemelk door de consument vaak rauw geconsumeerd en vindt geen
risico-reducerende stap zoals verhitten plaats voor consumptie.

Er is geen inzicht in welke bedrijven rauwe consumptiemelk in de handel
brengen voor levering aan de eindverbruiker. Dit geldt ook voor andere
risicovolle rauwe producten als rauwe room (bestemd voor rechtstreekse
menselijke consumptie) en colostrum (biest).

Factoren die invloed hebben op blootstelling aan pathogene en
bederfveroorzakende micro-organismen in rauwe melk zijn hygiéne (inclusief
diergezondheid) (effect op het védrkomen van micro-organismen) en de
bewaartijd en -temperatuur (effect op de toename van micro-organismen (i.e.
bacterién)).

Rauwe consumptiemelk wordt in Nederland ook d.m.v. melktaps of -automaten
verhandeld. De rauwe consumptiemelk die in Nederland via een melktap of
melkautomaat wordt verhandeld heeft een slechtere microbiologische kwaliteit
dan die uit de bulktank.

Rauwe consumptiemelk (koemelk) kan alleen fysiek vanaf het erf worden
verkocht. Voor rauwe consumptiemelk van andere dieren dan koeien - en
rauwe room en colostrum - geldt deze beperking niet. Deze producten kunnen
ook elders en via internet worden verhandeld. Dit brengt extra risico’s met zich
mee.

Aan de consumptie van rauwe melk worden door de producent
(melkveehouder) soms heilzame effecten toegeschreven. Behalve dat dit
mogelijk in strijd is met Verordening (EG) nr. 1924/2006 (Claimsverordening),
neemt hierdoor de kans toe dat juist mensen met een kwetsbare gezondheid
rauwe melk consumeren.

Risicokarakterisatie — beheersmaatregelen

De consumptie van rauwe melk brengt een risico voor de volksgezondheid met
zich mee. Campylobacter spp., Salmonella en pathogene E. coli (STEC) vormen
hierbij het grootste risico in Nederland.

Inname van een lage dosis van deze pathogenen kan al tot infectie leiden.
Aanwezigheid van deze pathogenen in rauw te consumeren melk vormt ook
zonder verdere toename van celaantallen gedurende de opslag een risico.
Momenteel is niet duidelijk hoeveel mensen in Nederland ziek worden door
consumptie van rauwe melk. De waargenomen uitbraken beperken zich tot de
genoemde relevante pathogenen en tot minder dan één per jaar. Ook bij een
relatief laag totaal consumptieniveau is het mogelijk dat er (relatief veel) niet
gerapporteerde sporadische gevallen kunnen zijn.

Consumptie van rauwe melk wordt (in het algemeen) niet of nauwelijks in
verband gebracht met ziektegevallen veroorzaakt door S. aureus en L.
monocytogenes. Eventuele ziektegevallen veroorzaakt door B. cereus hebben
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een lage incidentie en een geringe ernst van de symptomen. Hoewel deze
pathogenen wel voérkomen in rauwe melk, vormen zij via consumptie van
rauwe melk een verwaarloosbaar risico voor de volksgezondheid.

L. monocytogenes kan echter bij risicogroepen (ouderen, zwangere vrouwen en
mensen met een verminderd afweersysteem) tot ziekte met ernstige gevolgen
leiden.

In Nederland wordt het risico van M. bovis en B. melitensis in rauwe
consumptiemelk beheerst door bestaande wetgeving en TBEV is momenteel nog
niet wijdverspreid aanwezig.

Het risico van rauwe consumptiemelk neemt bij gekoelde opslag (4-7 °C) van
rauwe melk gedurende 3 dagen na het melken niet of nauwelijks toe.

Rauwe melk bederft eerder dan dat het risico afkomstig van pathogenen zal
kunnen toenemen. De houdbaarheid van rauwe melk wordt bepaald door
bederf.

Bederf van rauwe melk hangt samen met de beginconcentratie van het
kiemgetal en de toename ervan tijdens opslag. Deze toename is afhankelijk van
tijd en temperatuur.

Het risico van rauwe consumptiemelk is te verlagen door de microbiologische
kwaliteit ervan te verhogen.

Rauwe melk met een laag kiemgetal vormt een minder groot risico voor de
volksgezondheid.

Het risico (schadelijkheid) van rauwe consumptiemelk is te beperken door te
zorgen dat de melk niet besmet raakt met pathogene micro-organismen. Dit is
echter nooit geheel te voorkémen.

Alleen afwezigheid of zeer lage concentraties van de relevante pathogenen
(Campylobacter spp., Salmonella en pathogene E. coli (STEC)) in een
levensmiddel - in dit geval rauwe consumptiemelk — beschermen de
volksgezondheid. Vanuit praktisch oogpunt is afwezigheid (i.e. niet aangetoond)
in vijf deelmonsters van 25 g (of ml) een geschikte concentratie. Dit is voor
deze relevante pathogenen behalve pathogene E. coli (STEC) opgenomen in
bestaande wet- en regelgeving voor kant-en-klare levensmiddelen, zij het dat
het aantal van vijf deelmonsters er niet in staat.

Beheersing van het risico van rauwe consumptiemelk begint bij een goede
gezondheid van het dier, het toepassen van goede veehouderijpraktijken en
hygiéne tijdens productie en bewaren.

Een hogere microbiologische kwaliteit van rauwe consumptiemelk kan worden
geborgd door strengere grenswaarden voor het kiemgetal vast te stellen dan
waarden die momenteel worden waargenomen.

Wanneer rauwe consumptiemelk een kiemgetal heeft van hooguit 50.000
kve/ml op einde productie, wordt bewaard bij 4 °C door de producent en door
de consument bij max. 7 °C, dan is de houdbaarheidstermijn 3 dagen na het
melken. Daarna wordt het product ongeschikt voor consumptie.

Het risico van rauwe consumptiemelk - en rauwe room en colostrum - die
(eventueel) via internet wordt verhandeld is te beperken door deze alleen
bevroren te verhandelen.

Het is van belang de consument goed te informeren over de risico’s van de
consumptie van rauwe melk (en rauwe room, colostrum) en over hoe deze zijn
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te beheersen. Dit geldt voor alle consumenten, maar is nog relevanter voor de
risicogroep (YOPIs). Voor hen is vermelding van een kookinstructie van belang.

e De rechtstreekse levering door de producent van kleine hoeveelheden primaire
producten aan de eindverbruiker of de plaatselijke detailhandel die rechtstreeks
aan de eindverbruiker levert, valt niet onder EU-wetgeving en is daarmee de
verantwoordelijkheid van de lidstaten.

e In EU-regelgeving is vastgelegd dat een lidstaat het in de handel brengen op
zijn grondgebied van rauwe consumptiemelk en rauwe room kan verbieden of
beperken.

e Voor colostrum (biest) gelden (nog) geen criteria op EU-niveau en lidstaten
mogen deze zelf vaststellen voor kiemgetal, aantal somatische cellen en
antibioticaresiduen.

e In Nederland gelden wel hygiéne-eisen voor rauwe koemelk (consumptiemelk),
maar niet voor rauwe room (bestemd voor rechtstreekse menselijke
consumptie) of voor rauwe consumptiemelk van andere dieren dan koeien.
Specifieke eisen voor de hygiénische productie van deze producten van dierlijke
oorsprong ontbreken. Ook zijn criteria voor colostrum niet ingevuld in de
Nederlandse wetgeving.

e Het ontbreken van wetgeving voor rauwe consumptiemelk en biest (beide
primair product) en rauwe room vormt een risico voor de volksgezondheid.

Beantwoording van de onderzoeksvragen

Vraag 1: Welke pathogenen vormen naast de in het WHL genoemde soorten (S.
aureus, Salmonella) een risico voor de volksgezondheid, en welke zijn
het meest relevant voor de situatie in Nederland? Wat zijn geschikte
veilige concentraties i.r.t. het risico voor de volksgezondheid gedurende
de hele houdbaarheidstermijn voor deze meest relevante pathogenen
voor rauwe melk op het punt van verkoop en dient hierbij onderscheid te
worden gemaakt per diersoort? Neem in deze beoordeling, analoog aan
het WHL en Vo. (EG) nr. 2073/2005, in elk geval L. monocytogenes,
Campylobacter, B. cereus aangevuld met pathogene E. coli (STEC) mee.

Pathogenen die in Nederland een relevant gevaar vormen voor de
volksgezondheid m.b.t. de consumptie van rauwe melk zijn Campylobacter spp.,
Salmonella en pathogene E. coli (STEC).

Het is redelijkerwijs te verwachten dat rauwe consumptiemelk ook zonder de
aanbevolen verhitting wordt gedronken en dat het daarmee moet worden
beschouwd als een kant-en-klaar levensmiddel. Geschikte concentraties i.r.t. het
risico voor de volksgezondheid van de relevante pathogenen voor rauwe
consumptiemelk gedurende de hele houdbaarheidstermijn zijn gelijk aan die
momenteel in het Warenwetsbesluit bereiding en behandeling van levensmiddelen
(WBL) zijn vastgelegd voor kant-en-klare levensmiddelen. In het WBL is STEC
echter niet opgenomen, een geschikte concentratie i.r.t. het risico voor de
volksgezondheid voor deze pathogeen is afwezigheid (i.e. niet aangetoond) in vijf
deelmonsters van 25 milliliter of gram.

Het huidige criterium m.b.t. S. aureus in rauwe consumptiemelk (koemelk) is niet
relevant voor de voedselveiligheid, want S. aureus vormt in rauwe
consumptiemelk geen risico voor de volksgezondheid. Dit geldt ook voor L.
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monocytogenes en B. cereus. De huidige criteria m.b.t. deze pathogenen voor
kant-en-klare levensmiddelen uit het WBL en de VMC volstaan.

Vraag 2: Wat zijn gangbare kiemgetallen (zoals omschreven in het WHL) voor
rauwe melk van de verschillende diersoorten die gehouden worden voor
melkproductie? En hoe verhoudt zich dit getal tot het risico van rauwe
melk voor de volksgezondheid afkomstig van pathogene micro-
organismen?

Het kiemgetal zoals omschreven in het WHL is het mesofiel kiemgetal dat wordt
berekend als meetkundig gemiddelde3. Gangbaarheid heeft te maken met de
actuele verdeling die het kiemgetal heeft in rauwe melk. Deze verdeling is bekend
voor rauwe koe- en geitenmelk die aan de zuivelindustrie in Nederland wordt
geleverd. Het meetkundig gemiddelde van deze verdeling bedraagt 11.000 kve/ml
voor rauwe koemelk en 41.200 kve/ml voor rauwe geitenmelk. Van melk van
andere dieren zijn dit soort gegevens niet beschikbaar voor de situatie in
Nederland. Op basis van gegevens uit de literatuur is de beoordeling van BuRO
dat het waargenomen gemiddeld meetkundig kiemgetal van rauwe melk van de
verschillende dieren op volgorde van laag naar hoog als volgt is: kameel, ezel <
koe, paard < geit, buffel, schaap. Waarbij voor koe en geit de gemiddelde
waarden voor de situatie in Nederland zijn aangehouden.

Bacterién die ziekte bij de mens verwekken zijn onderdeel van het mesofiel
kiemgetal - uitzondering hierop is Campylobacter spp. Het mesofiel kiemgetal
omvat echter vooral bederfveroorzakende bacterién. Er is geen directe relatie
tussen de hoogte van het kiemgetal en de hoeveelheid pathogene bacterién in
rauwe melk. Rauwe consumptiemelk met een laag kiemgetal vormt wel een
minder groot risico voor de volksgezondheid dan rauwe consumptiemelk met een
hoog kiemgetal. Onbekend is of de verhouding voor elke diersoort hierin hetzelfde
is.

In het WHL is het criterium voor het kiemgetal gebaseerd op EU-wetgeving. Het
kiemgetal in EU-wetgeving wordt echter als proceshygiénecriterium gehanteerd,
terwijl in het WHL het kiemgetal wordt gebruikt als criterium voor
voedselveiligheid. Voedselveiligheidscriteria kennen een maximum waarde,
waarboven het product onveilig wordt geacht. Het gebruik van een kiemgetal op
basis van een meetkundig gemiddelde verhoudt zich dan ook niet tot het doel
waarvoor het in de Nederlandse wetgeving gebruikt wordt.

Vraag 3: Komen de huidige eisen m.b.t. bewaartemperatuur voor aanpassing in
aanmerking, en zo ja hoe, voor de in het WHL genoemde bewaartijden.

De huidige eisen m.b.t. bewaartemperatuur en bewaartijden zoals genoemd in het
WHL voor rauwe consumptiemelk komen voor aanpassing in aanmerking. Deze
zijn gebaseerd op eisen die bedoeld zijn voor rauwe melk die nog wordt verwerkt

3 Het meetkundig of geometrisch gemiddelde wordt berekend door eerst de log-waarde van
het kiemgetal te berekenen en vervolgens van de log-waarden het gemiddelde te nemen, en
daarna weer terug te rekenen tot absolute waarde.
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en zijn minder geschikt voor rauwe consumptiemelk. Rauwe consumptiemelk
ondergaat geen behandeling meer en voorkdmen moet worden dat tijdens de
opslag tot aan moment van consumptie (houdbaarheidstermijn) de schadelijkheid
er van toeneemt (groei van pathogene bacterién) of dat er een ongeschikt
levensmiddel ontstaat (groei bederfveroorzakende bacterién).

Op basis hiervan concludeert BUuRO dat de houdbaarheidstermijn van rauwe
consumptiemelk 3 dagen na melken (oudste melk in de tank) bedraagt. Dit is
alleen haalbaar als de melk een kiemgetal van maximaal 50.000 kve/ml heeft op
einde productie, bij maximaal 4 °C wordt bewaard indien zij de controle van de
producent nog niet heeft verlaten en vervolgens - bij de consument - bij maximaal
7 °C wordt bewaard.

Advies van BuRO

Rauwe te consumeren melk vormt altijd een risico voor de (volks)gezondheid.
Door pasteuriseren (of een daaraan gelijkstaande behandeling) wordt dit risico
adequaat beheerst. Het risico van rauw te consumeren melk kan worden verlaagd
door de blootstelling te beperken (verlagen van de consumptie) of door de
veiligheid er van te verbeteren (verlagen aanwezigheid van pathogene micro-
organismen). Dit onderhavige advies gaat alleen in op dit laatste aspect.

Aan de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport

e Ga uit van het redelijkerwijs te verwachten gebruik van rauwe
consumptiemelk en beschouw in de wetgeving rauwe consumptiemelk als
kant-en-klaar levensmiddel.

e Zorg dat risicovolle producten als rauwe consumptiemelk, rauwe room en
colostrum - die rechtstreeks door de producent aan de consument, al dan niet
via detailhandel, wordt geleverd - niet meer uitgezonderd zijn van (specifieke
EU) wetgeving, maar in de Nederlandse wetgeving worden opgenomen. Laat
dit gelden voor deze producten van alle diersoorten.

e Baseer de voedselveiligheidscriteria voor rauwe consumptiemelk op de voor
Nederland relevante gevaren, zijnde Campylobacter spp., Salmonella en
pathogene E. coli (STEC). Gebruik het mesofiel kiemgetal als parameter voor
voedselveiligheid door niet toe te staan dat rauwe consumptiemelk waarvan
het kiemgetal de grenswaarde overschrijdt in de handel wordt gebracht.

e Breng in de wetgeving het verhandelen van rauwe consumptiemelk van
andere dieren dan koeien in overeenstemming met die van rauwe koemelk.
Neem hierin ook rauwe room en colostrum mee. Indien verkoop vanaf de
boerderij via internet wordt toegestaan, laat producten dan alleen bevroren
verhandelen, gezien de kwetsbaarheid van het product.

e Verzoek het Voedingscentrum de consument goed over de risico’s van de
consumptie van rauwe melk - als ook rauwe room en colostrum - te
informeren en hoe deze zijn te beheersen. Dit is nog relevanter voor
risicogroepen, zijnde jonge kinderen, ouderen, zwangeren en mensen met een
verminderd afweersysteem. Specifiek voor hen is vermelding van een
kookinstructie van belang.
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Aan de inspecteur-generaal van de NVWA

e Geef opdracht aan het COKZ inzicht te krijgen in welke bedrijven rauwe
consumptiemelk, rauwe room bestemd voor rechtstreekse menselijke
consumptie en/of colostrum in de handel brengen en houdt daar vervolgens
toezicht op.

e Richt het toezicht op de rauwe consumptiemelk nog meer risico-gebaseerd in
door te focussen op verkoop via melkautomaten en via internet, als ook op
het juist toepassen van de Claimsverordening door de producent
(melkveehouder).

Hoogachtend,

Prof. dr. Antoon Opperhuizen
Directeur bureau Risicobeoordeling & onderzoek
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Inleiding

Rauwe melk bevat van nature micro-organismen. Micro-organismen komen in de melk terecht via
twee routes, die via het dier en die via de omgeving. De route via het dier is die waarbij in de uier
aanwezige micro-organismen direct in de melk worden uitgescheiden. De route via de omgeving is
die waarbij de besmetting plaatsvindt vanaf o.a. de spenen, de melkapparatuur, de melker, de
omgeving (lucht, vloer, grond etc.). Naast melkzuurbacterién (0.a. Lactococcus, Streptococcus,
Lactobacillus, Leuconostoc en Enterococcus spp.) bestaat de bacteriéle microbioom van rauwe melk
van koeien, geiten en schapen voornamelijk uit psychrotrofe (koude-tolerante) bacterién (o.a.
Pseudomonas, Acinetobacter en Aeromonas). De samenstelling van het microbiota van melk van
koeien, geiten en schapen vertoont grote gelijkenis, en aangenomen wordt dat die van paarden,
ezels en kamelen daar niet veel van zal verschillen. Melkzuurbacterién en psychrotrofe bacterién
veroorzaken dat melk bederft. Naast deze bederfveroorzakers, kunnen micro-organismen
voorkomen die ziekte bij de mens kunnen veroorzaken. Het gaat hierbij om pathogene bacterién
die met mest worden geassocieerd, maar ook om bijvoorbeeld bacterién die uierontsteking
(mastitis) bij het dier veroorzaken (FAVV, 2011;2013; EFSA BIOHAZ, 2015; NVWA BuRO, 2017).

De microbiologische kwaliteit van rauwe melk is van belang voor de voedselveiligheid van de rauwe
melk zelf als ook voor de verdere verwerking en houdbaarheid van melk en zuivelproducten die er
van gemaakt worden. Ook voor melk die nog een kiemreducerende behandeling zoals
pasteuriseren of steriliseren ondergaat, is het van belang dat de hoeveelheid micro-organismen die
aanwezig is in rauwe melk niet te hoog is of kan worden. Melkzuurbacterién, maar ook (andere)
psychrotrofe bacterién die in rauwe melk aanwezig zijn, produceren stoffen die melk bederven of
anderszins ongeschikt maken om te verwerken tot bijvoorbeeld kaas. Daarnaast kan
Staphylococcus aureus (een mastitisverwekker) onder geschikte omstandigheden (van belang bij
kaasproductie) uitgroeien en toxines produceren die ziekteverwekkend zijn voor de mens (NVWA
BuRO, 2017).

In de EU-wetgeving zijn hygiénevoorschriften en microbiologische criteria vastgelegd voor rauwe
melk*. Deze voorschriften en criteria zijn gericht op rauwe melk die nog wordt verwerkt. Het is aan
de EU-lidstaten zelf om wetgeving op te stellen voor rauwe consumptiemelk?, dit is rauwe melk
bestemd voor rechtstreekse menselijke consumptie. In Nederland zijn deze eisen wel
gespecificeerd voor rauwe koemelk, maar niet voor rauwe consumptiemelk van andere dieren>. Het
gaat hierbij onder andere om criteria voor het kiemgetal en voor verschillende pathogenen,
condities voor opslag (bewaartijd en -temperatuur) en het vermelden dat de melk moet worden
gekookt voor gebruik. Voor een uitgebreidere beschrijving van de wetgeving wordt verwezen naar
“Wettelijk kader” in de bijlage.

Melk die rauw wordt gedronken ondergaat geen behandeling (zoals verhitten) die het risico van de
aanwezige micro-organismen reduceert. Consumptie van rauwe melk brengt dan ook altijd een
risico met zich mee. Het is daarom van belang dat deze melk zo hygiénisch mogelijk wordt
geproduceerd en bewaard, om te voorkdmen dat de melk besmet raakt met (pathogene) micro-
organismen en om groei van bacterién te voorkomen of vertragen.

In de eerder uitgebrachte risicobeoordeling van de Nederlandse zuivelketen is door bureau
Risicobeoordeling & onderzoek (BuRO) de aanbeveling gedaan om strengere hygiéne-eisen op te
stellen voor rauwe consumptiemelk of producten daarvan gemaakt, omdat deze producten het
grootste risico vormen binnen de zuivelketen (NVWA BuRO, 2017). Deze aanbeveling vormt de
aanleiding voor deze onderhavige risicobeoordeling over veiligheid van rauwe consumptiemelk
gedurende de houdbaarheid.

4 Verordening (EG) nr. 853/2004 van het Europees Parlement en de Raad van 29 april 2004 houdende
vaststelling van specifieke hygiénevoorschriften voor levensmiddelen van dierlijke oorsprong
5 Warenwetbesluit hygiéne van levensmiddelen, artikel 8
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In deze onderhavige risicobeoordeling zijn de vier stappen van de risicobeoordeling gevolgd om te
bepalen welke gevaren relevant zijn voor de veiligheid (schadelijkheid en ongeschiktheid) van
rauwe consumptiemelk en hoe het risico in voldoende mate kan worden geborgd tijdens de
bewaarfase na productie.

Gevareninventarisatie: Nagegaan is welke pathogenen relevant zijn voor de voedselveiligheid
(schadelijkheid) van rauwe consumptiemelk die in Nederland wordt geproduceerd. Om te bepalen
welke gevaren relevant zijn en wat geschikte concentraties van deze relevante gevaren in rauwe
consumptiemelk zijn om het risico in voldoende mate te borgen, zijn de vier stappen van de
risicobeoordeling uitgevoerd. Ook is onderzocht wat een geschikte parameter zou kunnen zijn om
als indicator te worden gebruikt om de veiligheid (schadelijkheid en ongeschiktheid) van rauwe
consumptiemelk van verschillende diersoorten in voldoende mate te borgen.

Gevarenkarakterisatie en blootstellingschatting: Tijdens de bewaarfase wordt het risico van
aanwezige microbiologische gevaren in de rauwe melk beinvloed door de tijd en temperatuur
waarbij de rauwe melk wordt bewaard. Nagegaan is onder welke condities (tijd, temperatuur)
rauwe consumptiemelk dient te worden bewaard opdat de onveiligheid ervan niet toeneemt. Hierbij
is rekening gehouden met condities (temperatuur) die momenteel gangbaar zijn in de keten.

Risicokarakterisatie: Beoordeeld is wat geschikte maatregelen zouden kunnen zijn om de
veiligheid (schadelijkheid en ongeschiktheid) van rauwe consumptiemelk zo veel mogelijk te
borgen tijdens de bewaarfase. Tenslotte worden enkele factoren besproken die het risico van rauwe
consumptiemelk kunnen vergroten dan wel beperken.

BuRO is er voor dit advies van uit gegaan dat het redelijkerwijs te verwachten is dat rauwe
consumptiemelk rauw - dus zonder verhitten - wordt geconsumeerd. Dit zal in elk geval voor een
deel van de consumenten gelden. In een studie in Italié uit 2010 bleek dit 43% te zijn (Giacometti
et al., 2012). Consumenten maken een bewuste keuze om rauwe consumptiemelk te kopen,
gepasteuriseerde of gesteriliseerde melk is in Nederland immers ruim voorhanden. BuRO gaat er
voor dit advies daarom vanuit dat rauwe consumptiemelk als kant-en-klaar levensmiddel dient te
worden beschouwd. Ook al moet momenteel volgens de WHL duidelijk aan de consument worden
aangegeven dat rauwe koemelk (consumptiemelk) moet worden gekookt voor gebruik.

Gedetailleerde aanpak
Voor deze risicobeoordeling heeft BURO gebruik gemaakt van verschillende bronnen.

Voor de beoordeling welke gevaren relevant zijn voor de volksgezondheid met betrekking tot de
consumptie van rauwe melk geproduceerd in Nederland is gebruik gemaakt van de eerder door
BuRO uitgevoerde beoordeling van de risico’s in de zuivelketen (NVWA BuRO, 2017). Daarnaast
zijn risicobeoordelingen over rauwe consumptiemelk geraadpleegd die zijn gepubliceerd door EFSA
en verschillende EU-lidstaten. Er is alleen gebruik gemaakt van risicobeoordelingen die zijn
aangeleverd via EFSA Scientific Network on Microbiological Risk Assessment (EFSA MRA Netwerk)
(Afssa, 2008a;2008b;2009; FAVV, 2011; Perkiomaki et al., 2012; FAVV, 2013; Viltrop & Roasto,
2013; FSAI, 2015; BfR, 2016a;2016b; HAH, 2016; Comité Cientifico AESAN, 2020).

Om de vragen over kiemgetallen in en geschikte opslagcondities (bewaartijd en -temperatuur) van
rauwe melk in relatie tot de volksgezondheid te beantwoorden, heeft BURO een literatuuronderzoek
uitgevoerd. Voor informatie over kiemgetallen in rauwe melk is er in Scopus gezocht naar literatuur
met combinaties van trefwoorden met betrekking tot “kiemgetal” en verschillende diersoorten
(geit, schaap, buffel, paard, ezel, kameel, dromedaris) (Tabel 1). Doel was, indien mogelijk, uit te
komen op een dataset per diersoort van 50-150 artikelen. Voor de diersoorten geit en schaap bleek
een extra stap van exclusietermen nodig te zijn om tot dit gewenste aantal artikelen te komen. De
artikelen uit set 1.2A (kameel / dromedaris), set 1.2B (ezel / paard), set 1.2.3C (geit), 1.2.3D
(schaap) en 1.2E (buffel) zijn ontdubbeld in EndNote. Dit leverde 430 unieke documenten op. Deze
430 documenten zijn gescreend op relevantie o.b.v. titel en abstract. Alleen artikelen gepubliceerd
vanaf 2000 en Engelstalige artikelen zijn geselecteerd. Uitzondering hierop zijn drie artikelen in het
Kroatisch, Italiaans, Hongaars over respectievelijk melk van paarden, ezels en kamelen, gezien de
beperkte hoeveelheid artikelen die voor deze dieren beschikbaar waren. Hierna bleven 146
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documenten over. Deze overgebleven documenten zijn nader bekeken voor relevantie met
betrekking tot de onderbouwing van dit advies en op de beschikbaarheid van bruikbare data. Er is
voor de diersoorten buffel, paard, ezel en kameel daarnaast aanvullend gebruik gemaakt van de
sneeuwbalmethode (referenties uit referenties) om een wat grotere dataset te krijgen.

Ook is in Scopus gezocht naar literatuur over uitgroeimogelijkheden van bederfveroorzakende en
pathogene bacterién in rauwe melk gedurende opslag / bewaartermijn bij verschillende
bewaartemperaturen. Hiervoor is gezocht met combinaties van het trefwoord “raw milk” met
“storage + temperature” of met “shelf life” (Tabel 2). Er is hierbij gebruik gemaakt van de
sneeuwbalmethode en tevens zijn relevante artikelen uit de set “kiemgetal” toegevoegd. Data uit
groeicurves is afgelezen met behulp van een tool (https://apps.automeris.io/wpd/). Tevens is
gebruik gemaakt van groeivoorspellende modellen die beschikbaar zijn in ComBase
(https://browser.combase.cc/), evenals van de groeimodellerende functie DMFit (ook in ComBase).

Bij het Controle Orgaan voor Kwaliteits Zaken (COKZ) zijn data opgevraagd over kiemgetallen in
rauwe boerderijmelk (melk bestemd voor de zuivelindustrie). Dit betrof alleen gegevens over
rauwe koe- en geitenmelk. Van andere diersoorten zijn deze gegevens niet beschikbaar bij het
COKZ.

De nationale wetgeving over verkoop van rauwe consumptiemelk in lidstaten van de Europese
Unie, inclusief Noorwegen, Verenigd Koninkrijk en Zwitserland (verder aangeduid met lidstaten) is
door BURO verzameld via het EFSA MRA Netwerk. Daarbij is ook gevraagd naar beschikbare
achterliggende risicobeoordelingen of achtergrondinformatie. In aanvulling hierop heeft de
beleidsdirectie VGP van het ministerie van VWS wetgeving van enkele lidstaten aangeleverd.
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Tabel 1 Overzicht van zoekstrategie in Scopus naar relevante literatuur over het kiemgetal in rauwe
melk van verschillende diersoorten. Weergegeven zijn de (combinaties van) search strings en het
aantal bijbehorende documenten, evenals het resultaat van opschonen en selectie.

m Query (Scopus, 3 september 2020) Aantal

( TITLE-ABS-KEY ( microbiol* AND ( quality OR safety ) ) ) OR ( TITLE-ABS- 104.159
KEY ( "standard plate count" OR "total viable count" OR "total bacterial count"

OR "bacterial plate count" OR "total bacteria*" OR "total viable bacterial

count" OR "aerobic plate count"” OR "total count" OR "total plate count" OR tvc

OR tpc OR thc ) )

>ﬁ

TITLE-ABS-KEY ( ( camel* OR dromedar* ) AND milk ) 1.924
Kameel
Dromedaris

( TITLE-ABS-KEY ( ( donkey OR horse OR equin* OR jennet OR jenny ) AND 2.082
REELC M2 milk ) ) OR ( TITLE-ABS-KEY ( ( "mare milk" ) OR ( "mare's milk" ) ) )

TITLE-ABS-KEY ( ( goat OR caprin* OR doe ) AND milk AND NOT rabbit ) 16.991

TITLE-ABS-KEY ( ( ewe* OR ovine* OR sheep* ) AND milk ) 9.711

TITLE-ABS-KEY ( ( buffalo* OR bubal* ) AND milk ) 4.330

(19 juli 2021)

Kameel / dromedaris 83
Ezel / paard 59
Geit 477
Schaap 303
Buffel (19 juli 2021) 118

Exclusietermen en -criteria

- “dairy products” in TITLE-ABS-KEY
- Gelimiteerd tot landen in Europa + USA, Australié en Nieuw Zeeland

Geit + bovengenoemde exclusietermen en -criteria 135
Schaap + bovengenoemde exclusietermen en -criteria 83
478

Ontdubbeling

Totaal

Screening op titel en samenvatting

o — s
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Tabel 2 Overzicht van zoekstrategie in Scopus naar relevante literatuur over het uitgroei van
bacterién in rauwe melk tijdens de opslag. Weergegeven zijn de search strings en het aantal
bijbehorende documenten, evenals het resultaat van opschonen en selectie.

m Query (Scopus, 16 november 2020) Aantal
_ TITLE-ABS-KEY ( "raw milk" AND storage AND temperature ) 362

Sorteren op relevantie 27
Screening op TITLE & ABS - eerste 150 referenties

Gelimiteerd tot publicaties : Jaar: >1999, taal: Engels, referentie

type: Journal

TITLE-ABS-KEY ( "raw milk" AND “shelf life”) 269

Sorteren op relevantie, screening op TITLE & ABS - eerste 50 4
referenties
(extra t.o.v. set 1)

Gevareninventarisatie

Pathogenen

In rauwe melk kunnen verschillende pathogene micro-organismen véérkomen die via voedsel
ziekte bij de mens kunnen veroorzaken. In Tabel 3 is een overzicht gegeven van microbiologische
gevaren waarvan bewezen is dat ze via consumptie van (rauwe) melk kunnen worden
overgedragen op de mens en die in de EU zijn aangetroffen bij dieren die gehouden worden voor
de productie van melk (EFSA BIOHAZ, 2015). Om te beoordelen welke van deze pathogenen een
risico vormen voor de volksgezondheid in Nederland veroorzaakt door de consumptie van rauwe
melk, is gebruik gemaakt van de uitkomsten van eerder uitgevoerde risicobeoordelingen. Naast het
advies van BuRO over de risico’s van de zuivelketen (NVWA BuRO, 2017) zijn risicobeoordelingen
over rauwe consumptiemelk geraadpleegd die zijn gepubliceerd door EFSA en verschillende EU-
lidstaten (Belgié&, Duitsland, Estland, Finland, Frankrijk, Ierland, Kroatié en Spanje) (Afssa,
2008a;2008b;2009; FAVV, 2011; Perkiomaki et al., 2012; FAVV, 2013; Viltrop & Roasto, 2013;
FSAI, 2015; BfR, 2016a;2016b; HAH, 2016; Comité Cientifico AESAN, 2020).

Gevareninventarisatie - pathogenen

Relevante microbiologische gevaren

Uit de risicobeoordeling die door BuRO is uitgevoerd met betrekking tot de zuivelketen in
Nederland is gebleken dat Campylobacter, Salmonella® en pathogene E. coli (STEC) de
belangrijkste pathogenen zijn wat betreft het risico voor de volksgezondheid veroorzaakt door
consumptie van rauwe melk (NVWA BuRO, 2017).

In aanvulling hierop worden voor de situatie in de EU Brucella melitensis, Mycobacterium bovis en
tick-borne encephalitis virus (TBEV) aan dat rijtje toegevoegd door EFSA (EFSA BIOHAZ, 2015).
Deze pathogenen vormen een verwaarloosbaar risico voor de volksgezondheid in Nederland. Voor
TBEV is dit omdat dit virus tot voor kort (<2016) niet voorkwam in Nederland. Er is dus nog
nauwelijks blootstelling en het aantal ziektegevallen is beperkt. In de periode 2016-2020 ging het
om twaalf patiénten die de ziekte in Nederland hebben opgelopen (Vlaanderen et al., 2021).

6 Daar waar in deze risicobeoordeling Salmonella wordt gebruikt, worden serovars behorend tot de Salmonella
enterica subsp. enterica groep bedoeld.
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de Gezondheids- en Welzijnswet voor Dieren. Nederland is officieel vrij van B. melitensis (sinds
1993) en M. bovis (sinds 1999) (Vlaanderen et al., 2020). Blootstelling van de mens aan B.
melitensis en M. bovis in Nederland is daarom zeer beperkt. In de periode 2014-2020 werden 31
brucellose gevallen geregistreerd, waarbij de infectie meestal in het buitenland is opgelopen of
door consumptie van buitenlandse producten werd veroorzaakt. In de periode 2010-2020 werden
gemiddeld per jaar 10 humane gevallen met een M. bovis-infectie gerapporteerd. Ook hier is een
relatie met het buitenland, driekwart van de patiénten is in het buitenland geboren. De helft van
hen in Marokko, waar M. bovis voorkomt in de veestapel (Vlaanderen et al., 2021; OIE-WAHIS,
2022). Om als Nederland de vrij-status m.b.t. B. melitensis en M. bovis te behouden is het van
belang dat aan de geldende gezondheidsvoorschriften m.b.t. brucellose en tuberculose uit Vo. (EG)
nr. 853/2004 wordt voldaan te behouden en de veiligheid van rauwe consumptiemelk m.b.t. deze
pathogenen te kunnen blijven borgen.

De risicobeoordelingen - of studies die daar aan ten grondslag liggen - uitgevoerd door andere
lidstaten schetsen een zelfde beeld. Ook hierin worden met name Campylobacter, Salmonella spp.
en/of pathogene E. coli (STEC; al dan niet beperkt tot 0157) als belangrijke gevaren aangewezen.
TBEV wordt in de EU slechts in een aantal gevallen genoemd (Duitsland, Estland), wat afhangt of
dit virus endemisch is in een bepaalde regio of land. B. melitensis en M. bovis worden (bijna) nooit
genoemd. Dit kan zijn omdat landen officieel vrij zijn van deze pathogenen, dan wel dat men
uitgaat van het feit de beheersing van deze pathogenen bij wet?* is geregeld.

Overige microbiologische gevaren

Tabel 3 Overzicht van microbiologische gevaren waarvan bewezen is dat ze via consumptie van
melk kunnen worden overgedragen op de mens en waarvan bekend is dat ze in de EU
voorkomen bij dieren die gehouden worden voor de melkproductie. Bron: (EFSA BIOHAZ, 2015).

Pathogenen
Bacillus cereus X = X =
Brucella abortus X > X =
Brucella melitensis

Campylobacter spp.

Corynebacterium spp.

Listeria monocytogenes

Mycobacterium bovis

Salmonella spp.

Staphylococcus aureus

Streptococcus equi subs. zooepidemicus
Shigatoxine-producerende E. coli (STEC
Yersinia enterocolitica

Yersinia pseudotuberculosis
Cryptosporidium parvum

Toxoplasma gondii

Tick-borne encephalitis virus (TBEV

1 Eigenlijk runderachtigen “bovines”. Het betreft in de EFSA-opinie echter voornamelijk koeien, maar ook
buffels behoren tot de runderachtingen.

X
X

X X X X X X X X
1

X X X X X X X X X X X X X
1
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van rauwe consumptiemelk gerekend vanwege de lage incidentie en/of geringe ernst van de
symptomen. Listeria monocytogenes, Corynebacterium spp., Toxoplasma gondii en Streptococcus
equi subsp. zooepidemicus werden door EFSA niet als belangrijk gevaar beoordeeld door gebrek
aan (recent) bewijs van uitbraken of ziektegevallen veroorzaakt door de consumptie van rauwe
melk in de EU.

Van deze pathogenen worden in de eerder genoemde risicobeoordelingen en studies van andere
lidstaten L. monocytogenes (meerdere keren) en S. aureus (Tsjechié, persoonlijke communicatie
via EFSA MRA netwerk) wel als belangrijk pathogeen in rauwe consumptiemelk genoemd.

L. monocytogenes komt net zo vaak voor in rauwe melk als Campylobacter en pathogene E. coli
(STEC), kan uitgroeien bij koelkasttemperatuur en bij kwetsbare groepen kent de infectie een hoge
mortaliteit. Maar L. monocytogenes wordt slechts zeer zelden beschreven als ziekteverwekker ten
gevolge van de consumptie van rauwe melk (FAVV, 2011;2013; EFSA BIOHAZ, 2015; Giacometti
et al., 2015). Dit is enerzijds te verklaren door de relatief hoge dosis die nodig is om tot ziekte te
leiden. In haar opinie over L. monocytogenes gaat EFSA uit van de schatting dat >90% van de
invasieve listeriose gevallen wordt veroorzaakt door levensmiddelen die >2.000 kve/ml bevatten
(EFSA BIOHAZ Panel et al., 2018). L. monocytogenes lijkt in rauwe melk minder goed te groeien
door de aanwezigheid van de van nature voorkomende bacterién (FAVV, 2011;2013). Daarnaast
bederft (verzuren, klonteren) rauwe melk vrij snel (binnen enkele dagen) door de aanwezigheid
van melkzuurbacterién die van nature voorkomen in rauwe melk. Dit beperkt de kans dat L.
monocytogenes (en andere pathogenen) tot een schadelijk niveau kan uitgroeien (FAVV,
2011;2013; EFSA BIOHAZ, 2015; EFSA BIOHAZ Panel, 2020). Dieren die geinfecteerd zijn met L.
monocytogenes kunnen deze pathogeen wel in hogere aantallen in de melk uitscheiden (FAVV,
2015), wat alleen een mogelijk risico kan zijn als de individuele melk van dit dier rauw wordt
gedronken.

Anderzijds kan het zijn dat listeriose-ziektegevallen en -uitbraken veroorzaakt door consumptie van
rauwe melk niet worden waargenomen, terwijl ze wel plaatsvinden. Door het snelle bederf is de
omloopsnelheid van het product hoog, en daarmee de blootstelling aan een mogelijke schadelijke
batch melk (een batch met hoge aantallen L. monocytogenes) kort en dus beperkt. Daarnaast zijn
vooral risicogroepen (zwangeren, hogere leeftijd, onderliggend lijden, verzwakt immuunsysteem;
de zogenoemde YOPIs (Young, Old, Pregnant, Immonucompromised)) vatbaar voor L.
monocytogenes, terwijl voor de andere pathogenen (Campylobacter en pathogene E. coli (STEC),
maar ook Salmonella) de totale bevolking een risico loopt. Het deel van de bevolking dat risico
loopt op een listeria-infectie is dus beperkt, zodat ook een beperkt deel van de mensen die met L.
monocytogenes besmette rauwe melk drinkt ziek zal worden. Mogelijk zelfs maar één ziektegeval
uit een grotere groep. Beide aspecten bemoeilijken bronopsporing en daarmee het (met zekerheid)
vaststellen dat rauwe consumptiemelk een bron van ziektegevallen zou zijn geweest. Ondanks deze
onzekerheid, blijft op basis van bovenstaande informatie de beoordeling dat voor rauwe
consumptiemelk L. monocytogenes niet beschouwd wordt als belangrijk gevaar voor de
volksgezondheid, omdat deze pathogeen hooguit een zeer klein risico vormt in dit product (zie
“Risicocommunicatie / doelgroepen”).

S. aureus wordt frequent in melk aangetroffen (mastitisverwekker) (FAVV, 2011;2013), maar
wordt net als L. monocytogenes niet geassocieerd met ziektegevallen bij de mens, veroorzaakt
door consumptie van rauwe melk (FAVV, 2011). Hoewel deze pathogeen een minimale
groeitemperatuur heeft van 7 °C, vindt de productie van de toxinen (Staphylococcus
enterotoxinen; SET) die de ziekteverschijnselen veroorzaken pas plaats vanaf 10 °C (FDA;
SCVMPH, 2003; EFSA BIOHAZ, 2015; NVWA BuRO, 2017). Daarnaast wordt de groei van S. aureus
in rauwe melk geremd door de aanwezige commensale (natuurlijke) microbiota (FAVV,
2011;2013). Verschillende onderzoeken laten zien dat S. aureus niet groeit (<0,5 log toename) in
rauwe melk gedurende de duur van de experimenten bij 4 °C (4 dagen), bij 7 °C (4 dagen), bij
8 °C (3 dagen) of bij 12 °C (3 dagen) (Zhang et al., 2008; Heidinger et al., 2009; de Garnica et
al., 2011; Giacometti et al., 2016; Pannella et al., 2019). Heidinger et al. (2009) toonde echter wel
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aan dat groei plaats kan vinden bij 10 °C, maar dit is gebaseerd op experimenten uitgevoerd in
gepasteuriseerde melk.

In een risicobeoordeling uitgevoerd door Kroatié is de groei van S. aureus in melk gemodelleerd
met groeivoorspellende software (ComBase-software; pH 6,6, Aw (wateractiviteit) 0,98 o.b.v. de
waardes van melk). De modellen in ComBase gaan uit van groei in groeibouillon en dus van een
ideaal groeimedium, zonder invloed van eventueel groeiremmende factoren. Uitgaande van de
aangetroffen besmettingsniveaus (max 3,8 log kve/ml) in melk, werd bij 10 °C de waarde van 10°
kve/ml niet binnen 60 uur bereikt (HAH, 2016). Dit niveau wordt beschouwd als ondergrens vanaf
waar productie van SET zou kunnen plaatsvinden (HAH, 2016). Aanvullende modelering laat zien
dat bij 10 °C groei pas na 100 uur (4 dagen) optreedt (toename >0,5 log) en dat na 120 uur (5
dagen) de toename niet hoger dan 1 log zal zijn. Ook daarmee wordt niet het niveau van 10°
kve/m bereikt. Daarmee blijft de conclusie van deze beoordeling dat voor rauwe consumptiemelk
deze pathogeen niet beschouwd wordt als risico voor de volksgezondheid en dat het geen relevant
gevaar is van rauwe consumptiemelk.

Gevarenkarakterisatie - pathogenen

Pathogenen die relevant zijn voor rauwe consumptiemelk geproduceerd in Nederland zijn
Campylobacter spp., Salmonella en pathogene E. coli (STEC). De geschikte veilige concentratie van
een pathogeen in een levensmiddel in relatie tot het risico voor de volksgezondheid hangt af van
de virulentie van de pathogeen (ernst) en de hoeveelheid cellen die nodig is om
ziekteverschijnselen bij de mens te veroorzaken (kans). Deze dosis hangt echter ook af van de
gezondheid/afweer van de consument en het type levensmiddel waarin de pathogeen zich bevindt.

Campylobacter-infecties kunnen maag-darmontstekingen (gastro-enteritis) veroorzaken. Een groot
deel van de infecties verloopt echter zonder ziekteverschijnselen. Postinfectieuze complicaties die
geassocieerd zijn met campylobacteriose zijn reactieve artritis, Guillain-Barré-syndroom (GBS),
'IBD' (inflammatory bowel disease: inflammatoire darmziekte) en het Prikkelbare Darm Syndroom.
Deze aandoeningen zijn chronisch (RIVM, 2006a). Bij goede behandeling is de kans op sterfte
middelmatig (1:100 - 1:1.000) (van Kreijl et al., 2004). Inname van een kleine hoeveelheid
campylobacter-kiemen kan al tot ziekte leiden (RIVM, 2006a). De IDso - de dosis waarbij 50% van
de eraan blootgestelde mensen geinfecteerd raakt - wordt in melk bijvoorbeeld op 37 cellen
geschat (Rose et al., 2014). Groei in het product is daarmee niet noodzakelijk om ziekte bij de
mens te veroorzaken.

Ziekteverschijnselen veroorzaakt door Salmonella zijn mild (gastro-enteritis, reactieve artritis) tot
ernstig (bacteriemie), maar ook chronische klachten komen voor (Prikkelbare Darm Syndroom en
in mindere mate inflammatoire darmziekte). De kans op sterfte bij optimale behandeling is
middelmatig (1:100-1:1.000) (van Kreijl et al., 2004; Bouwknegt et al., 2014). Inname van een
kleine hoeveelheid salmonella-kiemen kan al tot ziekte leiden, vooral in vettere producten (RIVM,
2006b; de Jonge & Aarts, 2010; FDA, 2012). Groei in het product is daarmee niet noodzakelijk om
ziekte bij de mens te veroorzaken.

Gastro-enteritis en hemorragische colitis behoren tot de mildere klachten die pathogene E. coli
STEC veroorzaakt. Het hemolytisch uremisch syndroom (HUS) tot de ernstige en 'End Stage Renal
Disease' is chronisch. De kans op sterfte bij goede behandeling van een STEC-infectie is
middelmatig (1:100 - 1:1.000) (van Kreijl et al., 2004). Inname van een kleine hoeveelheid
pathogenen E. coli (STEC)-kiemen kan al tot ziekte leiden, vooral bij de risicogroepen (jonge
kinderen, bejaarden, immuun-gecompromitteerden) (Forsythe, 2000; Teunis et al., 2004; FDA,
2012). Ook voor deze pathogeen geldt dat groei in het product niet noodzakelijk is om ziekte bij de
mens te veroorzaken.

Voor deze pathogenen geldt dat het risico groter is voor jonge kinderen, ouderen, zwangeren en

mensen met een verminderd afweersysteem. De zogenoemde YOPIs (young, old, pregnant or

immunocompromised). De kans is groter dat zij ziek worden en dat de gevolgen ernstiger zijn
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(Afssa, 2009; FAVV, 2011;2013; Viltrop & Roasto, 2013; EFSA BIOHAZ, 2015; FSAI, 2015; BfR,
2016a; HAH, 2016; Comité Cientifico AESAN, 2020; FSA, 2020).

Blootstellingschatting — pathogenen bij verschillende diersoorten

Uitbraken van voedselinfecties veroorzaakt door consumptie van rauwe melk worden in Nederland
zelden waargenomen en beperken zich tot gemiddeld minder dan één uitbraak per jaar. Toch
kunnen er (relatief veel) niet gerapporteerde sporadische ziektegevallen zijn, ondanks dat de
consumptie van rauwe melk relatief beperkt is. Pathogenen die in de periode 2005-2015 bewezen
ziektegevallen in Nederland hebben veroorzaakt door consumptie van rauwe melk (koe- en
geitenmelk) en rauwmelkse zuivel zijn Campylobacter en Salmonella (NVWA BuRO, 2017). Deze
gegevens geven wel aan dat er blootstelling is, zowel via rauwe koe- als geitenmelk, maar zijn te
beperkt in omvang om inzicht te geven in het belang van melk van de verschillende diersoorten.

Het belang van de ziekteverwekkers in rauwe melk van de verschillende melkproducerende dieren
kan per diersoort immers anders zijn. Uit het overzicht dat EFSA heeft opgesteld (Tabel 3) blijkt
duidelijk dat melk van koeien geassocieerd wordt met meer soorten ziekteverwekkers dan melk
van kamelen. En een aantal ziekteverwekkers die wel bij koeien voorkomen, worden niet in
verband gebracht met melk van geiten, schapen, paarden en/of ezels.

Uit de risicobeoordelingen van de FAVV kwamen voor de situatie in Belgié Campylobacter spp.,
pathogene E. coli (STEC) en Salmonella spp. als meest relevante pathogenen naar voren voor
rauwe koemelk (consumptiemelk) (FAVV, 2011), terwijl Salmonella niet als relevant gevaar werd
benoemd voor rauwe consumptiemelk van geiten en schapen (FAVV, 2013). Het risico veroorzaakt
door pathogenen micro-organismen in rauwe consumptiemelk van paarden en ezels werd als laag
ingeschat. Dit vanwege de hoge microbiologische kwaliteit, geassocieerd met het laag totaal
kiemgetal. Ook werden verschillende pathogene micro-organismen die gedetecteerd werden in
rauwe geiten- en schapenmelk, niet (FAVV, 2013) of in mindere mate (Colavita et al., 2016)
aangetroffen in rauwe paarden- of ezelmelk.

BuRO wil hier de kanttekening bij maken dat het echter niet goed mogelijk is aan te geven of
gevaren die wel geassocieerd zijn met consumptie van rauwe koe- en geitenmelk maar niet met
rauwe melk van buffels, schapen, paarden, ezels en kamelen ook geen risico vormen voor rauwe
consumptiemelk van die laatste diersoorten. Rauwe consumptiemelk van schapen, paarden, ezels
en kamelen wordt minder vaak gedronken dan rauwe koe- en geitenmelk. Dit geldt in elk geval
voor Nederland, en zeer waarschijnlijk ook voor veel andere landen in de EU. Hierdoor zullen
uitbraken en ziektegevallen gewoonweg ook minder voor komen. Daarnaast zijn ook minder
onderzoeken gepubliceerd over het al dan niet voorkomen van verschillende soorten pathogenen in
rauwe melk van deze andere dieren dan koeien (FAVV, 2013). Het niet aantreffen van een
pathogeen in onderzoeken met een gering aantal monsters, betekent dan ook niet dat de
pathogeen daadwerkelijk niet voorkomt in een dergelijk product. En hoewel Colavita et al. (2016)
en Aspri et al. (2017) in hun reviews opmerken dat verschillende pathogenen in rauwe melk van
paarden en ezels minder vaak voor (lijken te) komen dan in rauwe koemelk, blijft de aanbeveling
van Colavita et al. (2016) paarden- en ezelinnenmelk te verhitten voor gebruik. Dit omdat ook
deze melk ziekteverwekkende micro-organismen kan bevatten. Ook kunnen pathogenen qua
frequentie vaker véérkomen bij de ene diersoort dan bij de andere diersoort. In Nederland worden
zoonosen surveillance-onderzoeken uitgevoerd bij landbouwhuisdieren in verschillende primaire
sectoren. In 2016 werden melkgeiten- en schapenbedrijven onderzocht (Opsteegh et al., 2018).
Het onderzoek naar melkkoeien is (bij het verschijnen van dit advies) nog niet afgerond, wel zijn
data van vleesrunderen beschikbaar (Cuperus et al., 2019). Pathogene E. coli (STEC) kwam op
vrijwel alle (99,5-100%) onderzochte melkgeiten- en melkschapenbedrijven voor
(melkgeitenbedrijven: 181/182; melkschapenbedrijven: 24/24), en bij een kwart (25%; 48/193)
van de bedrijven met vleesvee. Campylobacter werd bij bijna alle (96%; 23/24)
melkschapenbedrijven aangetroffen, bij een groot deel (86%; 165/193) van de vleesveebedrijven
en bij een-derde (33%; 59/179) van de melkgeitenbedrijven. Listeria werd niet onderzocht bij
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vleesveebedrijven. Bij zowel . Bij melkschapenbedrijven (17%; 4/24) als bij melkgeitenbedrijven
(9%; 16/182) werd deze pathogeen aangetroffen. En Salmonella, tenslotte, kwam wel bij
melkschapenbedrijven voor (13%; 3/24), niet bij melkgeitenbedrijven (0/182) en bij 4% van de
vleesveebedrijven (7/196).

Risicokarakterisatie — pathogenen

Het risico van rauwe consumptiemelk wordt bepaald door de aanwezigheid van ziekteverwekkende
micro-organismen. In deze beoordeling wordt er vanuit gegaan dat rauwe consumptiemelk een
kant-en-klaar levensmiddel is en de consument geen kiemreducerende behandeling (verhitten)
toepast, waardoor het risico kan worden gereduceerd. De pathogenen die in Nederland relevant
zijn voor de volksgezondheid m.b.t. de consumptie van rauwe melk kunnen al bij een lage dosis
een relevante kans op ziekte veroorzaken. Een geschikte concentratie van deze pathogenen in een
levensmiddel in relatie tot het risico voor de volksgezondheid, gedurende de hele
houdbaarheidstermijn, is daarom afwezigheid (i.e. niet aangetoond) in 25 g (of ml) in vijf
deelmonsters — conform bestaande voedselveiligheidscriteria voor Salmonella en pathogene E. coli
(STEC) in verschillende kant-en-klare levensmiddelen zoals gesteld in de Verordening
Microbiologische Criteria (VMC)”.

Voor het opstellen van voedselveiligheidscriteria voor rauwe consumptiemelk lijkt er geen reden
om wat betreft de gevaren die in Nederland relevant zijn voor dit product specifiek onderscheid te
maken per diersoort.

Op basis van bovenstaande informatie wordt door BuRO beoordeeld dat normstelling m.b.t.
voedselveiligheid voor rauwe consumptiemelk (alle diersoorten) de relevante pathogenen
Campylobacter spp., Salmonella en pathogene E. coli (STEC) zou moeten omvatten, waarbij een
geschikte grenswaarde van “niet aangetoond in 25 ml (n=5, c=0)" moet worden aangehouden
(Tabel 4). Een criterium voor S. aureus is niet relevant voor de voedselveiligheid van rauwe
consumptiemelk. Dit komt omdat rauwe melk eerder bederft dan dat S. aureus een risico zal
vormen.

Door rauwe consumptiemelk als kant-en-klaar levensmiddel te beschouwen (en dat ook in
wetgeving vast te leggen) moet ook worden voldaan aan het daarvoor geldende criterium van L.
monocytogenes in de VMC.

Indicatorparameters

Pathogene micro-organismen komen niet altijd voor in rauwe melk, maar sommige soorten -
waaronder de relevante gevaren Campylobacter spp., Salmonella en pathogene E. coli (STEC) -
zijn in lage aantallen al in staat om ziekte bij de mens te kunnen veroorzaken. In gevallen waar de
kans op aantreffen van het doel-organisme laag is, maar het wel van belang is de microbiologische

Tabel 4 Overzicht van door BuRO voorgestelde relevante criteria m.b.t. pathogene micro-
organismen voor rauwe consumptiemelk geproduceerd in Nederland.

Product Voorgestelde grenswaarde
Campylobacter spp. Rauwe consumptiemelk - alle Niet aantoonbaar in 25 ml of g
Salmonella spp. diersoorten - gedurende de gehele (n=5, c=0)"

Pathogene E. coli (STEC houdbaarheidstermijn

* n = aantal deelmonsters waaruit het monster bestaat; c = aantal deelmonsters met waarden
boven de grenswaarde.

7 Verordening (EG) nr. 2073/2005 van de Commissie van 15 november 2005 inzake microbiologische criteria
voor levensmiddelen
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kwaliteit / veiligheid van het product te borgen, wordt gebruik gemaakt van geschikte andere
parameters. Voor het bepalen van de microbiologische kwaliteit van rauwe melk worden veelal
twee indicatoren gebruikt: het somatisch celgetal en het kiemgetal.

Indicatoren

Het somatisch celgetal (aantal zoogdiercellen in melk) is een indicator van de infectiedruk op het
dier vanuit het leefmilieu. Een verhoogd somatisch celgetal kan een indicatie zijn van een slechte
gezondheidsstatus van het dier, bijv. mastitis (uierontsteking) (FAVV, 2013; EFSA BIOHAZ, 2015).
Mastitis wordt veroorzaakt door bacterién die ook voor de mens ziekteverwekkend kunnen zijn
(o.a. S. aureus en streptokokken). Het somatisch celgetal is diersoort afhankelijk en behalve voor
koemelk is er geen consensus over een geschikte grenswaarde in rauwe melk. In EU-wetgeving is
daarom alleen een criterium voor rauwe koemelk opgenomen m.b.t. het somatisch celgetal. Het
somatisch celgetal is een indirecte indicator voor bacteriéle besmetting, omdat niet naar
aanwezigheid van bacterién zelf maar naar somatische cellen (voornamelijk witte bloedcellen
(leukocyten)) wordt gekeken. Er is geen directe relatie is tussen het somatisch celgetal en de aan-
of afwezigheid van pathogenen (FAVV, 2013; EFSA BIOHAZ, 2015; Comité Cientifico AESAN,
2020). Het somatisch celgetal heeft verder alleen een relatie met eventuele besmetting van de
melk vanuit het dier, niet door nabesmetting vanuit de omgeving of bijvoorbeeld procesapparatuur.
Dit laatste is wel relevant voor de beheersing van voedselveiligheid. Het is de beoordeling van
BuRO dat voor het doel van deze risicobeoordeling het somatisch celgetal daarom niet geschikt is
om als hygiéne-indicator te worden gebruikt m.b.t. voedselveiligheid van rauwe consumptiemelk.

Het kiemgetal is een maat voor bacteriéle besmetting van een levensmiddel, het is het aantal
kiemen (bacterién) van verschillende soorten bacterién dat onder bepaalde omstandigheden /
kweekcondities kan groeien. Er zijn dan ook verschillende soorten kiemgetallen die relevant zijn
voor verschillende situaties, zoals bijvoorbeeld anaerobe of aerobe omstandigheden, of bacterién
die bij lage (7 °C) of juist hoge (55 °C) temperatuur kunnen groeien. Voor rauwe consumptiemelk
zijn twee situaties relevant, die van bederf en die van voedselveiligheid (pathogenen) bij gekoelde
opslag.

Groei van bederfveroorzakende bacterién komt in levensmiddelen vaak eerder en sneller op gang
dan groei van pathogenen (EFSA BIOHAZ Panel, 2020). Dit heeft te maken met het feit dat om een
infectie bij de mens te veroorzaken, bacterién in staat moeten zijn bij de lichaamstemperatuur van
de mens te kunnen groeien. De optimumgroeitemperatuur van humaan pathogene bacterién ligt
dus vaak rond de 37 °C. Bij lagere temperatuur is groei wel mogelijk, maar is minder snel. Deze
bacterién worden mesofiele bacterién genoemd. Er zijn echter bacterién waarbij groei juist
optimaal is bij lage temperatuur en het maximum al bij 20 °C ligt; dit zijn psychrofiele (koude-
minnende) bacterién. Tussen psychrofiele en mesofiele bacterién zit de groep van psychrotrofe
(koude-tolerante) bacterién, die nog steeds bij lage temperatuur groeien, maar waar bij het
optimum van groei de temperatuur rond kamertemperatuur (20-30 °C) is.

Bederf van melk wordt voornamelijk veroorzaakt door psychrofiele en psychrotrofe bacterién,
waaronder Pseudomonas spp. Deze bacterién spelen een rol bij de afbraak van verschillende
componenten in melk (lipolyse en proteolyse) wat voor bederf zorgt. Dit is ook van belang voor
melk die nog verder verwerkt wordt (Vyletélova et al., 2000; Perin et al., 2012; Quigley et al.,
2013; von Neubeck et al., 2015; Vithanage et al., 2017; Hahne et al., 2019). Groei van
psychrotrofe bacterién kan bij opslag bij 4-6 °C binnen 3 dagen al resulteren in een toename met
circa 1,5-2,5 log kve/ml voor Pseudomonas spp. (Giacometti et al., 2016; Christiansson, 2017;
Yabrir et al., 2018; Pannella et al., 2019), en voor het psychrotroof kiemgetal varieert dat van <1
tot ruim 3 log kve/ml (Tirard-Collet et al., 1991; Dechemi et al., 2005; Salimei & Chiofalo, 2006;
Cempirkova & Mikulova, 2009; Conte et al., 2010; de Garnica et al., 2011; Gargouri et al., 2013;
O'Connell et al., 2016). Het psychrotroof — en zeker het psychrofiel - kiemgetal heeft vooral
betrekking op de kwaliteit van de melk, en minder op voedselveiligheid.
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Het mesofiel aeroob kiemgetal is een maat voor de aanwezigheid van bacterién (van verschillende
soorten) die bij 30 °C kunnen groeien in aanwezigheid van zuurstof. Bijna alle humaan pathogene
bacterién - Campylobacter spp. is bijvoorbeeld een uitzondering - die in rauwe melk aanwezig
kunnen zijn, kunnen onder deze omstandigheden groeien en dragen dus bij aan het mesofiel
kiemgetal. Het grootste deel van het mesofiel kiemgetal bestaat echter uit bederfveroorzakende
bacterién, die van nature in melk aanwezig zijn of door nabesmetting er in terecht komen. Ook de
eerder genoemde psychrotrofe bacterién maken onderdeel uit van het mesofiel kiemgetal
(Vyletélova et al., 2000; EFSA BIOHAZ, 2015). Het mesofiel aeroob kiemgetal omvat dus
bederfveroorzakende en humaan pathogene bacterién. Het is daarmee een parameter die een
meer directe relatie heeft met ziekteverwekkende bacterién dan het somatisch celgetal (EFSA
BIOHAZ, 2015; Comité Cientifico AESAN, 2020). Het mesofiel aeroob kiemgetal zou dus mogelijk
als indicator voor voedselveiligheid kunnen dienen.

Kiemgetal als indicator voor pathogenen

Voor rauwe melk zijn in EU-wetgeving criteria m.b.t. het totaal mesofiel aeroob kiemgetal (vanaf
nu aangeduid als kiemgetal) opgenomen voor melk van alle diersoorten. De microbiologische
criteria in EU-wetgeving zijn vooral gericht op rauwe melk die nog wordt verwerkt, tot bijvoorbeeld
gepasteuriseerde melk of voor de bereiding van (rauwmelkse) yoghurt of kaas. Het zijn criteria
voor rauwe melk als “tussenproduct”, niet als eindproduct. Het zijn dus in feite
proceshygiénecriteria en niet voedselveiligheidscriteria (zie ook Wettelijk kader in de bijlage). Eisen
die aan een eindproduct worden gesteld hebben betrekking op voedselveiligheid, deze kunnen
anders zijn dan eisen die worden gesteld aan producten die nog verwerkt worden (proceshygiéne).

Het kiemgetal zoals gebruikt in het WHL is een “gemiddelde” en een gemiddelde is een minder
geschikte maat om toe te passen als voedselveiligheidscriterium. Immers, hogere waardes mogen
voorkomen indien zij uitmiddelen tegen lagere waardes. Een voedselveiligheidscriterium heeft altijd
een grenswaarde waarboven het levensmiddel niet geschikt wordt geacht voor menselijke
consumptie. Een geschikt criterium voor het kiemgetal van rauwe consumptiemelk is daarom niet
gebaseerd op een gemiddelde van verschillende waarnemingen in een periode van meerdere
maanden, maar op het resultaat van een enkel monsternamemoment. Indien de melk goed wordt
geroerd (homogene verdeling van de kiemen over de melk), volstaat een enkelvoudig monster
(n=1).

Er is daarom door BuRO een beoordeling uitgevoerd om te bepalen wat een geschikte waarde voor
het kiemgetal zou kunnen zijn, om als indicator te worden gebruikt om de voedselveiligheid van
rauwe consumptiemelk van verschillende diersoorten in voldoende mate te borgen. Het kiemgetal
van melk geeft de mate van verontreiniging van de melk met bacterién weer (FAVV, 2013; EFSA
BIOHAZ, 2015). Het gaat hierbij vooral om bacterién die bederf veroorzaken, en in mindere mate
om ziekteverwekkende bacterién. De vraag is dus in hoeverre het kiemgetal een goede indicator is
voor het voorspellen van aanwezigheid van de relevante pathogene bacterién (Campylobacter spp.,
Salmonella en pathogene E. coli (STEC)).

Om deze vraag te beantwoorden zijn data van het COKZ geanalyseerd. Het betrof onderzoek naar
rauwe consumptiemelk afkomstig uit melktaps in de periode 2018-2020. Van de 297 monsters
rauwe consumptiemelk (koemelk) die in 2018-2020 op pathogenen werden onderzocht, werd van
273 een kiemgetal bepaald (Figuur 1). Hiervan had 39% een kiemgetal boven de norm (>50.000
kve/ml). In totaal bevatte 10% (n=27) van de monsters een hoeveelheid pathogenen boven de
geldende grenswaarden voor rauwe consumptiemelk (koemelk) uit het WHL of boven de gangbare
grenswaarden voor pathogenen in kant-en-klare levensmiddelen (WBL, Verordening
Microbiologische Criteria”). Voor rauwe consumptiemelk (koemelk) gelden alleen de criteria uit het
WHL (geldende grenswaarden; Salmonella en S. aureus). De overige pathogenen staan genoemd
in het WBL en/of de Verordening Microbiologische Criteria die beiden niet van toepassing zijn voor
rauwe consumptiemelk (zie bijlage Wettelijk kader en Tabel 15 voor de criteria); deze criteria
worden hier met “gangbare grenswaarde” aangeduid. De resultaten waren als volgt:
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Campylobacter (0,3%), L. monocytogenes (1%: aanwezig in 25 ml, telling negatief (<10 kve/ml)),
STEC (2%), coagulase positieve stafylokokken (CPS; 6,7%), Salmonella werd niet aangetroffen, B.
cereus éénmaal positief boven de detectielimiet (>100 kve/ml), maar niet boven de norm
(<100.000 kve/ml). Als alleen naar de relevante pathogenen wordt gekeken (Campylobacter,
Salmonella en STEC) dan was in totaal 2,4% (n=7) van de monsters positief voor deze
pathogenen. Twee van de monsters waarin pathogenen werden aangetroffen hadden geen
kiemgetal bepaling.

In monsters met een afwijkend (te hoog) kiemgetal, bleek in 15% pathogenen te worden
aangetroffen (boven de geldende of gangbare grenswaarde), terwijl van de monsters met een
kiemgetal onder de norm dit 7% was. Wat betreft de relevante pathogenen, bleek 2,8% van de
monsters met een te hoog kiemgetal relevante pathogenen te bevatten, terwijl dit 1,8% was voor
monsters kiemgetal onder de norm. Anders gezegd geldt dat 61% van alle onderzochte
melkmonsters aan de norm van het kiemgetal voldeed, maar dat van de monsters waarin
pathogenen werden aangetroffen maar 41% aan die norm voldeed.

In Figuur 1 is een overzicht gegeven van de verdeling van het kiemgetal in de monsters rauwe
koemelk uit de melktap (2018-2020; groene balken) en het aandeel dat daarvan (relevante)
pathogenen bevat (gearceerde balken). Van de melk met een laag kiemgetal (<10.000 kve/ml)
bevat 4% een van de onderzochte pathogenen (boven de norm), terwijl voor melk met een hoog
kiemgetal (>1.000.000) dit aandeel 20% was. Deze verdeling is vrij grof en mogelijk wat onzeker,
omdat er maar 27 monsters waren waarin pathogenen werden aangetroffen.

Deze data laten zien (met enige mate van onzekerheid) dat de kans om pathogenen aan te treffen
in rauwe melk met een laag kiemgetal dus kleiner is dan in rauwe melk met een hoog kiemgetal.
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Figuur 1 Overzicht van de verdeling van het kiemgetal (verdeeld in verschillende categorieén) in
rauwe consumptiemelk (koemelk) uit melktaps uitgedrukt in percentage monsters per categorie
kiemgetal (effen opvulling: absoluut, gearceerde opvulling: relatief). Het betreft data uit de
periode 2018-2020 in Nederland. Groen: alle monsters (n=273), Oranje: aandeel van de
monsters dat in de kiemgetal-categorie niet voldoet aan gestelde (WHL) of gangbare normen
(WBL, VMC) voor de onderzochte pathogenen (Campylobacter, L. monocytogenes, Salmonella,
coagulase positieve stafylokokken (CPS), pathogene E. coli (STEC) en B. cereus,; 27 positieve
monsters), Magenta: aandeel van de monsters in de kiemgetal-categorie waarin relevante
pathogenen werden aangetroffen (in 25 ml) (Campylobacter, Salmonella en pathogene E. coli
(STEC),; 6 positieve monsters). Bron: data COKZ.
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Dit wordt ook onderschreven in verschillende andere publicaties (FAVV, 2011; KlimeSova et al.,
2016; Comité Cientifico AESAN, 2020). Het gaat dus om een kans en niet om een absolute directe
relatie. De data laten zien dat rauwe melk met een hoog kiemgetal niet altijd pathogenen zal
bevatten en dat in rauwe melk met een laag kiemgetal wel degelijk pathogenen kunnen
voorkomen. Dit laatste blijkt ook uit onderzoek uitgevoerd in Finland. Het gemiddeld kiemgetal van
de onderzochte monsters rauwe melk was 13.000 (4,1 log) kve/ml, toch werden er pathogenen in
aangetroffen (L. monocytogenes 6%, STEC 3%, coagulase positieve stafylokokken 34%, B. cereus
21%, geen Campylobacter en Salmonella) (Perkiomaki et al., 2012). Met andere woorden, er is
niet een directe relatie tussen het kiemgetal en de aanwezigheid van pathogene micro-organismen
(EFSA BIOHAZ, 2015). Daarmee is het kiemgetal dus feitelijk geen goede indicator voor
voedselveiligheid. Wel lijkt te kunnen worden geconstateerd dat rauwe consumptiemelk met een
laag kiemgetal een minder groot risico vormt voor de volksgezondheid dan rauwe consumptiemelk
met een hoog kiemgetal. De beschikbare dataset is echter te klein om hier een statistisch
(relevante) uitspraak over te doen. Ondanks het gebrek aan statistische zekerheid, oordeelt BuRO
dat het kiemgetal een parameter is die gebruikt kan worden om de veiligheid van rauwe
consumptiemelk te verbeteren ten opzichte van de bestaande situatie.

Kiemgetal in de keten

Momenteel gelden voor rauwe melk criteria voor het kiemgetal. Voor rauwe consumptiemelk
(koemelk) is dat in Nederland <50.000 kve/ml>. Voor rauwe melk van andere dieren is dat
<500.000 kve/ml* (een criterium dat feitelijk niet geldt voor rauwe consumptiemelk, zie Wettelijk
kader in de bijlage). BuRO heeft onderzocht wat de huidige blootstelling is aan mesofiele aerobe
kiemen in rauwe (consumptie)melk van verschillende diersoorten.

Onderzoek naar het kiemgetal van melk die aan de zuivelverwerkende industrie wordt geleverd is
wettelijk verplicht*. Hoewel er dus veel data zijn over het kiemgetal in melk, zijn deze data vaak
niet openbaar beschikbaar. BURO had voor deze risicobeoordeling bijvoorbeeld alleen (beperkte)
beschikking over data die vanuit de genoemde wettelijke verplichting in Nederland verzameld
worden. Dit betreft alleen koe- en geitenmelk. De andere melkveehouderijsectoren (schaap, paard,
buffel, ezel, kameel) zijn in Nederland te beperkt in omvang en leveren niet/amper aan de
zuivelverwerkende industrie. Ter indicatie, de grootste van deze overige melkveehouderijbedrijven
is de schapenmelksector, met in 2018 ongeveer 130 bedrijven. Wat volume van geproduceerde
melk betreft ging het in 2018 in Nederland om 14,1 miljard kg koemelk, 0,4 miljard kg geitenmelk
en 0,006 miljard kg schapenmelk en 0,001 miljard kg buffelmelk (ZuivelNL, 2019).

Er is daarom aanvullend naar data m.b.t. het kiemgetal in rauwe melk in de literatuur gezocht, om
de beschikbare data in een breder perspectief te plaatsen en om data van andere dieren dan
koeien te verzamelen. Dit aanvullend onderzoek was gericht op andere dieren dan koeien, omdat
voor rauwe consumptiemelk van koeien in Nederland al een criterium van toepassing is voor het
kiemgetal en er voldoende data beschikbaar zijn voor het doel van deze risicobeoordeling.

De analyse van leverantiemonsters boerderijmelk (boerderijmelk bestemd voor de zuivelindustrie,
in Nederland zowel koe- als geitenmelk) wordt in Nederland uitgevoerd door Qlip BV te Zutphen.
De data zijn, op geaggregeerd niveau, aan BUuRO beschikbaar gesteld door het COKZ. Het betreft
data over 2019 en 2020, waarbij de data per maand zijn verdeeld in verschillende categorieén (van
<25.000 kve/ml tot >500.000 kve/ml) van het kiemgetal.

Het kiemgetal is als enkelvoudige waarde en als voortschrijdend meetkundig gemiddelde waarde
gegeven (zoals berekend volgens het WHL). Het voortschrijdend meetkundig gemiddelde wordt
berekend over een periode van twee maanden met ten minste twee monsternemingen per maand.
Per bedrijf is per halve maand een voortschrijdend meetkundig gemiddelde en één enkelvoudige
waarde (elke eerste uitslag in de halve maand) in de figuur meegenomen (Figuur 2). Het gaat voor
rauwe koemelk om ca. 30.000-33.000 analyses per maand, voor rauwe geitenmelk om ca. 800-
900 analyses per maand.
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Het kiemgetal van rauwe melk fluctueert door het jaar heen, voor koemelk is dat minder dan voor
geitenmelk (Figuur 3). De fluctuatie in het kiemgetal van melk wordt vaker in de literatuur
gerapporteerd en is sterker aanwezig bij de melk van schapen en geiten (Alexopoulos et al., 2011;
de Garnica et al., 2013; Tonamo et al., 2020) dan bij de melk van paarden en ezels (Nagy et al.,
2013a; Verraes et al., 2014; Hazeleger & Beumer, 2016; Costa et al., 2019; Kaic¢ et al., 2019;
Koncurat et al., 2019).

Het kiemgetal van rauwe koemelk ligt in Nederland lager dan dat voor rauwe geitenmelk zoals
blijkt uit de door het COKZ aangeleverde data van de boerderijmelkleveranties (Figuur 2, Figuur
4). De gemiddelde waarde van het meetkundig kiemgetal van rauwe koemelk in Nederland
bedroeg 11.000 kve/ml (log 4,0 kve/ml) voor de periode 2018-20208. Voor rauwe geitenmelk was
dat 41.200 kve/ml (log 4,6 kve/ml).

In haar opinie over rauwe consumptiemelk vermeldt EFSA dat de gemiddelde waardes van het
kiemgetal van rauwe melk van schapen en geiten in het algemeen hoger ligt dan dat van koemelk
(EFSA BIOHAZ, 2015), terwijl in het advies van de FAVV wordt verwezen naar een onderzoek
waarin geen significant verschil wordt aangetoond tussen het kiemgetal van rauwe melk van deze
diersoorten (koe, geit, schaap) (FAVV, 2013). Zowel EFSA als de FAVV merken op dat het
kiemgetal van rauwe melk van paarden en ezels (en kamelen) lager is dan dat van koemelk. EFSA
en de FAVV baseren zich voor dat laatste op (een beperkte hoeveelheid) data uit de literatuur. Om
een meer robuuste indruk te krijgen wat gangbare waardes zijn van het kiemgetal van andere
dieren dan koeien, is daarom aanvullende data uit de literatuur verzameld. Dit omdat het COKZ (en
dus BuRO) geen gegevens hier van heeft voor de situatie in Nederland. In Figuur 4 is een overzicht
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Figuur 2 Overzicht van de verdeling van het kiemgetal (verdeeld in verschillende categorieén) in
rauwe melk die aan de zuivelindustrie wordt geleverd (boerderijmelk) uitgedrukt in percentage
leveranties per categorie kiemgetal. Het betreft data uit de periode 2019-2020 in Nederland.
Blauw: koemelk, paars: geitenmelk, donkere kleuren: enkelvoudige waarde (e.v.), lichte
kleuren: meetkundig (geometrisch) gemiddelde (g.g.). Bron: Data van Qlip BV via COKZ. Groen:
data consumptiemelk (koe) uit melktaps (2018-2020). Bron: Data COKZ (zie ook Figuur 1).

8Van 2018 zijn alleen de maandgemiddelden van het kiemgetal bekend, deze gemiddelden zijn meegenomen in
deze beoordeling daar waar dat mogelijk was.
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gegeven van deze data, samengevat tot gemiddeld kiemgetal per diersoort (zie Tabel 5, Tabel 6,
Tabel 7, Tabel 8, Tabel 9 en Tabel 10 in de bijlage voor een overzicht van de onderliggende data en
bijbehorende referenties).

De variatie van het type data is echter groot, zodat harde conclusies lastig zijn te trekken. Zo zijn
er verschillende analysemethodes gebruikt, zijn monsters niet altijd steekproefsgewijs over het
hele jaar verdeeld genomen (seizoensinvloed mogelijk, zie bijv. Figuur 3), betreft het dieren van
klein- en grootschalige boerderijen, data uit verschillende landen, verschillende melktechnieken
(bijv. hand, machine), verschillende managementsystemen en hygiénepraktijken en onderzoeken
met een veel en weinig monsters. Allemaal factoren die invloed (kunnen) hebben op het resultaat
van het gemiddelde kiemgetal dat in een onderzoek wordt gemeten (Gonzalo et al., 2010;
Klimesova et al., 2017).

Eén beeld dat uit deze data naar voren komt is dat er verschil zit in de microbiologische kwaliteit
van melk die direct uit de uier of het individuele melkvat van het dier is bemonsterd (Figuur 4,
lichtblauwe balken) en melk die uit het bulkvat komt of melk die als consumptiemelk werd
aangeboden (Figuur 4, donkerblauwe balken). Melk direct uit de uier of het individuele melkvat
werd vaak op zeer hygiénische wijze bemonsterd, van dieren zonder gezondheidsproblemen, en
daarna direct gekoeld. Melk uit de bulktank is op reguliere wijze geproduceerd, waarbij ook de
reguliere nabesmetting vanuit de omgeving en apparatuur heeft plaats kunnen vinden. Evenals
groei in de tijd. Alle onzekerheden over de dataset daargelaten, geldt voor alle diersoorten dat
melk die direct bij het individuele dier wordt gewonnen een lager kiemgetal heeft (0,5 tot 1 log)
dan melk die uit de bulktank komt. Dit beeld komt overeen met onderzoek waarin beide soorten
monsters op één locatie zijn genomen (Park, 1991; Micari et al., 2002a; Eberlein, 2007; Kaindi et
al., 2011; Soomro et al., 2016; Tonamo et al., 2020). Melk met de hoogste microbiologische
kwaliteit is dus melk die niet uit de bulktank komt, maar rechtstreeks bij het individuele dier wordt
gewonnen.

Het andere beeld dat uit de data naar voren lijkt te komen, sluit aan bij de eerder genoemde
conclusie van EFSA, namelijk dat het kiemgetal van rauwe geiten- en schapenmelk hoger is dan
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Figuur 3 Overzicht van de fluctuatie in waardes van het enkelvoudig kiemgetal door het jaar
heen van rauwe koemelk (blauw) en geitenmelk (donker paars) in 2018-2020. Bron: Data van
Qlip BV via COKZ.
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het kiemgetal van rauwe melk van paarden, ezels en kamelen. Om dit wat beter te kunnen
beoordelen, is nader naar de dataset gekeken. De geraadpleegde literatuur bevat zowel
onderzoeken met een beperkt aantal monsters, als een aantal publicaties met grotere datasets.
Deze grotere datasets geven mogelijk een beter beeld van het kiemgetal van rauwe melk, omdat
het in datasets met een beperkt aantal monsters kan gaan om rapportage van anekdotisch hoge of
lage waardes. Het gemiddelde kiemgetal van deze datasets is per diersoort toegevoegd aan Figuur
4 (gearceerde balken). De onderliggende data zijn gemarkeerd aangegeven in de tabellen in de
bijlage (Tabel 5, Tabel 6, Tabel 7, Tabel 8, Tabel 9 en Tabel 10).

Het literatuuronderzoek over het kiemgetal in melk heeft zich niet gericht op rauwe koemelk,
omdat hiervan voldoende data beschikbaar zijn in Nederland. Voor rauwe koemelk vermeldt EFSA
in haar opinie over rauwe consumptiemelk dat de gemiddelde waardes van het kiemgetal in de EU
tussen de 3.600-73.000 kve/ml (3,6-4,9 log kve/ml) liggen, maar meestal rond de 20.000 kve/ml
(4,3 log kve/ml) (EFSA BIOHAZ, 2015). In de EFSA opinie staan de onderliggende data niet
vermeld, maar data uit Nederland komen met de genoemde range overeen.

De resultaten van de grotere datasets veranderen niet veel aan het beeld dat het kiemgetal van
rauwe geiten- en schapenmelk hoger is dan het kiemgetal van rauwe melk van ezels en kamelen.
Opvallend is dat het kiemgetal van rauwe paardenmelk (op basis van literatuurdata) bijna gelijk is
aan dat van rauwe geitenmelk zoals die momenteel in Nederland wordt geproduceerd (4,5 resp.
4,6 log kve/ml). De data over paardenmelk zijn echter beperkt (3 publicaties m.b.t
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Figuur 4 Overzicht van waardes van het gemiddeld kiemgetal van rauwe melk van verschillende
diersoorten, uitgesplitst tussen "direct” (lichtblauw) en “tankmelk, consumptiemelk”
(donkerblauw). In arcering zijn de waardes van de grotere datasets per diersoort weergegeven, in
donker paars de data van Nederland. Direct: melk direct uit de uier of het individuele melkvat van
het dier; Tankmelk, consumptiemelk: melk van verschillende dieren uit de verzameltank
(bulktank).
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bulktank/consumptiemelk) wat mogelijk het beeld vertekent. Het lage kiemgetal van rauwe melk
van paarden, ezels en kamelen wordt toegeschreven aan de goede gezondheidsstatus van deze
dieren (weinig mastitis) en de relatief sterke antimicrobiéle eigenschappen van de melk (o0.a.
lysozym) (Zhang et al., 2008; Pilla et al., 2010; Markiewicz-Keszycka et al., 2013; Cavallarin et al.,
2015). Daarnaast is de omvang van de uier klein en heeft de uier een zeer goede natuurlijke
anatomische positie. De kleine omvang van de uier limiteert waarschijnlijk de blootstelling van de
spenen aan bacteriéle druk (FAVV, 2013; Cagalj et al., 2014; EFSA BIOHAZ, 2015; Colavita et al.,
2016). De data die over melk van buffels is verzameld geven de indruk dat het kiemgetal van
rauwe melk van deze dieren hoger zal zijn dan dat van rauwe koemelk en meer overeenkomt met
dat van geiten- en schapenmelk.

Alles in beschouwing nemende is voor de situatie in Nederland alleen voor rauwe melk van koeien
en geiten goed inzicht in de “blootstelling” aan mesofiele kiemen in rauwe melk. Rauwe koemelk
heeft daarbij een lager kiemgetal dan rauwe geitenmelk. In vergelijking met data uit de literatuur
lijkt het dat geitenmelk in Nederland een lager gemiddeld kiemgetal heeft dan in andere landen
/studies. Mogelijk heeft dit met een goede hygiéne te maken. Van het kiemgetal van rauwe melk
van andere diersoorten zijn geen gegevens vanuit toezicht (COKZ) beschikbaar voor de situatie in
Nederland. BuRO baseert zich hiervoor alleen op gegevens uit de literatuur.

Uit die gegevens blijkt dat rauwe kamelenmelk en rauwe ezelinnenmelk duidelijk een lager
gemiddeld kiemgetal hebben dan melk van geiten en schapen, en mogelijk zelfs lager dan dat van
Nederlandse rauwe koemelk (gebaseerd op melk direct bij het dier gewonnen en de grotere
datasets). Voor rauwe paardenmelk lijkt het gemiddeld kiemgetal ergens tussen dat van
Nederlandse rauwe koe- en geitenmelk in te liggen. Het kiemgetal van rauwe buffelmelk komt
meer overeen met de orde van grootte die bij geiten- en schapenmelk wordt waargenomen.

Voor rauwe schapenmelk zijn geen data beschikbaar voor de situatie in Nederland. EFSA en de
FAVV concluderen dat het kiemgetal van schapen- en geitenmelk van dezelfde orde van grootte
zijn. Uit de literatuur komt dat beeld ook naar voren, zij het minder consistent (Figuur 4). Het
kiemgetal van tankmelk/consumptiemelk bedroeg voor deze diersoorten respectievelijk 5,6 en 5,5
log kve/ml. Uitgaande van alleen de grotere datasets is dat 5,3 respectievelijk 4,6 log kve/ml
(200.000 resp. 40.000 kve/ml). Schapenmelk lijkt daarmee een hoger kiemgetal te hebben dan
geitenmelk. Op basis van de data van melk die direct bij het dier is gewonnen (niet uit de
bulktank) lijkt het kiemgetal in schapenmelk juist lager te zijn dan dat van geitenmelk met 4,5
respectievelijk 5,0 kve/ml (32.000 resp. 110.000 kve/ml). In een aantal gepubliceerde
onderzoeken waarin bulktankmelk van schapen werd bemonsterd, wordt opgemerkt dat de uiers
van de schapen niet werden schoongemaakt voor het melken (Gonzalo et al., 2006; Gonzalo et al.,
2010; Alexopoulos et al., 2011; de Garnica et al., 2013; Gonzalo et al., 2019; Tonamo et al.,
2020). Dit schoonmaken wordt bij het afnemen van de “directe” monsters wel vaak gedaan. De
hygiéne tijdens het normale melken (melk uit de bulktank) is in de bestudeerde onderzoeken dus
mogelijk niet optimaal. Het lijkt daarmee niet onaannemelijk dat - uitgaande van goede hygiéne
praktijken tijdens het melken - het gemiddelde kiemgetal van schapenmelk als gelijk aan dat van
rauwe geitenmelk mag worden beschouwd.

Ook de data van rauwe buffelmelk laten zich wat lastig duiden. Het betreft merendeels onderzoek
buiten Europa, waar de omstandigheden (management, hygiéne) mogelijk van een ander niveau
zijn dan bij buffels die in Nederland worden gehouden. Echter, de data uit Italié€ geven voor
bulktankmelk een kiemgetal van 5,4 log kve/ml (250 monsters) en voor melk direct bij het dier
gewonnen een vergelijkbare waarde (5,3 log kve/ml; ca. 1620 monsters). Dit komt meer overeen
met het gemiddeld kiemgetal van geitenmelk dan dat van koemelk.

BuRO stelt vast dat voor de situatie in Nederland het zeker is dat het “gangbare” kiemgetal van
rauwe koemelk lager is dan dat van rauwe geitenmelk. Op basis van de bestudeerde literatuur is
de beoordeling dat het “"gangbare” kiemgetal voor de verschillende diersoorten op volgorde van

Pagina 29 van 75



laag naar hoog de volgende is: kameel, ezel < koe, paard < geit, buffel, schaap (in vet is zeker, in
cursief is voor de situatie in Nederland geen zekerheid).

Kiemgetal in relatie tot volksgezondheid

Momenteel wordt er rauwe consumptiemelk verkocht in Nederland, en die melk heeft een bepaalde
verdeling van het kiemgetal. Beperking van het risico is mogelijk door de microbiologische kwaliteit
van rauwe (consumptie)melk te verhogen. Het is daarom van belang inzicht te hebben in de
huidige microbiologische kwaliteit van rauwe (consumptie)melk en hoe die kwaliteit (kiemgetal)
samenhangt voedselveiligheid (pathogenen).

Uit de resultaten die beschreven zijn bij “Kiemgetal als indicator voor pathogenen”, volgt dat er
geen directe relatie is tussen het kiemgetal en de aanwezigheid van pathogene micro-organismen.
Wel is het zo dat rauwe consumptiemelk met een laag kiemgetal een iets minder groot risico vormt
voor de volksgezondheid dan melk met een hoog kiemgetal. Alleen voor rauwe consumptiemelk
van koeien is (in beperkte mate) inzicht in hoe het kiemgetal zich verhoudt tot de aanwezigheid
van relevante pathogenen voor de situatie in Nederland. Onduidelijk is of de verhouding tussen het
kiemgetal en de aanwezigheid van relevante pathogenen per diersoort anders is. Met andere
woorden, of bijvoorbeeld melk van kamelen met een kiemgetal van 100.000 kve/ml net zo vaak
pathogenen zal bevatten als melk van geiten of schapen.

Uit de resultaten beschreven bij “"Kiemgetal in de keten” blijkt dat de hoogte van het gemiddelde
kiemgetal in rauwe melk per diersoort anders lijkt te zijn. Melk van kamelen en ezels heeft het
laagste gemiddeld kiemgetal, daarna koemelk en paardenmelk, en tenslotte buffelmelk en geiten-
en schapenmelk. Alleen van rauwe koemelk en rauwe geitenmelk is inzicht in het gemiddeld
kiemgetal en de verdeling van het kiemgetal voor de situatie in Nederland. Van de andere dieren is
dit ten opzichte van Nederlandse koe- en geitenmelk beoordeeld op gegevens uit de literatuur uit
andere landen.

Er valt dus niet te zeggen welk kiemgetal bij welke diersoort tot welke mate van risicoreductie leidt
ten opzicht van de huidige situatie. Wel kan geconcludeerd worden dat elke verbetering in de
kwaliteit van de rauwe consumptiemelk (lager kiemgetal) minder risico voor de volksgezondheid
zal betekenen. Dit effect wordt bereikt door de grenswaarde van het kiemgetal lager te leggen dan
wat nu “gangbaar” is. Voor de situatie in Nederland is alleen voor rauwe koe- en geitenmelk een
gedegen dataset beschikbaar om een uitspraak te kunnen doen over wat nu “gangbaar” is.

KlimeSova et al. (2016) hebben een voorbeeld gegeven hoe tot een lagere kiemgetal te komen in
rauwe melk. Er wordt daarbij uit gegaan van een (periodieke) verlaging van de grenswaarde
waarbij steeds de grenswaarde wordt gezet op het 95° percentiel van de verdeling.

Gevarenkarakterisatie en blootstellingsschatting

Rauwe consumptiemelk die in de handel wordt gebracht (bestemd voor de eindverbruiker), zal
enige tijd worden bewaard voor ze wordt geconsumeerd. In die tijd kan bacteriéle groei
plaatsvinden, hierdoor kan de mate van onveiligheid (schadelijk of ongeschikt) van het product
toenemen. De mate waarin dit gebeurt hangt af van de eigenschappen van de bacterién
(gevarenkarakterisatie) en de tijd en temperatuur waaraan aan de rauwe consumptiemelk wordt
blootgesteld (blootstellingsschatting). In deze paragraaf worden deze aspecten gezamenlijk
behandeld.

De vraag die vanuit het ministerie van VWS is voorgelegd, is wat de bewaartemperatuur van rauwe
consumptiemelk zou moeten zijn om een houdbaarheidstermijn van 4 dagen te kunnen borgen.
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Echter, vanuit risicoperspectief - maar ook vanuit wetgeving® - is het van belang de normale
omstandigheden van het gebruik van het levensmiddel door de consument - alsmede in alle stadia
van productie, verwerking en distributie - in aanmerking te nemen. En niet dat alleen wordt
uitgegaan van hoe een gewénste houdbaarheidstermijn kan worden bereikt. Voor dit advies wordt
daarom beoordeeld wat een geschikte houdbaarheidstermijn zou zijn onder die normale
omstandigheden van gebruik.

De geschikte houdbaarheidstermijn van een levensmiddel wordt bepaald door de manier waarop de
kwaliteit ervan negatief wordt beinvioed door de bewaaromstandigheden. Onder negatieve
beinvloeding van de kwaliteit wordt verstaan dat het levensmiddel niet schadelijk of ongeschikt
mag worden voor consumptie®. Ook speelt nog mee of een product nog wordt verhit voor
consumptie, waardoor het risico voor de volksgezondheid kan worden beperkt.

Rauwe melk kan echter direct na productie al pathogenen bevatten in hoeveelheden die schadelijk
zijn voor de gezondheid. De consumptie van rauwe melk brengt daarom altijd een risico voor de
volksgezondheid met zich mee (Afssa, 2009; FAVV, 2011; Perkiémaki et al., 2012; FAVV, 2013;
Viltrop & Roasto, 2013; EFSA BIOHAZ, 2015; FSAI, 2015; BfR, 2016a; HAH, 2016; Comité
Cientifico AESAN, 2020; FSA, 2020). Rauwe consumptiemelk is derhalve ook zonder bewaren al
een risicovol product. Een geschikte houdbaarheidstermijn vanuit veiligheidsoogpunt
(ziekteverwekkende micro-organismen) is in dit geval dus een termijn waarin de mate van risico
niet of nauwelijks toeneemt.

Bij het bepalen van de (microbiologische) houdbaarheidstermijn van een levensmiddel spelen
verschillende aspecten een rol. Het is van belang na te gaan welke pathogene of
bederfveroorzakende micro-organismen een rol spelen in het product en in welke hoeveelheden die
voorkomen in het product op einde productie. Ook van belang zijn de factoren die effect kunnen
hebben op de groei van deze micro-organismen, zoals de intrinsieke eigenschappen van het
product (pH, Aw (wateractiviteit)), extrinsieke factoren zoals temperatuur en impliciete factoren
zoals het effect van competitie met de aanwezige andere micro-organismen. En vervolgens zal
moeten worden nagegaan hoe de groei van deze micro-organismen zal zijn onder invloed van die
factoren tijdens het bewaren van het levensmiddel tot aan het moment van consumptie (EFSA
BIOHAZ Panel, 2020).

Melk heeft een rijke nutritionele samenstelling en een vrij neutrale pH (zuurgraad). Deze
intrinsieke eigenschappen maken dat melk een goed groeimedium voor bacterién is. Impliciet
betekent dit dat ook bederfveroorzakende bacterién, zoals melkzuurbacterién, goed kunnen
groeien. Hierdoor zal melk snel bederven (verzuren, klonteren), waardoor het (waarneembaar) niet
meer geschikt is voor consumptie (FAVV, 2011; EFSA BIOHAZ, 2015). Door melk goed gekoeld te
bewaren, wordt groei van veel bacterién geremd.

Bij een bewaartemperatuur van 4 °C is groei van de meeste bacterién die in melk aanwezig kunnen
zijn de eerste 24 uur zeer beperkt. Daarna zal groei van psychrotrofe (koude-tolerante) soorten op
gang komen. Hoe snel dit plaatsvindt verschilt per bacteriesoort, maar wordt ook beinvloed door
aanwezigheid van groeiverstorende factoren. Dit kan aanwezigheid van andere bacteriesoorten
zijn, maar ook de bacteriostatische (bacteriéle groei voorkdmende) of antimicrobiéle
(bacteriedodende) werking van componenten (0.a. lysozym, immunoglobulines, lactoferrine en
lactoperoxidase) die in melk zelf aanwezig zijn (FAVV, 2013; EFSA BIOHAZ, 2015; Aspri et al.,
2017). Met name melk van paarden, ezels en kamelen heeft een sterk bacteriostatisch systeem,
waardoor groei van bacterién in eerste instantie geremd wordt (Aspri et al., 2017).

° Verordening (EG) nr. 178/2002 van het Europees Parlement en de Raad van 28 januari 2002 tot vaststelling
van de algemene beginselen en voorschriften van de levensmiddelenwetgeving, tot oprichting van een
Europese Autoriteit voor voedselveiligheid en tot vaststelling van procedures voor
voedselveiligheidsaangelegenheden
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Om te beoordelen onder welke condities (tijd, temperatuur) rauwe consumptiemelk moet worden
bewaard om te voorkomen dat de mate van onveiligheid toeneemt vanaf het moment van
productie tot aan consumptie, is nagegaan wat relevante bewaarcondities (temperatuur) zijn in de
keten en hoe de relevante pathogene bacterién en het kiemgetal (als indicator van bederf en
veiligheid) zich in de tijd ontwikkelen onder verschillende bewaartemperaturen.

Temperatuur in de keten

De huidige wetgeving kent verschillende combinaties van bewaartijd en -temperatuur voor
gekoelde rauwe melk op de boerderij (zie Tabel 11, Tabel 14 in de bijlage). Deze temperatuur is,
afhankelijk van de bewaartijd (korter of langer dan 24 uur), 8 °C dan wel 6 °C. Uit
inspectieresultaten van het COKZ blijkt dat in 2018, 2019 en 2020 van de rauwe consumptiemelk
die bij verschillende boerderijen ter verkoop werd aangeboden respectievelijk 8%, 2% en 2% een
temperatuur >8 °C had. En dat van de rauwe consumptiemelk die ouder was dan 24 uur 1%
warmer was dan 6 °C (alleen in 2019 en 2020 beoordeeld).

In Nederland moeten levensmiddelen die gekoeld moeten worden bewaard teneinde
microbiologisch bederf of uitgroei van pathogene bacterién tegen te gaan worden bewaard bij een
temperatuur van ten hoogste 7 °C10, tenzij er een andere temperatuur door de bereider is
aangegeven. Voor dit advies wordt er daarom vanuit gegaan dat de temperatuur van de koelkast
bij de consument in principe 7 °C zal zijn. Maar bekend is dat de koelkasttemperatuur van de
consument ook hoger kan zijn.

EFSA heeft in haar opinie over “date marking” een overzicht gegeven van onderzoek naar
koelkasttemperaturen bij de consument. Hiervoor was data beschikbaar uit acht Europese landen.
Uit deze data komt naar voren dat de gemiddelde temperatuur in de koelkast van de consument
kan variéren van 5,4 tot 10,4 °C. En dat de hoogste temperatuur kan variéren van 9,3 °C tot
21,8 °C (EFSA BIOHAZ Panel, 2020). De hoogste temperaturen komen uit Servi€, zonder het
onderzoek uit dat land daalt de range van de gemiddelde temperatuur tot 8,6 °C en het maximum
tot 16,9 °C. Recent verscheen nog onderzoek uit Slovenié&, waaruit bleek dat de helft van de
koelkasten bij de consument warmer was dan 6 °C (Ovca et al., 2021). Er zijn ook data
gepubliceerd over de koelkasttemperatuur bij de consument in Nederland. Onderzoek uit 2003 van
Terpstra et al. (2005) met een kleine steekproef (n=31) geeft een range van 3,8 tot 11,6 °C,
waarbij 68% boven de 7 °C uitkwam. Onderzoek uitgevoerd in opdracht van het Voedingscentrum
laat zien dat in 2011 (n=326) 13% van de koelkasten boven deze temperatuur uit kwam (GfK,
2012; Voedingscentrum, 2020). En dat de situatie in 2021 (n=534) er in elk geval niet beter op is
geworden met 17% van de koelkasten die boven de 7 °C uitkomen (Voedingscentrum, nog te
publiceren).

Ook is er een rapport van het EURL Lm (L. monocytogenes) (Bonanno & Bergis, 2021) ter
onderbouwing van de aanpassing van het Technical Guidance Document (TGD) m.b.t. uitvoeren
van studies ter bepaling van de houdbaarheid van kant-en-klare levensmiddelen i.r.t. L.
monocytogenes (Beaufort et al., 2019). Dit TGD is een hulpmiddel voor producenten om te kunnen
voldoen aan hun wettelijke verplichting om studies uit te voeren om na te gaan of gedurende de
hele houdbaarheidstermijn aan de criteria uit de Verordening Microbiologische criteria (VMC) wordt
voldaan. In het TGD wordt een temperatuurprofiel gegeven voor de verschillende fases in de keten.
Het voorstel is om voor de consumentenfase een temperatuur van 10 °C aan te houden (dit was
12 °C). Dit voorstel is gebaseerd op data uit 24 studies/onderzoeken uit 14 Europese landen. Uit
deze data volgt dat de gemiddelde koelkasttemperatuur bij de consument 6,2 °C bedraagt. En dat
in 75% van de koelkasten de temperatuur lager dan 7,6 °C zal zijn, en dat het in 95% van de
koelkasten niet warmer is dan gemiddeld 9,8 °C. De NVWA heeft een interpretatiedocument

10 Warenwetsbesluit Bereiding en behandeling van levensmiddelen, artikel 15, lid 1 onder b

Pagina 32 van 75



microbiologische criteria, het infoblad 85 (NVWA, 2019). Daarin wordt een temperatuur van 9 °C
voor de consumentenfase voorgeschreven.

Voor de bepaling van de bewaartijd (houdbaarheidstermijn) wordt in deze risicobeoordeling voor de
fase na de boerderij de voorgeschreven temperatuur van 7 °C aangehouden. In de
onzekerheidsanalyse wordt hier op ingegaan.

Toename in de tijd - pathogenen

Pathogene micro-organismen die relevant zijn voor rauwe melk zijn, zoals eerder beoordeeld,
Campylobacter spp., Salmonella en pathogene E. coli (STEC). Voor dit advies wordt er van
uitgegaan dat rauwe consumptiemelk een kant-en-klaar levensmiddel is. Voor kant-en-klare
levensmiddelen moeten producenten kunnen aantonen dat L. monocytogenes niet kan gaan
uitgroeien tot boven de gestelde norm die voor kant-en-klare levensmiddelen geldt voor deze
pathogeen’. L. monocytogenes wordt daarom ook meegenomen voor de beoordeling van een
geschikte houdbaarheidstermijn van rauwe consumptiemelk.

Campylobacter spp. groeit niet bij temperaturen onder de 30 °C (FDA; EFSA BIOHAZ Panel, 2020).
Wel overleeft Campylobacter in gekoeld bewaarde rauwe melk en blijven de celaantallen stabiel
(<0,5 log afname) gedurende 7 dagen bij 7 °C (Hazeleger & Beumer, 2016) of gedurende 4 dagen
bij 4 en 12 °C (Giacometti et al., 2012).

Salmonella heeft een minimale groeitemperatuur van 5,2 °C (FDA; EFSA BIOHAZ Panel, 2020).
Toch wordt door Mahgoub et al. (2011) groei van Salmonella in rauwe koemelk waargenomen bij
4 °C (>0,5 log toename, vanaf 4 dagen). In ander onderzoek werd dit niet bevestigd (Giacometti
et al., 2012). Ook vond geen groei bij 4 °C plaats gedurende de duur van het onderzoek in
ezelinnenmelk (2 dagen) (Zhang et al., 2008), of in paardenmelk bij 7 °C (7 dagen) (Hazeleger &
Beumer, 2016). Bij 12 °C vond na 1 dag al groei plaats (koemelk) (Giacometti et al., 2012). In
ComBase kan de groei van Salmonella pas vanaf 7 °C worden voorspeld. De verwachting is dat -
onder ideale omstandigheden - groei van Salmonella bij 7 °C (pH 7, Aw 0,997) na ca. 3 dagen (84
uur) op gang komt, en dat na 5 dagen (120 uur) de celaantallen met 0,7 log zijn toegenomen. Bij
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Figuur 5 Overzicht van met ComBase voorspelde groei van Salmonella en E. coli in groeimedium
(ideale omstandigheden) bij verschillende bewaartemperaturen. NB.In ComBase kan de groei van
Salmonella pas vanaf 7 °C worden voorspeld, voor E. coli vanaf 10 °C. ComBase maakt geen
onderscheid tussen pathogene en niet-pathogene E. coli.
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10 °C begint de groei binnen 2 dagen (40 uur), na 3 dagen is de geschatte toename 1,2 log en na
5 dagen wordt een toename met 2,9 log verwacht (Figuur 5).

Pathogene E. coli groeit pas vanaf 6,5 °C (FDA; EFSA BIOHAZ Panel, 2020). Onderzoek naar
uitgroei van E. coli / STEC in rauwe melk laat zien dat geen groei optreedt bij 4 °C (4 dagen) (de
Garnica et al., 2011; Giacometti et al., 2012; Giacometti et al., 2017), of bij 6 °C (4 dagen)
(Sanjuan et al., 2003), maar wel bij 12 °C (1 dag) (Giacometti et al., 2012). Groei van E. coli kan
in ComBase pas vanaf 10 °C worden gemodelleerd. Er zijn geen groeicurves specifiek voor
pathogene E. coli (STEC). Voor dit advies wordt aangenomen dat de groeisnelheid van pathogene
en niet-pathogene E. coli vergelijkbaar is. Bij deze temperatuur (pH 7, Aw 0,997) is de voorspelling
dat groei binnen 2 dagen (41 uur) op gang komt en dat het aantal cellen na 5 dagen (120 uur) met
2,7 log toegenomen (Figuur 5). E. coli heeft een net iets hogere minimale groeitemperatuur dan
Salmonella, maar bij 10 °C gaan de voorspelde groeicurves redelijk gelijk op, waarbij E. coli net
iets langzamer zou groeien. Voor een worst-case benadering zou voor voorspelling van de groei
van pathogene E. coli bij 7°C, de voorspelling van Salmonella kunnen worden aangehouden.

L. monocytogenes kan bij lage temperatuur groeien. De minimale groeitemperatuur van deze
pathogeen ligt onder ideale omstandigheden net onder het vriespunt (FDA, 2012; EFSA BIOHAZ
Panel et al., 2018). Er zijn verschillende studies en risicobeoordelingen uitgevoerd m.b.t. L.
monocytogenes en rauwe melk, waarbij naar het groeipotentieel van deze pathogeen in dit product
is gekeken. De uit de literatuur verzamelde gegevens over het gedrag van L. monocytogenes in
rauwe melk (verschillende diersoorten) is weergegeven in Figuur 6 (bolletjes) (Mahgoub et al.,
2011; Giacometti et al., 2012; Hazeleger & Beumer, 2016; Castro et al., 2017; Pannella et al.,
2019). Daarnaast zijn voorspelde groeicurves uit ComBase (pH 7,0, Aw 0,997) in deze figuur
weergegeven (gestippelde lijnen). Deze voorspelde groeicurves lijken redelijk overeen te komen
met de in de literatuur gerapporteerde data over groei in rauwe melk (zie bijlage Figuur 9). Bij

4 °C vallen de hoge waarden op die gemeten zijn door Mahgoub et al. (2011). Onduidelijk is wat
hier de verklaring voor kan zijn. Data bij 7 °C zijn beperkt tot die van Hazeleger & Beumer (2016),
die in paardenmelk geen groei vonden, zodat dit ook afwijkt van de voorspelde groeicurve. De met
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Figuur 6 Overzicht van in de literatuur gerapporteerde waardes m.b.t. de verandering van
concentratie Listeria spp. in melk in de tijd bij verschillende bewaartemperaturen (bolletjes). De
stippellijnen geven groeicurves van L. monocytogenes in groeimedium weer o.b.v. modellering
m.b.v. ComBase.
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ComBase voorspelde tijd vanaf wanneer groei begint plaats te vinden (lagfase) is 4 dagen (100
uur) bij 4 °C en ca. 2 dagen (55 uur) bij 7 °C.

Er wordt binnen de wetgeving van uitgegaan dat kant-en-klare levensmiddelen met een
houdbaarheidstermijn korter dan 5 dagen niet als voedingsbodem voor L. monocytogenes kunnen
dienen’. Uit Figuur 6 blijkt echter dat in rauwe melk wel degelijk binnen 5 dagen groei kan
plaatsvinden bij koelkasttemperaturen. Als grens voor wel of geen voedingsbodem voor L.
monocytogenes wordt als richtlijn een toename van 0,5 log kve/ml aangehouden (Beaufort et al.,
2019). Uit de voorspellingen van ComBase volgt dat onder ideale groeiomstandigheden de grens
van 0,5 log toename bij 4 °C na 5 dagen wordt bereikt. Bij 7 °C is dit binnen 3 dagen, terwijl bij
deze temperatuur na 5 dagen de groei 2 log is toegenomen.

In risicobeoordelingen uitgevoerd door Finland, Kroatié en Spanje werd ook gebruik gemaakt van
de groeivoorspellende software ComBase (Perkiomaki et al., 2012; HAH, 2016; Comité Cientifico
AESAN, 2020). In de Finse risicobeoordeling wordt alleen opgemerkt dat de opslag op de boerderij
kort (2 dagen) en bij lage temperatuur (3 °C) zou moeten zijn. Het Wetenschappelijke comité van
AESAN (Spanje) adviseerde, rekening houdend met enige mate van onzekerheid, een
houdbaarheid van rauwe consumptiemelk van 3 dagen bij 1-4 °C.

In de opinie van EFSA over rauwe consumptiemelk staat dat het risico van L. monocytogenes in
rauwe koemelk significant kan worden verlaagd als in de hele keten, ook bij de consument, de
melk goed bij lage temperatuur wordt opgeslagen, en de melk niet langer dan een paar dagen
wordt bewaard (EFSA BIOHAZ, 2015). Specificaties van temperatuur en tijd worden echter niet
gegeven.

Toename in de tijd - kiemgetal

Het kiemgetal van een levensmiddel, in dit geval rauwe consumptiemelk, geeft (zoals eerder al
aangegeven) de mate van verontreiniging met bacterién weer (FAVV, 2013; EFSA BIOHAZ, 2015).
Bederf van melk wordt veroorzaakt door groei van bederfveroorzakende bacterién. Maar wanneer
is een product bedorven? Als algemene norm voor bederf wordt een niveau van 106-108 kve/ml|
aangehouden voor de relevante bederfflora (EFSA BIOHAZ Panel, 2020). Voor bereide
levensmiddelen (bewaarfase) wordt in de Hygiénecode voor de Horeca een norm voor het
kiemgetal van 1.000.000 of wel 106 kve/g aangehouden (Koninklijke Horeca Nederland, 2016).
Deze norm is 2 log hoger dan de norm die voor hetzelfde product na verhitten (dus véér bewaren)
wordt aangehouden (10.000 of 10* kve/g). Wat betreft het mesofiel kiemgetal wordt melk als
bedorven beschouwd als dat heeft kunnen toenemen tot boven 10% kve/ml (Doll et al., 2017) a 107
kve/ml (Younan & Abdurahman, 2004; Hazeleger & Beumer, 2016). In deze risicobeoordeling
wordt arbitrair gerekend met een waarde van 107 kve/ml.

In het onderzoek van Hazeleger & Beumer (2016) was melk (paardenmelk uit Nederland en Belgié)
bewaard bij 7 °C meestal binnen 1-3 dagen bedorven (kiemgetal >107 kve/ml), hoewel in sommige
gevallen dit pas na 7 dagen gebeurde. Het kiemgetal bij aankoop lag onder de norm die in EU-
wetgeving geldt voor rauwe melk van andere diersoorten dan koeien bedoeld om zonder
warmtebehandeling te worden verwerkt (500.000 kve/ml = 5,7 log kve/ml), namelijk 5,2 log
kve/ml voor verse melk en 4,4 log kve/ml voor bevroren melk. Om meer inzicht te krijgen in hoe
het kiemgetal zich in rauwe melk ontwikkelt tijdens gekoelde opslag, is in Figuur 7 (bolletjes) een
overzicht gegeven van de toename van het kiemgetal in rauwe melk (verschillende diersoorten) in
de tijd bij verschillende bewaartemperaturen (4-8 °C) op basis van geraadpleegde literatuur
(Sanjuan et al., 2003; Sorrentino et al., 2005; Zhang et al., 2008; Cempirkova & Mikulova, 2009;
Conte et al., 2010; de Garnica et al., 2011; De Jonghe et al., 2011; Mahgoub et al., 2011; Sitohy
et al., 2011; Perin et al., 2012; Sari¢ et al., 2012; Sarno et al., 2012; Cavallarin et al., 2015;
Reche et al., 2015; Giacometti et al., 2016; O'Connell et al., 2016; Vithanage et al., 2017; Czyzak-
Runowska et al., 2018; Paludetti et al., 2018; Yabrir et al., 2018; Pannella et al., 2019; Schmiedt
et al., 2020)
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Het kiemgetal in rauwe melk blijft stabiel (<0,5 log toename) bij opslag gedurende 4 dagen bij
temperaturen <4 °C (data niet in grafiek), na 5 dagen komt groei op gang, maar dit is dan nog
steeds <1 log toename (Tirard-Collet et al., 1991; Conte et al., 2010; De Jonghe et al., 2011;
Sarno et al., 2012; O'Connell et al., 2016; Vithanage et al., 2017).

In Figuur 7 is aangegeven (doorbroken grijze lijnen) hoeveel de toename van het kiemgetal mag
zijn tot melk als bedorven moet worden beschouwd (>107 kve/ml), uitgaande van een kiemgetal
direct na productie overeenkomend met een van de verschillende criteria die momenteel voor
rauwe (consumptie)melk in NL en EU-wetgeving worden gehanteerd (Tabel 12 en Tabel 13 in de
bijlage). Voor rauwe consumptiemelk met een kiemgetal van 50.000 (4,7 log) kve/ml| zou het
kiemgetal dan met maximaal 2,3 log mogen toenemen tijdens opslag. Uit de gerapporteerde data
in de literatuur blijkt dat deze grens al na 3-4 dagen bewaren (4-8 °C) wordt overschreden. Dit
zelfde geldt als eenzelfde mate van groei (2 log toename) wordt geaccepteerd zoals momenteel
wordt aangehouden in de Hygiénecode voor de Horeca voor bereide producten gedurende de
bewaarfase.

Rauwe melk die voldoet aan de huidige norm voor rauwe melk van overige diersoorten (500.000
(5,7 log) kve/ml)) zal echter al na 2-3 dagen bedorven zijn (toename van 1,3 log) wanneer zij bij
4 °C wordt bewaard. Dit zelfde geldt ook als de grenswaarde uit de Hygiénecode van de Horeca
van 1.000.000 (6 log) kve/ml| wordt aangehouden als grens voor bederf en melk direct na
productie een kiemgetal van 50.000 (4,7 log) kve/ml| heeft. Ook dan is een toename van 1,3 log
genoeg om het product als bedorven te beschouwen. In datzelfde scenario zou melk met een
kiemgetal van 100.000 (5 log) of 500.000 (5,7 log) kve/ml binnen een dag de grenswaarde van 6
log kve/ml zijn gepasseerd.

Het verschil tussen 50.000 en 500.000 kve/ml lijkt in absolute zin veel, maar is microbiologisch
gezien maar drie a vier celdelingen. De scheidslijn is dan ook dun. Ook het onderzoek van het
COKZ naar het kiemgetal van rauwe consumptiemelk (koemelk) laat zien dat de toegepaste
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Figuur 7 Overzicht van in de literatuur gerapporteerde waardes m.b.t. de verandering van de
concentratie mesofiele aerobe kiemen (kiemgetal) in rauwe melk in de tijd bij verschillende
bewaartemperaturen. In grijze stippellijnen is weergegeven wat de maximale toename zou
mogen zijn voor de melk als bedorven moet worden beschouwd (7 log kve/ml) uitgaande van de
verschillende grenswaarden die momenteel aan rauwe melk in de wetgeving (EU en/of NL)
worden gesteld.
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hygiénemaatregelen (waaronder bewaartijd- en temperatuur) vaak niet volstaan om toename van
het kiemgetal te voorkomen. Van de melk die aan de zuivelverwerkende industrie wordt geleverd
heeft maar 2% een kiemgetal >50.000 kve/ml (Figuur 2), terwijl dat aandeel is opgelopen tot 39%
voor rauwe melk die ter verkoop wordt aangeboden (rauwe consumptiemelk uit de melktap). Een-
vijfde (21%) heeft bij moment van verkoop zelfs een kiemgetal >500.000 kve/ml.

Bederf heeft niet alleen per se met toename van het kiemgetal te maken. Zo is door Sari¢ et al.
(2012) beschreven dat de smaak van melk achteruit kan gaan, ondanks dat het kiemgetal amper
toenam. Het betrof een onderzoek met rauwe ezelinnenmelk (40.000 kve/ml) waarin na 5 dagen
opslag bij 4 °C nauwelijks (<0,5 log) toename van het kiemgetal was opgetreden, maar waarbij de
smaak als afwijkend werd beoordeeld. Dit moment hing samen met groei van o.a.
melkzuurbacterién, coliformen en Enterobacteriaceae.

Risicokarakterisatie - beheersmaatregelen

In Nederland wordt rauwe consumptiemelk verkocht en consumptie van rauwe melk brengt een
risico voor de volksgezondheid met zich mee. Dit risico wordt adequaat beheerst door de rauwe
melk te verhitten (ten minste pasteuriseren) (NVWA BuRO, 2017), maar een deel van de
consumenten zal dit niet doen. Indien handel in rauwe consumptiemelk niet wordt verboden, is
beperking van het risico mogelijk door de microbiologische kwaliteit van rauwe (consumptie)melk
te verhogen. Dit wordt bereikt door zo veel mogelijk te voorkdmen dat melk pathogene micro-
organismen bevat, en te zorgen dat het risico niet kan toenemen tot aan het moment van
consumptie (tijdens de bewaarperiode: de houdbaarheidstermijn).

De houdbaarheidstermijn van een microbiologisch kwetsbaar levensmiddel zoals rauwe
consumptiemelk hangt af van de temperatuur en tijd waarbij deze wordt bewaard en hoe dit
invloed heeft op de groei van micro-organismen die bederf veroorzaken (ongeschiktheid) of ziekte
verwekken (schadelijkheid). Rauwe (consumptie)melk kan echter direct na productie al
hoeveelheden pathogene micro-organismen bevatten die een risico zijn voor de volksgezondheid.
Een geschikte houdbaarheidstermijn vanuit veiligheidsoogpunt (ziekteverwekkende micro-
organismen) is dus een termijn waarin de mate van risico niet of nauwelijks toeneemt.

De pathogene bacterién die relevant zijn voor rauwe melk die in Nederland wordt geproduceerd
(Campylobacter, Salmonella en STEC ) groeien niet bij een temperatuur van 4 °C. Groei van
Salmonella zou onder ideale omstandigheden bij 7 °C na 3 dagen op gang kunnen komen. Worst-
case benadering is dat de groei van pathogene E. coli (STEC) overeenkomt met Salmonella.
Campylobacter groeit niet bij een temperatuur <30 °C. Voor kant-en-klare levensmiddelen is L.
monocytogenes een te beheersen gevaar. De voorspelde groei van deze pathogeen wordt bij 4 °C
gedurende 5 dagen in voldoende mate beheerst, bij 7 °C is dat gedurende 3 dagen.

Op basis van voedselveiligheid (schadelijkheid) wordt beoordeeld dat het risico van rauwe melk
niet of nauwelijks toeneemt als rauwe (consumptie)melk bij 4 °C wordt bewaard met een
houdbaarheidstermijn van 5 dagen, of bij 7 °C met een houdbaarheidstermijn van 3 dagen.

Rauwe consumptiemelk wordt ongeschikt voor consumptie als de hoeveelheid bederfveroorzakende
bacterién een bepaalde grenswaarde overschrijden. Voor het kiemgetal wordt voor levensmiddelen
in het algemeen een waarde van 106-108 kve/ml| aangehouden. Uitgaande van een grenswaarde
van 107 kve/ml kan rauwe consumptiemelk bij 4-7 °C afhankelijk van het kiemgetal 2 dagen
(maximaal 500.000 kve/ml) tot 3-4 dagen (maximaal 50.000-100.000 kve/ml) worden bewaard.

Op basis van bovenstaande gegevens wordt beoordeeld dat de houdbaarheidstermijn van rauwe
consumptiemelk 3 dagen na melken (oudste melk in de tank) bedraagt. Dit is alleen haalbaar als
de melk een kiemgetal van maximaal 50.000 kve/ml heeft op einde productie, bij 4 °C wordt
bewaard indien zij de controle van de producent nog niet heeft verlaten en bij de consument bij
max. 7 °C wordt bewaard. Een houdbaarheid van 3 dagen houdt in de dag van melken + 3 dagen.
Anders gezegd, melk van maandag (bijv. 1 januari) is te gebruiken tot en met donderdag (4
januari). Na deze datum is het niet meer geschikt voor consumptie.
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Onzekerheidsanalyse

Het bepalen van een grenswaarde voor het kiemgetal van rauwe consumptiemelk van de
verschillende diersoorten in relatie tot voedselveiligheid kent een grote mate van onzekerheid. De
grootste onzekerheid zit in het ontbreken van inzicht in hoe het kiemgetal zich verhoudt tot de
aanwezigheid van pathogenen in rauwe melk van de verschillende diersoorten. Deze verhouding
kan voor elke diersoort anders zijn, en mogelijk ook afhangen van andere variabelen als
melktechniek, seizoen etc. Het is daardoor enerzijds niet duidelijk of het gerechtvaardigd is voor de
ene diersoort een hoger kiemgetal toe te staan dan voor de andere. Of anderzijds of bij een
scenario dat meer uit gaat van het voorzorgsprincipe er niet een onnodig strenge norm wordt
opgelegd voor bepaalde typen rauwe consumptiemelk. De onzekerheid kan worden verkleind als er
meer inzicht is in het véérkomen van verschillende (relevante) pathogenen in rauwe
(consumptie)melk van de verschillende diersoorten in relatie tot het kiemgetal voor de situatie in
Nederland.

Wat wel als zeer zeker wordt beoordeeld, is dat als het kiemgetal in rauwe consumptiemelk omlaag
wordt gebracht ten opzicht van de melk die nu als rauwe consumptiemelk wordt verhandeld, het
risico voor de volksgezondheid afneemt. Hoe groot deze afname is bij een bepaalde gekozen
grenswaarde van het kiemgetal (bijvoorbeeld een bepaald percentiel van de huidige verdeling),
valt op basis van de huidige informatie niet te schatten. De onzekerheid over het bereikte
gezondheidseffect komt ook voort uit een gebrek aan inzicht hoe groot het huidige risico voor de
volksgezondheid is dat door rauwe consumptiemelk wordt veroorzaakt. Uitbraken van
voedselinfecties veroorzaakt door consumptie van rauwe melk worden in Nederland zelden
waargenomen en beperken zich tot gemiddeld minder dan één uitbraak per jaar (NVWA BuRO,
2017). Dit houdt niet in dat er geen ziektegevallen zijn, alleen dat ze niet als zodanig worden
herkend of aan rauwe consumptiemelk kunnen worden gekoppeld. Ook is er geen inzicht of rauwe
consumptiemelk van de ene diersoort meer risico met zich meebrengt dan rauwe consumptiemelk
van een andere diersoort. Dit omdat zowel bruikbare gegevens over het voérkomen van
pathogenen in de rauwe melk van de verschillende diersoorten ontbreekt (ook in relatie tot het
kiemgetal), als dat onbekend is hoeveel rauwe consumptiemelk er van elke diersoort wordt
geconsumeerd.

De onzekerheid van het effect dat verlaging van het kiemgetal van rauwe melk heeft op de
volksgezondheid_(door middel van normstelling), heeft ook te maken met dat niet alle rauwe
consumptiemelk wordt getest en dat het testresultaat pas bekend is nadat de melk al in de handel
is gebracht. Met de korte houdbaarheid van het product is het zeer waarschijnlijk niet meer
mogelijk een eventuele afwijkende partij rauwe consumptiemelk uit de handel te halen. Het effect
is meer indirect en ter voorkoming dat een volgende onveilige partij in de handel gebracht zal
worden. Op termijn zal dus de verdeling van het kiemgetal van rauwe consumptiemelk (zie Figuur
2) naar links op schuiven. Hoe snel dit zal gaan, hangt onder andere af van hoe frequent het
onderzoek naar het kiemgetal in de rauwe melk wordt uitgevoerd en wat de maatregelen zijn die
vervolgens getroffen moeten worden bij overschrijding van de norm.

Voor de beoordeling wat een geschikte houdbaarheidstermijn van rauwe consumptiemelk kan zijn,
zit de onzekerheid in de grenswaarde die wordt aangehouden voor het kiemgetal om melk als
bedorven te beschouwen en in de borging van de temperatuur in de keten (met name bij de
consument). Algemeen wordt gesteld dat de norm voor het kiemgetal m.b.t. bederf van
levensmiddelen ligt bij een niveau van 106-108 kve/ml voor de relevante bederf-microbiota (EFSA
BIOHAZ Panel, 2020). In deze beoordeling is een waarde in het midden van deze range, namelijk
107 kve/ml, als grenswaarde aangehouden. In de bestudeerde literatuur wordt voor bederf van
melk waardes voor het kiemgetal van 108 kve/ml (Doll et al., 2017) en 107 kve/ml (Younan &
Abdurahman, 2004; Hazeleger & Beumer, 2016) genoemd en in de Hygiénecode voor de Horeca
wordt voor bereide levensmiddelen een norm van 10° kve/g aangehouden (Koninklijke Horeca
Nederland, 2016). De Hygiénecode voor de Horeca staat — op basis van de verschillende
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grenswaarden - een toename van het kiemgetal met 2 log waardes toe tijdens de
houdbaarheidstermijn.

In de berekening voor het bepalen van de houdbaarheidstermijn wordt uitgegaan van een bepaalde
beginconcentratie van het kiemgetal en de toename daarvan in de tijd afhankelijk van de
temperatuur. Op basis van gegevens uit de literatuur en andere gegevens heeft BURO
geconcludeerd dat de maximale houdbaarheidstermijn van rauwe consumptiemelk 3 dagen is, die
geldt na melken (oudste melk in de tank) en als de melk een kiemgetal van maximaal 50.000
kve/ml heeft op einde productie en de melk bij maximaal 4 °C wordt bewaard indien zij de controle
van de producent nog niet heeft verlaten en bij de consument bij maximaal 7 °C wordt bewaard.
Hierin zitten een aantal parameters die in de praktijk zullen variéren.

In het meest ongunstigste geval betreft het melk die ‘s ochtends vroeg is gemolken met een
kiemgetal van 50.000 kve/ml direct na het melken, waarbij de melk - na snel te zijn afgekoeld -
direct aan de consument wordt verkocht en daar gedurende de hele houdbaarheidstermijn bij 7 °C
wordt bewaard. De bewaarfase is dan van ‘s ochtends vroeg op de dag van melken + 3 dagen, in
feite dus maximaal 4 dagen. DMFit (ComBase) schat (op basis van de literatuurdata uit Figuur 7)
dat in rauwe melk (koe, geit) bij 7 °C na 3,9 dagen een toename van 2 log zal zijn bereikt. Op
basis van de beperkte data kan niet worden gemodelleerd wanneer (uitgaande van 50.000 kve/ml
als beginconcentratie) een kiemgetal van 107 kve/ml wordt bereikt (dat is 2,3 log toename) (Figuur
8). Het blijft echter bij een verwachte groei, gebaseerd op slechts 9 datapunten uit 3 publicaties.
Echter, de data bij 8 °C geven een zelfde beeld. Zonder de data m.b.t. paardenmelk of
ezellinnenmelk, schat het model een toename van 2 log na 3,5 dagen en dat de waarde van

107 kve /ml na 3,8 dagen wordt bereikt. Ezelinnenmelk, maar ook paarden- en kamelenmelk, heeft
een sterkere bacteriostatische werking dan melk van andere diersoorten, waardoor groei van
bacterién langzamer op gang komt (Figuur 8). Hoewel de dataset beperkt is, lijkt een langere
houdbaarheidstermijn dan 3 dagen na het melken, uitgaande van een beginwaarden van het
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Figuur 8 Overzicht van met DMfit (ComBase) gemodelleerde groei o.b.v. in de literatuur
gerapporteerde waardes (zie Figuur 7) m.b.t. de verandering van de concentratie mesofiele
aerobe kiemen (kiemgetal) in rauwe melk in de tijd bij verschillende bewaartemperaturen. In
grijze stippellijn is weergegeven wat de maximale toename zou mogen zijn voor de melk als
bedorven moet worden beschouwd (7 log kve/ml) uitgaande van een beginconcentratie van
50.000 kve/ml.
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kiemgetal van 50.000 kve/ml, niet te volstaan om de veiligheid (geschiktheid) nog te borgen. En
anderzijds lijkt een termijn van 2 dagen na het melken te rigide. Daarmee lijkt het dus goed te
verantwoorden dat aan rauwe melk een houdbaarheid van 3 dagen na het melken kan worden
gegeven, uitgaande van een beginconcentratie van het kiemgetal van 50.000 kve/ml.

Een andere variabele is het moment dat het kiemgetal wordt bepaald. Er is in de beoordeling van
een geschikte houdbaarheidstermijn uitgegaan dat het kiemgetal een bepaalde waarde heeft direct
na het melken. In dit geval 50.000 kve/ml. Echter, monstername zal niet per se op dat moment
plaatsvinden. Dat kan ook na 1 dag bewaren op de boerderij zijn, of mogelijk nog later (afhankelijk
van de bewaartijd van rauwe melk op de boerderij). Het kiemgetal neemt echter toe in de tijd.
Rauwe melk die op het moment van melken wél een kiemgetal had <50.000 kve/ml, zal dan
mogelijk op dat latere moment van monstername boven deze waarde uitkomen. Echter, indien de
melk bij 4 °C wordt bewaard zal na één dag amper groei hebben plaatsgevonden. Bij langere
opslag, bijvoorbeeld 4 dagen, zal bij 4 °C het kiemgetal volgens de voorspelling van ComBase (op
basis van de literatuurdata m.b.t. melk van koe, geit, schaap, buffel) met 1,4 log kve/ml zijn
toegenomen (Figuur 8). Dit is in het geval de melk niet wordt verdund met schonere nieuwe melk,
zoals in het bulkvat het geval zal zijn. Het gaat om de situatie dat een batch melk in een eigen vat
zit. Het toepassen van de vereiste beginwaarde van het kiemgetal van rauwe melk als criterium
gedurende de hele bewaarfase op de boerderij, zal bijdragen aan de veiligheid van de rauwe melk.
Handelingsopties voor de producent (de veehouder) zijn bijvoorbeeld het gebruik van bulktankmelk
voor de verkoop. In het geval een ander vat (bijvoorbeeld een melktap) wordt gebruikt om de
rauwe melk uit te verhandelen, dan zijn handelingsopties het dagelijks verversen van de melk in
het vat of - indien de melk langer op de boerderij is - een lagere bewaartemperatuur dan 4 °C te
gebruiken of een lager kiemgetal te bewerkstelligen direct na melken.

Hoewel er enige onzekerheid zit in de schatting van de geschikte houdbaarheidstermijn van rauwe
consumptiemelk, is het vrij zeker dat Campylobacter, Salmonella en STEC de relevante pathogene
micro-organismen zijn wat betreft de voedselveiligheid van rauwe melk die in Nederland wordt
geproduceerd. Ook risicobeoordelingen uitgevoerd door andere lidstaten en EFSA komen tot
dezelfde beoordeling, soms aangevuld met pathogenen die in Nederland zijn beheerst (B.
melitensis, M. bovis) of nog niet wijdverspreid voorkomen (TBEV).

Ook als vrij zeker wordt beoordeeld dat de relevante pathogene bacterién (Campylobacter,
Salmonella en STEC) niet zullen uitgroeien tijdens de bewaarfase, omdat melk een korte
houdbaarheid heeft en bij lage temperatuur bewaard moet worden om niet te (snel te) bederven
(Afssa, 2009; EFSA BIOHAZ, 2015; Comité Cientifico AESAN, 2020). Melk bederft op zo’'n manier
dat dit organoleptisch waarneembaar is voor de consument, o.a. door verzuring (smaak, geur),
schifting en klontering. Het risico voor de volksgezondheid zal dus niet toenemen tijdens de
houdbaarheidstermijn, juist door de aanwezige bederfveroorzakende bacterién. Dit laat onverlet
dat ook zonder dat groei kan plaatsvinden, aanwezigheid van Campylobacter, Salmonella en STEC
in lage concentraties al een risico vormt.

Overige factoren die het risico beinviloeden

Goede praktijken

Micro-organismen komen in de melk terecht via twee routes, die via het dier en die via de
omgeving. De route via het dier is die waarbij in de uier aanwezige micro-organismen direct in de
melk worden uitgescheiden. Het kan hierbij zowel gaan om micro-organismen die systemische
infecties van het dier of lokale infecties (bijv. mastitis) veroorzaken als om commensale bacterién
(voornamelijk melkzuurbacterién). Pathogene micro-organismen die op deze manier in melk
terecht kunnen komen zijn o.a. S. aureus, L. monocytogenes, Salmonella spp., TBEV en
streptokokken. De route via de omgeving is die waarbij de besmetting plaatsvindt vanaf o.a. de
spenen, de melkapparatuur, de melker, de omgeving (lucht, vloer, grond etc.). Deels zijn dat
dezelfde pathogenen (Salmonella spp., L. monocytogenes, Campylobacter jejuni, pathogene E. coli
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(STEC)). Omdat redelijkerwijs aangenomen kan worden dat rauwe consumptiemelk rauw
(onverhit) wordt geconsumeerd (ondanks een eventuele kookinstructie), is de belangrijkste
beheersmaatregel het in de eerste plaats voorkémen dat melk besmet raakt met
(ziekteverwekkende) micro-organismen. En vervolgens dat een eventuele besmetting niet (te veel)
kan toenemen tijdens het bewaren (Afssa, 2009; FAVV, 2013; EFSA BIOHAZ, 2015; NVWA BuRO,
2017).

Het zo goed als mogelijk voorkémen dat rauwe (consumptie)melk besmet kan raken met
pathogene micro-organismen begint bij een goede gezondheid en welzijn van het dier en het
uitsluiten van dieren met een infectie voor de productie van rauwe consumptiemelk - al kunnen
ook klinisch gezonde dieren pathogenen in de melk uitscheiden. Rauwe melk zal dan ook nooit
geheel vrij zijn van pathogene micro-organismen. De (boerderij)omgeving is dat immers ook niet.
Ook is het essentieel dat goede veehouderijpraktijken, goede agrarische praktijken (GAP) en goede
hygiénische praktijken (GHP) worden toegepast (FAVV, 2013; ANSES, 2015; EFSA BIOHAZ, 2015;
NVWA BuRO, 2017). Controle op de veiligheid van rauwe consumptiemelk beperkt zich dan ook
niet tot het uitvoeren van microbiologisch verificatieonderzoek van de melk zelf. Verificatie van het
risico van Salmonella kan bestaan uit periodiek onderzoek naar antistoffen in de tankmelk, waarbij
een beheersmaatregel is dat bedrijven zijn uitgesloten van het verhandelen van rauwe
consumptiemelk als antistoffen in de melk worden aangetroffen. Ook kan, om de kans op
aantreffen te vergroten, het melkfilter worden onderzocht op aanwezigheid van pathogenen in
plaats van de melk zelf, of kunnen omgevingsmonsters (mest) een indruk geven van de
besmettingsdruk en aanwezigheid van pathogene micro-organismen. Ook kunnen aanvullende
eisen worden gesteld aan de manier waarop met een geconstateerd voedselveiligheidsrisico wordt
omgegaan, zoals bijvoorbeeld een verbod op het verder verhandelen van rauwe consumptiemelk
tot dat is aangetoond dat het risico is geborgd.

Rauwe melk kan echter direct na productie al besmet zijn met ziekteverwekkende micro-
organismen en kan dus een gevaar voor de volksgezondheid met zich meebrengen. Het is daarom
wenselijk inzicht te hebben in bedrijven die een dergelijk risicovol product in de handel brengen als
dat bestemd is voor rechtstreekse menselijke consumptie, om zo het toezicht binnen de
zuivelketen meer risicogericht te maken. Het verplicht laten registeren — of het aanmelden van een
dergelijke risicovolle activiteit - van melkveebedrijven die rauwe consumptiemelk (of rauwe room
bestemd voor rechtstreekse menselijke consumptie of colostrum) in de handel brengen maakt dit
mogelijk.

Melktap en -automaat

Rauwe consumptiemelk kan behalve vanuit bulktanks ook via melktaps of melkautomaten worden
verhandeld. Dit is een extra stap die aan het proces wordt toegevoegd, waardoor ook extra risico’s
kunnen ontstaan. Melk wordt immers vanuit de bulktank overgebracht in een melktap of
melkautomaat, waar het enige tijd in verblijft, om vervolgens door een consument te worden
getapt in een (zelf meegebracht) recipiént. Dit kan tot extra mogelijkheden voor introductie en/of
uitgroei van pathogenen leiden. Essentieel is dat wordt gewerkt volgens goede hygiéne praktijken
en dat een goede temperatuurbeheersing is gegarandeerd (Afssa, 2009; Comité Cientifico
AECOSAN, 2015; EFSA BIOHAZ, 2015).

Rauwe consumptiemelk niet zijnde koemelk kan ook buiten het bedrijf van de melkveehouder waar
de melk is gewonnen worden verhandeld, al dan niet vanuit een melktap en al dan niet verpakt. Dit
geldt ook rauwe room en colostrum. Ook hier kunnen extra risico’s ontstaan door de extra stappen
in het proces, zoals hier boven genoemd.

Uit de data blijkt ook dat de microbiologische kwaliteit van rauwe melk uit de melktap slechter is
dan die uit bulktanks (Figuur 2). Van de rauwe koemelk uit de bulktank voldoet in Nederland 98%
aan de norm van 50.000 kve/ml voor rauwe consumptiemelk (op basis van n=1 meeting), terwijl
van de rauwe koemelk uit de melktap maar 61% aan deze norm voldoet. Hierbij had ruim een-
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vijfde (21%) van de monsters uit de melktap een kiemgetal >500.000 kve/ml. Ook onderzoek uit
Estland laat zien dat er wel tot 2 log toename in het kiemgetal kan zijn tussen melk uit de bulktank
en rauwe consumptie melk op de plek van verkoop (melktap in retail) (Kalmus et al., 2015).

Om hier invulling aan te geven worden in de wetgeving van o.a. Belgié, Frankrijk, Itali& en Spanje
zaken benoemd m.b.t. het ontwerp van de melkautomaat zelf (m.n. ook het tappunt (nozzle), het
voldoen aan hiervoor geldende wetgeving), het vullen (o0.a. frequentie (liefst dagelijks), nadat het
apparaat goed is gereinigd, met gekoelde melk, afkomstig van één bedrijf) en legen (afvoer van
het melkrestant) ervan en het garanderen van de temperatuur (o0.a. thermometer zichtbaar voor
consument, afgifteblokkadesysteem bij te hoge temperatuur, roersysteem).

Verder dient te worden opgemerkt dat melk vanuit deze melktaps of -automaten veelal getapt
wordt in door de consument zelf meegebrachte recipiénten (o0.a. flessen). Ook dit kan een extra
bron van nabesmetting zijn.

In de huidige versie (geldend december 2021) van de Hygiénecode voor Boerderijzuivelbereiding
wordt het gebruik van een melktap of -dispenser afgeraden (Productschap Zuivel, 2006). Ook de
laatste versie van de Hygiénecode voor de kleinschalige Detailhandel in Zuivell! was vrij summier
over het gebruik van melktaps of -automaten (Productschap Zuivel, 2011). Hierdoor ontbreken
richtlijnen m.b.t. het adequate gebruik van een melktap of melkautomaat.

Internetverkoop

Rauwe consumptiemelk wordt ook via internet verhandeld. Dit is voor koemelk in Nederland niet
toegestaan (WHL, artikel 8, eerste lid). Voor rauwe consumptiemelk van andere dieren dan koeien,
geldt hiervoor geen beperking. In het geval dat rauwe consumptiemelk via internet verhandeld
wordt, is het noodzakelijk te zorgen dat het product tijdens transport vanaf de boerderij naar de
consument op correcte wijze gekoeld blijft op de juiste temperatuur. Rauwe consumptiemelk is
echter een zeer kwetsbaar product, dat bij lage temperatuur (liefst maximaal 4 °C) bewaard dient
te worden en dat een korte houdbaarheidstermijn heeft (3 dagen na het melken o.b.v. deze
risicobeoordeling). Gezien deze kwetsbaarheid is de beoordeling van BuRO dat borging van de
microbiologische kwaliteit van rauwe consumptiemelk die via internet wordt verhandeld alleen
bereikt kan worden als de rauwe melk bevroren wordt verhandeld.

In bevroren toestand zal het risico van rauwe consumptiemelk voor de volksgezondheid niet
toenemen. Daarnaast is het voor de consument makkelijk te controleren of de melk nog steeds de
juiste temperatuur heeft, namelijk wanneer ze nog bevroren is. Wel is het noodzakelijk een
instructie over ontdooien en gebruik (bewaren) na ontdooien mee te geven (ontdooien in de
koelkast, gebruiken binnen 1 dag) (EFSA BIOHAZ, 2015).

Verkoop via internet maakt het mogelijk om rauwe consumptiemelk te verhandelen naar andere
lidstaten. Die andere lidstaten kunnen echter nationale wetgeving hebben die strengere eisen
stellen aan de handel in rauwe melk op haar eigen grondgebied dan die in Nederland van
toepassing zijn. Anderzijds kan via internet rauwe consumptiemelk afkomstig uit andere landen
worden verhandeld in Nederland, waarbij de criteria die aan de productie en/of de melk zelf worden
gesteld lager kunnen zijn dan die in Nederland. Het is daarom aan te bevelen de handel in rauwe
consumptiemelk op het Nederlands grondgebied te beperken tot melk die in Nederland is
geproduceerd.

Gezondheidsclaims

Aan de consumptie van rauwe melk worden soms heilzame effecten toegeschreven. Dit geldt met
name voor melk van paarden en ezels. Hieraan worden onder andere bevorderende effecten

1 Derde druk, geldend van 1-5-2011 tot 1-1-2020
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toegeschreven m.b.t. het immuunsysteem, de lever, het hart, bloedvaten, bloeddruk en
cholesterolspiegel en het verminderen van allergieén. Dergelijke gezondheidsclaims mogen alleen
worden gebruikt als aan Vo. (EG) nr. 1924/2006 (Claimsverordening)!? wordt voldaan. Onderdeel
hiervan is een goede wetenschappelijke onderbouwing van het gezondheidsbevorderende effect.

Onderzoek naar deze wetenschappelijke onderbouwing behoort niet tot de scope van dit advies.
Eerder hebben overheidsinstanties in Belgié (Wetenschappelijk Comité van het FAVV: Federaal
Agentschap voor de Veiligheid van de Voedselketen), Kroati€ (HAPIH: Croatian Agency for
Agriculture and Food (voorheen HAH)), Verenigd Koninkrijk (FSA: Food Standards Agency),
Australié (FSANZ: Food Standards Agency Australia New Zealand), Nieuw Zeeland (Ministry of
Primary Industries) en de Verenigde Staten (FDA: Food and Drug Administration) geconcludeerd
dat hiervoor geen (voldoende) bewijs bestaat (FSANZ; FAVV, 2011; FDA, 2011; FAVV, 2013; NZ
MPI, 2014; HAH, 2016; FSA, 2020).

Behalve dat dergelijke claims waarschijnlijk niet valide zijn en de consument hiermee onjuist over
het risico van rauwe consumptiemelk wordt ingelicht, zal een dergelijke boodschap tot aanzet van
consumptie van rauwe consumptiemelk kunnen leiden en dus de blootstelling vergroten. Mogelijk
juist bij de risicogroepen. Dit is ongewenst.

Risicocommunicatie / doelgroepen

Rauwe melk kan besmet zijn met ziekteverwekkende micro-organismen. Redelijkerwijs is het te
verwachten dat (een deel van de) consumenten die rauwe consumptiemelk kopen, die melk zonder
verhitting zullen consumeren. Ook al wordt vermeld dat rauwe melk moet worden gekookt voor
gebruik. De consumptie van rauwe melk brengt een risico met zich mee, waarbij het risico is groter
voor jonge kinderen, ouderen, zwangeren en mensen met een verminderd afweersysteem. De
zogenoemde YOPIs (young, old, pregnant or immunocompromised). De kans is groter dat zij ziek
worden en dat de gevolgen ernstiger zijn (Afssa, 2009; FAVV, 2011;2013; Viltrop & Roasto, 2013;
EFSA BIOHAZ, 2015; FSAI, 2015; BfR, 2016a; HAH, 2016; Comité Cientifico AESAN, 2020; FSA,
2020). Hoewel BURO beoordeelt dat L. monocytogenes met betrekking tot consumptie van rauwe
melk geen relevant risico vormt voor de hele populatie (volksgezondheid), is juist voor de
genoemde risicogroep (YOPIs) L. monocytogenes wel een relevant gevaar en vormt consumptie
van rauwe melk mogelijk een niet verwaarloosbaar risico (zie ook m.b.t. zwangeren het advies van
de Gezondheidsraad (2021)).

Consumptie van rauwe melk brengt altijd een risico met zich mee. Ook voor de niet-risicogroep is
er een kans op infectie, ziekte en ernstige gevolgen. Het is daarom van belang dat de consument
goed wordt geinformeerd over de risico’s van de consumptie van rauwe melk (en rauwe room,
colostrum). En over hoe deze zijn te beheersen (kookinstructie). Dit geldt voor iedereen die melk
rauw wil drinken, maar is nog relevanter voor de risicogroep (YOPIs).

Een positief effect op de volksgezondheid zou dus mogelijk ook bereikt kunnen worden door
risicocommunicatie te ontwikkelen die speciaal aandacht heeft voor deze groep, waarbij ze wordt
gewezen op het risico van consumptie van rauwe melk en de mogelijkheid dat te beheersen. Door
melk te pasteuriseren (mits goed uitgevoerd) wordt het risico immers beheerst.

Ook zou via risicocommunicatie - of via wetgeving - de grote cateraars!3 die aan risicogroepen
leveren, bijv. ziekenhuizen, bejaarden- of verzorgingshuizen, kinderdagverblijven, schoolkantines
etc. op het risico van het gebruik van rauwe melk kunnen worden gewezen.

12 \Verordening (EG) nr. 1924/2006 van het Europees Parlement en de Raad van 20 december 2006 inzake
voedings- en gezondheidsclaims voor levensmiddelen

13 Grote cateraars: bedrijven of instellingen (inclusief voertuigen en vaste of mobiele kramen), zoals
restaurants, kantines, scholen, ziekenhuizen en cateringbedrijven waarin in het kader van een bedrijfsactiviteit
voedsel wordt bereid dat klaar is voor consumptie door de eindverbruiker (definitie uit Vo. (EG) nr. 1169/2011)
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Figuur 9 Overzicht van in de literatuur gerapporteerde waardes m.b.t. de verandering van
concentratie Listeria spp. in rauwe melk in de tijd bij verschillende bewaartemperaturen (bolletjes).
De stippellijnen geven groeicurves van L. monocytogenes in groeimedium weer o0.b.v. modellering
m.b.v. ComBase. NB Dit is een uitsplitsing van Figuur 6.
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Tabel 5 Overzicht waardes van het meetkundig gemiddeld kiemgetal in rauwe melk van geiten.

Meetkundig gemiddelde Referentie
Log kve/ml

GEIT
Bulktankmelk / rauwe consumptiemelk

19760% 4,4 25.100 (Koop et al., 2009)
159 4,5 33.900 (Koop et al., 2010)
2098* 4,6 42.700 (Verraes et al., 2014)
108 E 19.287.300 (Skoufos et al., 2016)
64 6,1 1.244.500 (Kondyli et al., 2012)
[Ttalic | 30 4,1 13.800 (Miotello et al., 2009)
[Ttalic | 760 4,5 29.500 (Sandrucdi et al., 2019)
B 124 5,3 183.600 (Martini et al., 2010)
10 6,1 1.180.500 (Folea & Britucu, 2017)
[spanje | 35 6,1 1.181.000 (Sierra et al., 2009)
[spanje | 9 5,7 537.000 (de la Vara et al., 2018)
[Spanje | 266 5,6 367.300 (De La Fe et al., 2009)
M 160 5,0 93.000 (Vara Martinez et al., 2018)
48 5,0 100.000 (Cupakova et al., 2012)
30 5,8 570.000 (Bogdanovicova et al., 2016)
18 6,2 1.597.100 (Kalhotka et al., 2015)
zwitserland | 344 6,9 8.317.600 (Zweifel et al., 2005)
1380% 4,7 55.700 (Ramsahoi et al., 2011)
25403 5,5 330.400

5878 5,2 149.900 (Vouraki et al., 2019)
Ttalie | 300 4,7 47.100 (Micari et al., 2002b)
[Ttalie | 1200 5,9 747.000 (Albenzio et al., 2016)
m 300 3,5 3.400 (Rodriguez et al., 2008)
7678 5,0 110.300

33081 5,4 253.200

* Grotere dataset: publicatie met >1.000 monsters. Gemiddeld kiemgetal bulktankmelk: 4,6 log kve/ml
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Tabel 6 Overzicht waardes van het meetkundig gemiddeld kiemgetal van rauwe melk van schapen.

Aantal Meetkundig gemiddelde
monsters Log kve/ml

Referentie

Bulktankmelk / rauwe consumptiemelk

128 5,5 310.800 (Kondyli et al., 2012)
155 5,5 302.000 (Alexopoulos et al., 2011)
144 6,2 1.433.300 (Skoufos et al., 2017)
|Hongarije | 10 6,3 1.995.300 (Tonamo et al., 2020)
Ttaliea | 6 6,5 2.962.600 (Micari et al., 2002a)
Italiec | 108 5,5 338.800 (Sevi et al., 2001)
[Kroatic | 180 5,5 304.300 (Matutinovic et al., 2011)
10 5,8 567.800 (Folea & Brétucu, 2017)
Slowakije | 1256 5,3 205.300 (Klimegova et al., 2017)
Slowakije | 4996* 5,3 201.300 (Klimegova et al., 2016)
[Spanje | 9 5,6 354.800 (de la Vara et al., 2018)
[Spanje | 9353% 5,1 134.900 (Gonzalo et al., 2006)
[Spanje | 3458% 5,1 112.200 (Gonzalo et al., 2019)
Spanje | 751 5,1 138.000 (de Garnica et al., 2013)
[Spanje | 68781 5,1 138.000 (Gonzalo et al., 2010)
[Spanje | 130 5,4 229.100 (de Garnica et al., 2011)
[spanje | 277 4,7 49.000 (Vara Martinez et al., 2018)
21 5,8 600.000 (Bogdanoviova et al., 2016)
12 6,4 2.238.700 (Kalhotka et al., 2015)
|Zwitserland | 63 6,1 1.122.000 (Zweifel et al., 2005)
lusa | 15 3,3 1.900 (D’Amico & Donnelly, 2010)
89863 5,5 351.700

Direct (niet via bulktank

2436 4,3 19.000 (Banos et al., 2017)
240 5,5 316.200 (Skapetas et al., 2017)
|Hongarije | 77 3,0 900 (Tonamo et al., 2020)
Ttaliec | 960 7.1 13.470.000 (Paschino et al., 2019)
Italiec | 18 4,6 42.300 (Renna et al., 2012)
[Ttalic | 300 5,4 230.000 (Micari et al., 2002a)
lPolen | 482 4,6 43.700 (Steppa et al., 2009)
4513 4,5 32.000

94376 5,3 185.600

* Grotere dataset: publicatie met >1.000 monsters. Gemiddeld kiemgetal bulktankmelk: 5,2 log kve/ml
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Tabel 7 Overzicht waardes van het meetkundig gemiddeld kiemgetal van rauwe melk van buffels.

Aantal Meetkundig gemiddelde Referentie
monsters Log kve/ml

BUFFEL

Bulktankmelk / rauwe consumptiemelk

Ttalic | 51 2,0 100 (Pasquini et al., 2018)
Ttaliec. =~ | 150% 5,6 409.000 (Tripaldi et al., 2010)
Ttalic | 99 5,2 168.800 (Supino et al., 2004)
42 5,6 446.000 (Coroian et al., 2010)
36 5,3 180.200 (Simdes et al., 2014)
30 5,5 281.800 (De Oliveira Moura et al., 2017)
240% 5,6 426.600 (Bailone et al., 2017)
[China | 112! 5,6 389.000 (Han et al., 2007)
[Egypte | 3 4,4 22.600 (Sitohy et al., 2011)
India | 18 2,4 300 (Mukherjee et al., 2014)
3t 7,8 63.095.700 (Bauzad et al., 2018)
16! 7,9 87.000.000 (Hasanah et al., 2020)
120! 6,4 2.290.900 (Girler et al., 2013)
79 5,6 443.000 (Chuaychoo et al., 2013)
3 a1 12.600 (Chaikhun-Marcou & Sonklien, 2020)
[Pakistan | 7 5,5 316.200 (Masud et al., 2010)
Pakistan | 25 5,3 195.000 (Soomro et al., 2016)
783! 4,8 60.200

Ttalic. =~ | 1620 5,3 213.800 (Sannino et al., 2018)
fran | 95 2,0 100 (Reza et al., 2011)
lPakistan | 25 4,7 55.000 (Soomro et al., 2016)
1740 4,0 10.500
2523! 4,4! 43.900

* Grotere dataset: publicatie met ca. >100 monsters. Gemiddeld kiemgetal bulktankmelk: 5,5 log kve/ml
! Monstername onder slechte hygiénische omstandigheden (geen koeling, geen schoon gerei etc.). Niet
meegenomen in het gemiddelde
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Tabel 8 Overzicht waardes van het meetkundig gemiddeld kiemgetal van rauwe melk van paarden.

Aantal Meetkundig gemiddelde Referentie
monsters Log kve/ml

PAARD
Bulktankmelk / rauwe consumptiemelk

Nederland 4,7 51.500 (de Jager, 2009)
Nederland/Belgié 123* 4,8 63.100 (Hazeleger & Beumer, 2016)
260* a1 14.000 (Verraes et al., 2014)

lPolen | 4,6 41.300 (Dankéw et al., 2006)
4,6 42.500

Direct (niet via bulktank

I

[Kroatie | 3,9 7.300 (Cagalj et al., 2014)
m_ 22 4,0 10.400 (Markiewicz-Keszycka et al., 2013)
lPpolen | 20 3,6 4.300 (Czyzak-Runowska et al., 2018)
Slovenia | 45 5,1 114.700 (Kaié et al., 2019)
216 4,6 44,000 (Costa et al., 2019)
225 4,1 12.300 (Reis et al., 2009)
3 2,8 600 (Nurliyani et al., 2015)
542 4,0 9.200

1249 4,3 18.800

* Grotere dataset: publicatie met >100 monsters. Gemiddeld kiemgetal bulktankmelk: 4,5 log kve/ml
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Tabel 9 Overzicht waardes van het meetkundig gemiddeld kiemgetal van rauwe melk van ezels.

monsters
EZEL
Bulktankmelk / rauwe consumptiemelk

28 4,6 39.300 (Verraes et al., 2014)
Ttalic | 3 2,0 100 (Giribaldi et al., 2017)
[Ttalia | 15 5,4 239.900 (Cavallarin et al., 2015)
Ttalic | 200%* 4,4 22.400 (Conte et al., 2005)
Ttalic | 3 5,2 169.800 (Giacometti et al., 2016)
[Ttatic | 39 4,7 50.100 (Colavita et al., 2010)
Ttalic | 45 3,7 5.300 (Alabiso et al., 2009)
[Ttaliac. | 56 4,8 69.600 (Conte et al., 2006)
[Ttatic | 6 4,6 39.800 (Coppola et al., 2002)
Ttalic | 16 4,0 9.400 (Salimei et al., 2005)
Ttalic | NB! 4,1 12.600 (Sorrentino et al., 2010)
Ttalic | 20 4,2 17.400 (Chiavari et al., 2005)
[Ttalia | 120% 3,9 7.700 (Salimei et al., 2006)
Ttalic | 22 3,7 5.500 (Simoni et al., 2004)
Ttalic @ | 16 5,5 323.600 (Salimei et al., 2004b)
[Ttalia | 16 3,5 3.000 (Sorrentino et al., 2005)
Ttalica | NB 3,7 4.600 (Conte et al., 2003)
[sServie | 3 4,6 39.800 (Sari¢ et al., 2012)
5 3,7 5.200 (Keipopele et al., 2018)
[India | 6 4,9 81.000 (Nayak et al., 2020)
619 4,3 20.200

Direct (niet via bulktank

a1 3,8 6.700 (Malissiova et al., 2016)
76 3,7 4.900 (Massouras et al., 2017)
ETr 152 3,5 3.400 (Sarno et al., 2012)
Ttalic | 101 1,7 50 (Pilla et al., 2010)
[Ttalia | 90 4,2 14.100 (Mottola et al., 2018)
Ttalic | 108 4,5 28.800 (Salimei et al., 2004a)
[Kroatie | 42 3,6 3.800 (Ivankovi¢ et al., 2009)
78 5,0 93.300 (Tavsanli et al., 2020)
[China = | 6 4,3 21.900 (Zhang et al., 2008)
694 3,9 8.300

1313 4,2 15.400

* Grotere dataset: publicatie met >100 monsters. Gemiddeld kiemgetal bulktankmelk: 4,1 log kve/ml
1 NB: aantal monsters niet bekend
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Tabel 10 Overzicht waardes van het kiemgetal van rauwe melk van kamelen.

Aantal Meetkundig gemiddelde Referentie
monsters |Log kve/ml| _kve/ml

KAMEEL
Bulktankmelk / rauwe consumptiemelk
Belgis ] 4 5,3 191.400 (Verraes et al., 2014)
[Egypte ] 64 5,1 119.400 (Samy et al., 2017)
[Egypte ] 42 3,9 7.100 (Kotb et al., 2010)
[Ethiopiea | 12 4,1 13.800 (Adugna et al., 2013)
India ] 4 7,7 46.773.500 (Khandelwal et al., 2013)
[Kenia ] 45 5,5 314.000 (Wayua et al., 2012)
l[Kenia. ] 591 7,8 61.659.500 (Mwangi et al., 2016)
l[Kenia. ] 3 4,7 53.700 (Wanjala et al., 2016)
[Kenia | 761 4,9 81.300 (Nato et al., 2018)
[Kenia ] 1 5,6 400.000 (Younan et al., 2006)
[Kenia | 6! 3,5 3.200 (Kaindi et al., 2011)
[Marokko | 17} 4,7 50.000 (Khedid et al., 2003)
[Marokko ] 12! 7,8 62.000.000 (Benkerroum et al., 2003)
[Marokko | 78 7,2 15.848.900 (Mercha et al., 2020)
[Marokko | 3 5,3 217.000 (Kouniba et al., 2005)
|[Marokko | 31! 8,3 180.000.000  (Alaoui Ismaili et al., 2019)
33! 5,0 100.000 (El-Ziney & Al-Turki, 2007)
30 5,1 140.000 (Gassem et al., 2014)
40t 7,1 13.000.000 (El-Demerdash et al. , 2012)
742% 3,7 5.200 (Nagy et al., 2013a)
264%* 3,4 2.300 (Wernery et al., 2008)
346% 3,6 4.200 (Nagy et al., 2013b)
50 4,3 18.000 (Omer & Eltinay, 2008)
6! 3,2 1.600 (Al Mutery et al., 2008)
NB2 3,7 5.400 (Judit & Péter, 2012)
Verenigde Arabische Emiraten 260%* 3,0 900 (Eberlein, 2007)
1948! 4,8 59.600"
. Direct(nietviabulktank) |
[Egypte | 42 2,2 200 (Kotb et al., 2010)
[Ethiopia | 143 4,3 20.000 (Semereab & Molla, 2001)
36 4,2 15.800 (Abera et al., 2016)
[Kenia | 66 6,3 1.870.000 (Odongo et al., 2016)
lKenia. ] 18 2,6 400 (Kaindi et al., 2011)
45 4,2 15.400 (Fquiri et al., 2018)
Verenigde Arabische Emiraten 211 3,7 5.600 (Wernery et al., 2008)
636 2,5 300 (Eberlein, 2007)
1131 3,4! 2.500'
3079" 4,4! 23.500"

* Grotere dataset: publicatie met >100 monsters. Gemiddeld kiemgetal bulktankmelk: 3,4 log kve/ml

! Monstername onder slechte hygiénische omstandigheden (geen koeling, geen schoon gerei etc.). Niet
meegenomen in het gemiddelde.

2 NB: aantal monsters niet bekend
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Wettelijk kader

EU wetgeving

De grondslag voor voedselveiligheid is in de EU vastgelegd in de Algemene
Levensmiddelenverordening (Vo. (EG) nr. 178/2002)°. In deze verordening staat dat voedsel niet
onveilig mag zijn. Voor levensmiddelen in het algemeen, en die van dierlijke oorsprong in het
bijzonder, zijn in dat kader specifieke hygiénevoorschriften vastgelegd in respectievelijk Vo. (EG)
nr. 852/2004'4 en Vo. (EG) nr. 853/2004%. Specifieke eisen voor rauwe melk (en colostrum (biest))
zijn opgenomen in Bijlage III, sectie IX van Vo. (EG) nr. 853/2004.

Hierin staat dat exploitanten van levensmiddelenbedrijven die rauwe melk (en colostrum)
produceren ervoor moeten zorgen dat aan de voorschriften van Hoofdstuk I uit deze sectie wordt
voldaan. Het betreft gezondheidsvoorschriften voor de productie van rauwe melk (deel I). Hierin
staat dat dieren in een goede algemene gezondheid moeten verkeren en geen symptomen mogen
vertonen van een besmettelijke ziekte die via melk op de mens kan worden overgebracht, in het
bijzonder tuberculose of brucellose, en er zijn voorschriften over het toedienen van stoffen of
producten (geneesmiddelen). Er zijn voorschriften over de hygiéne op melkproductiebedrijven
(deel II). Hierin staan, naast andere eisen, temperatuurvoorschriften voor rauwe melk (Tabel 11),
waarbij invriezen ook is toegestaan. En er worden criteria gegeven waaraan rauwe melk moet

Tabel 11 Temperatuurvoorschriften waaraan rauwe melk moet voldoen (Vo. (EG) nr. 853/2004).

* Alleen als wordt voldaan aan de vastgestelde criteria in Bijlage III, Sectie IX, Hoofdstuk I, deel III

Tabel 12 Criteria waaraan rauwe melk moet voldoen (Vo. (EG) nr. 853/2004).

Type melk Kiemgetal Aantal somatische
cellen
(per ml)
(per ml)
Rauwe koemelk < 100.000" < 400.000 **
Rauwe melk van andere diersoorten < 1.000.000"

Rauwe melk van andere diersoorten dan koeien bestemd < 500.000"
voor de vervaardiging van producten met rauwe melk

volgens een procedé zonder warmtebehandeling

* Voortschrijdend meetkundig gemiddelde over een periode van twee maanden, met ten minste twee
monsternemingen per maand.

™ Voortschrijdend meetkundig gemiddelde over een periode van drie maanden, met ten minste één
monsterneming per maand, tenzij de bevoegde autoriteit een andere methode voorschrijft om
seizoensschommelingen in de productie te verdisconteren

t4Verordening (EG) nr. 852/2004 van het Europees parlement en de Raad van 29 april 2004 inzake
levensmiddelenhygiéne
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voldoen (deel III). Deze criteria hebben betrekking op het kiemgetal en/of aantal somatische cellen
in de rauwe melk (Tabel 12) en op het toegestane gehalte - of gecombineerd totaal - van
antibioticaresiduen. Voor colostrum zijn geen criteria op EU-niveau vastgesteld. Hiervoor gelden, in
afwachting van de vaststelling van specifieke communautaire wetgeving, de nationale criteria voor
het kiemgetal, het aantal somatische cellen en antibioticaresiduen'>. Tenslotte is vastgelegd dat
een representatief aantal steekproefsgewijs genomen monsters (van bij productiebedrijven
opgehaalde) rauwe melk (en colostrum) op de chemische en microbiologische criteria dient te
worden gecontroleerd. Als niet aan deze criteria wordt voldaan moet dit worden gemeld bij de
bevoegde autoriteit en dienen corrigerende acties te worden getroffen.

Tenslotte staan in Hoofdstuk IV van deze sectie IX van Bijlage III etiketteringsvoorschriften
genoemd die van toepassing zijn op rauwe melk (en colostrum). In geval rauwe melk bestemd is
voor rechtstreekse menselijke consumptie, moet op het etiket duidelijk de vermelding “rauwe
melk” voorkomen. Ook voor colostrum geldt een etiketteringsverplichting. Deze voorschriften zijn
van toepassing op producten bestemd voor de detailhandel. De term “etikettering” omvat
verpakkingen, documenten, briefjes, etiketten, ringen en banden die deze producten vergezellen of
er betrekking op hebben.

Verordening (EG) nr. 852/2004 en Vo. (EG) nr. 853/2004 (en daarmee ook Vo. (EG) nr.
2073/2005 (VMCQ)) zijn echter niet van toepassing op de rechtstreekse levering, door de producent,
van kleine hoeveelheden primaire producten aan de eindverbruiker of de plaatselijke detailhandel
die rechtstreeks aan de eindverbruiker levert'6. De lidstaten moeten hier zelf regels over
vaststellen!’. Daarnaast is vastgelegd dat lidstaten zelf nationale voorschriften mogen handhaven
of vaststellen waarin de handel in rauwe consumptiemelk (en rauwe room, bestemd voor
rechtstreekse menselijke consumptie) wordt verboden of beperkt2. Naast rauwe melk, is een ander
primair product colostrum (biest). Voor dit product gelden (nog) geen criteria op EU-niveau. En ook
hiervoor geldt dat zolang er nog geen EU-criteria zijn, lidstaten zelf criteria voor het kiemgetal, het
aantal somatische cellen en antibioticaresiduen mogen vaststellen!>. Dit is niet ingevuld in
Nederlandse wetgeving.

De criteria voor het kiemgetal die in Vo. (EG) nr. 853/2004 voor rauwe melk worden genoemd, zijn
niet bedoeld voor rauwe consumptiemelk. In overweging 23 van deze Verordening staat immers
dat “voor rauwe melk of rauwe room bestemd voor rechtstreekse menselijke consumptie elke
lidstaat passende gezondheidsmaatregelen dient te kunnen handhaven of vast te stellen om ervoor
te zorgen dat de doelstellingen van deze Verordening op zijn grondgebied worden bereikt”. En
verder staat er dat “de criteria uit deze Verordening drempelwaarden zijn, hetgeen betekent dat,
indien zij worden overschreden, de exploitanten van levensmiddelenbedrijven corrigerende
maatregelen moeten nemen en de bevoegde autoriteit daarvan in kennis moeten stellen” waarbij
“de criteria geen maximumcijfers zijn waarboven rauwe melk niet in de handel mag worden
gebracht” en dat “dit impliceert dat, onder bepaalde omstandigheden, rauwe melk die niet aan alle
criteria voldoet, veilig voor menselijke consumptie kan worden gebruikt indien passende
maatregelen worden genomen”.

Uit deze overwegingen volgt dat de criteria voor het kiemgetal van rauwe melk moeten worden
gezien als een proceshygiénecriterium. Voor voedselveiligheid worden immers altijd maximale
waardes gehanteerd, waarbij in geval zij worden overschreden het product als onveilig voor
menselijke consumptie wordt beschouwd en dus niet in de handel mogen worden gebracht. Ook
ontbreken voor rauwe consumptiemelk passende maatregelen om bij overschrijding van de norm
van het kiemgetal te kunnen borgen dat het risico voor de consument in voldoende mate wordt
beheerst.

5 Vo. (EG) nr. 853/2004, Bijlage III, sectie IX, Hoofdstuk I deel III, punt 1, onder b
6 Vo. (EG) nr. 853/2004 artikel 1, derde lid, onder c
7 Vo. (EG) nr. 853/2004 artikel 1, vierde lid
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Nationale wetgeving in Nederland

Wetgeving met betrekking tot de in Verordening (EG) nr. 853/2004 genoemde uitzondering
aangaande de rechtstreekse levering, door de producent, van kleine hoeveelheden primaire
producten aan de eindverbruiker (of de plaatselijke detailhandel die rechtstreeks aan de
eindverbruiker levert), is voor Nederland vastgelegd in het Warenwetbesluit hygiéne van
levensmiddelen (WHL)!8, Hierin staat dit “op zindelijke wijze dient te geschieden” en dat wat
microbiologische eisen betreft het product geen schadelijke hoeveelheid micro-organismen mag
bevatten of dat een schadelijk product kan ontstaan door eventuele uitgroei van of toxinevorming
door micro-organismen. In de Nederlandse wetgeving is niet vastgelegd wat kleine hoeveelheden
zijn.

Ook zijn in het WHL de nationale voorschriften vastgelegd die betrekking hebben op het verbieden
of beperken van het in de handel brengen van rauwe consumptiemelk of rauwe room (bestemd
voor rechtstreekse menselijke consumptie)!®. Deze voorschriften zijn echter alleen ingevuld voor
rauwe koemelk?0, De eisen bestaan er uit dat rauwe koemelk (consumptiemelk), bestemd voor
directe aflevering aan particulieren, uitsluitend aanwezig is op het bedrijf van de melkveehouder
waar die melk gewonnen is, en in een recipiént zit die niet geschikt is om met de inhoud afgeleverd
te worden aan particulieren. Verder dient deze melk te voldoen aan gestelde eisen met betrekking
tot kiemgetal en pathogene micro-organismen?! (Tabel 13) en zijn er temperatuurvoorschriften
voor rauwe koemelk (Tabel 14).

Tenslotte is er een etiketteringsvoorschrift van toepassing. Op of in de directe omgeving van de
hier bedoelde recipiént wordt duidelijk leesbaar de volgende vermelding gebezigd: RAUWE MELK
VOOR GEBRUIK KOKEN.

Voor rauwe consumptiemelk van andere dieren dan koeien en voor rauwe room (bestemd voor
rechtstreekse menselijke consumptie) en colostrum van alle diersoorten is niet iets specifiek
vastgelegd in het Nederlandse wetgeving, anders dan dat de levering van dit soort producten op
zindelijke wijze moet geschieden en het product niet schadelijk mag zijn of wordeni8, Deze
levensmiddelen mogen dan ook zonder de specifieke voorwaarden die voor rauwe koemelk,
bestemd voor rechtstreekse menselijke consumptie, gelden®® 20 in de handel worden gebracht.
Voor deze levensmiddelen geldt dus niet dat ze alleen rechtstreeks vanaf het erf aan de consument
mogen worden verkocht. Ook geldt de etiketteringsverplichting?? van de vermelding “rauwe melk”,
“bereid met rauwe melk” of “colostrum” of “bereid met colostrum” niet voor deze levensmiddelen
als het gaat om de rechtstreekse levering van kleine hoeveelheden door de producent aan de
eindverbruiker of de plaatselijke detailhandel die rechtstreeks aan de eindverbruiker levert!®,
Tevens geldt de vermelding van de kookinstructie?? niet die wel voor rauwe koemelk
(consumptiemelk) geldt. Daarmee vallen deze levensmiddelen niet onder de genoemde
uitzondering in lid 3 van artikel 4 van het Warenwetbesluit Bereiding en behandeling van
levensmiddelen (WBL). De genoemde eisen m.b.t. pathogene micro-organismen in het 1¢ lid van
artikel 4 van dat besluit zijn dan ook voor deze producten wél van toepassing (Tabel 15).

& Warenwetbesluit hygiéne van levensmiddelen, artikel 7

19 Warenwetbesluit hygiéne van levensmiddelen, artikel 2

20 Warenwetbesluit hygiéne van levensmiddelen, artikel 8

2t Deze criteria komen overeen met die genoemd in de sinds 31-12-2005 vervallen Richtlijn 92/46/EEG van de
Raad van 16 juni 1992 tot vaststelling van gezondheidsvoorschriften voor de produktie en het in de handel
brengen van rauwe melk, warmtebehandelde melk en produkten op basis van melk

2 \o. (EG) nr. 853/2004, Bijlage III, Sectie IX, hoofdstuk IV
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Tabel 13 Criteria waar rauwe koemelk, bestemd rechtstreekse menselijke consumptie, in
Nederland aan moet voldoen (WHL).

Parameter Grenswaarde

Kiemgetal bij 30 °C < 50.000 per ml”

Y= ]0) 1) [ Yol Yolol RTINS M D m=100, M=500, n=5, c=2""

Salmonella afwezig in 25 g: n=5, c=0

" Meetkundig gemiddelde, geconstateerd over een periode van twee maanden, met ten minste twee
monsternemingen per maand

" n: aantal eenheden waaruit een monster bestaat; m: drempelwaarde voor het aantal bacterién: het
resultaat is bevredigend als het aantal bacterién in alle eenheden gelijk is aan of groter?® is dan m; M:
maximumwaarde voor het aantal bacterién: het resultaat is onbevredigend als het aantal bacterién in één of
meer eenheden gelijk is aan of groter is dan M; c: aantal eenheden waarin het aantal bacterién mag liggen
tussen m en M, en waarbij het monster nog aanvaardbaar is als het aantal bacterién in de andere eenheden
gelijk is aan of kleiner is dan m

Tabel 14 Temperatuurvoorschriften waar rauwe koemelk, bestemd voor rechtstreekse menselijke
consumptie, in Nederland aan moet voldoen (WHL).

Indien na het melken de Gekoeld tot ten hoogste
verkoop plaatsvindt
uitzondering: binnen 2 uur ongekoeld

Niet binnen 24 uur 6 °C

Tabel 15 Voedselveiligheidscriteria zoals genoemd in Nederlandse regelgeving (WBL) en criteria
uit EU-regelgeving (VMC)*.

Parameter Grenswaarde Wet
Eet- en drinkwaar die bij Salmonella Niet aantoonbaar in 25 g of ml WBL
normaal gebruik ook zonder . .
verhitting door de eindgebruiker Campylobacter Niet aantoonbaar in 25 g of ml WBL
geschikt zijn voor consumptie Staphylococcus aureus 100.000 kve per g of ml WBL
voor de mens

Clostridium perfringens 100.000 kve per g of ml WBL

Bacillus cereus 100.000 kve per g of ml WBL
Kant-en-klare levensmiddelen Listeria monocytogenes 100 kve4/g (n=5, c=0) vmc*
(vve)'?
Rauwe room (VVC) Salmonella Niet aantoonbaar in 25 g (n=5, c=0) VMC

Rauwe room (PHC)3 E. coli m=10, M=100 kVe/g (n=5, C=2) VMC

# De criteria uit de VMC zijn niet van toepassing op “rechtstreekse levering, door de producent, van kleine
hoeveelheden primaire producten aan de eindverbruiker of de plaatselijke detailhandel die rechtstreeks aan
de eindverbruiker levert”

1 VVC: voedselveiligheidscriterium

2 Dit criterium geldt voor alle kant-en-klare levensmiddelen die in de handel zijn gebracht voor de duur van de
houdbaarheidstermijn, uitgezonderd zuigelingenvoeding en voeding voor medisch gebruik

3 PHC: proceshygiénecriterium

4 kve: kolonievormende eenheden. Een maat voor het aantal kweekbare micro-organismen

23 Dit staat onjuist in de wettekst, dit moet “kleiner” zijn.
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Hoewel niet van toepassing - omdat levering van primaire producten door de producent aan de
consument buiten Vo. 852/2004 en dus Vo. 2073/2005 (VMC) valt - staan in Tabel 15 de
microbiologische criteria uit de VMC gegeven die betrekking hebben op rauwe melk, rauwe room en
colostrum. Levensmiddelen met een houdbaarheidstermijn korter dan vijf dagen worden zonder
meer ingedeeld in levensmiddelencategorie 1.3, zijnde kant-en-klare levensmiddelen die geen
voedingsbodem zijn voor L. monocytogenes. Uit de voor dit advies uitgevoerde risicobeoordeling
blijkt dat een dergelijk criterium voor rauwe consumptiemelk volstaat als aan de voorgestelde tijd-
temperatuurscombinatie gedurende de bewaarfase tot aan consumptie wordt voldaan (een
houdbaarheidstermijn van maximaal 3 dagen na het melken, met opslag bij maximaal 4 °C op de
boerderij en bij maximaal 7 °C bij de consument).

Uit deze analyse van de EU en Nederlandse wetgeving volgt dat in de Nederlandse wetgeving niet
geregeld is dat bij de productie van rauwe melk en colostrum die rechtstreeks door de producent
wordt geleverd (in kleine hoeveelheden) aan de eindverbruiker of de plaatselijke detailhandel die
rechtstreeks aan de eindverbruiker levert, moet worden voldaan aan het gestelde in Vo. (EG) nr.
852/2004, Bijlage I, deel A m.b.t. de algemene hygiénevoorschriften of aan het gestelde in Bijlage
III, sectie IX, Hoofdstuk I deel I en II van Vo. (EG) nr. 853/2004 aangaande
gezondheidsvoorschriften en hygiéne. Of dat aan geldende criteria uit de VMC moet worden
voldaan (rauwe room). De huidige wetgeving in het WHL is vrij summier op dit gebied. De
beoordeling van BuRO is dat juist met risicovolle producten als rauwe consumptiemelk, rauwe room
(bestemd voor rechtstreekse menselijke consumptie) en colostrum deze niet uitgezonderd zouden
moeten zijn van de specifieke eisen die in de EU-regelgeving worden gesteld.

Nationale wetgeving in andere EU-lidstaten

Van 24 lidstaten is informatie over nationale wetgeving op het gebied rauwe consumptiemelk
verzameld. In een aantal landen is de wetgeving decentraal/regionaal geregeld, zodat er 30
verschillende “nationale/regionale” wetgevingen beschikbaar zijn (zie Overzicht geraadpleegde
wetgeving, pag. 73)

Een overzicht van deze wetgevingen m.b.t. voedselveiligheids- en proceshygiénecriteria is gegeven
in Tabel 16. Een overzicht van bewaartijd- en temperatuursvoorschriften is weergegeven in Figuur
10. Deze overzichten pretenderen niet compleet of volledig correct te zijn. Bij de leden van het
EFSA MRA netwerk zijn vragen uitgezet naar een aantal specifieke onderdelen van de nationale
wetgeving. Hierop is door 20 lidstaten in meer of mindere mate in detail op gereageerd. Indien
relevant, zijn door BuRO aanvullingen of benodigde details opgezocht in de beschikbare nationale
wetgevingen. Deze teksten zijn m.b.v. Google translate vertaald, waarbij nuances verloren kunnen
zijn gegaan. Ook kan het zijn dat BuRO niet beschikt over alle relevante wetgeving. De verzamelde
informatie is in de Excel-file opgenomen. Deze gegevens zijn gedeeld met en ter correctie
voorgelegd aan het EFSA MRA netwerk. Hierop is geen commentaar ontvangen.

In 21 lidstaten is het toegestaan rauwe consumptiemelk in de handel te brengen. In Griekenland
en Noorwegen is het “verboden, tenzij...”. In de praktijk betekent dit dat in Griekenland geen
rauwe consumptiemelk wordt verkocht en dat in Noorwegen alleen op het platteland “aan het hek”
van een boerderij rauwe melk wordt verkocht aan “passanten”. In Cyprus en Schotland is verkoop
van rauwe consumptiemelk geheel verboden.

Pathogenen
Van de 21 lidstaten waar handel in rauwe consumptiemelk is toegestaan, werd in de bestudeerde

regelgeving van 12 lidstaten informatie gevonden over normen m.b.t. het aantreffen van
pathogenen (Tabel 16). Dit houdt niet in dat andere lidstaten geen voedselveiligheidscriteria
hebben, alleen dat dit niet expliciet in de bestudeerde wetteksten staat vermeld.

Het betreft voedselveiligheidscriteria voor Campylobacter spp, shiga-toxine producende E. coli
(STEC), L. monocytogenes, Salmonella spp. en S. aureus. Salmonella spp. wordt het meest
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frequent genoemd (n=10), gevolgd door S. aureus (7), L. monocytogenes (8), Campylobacter spp.
(6) en STEC (6). Voor Campylobacter spp., STEC en Salmonella spp. betreft het “niet aantoonbaar
in 25 ml” (of in het melkfilter). Voor L. monocytogenes wordt of verwezen naar de VMC of “niet
aantoonbaar in 25 ml” aangehouden, met als tussenwaarde <10 kve/g op einde
houdbaarheidstermijn (TGT-datum). De criteria voor S. aureus berusten op een 2- of 3-klasseplan,
waarbij M (de maximale grenswaarde) varieert van 100-10.000 kve/ml.

Kiemgetal

Van de 21 landen waarin de handel in rauwe consumptiemelk is toegestaan is er in 10 landen een
norm voor het kiemgetal in rauwe koemelk (consumptiemelk) die lager ligt dan het criterium voor
rauwe melk uit Vo. (EG) nr. 853/2004 (Tabel 16). De genoemde waardes variéren van 20.000 tot
80.000 kve/ml. Voor rauwe consumptiemelk van overige diersoorten zijn gegevens over criteria
m.b.t. het kiemgetal beschikbaar van 19 landen. In 6 landen wordt een lagere norm voor het
kiemgetal gehanteerd dan het criterium voor rauwe melk van overige diersoorten die bestemd is
voor de vervaardiging van producten met rauwe melk volgens een procedé zonder
warmtebehandeling uit Vo. (EG) nr. 853/2004. De genoemde waardes variéren van 20.000 tot
250.000 kve/ml. In 9 landen wordt niet het geometrisch (meetkundig) gemiddelde als maat
genomen, maar is de waarde een maximale waarde.

Bewaartemperatuur en houdbaarheidstermijn rauwe consumptiemelk
In de regelgeving van 17 lidstaten werd informatie gevonden over bewaartemperatuur en/of -tijd
van rauwe consumptiemelk op de het primaire bedrijf en/of bij de consument. Een overzicht

TGT
X (dagen) 3 4 3 4 4 3 2 2

8 °C

7 °C

6 °C

5°C

4 °C

Tijd (dagen) 3 2 2 1 1 1 2 1 2 1
6 °C

4 °C

6 °C >24h*
8 °C <24h*
Ong. <2h*

N
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Figuur 10 Overzicht van bewaartijd- en temperatuurvoorschriften voor rauwe consumptiemelk in
verschillende lidstaten van de EU. Er is hierbij onderscheid gemaakt tussen de fase op de boerderij
en na de boerderij (retail, consument). Indien van toepassing is de voorgeschreven
houdbaarheidstermijn (of de richtlijn daarvan) weergegeven.

TGT: houdbaarheidstermijn (te gebruiken tot-termijn); *: gelijk aan Vo. (EG) nr. 853/2004,

1: "gewone” rauwe consumptie melk, 2: VVorzugsmilch.

Land: AT: Oostenrijk, BE, Belgi€, CH: Zwitserland, CZ: Tsjechié, DE: Duitsland, DK: Denemarken,
EE: Estland, ES: Spanje, FI: Finland, FR: Frankrijk, HR: Kroatié, HU: Hongarije, IE: Ierland, IT:
Italié, LV: Letland, PL: Polen, SE: Zweden, SK: Slowakije.
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hiervan is gegeven in Figuur 10. Dit houdt niet in dat in andere landen geen eisen hieraan worden
gesteld, alleen dat dit niet expliciet in de bestudeerde wetteksten staat vermeld, of dat het aan de
producent is om hier invulling aan te geven.

Voor het primaire bedrijf worden 6f (deels) de temperatuurvoorschriften van Vo. (EG) nr. 853/2004
voorgeschreven 6f de melk moet direct gekoeld worden tot 4 °C of 6 °C. In een aantal gevallen is
een maximale bewaartijd op het primaire bedrijf voorgeschreven. De bewaartemperatuur voor de
consument varieert van 4 °C tot 8 °C en de genoemde houdbaarheidstermijn van 2 tot 4 dagen.
Uit het overzicht lijkt te volgen dat in Duitsland de meest ongunstige situatie wordt beschreven,
met een bewaartemperatuur van 8 °C bij de retail/consument en een houdbaarheidstermijn van 4
dagen. Het gaat hier echter om melk die onder zeer strenge hygiénische voorschriften wordt
geproduceerd, de zogenaamde Vorzugsmilch.
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Tabel 16 Overzicht van voedselveiligheidscriteria (VVC) en proceshygiénecriteria (PHC) in verschillende lidstaten voor rauwe melk bedoeld
voor rechtstreeks menselijke consumptie.

tand [ wc |~ PHC(kiemgetal) [ PHC(overig) |
| | ca' /STEC]  im®  |sa’|]  sa/cps* | Koe | Geit | Schaap | Paard | |
Exl 100.000 500.000 500.000  500.000

L m=100, M=500%" 50.000

50.000 500.000 500.000  500.000

[BE | VMC VMC 100.000 1.500.000 1.500.000 1.500.000 Ec°: 100!

80.000 500.000 500.000  500.000

[cz | 500 100.000 500.000 500.000  500.000

[DE* [ x X x° m=10, M=100° 20.000-50.000° 50.000°  50.000  50.000  Ent®: m=10, M=100°

| DE | 100.000 500.000 500.000  500.000

DK | 100.000 Ec: m=1, M=10

[EE | VMC 500 100.000 500.000  500.000

El - & & @ 50.000 500.000 250.000  500.000

=l - a @ @ 50.000 z

EEE y'  Dag0: X’ iTGT: 10° x** 50.000 50.000

[FR | 100%! @ 50.000 500.000  500.000  500.000 Ec: m=10, M=100°

El 0 VMC (x) (10.000) 20.000 20.000  20.000  20.000 cif: 100

|HR | 100.000 500.000 500.000  500.000

[HU | 100.000 500.000 500.000  500.000

Bl - x° vMC = 20.000-50.000° 250.000  250.000  250.000 Ent: m=10, M=100°' CPS: m=10, M=100°
@ 0 @ @ m=500, M=2000° 100.000 500.000 500.000  500.000

T & x X m=100, M=1000% Prd/e= 50.000 100.000  100.000  50.000 S.a/CPS: 500 (overige dieren)

2 m=500, M=2000° 75.000 1.200.000

500 100.000 1.500.000

300.000

100.000

3 100.000 500.000 500.000  500.000

sk | 100.000 500.000  500.000

1 Ca: Campylobacter, >Lm: L. monocytogenes, 3 Sa: Salmonella, * S.a/CPS: S. aureus/coagulase-positieve stafylokokken, > Ec : E. coli, ® Ent: Enterobacteriaceae, ’ CIf:
coliformen, & C. coli / C. jejuni, °® STEC 0157, 1° Voortschrijdend meetkundig gemiddelde over een periode van twee maanden, met ten minste twee monsternemingen per
maand,

x: afwezig in 25 ml, y: afwezig in 3 filters (koe robot-melken), z: Coliforms: m=100, M=400; S.a/CPS: m=50, M=150; coagulase-negatieve stafylokokken: m=300, M=700;
Streptococcus agalactiae: 500; streptococci (overig): m=700, M=1,200; Prototheca: m=afwezig, M=50; Mycobacterium bovis: 50;

an=5, c=0; ® n=5, c=1; °n=5, c=2

@ pulktankmelk of boerderijmelk, # Vorzugsmilch (geproduceerd onder strenge hygiéne-eisen, & Catalonig, ¢ regio Veneto

( ): waarden tussen () zijn richtlijnen

Land: AT: Oostenrijk, BE, Belgi€, CH: Zwitserland, CZ: Tsjechié&, DE: Duitsland, DK: Denemarken, EE: Estland, ES: Spanje, FI: Finland, FR: Frankrijk, GB: Groot Brittannié,HR:
Kroati€, HU: Hongarije, IE: Ierland, IT: Itali€, LT: Litouwen, LV: Letland, PL: Polen, PT: Portugal, SE: Zweden, SK: Slowakije
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Overzicht geraadpleegde wetgeving

AT

Verordnung der Bundesministerin fiir Gesundheit und Frauen Gber Rohmilch und
Rohrahm (Rohmilchverordnung) StF: BGBI. II Nr. 106/2006 (link)
[Rauwe melk verordening]

BE

K.B. van 30/11/2015 betreffende de hygiéne van levensmiddelen van dierlijke oorsprong
(B.S. 15/12/2015).
(Nummer NUMAC - 2015018401 - voor de gecodrdineerde wetgeving)

BE

K.B. van 07/01/2014 betreffende de rechtstreekse levering, door een primaire
producent, van kleine hoeveelheden van sommige levensmiddelen van dierlijke
oorsprong aan de eindverbruiker of aan de plaatselijke detailhandel.

(Nummer NUMAC - 2014018021 - voor de gecodrdineerde wetgeving)

BE

Hoeveverkoop en hoeveproductie (link)

HR

Pravilnik o pregledu sirovog mlijeka namijenjenog javnoj potrosnji (nr 1853,
21/09/2016) (link)

[Verordening betreffende de keuring van voor rechtstreekse menselijke consumptie
rauwe melk]

Ccz

Persoonlijke communicatie via EFSA MRA netwerk

DK

Bekendtggrelse om fgdevarehygiejne (BEK nr 736 10/07/2019) (link)
[Uitvoeringsverordening inzake voedselhygiéne]

DK

Bekendtggrelse om autorisation og registrering af fgdevarevirksomheder (BEK nr. 1404
29/11/2018) (link)
[Uitvoeringsverordening inzake de toelating en registratie van levensmiddelenbedrijven]

EE

Regulation No 71 ‘Hygiene requirements for handling raw milk’ of 15 June 2006 (link)
[Regeling m.b.t. hygiéne in de melkproductie]
Overzicht aanvullende wetgeving in (Viltrop & Roasto, 2013).

FI

Maa- ja metsatalousministerion asetus elintarvikkeiden alkutuotannon
lintarvikehygieniasta (1368/2011) (link)
[Besluit betreffende voedselhygiéne in de primaire voedselproductie]

FI

Maa ja metsatalousministerion asetusraakamaidon tuotannon ja luovutuksen
elintarvikehygieniasta annetun maa- ja metsatalousministerion asetuksen
muuttamisesta (83/2017) (link)

[Besluit inzake levensmiddelenhygiéne voor de productie en levering van rauwe melk]

FR

Modification de la note de service DGAL/SDSSA/N2012-8186 du 13 septembre 2012
relative au lait cru destiné a la consommation humaine directe (link)

[Memorandum betreffende rauwe melk bestemd voor rechtstreekse menselijke
consumptie]

FR

Arrété du 13 juillet 2012 relatif aux conditions de production et de mise sur le marché
de lait cru de bovinés, de petits ruminants et de solipédes domestiques remis en I'état
au consommateur final (NOR: AGRG1229148A ) (link)

[Besluit tot regeling van de voorwaarden voor de productie en het in de handel brengen
van rauwe melk van runderen, kleine herkauwers en als huisdier gehouden eenhoevigen
voor rechtstreekse levering aan de eindverbruiker]

DE

Verordnung Uber Anforderungen an die Hygiene beim Herstellen, Behandeln und
Inverkehrbringen von bestimmten Lebensmitteln tierischen Ursprungs (link)
[Verordening inzake hygiénevoorschriften voor de productie, behandeling en het in de
handel brengen van bepaalde levensmiddelen van dierlijke oorsprong]

GB

The Food Safety and Hygiene (England) Regulations 2013 (2013 No. 2996) (link)
[Verordening voor voedselveiligheid en hygiéne (Engeland) 2013]

GB

The Food Hygiene (Wales) Regulations 2006 (link)
[Verordening voor voedselhygiéne (Wales)]

GB

Raw drinking milk guidance (link)
[Richtlijn Rauwe consumptiemelk]
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https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/II/2006/106
https://www.favv-afsca.be/wetgeving/gecoordineerdewetgeving/default.asp
https://www.favv-afsca.be/wetgeving/gecoordineerdewetgeving/default.asp
https://www.favv-afsca.be/professionelen/hoeveverkoop/
https://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2016_09_84_1853.html
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2019/736
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2018/1404
https://www.riigiteataja.ee/en/eli/521102019003/consolide
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2011/20111368
https://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2017/20170083
https://info.agriculture.gouv.fr/gedei/site/bo-agri/instruction-N2012-8271
https://www.legifrance.gouv.fr/loda/id/JORFTEXT000026208547/
https://www.gesetze-im-internet.de/tier-lmhv/
https://www.legislation.gov.uk/uksi/2013/2996/contents/made
https://www.legislation.gov.uk/wsi/2006/31/contents/made
https://www.food.gov.uk/business-guidance/raw-drinking-milk-guidance

GR

K.Y.A. 3724/162303/ ®EK 3438/T1. B'/22-12-2014: EBvIKG PETPA KAl NAPEKKAICEIC OTOV
TOMEQ TWV TPOoPiNwV {WIKNG NPOEAEUONG OE epapuoyn Twv Kavoviopwyv (EK) 852/2004
kal (EK) 853/2004 (link)

[Nationale maatregelen en afwijkingen op het gebied van levensmiddelen van dierlijke
oorsprong overeenkomstig de Verordeningen (EG) 852/2004 en (EG) 853/2004]

HU

Informatie via persoonlijke communicatie met VWS

IE

Raw Milk Ireland - Industry Guide to Legal Requirements and Good Practice (link)
[Richtlijn voor de industrie voor wettelijke vereisten en goede praktijken]

IE

S.I. No. 306/2015 - European Communities (Food and Feed Hygiene) (Amendment) (No.
2) Regulations 2015 (link)

[Europese Gemeenschappen (Voedsel- en diervoederhygiéne) (Amendement) (Nr. 2)
Regelgeving 2015]

IT

Conferenza permanente per i rapporti tra lo stato le regioni e le province autonome di
trento e bolzano provvedimento 25 gennaio 2007. Intesa, ai sensi dell'articolo 8, comma
6, della legge 5 giugno 2003, n. 131, tra il Governo, le regioni e le province autonome di
Trento e di Bolzano in materia di vendita diretta di latte crudo per |'alimentazione
umana. (GU n.36 del 13-2-2007 - Suppl. Ordinario n. 36) (link)

[Wetgeving voor autonome provincies Trento en Bolzano met betrekking tot de
rechtstreekse verkoop van rauwe melk voor menselijke consumptie]

IT

D.L. 13 settembre 2012, n. 158 (1) (2). Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo
del Paese mediante un piu alto livello di tutela della salute. (1) Pubblicato nella Gazz.
Uff. 13 settembre 2012, n. 214. (2) Convertito in legge, con modificazioni, dall' art. 1,
comma 1, L. 8 novembre 2012, n. 189. Art. 8 Norme in materia di sicurezza alimentare
e di bevande. commi da 6 a 12. (link)

[Regelgeving inzake voedsel- en drankveiligheid (art. 8)]

IT

Decreto 12 dicembre 2012 - Informazioni obbligatorie e misure a tutela del consumatore
di latte crudo o crema cruda, in attuazione dell' art. 8, commi 6 e 9, del decreto-legge
13 settembre 2012, n. 158, recante "Disposizioni urgenti per promuovere lo sviluppo del
Paese mediante un piu alto livello di tutela della salute" convertito, con modificazioni,
dalla legge 8 novembre 2012, n. 189. (13A00727) (link)

[Verplichte informatie en maatregelen ter bescherming van de consument van rauwe
melk of rauwe room]

LV

Prasibas govs un kazas svaigpiena apritei neliela apjoma. Ministru kabineta noteikumi
Nr. 73, Riga 2019. gada 19. februari (prot. Nr. 9 24. §) (link)
[Vereisten voor het hanteren van kleine hoeveelheden rauwe koe- en geitenmelk]

LT

Dél pagal nacionaline Zemés kio ir maisto kokybés sistema pagaminty produkty
specifikacijy patvirtinimo, 2020 March 2 No. 3D-149 (link)

[Goedkeuring van specificaties voor producten die worden geproduceerd in het kader
van het nationale landbouw- en voedselkwaliteitssysteem]

PL

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 30 wrzesénia 2015 r. w sprawie
wymagan weterynaryjnych przy produkcji produktdéw pochodzenia zwierzecego
przeznaczonych do sprzedazy bezposredniej (link)

[Verordening inzake veterinaire vereisten voor de productie van dierlijke producten
bestemd voor directe verkoop]

PL

Ustawa z dnia 16 grudnia 2005 r. o produktach pochodzenia zwierzecego” (Dz.U. 2006
nr 17 poz. 127) (link)

[Wet betreffende producten van dierlijke oorsprong (m.b.t. opstarten en registreren van
activiteiten)]

PL

Rozporzadzenie Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 18 marca 2013 r. w sprawie
wymagan, jakie powinien spetniac¢ projekt technologiczny zaktadu, w ktérym ma by¢
prowadzona dziatalnos¢ w zakresie produkcji produktéw pochodzenia zwierzecego (dz.u.
2013 poz. 434) (link)

[Verordening betreffende de eisen waaraan een technologisch ontwerp van een fabriek
moet voldoen waar activiteiten in de productie van dierlijke producten moeten worden
uitgevoerd]
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https://www.efet.gr/index.php/el/component/k2/item/237-k-y-a-3724-162303-fek-3438-t-v-22-12-2014
http://rawmilkireland.com/wp-content/uploads/2020/08/Raw-Milk-Production-Guidelines-August-2020.pdf
http://www.irishstatutebook.ie/eli/2015/si/306/made/en/print
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2007/02/13/07X03603/sg
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2012/09/13/012G0180/sg
https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2013/01/29/13A00727/sg
https://likumi.lv/ta/en/en/id/305006-requirements-for-the-handling-of-small-quantities-of-raw-cow-and-goat-milk
https://e-seimas.lrs.lt/portal/legalAct/lt/TAD/eb08b6115d8d11eaac56f6e40072e018
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20150001703/O/D20151703.pdf
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20060170127
http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20130000434

PT

Portaria n.° 74/2014 Diario da Republica, 1.2 série — N.° 56 — 20 de marco de 2014
(link)

[Verordening nr. 74/2014, o.a. nationale maatregelen mbt Vo. (EG) nr. 852/2004 en Vo.
(EG) nr. 853/2004]

PT

Portaria n.° 861/84 Diario da Republica — N.% 265 — 15 de novembro de 1984 (link)
[Verordening nr. 861/84, verbod verkoop rauwe geiten- en schapenmelk]

SK

N Ariadenievlady 360 Slovenskej republiky z 19.0ktébra2011, ktorym sa ustanovuju
hygienické poziadavky na priamy predaj a dodavanie malého mnozstva prvotnych
produktov rastlinného a zivoc¢iSneho pévodu a dodavanie mlieka a mlie¢nych vyrobkov
kone¢nému spotrebitelovi a inym maloobchodnym prevadzkarniam (link)
[Hygiéne-eisen m.b.t. o.a. direct verkoop rauwe melk]

ES

Real Decreto 1086/2020, de 9 de diciembre, por el que se regulan y flexibilizan
determinadas condiciones de aplicacidon de las disposiciones de la Unidn Europea en
materia de higiene de la produccion y comercializacion de los productos alimenticios y se
regulan actividades excluidas de su @mbito de aplicacién (link)

[Koninklijk besluit waarbij bepaalde toepassingsvoorwaarden van de bepalingen van de
Europese Unie inzake hygiéne bij de productie en het op de markt brengen van
voedingsproducten worden geregeld en versoepeld en activiteiten die van het
toepassingsgebied zijn uitgesloten, worden geregeld]

ES

Decreto 163/2018, de 17 de julio, de venta directa de leche cruda de vaca (link).
[Besluit m.b.t. directe verkoop van rauwe koemelk]

SE

Livsmedelsverkets féreskrifter om livsmedelshygien; LIVSFS 2005:20 (H 15) (link)
[Voorschriften m.b.t. levensmiddelenhygiéne]

CH

Verordnung des EDI Uber Lebensmittel tierischer Herkunft (VLtH) vom 16. Dezember
2016 (Stand am 1. Juli 2020) (link)
[Regeling m.b.t voedsel van dierlijke oorsprong]

CH

Verordnung des EDI Uber die Hygiene bei der Milchproduktion (VHYMP) vom 23.
November 2005 (Stand am 8. Dezember 2020) (link)
[Regeling m.b.t. hygiéne in de melkproductie]
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https://data.dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/571960/details/maximized
https://data.dre.pt/web/guest/pesquisa/-/search/571960/details/maximized
https://www.epi.sk/zz/2016-100
https://www.boe.es/eli/es/rd/2020/12/09/1086/con
https://www.iberley.es/legislacion/decreto-163-2018-17-julio-venta-directa-leche-cruda-vaca-25953770
https://www.livsmedelsverket.se/om-oss/lagstiftning1/gallande-lagstiftning/livsfs-200520
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2017/152/de
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2005/824/de

	Aanleiding
	Vraag
	Aanpak
	Afbakening

	Bevindingen
	Gevareninventarisatie
	Gevarenkarakterisatie
	Blootstellingschatting
	Risicokarakterisatie – beheersmaatregelen

	Beantwoording van de onderzoeksvragen
	Advies van BuRO
	Aan de Minister van Volksgezondheid, Welzijn en Sport
	Aan de inspecteur-generaal van de NVWA

	ONDERBOUWING
	Inleiding
	Gedetailleerde aanpak
	Gevareninventarisatie
	Pathogenen
	Gevareninventarisatie - pathogenen
	Relevante microbiologische gevaren
	Overige microbiologische gevaren

	Gevarenkarakterisatie - pathogenen
	Blootstellingschatting – pathogenen bij verschillende diersoorten
	Risicokarakterisatie – pathogenen

	Indicatorparameters
	Indicatoren
	Kiemgetal als indicator voor pathogenen
	Kiemgetal in de keten
	Kiemgetal in relatie tot volksgezondheid


	Gevarenkarakterisatie en blootstellingsschatting
	Temperatuur in de keten
	Toename in de tijd - pathogenen
	Toename in de tijd - kiemgetal

	Risicokarakterisatie – beheersmaatregelen
	Onzekerheidsanalyse
	Overige factoren die het risico beïnvloeden
	Goede praktijken
	Melktap en -automaat
	Internetverkoop
	Gezondheidsclaims
	Risicocommunicatie / doelgroepen

	Literatuur
	Bijlage
	Figuren en tabellen
	Wettelijk kader
	EU wetgeving
	Nationale wetgeving in Nederland
	Nationale wetgeving in andere EU-lidstaten
	Pathogenen
	Kiemgetal
	Bewaartemperatuur en houdbaarheidstermijn rauwe consumptiemelk

	Overzicht geraadpleegde wetgeving



