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1. Indledning

Denne vejledning handler om kravene til egenkontrol hos fedevarevirksomheder. Den omhandler ogsa
primaerproducenter, der producerer fgdevarer f.eks. frugt og gragnt.

Vejledningen er ment som en hjeelp til virksomhederne til at forsta, hvad egenkontrol er, og hvordan de
laver deres egenkontrolprogram.

Vejledningen beskriver krav i hygiejneforordningen’ og hygiejneforordningen for animalske fgdevarer?
og skal laeses sammen med lovgivningen. Fadevareforordningen® beskriver fadevarevirksomheders
ansvar og er hjemlen for egenkontrol.

Vejledningen er et supplement til EU Kommissionens vejledning om egenkontrol (HACCP-
principperne).

Du kan som virksomhedsleder med fordel anvende branchekoder som basis, nar du skal tilrettelaegge
din egenkontrol og dit egenkontrolprogram. Se mere i afsnittet om branchekoder i denne vejledning,
afsnit 15.

Pa Fadevarestyrelsens hjemmeside er der hjeelp at hente til udarbejdelse af en risikofaktoranalyse og
et egenkontrolprogram. Risikofaktoranalyse vil herefter blive benaevnt risikoanalyse.

https://www.foedevarestyrelsen.dk/Foedevarer/Egenkontrol_risikoanalyse_foedevarevirksomheder/Sid
er/default.aspx

Pa Fadevarestyrelsens hjemmeside kan du se et eksempel pa et egenkontrolprogram Eksempel pa
egenkontrol findes her. Eksemplet er lavet bade i et Word-dokument, sa du kan skrive i det direkte, og
i pdf-format, som du kan printe og udfylde i handen. Eksemplet henvender sig til detailvirksomheder
med begraenset behandling af fedevarer.

Endelig er der pa Fadevarestyrelsens hjemmeside en side over regler om egenkontrol i
fgdevarevirksomheder. Siden med Regler om egenkontrol findes her.

Denne vejledning finder anvendelse fra xx 2021 og erstatter vejledningen fra februar 2012.

" EU-Parlamentets og radets forordning nr. 852 af 29. april 2004 om fgdevarehygiejne.
2 EU-Parlamentets og radets forordning nr. 853 af 29. april 2004 om saerlige hygiejnebestemmelser for animalske fgdevarer.

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fedevarelovgivningen.

4 Meddelelse fra Kommissionen om implementering af ledelsessystemer for fadevaresikkerhed omfattende basisprogrammer (PRP’er)

og procedurer baseret pa HACCP-principperne, herunder lettere/fleksibel implementering i visse fgadevarevirksomheder (2016/ C278/

01).
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XC0730%2801%29&qid=1491553914967&from=DA
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016XC0730%2801%29&qid=1491553914967&from=DA
https://www.foedevarestyrelsen.dk/Selvbetjening/Guides/Sider/Det-skal-du-vide-om-egenkontrol-i-foedevarevirksomheder.aspx
https://www.foedevarestyrelsen.dk/Selvbetjening/Guides/Sider/Det-skal-du-vide-om-egenkontrol-i-foedevarevirksomheder.aspx
https://www.foedevarestyrelsen.dk/Leksikon/Sider/Regler-om-egenkontrol.aspx

1.1 Hvad er egenkontrol?

Egenkontrol er dit vaerktgij til at holde styr pa fadevaresikkerheden i din virksomhed og hjaelper med at
sikre, at virksomheden overholder fgdevarereglerne.

Egenkontrol bestar af en skriftlig risikoanalyse, procedurer for egenkontrol og dokumentation for udfart
egenkontrol.

Risikoanalyse

Du skal starte med at kigge pa hvilke aktiviteter, | har i vicksomheden, og vurdere, hvor der kan veere
risici i forhold til fadevaresikkerheden. En risikoanalyse er resultatet af din gennemgang af din
virksomhed.

Det er et krav, at du skal skrive din risikoanalyse ned. Du skal beskrive hvilke risici, du har fundet, og
kort beskrive, hvordan du vil sikre, at der er styr pa dem.

Egenkontrolprogram
Med risikoanalysen pa plads kan du lave dit egenkontrolprogram.

Her skal du beskrive, hvordan du vil holde styr pa fgdevaresikkerheden og overholde
fedevarereglerne. Programmet kan f.eks. besta af en beskrivelse af, hvordan du vil kontrollere de
ravarer og produkter, du far ind i din virksomhed (varemodtagelse). Der skal typisk ogsa sta noget om,
hvordan du sikrer, at temperaturen pa fadevarerne bliver malt Igbende.

Du skal dokumentere, at du har foretaget den Igbende kontrol, f.eks. ved at du noterer dine fund ned i
skemaer.

Gode arbejdsgange

Du skal ogsa fastleegge gode arbejdsgange for, hvordan du lgbende sikrer, at din virksomhed
overholder fadevarereglerne, og lgbende har fokus pa fgdevaresikkerhed.

De fleste gode arbejdsgange kan veere mundtlige. Der er gode arbejdsgange, hvor der er krav om
skriftlighed.

1.2 Hvorfor skal jeg lave egenkontrol?

Alle fgdevarevirksomheder i EU skal udfgre egenkontrol. Der er tale om feelles EU-regler, som gaelder
for fadevarevirksomheder i alle medlemsstaterne.

Du skal lave egenkontrol, fordi det hjeelper dig til at have styr pa dine fgdevarer, sa du undgar spild i
virksomheden, f.eks. fordi temperaturen under produktion eller oplagring er forkert, og du kan undga
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klager fra dine kunder. Det geelder bade produktion, forarbejdning og distribution i alle led, som er
inden for din virksomheds kontrol. Dine fgdevarer skal veere sikre for forbrugerne.

Det vigtigste ved egenkontrol er, at du har en forstaelse for de risici, der er for fedevaresikkerheden i
forhold til de fadevarer, som virksomheden fremstiller eller szelger.

Du kender din virksomhed og ved derfor ogsa bedst, hvor tingene kan ga galt. Har du f.eks. styr pa
temperaturer og tid, nar du varmer mad op og keler ned igen? Hvis ikke, kan den mad, du seelger,
gere dine kunder syge. Derfor er det vigtigt, at du har styr pa fadevaresikkerheden.

Det gor du ved lgbende at kontrollere de risici, du har fundet i din produktion i din virksomhed — og det
er det, vi kalder egenkontrol.

1.3 Analyse af prover udtaget i forbindelse med egenkontrol

For mange fgdevarevirksomheder er det nok at foretage malinger af f.eks. temperaturer og tid.

For andre er det nadvendigt med kemiske og mikrobiologiske undersggelser, for at kunne vurdere, om
egenkontrollen er effektiv nok. Skal din virksomhed udtage prever til undersggelser, skal de
analyseres pa et laboratorium, som har et dokumenteret kvalitetssikringssystem. Det kan veere i form
af akkreditering, certificering eller et kvalitetssystem baseret pa anerkendte principper for
kvalitetssikring af laboratorier.

Har du valgt at udtage praver pa frivillig basis, ma virksomheden selv lave analyserne, eller lade dem
udfere pa et laboratorium efter eget valg.

1.4 Egenkontrolpraver i henhold til mikrobiologiforordning

Egenkontrolprgver taget i henhold til forordningen for mikrobiologiske kriterier for fedevarer skal
overholde kravene til analysemetoder, der er neevnt i mikrobiologiforordningen®. Se ogsa
Fadevarestyrelsens mikrobiologivejledning

Her er der en forklaring pa nogle af de vigtigste udtryk og forkortelser, som Fgdevarestyrelsen bruger i
forbindelse med egenkontrol.

5 Bilag til Forordning (EF) 2073/2005 af 15. november 2005 om mikrobiologiske kriterier for fadevarer
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https://www.foedevarestyrelsen.dk/Selvbetjening/Vejledninger/Mikrobiologivejledning/Sider/Forside.aspx

Ved "egenkontrol” forstas de gode arbejdsgange, en skriftlig risikoanalyse, procedurer for egenkontrol
og dokumentation for udfert egenkontrol.

Ved "branchekoder” forstas retningslinjer for, hvad du skal have med i dit egenkontrolprogram. En
branchekode daekker bestemte aktiviteter eller virksomheder i en bestemt branche — f.eks. bagerier.
Branchekoder skrives af brancheorganisationen. Hvis du bruger en branchekode, som er vurderet af
Fadevarestyrelsen, kan du lzese i den, hvad de kan ga galt i din type virksomhed. Men du skal altid
overveje, om alle omrader i din virksomhed er daekket af branchekoden. Maske skal du bruge flere
forskellige branchekoder og maske er nogle af dine omrader slet ikke daekket af en branchekode.

Ved "HACCP” ("Hazard Analysis and Critical Control Points”) forstas en fast procedure, der er baseret
pa principperne om risikofaktoranalyse og kritiske kontrolpunkter (ogsa "HACCP-baserede
procedurer”). Se ogsa EU Kommissionens HACCP-vejledning®

Ved ’risikofaktoranalyse” (risikoanalyse) forstas en systematisk gennemgang af alle
fadevareaktiviteter i en virksomhed. | analysen identificeres potentielle risikofaktorer ved hvert trin i
fedevareproduktion fra ravare til det faerdige slutprodukt, udpegning af relevante risikofaktorer og
beskrivelse af, hvordan disse forebygges og undgas.

Ved "kritiske kontrolpunkter” (CCP — Critical Control points) forstas et trin i en fadevareproduktion, som
har betydning for fadevaresikkerheden, og som kan styres (dvs. ved malinger og korrektioner).

Ved "fare” forstas risikofaktor.

Ved "operationelle gode arbejdsgange” (OPRP- Operation prerequisite program) forstas en
betegnelse, som skal vaere knyttet til produktionsprocessen og skal vaere afggrende for, at
fodevaresikkerheden sikres i det, eller de pagaeldende produkter. OPRP skal have malbare eller
observerbare aktionskriterier eller aktionsgraenser. Et OPRP skal overvages, at det er i styring og det
skal dokumenteres, at det er i styring. Det er frivilligt, om fedevarevirksomheder vil benytte dette
begreb i deres egenkontrol.

Ved "egenkontrolprogram ” forstas en beskrivelse af de faste skriftlige procedurer, som du indfgrer,
folger og dokumenterer for at sikre foedevaresikkerheden. Procedurerne skal veere baseret pa HACCP-
principperne, eller hvor der er krav om skriftlige procedurer og registrering af egenkontrolresultater for
at overholde andre dele af fgdevarelovgivningen.

Ved "gode arbejdsgange” (GAG) forstas de rutiner, som din virksomhed indfgrer for at overholde
fedevarelovgivningen. Alle virksomheder skal indfgre gode arbejdsgange, f.eks. personlig hygiejne,
renggring og vedligeholdelse m.m. Disse gode arbejdsgange er grundleeggende forudsaetninger for et
risikobaseret egenkontrolprogram. Betegnelserne basisprogrammer (PRP), god fremstillingspraksis
(GMP) og god hygiejnepraksis (GHP), bliver anvendt til at beskrive de gode arbejdsgange.

Ved "flowdiagram” forstas en procesbeskrivelse af alle de aktiviteter, du har i forbindelse med din
produktion. Flowdiagram giver et visuelt overblik over raekkefalgen i produktion af fedevarer.
Flowdiagrammet kan ogsa vise personalets vandring gennem virksomheden.

Ved "validering” forstas tilvejebringelse af dokumentation for, at en styrende foranstaltning eller en
kombination af styrende foranstaltninger, hvis den/de gennemfgres pa tilfredsstillende vis, er i stand til
at begreense den pagaeldende fare til et naermere bestemt niveau. Fornyet validering kan vaere
pakreevet i tilfaelde af sendringer.

6 EU-Kommissionens vejledning om implementering af ledelsessystemer for fadevaresikkerhed, der omfatter basisprogrammer og procedurer baseret p4 HACCP-principperne fra 2016.
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Ved "verifikation” forstas anvendelse af metoder, procedurer, test og andre typer af vurderinger samt
overvagning med det formal at fastsla, om de HACCP-baserede procedurer er overholdt.

Ved ’risikovurdering” forstas vurdering af de risikofaktorer, der er relevante for virksomheden og dens
aktiviteter.

Ved ’risikofaktorer” forstas risici, der kan opsta i produktionen eller kan tages med i virksomheden. De
kan opdeles i tre hovedkategorier: de mikrobiologiske risici, de kemiske risici og de fysiske risici.

Ved ’risikostyring” forstas procedurer eller handlinger, som virksomheden fastsaetter for at sikre, at
risikofaktorer bliver forebygget, elimineret eller reduceret til et acceptabelt niveau. Risikostyring kan
vaere gode arbejdsgange (GAG) eller kritiske kontrolpunkter (CCP). GAG-styrede foranstaltninger kan
veere renggring, skadedyrsbekaempelse og personlig hygiejne m.m. En CCP-styret foranstaltning kan
veere varmebehandling, f.eks. pasteurisering af meelk.

Figur der viser sammenhaeng mellem egenkontrol og egenkontrolprogram:

Egenkontrolprogram

<=

HACCP principper: CCP,
OPRP samt GAG med
krav om skriftlighed.
Artikel 5 i
hygiejneforordningen

Nedvendigt for egenkontrolprogram

<@
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3. Risikofaktoranalyse (risikoanalyse) og
kritiske kontrolpunkter (artikel 5, stk.

1)

Alle ledere af fgdevarevirksomheder, i senere led end primaerproduktion, skal indfare, ivaerksaette og
folge en fast procedure eller faste procedurer, der er baseret pa HACCP-principperne. Systemet skal
Iabende sikre, at virksomhedens fadevarer er i orden.

Formalet er at sikre, at fedevarelovgivningen bliver overholdt, og at fadevarerne er sikre. Egenkontrol
er virksomhedens veerktgj til at kontrollere sig selv. Virksomheden kontrollerer, at de risici, der er med
handteringen af fadevarer i virksomheden, er i styring.

Laes mere om HACCP-principperne i afsnit 4.

4. HACCP-principperne (artikel 5, stk. 2,
litra a-g)

HACCP er et redskab til at vurdere fodevaresikkerhedsmaessige farer og til at etablere
kontrolsystemer, der fokuserer pa forebyggelse snarere end kontrol af feerdigvaren.

HACCP er en metode til at sikre et hgjt niveau af fgdevaresikkerhed ved at undersage alle trin i
produktionen af en fgdevare fra ravarer til slutproduktet.

HACCP omfatter syv principper:

1) Risikofaktoranalyse (risikoanalyse).

2) Udpegede kritiske kontrolpunkter.

3) Graenser for kritiske kontrolpunkter.

4) Overvagningsprocedurer for de kritiske kontrolpunkter.

5) Korrigerende handlinger.

6) Procedurer for at sikre, at systemet fungerer tilfredsstillende (revision)
7) Registreringer af malinger af kritiske kontrolpunkter.

HACCP-principperne bliver gennemgaet enkeltvis i de naeste afsnit.

Side 10 af 36



For mange f@devarevirksomheder kan egenkontrol handteres alene ved gode arbejdsgange. Her vil en
skriftlig risikoanalyse veere tilstraekkelig dokumentation.

Virksomheder, der benytter branchekoder, vil i dem kunne finde retningslinjer for HACCP, der kan
anvendes i udarbejdelsen af virksomhedens egenkontrolprogram. Det skal i sa fald fremga af
egenkontrolprogrammet, hvilken branchekode der er anvendt, og hvilke punkter herfra der indgar.
Virksomheden skal sikre, at egenkontrollen passer til egne aktiviteter. Hvis disse aktiviteter ikke er
beskrevet i branchekoden, skal virksomheden selv beskrive det.

For andre virksomheder er der behov for at udarbejde og gennemfgre de gvrige HACCP-principper i
form af kritiske kontrolpunkter, samt kontrol og dokumentation af disse. Det kan vaere virksomheder,
der tilbereder, fremstiller eller forarbejder fadevarer, eller som opbevarer kglekraevende fgdevarer.

Der skal vaere nogle gode arbejdsgange (GAG), som ikke behgver, at vaere skriftlige. Du skal kunne
redegare for dem mundtligt, hvis Fgdevarestyrelsen kommer pa kontrolbesag.

Du skal sgrge for, at de gode arbejdsgange bliver udfgrt og fungerer efter hensigten. For mange
virksomheder er det nok at have gode arbejdsgange for renggring, personlig hygiejne og
vedligeholdelse af bygninger og inventar.

Du skal f.eks. kunne redeggre mundtligt for fglgende:

¢ Indretningen i virksomheden skal vaere passende for aktiviteterne i virksomheden. Det betyder,
at der skal vaere de rigtige lokaler af tilstraekkelig starrelse (produktionslokaler, kglerum,
vaskerum, lager til emballage osv.), de ngdvendige faciliteter (borde, vaske, kaleudstyr osv.)
og et passende flow i virksomheden. Det geelder for bade produkter, emballage, affald og
personale.

¢ Indretningen skal ggre det muligt at gare ordentligt rent.

e Lokaler, inventar, udstyr og transportmidler skal vedligeholdes.

e Rengering af lokaler, udstyr og transportmidler skal ske regelmaessigt, saledes at disse altid er
hygiejnisk forsvarlige.

e Virksomheden skal have skadedyrssikring, sa skadedyr ikke kan komme ind.

e Affald skal handteres hygiejnisk.

¢ Vand skal veere af drikkevandskvalitet.

e Personalehygiejnen skal veere god.

e Personalet skal instrueres i hygiejne og i virksomhedens gode arbejdsgange. Personalet skal
forsta, hvad de skal gagre som led i virksomhedens egenkontrol, og gare det rigtigt.

e Virksomheden skal selv kontrollere fgdevarer og indpakningsmateriale/emballage, nar det
modtages i virksomheden.

e Ravarer og indpakning/emballage skal opbevares under de rette forhold.

¢ Indpakningen skal vaere egnet til det formal, det skal bruges til.

o Kalibrering af termometer.

Side 11 af 36



e Vurdering af leverandgr og ravarer.

Fadevarestyrelsen kan pabyde dig at skrive gode arbejdsgange ned i en given periode. Det kan f.eks.
veere, hvis du gentagne gange ikke har overholdt en god arbejdsgang, eller du ikke har kunnet
redegeare tilstreekkeligt for en mundtlig god arbejdsgang.

6.1 Generelt

Alle fgdevarevirksomheder skal udarbejde en risikoanalyse. Du skal foretage en risikoanalyse ud fra
de aktiviteter, du har planlagt at ga i gang med. Du skal lave analysen, fer du gar i gang.

En risikoanalyse er en gennemgang af, hvordan virksomhedens aktiviteter og risikofaktorer haenger
sammen i forhold til virksomhedens aktiviteter og styringsmuligheder. En risikoanalyse skal veere
skriftlig.

Risikoanalysen skal give dig et overblik over virksomhedens samtlige risici herunder de kritiske
kontrolpunkter. Du skal beslutte dig for, hvordan du vil styre risici. Det kan veere i form af gode
arbejdsgange og kritiske kontrolpunkter.

Viser analysen, at der ikke er nogen kritiske kontrolpunkter, kan du handtere din egenkontrol alene
ved gode arbejdsgange.

Du kan selv lave en risikoanalyse og kan fa inspiration pa Fadevarestyrelsens hjemmeside. Du kan
ogsa fa hjeelp pa baggrund af branchekoder eller konsulenter.

Branchekoder indeholder en risikoanalyse. Du kan bruge en branchekode, hvis den er daekkende for
de relevante aktiviteter i din virksomhed. Kommer Fadevarestyrelsen pa kontrol, skal du kunne vise
den branchekode, du bruger, eller afsnit i den, der er relevante for din virksomhed.

Du skal starte med at ggre dig klart, hvordan de feerdige fadevarer skal anvendes. Hvad er fedevaren
beregnet til? Skal den varmebehandles, inden den spises (rat kad, ra fisk osv.), eller kan fgdevaren

spises direkte, som den er (skinkesalat, spegepalse, frugt m.m.)? Dette har betydning for de krav, du
skal stille til dit produkt. Nogle fadevarer er beregnet til saerlige faglsomme personer, f.eks. spaedbarn.

Nar du har styr pa det, kan du begynde pa din risikoanalyse. Du skal gennemga alle aktiviteter i din
virksomhed og identificere mulige risikofaktorer — trin for trin i produktionen - fra ravare til feerdigt
slutprodukt. Du skal udpege de relevante risikofaktorer og beskrive, hvordan du vil forebygge og
undga, at det gar galt.

Du skal bl.a. overveje:

e Hvor sandsynligt er det, at risikofaktoren forekommer (at noget gar galt), og hvor farligt det er,
hvis det sker (sandsynlighed og alvor).
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¢ Om sygdomsfremkaldende mikroorganismer kan gro og overleve.

e Om der kan dannes giftstoffer (toksiner) fra f.eks. bakterier eller svampe eller andre ugnskede
stoffer.

¢ At alle udpegede kritiske kontrolpunkter, OPRP og gode arbejdsgange med krav om
skriftlighed skal videreferes i et skriftligt egenkontrolprogram.

| bilag 1 er der en skabelon, som du kan bruge til at udarbejde en risikoanalyse.

Du skal have en opdateret og korrekt risikoanalyse og et egenkontrolprogram tilgeengelig i
virksomheden. Det kan veere elektronisk eller i papirform. Fgdevarestyrelsen vil bede om at se det ved
det fgrste kontrolbesag.

Kommer Fadevarestyrelsen for at autorisere din virksomhed, skal du kunne fremvise en risikoanalyse
og et egenkontrolprogram, som daekker de aktiviteter, som du planleegger at ga i gang med.

Ved efterfglgende kontrolbesag vil Fadevarestyrelsen fokusere pa, at du har implementeret din
egenkontrol.

6.2 Flowdiagram
Alle virksomheder bgr undersgge alle procestrin ét for ét. Til dette kan de anvende et flowdiagram.

Du kan udarbejde et flowdiagram over de enkelte procestrin og gennemga hvert trin for at se, om der
kan opsta kemiske, mikrobiologiske eller fysiske risici. Se bilag 3.

Veelger virksomheden at udarbejde et flowdiagram som en del af egenkontrolprogrammet, skal det
indeholde en oversigt over og en gennemgang af alle produktionstrin.

| virksomheder uden produktion vil flowdiagrammet veere mere enkelt. Det kan f.eks. vise modtagelse,
opbevaring og salg.

For virksomheder med produktion skal du indregne den ventetid, der er i de enkelte produktionstrin og
mellem de enkelte produktionstrin. Diagrammet skal daekke hele produktets forlgb i virksomheden -
fra det ankommer som ravare, til det forlader virksomheden igen som et faerdigt produkt.

Flowdiagrammet skal beskrive alle de aktiviteter, som involverer produktet. Det vil sige bade selve
forarbejdningen og sidelgbende aktiviteter som eventuelt affald, der forlader produktionslinjen,
tilseetningsstoffer der tilfares, eller emballage, der bringes ind for at pakke produktet.

Nar flowdiagrammet er feerdigt, skal det efterpraves i virksomheden under produktion. Derved kan
virksomheden fa afprevet og vaere helt sikker pa, at det afspejler den faktiske produktionsproces og de
faktiske forhold fra start til slut.

Derefter skal du analysere og udpege, hvor i produktionen og opbevaringen, der kan veere risici for
fodevaresikkerheden ved de enkelte trin.

Virksomhedens art er afggrende for, hvor komplekst det nadvendige flowdiagram vil vaere. Det vil

kunne vaere meget simpelt i nogle virksomheder. Et flowdiagram kan godt daekke flere typer varer,
hvis procestrin er identiske.
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6.3 Risikofaktorer

Der er forskellige risikofaktorgrupper, som overordnet kan opdeles i fire grupper:

1) Fysiske risikofaktorer

Fysiske risikofaktorer er fremmedlegemer, der kan forvolde skade pa forbrugeren. Det kan f.eks. veere
glasstumper, metal, sten, traesplinter, emballagestumper og knoglestykker.

2) Kemiske risikofaktorer

Kemiske risikofaktorer er f.eks. miljggifte, antibiotikarester, renggringsmidler, smgremidler,
svampegifte, tungmetaller, naturligt forekommende giftstoffer (f.eks. solanin i kartofler, algegifte og
voksarter i fisk), miljgforureninger (f.eks. dioxin, DDT og hormonforstyrrende stoffer), stoffer dannet
under produktionen (f.eks. akrylamid og stegemutagener), afsmitning fra indpakning og emballage og
andre materialer og genstande, som er i kontakt med fgdevarer.

3) Biologiske risikofaktorer

Biologiske risikofaktorer er f.eks. bakterier, mug, skimmel, vira, parasitter (f.eks. orm) og skadedyr
samt toksiner og andre toksiske stofskifteprodukter

Sygdomsfremkaldende bakterier er specielt problematiske, fordi de kan opformeres under fremstilling
af fadevaren, hvis der er gunstige vaekstbetingelser.

4) Allergener

Allergener er ingredienser eller stoffer, der kan udlgse allergisk reaktion hos personer, der er
intolerante eller allergiske over for en bestemt fadevare eller et bestemt stof.

Kendte allergener er f.eks. fisk, soja, maelk, aeg, gluten, sennep, lupin, sesam, skaldyr, ngdder,
peanuts, selleri, sulfitter og krebsdyr, se ogsa maerkningsforordningen bilag 2.

Krydskontamination med allergener til andre fgdevarer, hvor allergener ikke er angivet i produktets
maerkning, er et alvorligt problem. Er allergener ikke maerket korrekt, medfarer det ofte tilbagekaldelse
af fedevarer, der er sendt ud pa markedet.

Du skal i din risikoanalyse tage stilling til, om der er risiko for, at der utilsigtet kan forekomme
allergener i produktet, f.eks. ved anvendelse af samme produktionsudstyr til produkter med og uden
allergener.

Her er forslag til, hvordan risikofaktorer kan udpeges:

Fysiske risici med forslag til styrende foranstaltninger

Kemiske risici med forslaqg til styrende foranstaltninger

Mikrobiologiske risici med forslag til styrende foranstaltninger

6.4 Fleksibilitet for mindre virksomheder
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For mindre detail- eller engrosvirksomheder, kan der anvendes fleksibilitet, athaengig af
virksomhedens aktiviteter.

Det betyder, at risikofaktorer i nogle tilfeelde kan samles i en gruppe (f.eks. "bakterier”) og ikke

behgver at blive naevnt "specifikt” (f.eks. "listeria”, "salmonella”). Det kunne f.eks. veere i en
detailhandel uden produktion.

Bruger du muligheden for fleksibilitet, skal du styre risikofaktoren (f.eks. bakterieforekomsten) pa
samme made:

En kiosk, der seelger maelk, kan benytte risikofaktoren "bakterier” og skrive "Styres ved at holde
kalekaeden og overvage og regelmaessigt dokumentere malinger af temperaturen ved modtagelse af
kolevarer og k@leopbevaring”.

For en slagter, der bl.a. hakker fersk kad og producerer palsegsprodukter, vil det veere relevant at
naevne f.eks. salmonella og listeria monocytogenes specifikt i risikoanalysen, jf.
mikrobiologiforordningen.

Du skal identificere og udpege alle kritiske kontrolpunkter (CCP’er).

Operational prerequisite program (OPRP) er et begreb, der ligeledes deekker over en styrende, eller
flere styrende, foranstaltninger, der anvendes for at forebygge eller reducere en vaesentlig risikofaktor,
men som ikke er et kritisk kontrolpunkt (CCP). Mange fgdevarevirksomheder, der er certificeret efter
en fgdevarestandard, bruger begrebet operational prerequisite program (OPRP). Hvis dette begreb
anvendes, skal de identificeres og udpeges.

Gode arbejdsgange (hvor der er krav om skriftlighed) skal du anvende pa de omrader, hvor gode
arbejdsgange (GAG’er) har betydning for fadevaresikkerheden, og de skal ogsa udpeges.

Du kan anvende forskellige modeller til at finde frem til de kritiske kontrolpunkter (CCP) og operational
prerequisite program (OPRP).

| denne vejledning er der i bilag 1 og 2 eksempler pa en skabelon og et beslutningstree, som kan
anvendes.

71 CCP - Kritisk kontrolpunkt
Et kritisk kontrolpunkt (CCP) er et punkt, hvor det er muligt at forhindre, fijerne eller reducere en fare.
Et kritisk kontrolpunkt (CCP) skal veere muligt at male eller observere.

Overskridelse af de kritiske graenser vil medfare, at produktet kan blive usikkert, uegnet til
menneskefgde eller sundhedsskadeligt. Derfor skal du udfgre korrigerende handlinger, sa du far
produkter og proces tilbage i styring.
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Eksempler pa typiske kritiske kontrolpunkter (CCP’er):
- Opvarmning/pasteurisering/UHT behandling
- Nedkegling af varmebehandlede letfordeervelige fadevarer
- Overvagning og kontrol af fremmedlegemer ved f.eks. metaldetektor.

7.2 Styrende foranstaltninger ved brug af OPRP

Operational prerequisite program (OPRP) er et operationelt PRP. Det knytter sig typisk til
produktionsprocessen og omfatter malbare eller observerbare kriterier eller graenser for, hvornar du
skal gare noget bestemt.

Operational prerequisite programmer anvendes ofte i risikoanalyser i fgdevarevirksomheder, der er
certificerede efter en fgdevarestandard.

Det kan veere overvagning af, at styrende foranstaltninger gennemfares korrekt, at egenkontrollen
registreres, og at korrigerende foranstaltninger foretages, hvis det er ngdvendigt.

Eksempler pa operationel prerequisite programmer:
e Envarmebehandling fer en endelig UHT behandling
o Kagleopbevaring af spiseklare fgdevarer

Du afgar, hvilke betegnelser du gerne vil bruge. Fgdevarestyrelsen kontrollerer virksomhedens
risikoanalyse, egenkontrolprogram og dokumentation for, at den er udfert. Et udpeget operational
prerequisite program (OPRP) er skriftligt, og du skal sikre, at du regelmaessigt skriver det ngdvendige
ned, sa du har tilstreekkelig dokumentation.

7.3 Gode arbejdsgange (krav om skriftlighed)

Hvis gode arbejdsgange eller basisprogrammer er afggrende for, om en risiko kan blive kritisk for
fedevaresikkerheden, skal arbejdsgangen beskrives i en procedure og indga i
egenkontrolprogrammet.

Gode arbejdsgange, der skal beskrives skriftligt, kan f.eks. veere:
e Arbejdsbeskrivelse for renggring mellem forskellige arbejdsprocesser, der foregar pa samme
arbejdsplads f.eks. klarggring af grentsager og kad.
e Handtering og adskillelse af allergener i arbejdsprocesser.
e Temperaturkontrol ved modtagelse af kglevarer.
e Kontrolplan i henhold til mikrobiologiske kriterier.
e Procedurer for sygdom blandt personale, der producerer spiseklare fadevarer.

Nar du modtager og opbevarer fgdevarer i viksomheden, er overholdelse af temperaturkravet
afgerende for fadevaresikkerheden. Du skal derfor beskrive, hvordan du styrer temperaturen og
dokumentere ud fra en fastsat frekvens.

Nar flowdiagrammet er feerdigt, skal det efterpreves i vicksomheden under produktion. Derved kan
virksomheden fa afprevet og veere helt sikker pa, at det afspejler den faktiske produktionsproces og de
faktiske forhold fra start til slut.

7.4. Fleksibilitet for mindre virksomheder
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Eksempel:

En restaurant kan godt have en meget simpel made at udpege procestrin pa. Det fremgar maske
allerede i virksomhedens risikoanalyse. Det afggrende er, at virksomheden har naevnt alle procestrin,
som f.eks. varemodtagelse, opbevaring og produktion.

8. Kritiske graenser (artikel 5, stk. 2, litra
c)

8.1 Generelt krav

Virksomheden skal fastseette kritiske graenser pa kritiske kontrolpunkter, som adskiller acceptable
forhold fra uacceptable forhold, med henblik pa at forebygge, fierne eller reducere identificerede risici.

Hvis virksomheden anvender branchekoder, er de kritiske graenser vurderet af Fadevarestyrelsen.

8.2 Identifikation og validering af kritiske graenser

De kritiske greenser skal veere malbare og forhindre, fierne eller reducere en fare. Det kan f.eks. veere
en temperatur, en kombination af tid og temperatur, et pH-fald, eller en kombination af saltprocent og
pH-fald.

Er der udpeget kritiske kontrolpunkter og operational prerequisite programmer (OPRP’er), skal der
ogsa udpeges kritiske graenser for, hvornar punktet er overholdt.

Eksempler pa kritiske graenser pa kritiske kontrolpunkter:

e Kan veere en almindelig kendt anbefaling fra Fadevarestyrelsen, som f.eks. kritisk greense pa
nedkeling, der bar forega fra +65 °C til +10 °C pa mindre end 3 timer. En anbefaling, der er
lavet til mindre fgdevarevirksomheder, der ikke har mulighed for at udarbejde egne kritiske
greenser.

e Kan veere en regel naevnt i lovgivningen f.eks. opvarmning til +75 °C i kernetemperatur. En
regel, der er lavet til virksomheder, som ikke gnsker at udarbejde saerlig dokumentation for at
anden varmebehandling er sikker.

e Fodevarevirksomhederne kan selv lave en kritisk graense ved at anvende veerktgjet SiTTi pa
Fadevarestyrelsens hjemmeside. De kan fa specifikke kritiske greenser pa bl.a. opvarmning og
nedkeling. Ved anvendelse af SiTTi er det vigtigt, at du gemmer dokumentationen for dine
kritiske graenser. Link til hjemmesiden: https://sitti.foedevarestyrelsen.dk/

e Det kan veere en graense pa pH, eventuelt kombineret med en tid, hvor pH skal falde, f.eks. nar
man fermenterer fadevarer. Mere information kan findes pa denne guide fra
Fodevarestyrelsens hjemmeside: Link:
https://www.foedevarestyrelsen.dk/Selvbetjening/Guides/Sider/Saadan-goer-du-naar-du-
fermenterer-groentsager.aspx
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e Kan ogsa veere kendte kritiske graenser, hvor der via videnskabelig litteratur kan fremvises
dokumentation. F.eks. tid og temperatur ved pasteurisering, tid og temperatur ved henkogning
eller ved UHT behandling.

Der er dokumentationskrav pa kritiske graenser. Du skal derfor kunne dokumentere, at de valgte
kritiske graenser er tilstraekkelige (valide).

8.3 Overskridelse af en kritisk graense

Overskrides en kritisk graense, kan det medfare risiko for fadevaresikkerheden. Derfor skal du udfgre
korrigerende handlinger, sa du far produkter og proces tilbage i styring. Du skal tage stilling til om
produktet evt. skal kasseres eller gares sikkert.

8.4 Er der behov for en skrappere kritisk graense?

Hvis din risikoanalyse indikerer, at der er behov for en skrappere kritisk graense for dine kritiske
kontrolpunkter, end lovgivningen eller litteraturen foreskriver, bgr du fastsaette sddanne skrappere
greenser.

Du skal derefter handle i forhold til den skrappere graense og foretage korrigerende handlinger, hvis
denne skrappere graense overskrides. Her vil det ikke vaere nok, at andre greenser er overholdt —
heller ikke, hvis de fremgar af lovgivningen eller litteraturen.

8.5 Kritiske greenser ved OPRP’er og gode arbejdsgange (med krav om skriftlighed)

Gode arbejdsgange med krav om skriftlighed skal bruges, hvor arbejdsgangene er kritiske og har
betydning for fadevaresikkerheden. Disse arbejdsgange skal vaere skrevet ned.

Eksempler pa gode arbejdsgange med krav om skriftlighed:

e Lovkrav pa kelekeede f.eks. ved varemodtagelseskontrol.

e Tidsplan mellem forskellige arbejdsprocesser, f.eks. handtering og klarggring af grentsager fra
kl. 9 til 10. Efter rengering og eventuel desinfektion, klarggring af spiseklare produkter fra K.
10:30.

e Graenseveaerdier pa mikrobiologiske kriterier pa spiseklare fadevarer. Her kan findes mere
information i Fadevarestyrelsens vejledning om mikrobiologiske kriterier:
https://www.foedevarestyrelsen.dk/SiteCollectionDocuments/Foder-
%2009%20foedevaresikkerhed/Vejledninger/Vejledning%200m%20mikrobiologiske%20kriterie
r%20for%20fgdevarer.pdf

8.6 Fleksibilitet for mindre virksomheder

Da kritiske graenser er afgegrende for fadevaresikkerheden, skal viksomheden altid have styr pa dem.
Der kan derfor ikke gives fleksibilitet pa, om kritiske greenser er sikre og kan dokumenteres.

Fadevarestyrelsen har lavet anbefalinger til kritiske graenser, som mindre fgdevarevirksomheder kan
anvende. Fgdevarestyrelsen har ogsa udarbejdet et veerktgj SiTTi, som kan bruges.
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9.1 Generelt krav

Du skal fastleegge og gennemfare effektive overvagningsprocedurer pa kritiske kontrolpunkter og
procedurer for, hvordan, hvor ofte og af hvem, de kritiske graenser overvages.

9.2 Fastlaeggelse af overvagningsprocedurer
Overvagningen vil afheenge af produktion og den anvendte metode og veaere afhaengig af maleudstyret.

Overvagningen skal kunne vise, hvis den kritiske greense i det kritiske kontrolpunkt eller et operational
prerequisite program (OPRP) overskrides og dermed ikke lzengere er i styring.

Procedurer for, hvordan overvagningen foretages, kan f.eks. veere, at temperaturen males ved
opvarmning, eller at temperatur i kombination med tid males.

Overvagningen skal dokumenteres. Du skal beslutte, hvordan og hvor ofte. Det er vigtigere at foretage
en effektiv overvagning end at registrere den, det vil sige du kan f.eks. beslutte kun at registrere én
overvagning om dagen, selv om du overvager fem gange.

Du skal have udpeget en eller flere ansvarlige for udferelse af overvagningsproceduren og
registreringen af den. Denne eller disse person(er) skal ogsa veere i stand til at evaluere resultaterne
af overvagningen, og have viden og bemyndigelse til at foretage de ngdvendige korrigerende
handlinger, hvis den kritiske graense overskrides. Alternativt skal de vide, hvem de skal kontakte, sa
den ngdvendige evaluering kan blive foretaget.

Du skal have derfor have styr pa fglgende:

e Hvem varetager overvagningen og dokumentationen?
e Hvornar foretages overvagningen og dokumentationen?
e Hvordan foretages overvagningen og dokumentationen?

Eksempler pa overvagningsprocedurer:

e Opvarmning. Ved at kontrollere med et termometer, at opvarmningen nar f.eks. 75°C, sikrer
virksomheden sig, at sygdomsfremkaldende bakterier ikke kan overleve.

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.

e Pasteurisering. Virksomheden har log pa deres pasteurisering og sikrer hermed, at
sygdomsfremkaldende bakterier slas ihjel.

Du kan have gode arbejdsgange, der skal have skriftlige overvagningsprocedurer f.eks. ved folgende
aktiviteter:
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e Procedurer for overvagning af kelekaeden ved varemodtagelse.

e Procedurer for adskillelse mellem forskellige produktioner — klarggring af grantsager,
handtering af spiseklare fadevarer og handtering af fersk kad.

e Prgvetagningsplaner pa mikrobiologiske kriterier og procedurer pa udtagning af praver.

e Procedurer for handtering af allergener, herunder sikre, at der ikke forekommer
krydsforureninger fra et produkt til et andet.

e Procedurer omkring handtering af sygdom blandt personale for virksomheder, der producerer
spiseklare fadevarer.

9.3 Fleksibilitet for mindre virksomheder

Mindre fedevarevirksomheder kan vaelge at fastseette en frekvens for, hvor tit kontrollen pa kritiske
kontrolpunkter og operational prerequisite program (OPRP) skal dokumenteres. Det kan f.eks. veere
én gang om ugen — afhaengig af virksomhedens stgrrelse og produktion.

Selve overvagningen skal foretages, hver gang der foregar en aktivitet med et kritisk kontrolpunkt eller
et operational prerequisite program (OPRP). Virksomheder kan indfgre en fast procedure, som de
folger hver gang. Det er sa denne procedure, der skal overvages. Det kan f.eks. veere, at opvarmning

af en bestemt maengde produkt tager sa lang tid, og sa kan man ngjes med at male tiden i det daglige,
og kun foretage kontrol af temperaturen en gang i mellem for at sikre, at tiden stadig passer.

10. Korrigerende handlinger — Nar noget
ikke er i styring (artikel 5, stk. 2, litra e)

10.1 Generelt krav

Virksomheden skal fastleegge korrigerende handlinger, hvis det ved overvagningen viser sig, at et
kritisk kontrolpunkt eller et operational prerequisite program (OPRP) ikke er i styring.

10.2 Fastlaeggelse af korrigerende handlinger

Der skal fastlazegges (en) korrigerende handling(er) for hvert enkelt kontrolpunkt, der er udpeget som
kritisk kontrolpunkt eller operational prerequisite program (OPRP).

Virksomheden skal i detaljer beskrive, hvordan den skal reagere, og hvem der skal reagere, hvis den
kritiske greense overskrides. De korrigerende handlinger skal foretages, sa snart overvagningen viser
en overskridelse af eller afvigelse fra den kritiske graense.

Der skal tages stilling til hvad der skal ske med det udstyr, der f.eks. ikke fungerer korrekt, og det
produkt, der er produceret, mens processen ikke var i styring.

Hvis den samme fejl opstar flere gange eller er alvorlig, skal produktionen gennemgas igen. Der kan

veere behov for at &endre produktionsprocessen og egenkontrollen, sa det fremover kan undgas, at
fejlen opstar igen.
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Alle afvigelser pa kritiske kontrolpunkter og operational prerequisite program (OPRP) skal registreres i
en afvigerapport.

Virksomheden skal forholde sig til falgende:

o Hvilke(n) person eller personer, der er ansvarlige for, at de korrigerende handlinger udfares.

e Beskrivelse af de handlinger, der skal udfgres, for at afvigelsen bliver korrigeret.

e Hvad der skal ggres med de produkter, der er fremstillet i det tidsrum, hvor processen ikke var i
styring.

o Skriftlig registrering af de handlinger, der er udfart med angivelse af alle relevante oplysninger
(sasom dato, klokkeslaet, handlingen, navnet pa den, som udfgrte handlingen og efterfglgende
verifikationskontrol, samt hvad der blev gjort med de bergrte produkter (afvigerapport).

Eksempler

En virksomhed overvager nedkglingsprocessen for et varmebehandlet produkt og konstaterer, at
nedkglingen har taget leengere tid end den fastsatte greense: nedkgling fra 65 ° C til 10 ° C pa
maksimalt 3 timer.

Her bestar den korrigerende handling af:
e Vurdere, hvad der skal ske med produktet, der ikke har veeret i styring?
e Vurdere hvorfor det er gaet galt? Skal proceduren aendres eller er den ikke blevet fulgt?
e Vurdere, om der er udstyr, der skal repareres?
o Er der berarte fadevarer, der har forladt virksomheden? Hvis ja, skal der foretages
tilbagetraekning eller tilbagekald af de bergrte produkter.

Ved test af metaldetektor er der afvigelser.
Her bestar den korrigerende handling af:

e Vurdere hvilke produkter har vaeret igennem den metaldetektor, som ikke har fungeret?
Virksomheden skal her ga tilbage til sidste test hvor metaldetektor fungerede. Alle fedevarer fra
denne test til den nye test er usikker.

e Vurdere ngdvendighed for reparation af metaldetektor.

e Alle usikre fgdevarer kagres igennem repareret metaldetektor.

Der er ikke krav om, at fadevarevirksomheder skal dokumentere afvigelsesrapporter pa gode
arbejdsgange.

Hvis der er krauv til skriftlighed pa en god arbejdsgang, vil der ligeledes vaere krav om, at virksomheden
dokumentere sin korrigerende handling.

10.3 Fleksibilitet for mindre virksomheder
Der er ikke fleksibilitet pa korrigerende handlinger pa kritiske kontrolpunkter og operational

prerequisite program (OPRP). Alle virksomheder skal derfor foretage og registrere afvigerapporter pa
korrigerende handlinger pa kritiske kontrolpunkter og operational prerequisite program (OPRP).
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1.1 Generelt krav

Virksomheden skal fastleegge procedurer for regelmaessigt at kontrollere de foranstaltninger, der skal
anvendes for at sikre, at HACCP-systemet fungerer effektivt.

11.2 Verifikation
Egenkontrollen skal saledes virke efter hensigten i praksis.
Dette kaldes ogsa verifikation og kan besta af f.eks.:

e En fysisk kontrol af om den, der udferer maling af kritisk kontrolpunkter, gor det korrekt, og at
termometret er kalibreret.

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

¢ Undersggelse af, om egenkontrollen og egenkontrolprogrammet afspejler de faktiske forhold i
virksomheden med hensyn til bl.a. viksomhedens produkter, flow diagram, udpegning af
kritiske kontrolpunkter m.m.

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

e Andre analyser, som virksomheden har beskrevet i sit egenkontrolprogram f.eks. analyse pa
kemiske risici som f.eks. pesticider, akrylamid som verificeres.

113 Kalibrering af maleudstyr

Kalibrering af overvagningsudstyr (f.eks. vaegte, termometre og flowmalere) er et vigtigt element i
kontrollen med fgdevaresikkerhed og —hygiejne.

Hvor tit og hvordan kalibreringen skal gennemferes afheenger meget af, hvad det er, maleudstyret
bruges til i forbindelse med overvagning.

Eksempler pa kalibreringer af maleudstyr:

e En mindre fgdevarevirksomhed overvager en fast temperatur pa + 75°C ved opvarmning af
fedevarer, der straks skal spises. Her vil virksomheden selv kunne foretage en kalibrering af
deres termometer ved isvand og kogende vand.

e En kosttilskudsvirksomhed skal afveje vitaminer, der skal tilsaettes. Her vil det kraeve en
kalibreret veegt, der maler meget ngjagtig.

o En restaurant foretager opvarmning ved meget lav temperatur kombineret med en holdetid.
Her vil det kraeve et kalibreret termometer, som maler ngjagtigt. Meget sma afvigelser pa
temperaturen har stor betydning for holdetiden.
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12.1 Generelt krav

Virksomheden skal udfeerdige dokumenter og fgre registre, der svarer til vicksomhedens art og
stagrrelse, for at dokumentere, at foranstaltningerne i litra a) -f) anvendes effektivt.

12.2 Dokumenter og egenkontrolprogram

Egenkontrolprogrammet er den skriftlige del af egenkontrollen, der dokumenterer, at virksomheden
indfarer, ivaerksaetter og falger procedurer baseret pa HACCP-principperne.

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

Egenkontrolprogram skal beskrive de procedurer og den skriftlige registrering, som du etablerer og
indfgrer pa baggrund af risikoanalysen.

Omfanget af egenkontrolprogrammet skal svare til virksomhedens aktiviteter. Denne del af
egenkontrollen skal styre, at fadevarerne ikke indeholder eller bliver udsat for forurening af fysisk,
kemisk eller mikrobiologisk art eller har vaeret udsat for/udsaettes for fysiske forhold, der kan medfare,
at fgdevarerne efterfelgende udger en risiko for menneskers sundhed.

Alle kritiske kontrolpunkter (og eventuelle OPRP’er), som er blevet udpeget i viksomhedens
risikoanalyse, skal sta i egenkontrolprogrammet.

Egenkontrolprogrammet kan ogsa dokumentere over for Fadevarestyrelsen, kunder og andre, at
tilberedning og produktion af fgdevarerne er sket efter egenkontrolprogrammet og dermed i
overensstemmelse med fadevarelovgivningen.

Du kan have gode arbejdsgange, hvor der er krav om skriftlighed. Det kan f.eks. veere folgende
aktiviteter:

e Procedurer for overvagning af kelekaeden ved varemodtagelse

e Procedurer for adskillelse mellem forskellige produktioner — klargaring af grantsager,
handtering af spiseklare fgdevarer samt handtering af fersk kad.

e Provetagningsplaner pa mikrobiologiske kriterier og procedurer pa udtagning af prgver.

e Procedurer omkring handtering af sygdom blandt personale for virksomheder, der producerer
spiseklare fgdevarer.

12.3 Revision
Hvis der eendres ved produkter, processer eller andre trin, skal egenkontrolprogrammet tages op til
revision og tilrettes, hvis det er ngdvendigt. Herudover skal der foretages en regelmaessig
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gennemgang af egenkontrollen for at sikre, at der er taget hgjde for alle relevante sendringer i
produktionen, nye eller eendrede regler og ny viden.

Saedvanligvis vil en sadan gennemgang en gang arligt veere tilstreekkeligt, hvis der ikke er sket
vaesentlige eendringer i virksomhedens aktiviteter.

13.1 Generelt krav
Ledere af fadevarevirksomheder skal:

a) foreleegge Fadevarestyrelsen bevis for, at de overholder kravene til egenkontrollen i den form,
som Fgdevarestyrelsen beder om, under hensyntagen til fgdevarevirksomhedernes art og
starrelse,

b) sikre, at alle dokumenter, der beskriver procedurer omkring egenkontrollen, ajourfgres
lgbende, og

c) opbevare alle dokumenter og registre i et passende tidsrum.

13.2 Krav til dokumentationen

Du skal ved kontrolbesag kunne fremvise dokumentationen, som Fagdevarestyrelsen eftersparger.

Dokumentationen skal veere lettilgeengelig, hvilket kraever, at der er ledere eller ansatte til stede, som
kan fremvise dokumentationen.

Dokumentationen skal veere tilstraekkelig, til at afdeekke hvad den pagaeldende dokumentation
deekker. Du kan veelge faste skemaer, hvor dokumentationen foregar ved prik eller flueben op imod
den kritiske greense, som er naevnt i skemaet.

Du kan ogsa veelge at skrive temperatur og tid, sa det tydeligt fremgar, at den kritiske graense er
overholdt.

Ved afvigelsesrapporter skal det fremga, hvad der er sket med usikre fgdevarer — er de kasseret eller
genopvarmet?

Der er ikke krav om, at dokumentationen skal kunne fremvises i papirform. Den kan fremvises
elektronisk.

Virksomheden skal over for Fadevarestyrelsen dokumentere, at virksomheden overholder de
specifikke krav til det enkelte lovgivningsomrade, herunder at der er de kreevede procedurer og
dokumentation for, at virksomheden fgrer de ngdvendige registreringer og udfaerdiger og opbevarer de
relevante erklaeringer, dokumenter og certifikater m.m.
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Som virksomhed skal du kunne fremvise den dokumentation, der er krav om i lovgivningen.
Dokumentationen skal kunne fremvises ved kontrol i virksomheden, sa den er til radighed for
kontrollen.

Eksempler pa egenkontroldokumentation, som skal kunne fremvises ved kontrol:

¢ Risikoanalyse og skriftlige egenkontrolprocedurer

e Dokumentation pa gennemfgrelsen af egenkontrollen

o Afvigelsesrapporter

o Dokumentation pa fastsatte kritiske graenser

e Dokumentation for udfert revision af egenkontrolprogrammet.

Eksempel

En virksomhed har nedkgling som et kritisk kontrolpunkt. Virksomheden dokumenterer ikke nogen
temperatur eller tid ved deres kontrol af nedkeling. De dokumenterer tid og temperatur ved at saette en
"prik” i deres elektroniske egenkontrol, hvor den kritiske graense +65°C til +10°C pa mindre end 3 timer
fremgar.

13.3 Krav til opbevaring

Dokumentation for egenkontrol bagr opbevares i et passende tidsrum.

Dette tidsrum skal veere langt nok til at sikre, at de relevante oplysninger er til radighed, hvis der er
behov for en underretning om problematiske forhold, der kan spores tilbage til den pageeldende
fedevare. Der kan derfor ikke angives et bestemt antal maneder, ar eller andet i forhold til, hvor lsenge
dokumentationen skal opbevares i virksomheden. Det beror altid pa en konkret vurdering, herunder
kan der lzegges vaegt pa, hvilken type fedevare dokumentationen vedrgrer, og hvilken holdbarhed
virksomheden har fastsat for den pagaeldende fadevare.

Registre er et vigtigt redskab for de kompetente myndigheder til at verificere, at virksomhedernes
egenkontrolprogram fungerer tilfredsstillende.

Dokumenter og registre skal opbevares i tilstraekkelig lang tid efter produktets holdbarhedstid med

henblik pa at sikre sporbarhed, og sa fedevarevirksomhedslederen regelmaessigt kan revurdere sine
procedurer, og den kompetente myndighed kan foretage kontrol af de HACCP baserede procedurer.

141 Overholdelse af andre krav i fadevarelovgivningen

Der er andre lovgivningsomrader med krav om dokumentation som en del af virksomhedens
egenkontrol.

Det kan veere som en del af de gode arbejdsgange, at virksomhederne sgrger for, at de kan fremvise
dokumentationen i det omfang, reglerne kraever det.

F.eks. er der krav til egenkontrol eller dokumentation pa nedenstadende lovgivningsomrader:
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a) Sporbarhed

Du skal kunne gare rede for, hvor du har modtaget produkter fra.

Du skal ogsa kunne ggre rede for, hvilke andre fedevarevirksomheder du har solgt dine produkter til.
Der er ikke krav om sporbarhed ved salg til endelige forbrugere.

Dokumentation for, hvilke produkter der kommer ind i virksomheden og salges videre, kaldes
sporbarhedsdokumenter. Kravet om, at virksomhederne kan spore deres produkter ind og ud af
virksomheden er fastsat i fgdevareforordningen.

Se Vejledning om sporbarhed- for fgdevarer.

b) Tilbagetraekning

Du er ansvarlig for straks at treekke fgdevarerne tilbage, hvis du antager, har grund til at antage eller
opdager, at virksomheden har solgt eller kebt fadevarer, der ikke lever op til kravene for
fedevaresikkerhed. Det vil sige, at produkterne eventuelt kan gare mennesker syge, eller at de pa
anden made er uegnede til menneskefade.

Virksomheden har desuden pligt til at underrette Fgdevarestyrelsen om tilbagetraekning eller
tilbagekaldelse, og, hvis varen er naet ud til forbrugerne, at informere dem ved f.eks. at haenge
information op i virksomheden, at orientere pa sin hjemmeside eller eventuelt udsende en
pressemeddelelse.

Se Vejledning om tilbagetraekning

c) Okologi

Alle fgdevarevirksomheder, der gnsker at producere eller salge gkologiske fadevarer, skal udarbejde
et selvsteendig egenkontrolprogram for gkologi.

Se kapitel 6 i vejledning om gkologiske fgdevarer: Vejledning om gkologiske fgdevarer mv. — april
2020

d) Eksport af fadevarer

Der er seerskilte krav til egenkontrol i bekendtggrelse om eksport af fgdevarer. ekendtggrelse om eksport af
fedevarer og fedevarekontaktmaterialer nr. 727/2020

15. Branchekoder

Branchekoder er fedevarebranchens egne retningslinjer for udarbejdelse og implementering af
egenkontrol. Branchekoder omtales i hygiejneforordningen som "nationale retningslinjer” og "EF-
retningslinjer”.

En branchekode er et hjaelpevaerktgj til overholdelse af lovgivning.
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Branchekoder fungerer i praksis som en skabelon til udarbejdelse af egenkontrol og
egenkontrolprogram for den enkelte virksomhed i den pageeldende branche. (Hygiejneforordningen,
artikel 7, 8 og 9).

Branchekoderne indeholder praktiske og brancherelaterede retningslinjer for

¢ Gode arbejdsgange og
e Anvendelse af HACCP-principper herunder
o Enrisikoanalyse for den pageeldende branche.
Udpegning og overvagning af kritiske kontrolpunkter.
Korrigerende handlinger.
Behovet for dokumentation og registrering.
Behovet for revision.
Et eksempel pa et egenkontrolprogram som virksomheden kan tilpasse i forhold til
branchekoden.

O O O O O

Brugen af branchekoder kan gare det lettere for fadevarevirksomhederne at holde styr pa
fedevaresikkerheden i virksomheden.

Branchekoder har ofte indarbejdet en risikoanalyse, og virksomhederne kan benytte branchekodernes
retningslinjer for gode arbejdsgange, nar alle virksomhedens aktiviteter er beskrevet i branchekoden.

Branchekoderne indeholder en risikoanalyse af typiske procestrin og processer inden for en given
branche, herunder udpegning af kritiske kontrolpunkter.

Det er virksomhedens ansvar at have et egenkontrolprogram, der beskriver virksomheden og de
aktiviteter, de har. Bruger virksomheden en branchekode, skal det fremga af egenkontrolprogrammet,
hvilken branchekode det er, og hvilke dele, der indgar. Har virksomheden aktiviteter ud over det, en
branchekode daekker, skal virksomheden selv vurdere risikofaktorer for den pageeldende aktivitet og fa
det beskrevet i egenkontrolprogrammet.

15.1 Fodevarestyrelsen vurderer branchekoder

Fadevarestyrelsen vurderer branchernes branchekoder.

Bruger en fadevarevirksomhed en branchekode, der er vurderet af Fodevarestyrelsen, anvender
Fadevarestyrelsen branchekoden ved vurdering af virksomhedens egenkontrolprogram.

Virksomheden skal dokumentere korrekt anvendelse og tilpasning af en branchekode. F.eks. i
forbindelse med risikoanalysen og tilpasning af branchekodens retningslinjer til egne forhold.

Virksomheden kan fa adgang til en branchekode via en brancheorganisation. Det er altid
virksomhedens ansvar at sgrge for, at de har et deekkende egenkontrolprogram.

Nogle branchekoder indeholder greenser eller kvalitetskrav, som ligger ud over de lovgivningsmaessige
krav. Hvis branchekoden indeholder sadanne kvalitetskrav, skal det angives i branchekoden, sa det er
muligt for virksomheden og Fadevarestyrelsen at se, hvad der er kvalitets- eller kundekrav. Kvalitets-
og kundekrav, som ikke er begrundet i fadevarelovgivningen, vil ikke indga i Fadevarestyrelsens
kontrol.
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Oversigten over vurderede branchekoder findes pa Fedevarestyrelsens hjiemmeside under "Brug en
branchekode som hjeelp til dit egenkontrolprogram”. Branchekoderne kan tilgas via
brancheorganisationerne i en digital- og/eller en papirversion.

Branchekoder kan indsendes til vurdering til branchekoder@fvst.dk.

16. Kadvirksomheder, der eksporterer til
tredjelande med saerlige krav

For kadvirksomheder, der eksporterer, er der ekstra krav til deres egenkontrol.

Virksomhederne skal foretage egenkontrol, der sikrer, at de overholder betingelserne for eksport il
bl.a. USA og Kina. Egenkontrolprocedurerne skal veere skriftlige.

Eksportbekendtgarelsens § 6 stiller krav til virksomhederne om at udfgre egenkontrol med det formal
at sikre og dokumentere overholdelse af eksportkrav. Der stilles desuden krav om, at
egenkontrolprocedurerne skal veere angivet i virksomhedens egenkontrolprogram.

Der stilles krav til skriftige Good manufactoring procedure (GMP)/ gode arbejdsgange/ Prerequisites
programs (PRP). Skriftlige gode arbejdsgange kan anvendes som grundlag for beslutninger i HACCP
risikoanalysen om, at fedevaresikkerhedsrisici ikke med rimelig sandsynlighed vil forekomme. -

Nar GMP/Prerequisite programs (PRP) anvendes som grundlag for beslutninger i HACCP
risikoanalysen, skal Fadevarestyrelsen vurdere, om procedurerne er tilstreekkelige til at opfylde deres
formal, samt kontrollere at

e programmerne er skriftlige,

¢ virksomheden fglger procedurerne,

e procedurerne overvages,

e overvagningen dokumenteres, og

e de data, der fremkommer ved overvagningen, understgtter beslutningen i HACCP
risikoanalysen.

For eksempel er der i USA’s lovgivning fastsat lovkrav til udformningen af GMP
procedurer/Prerequisite programs (PRP), skal Fgdevarestyrelsen kontrollere, at lovkravene er opfyldt.

Virksomheder, der gnsker at producere svinekgd, herunder spiselige slagtebiprodukter, til Kina, skal
etablere egenkontrol baseret pa HACCP-principperne i overensstemmelse med artikel 5 i
hygiejneforordningen (852/2004).

Der skal veere et kritisk kontrolpunkt i det HACCP-baserede egenkontrolprogram, hvor der skal veaere
beskrevet procedurer for visuel overvagning af feerdigkontrollerede og godkendte slagtekroppe,
inklusive teeer, grer og haler, for forurening med tarmindhold m.v., og procedurer for korrigerende
handlinger.

Resultater af egenkontrol, herunder resultater af mikrobiologiske undersagelser og re-inspektion, skal
opbevares i mindst 2 ar.
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Se ogsa vejledningen til eksportbekendtgarelsen Eksportkontrolvejledning.

171 Primarproducenter

Primaerproducenter skal ikke udarbejde HACCP-baseret egenkontrol, men skal have gode
arbejdsgange. De skal saledes ikke nedskrive deres egenkontrol i et egenkontrolprogram. Landbrug &
Fadevarer har lavet branchekoder, og nogle brancher har lavet szerlige branchekoder, f.eks. for
biavlere med produktion af honning. Primaerproducenter kan fglge branchekodens anvisninger
herunder eventuelle dokumentationskrav. For konsumaegs- og slagtekyllingeproducenter er der krav
om, at producenterne skal have et egenkontrolprogram, som sikrer mod introduktion af salmonella i
besaetningerne.

Primaerproducenter skal dog opbevare og kunne fremvise visse typer af dokumentation. For
husdyrbrugere kan det veere det anvendte foder til husdyrene, medicinanvendelse, oplysninger om
slagtedyrsunders@gelser pa slagterier eller analyseresultater af maelk. For planteproducenter kan det
veere gadningsplaner og sprgjtejournaler.

Meelkeproducenter, der anvender automatiske malkesystemer, skal sikre, at de anvendte automatiske
malkesystemer til enhver tid opfylder kravene i den seneste udgave af ISO-standarden om
automatiske malkesystemer, eller at der ivaerksaettes supplerende egenkontrolprocedurer, som
gennemfgres, sa primaerproducenten sikrer lignende resultater som ved visuel inspektion af maelken
ved malkning, jf. hygiejnebekendtggrelsen § 9.

17.2 Spireproducenter

Kravene til praveudtagning geelder ikke for produktion af spirer i detailvirksomheder.

For virksomheder, der fremstiller spirer til salg til andre fgdevarevirksomheder eller til brug i egen
produktion af fadevarer, gaelder szerlige betingelser for egenkontrol, bl.a. i form af mikrobiologisk
kontrol af frg og spirer, jf. mikrobiologiforordningen.

17.3 Transportorer

Transportgrer, der kgrer med fedevarer, skal ogsé udfgre egenkontrol og udarbejde en skriftlig
risikoanalyse.

Virksomheden kan veelge at have det skriftlige egenkontrolprogram pa kontoret. Der er ikke krav om,
at hele egenkontrolprogrammet skal vaere i hver enkelt bil.

Temperatur under transport skal overvages. Den enkelte transportar skal kunne redeggre for, hvordan
vedkommende styrer temperaturen, og vise det ved kontrol. Er der f.eks. digital afleesning, skal dette
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kunne vises. Der er ogsa krav om at dokumentere overvagningen med en fast frekvens, som
transportaren selv fastseetter.

Ved transport af ikke kglepligtige fadevarer kan transportgren ngjes med en risikoanalyse, som skal
veere skriftlig, og gode arbejdsgange, som er mundtlige.

En primaerproducent ma selv transportere sine landbrugsvarer. Det betragtes som en del af
primaerproduktionen. Der er ikke krav om en skriftlig risikoanalyse eller et skriftligt
egenkontrolprogram.

17.4 Kosttilskudsvirksomheder

Forhandlere af kosttilskud skal udarbejde en risikoanalyse. Hvis den ikke paviser kritiske
kontrolpunkter (CCP’er) eller operational prerequisite program (OPRP), skal virksomheden ikke
udarbejde et egenkontrolprogram. Virksomhederne skal sikre sig og jeevnligt kontrollere, at de
overholder fadevarelovgivningen, herunder kosttilskudsbekendtgarelsen. Se kosttilskudsvejledningen.

Producenter af kosttilskud skal udarbejde en risikoanalyse. Viser analysen, at der er et kritisk
kontrolpunkt eller behov for ekstra styring, f.eks. risiko for kemisk forurening eller sikring af tilseetning
af vitaminer, skal virksomheden udarbejde et egenkontrolprogram. Programmet skal beskrive
styringen af de kritiske kontrolpunkter.

Det er tilladt at producere kosttilskud i Danmark, der ikke overholder de danske regler om tilsaetning af
vitaminer, mineraler eller andre stoffer med ernaeringsmaessig eller fysiologisk virkning. Produkterne
ma dog ikke markedsfgres i Danmark eller over for danske forbrugere pa nettet. Virksomheden skal
sikre sig, at produkterne kan markedsfgres lovligt i modtagerlandet.

17.5 Virksomheder, der importerer (fra tredjelande)

Kravene om risikoanalyse og udpegning af kritiske kontrolpunkter geelder ogsa for virksomheder, der
importerer fadevarer fra tredjelande (importarer). Ved import skal virksomheder vurdere hvilke
risikofaktorer (mikrobiologiske, kemiske og fysiske), der kan forekomme i pagaeldende vare eller
varegruppe.

Der geelder szerlige lovkrav til (importgrer). Importgrer er bl.a. ansvarlige for, at de fadevarer, de
indfgrer og omseetter, overholder EU-kravene, herunder til fgdevaresikkerhed, og eventuelle danske
krav. Det skal beskrives i risikoanalysen, hvordan vedkommende holder sig orienteret om de danske
krav, og hvordan det styres.

Egenkontrol hos importgrer omfatter bade gode arbejdsgange, som ikke behgver at veere skriftlige, og
et skriftlig egenkontrolprogram med bl.a. risikoanalyse, kritiske kontrolpunkter og dokumentation for
udfert egenkontrol.

En importars egenkontrol vil typisk skulle indeholde bade elementer, der er generelt relevante for alle
fedevarer og elementer, der er specifikke for visse typer af fedevarer.

Importgren skal kunne redegeare for, hvordan de enkelte elementer styres/overvages, og hvordan der
skal ageres, hvis der konstateres afvigelser fra reglerne eller andre fejl og mangler. Importgren skal
kunne redeggre for med hvilken frekvens, og i hvilket omfang kontrollen foretages.

Fadevarestyrelsen har udarbejdet en skabelon til egenkontrolprogram for importgrer. Se Skabelon for
egenkontrolprogram.
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Se ogsa Vejledning Importerernes egenkontrol for import og samhandel af fgdevarer

17.6 Slagtebusser

Slagtebusser er fadevarevirksomheder og derfor omfattet af egenkontrolreglerne. Slagtebusser skal
derfor have en risikoanalyse. Hvis den ikke paviser kritiske kontrolpunkter (CCP’er) eller operational
prerequisite program (OPRP, skal virksomheden ikke udarbejde et egenkontrolprogram.

17.7 Kontorvirksomheder

Kontorvirksomheder, som handler med fadevarer inden for EU eller keber deres varer i Danmark, skal
udarbejde en risikoanalyse.

Det skal bl.a. beskrives, hvordan det sikres, at fadevarer kun kabes fra registrerede eller godkendte
virksomheder.

Det skal i risikoanalysen beskrives, hvordan virksomheden vil styre dette. Det kan f.eks. veere i form af
gode arbejdsgange (GAG/PRP), hvor de har leverandgrerklaeringer eller modtager
produktspecifikationer eller datablade pa deres produkter.

17.8 Mzrkningsordning NaturSkansom

En maerkningsordning for fisk, der er fanget med naturskansomme metoder. Fisk, der omsaettes som
kystneert og skansomt fanget, ma ikke blandes med anden fisk. Fgdevarevirksomheder, der er
registreret hos Fgdevarestyrelsen til at modtage, opskeaere eller fremstille fiskevarer under ordningen,
skal have skriftlige procedurer i deres egenkontrol, som sikrer, at der er adskillelse og sporbarhed for
fisk eller fiskevarer omfattet af ordningen.

17.9 Markningsordning Dyrevelfeerdsmaerket

Et dyrevelfaerdsmeerke, der omfatter kad fra gris, kylling, kalve- og oksekad samt mejeriprodukter.
Fadevarevirksomheder der er omfattet af ordningen, skal have skriftlige procedurer i deres
egenkontrol, som sikrer adskillelse fra produkter, der ikke er omfattet af Dyrevelfeerdsmeerket og
herunder sporbarhed for fersk kad, hakket kad, tilberedt kad eller kadprodukter eller for mejeriprodukter,
som er omfattet af Dyrevelfeerdsmeerket.
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BILAG 1 Skabelon risikoanalyse
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Forklaring til skabelon

Procestrin:

Virksomheden skal her angive de procestrin, der er ved aktiviteten. De kan f.eks. veelge at dele det op i felgende: Indkab, varemodtagelse, fadevare -
grupper, opbevaring samt transport.

Risiko:

Virksomheden skal her vurdere, hvilke risici der er ved den pagaeldende aktivitet, fedevare eller fadevaregruppe. De risici, som skal veere udpeget, er
mikrobiologiske forureninger, kemiske forureninger samt fysiske forureninger. Mikrobiologiske forureninger kan veere bakterier og virus. Kemiske
forureninger kan veere miljgforureninger eller procesforureninger. Fysiske forureninger kan veere fremmedlegemer og fugtskader.

Vurdering:

Virksomheden skal her vurdere, hvor stor sandsynlighed der er, samt vurdere, hvilke konsekvenser det vil have, hvis det ikke styres. Stor sandsynlighed
og konsekvens vil typisk skulle udpeges som et CCP (rad i skemaet). Lav sandsynlighed og konsekvens vil typisk veere et GAG (gul i skemaet). For at
kunne foretage en korrekt risikovurdering er virksomheden ngdt til at kunne fremskaffe de nadvendige oplysninger om varen, f.eks. hvordan er den
tiltzenkt at skulle anvendes, hvordan er lovgivningen, hvilke kendte risici er der med varen eller varegruppen, hvad er kendskabet til leverandgren, hvilke
arbejdsgange har virksomheden, hvilken dokumentation kan fglge med varen osv.

Begrundelse:

Virksomhedens vurdering skal altid begrundes. Arsager som kan anvendes i begrundelse for vurderingen kan veere: Virksomhedens
procedurer/arbejdsgange. Erfaring med de pageeldende varer. Er der analyseresultater pa kemiske eller mikrobiologiske undersagelser. Er der
restriktioner pa importen. Hvilke risikoudmeldinger er der pa den pageeldende produkttype. Er det samhandel eller tredje landsimport. Hvordan er varen
tilteenkt at skulle anvendes hos forbrugeren/virksomheden.

Gode arbejdsgange, GAG - (gul):

Krav til risikoanalyse i mindre/simple engrosvirksomheder Virksomheden skal ikke foretage sig mere og egenkontrollen vil typisk veere mundtlig. Der kan
dog godt veere krav om analyserapporter, sundhedscertifikater, ledsagerdokumenter og lignende dokumentationskrav.

Kritiske kontrolpunkter, CCP eller OPRP (rad):

Virksomheden skal viderefgre punktet ned i et skriftligt egenkontrolprogram (HACCP-plan). Programmet (HACCP- plan) bgr indeholde procestrin, risiko,
kritiske graenser, procedurer for overvagning, dokumentation, korrigerende handlinger samt ansvarlig.
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Bilag 2 — Beslutningstrae
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Bilag 3 — Flowdiagram
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