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Afsnit |
Indledning

Denne vejledning handler om kravene til egenkontrol hos fedevarevirksomheder, herunder
primarproducenter. Vejledningen skal hjelpe virksomhederne med at udfere egenkontrol og udarbejde
egenkontrolprogrammer. Vejledningen er et supplement til Kommissionens vejledning om
egenkontrolprogrammer om fodevaresikkerhed'.

Vejledningen skal desuden hjelpe fodevareregionerne i deres kontrol af virksomhedernes egenkontrol
og egenkontrolprogrammer.

Virksomhederne kan med fordel anvende branchekoder som grundlag for udarbejdelse af deres
egenkontrol og egenkontrolprogram. Se mere under afsnittet om branchekoder i denne vejledning.
Branchekoder indgér ligeledes i fodevareregionens kontrol med virksomhedernes egenkontrol og
egenkontrolprogram.

Endelig kan det n@vnes, at der pa Fodevarestyrelsens hjemmeside er vist et eksempel pé et
egenkontrolprogram: eksempel pa egenkontrol, som kan bruges i forbindelse med indforsel af
egenkontrol i sma og mindre fedevarevirksomheder. En printervenlig version ligger pa www.fvst.dk
under egenkontrol.

Samme sted findes eksemplet oversat til engelsk, arabisk, urdu og tyrkisk.

Pa Fadevarestyrelsen hjemmeside findes ogsa en ordliste med forklaring og/eller definition pa de
fagudtryk, der er anvendt i vejledningen, og samme sted findes en oversigt over den mest anvendte
hygiejnelovgivning.

Ikrafttraeden

Denne vejledning traeder i kraft 17. oktober 2011.

Definitioner

Det er virksomhedernes ansvar at overholde fodevarelovgivningen og at sikre, at virksomheden til
enhver tid overholder de regler, der er relevante for virksomhedens aktiviteter. Egenkontrol bestér af
gode arbejdsgange og et risikobaseret egenkontrolprogram.

Egenkontrol er de gode arbejdsgange og om nedvendigt de faste skriftlige procedurer
(egenkontrolprogram), som virksomheden indferer, folger og om nedvendigt dokumenterer for at sikre

! Kommissionens vejledning i ivaerksaettelse af procedurer baseret pA HACCP-principperne og en enklere gennemforelse af
HACCP-principperne i visse fedevarevirksomheder fra 16. november 2005


http://www.foedevarestyrelsen.dk/NR/rdonlyres/3CB729C8-3CCE-47CD-B11F-9394E11A5837/0/Egenkontrol_eksempel_130208.doc�
http://www.foedevarestyrelsen.dk/NR/rdonlyres/35312CC4-3944-4C66-884B-026FFF8514DF/0/Ordliste_egenkontrol_17mar09.doc�
http://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedevaresikkerhed/Tilberedning_hygiejne/Hygiejneregler/Ny+_ovgivning.htm�

og kontrollere, at alle de krav i fedevarelovgivningen, der er relevante for virksomhedens aktiviteter,
overholdes.

[Fodevareforordningen®, artikel 17, stk. 1]

Gode arbejdsgange er de foranstaltninger, virksomheden indferer for at overholde
fodevarelovgivningen generelt. Alle virksomheder skal indfere gode arbejdsgange for f.eks. personlig
hygiejne, rengering og vedligeholdelse m.m. Disse gode arbejdsgange er grundleggende forudsatninger
for et risikobaseret egenkontrolprogram.

‘ Hygiejneforordningen’, artikel 4

Et egenkontrolprogram er en beskrivelse af de faste skriftlige procedurer, som virksomhederne
indferer, folger og dokumenterer for at sikre fedevaresikkerheden, og som er baseret pA HACCP-
principperne eller for at overholde andre dele af fadevarelovgivningen, hvor der er krav om skriftlige
procedurer og registrering af egenkontrolresultater.

HACKCEP er en forkortelse pa engelsk for Hazard Analysis and Critical Control Point, som betyder
risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter. Princippet er, at virksomheden gennemgér sine aktiviteter og
finder ud af, hvor noget kan ga galt, og hvad virksomheden kan gore for at undga, at det sa faktisk gar
galt. HACCP-principperne er nermere beskrevet i Kommissionens vejledning om HACCP.

| Hygiejneforordningen, artikel 5 |

Undtaget for skriftlig egenkontrol i form af egenkontrolprogram

Fodevarestyrelsen vurderer, at nar virksomhederne indforer gode arbejdsgange, der sikrer, at der er rent,
at personalet har den rette uddannelse og en god personlig hygiejne, og at der er vel vedligeholdt i
virksomhederne osv., sé er det for nogle virksomheder tilstraekkeligt til at sikre fedevaresikkerheden.

Virksomheden skal altsa serge for, at disse gode arbejdsgange bliver udfert og fungerer efter hensigten,
men virksomheden behgver ikke nedskrive disse gode arbejdsgange i et egenkontrolprogram.

Samtidig har Fedevarestyrelsen vurderet, at en raekke virksomheder i brancher med lav risiko for
fodevaresikkerheden fremover er undtaget fra kravet om egenkontrolprogrammer, da det ved en
risikoanalyse af disse virksomheders aktiviteter vil fremga, at der ikke er forhold, der har afgerende
betydning for fodevaresikkerheden.

|F0devareforordningen, artikel 17, stk. 1 |

? Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen om oprettelse af Den Europaiske Fadevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed.

? Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fadevarehygiejne.



Kravene til dokumentation af egenkontrollen afhaenger bl.a. af virksomhedens aktiviteter.
Virksomheder, der anvender en branchekode eller Fadevarestyrelsens eksempel pa et
egenkontrolprogram, skal have en risikoanalyse. Branchekoderne har i reglen indarbejdet risikoanalysen
i egenkontrolprogrammet. Mindre virksomheder, der ikke har en branchekode, kan anvende
Fodevarestyrelsens eksempel pa et egenkontrolprogram samt Fadevarestyrelsens digitale blanketter til at
lave deres risikoanalyse. De n@rmere krav til dokumentation i den enkelte virksomhed vil fremga af
afsnit II om branchekoder og i afsnit VII om HACCP.

Afsnit 11
Branchekoder
Branchekoder er retningslinier for udarbejdelse og implementering af egenkontrol og er navnt i
hygiejneforordningen som “nationale retningslinjer”. I praksis vil branchekoder fungere som en

skabelon til udarbejdelse af egenkontrol og egenkontrolprogram for den enkelte virksomhed i den
pageldende branche.

| Hygiejneforordningen, artikel 7, 8 og 9 |

Branchekoderne indeholder praktiske og brancherelateret retningslinier for

e Gode arbejdsgange og
e Anvendelse af HACCP-principperne herunder

0 En risikoanalyse for den pagaldende branche.
Udpegning og overvagning af kritiske kontrolpunkter.
Korrigerende handlinger.
Behovet for dokumentation og registrering.
Behovet for revision

O 00O

Brugen af branchekoder kan gere det lettere for virksomhederne at holde styr pa fedevaresikkerheden i
virksomheden. Branchekoder kan erstatte virksomhedernes risikoanalyse, og virksomhederne kan
benytte branchekodernes retningslinier for gode arbejdsgange, nar alle virksomhedens aktiviteter er
beskrevet i branchekoden. Branchekoderne kan samtidig gere det lettere for virksomhederne at etablere
et egenkontrolprogram, men branchekoderne kan ikke erstatte virksomhedernes individuelle
egenkontrolprogrammer.

Hvis virksomhederne anvender en branchekode eller dele af en branchekode som grundlag for deres
egenkontrolprogram, skal det fremgé af egenkontrolprogrammet hvilken branchekode og hvilke dele,
der indgér.

Nogle branchekoder indeholder grenser eller kvalitetskrav, som ligger ud over de lovgivningsmassige
krav. Hvis branchekoden indeholder sddanne kvalitetskrav, skal det angives i branchekoden, sa det er
muligt for virksomheden og den tilsynsferende at se, hvad der er egenkontrol relateret til
fodevaresikkerhed, og hvad der er rene kvalitets- og/eller kundekrav, og som derfor ikke skal indga i
kontrollen.



Udarbejdelse af branchekoder

En lang reekke brancheorganisationer har udarbejdet branchekoder, og der findes branchekoder for
forskellige typer af bade detail- og en gros virksomheder. Nar en virksomhed oplyser overfor den
tilsynsferende, at den anvender en branchekode, vil kontrollen tage hensyn til denne, hvis der er tale om
en vurderet og opdateret branchekode.

Vurdering af branchekoderne sker i Fadevarestyrelsen centralt. Listen over vurderede branchekoder
findes pa Fedevarestyrelsens hjemmeside under Kontrol/Egenkontrol. Branchekoderne kan erhverves
ved henvendelse til brancheorganisationerne og findes ofte bade i en digital- og i en papirversion.

Afsnit 111

Egenkontrollens tilretteleeggelse

Fadevaresikkerhed

Artikel 4 i hygiejneforordningen fastleegger de grundleggende betingelser, der er en forudsatning for
egenkontrol i form af gode og fornuftige arbejdsgange, der sikrer, at virksomheden har styr pa bl.a.
rengering, vedligehold af bygninger og udstyr m.m.

Hygiejneforordningen, artikel 4|

Artikel 5 i hygiejneforordningen fastleegger, at virksomhederne skal udarbejde et risikobaseret
egenkontrolprogram, som omfatter den fedevaresikkerhedsmassige del af virksomhedens egenkontrol.
Denne del af egenkontrollen skal styre, at fedevarerne ikke indeholder eller bliver udsat for forurening af
kemisk eller mikrobiologisk art eller har varet udsat for/udsettes for fysiske forhold, der kan medfere,

at fadevarerne efterfolgende udger en risiko for menneskers sundhed.

Virksomhedernes egenkontrolprogram retter sig mod fedevaresikkerhed og skal tilrettelaegges efter
HACCP-principperne. Et sddant egenkontrolprogram tilpasses virksomhedens sterrelse og aktiviteter,
bl.a. kan HACCP-principperne anvendes fleksibelt i visse mindre virksomheder, jf. Kommissionens
HACCP vejledning.

| Hygiejneforordningen, artikel 5 |

Hvis der sker @endringer i virksomhedens produktion herunder produkter, processer, produktionsflow
m.m., skal virksomheden vurdere, om egenkontrolprogrammet skal endres.

Virksomheden skal regelmaessigt gennemgé og om nedvendigt revidere sin egenkontrol og sit
egenkontrolprogram for at sikre, at det til enhver tid afspejler de faktiske forhold omkring
virksomhedens aktiviteter, og at det til enhver tid lever op til geldende lovgivning.

Anvender virksomheden en branchekode, vil der her vare angivet, hvor tit revision af egenkontrollen
ber foretages. I fodevarestyrelsens eksempel er arlig revision foreslaet.


http://www.foedevarestyrelsen.dk/Kontrol/Kontroltyper/Egenkontrol/Branchekoder/Forside.htm�

HACCP-principperne

HACCEP stér for Hazard Analysis and Critical Control Points. HACCP-principperne er oprindeligt
udviklet af NASA i forbindelse med rumrejser, og skulle sikre, at astronauterne ikke blev syge under
deres rumrejse.

HACCP systemet er senere overtaget af Codex Alimentarius®. Codex Alimentarius er et organ under
FAO/WHO?’, som udarbejder vejledninger og standarder om fodevarer. HACCP er et redskab til at
vurdere fodevaresikkerhedsmassige risici (farer) og til at etablere kontrolsystemer, der fokuserer pa
forebyggelse snarere end kontrol af feerdigvaren.

Virksomheder, der benytter branchekoder, vil i disse kunne finde retningslinjer for HACCP, der kan
anvendes i udarbejdelsen af virksomhedens egenkontrolprogram.
Det skal fremga af egenkontrolprogrammet hvilken branchekode og hvilke punkter herfra, der indgar.

For fadevarevirksomheder, der ikke tilbereder, fremstiller, forarbejder fedevarer, eller som ikke
opbevarer kolekrevende fodevarer, viser risikoanalysen ofte, at alle farer kan holdes i styring, hvis de
grundlaeggende betingelser i form af gode arbejdsgange overholdes. I disse tilfeelde er der ikke behov for
at udarbejde og gennemfore de gvrige HACCP-principper i form af kritiske kontrolpunkter samt kontrol
og dokumentation af disse, se afsnit VII.

Krav til egenkontrol i nyetablerede virksomheder

Nye fodevarevirksomheder skal sammen med ansggning om autorisation/registrering indsende en
dokumenteret risikoanalyse samt virksomhedens egenkontrolprogram, hvis der er krav om et sadant, til
den stedlige kontrolafdeling forud for etableringen.

Se i gvrigt Fadevarestyrelsens hjemmeside: Ny virksomhed.

Séfremt virksomheden ensker at anvende en branchekode som skabelon for sit egenkontrolprogram,
indsendes virksomhedens tilrettede version af branchekoden. (virksomhedens egenkontrolprogram). Se
afsnit I1.

Da branchekoder indeholder en risikoanalyse, skal virksomheden kun indsende en separat risikoanalyse,
for den eller de aktiviteter, der ikke er dekkede af branchekoden.

Egenkontrollen skal til enhver tid afspejle de faktiske forhold omkring virksomhedens aktiviteter og til
enhver tid leve op til gaeldende lovgivning. I praksis betyder det, at de gode arbejdsgange lebende skal
tilpasses, og at egenkontrolprogrammet skal opdateres regelmassigt

I afsnit V-VII gives anvisning pa, hvordan egenkontrollen kan udferes med udgangspunkt i
fedevareforordningens artikel 4 om gode arbejdsgange og HACCP-principperne anfort i artikel 5. Der
henvises i gvrigt til Kommissionens HACCP vejledning: Kommissionens HACCP vejledning

* Codex Alimentarius, General Principles of Food Hygiene (CAC/RCP 1-1969, Rev. 4 (2003)
* FAO: Food and Agricultural Organization og WHO: World Health Organization begge under FN (Forenede Nationer)..


http://www.foedevarestyrelsen.dk/Kontrol/Ny_virksomhed_hvordan/Forside.htm�
http://www.foedevarestyrelsen.dk/NR/rdonlyres/A9D81C27-BA8F-46B3-ADF1-4A68C9EE1592/0/guidancedochaccpda.pdf�

Afsnit IV

Dokumentationskrav i andre dele af fedevarelovgivningen

Ud over krav til dokumentation for de HACCP-baserede dele af egenkontrollen i hygiejneforordningen
er der ogsa krav om skriftlig dokumentation andre steder i fedevarelovgivningen. Det kan f.eks. vere:

o Sporbarhedsdokumenter.
o Tilbagetreekningsdokumenter.
¢ Analyseresultater for melkeprover.

P4 Fodevarestyrelsens hjemmeside www.fvst.dk findes en ikke udtemmende liste over, hvor der i
lovgivningen er krav om dokumentation som led i egenkontrol.

Som en del af de gode arbejdsgange skal virksomhederne serge for, at de til enhver tid kan fremvise
dokumentationen i det omfang, reglerne kraver det. Fadevareregionernes kontrol af dokumentation er
beskrevet i afsnit X.

Sporbarhedsdokumentation

Alle virksomheder skal kunne gore rede for, hvor de har modtaget deres produkter fra. Bortset fra salg til
den endelige forbruger skal virksomheden ogsa kunne gere rede for, hvilke andre virksomheder, den har
solgt sine produkter til.

Dokumentation for, hvilke produkter der kommer ind i virksomheden og s&lges videre, kaldes
sporbarhedsdokumenter. Kravet om, at virksomhederne kan spore deres produkter ind og ud af
virksomheden, er fastsat i fadevareforordningen. Dokumentation for sporbarhed er typisk fakturaer,
folgesedler, transportdokumenter eller certifikater. Kravet til dokumentation er, at det klart fremgér
entydigt, hvilket produkt der er tale om og mangden af det.

‘ Fodevareforordningen, artikel 18.

Der er ligeledes krav om sporbarhed for materialer beregnet til at komme i kontakt med fodevarer
(fedevarekontaktmaterialer), dvs. virksomhederne skal kunne gore rede for, hvorfra virksomhederne har
modtaget fodevarekontaktmaterialer og hvortil, de har leveret dem. Se mere pa Fadevarestyrelsens
hjemmeside: Materialer, genstande

[FﬂdevareKontaktMateriale Forordningen (FKM-forordningen)®, artikel 17|

¢ Europa-Parlamentets og Radets Forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande bestemt til
kontakt med fedevarer og om ophavelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF


http://www.fvst.dk/�
http://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedevaresikkerhed/Materialer_genstande/forside.htm�

Tilbagetraekningsdokumenter

En fodevarevirksomhed er ansvarlig for straks at treekke fedevarerne tilbage, hvis den antager, har grund
til at antage eller opdager, at den har kebt eller solgt fedevarer, der ikke lever op til kravene for
fodevaresikkerhed, dvs. at produkterne eventuelt kan gere mennesker syge eller at de pa anden made er
uegnede til menneskefede. Virksomheden har desuden pligt til at underrette fedevareregionen om
tilbagetrackningen, og, hvis varen er ndet ud til forbrugerne, at informere dem ved f.eks. at henge
information op i virksomheden, at orientere pa sin hjemmeside eller evt. at udsende en
pressemeddelelse. Se endvidere Fadevarestyrelsens hjemmeside Tilbagetreekning

Fodevareforordningen, artikel 19

Afsnit V

Oversigt over krav til virksomhedernes egenkontrol

Virksomhedernes egenkontrol skal i forskelligt omfang best4 af:

o En risikoanalyse, der evt. pa basis af et procesdiagram/flowdiagram, underseger for hvert enkelt trin
i varens eller produktets vej gennem virksomheden hvilke risici, der kan forekomme, og hvordan det
ved hjlp af kontrol kan sikres, at produktet/varen er sikker for forbrugeren. Denne risikoanalyse
skal foreligge i skriftlig form. Branchekoder indeholder en risikoanalyse (afsnit VII).

e Gode arbejdsgange der sikrer, at de grundlaeggende krav til hygiejne er opfyldt. Disse krav vil bl.a.
omfatte rengering, vedligeholdelse, skadedyrssikring, personlig hygiejne m.m. Disse arbejdsgange
skal virksomheden kunne redegere for mundtligt (afsnit V).

¢ Dokumentation af specifikke gode arbejdsgange, der er af afgarende betydning for
fodevaresikkerheden, idet de er forudsatningen for risikobaseret egenkontrol (afsnit VI). Procedure
og/eller registreringer skal vare skriftlige.

e Et egenkontrolprogram, der i skriftlig form beskriver de procedurer og den skriftlige registrering,
som virksomhederne etablerer og indferer pa baggrund af risikoanalysen, dvs. at kritiske
kontrolpunkter udpeges, styres og dokumenteres (afsnit VII).

e Dokumentation i henhold til dele af fadevarelovgivningen, hvor der er specifikke krav om
forevisning af en bestemt type af dokumentation, f. eks. sporbarhed (afsnit IV). Mundtlige
procedurer/Skriftlig dokumentation

o Etafsnit i egenkontrolprogrammet, der handler om de relevante sarlige lovgivningsomréader, hvor
der er krav om, at virksomheden har skriftlige procedurer og/eller skriftlig dokumentation, f.eks.
okologi (afsnit VIII).
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http://www.foedevarestyrelsen.dk/Tilbagetraekning/forside.htm�

Afsnit VI
Egenkontrol i form af gode arbejdsgange

Grundlaeggende krav

Basis for virksomhedernes egenkontrol er overholdelse af grundlaeggende krav i fedevarelovgivningen
Dette gores ved hjelp af de gode arbejdsgange. Gode arbejdsgange er en forudsatning for, at
virksomheden kan fremstille og markedsfere sikre fadevarer, der overholder foedevarelovgivningen.

De grundlaeggende krav er bl.a. felgende forhold:

e Indretningen i virksomheden skal vare passende for aktiviteterne i virksomheden, dvs. der skal vere
de rigtige lokaler af tilstreekkelig starrelse (produktionslokaler, kelerum, vaskerum, emballagelager

osv.), der skal vere de nedvendige faciliteter (borde, vaske, keleudstyr osv.), og der skal vere et
passende flow i virksomheden, bade for produkter, emballage, affald og personale.
Indretningen skal muliggere rengering og forhindre skadedyr.

Lokaler, inventar, udstyr og transportmidler skal vedligeholdes.

Skadedyrssikring.

Affald skal handteres hygiejnisk.

Vand skal vare af drikkevandskvalitet.

Personalehygiejnen skal vere god.

Der skal vaere modtagekontrol af foedevarer og indpakningsmateriale/emballage.

Révarer og indpakning/emballage skal opbevares under de rette forhold.

Emballagen skal vare egnet til formalet.

Rengering af lokaler, udstyr og transportmidler skal gares regelmaessigt, sdledes at disse altid
fremstér hygiejnisk forsvarlige.

e Personalet skal uddannes i hygiejne og i virksomhedens gode arbejdsgange.

De grundlaeggende krav kan overholdes ved, at virksomheden etablerer gode arbejdsgange. Disse gode
arbejdsgange beheover ikke veere nedskrevne, men virksomhederne skal kunne gere rede for dem
mundtligt ved kontrolbesag.

Hygiejneforordningen, artikel 4.

Et eksempel pa gode arbejdsgange for rengering kunne vare fastleggelse af

e Hvor ofte skal der geres rent i virksomhedens forskellige omrader f.eks. flere gange dagligt pa
arbejdsborde, dagligt pa gulv, ugentlig pa hylder i lager, manedligt pa lofter og loftslamper?
Hvordan der geres rent (afskylning, indsebning, afterring, desinfektion)?

Hvilke midler bruges (vand, sebe, desinfektionsmidler)?

Hvem gor rent?

Hvem kontrollerer, at der er gjort tilstreekkeligt rent?

Ved kontrolbesog kan virksomheden gere rede for de gode arbejdsgange for rengering ved f. eks. at
fortelle:

e Hvor og hvor tit der bliver gjort rent.

e Hvor rengeringsmidlerne opbevares.
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Hvordan der bliver gjort rent.

Hvem der har ansvaret for, at der bliver gjort rent.
Hvem der kontrollerer, at der er rent nok.

etc.

Som en del af egenkontrollen skal virksomhederne ogsa kunne gere rede for de gode arbejdsgange, de
gennemforer for at sikre, at andre krav i fedevarelovgivningen overholdes. Det gelder f.eks.
overholdelse af regler om:

Merkning.

Vildledning.

Anvendelse af tils@tningsstoffer
Materialer og genstande
Kosttilskud

For de fleste primerproducenter og virksomheder med lav risiko er gode arbejdsgange tilstreekkelig
egenkontrol.

Primerproducenter skal dog opbevare og kunne fremvise visse typer af dokumentation. For

husdyrbrugere kan det vaere det anvendte foder til husdyrene, medicinanvendelse, oplysninger om
salmonellaundersogelse af dyr eller &g, oplysninger om slagtedyrsundersegelser pa slagterier eller
analyseresultater af malk. For planteproducenter kan det vaere gadningsplaner og sprejtejournaler.

Hygiejneforordningen, artikel 4 og bilag I

En enkelt undtagelse fra ovenstadende er malkeproducenter, der anvender automatiske malkesystemer.
Disse skal udarbejde skriftlige supplerende egenkontrolprocedurer, jf. hygiejnebekendtgorelsen’ § 8,
hvor der er serlige krav om egenkontrolprogrammer

Gode arbejdsgange for produktkontakt.

I omréder, hvor der er direkte kontakt mellem uindpakkede produkter og udstyr eller inventar, skal
virksomheden have ekstra fokus pé gode arbejdsgange. Det kan f.eks. dreje sig folgende omrader:

e Inventar, som arbejdsborde, transportband m.m.

o Udstyr, knive, kar, skale, fade, maskiner, der forarbejder produktet (slicemaskiner,
hakkemaskiner m.m.).

e Indpakning og emballage.

Her er det vigtigt, at virksomheden har skaerpet opmarksomhed omkring vedligeholdelse og rengering
af udstyr og inventar, ligesom der skal vaere gget fokus pa den personlige hygiejne hos den medarbejder,
der arbejder med de uindpakkede produkter.

7 Bekendtgerelse nr. 788 af 24. juli 2008 om fedevarehygiejne

12



Gode arbejdsgange for personlig hygiejne

Der er forskellige krav til personlig hygiejne i forskellige typer af fadevarevirksomheder alt efter om
personalet hdndterer uindpakkede révarer og faerdigvarer eller indpakkede/emballerede produkter. Dette
skal afspejles i virksomhedens egenkontrol.

Virksomheden skal sikre, at personalet har en grundleeggende viden om vigtigheden af en god personlig
hygiejne for at undgé at sprede virus eller bakterier fra personer, udstyr eller inventar til fedevarer.

I virksomhedens egenkontrol skal man veere opmerksom pa 3 punkter:

e Personlig renlighed.
o Beklaedning.
e Sygdom.

Udbrud af fedevarebarne sygdomme opstar ofte, fordi virus eller bakterier er overfort fra personale, der
har handteret fodevarer, selvom de var syge. Virksomhederne skal derfor vaere serligt opmeaerksomme
pa, at personer, som lider af f.eks. diarre eller opkastninger, ikke ma arbejde i en fedevarevirksomhed,
hvis der er risiko for at forurene fadevarerne med sygdomsfremkaldende virus eller bakterier.

Statens Serum Institut anbefaler, at kekkenpersonale med mavetarminfektion med mistanke om
roskildesyge skal sygemeldes indtil 48 timer efter, at symptomerne er stoppet. For kekkenpersonale, der
passer syge bern eller andre med maveinfektioner, anbefales det, at man er serlig omhyggelig med
hygiejnen.

Branchekoderne indeholder afsnit om disse emner, der med fordel kan anvendes. Fodevarestyrelsen har
desuden udarbejdet pjecer til hjelp for virksomhederne. Las mere pa Fadevarestyrelsens hjemmeside
Om Regler for sygdom og personlig hygiejne og i hygiejnevejledningen®.

Afsnit VII
HACCP —baseret egenkontrolprogram

Der er i lovgivningen krav om, at virksomhederne dokumenterer den del af deres egenkontrol i et
egenkontrolprogram, der har afgerende betydning for fadevaresikkerheden, det vil sige overvégning af
de kritiske kontrolpunkter, jf. artikel 5 1 hygiejneforordningen. Desuden er der i andre dele af
fodevarelovgivningen specifikke krav om dokumentation bl.a. for ekologi, hakket ked m.fl., se afsnit
VIIIL.

Et egenkontrolprogram giver virksomheden et godt overblik over de risici og fejl, der typisk opstér i
produktionen. Derved kan disse risici og fejl minimeres, si der skabes et sikkert produkt. Desuden kan
omkostningerne ofte reduceres, fordi feerre produkter mé kasseres.

¥ Vejledning nr. 9440 af 25. juli 2008 om fodevarehygiejne.
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Endelig kan man ved at indfere skriftlig egenkontrol dokumentere over for myndigheder, kunder og
andre, at tilberedning og produktion af fedevarerne er sket efter egenkontrolprogrammet og dermed i
overensstemmelse med fodevarelovgivningen.

Grundlaeggende krav for omrader og aktiviteter, der har afggrende betydning for
fedevaresikkerheden

Nogle gode arbejdsgange er af afgerende betydning for, at fadevaresikkerheden overholdes, s&
forbrugerne ikke risikerer at blive syge. Disse gode arbejdsgange vil ofte som konsekvens af
virksomhedernes risikoanalyse blive handteret som kritiske kontrolpunkter.

Nar det drejer sig om disse gode arbejdsgange, er det vigtigt, at virksomheden har gjort sig klart,
hvordan disse arbejdsgange handteres, at den har nedskrevne procedurer og/eller jaevnligt foretager
kontrol med dem. Det kan f.eks. dreje sig om:
e Rengering af omrader, hvor der handteres forskellige produkter i form af révarer og feerdigvarer
pa begranset plads, hvor risikoen for at fa overfort sygdomsfremkaldende bakterier er stor.
e Procedurer for personlig hygiejne, nar den samme medarbejder skal handtere henholdsvis
uindpakkede ravarer og ferdigvarer.
e Procedurer for varmholdelse af produkter pé en buffet, hvor der er stor risiko for vaekst af
bakterier i produktet.
e Kontrol af, at kelekaden overholdes for kelekraevende produkter ved henholdsvis modtagelse og
opbevaring, s der ikke sker vakst af bakterier, som kan resultere i nedsat holdbarhed eller kan
gore forbrugerne syge.

Feelles for egenkontrol med ovenstdende omrader og aktiviteter er, at der kraeves skriftlig egenkontrol i
form af enten procedurer f.eks. en arbejdsbeskrivelse for rengering mellem forskellige arbejdsprocesser
eller bade procedurer og dokumentation for kontrol, f.eks. for temperaturkontrol ved modtagelse og
opbevaring.

Mikrobiologisk krydsforurening

Sygdomsfremkaldende mikroorganismer kan ved uhensigtsmessig handtering overfores fra et produkt
til et andet. Det kaldes krydsforurening. Der kan f.eks. vere risiko for krydsforurening, nér arbejdsborde
eller maskiner bliver brugt til forskellige arbejdsgange med bade révarer og ferdigvarer eller ved
handtering af kyllingeked og okseked i uhensigtsmaessig rekkefolge.

For at undgé krydsforurening skal virksomheden udarbejde procedurer. Disse procedurer kan besta i at
fastleegge forskrifter for arbejdsgange og kontrol af, at disse arbejdsgange folges. Forskrifterne skal
handle om at forebygge krydsforurening fra personale, maskiner og redskaber til fodevarer og kan f.eks.
omfatte retningslinier for s@rskilt opbevaring, separate omréder til rensning og udskaring samt fysisk
eller tidsmeessig adskillelse.
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Temperaturkontrol

Manglende eller utilstreekkelig temperaturkontrol er en af de mest almindelige arsager til veekst af bl.a.
bakterier som kan resultere i henholdsvis fordervede fodevarer og fedevarebarne sygdomme Det er
vigtigt, at virksomheden har gode arbejdsgange, der sikrer at kelekaden overholdes, sé kolekrevende
produkter, der modtages i virksomheden, bliver sat pa kel sa hurtigt som muligt, og at de kelekreevende
produkter opbevares ved tilstrackkelig lav temperatur i virksomheden. Ligeledes skal virksomheden
sikre, at produkter, der holdes varme pa en buffet eller i en delikatesseafdeling, har en tilstraekkelig hej
temperatur og ikke opbevares for lange. Det er vigtigt, at virksomheden har systemer, der sikrer, at disse
omrader overvages og kontrolleres med hyppige intervaller.

Her er en raekke eksempler pd omrader, hvor virksomheden skal have egenkontrolprogram og skriftlig
dokumentation for deres egenkontrol.

e Modtagekontrol: Kelevarerne skal vaere kolde nok, nar de modtages og de skal sattes pa
kolelager med det samme — de ma ikke sté i leengere tid ved stuetemperatur eller ude i solen.

e Opbevaring: Produkterne skal opbevares tilstraekkeligt koldt.

e Mad pé varmeborde skal holdes tilstreekkeligt varm hele tiden — eller tages vaek nér den ikke
leengere er varm nok.

Fedevarehygiejneforordningen, artikel 4, stk. 2,
og artikel 5

Afsnit VIII

HACCP

HACCP omfatter 7 principper, se ogsd Kommissionens HACCP vejledning:

Der er visse minimumskrav til egenkontrolprogrammer vedr. fedevaresikkerhed.
Folgende skal indgé i skriftlig form i egenkontrolprogrammet:

Risikoanalyse (kan evt. erstattes af risikoanalyse i relevant branchekode).
Udpegede kritiske kontrolpunkter.

Grenser for kritiske kontrolpunkter.

Overvagningsprocedurer for de kritiske kontrolpunkter.

Korrigerende handlinger.

Procedurer til at sikre, at systemet fungerer tilfredsstillende (revision).
Registrering af mélinger i kritiske kontrolpunkter.
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Risikoanalyse

For virksomheden pabegynder en risikoanalyse, er det vigtigt, at den ger sig klart, hvad den forventede
anvendelse af produktet er - det vil sige hvad er produktet beregnet til? Skal det varmebehandles, inden
det spises (rat ked, ré fisk osv.), eller kan produktet spises direkte, som det er (skinkesalat, spegepalse,
frugt m.m.)? Dette har betydning for risikoanalysen og for de krav, virksomheden skal stille til sit
produkt. Det kan ogsa dreje sig om, at produktet er malrettet sarligt folsomme personer, f.eks.
spadbern.

Branchekoder indeholder en risikoanalyse. Virksomheder, som anvender en branchekode kan derfor ved
kontrol henvise til denne, forudsat branchekoden deekker samtlige af virksomhedens aktiviteter.
Virksomheder med ultralav risiko skal ikke lave en risikoanalyse og skal ikke lave et skriftligt
egenkontrolprogram. Virksomheder med lav risiko skal lave en risikoanalyse og pa baggrund heraf vil
vise sig, om virksomheden skal lave/ikke skal lave et skriftligt egenkontrolprogram.

Virksomhederne skal i risikoanalysen gennemgé deres produkter med hensyn til:
Sammensatning (ravarer, ingredienser, tilsetningsstoffer m.m.).

Struktur og fysisk-kemiske egenskaber (fast, flydende, vandindhold, pH-vaerdi m. m).
Forarbejdning (varmebehandling, frysning, terring, saltning m.m.).
Emballering/emballage (vakuum, modificeret atmosfaere m.m.).

Opbevarings- og distributionsforhold (kel, frys, varmholdelse, transport m.m.).
Holdbarhed.

Brugsanvisning.

Eventuelle geeldende mikrobiologiske eller kemiske kriterier.

Risikoanalysen er baggrunden for virksomhedens egenkontrolprogram. En risikoanalyse er en
gennemgang af sammenhangen mellem

e virksomhedens fodevareaktiviteter

o risici forbundet med aktiviteterne og

o styringsmuligheder — dvs. hvad virksomheden kan gore for at undga at kunderne bliver syge af at

spise maden.

Det vil sige, at risikoanalysen giver virksomheden et overblik over sine kritiske kontrolpunkter
(CCP’er), og hvordan de skal styres og over gode arbejdsgange (GAG’er). Dermed finder virksomheden
ogsé ud af, om den skal have et skriftligt egenkontrolprogram.

En opdateret og korrekt risikoanalyse skal vere tilgengelig i virksomheden enten i elektronisk eller i
papirform. For virksomheder, der anvender en branchekode, som deekker alle virksomhedens aktiviteter,
vil risikoanalysen fremga af denne.

Typer af risici

Mange opfatter risici for fedevarer udelukkende som noget med mikroorganismer, det vil sige bakterier,
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mug- og skimmelsvampe og virus. Men risici kan ogsa vaere kemisk forureninger, f.eks. indhold af
tungmetaller, eller fysiske forureninger, f.eks. glasskar eller metal, eller indhold af spor af allergene
stoffer, f.eks. nedder i produkter, hvor det ikke forventes, at de er foreckommende.

Hvis virksomhedens aktiviteter ud over salg ogsa omfatter produktion af en fedevare, kan virksomheden
udarbejde procesdiagrammer (flow-skemaer), som beskriver de enkelte produktionstrin og de
mellemliggende ventetider for produktet. Se ogsa bilag 1.

For hvert produktionstrin og den mellemliggende ventetid skal virksomheden undersege, hvilke
kemiske, fysiske og mikrobiologiske risici, der kan opsta.

Overordnet kan risici deles i 3 typer:

o Mikrobiologiske: Bakterier, mug og skimmel, virus og parasitter. Giftstoffer fra bakterier og
mug.

« Kemiske: Allergener (f.eks. jordnedder og gluten), rester af rengerings- og desinfektionsmidler,
afsmitning af emballage og andre materialer og genstande, som er i kontakt med fedevarer,
tungmetaller, naturligt forekommende giftstoffer (f. eks. solanin i kartofler, algegifte og
voksarter i fisk), sprejtegifte, miljeforureninger (f.eks. dioxin, DDT og hormonforstyrrende
stoffer), stoffer dannet under produktionen (f.eks. akrylamid og stegemutagener).

« Fysiske: Bensplinter, sten, glasskar, emballagestumper.

Allergener.

Virksomhederne skal i deres risikovurdering tage stilling til, om der er en risiko for, at der kan
forekomme allergener i produktet, som forbrugeren ikke vil forvente er tilstede.

Virksomhederne skal ogsa i deres risikovurdering af allergener tage de nedvendige forbehold for at
undga forurening af fodevarer med allergene stoffer.

Der ma gerne vere allergener i produktet, men produkter med allergener, hvor forbrugeren ikke vil
forvente, at de er tilstede, skal maerkes, sa forbrugere med allergi kan undgé dem. Se mere pa
fodevarestyrelsens hjemmeside: fodevareallergi

Ved risikoanalysen skal bl.a. overvejes:

Hvor sandsynligt er det, at risikoen forekommer, og hvor farligt er det.

Vurdering af den sandsynlige mangde af og indflydelsen pa produktet af den pageeldende risiko.
Overlevelse og vaekst af sygdomsfremkaldende mikroorganismer.

Dannelse af eller fortsat indhold af giftstoffer (toksiner) fra f.eks. bakterier eller svampe eller andre
uonskede stoffer.

Virksomheden skal herefter overveje og beskrive hvilke handlinger, der kan gennemfores for at
kontrollere de enkelte risici. P4 denne made sikres det, at processerne styres inden for de kritiske
graenser.

Hvis det ikke er muligt at foretage kontrol ved trin i produktionen, hvor der er identificeret en risiko, er
det nedvendigt at @ndre produktionen, s risikoen ikke opstar.
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Der kunne f.eks. vare tale om en uhensigtsmassig anvendelse af udstyr, eller en flow-linje, der
medforer risiko for krydsforurening eller efterforurening af produktet.

I virksomheder, hvor risikoanalysen viser, at der ingen kritiske kontrolpunkter er, kan egenkontrollen
handteres udelukkende ved gode arbejdsgange. Disse virksomheder er normalt kategoriserede i
grupperne lavrisiko-virksomheder og ultralavrisiko-virksomheder, og de skal som udgangspunkt ikke
udarbejde egenkontrolprogrammer.

Udarbejdelse af procesdiagrammer (flowskemaer)

Hyvis virksomheden som en del af egenkontrolprogrammet udarbejder et procesdiagram (flowskema),
skal diagrammet indeholde en oversigt over og en gennemgang af alle produktionstrin inklusive
ventetiden i de enkelte produktionstrin og mellem de enkelte produktionstrin. Procesdiagrammet skal
dakke hele produktets forlgb i virksomheden, fra det ankommer som ravare, til det forlader
virksomheden igen som faerdigt produkt.

Procesdiagrammet skal beskrive samtlige aktiviteter, som involverer produktet. Dvs. ikke kun selve
forarbejdningen, men ogsé sidelabende aktiviteter som eventuelt affald, der forlader produktionslinjen,
tilsetningsstoffer der tilferes, eller emballage, der bringes ind for at pakke produktet skal anferes. Et
eksempel pa et procesdiagram findes i bilag 1.

Naér procesdiagrammet er udferdiget, skal det kontrolleres i virksomheden under produktion, sa
virksomheden er helt sikker p4, at det afspejler den faktiske produktionsproces og de faktiske forhold fra
start til slut.

I virksomheder uden produktion vil procesdiagrammet vare af mere enkel karakter. Der kan f.eks. vaere
tale om modtagelse, opbevaring og salg.

Nar beskrivelser og diagrammer er udarbejdede, skal virksomhederne analysere og udpege hvor i

produktionen/opbevaringen, der kan vere risici for fodevaresikkerheden ved de enkelte trin.

Identifikation af kritiske kontrolpunkter

Pa baggrund af risikovurderingen skal de kritiske kontrolpunkter udpeges.

Et kritisk kontrolpunkt er det eller de steder i produktionen, der kraver overvigning for at sikre, at
processen er i styring. Det er med andre ord her, det er muligt at styre, at der sker en reduktion af risici
til et acceptabelt niveau eller eventuelt at fjerne de risici, der kan gere forbrugeren syg.

Et kritisk kontrolpunkt er et punkt, et trin eller en procedure, hvor de identificerede risici kan styres
(overvages og reguleres), sa en sundhedsrisiko kan fjernes eller nedsattes til et acceptabelt niveau.

Folgende er eksempler pa kritiske kontrolpunkter :
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e Opvarmning.

o Kontrol pa produktionslinjen af uhensigtsmassig forekomst af metal i produktet
Ved identifikationen af kritiske kontrolpunkter kan det vere en fordel at anvende et “beslutningstrae”.
Eksempel pa et sddan beslutningstra til fastleggelse af kritiske kontrolpunkter og hvordan det anvendes
kan findes i Kommissionens HACCP vejledning

I branchekoder er de kritiske kontrolpunkter identificeret, eller der gives anvisning pé, hvordan de
identificeres.

Fastsaettelse af kritiske greenser for de kritiske kontrolpunkter

Virksomheden skal for hvert kritisk kontrolpunkt fastsette en kritisk greense for, hvad der er adskiller
det acceptable fra det uacceptable.

[En kritisk graense er den vaerdi/det kriterium, der skiller det acceptable fra det uacceptable|

Folgende er eksempler pa kritiske graenser for kritiske kontrolpunkter:
e En opvarmningsproces, hvor den kritiske granse sattes til 75 ° celsius. Nar den kritiske graense
overholdes, sikrer virksomheden, at risikoen for overlevelse af sygdomsfremkaldende bakterier

er fjernet.

¢ En metaldetektor anbragt pa transportbandet. Den kritiske grense er "intet indhold af metal”.

«--- ‘[Formateret: Punktopstilling ]

Virksomheden kan velge at have skrappere krav som kritisk granse end det f.eks. er fastsat i
lovgivningen, men skal altid som minimum overholde lovgivningskravene.

Nar virksomhederne fastlaegger en kritisk graense skal denne vare baseret pa veldokumenteret grundlag.
Dette indebzerer i praksis, at greensen enten kan vaere fastsat ud fra:

e Krav i lovgivningen, f.eks. en greensevaerdi for et tungmetal.

e Videnskabelig dokumentation, f.eks. artikler om forekomst af sygdomsfremkaldende
mikrobiologiske risici i det padgeeldende produkt og om drabstemperaturer pa bakterier, vira
m.m.

e Erfaring, eksempelvis dokumentation i form af registreringer, der godtger at nedkeling i
virksomhedens kelerum over et naermere fastsat tidsinterval sikrer, at produktet bliver nedkelet
til den gnskede temperatur.

Virksomheden kan som konsekvens af deres risikovurdering velge at satte en skrappere kritisk greense
for deres kritiske kontrolpunkt, end lovgivningen eller litteraturen foreskriver.

Virksomheden skal sa handle i forhold til denne skrappere granse og foretage korrigerende handlinger,
hvis denne skrappere grense overskrides. Virksomheden kan med andre ord ikke veelge at acceptere
produkter, der ikke overholder den af virksomheden fastsatte granse, blot fordi den stadigt ligger inden
for lovgivningens eller litteraturens foreskrevne granser.
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Hvis et produkt overskrider den af virksomheden fastsatte kritiske greense skal der foretages
korrigerende handling.

En overskridelse af de kritiske greenser vil resultere i potentielt usikre produkter, hvilket betyder, at
virksomheden skal udfere korrigerende handlinger for at fa produkter og proces tilbage i styring.

Etablering af overvagningsprocedurer for de kritiske kontrolpunkter

Virksomheden skal fastleegge procedurer for hvordan, hvor ofte og af hvem, de kritiske greenser
overvages. Overvagningen skal kunne vise, hvis et kritisk punkt ikke leengere er i styring, og
oplysningerne skal veere der sa tidligt, at virksomheden kan gennemfore korrigerende handlinger jf.
naste afsnit, inden produkterne har forladt virksomheden.

En overvagningsprocedure er de observationer eller malinger af verdier, der udferes for at kontrollere
om og dokumentere at et kritisk kontrolpunkt er i styring (under kontrol).

Procedurer for, hvordan overvigningen foretages, kan f.eks. vere, at temperaturen méles ved
opvarmning, at der sendes prover til analyse (f.eks. hurtigtest for salmonella), eller veere en beskrivelse
af en bestemt arbejdsprocedure, der sikrer, at der ikke overferes forurening af kemisk eller
mikrobiologisk art fra det ene produkt til det andet.

Overvagningen kan enten foretages lobende, f.eks. kontinuerlig temperaturmaling via termograf, eller
virksomheden kan have fastsat frekvenser for de enkelte kritiske kontrolpunkter. Overvagningen vil med
andre ord aftheenge bade af den anvendte metode og vaere athengig af maleudstyret.

Virksomheden skal i forbindelse med etablering af overvagningsprocedurer beslutte hvordan og hvor
ofte, overvigningen skal dokumenteres.

Virksomheden skal have udpeget en eller flere ansvarlige for udferelse af overvagningsproceduren og
registreringen af den. Denne eller disse person(er) skal ogsa vare i stand til at evaluere resultaterne af
overvagningen og havde viden og bemyndigelse til at foretage de nedvendige korrigerende handlinger,
hvis den kritiske greense overskrides eller de skal have viden om, hvem der skal kontaktes for at foretage
den nedvendige evaluering.

Det er vigtigt, at det er den samme person, som overvager og foretager dokumentationen af det kritiske
kontrolpunkt.

Eksempler pa overvéigningsprocedurer kunne vare:

e Opvarmning. Ved at kontrollere, at opvarmningen nar f.eks. 75 grader, sikrer virksomheden sig,
at der ikke sker en overlevelse af sygdomsfremkaldende bakterier.
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e Metalstykker: Ved at anbringe en metaldetektor pa produktionslinjen, sikrer virksomheden, at
produkter med eventuelle metalstykker ikke kommer ud til forbrugeren, men bliver opfanget og
frasorteret.

Beskrivelse af de korrigerende handlinger

Virksomheden skal fastleegge korrigerende handlinger for hvert enkelt kritisk kontrolpunkt. De
korrigerende handlinger skal effektueres, s& snart overvagningen viser en overskridelse af eller afvigelse
fra den kritiske graense. Dvs. virksomheden skal i detaljer beskrive, hvordan den skal reagere, og hvem
der skal reagere, hvis den kritiske graense overskrides.

En korrigerende handling, er enhver handling, der udferes, nar resultatet af overvagningen af et kritisk
kontrolpunkt afslerer afvigelser, séledes at en kritisk granse er overskredet. Handlingen skal fere til, at
evt. fejlbeheeftede produkter vurderes og processen bringes tilbage i styring.

Nér virksomheden fastsatter de korrigerende handlinger, skal den tage stilling til, bade hvad der skal ske
med det eventuelle udstyr, der ikke fungerer korrekt, men iseer til, hvad der skal ske med det produkt,
der ikke har veaeret i styring.

Eksempelvis hvis en virksomhed ved sin overvagning af nedkelingsprocessen for et varmebehandlet
produkt konstaterer, at nedkelingen har taget langere tid end deres fastsatte granse: nedkeling fra 65° C
til 10° C p& max. 3 timer. Den korrigerende handling bestar her af 2 trin:

1. Hvad skal der ske med produktet, der ikke har vaeret i styring? Det drejer sig om produkter, der
er produceret i tidsintervallet tilbage til sidste méling.

2. Reparation af nedkelingstunnel/kelerum/kelemontre.
Egenkontrolprogrammets afsnit om korrigerende handlinger skal indeholde:

e Person eller personer, der er ansvarlige for, at de korrigerende handlinger udferes.

o Beskrivelse af de handlinger der skal udferes, for at afvigelsen bliver korrigeret.

e Hvad der skal gores med de produkter, der er fremstillet i det tidsrum, hvor processen ikke var under
kontrol.

o Skriftlig registrering af de handlinger der er udfert med angivelse af alle relevante oplysninger
(sdsom dato, klokkeslet, handlingen, navnet pa den, som udferte handlingen og efterfelgende
verifikationskontrol, samt hvad der blev gjort med de bererte produkter (afvigerapport).

Hvis produkterne er sundhedsfarlige skal det vurderes, om der skal ske destruktion og om en evt.
tilbagetraekning af de bererte produkter er nadvendig, hvis de berarte produkter har forladt
virksomheden.

Hvis den samme fejl opstér flere gange eller er alvorlig, skal produktionen gennemgas, evt. med henblik
pa en @ndring af egenkontrollen, sa det fremover kan undgas, at fejlen opstar.
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Eksempel pa handtering af kritiske kontrolpunkter:

Kritiske Kritiske greense | Overvagning Korrigerende Ansvarlig
kontrolpunkt. Metode/frekvens | handling
Opvarmning 75°C Temperaturtagning | Opvarmes Kok,
i produkt/ 1 gang pr | yderligere til 75° | kekkenmedhjelp
uge Clkasseres
Metal Ingen forekomst | Metaldetektor Kassation af Operator
kontinuerlig produkt.
Gennemgang af
produktionslinje
for at finde arsag.

Procedurer, der sikrer at egenkontrolprogrammet fungerer tilfredsstillende (Revision)

Virksomheden skal fastleegge metoder og procedurer, der skal anvendes for at sikre, at HACCP-systemet
fungerer efter hensigten i praksis.

Dette kaldes ogsé verifikation og kan besta af f.eks.:

e En fysisk kontrol af om den, der udferer maling af det kritiske kontrolpunkt, ger det korrekt, og
at termometret er kalibreret.

o Evaluering af om de kritiske grenser sikrer, at produktet overholder fedevarelovgivningen, og
dermed er sikkert for forbrugeren.

o Undersegelse af om egenkontrollen og egenkontrolprogrammet afspejler de faktiske forhold i
virksomheden mht. bl.a. virksomhedens produkter, flowdiagram, udpegning af kritiske
kontrolpunkter m.m.

e Proveudtagning og analyse af faerdigvare til dokumentation af, at mikrobiologiske kriterier
overholdes.

Denne verifikation skal vare dokumenteret.

Hygiejneforordningen art. 5, stk. 2, litra f, og g.

Hvis der @ndres ved produkter, processer eller andre trin, skal egenkontrolprogrammet tages op til
revision og tilrettes, hvis det er nedvendigt. Herudover skal der foretages en regelmassig gennemgang af
egenkontrollen for sikre, at der er taget hejde for alle relevante endringer i produktionen, nye eller
endrede regler og ny viden. Saedvanligvis vil en sddan gennemgang en gang arligt vere tilstraekkeligt.

Dokumentation og registrering
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Dokumentation for de enkelte trin i HACCP skal indgé i det skriftlige egenkontrolprogram, og der skal
lobende foretages registrering som dokumentation af egenkontrolresultaterne. Under
egenkontrolresultaterne indgér ogsa registrering af fejl/afvigelser og de korrigerende handlinger, der er

gennemfort. Omfanget af dokumentation og registrering skal afspejle virksomhedens art og sterrelse.

Eksempler pa dokumentation af egenkontrolresultater kunne vaere:

Dato/tid Kiritisk Maleresultat Korrigerende Ansvarlig
kontrolpunkt (min 75° C) handling (initialer)
Opvarmning
3.4.2009/14.00 Linsesuppe 72°C Yderligere Boj
opvarmning til 75°
C
10.4.2009/12.00 | Frikadeller 78°C Boj
Eller:
Dato/tid Kritisk Maleresultat Korrigerende Ansvarlig
kontrolpunkt (65°C—-10°Cpa |handling (initialer)
Nedkeling max. 3 timer)
6.6.2009/16.00 Keadsovs 3 timer 25 min Kassation af Tele
produkt
13.6.2009/08.00 | Hakkebeffer 1 time 10 min Tele
Eller:
Dato Kiritisk Maleresultat Korrigerende Ansvarlig
kontrolpunkt (ingen produkter |handling (initialer)
frasorteres)
3.4.2009/17.00 Metaldetektor 3 produkter Produkter Teh
frasorteret undersggt og

kasseret. Defekt
maskine
lokaliseret og
udskiftet.

Se ogsé Fadevarestyrelsens Eksempel.

Virksomheden skal dokumentere alle de mélinger/registreringer, den udferer jf. den fastlagte frekvens i

virksomhedens egenkontrolprogram. Den skal séledes ikke kun registrere de malinger, hvor der er

konstateret fejl
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Afsnit IX

Seerlige lovgivningsomrader

Andre regler end hygiejneforordningen indeholder krav om, at der skal vare skriftlige procedurer i
egenkontrolprogrammet og krav om lgbende registrering af egenkontrolresultater.

Nedenunder navnes de emner, hvor der er krav i reglerne om skriftligt egenkontrolprogram, og som
ikke folger af hygiejneforordningens artikel 5. Der kan ses mere om det specifikke krav i de relevante
vejledninger.

Emne Regel (forordning eller Specifik regel
bekendtggrelse)
kologi Qkologiforordningerne’, "’ Art. 27 og art. 63
Okologibekendtgerelsen'' §6
Bekendtgerelse om
akvakulturbrug'? §6
Eksport Eksportbekendtg;arelsen13 §5
Automatiske malkesystemer Hygiejnebekendtgarelsen § 8, nr. 2
Preveudtagningsfrekvens, Hygiejnebekendtgerelsen § 45
hakket kead og tilberedt ked
Provning af slagtekveeg for BSE | Bekendtgerelse om overvagning | § 10, stk. 2
og bekampelse af BSE hos
kvag'

Ved krav om skriftlig egenkontrolprogram for f.eks. ekologi er der en raekke punkter, som skal vere
under kontrol. Disse punkter sikrer bl.a., at der er dokumentation for den gkologiske oprindelse af de
produkter, der markedsferes som verende gkologiske fadevarer.

For preveudtagningsfrekvenser for hakket kad og tilberedt ked er der tale om fravigelse af frekvenser
fastsat i henhold til geeldende lov, hvor virksomheden skal kunne dokumentere, at den opnar
tilstreekkelig fodevaresikkerhed ved en lavere prevefrekvens.

? Radets forordning (EF) nr. 834/2007 af 28. juni 2007 om gkologiske produktion og markning af ekologiske produkter og
om ophavelse af forordning (EF) nr. 2092/91.

1% Kommissionens forordning (EF) nr. 889/2008 af 5. september 2008 om gennemforelsesbestemmelser til Radets forordning
(EF) nr. 834/2007 om gkologisk produktion og markning af ekologiske produkter, for si vidt angar ekologisk produktion,
merkning og kontrol.

' Bekendtgerelse nr. 1258 af 18. december 2008 om gkologiske fodevarer m.v.

12 Bekendtgerelse nr. 114 af 23. februar 2004 om gkologisk akvakulturbrug.

' Bekendtgorelse nr. 1282 af 6. november 2007 om eksport af fodevarer

' Bekendtgorelse nr. 1361 af 19. december 2008 om overvigning og bekampelse af BSE hos kvag.
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Afsnit X

Krav til egenkontrolprogrammer i forskellige virksomhedstyper

Virksomhedernes storrelse og omfanget af deres aktiviteter kan vare meget forskelligt, og derfor bliver
omfanget og niveauet af virksomhedernes egenkontrolprogrammer og egenkontrol tilsvarende
forskelligt.

Der findes en udferlig liste over virksomhedernes indplacering i risikogrupper i
kontrolfrekvensvejledningen, som findes pd www.fvst.dk

Virksomheder med lav risiko

I virksomheder med lav risiko for fedevaresikkerheden er det ikke muligt at udpege kritiske
kontrolpunkter, og derfor skal disse virksomheder kun have egenkontrol i form af gode arbejdsgange.
En liste over brancher med lav risiko findes pad www.fvst.dk

Mindre virksomheder

Mindre virksomhederne, der ikke har en branchekode, vil ofte benytte sig af Fadevarestyrelsen eksempel
pé et egenkontrolprogram samt Fadevarestyrelsens blanketter til deres risikoanalyse.

For denne type virksomheder egenkontrollen sig ofte til overvagning af temperaturer. Det geelder f.eks.
grillbarer og pelsevogne, hvor der alene foretages opvarmning af halv-fabrikata og kiosker eller mindre
butikker med kelekravende varer.

Fedevarestyrelsen har udarbejdet et eksempel pé et egenkontrolprogram, der er malrettet mindre
fodevarevirksomheder med begranset tilvirkning og begranset varesortiment. Eksemplet kan findes pa
Eksempel pé egenkontrol. Desuden har Fadevarestyrelsen udarbejdet blanketter til risikoanalyse:
http://www.foedevarestyrelsen.dk/Selvbetjening/Blanketter/Sider/Egenkontrol--Risikoanalyse-
.aspx?Listevisning=http://www.foedevarestyrelsen.dk/Selvbetjening/Blanketter/Sider/forside.aspx

Primarproducenter

Primerproducenter skal udfere simpel egenkontrol baseret pa gode arbejdsgange. De skal séledes ikke
nedskrive deres egenkontrol i et egenkontrolprogram. Dansk Landbrug har lavet en generel branchekode
for primarproducenter og nogle brancher har lavet sarlige branchekoder, det gelder f.eks. akvakultur,
honning og melk. Primarproducenter kan folge branchekodens anvisninger herunder eventuelle
dokumentationskrav.

| Hygiejneforordningen, artikel 4, stk. 1 og bilag 1 (del A og B) |
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Kosttilskudsvirksomheder

Virksomheder, der udelukkende forhandler kosttilskud herer jf. kontrolfrekvensvejledningen til i
gruppen af virksomheder med ultralav risiko, og skal derfor ikke udarbejde et egenkontrolprogram.
Virksomhederne skal sikre sig og jeevnligt kontrollere, at de overholder fedevarelovgivningen, herunder
kosttilskudsbekendtgerelsen'. T disse virksomheder kan der vaere behov for, at der er serlig fokus pa
merkningen af kosttilskudsprodukterne. F.eks. skal mangden af de naeringsstoffer eller stoffer med en
ernzringsmassig eller fysiologisk virkning som kosttilskuddet indeholder, anfores i maerkningen i
numerisk (med tal) form.

Virksomheder, der producerer kosttilskud herer til i gruppen af virksomheder med middel risiko, og skal
derfor udarbejde en risikoanalyse, jf. artikel 5 1 hygiejneforordningen. Séfremt det af denne fremgér, at
der er kritiske kontrolpunkter, f.eks. risiko for kemisk forurening, skal der foreligge et skriftligt
egenkontrolprogram, der beskriver handtering af disse.

Der er ikke specifikke krav til egenkontrolprogram vedrerende maerkning, men det er vigtigt, at
virksomhederne sikrer sig, at reglerne i kosttilskudsbekendtgerelsen overholdes.

Kosttilskud, der ikke kan salges lovligt i Danmark, fordi de ikke kan overholde nationale krav i
kosttilskudsbekendtgerelsen, f.eks. anmeldelse af neringsstoffer, jf. § 21 i tilsetningsstof-
bekendtgerelsen, mé produceres i Danmark, men mé kun s&lges i udlandet. Det er virksomheden, der
har ansvaret for at sikre, at produkterne kan markedsfores lovligt i modtagerlandet, jf. artikel 17, stk. 1 1
fodevareforordningen.

Virksomheden skal kunne redegere for, at EU’s fadevarelovgivning overholdes. Las mere pa
Fodevarestyrelsens hjemmeside Kosttilskud

Virksomheder, der importerer

For virksomheder, der importerer, gaelder helt specifikke krav. Las mere herom i vejledning om
virksomheders egenkontrol for aktiviteten import af fodevarer.'®

Kadvirksomheder, der eksporterer til USA og Kina

For USA og Kina godkendte virksomheder galder helt specifikke krav. Laes mere herom i
eksportvejledningen.

Fakta Om foldere

' Bekendtgerelse nr. 683 af 21. juli 2003 om kosttilskud med senere andringer
' Vejledning nr. 9129 af 17. april 2008 om virksomheders egenkontrol for aktiviteten import af fodevarer
17 Vejledning nr. 9012 af 25. januar 2008 om eksport af fodevarer til tredjelande
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Fodevarestyrelsen har udarbejdet Fakta-Om Foldere omhandlende egenkontrol i specifikke brancher. Se
mere herom pa Fedevarestyrelsens hjemmeside: Fakta OM regler-foldere.

Afsnit XI

Fgdevareregionernes kontrol af virksomhedernes egenkontrol

Grundlaeggende krav og gode arbejdsgange

Ved kontrolbesgget vil de tilsynsforende som udgangspunkt kontrollere overholdelsen af de
grundlaeggende krav og gode arbejdsgange ved tilsyn og fysisk kontrol i virksomheden. Det kan ogsa
vaere relevant at interviewe lederen og personalet om hvilke gode arbejdsgange, der er etableret. Ved
denne kontrolmetode er det vasentligt, at den tilsynsforende sperger det personale, der udferer den
aktivitet, der kontrolleres. Hvis de ikke er til stede, mé naermeste leder sporges.

Hvis den tilsynsferende kan se, at der er tilstreekkelig rent i virksomheden, skal den tilsynsfarende ikke
gore mere i relation til kontrol af rengeringskravene.

Hvis der derimod er snavset, vil den tilsynsfarende sperge/interviewe de ansatte, som har ansvaret for
rengeringen, om arbejdsgangene for rengering. Den tilsynsferende vil pd denne baggrund vurdere, om
virksomheden i tilstreekkelig grad kan redegere for deres rengeringsrutiner og give en forklaring p4, at
der ikke er tilstreekkeligt rent. Det kan vare nedvendigt, at den tilsynsfarende beder virksomheden om at
demonstrere, hvordan de ger rent.

Hvis den ansatte henviser til nedskrevne procedurer for rengering, kan den tilsynsferende tage
udgangspunkt i dem under tilsynet, og de kan danne baggrund for en eventuelt vejledning. Disse
procedurer kan f.eks. indgd i et skriftligt egenkontrolprogram, men det er ikke et krav

Det kan ogsa vere, at virksomheden henviser til branchekoderne og de retningslinjer for gode
arbejdsgange, der findes i dem. I det tilfeelde ber det relevante personale i virksomheden have kendskab
til indholdet i branchekoderne.

Séfremt den tilsynsforende vurderer under tilsynet, rengeringen ikke er helt tilfredsstillende, men at der
er tale om bagatelagtige fund, kan det vere relevant at yde konkret vejledning om kravene til rengering.
Hvis der derimod er tale om overtredelse af lovgivningen, vil den tilsynsferende sanktionere eventuelt
kombineret med en konkret vejledning.

[Kontrolvejledningenls, kap 5\

Supplerende krav hvor der ikke er specifikke lovgivningskrav om dokumentation

Mange steder i lovgivningen er der stillet saerlige krav, som virksomheden skal overholde, uden at det i
ovrigt er angivet, hvordan virksomheden skal demonstrere, at den overholder kravene.

Andre steder er det angivet, at virksomheden ’skal sikre” overholdelsen af en bestemmelse, uden at det
er angivet, hvordan virksomheden skal demonstrere, at den ”sikrer” overholdelsen af bestemmelsen.

'8 Fodevarestyrelsens generelle kontrolvejledning.
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Som eksempel kan nevnes overholdelse af kravene til oksekedsmerkning, forskellige varestandarder og
tilseetningsstoffer.

Det fremgér af fodevareloven ', § 54, at:

”En fedevarevirksomhed skal efter anmodning fra tilsynsmyndighederne give alle
oplysninger, herunder om gkonomiske og regnskabsmassige forhold, som har betydning for
kontrollens gennemforelse ...”

Den tilsynsferende kan derfor, nér det er nedvendigt, stille krav til virksomheden om at redegere for
forhold, selv om det ikke specifikt fremgar af lovgivningen.

Krav om dokumentation

Med hensyn til den dokumentation, der er krav om i lovgivningen, skal de tilsynsferende med
mellemrum/efter behov kontrollere den. Eksempler pa sddanne krav findes pa Fadevarestyrelsens
hjemmeside Sédan kontrollerer vi. Dokumentationen skal som udgangspunkt findes i virksomheden, sa
den er til radighed for kontrollen. Det drejer sig f.eks. om oplysninger om virksomhedens produktion og
sporbarhedsdokumenter.

Der kan vere enkelte typer af dokumentation, som ikke skal findes i virksomheden. I disse tilfzlde er
det ikke nedvendigt at foretage kontrollen i forbindelse med et kontrolbesog. I disse tilfelde kan
kontrollen ske ved, at virksomheden indsender dokumentationen. Som eksempel kan naevnes
videnskabelig dokumentation for anvendelse af naringsstoffer i fodevarer til s@rlig ernaring.

Egenkontrolprogram

Virksomhederne skal fremlaegge bevis overfor myndighederne for, at de overholder kravet om
risikobaseret egenkontrol.

| Kontrolforordningen, artikel 5, stk. 4 |

Alle virksomheder skal som minimum have dokumentation for risikoanalysen. For virksomheder, der
anvender en vurderet branchekode, vil det vere tilstreekkeligt at henvise til 1 hvilket omfang denne
anvendes og henvise til de pagaldende afsnit. Virksomheder, der anvender Fadevarestyrelsens
eksempel, vil kunne benytte Fadevarestyrelsen blanket til risikoanalyse.

Inden en virksomhed autoriseres, skal den indsende et egenkontrolprogram. Det gaelder dog kun for
virksomheder, der udferer led i produktionen m.v. efter primarproduktion, og virksomheder i brancher,
som skal have et egenkontrolprogram. Fedevareregionen aflaegger et autorisationsbesog pa
virksomheden inden opstart. Det vurderes i forbindelse med autorisationsbesgget, om
egenkontrolprogrammet inden start ser ud til at veere tilstraekkeligt.

' Lov nr. 526 af 24. juni 2005 om fodevarer (med senere @ndringer).
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Egenkontrolprogrammet vil desuden blive vurderet i forbindelse med det forste kontrolbesog pa
virksomheden for at sikre, at egenkontrolprogrammet ogsa efter opstart er tilstraekkeligt.

Autorisationsbekendtgorelsen®, § 24
Autorisationsvejledningen”'

Virksomheder, der spger om at blive registrerede, skal ligeledes indsende et egenkontrolprogram. Det

geelder dog kun for virksomheder, der udferer led i produktionen m.v. efter primarproduktion, og som

skal have et egenkontrolprogram.

| Autorisationsbekendtgerelsen, § 23 |

For eksisterende virksomheder skal egenkontrolprogrammet lgbende vurderes/kontrolleres ved audit. De

tilsynsfarendes kontrol af en virksomheds aktiviteter med udgangspunkt i virksomhedens
egenkontrolprogram er beskrevet i auditvejledningen.

| Auditvejledningen™ |

Risikoanalyse, egenkontrolprogram og registrerede egenkontrolresultater skal altid forefindes i
virksomheden, sa de tilsynsforende kan kontrollere disse dokumenter.

Hvis en virksomhed har anvendt en vurderet branchekode ved udarbejdelsen af sit egenkontrolprogram,

skal fodevareregionen anvende branchekoden ved vurdering af virksomhedens behandling og salg af
fodevarer samt ved vurdering af egenkontrolprogrammet. Den tilsynsferende skal som led i
forberedelsen af kontrolbesgget gennemgd branchekoden i nedvendigt omfang og blive opdateret pa,
hvilke procedurer, der anbefales heri.

[Kontrolvejledningen, bilag 1]

Den tilsynsferende ber kontrollere, at virksomhederne anvender branchekoden korrekt, f.eks. i
forbindelse med risikovurderingen og tilpasning af branchekodens retningslinier til egne forhold.

Sanktionering ved overtredelse af egenkontrolreglerne er beskrevet i kontrolvejledningens kapitel 5.

| Kontrolvejledningen, kapitel 5 |

Kvalitetssikringsprogrammer

I visse virksomheder kan egenkontrolprogrammet vere indeholdt i et starre kvalitetsstyringsprogram.

Virksomheden skal kunne gore rede for hvilke dele af kvalitetsstyringssystemet, der udger
egenkontrolprogrammet, sa det er tydeligt for den tilsynsferende.

20 Bekendtgerelse nr. 149 af 25. februar 2009 om autorisation og registrering af fodevarevirksomheder m.v.
! Vejledning nr. 9459 af 12. juli 2006 om autorisation og registrering af fadevarevirksomheder
22 Fdevarestyrelsens generelle kontrolvejledning, bilag 1.
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Den tilsynsferende skal kun kontrollere de dele af kvalitetsstyringssystemet, der indeholder et lovpligtigt
egenkontrolprogram. Hvis virksomhederne ensker det, kan fremlaeggelse af en del af
kvalitetsstyringsprogrammet f.eks. rengeringsplaner eller planer for vedligehold danne baggrund for en
redegorelse for egenkontrollen pa det pagaeldende omrade, men dette er ikke et krav.

Som udgangspunkt vil den tilsynsferende kun vurdere, om der f.eks. er henholdsvis rent eller vel
vedligeholdt i virksomheden ved en fysisk gennemgang i forbindelse med tilsyn, og kun i tilfaelde af
mangler eller uregelmassigheder sperge narmere ind til det pageldende omrade. Se desuden afsnittet
om grundleeggende krav og gode arbejdsgange, hvor kontrol med gode arbejdsgange er beskrevet.

Virksomhedernes analyse af prgver udtaget i forbindelse med egenkontrol

Analytisk kontrol i forbindelse med egenkontrol skal bidrage til virksomhedens overblik over
egenkontrollens effektivitet. Mange virksomheders egenkontrol behever ikke at indeholde analytisk
kontrol ud over mélinger af f.eks. temperaturer og veegt. [ henhold til autorisationsbekendtgerelsen skal
prover, der udtages som et led i virksomhedens egenkontrol, analyseres pa et laboratorium, som har et
dokumenteret kvalitetssikringssystem i form af akkreditering, certificering eller et kvalitetssystem
baseret pa anerkendte principper for kvalitetssikring af laboratorier.

Nar virksomhederne udferer analytisk egenkontrol, er det frivilligt, om virksomheden selv vil lave
analyserne eller lade dem udfere pa et laboratorium efter eget valg, nar blot laboratoriet overholder
ovenstdende krav om et dokumenteret kvalitetssikringssystem.

Egenkontrolprever taget i henhold til forordningen for mikrobiologiske kriterier for fedevarer 3 skal
overholde kravene til analysemetoder, der er navnt i bilaget til forordningen.
Se endvidere Fadevarestyrelsen hjemmeside: Kontrolvejledningen

% Forordning (EF) 2073/2005 af 15. november 2005 om mikrobiologiske kriterier for fodevarer senest sendret ved forordning
(EF) 14441/2007
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Bilag 1

Procesdiagram
For skiveskéret skinkepalaeg

Modtagelse —  Opbevaring pa kel
!
Opskering —  Affald ud
Tilsatningsstoffer !
Vand —  Blanding
Ingredienser !
Varmebehandling
!
Klargering til slicening
!
Slicening —  Affald ud

l
Emballage — Pakning —  Affaldud

!
Etiketter — Merkning —  Affald ud

\
Opbevaring pé kel

!
Udlevering

!

Transport
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