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Vejledning i gennemforelsen af visse bestemmelser i
forordning (EF) nr. 852/2004

om fedevarehygiejne

Dette dokument er udelukkende ment som information. Det er ikke vedtaget eller pa anden
made godkendt af Europa-Kommissionen.

Europa-Kommissionen garanterer ikke for ngjagtigheden af oplysningerne og patager sig
intet ansvar i forbindelse med brugen af dem. Brugerne anvender dem sdledes pa egen
risiko og ber udvise den forngdne forsigtighed.
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FORMALET MED DENNE VEJLEDNING

Denne vejledning henvender sig forst og fremmest til
fodevarevirksomhederne og de kompetente myndigheder. Den indeholder
retningslinjer for gennemforelsen af de nye bestemmelser om
fodevarehygiejne og belyser dermed beslagtede sporgsmal.

NB!

Denne vejledning opdateres lobende pa grundlag af erfaringer hos og
oplysninger fra medlemsstaterne, de kompetente myndigheder,
fodevarevirksomhederne og Kommissionens Levnedsmiddel- og
Veterinerkontor.
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1.

INDLEDNING

Forordning (EF) nr. 852/2004 om fedevarchygiejne' (i det folgende benavnt
"forordningen") blev vedtaget den 29. april 2004. Den indeholder almindelige
hygiejnebestemmelser, som fodevarevirksomhederne skal overholde 1 alle
fodevarekadens led. Kommissionen er, efter at forordningen blev vedtaget, blevet
anmodet om at belyse en rekke aspekter i forordningen. Denne vejledning er
udarbejdet som svar pa disse anmodninger.

Kommissionens Generaldirektorat for Sundhed og Forbrugere har holdt flere
meder med eksperter fra medlemsstaterne for at undersege og ni til enighed om
en rekke sporgsmal vedrerende gennemforelsen af forordningen.

For at gere det muligt for forskellige sociogkonomiske interesser at komme til
orde - og dermed sikre dbenhed - har Kommissionen desuden fiet gang i en debat
med aktererne pd omrddet. I den forbindelse har Kommissionen atholdt et mode
med reprasentanter for producenterne, handel og industri samt forbrugerne for at
drofte speorgsmal vedrerende forordningens gennemforelse.

Der var enighed om, at disse mader og dreftelser bor fortsaette pa grundlag af de
erfaringer, der vil blive gjort, nar forordningen skal anvendes fuldt ud fra den
1. januar 2006.

Det skal bemarkes, at sporgsmdl vedrerende manglende overensstemmelse
mellem forordningen og de nationale lovgivninger ikke vil blive behandlet i
denne forbindelse, men fortsat afgeres 1 overensstemmelse med Kommissionens
serlige procedurer herfor.

Formalet med denne vejledning er at hjelpe alle aktorer 1 fodevarekaden til at
opné en bedre indsigt i forordningen og til at anvende denne korrekt og ensartet.
Vejledningen har imidlertid ingen formel retlig status, og i tilfeelde af tvister vil
det endelige ansvar for fortolkning af lovgivningen ligge hos EU-Domstolen.

For at kunne forstd de forskellige elementer i forordning (EF) nr. 852/2004 til
bunds er det nedvendigt ogsé at kende andre dele af faellesskabslovgivningen. Det
galder navnlig principperne og definitionerne i folgende retsakter:

e Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om
oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrerende fodevaresikkerhed® (ogséd  kaldet  den generelle
fodevarelovgivning)

e FEuropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april
2004 om offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at foderstof- og

EUT L 226 af 25.6.2004, s. 3.
EFTL 31 af 1.2.2002, s. 1.
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fodevarelovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne
overholdes’

e Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005 af 15. november 2005 om
mikrobiologiske kriterier for fedevarer®

e Kommissionens forordning (EF) nr. 2074/2005 af 5. december 2005 om
gennemforelsesbestemmelser vedrerende visse produkter i henhold til
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 og vedrerende
offentlig kontrol i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, om fravigelse fra
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 og om @ndring
af forordning (EF) nr. 853/2004 og (EF) nr. 854/2004°.

Der er udarbejdet en s@rskilt vejledning om forordning (EF) nr. 178/2002.

(Se http://europa.eu.int/comm/food/food/foodlaw/guidance/index_en.htm)

EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.
EUT L 338 af22.12.2005, s. 1.
EUT L 338 af 22.12.2005, s. 27.


http://europa.eu.int/comm/food/food/foodlaw/guidance/index_en.htm
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3.1.

FORPLIGTELSER FOR LEDERE AF FODEVAREVIRKSOMHEDER

Forordningen skal gennemfores af fedevarevirksomhederne. De skal sikre, at alle
krav gennemfores til punkt og prikke, sé fodevaresikkerheden er i orden.

Fodevarevirksomheder, der handterer animalske fedevarer, skal - ud over
forordning (EF) nr. 852/2004 - ogsd gennemfere de relevante bestemmelser 1
forordning (EF) nr. 853/2004.

ANVENDELSESOMRADE

Primarproduktion
Forordningen omfatter primerproduktion.

Primaerproduktion er defineret i artikel 3, nr. 17), 1
forordning (EF) nr. 178/2002:

"primeaproduktion”: produktion, opdrad eller dyrkning af primea produkter,
herunder hest, malkning og husdyrproduktion far slagtning. Begrebet omfatter
ogsa jagt og fiskeri og hest af vilde produkter.

Bestemmelserne vedrerende primarproduktion findes 1 del A, afsnit I, punkt 1, 1
bilag I til forordning (EF) nr. 852/2004.

Del A, afsnit I, punkt 1, 1 bilag I til forordning (EF) nr. 852/2004 omfatter ogsa
folgende aktiviteter, der er forbundet med primarproduktion:

e transport, opbevaring og handtering af primarprodukter pa
produktionsstedet, forudsat at det ikke a@ndrer deres karakter vaesentligt

o transport af levende dyr, nér det er nedvendigt for at kunne opfylde denne
forordnings mal

o for s& vidt angar vegetabilske produkter og fiskevarer: transport i forbindelse
med levering af primarprodukter, hvis karakter ikke er blevet vasentligt
@ndret, fra produktionsstedet til en virksomhed.

Ved "primarproduktion” forstds derfor i denne vejledning primarproduktion
samt disse hermed forbundne aktiviteter.
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Primerproduktion beskriver aktiviteter pa bedriftsplan eller lignende og omfatter bl.a.:

e Produktion, avl eller dyrkning af planteprodukter sdsom korn, frugt, grentsager og

urter samt transport, opbevaring og héndtering af disse produkter (uden at deres
karakter endres vasentligt) pa bedriften og videretransport til en virksomhed.

Produktion, avl eller opdret pa bedriften af dyr, der anvendes 1 fedevareproduktionen,
og alle andre dermed forbundne aktiviteter, samt transport af kedproducerende dyr til
et marked/et slagteri eller transport af dyr mellem bedrifter.

Produktion, opdraet og avl af snegle pa farmen og evt. transport af disse til en
forarbejdningsvirksomhed eller et marked.

Malkning og opbevaring af malk pd bedriften.
Produktion og indsamling af &g pa producentens driftssted, men ikke pakning af &g.

Fiskeri, handtering af fiskevarer (uden at deres karakter endres vasentligt) om bord
pa skibe (undtagen frysefartgjer og fabriksfartejer) og transport heraf til den forste
virksomhed (herunder auktionshaller) pa land. Dette omfatter ogsé fiskeri, handtering
og transport af fisk, der fanges 1 ferskvand (floder, soer).

Produktion, opdrat, avl og hest af fisk pd akvakulturbrug samt transport af fiskene til
en virksomhed.

Produktion, opdret, avl, genudlegning og hest af levende toskallede bleddyr samt
transport  heraf til et ekspeditionscenter, et renseanleg eller en
forarbejdningsvirksomhed.

Heost/indsamling af svampe, bar, snegle osv. 1 naturen samt transport heraf til en
virksomhed.
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Bemarkninger vedrorende primarproduktion:

Almindelige bestemmelser om primgerproduktion findes i bilag [ til
forordning (EF) nr. 852/2004. Desuden er der for visse fedevarer (som f.eks.
rd& malk og levende toskallede bleddyr) fastsat mere detaljerede
bestemmelser i forordning (EF) nr. 853/2004 (se punkt 3.7 i vejledningen i
gennemforelsen af visse bestemmelser 1 forordning (EF) nr. 853/2004 om
fodevarehygiejne for animalske fodevarer).

Fiskevarer, hvis Kkarakter ikke er blevet vaesentliet gendret: Se
vejledningens punkt 3.7.

AgpakKerier: I henhold til definitionerne og kravene i de nye bestemmelser
om fodevarchygiejne betragtes egpakkerier (selv nar de ligger péa
produktionsbedriften) ikke som en del af primerproduktionen.

Me=lkeindsamlingscentraler: Nar ra malk er blevet indsamlet fra en bedrift,
indgér den ikke lengere i primerproduktionen. Malkeindsamlingscentraler,
hvor r4 malk opbevares, fra den indsamles pa bedriften, til den sendes til en
malkeforarbejdningsvirksomhed, anses ikke for at indgd i
primerproduktionen.

Honning og andre foedevarer fra biavl: Alle biavleraktiviteter ma betragtes
som primarproduktion. Sddanne aktiviteter omfatter biavl (ogsa hvis denne
aktivitet omfatter bistader, der er placeret et stykke fra biavlerens
hovedbygninger), indsamling af honning, slyngning, indpakning og/eller
emballering pa biavlerens driftssted. Andre aktiviteter, der finder sted uden
for biavlerens driftssted (f.eks. slyngning og/eller indpakning og/eller
emballering af honning) kan ikke betragtes som primaerproduktion, herunder
heller ikke aktiviteter, der udferes af kollektive virksomheder (f.eks.
kooperativer) pd vegne af biavlerne.

Frysefartejer og fabriksfartejer: Handtering, opbevaring og transport af
fiskevarer om bord pd frysefartojer og fabriksfartegjer er ikke omfattet af
betegnelsen "primarproduktion”.

Produktion af spirer:

Som supplement til denne vejledning har Kommissionen vedtaget en raekke
retsforskrifter om autorisation af virksomheder, der producerer spirer, om
sporbarhed, om importbetingelser og om mikrobiologiske kriterier.

I. Vejledning i produktion af spirer:

- I overensstemmelse med bilag I, del A, kapitel II, punkt 2, og kapitel II,
punkt 5, litra e), skal fedevarevirksomhedslederne opbevare fro til spiring
under passende forhold, som forhindrer skadelig nedbrydning og beskytter
dem mod forurening. I alle produktions- og distributionsled skal spirer
beskyttes mod kontaminering, som kan gere dem uegnede til konsum Der skal
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ogsa treffes passende foranstaltninger til at hindre husdyrs adgang til steder,
hvor fedevarer tilberedes, handteres eller opbevares.

- I overensstemmelse med bilag I, del A, kapitel 11, punkt 5, litra b), og med
anbefalingerne fra EFSA skal fedevarevirksomhedslederne vaske froene med
drikkevand umiddelbart inden spiringen. Vand, der anvendes til vask af fro,
ma ikke genanvendes til produktion af spirer.

- I overensstemmelse med bilag I, del A, kapitel II, punkt 5, litra c), anses det
for nedvendigt at anvende drikkevand som oprindelig kilde til vandingsvand
til produktion af spirer for at undga kontaminering.

- I overensstemmelse med anbefalingerne fra Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet skal fodevarevirksomhedslederne sikre, at
spirerne  opbevares nedkelet fra afslutningen pa produktionen til
markedsferingen, herunder transport.

II. Personlig hygiejne:

- I overensstemmelse med bilag I, del A, kapitel II, punkt 5, litra d), skal
fodevarevirksomhedslederne sikre, at personale, der handterer spirer, er ved
godt helbred og modtager undervisning i1 sundhedsrisici. Navnlig skal
personale, der producerer eller hoster spirer iagttage en hej grad af personlig
renlighed og bzre en passende, ren og, om nedvendigt, beskyttende
bekledning. Ingen, som lider af eller er bzrer af en sygdom, der kan
overfores gennem fodevarer, eller som f.eks. har inficerede sér,
hudinfektioner, almindelige sir eller diarré, ma handtere fre og spirer eller
have adgang til et sted, hvor der handteres fodevarer, hvis der er nogen risiko
for direkte eller indirekte kontaminering. En person med ovennavnte lidelser,
der er ansat i en spireproducerende fedevarevirksomhed, og som vil kunne
komme i kontakt med fedevarer, skal straks give virksomhedslederen
meddelelse om sygdom eller symptomer og om muligt om deres arsager.

[II. Transport:

I overensstemmelse med bilag I, del A, kapitel II, punkt 5, litra a) og b), skal
koretogjer og/eller containere, der anvendes til transport af fedevarer, skal
holdes rene og i god stand, séledes at fedevarerne beskyttes mod
kontaminering, og de skal om nedvendigt vere udformet og konstrueret
saledes, at de kan rengeres og/eller desinficeres pa passende vis. Beholdere i
koretojer og/eller containere ma ikke anvendes til transport af andet end
fodevarer, hvis dette kan fore til kontaminering af fedevarerne.

3.2 Primarprodukter

Primarprodukter er defineret 1 artikel 2, stk.1, litrab), i
forordning (EF) nr. 852/2004:

"primaa produkter”: produkter fra primarproduktionen, herunder jordbrugs- og
husdyrbrugsprodukter, samt produkter fra jagt og fiskeri.



Primerprodukter omfatter bl.a.:

e vegetabilske produkter, f.eks. korn, frugt, grentsager, urter, svampe og spirer

e animalske produkter, f.eks. &g, rd& maelk, honning, fiskevarer og levende toskallede
bladdyr

e vegetabilske og animalske produkter, der hestes/indsamles i naturen, f.eks. svampe,
bar og snegle.

Bemearkninger vedrerende primzrprodukter:
e Fersk kod er ikke et primarprodukt, idet det fremkommer efter slagtning.

e Fiskevarer vedbliver at vare primaerprodukter, ogsd efter slagtning,
afbledning, hovedskering, rensning, fjernelse af finner, nedkeling og
anbringelse 1 containere til transport 1 primarproduktionsleddet. Produkter,
der er fremkommet ved yderligere handtering af fiskevarer (f.eks. filetering
og vakuumpakning), er ikke primarprodukter.

3.3. "Sma mangder" primzrprodukter som omhandlet i forordningens
artikel 1, stk. 2, litra c)

Forordningen finder ikke anvendelse pd smad mengder primerprodukter, der
leveres direkte fra producenten til den endelige forbruger eller til lokale
detailvirksomheder, der leverer direkte til den endelige forbruger

Generelt burde begrebet "sma mangder" vare bredt nok til at rumme bl.a.
folgende:

e Landbrugere, der selger primarprodukter (grontsager, frugt, =g, ri malk®
osv.) direkte til den endelige forbruger, f.eks. staldderssalg eller salg pa
lokale markeder, til lokale detailvirksomheder med henblik pa direkte salg til
den endelige forbruger samt til lokale restauranter.

e Privatpersoner, der indsamler produkter i naturen, f.eks. svampe og ber, for
at levere udbyttet direkte til den endelige forbruger eller til lokale
detailvirksomheder med henblik péd direkte salg til den endelige forbruger
samt til lokale restauranter.

I henhold til artikel I, stk.3, 1 forordning (EF)nr. 852/2004 er det
medlemsstaternes opgave at tilpasse definitionen af "sm& mengder" i
overensstemmelse med de lokale forhold og i den nationale lovgivning at

6 I henhold til artikel 10, stk.8, i forordning (EF) nr. 853/2004 kan en medlemsstat fastsatte

nationale bestemmelser om forbud mod eller begreensning af markedsfering af rd melk, der er
bestemt til direkte konsum.
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34.

3.5.

indfere de bestemmelser, der er nedvendige for at sikre. at méalet om sikre
fodevarer er opfyldt (fremgangsmade baseret pa risikovurderinger).

Generelt ber de bestemmelser, medlemsstaterne fastsatter i deres nationale
lovgivning vedrerende sma mengder, jf. artikel 1, stk. 2, litra c¢), gore det muligt
at fortsette den praksis, der allerede udeves, idet alle foranstaltninger naturligvis
skal vaere 1 trdd med forordningens mal.

Handel med sma maengder primzrprodukter pé tveers af graenserne

I henhold til forordningens artikel 1, stk. 3, skal medlemsstaterne i den nationale
lovgivning indfere bestemmelser for levering fra producenten af smd mangder
primarprodukter til den endelige forbruger eller til lokale detailvirksomheder.

Denne type levering vil 1 nogle tilfelde kunne ske pa tvaers af graenser, hvilket
iser vil veare tilfeldet, hvis producentens bedrift ligger i naerheden af
medlemsstaters granser.

De nationale bestemmelser, der skal vedtages i henhold til artikel 1, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 852/2004, skal vare i overensstemmelse med traktatens
almindelige bestemmelser, navnlig artikel 28, 29 og 30.

Forarbejdning af primzrprodukter pa bedriften

Primerprodukter kan forarbejdes pd bedriften - f.eks. kan rd melk forarbejdes
til ost, og frugt presses til frugtsaft. Disse aktiviteter falder uden for definitionen
af primaerproduktion og er derfor underkastet fodevarehygiejnebestemmelserne i
bilag II til forordningen samt, nar_der er tale om animalske fgdevarer, de
relevante bestemmelser i forordning (EF) nr. 853/2004.

Eksempler:
e Fremstilling af frugtsaft pd bedriften

Hvis en bedrift bruger hele eller en del af sin hest (f.eks. abler) til at
fremstille frugtsaft i egne lokaler, overskrider bedriften grensen for, hvad der
kan betegnes som primarproduktion. Fremstilling af frugtsaft ma betragtes
som en aktivitet, der finder sted efter primarproduktionen, og er derfor
omfattet af de relevante bestemmelser i1 forordning (EF) nr. 852/2004.

e Fremstilling af ost pa bedriften

Ost fremstilles ved forarbejdning af rd eller varmebehandlet malk. Ost er
derfor ikke et primarprodukt, heller ikke nar den fremstilles pd bedriften.

Som folge heraf skal osteproduktion pa bedriften opfylde de relevante krav
vedrerende  fodevarehygiejne 1 forordning (EF) nr. 852/2004  og
(EF) nr. 853/2004.

Bemaarkninger:
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1) Forordning (EF) nr. 853/2004 finder generelt ikke anvendelse pa
detailhandel (dvs. handtering og/eller forarbejdning af fadevarer og deres
oplagring pa det sted, hvor de sadges eller leveres til den endelige
forbruger). Dette betyder, at hvis ost fremstilles og udelukkende sadges pa
bedriften eller pd et lokalt marked (f.eks. ugentlige markeder eller
landbomarkeder) til den endelige forbruger, kan disse aktiviteter udfares i
overensstemmelse med de relevante bestemmel ser [
forordning (EF) nr. 852/2004, navnlig forordningens bilag 11, uden at de
behover at opfylde kravene i forordning (EF) nr. 853/2004, bortset fra
kravene vedrgrende ra madk. Hvor det er relevant, vil det ogsa veare
ngdvendigt at sikre overholdelse af nationale foranstaltninger, som
medlemsstaterne har indfert i deres nationale lovgivning i henhold til
artikel 1, stk. 5, litrac), i forordning (EF) nr. 853/2004.

2) Medlemsstaterne kan, for at give mulighed for forarbejdning pa
bedriften eller for at bevare visse traditionelle produktionsmetoder, efter
den procedure, der er fastsat til samme formad i artikel 13 i
forordning (EF) nr. 852/2004 og [ artikel 10 i
forordning (EF) nr. 853/2004, vedtage nationale foranstaltninger om
tilpasning af de relevante infrastrukturkrav, hvis de pageddende
traditionelle metoder ikke umiddelbart er forenelige med forordningernes
krav.

Ag og primaerproduktion

Med udgangspunkt 1 definitionen af primarproduktion i artikel 3, nr. 17), 1
forordning (EF) nr. 178/2002 og del A, afsnit I, punkt 1, i bilag I til

forordning (EF) nr. 852/2004 omfatter primarproduktion af &g handtering af
&g, dvs. indsamling og transport mellem bygninger samt opbevaring af &g pa
produktionsstedet, forudsat at det ikke @ndrer deres karakter vasentligt.
Pakning af ®ggene - pa produktionsstedet eller pé et separat pakkeri - falder
uden for definitionen af primarproduktion. Disse aktiviteter skal derfor opfylde
de relevante krav i bilag II til forordning (EF) nr. 852/2004, i afsnit X i bilag III
til forordning (EF) nr. 853/2004, og i artikel 16 og bilag XIV i Rédets
forordning (EQF) nr. 1234/2007 om en felles markedsordning for
landbrugsprodukter og om sarlige bestemmelser for visse landbrugsprodukter.

I primeerproduktionsleddet er det tilladt at transportere, opbevare og
hindtere primaerprodukter, forudsat at det ikke sgendrer deres karakter
vaesentligt [jf. del A, afsnit I, punkt 1, litra a), i bilag I til forordningen].

I primaerproduktionsleddet behandles primarprodukterne ofte med henblik pé at
4 dem til at preesentere sig bedre. Behandlingen kan f.eks. besta i:

e cmballering uden yderligere behandling
o vask af grontsager, fjernelse af blade fra grontsager eller sortering af frugt

e torring af korn
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3.8.

3.9.

e slagtning, afbledning, rensning, fjernelse af finner, nedkeling og indpakning
af fisk

¢ slyngning af honning for at fjerne bikager.

Sadanne aktiviteter ma betragtes som almindelige, rutinemessige aktiviteter i
primerproduktionsleddet og skal ikke vare omfattet af krav om opfyldelse af
krav til fodevaresikkerheden ud over dem, der allerede galder for
primerproduktion.

P4 den anden side vil visse aktiviteter pa bedriftsplan kunne a&ndre produkterne
og/eller skabe nye fodevarerisici, f.eks. skralning af kartofler, snitning af
guleredder, pakning af salat i sekke med anvendelse af emballagegasser eller
flernelse af gasser. Disse aktiviteter kan ikke betragtes som almindelige,
rutinemaessige aktiviteter i primerproduktionsleddet eller som aktiviteter, der er
forbundet med primarproduktion.

Privatpersoners lejlighedsvise handtering, tilberedning, opbevaring og
servering af fedevarer

Aktiviteter som privatpersoners lejlighedsvise héndtering, tilberedning,
opbevaring og servering af fedevarer i forbindelse med f.eks. kirkebasarer,
skolearrangementer eller byfester er ikke omfattet af forordningens
anvendelsesomrade.  Dette  fremgar  klart  af  betragtning9 i
forordning (EF) nr. 852/2004. Af sidste s@tning fremgér det nemlig, at:

Fadlesskabets bestemmelser kun ber gadde for virksomheder, hvis aktiviteter
indebager en vis kontinuitet og en vis grad af organisation.

Begrebet "virksomhed" (eller "foretagende") er indeholdt i definitionen af en
"fodevarevirksomhed" (i henhold til artikel 3, nr. 2, 1 den generelle
fodevarelovgivning (forordning (EF) nr. 178/2002) er en fodevarevirksomhed et
"foretagende"). Personer, der héndterer, tilbereder, opbevarer eller serverer
fodevarer lejlighedsvis og i1 beskedne maengder (f.eks. i forbindelse med
kirkebasarer, skolearrangementer, byfester eller lignende situationer sdsom
velgorenhedsarrangementer, hvor frivillige lejlighedsvis tilbereder fedevarer),
kan ikke betragtes som virksomheder og er derfor ikke omfattet af kravene i
Fellesskabets hygiejnelovgivning.

Fodevarevirksomheder og salg over internettet

Nogle virksomheder udbyder deres varer til salg pd internettet. Omend denne
form for handel ikke specifikt er omhandlet 1 forordningen, er denne type
virksomheder omfattet af definitionen af en fedevarevirksomhed og skal opfylde
de relevante krav i foedevarelovgivningen.
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5.1.

"OM NODVENDIGT", "HVIS DET ER RELEVANT", "PASSENDE" OG
"TILSTRAEKKELIGT"

Hvor udtrykkene "om nedvendigt", "hvis det er relevant", "passende" eller
"tilstreekkeligt" er anvendt 1 bilagene til forordningen, er det i forste omgang op til
lederen af fodevarevirksomheden at afgere, hvorvidt et krav er nedvendigt, relevant
eller passende for eller tilstrekkeligt til at opfylde mélene med
forordning (EF) nr. 852/2004.

Nér det skal afgeres, om et krav er nedvendigt, relevant eller passende for eller
tilstreekkeligt til at opfylde forordningens maél, skal der tages hensyn til arten af den
pageldende fodevare og til den tilsigtede anvendelse.

Lederen af fedevarevirksomheden kan begrunde sin beslutning efter procedurer
baseret pa HACCP-principperne eller efter de driftsprocedurer, der anvendes i hans
virksomhed. Ogséd de retningslinjer for god praksis, der er omhandlet 1
forordningens artikel 7, kan give nyttig vejledning og beskrive bedste praksis i
tilfeelde, hvor udtrykkene "om nedvendigt", "hvis det er relevant", "passende" eller
"tilstreekkeligt" er anvendt.

FLEKSIBILITET

Generelle baggrundsoplysninger

I forordningen fastsettes der principper, som alle fodevarevirksomheder skal
anvende. For at sikre, at der er lesningsmodeller til raddighed i1 sarlige
situationer, som ikke bringer foedevaresikkerheden i fare, giver forordningen
mulighed for fleksibilitet. Medlemsstaterne kan sédledes vedtage nationale
foranstaltninger til tilpasning af kravene 1 visse bilag til forordningen. Sddanne
nationale foranstaltninger skal

e sigte mod at muliggere fortsat brug af traditionelle metoder inden for
produktion, forarbejdning eller distribution af fedevarer eller

e sigte mod at imedekomme behovene hos fedevarevirksomheder, der er
beliggende i omrader med serlige geografiske vanskeligheder

¢ i andre tilfzelde udelukkende vedrere virksomhedens opferelse, grundplan og
udstyr.

Af hensyn til dbenheden skal medlemsstater, der ensker at vedtage nationale
foranstaltninger, give Kommissionen og de ovrige medlemsstater meddelelse
herom (jf. artikel 13, stk. 5, 1 forordning (EF) nr. 852/2004). Kommissionen og
de ovrige medlemsstater har ret til at fremsatte bemarkninger. Hvis sddanne
bemarkninger giver anledning til uoverensstemmelser, henvises sagen til Den
Staende Komité, sa tvisten kan afgeres.
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5.2.

5.3.

6.

6.1.

Traditionelle produktionsmetoder

Man vil i medlemsstaterne kunne opleve, at der fremstilles fodevarer i
overensstemmelse med lange traditioner, som har vist sig at vere sikre, selv om
de maske ikke altid opfylder de tekniske krav i forordningen 100 %. I
forordningen anerkendes behovet for at bevare disse traditionelle
produktionsmetoder, som afspejler den kulturelle mangfoldighed i Europa, og
forordningen giver af samme grund mulighed for at sikre den nedvendige
fleksibilitet for fadevarevirksomhederne.

Det er ikke formalet med dette dokument at opstille en oversigt over de
traditionelle produktionsmetoder i medlemsstaterne. Det er op til de kompetente
myndigheder at tage de nedvendige initiativer eller reagere pa
fodevarevirksomheders anmodninger om fleksibilitet.

HACCP og fleksibilitet

HACCP-metoden er i sig selv fleksibel, idet den er baseret pa et begrenset antal
principper og procedurer til opndelse af fodevaresikkerhed, uden at den
patvinger fodevarevirksomhederne bestemte regler eller procedurer, der ikke er
relevante eller ikke er tilpasset de sarlige forhold, den enkelte virksomhed
opererer under.

Retningslinjer for god hygiejnepraksis og for anvendelsen af HACCP-
principperne, udviklet af fedevarevirksomhederne selv enten pa nationalt plan
eller 1 EF-regi, burde gore det lettere for virksomhederne at gennemfore
HACCP-baserede procedurer, der er skraeddersyet til netop deres produktion.

Kommissionen har udstedt et sat retningslinjer, som forklarer de vigtigste
muligheder for fleksibilitet i forbindelse med gennemferelsen af HACCP-
baserede procedurer.

REGISTRERING OG AUTORISATION AF VIRKSOMHEDER

Hvad betyder registrering af virksomheder i praksis?

I henhold til artikel 6, stk.2, i forordning (EF) nr. 852/2004 skal alle en
fodevarevirksomhedsleders virksomheder registreres hos den kompetente
myndighed.

Formélet med registreringen er, at medlemsstaternes kompetente myndigheder
skal vide, hvor virksomhederne ligger, og hvad de beskaftiger sig med, sa de
kan foretage offentlig kontrol, nar den nationale kompetente myndighed finder
det nedvendigt, og 1 overensstemmelse med de generelle principper i artikel 31 1
forordning (EF) nr. 882/2004, som foreskriver, at medlemsstaternes kompetente
myndigheder skal fastlegge procedurer, som skal folges af foderstof- og
fodevarevirksomhedsledere, nar de anseger om registrering af deres
virksomheder.
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6.2.

6.3.

Registrering ber vare en simpel procedure, hvor den kompetente myndighed
oplyses om virksomhedens adresse og aktiviteter. Hvis disse oplysninger
allerede er tilgengelige andre steder, f.eks. fra registrering 1 henhold til milje-
eller dyresundhedsregler eller andre administrative bestemmelser, kan de ogsa
anvendes 1 fedevarehygiejnegjemed.

Nogle virksomheder er specialiserede i at fungere som mellemmaend (brokers)
ved handel med fodevarer. Selv om de ofte organiserer transport af fedevarer
mellem leveranderer eller til detailvirksomheder, handterer de ikke
nedvendigvis fedevarerne og opbevarer dem méiske ikke engang pa deres eget
driftssted (som kan vare et almindeligt kontor). Séfremt de svarer til
definitionen af en "fedevarevirksomhed"/"leder af en fedevarevirksomhed", er
de omfattet af kravet om registrering.

Autorisation af virksomheder

Fellesskabslovgivningen kraver, at visse virksomheder, hvor der handteres
animalske fodevarer, autoriseres, inden de kan markedsfore deres produkter.
Afsnit 4 i vejledningen 1 gennemforelsen af visse bestemmelser i forordning
(EF) nr. 853/2004 om fedevarehygiejne for animalske fodevarer indeholder flere
oplysninger om dette emne.

Autorisation af virksomheder i henhold til national lovgivning

Forordningen gor det muligt for medlemsstaterne at bestemme, at
fodevarevirksomheder, der ikke er omfattet af krav om autorisation 1 henhold til
feellesskabslovgivningen (herunder forordning (EF) nr. 853/2004), alligevel skal
autoriseres.

Hvor medlemsstaterne benytter sig af denne mulighed, indeholder
feellesskabslovgivningen ikke krav om brug af identifikationsmarke eller
restriktioner pd markedsfeoringen af fodevarer for virksomheder, der er
underkastet en national autorisationsprocedure.

RETNINGSLINJER FOR GOD HYGIEJNEPRAKSIS OG FOR
ANVENDELSEN AF HACCP-PRINCIPPERNE

Forordningens artikel 7-9 indeholder bestemmelser om udvikling af
retningslinjer for god hygiejnepraksis og for anvendelsen af HACCP-
principperne.

Det er frivilligt at anvende dette redskab, men retningslinjerne gor det muligt for
fodevaresektoren (i og efter primaerproduktionsleddet) mere detaljeret at
beskrive, hvordan virksomhedslederne kan opfylde forordningens mere generelt
formulerede lovkrav.
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De nye fodevarehygiejnebestemmelser indeholder en rekke krav, som:

giver fodevarevirksomhederne en vis skensmargen: forordningen indeholder
i det gjemed udtryk som "om nedvendigt", "hvis det er relevant", "passende",
"en sadan hyppighed" og 'tilstreekkeligt" (f.eks. "Der skal vege et
tilstraekkeligt antal handvaske', og "Rengaring og desinficering skal finde
sted med en sadan hyppighed, at al risiko for kontaminering undgas"), eller

er formuleret som et mal, der skal nds, men siddan at lederen af
fodevarevirksomheden skal udvikle redskaberne til at nd malet (f.eks. med
hensyn til varmebehandling i hermetisk lukkede beholdere, idet det fremgir,
at en varmebehandlingsproces skal indebaae, at produktet ikke kontamineres
under processen).

Retningslinjer for god praksis er et nyttigt redskab, der skal geore det lettere for
lederne af fedevarevirksomhederne at:

vurdere, 1 hvilket omfang en given bestemmelse er nedvendig, relevant,
passende eller tilstraekkelig, f.eks. nar de skal fastsatte, hvad der er et
tilstrekkeligt antal hdndvaske

fastlegge, hvilke redskaber der skal bruges til at opfylde malene 1
forordningen, f.eks. at fastsatte, hvor ofte udstyr skal rengeres og
desinficeres.

Retningslinjerne kan ogsd med fordel omfatte procedurer, der sikrer en korrekt
gennemforelse af forordningen, sdsom:

procedurer, der forhindrer, at der opstir nye fodevarerisici i
primaerproduktionsleddet

en procedure for rengering og desinficering af fedevarevirksomheder
en procedure for bekempelse af skadegorere

en procedure, der sikrer, at kravet om udvikling af HACCP-baserede
procedurer opfyldes.
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8.

8.1.

8.2

8.3.

DOKUMENTATION

Ved forordningen palegges fodevarevirksomhederne inden for rammerne af
HACCP-baserede procedurer at udferdige dokumentation, der svarer til
virksomhedens art og sterrelse.

Omend det ikke er et krav i henhold til forordningen, kan det vaere god
praksis for lederne af fodevarevirksomheder ogsd at udferdige anden
dokumentation, der kan bidrage til at nd forordningens mal. I forbindelse med
udferdigelsen af dokumentationen kan det vare en god idé for
virksomhedslederne at holde sig folgende for gje:

Dokumentation vedrerende strukturelle krav

Dokumentationen kan vedrere strukturkrav og have til forméil at belyse en rekke
af forordningens generelle krav. Et par eksempler:

e Bilag II, kapitel II, punkt 1, litra a) og b), hvor det fastsettes, at gulve og
vaegge skal vere af "vandtatte, ikke-absorberende, afvaskelige, ugiftige
materialer, medmindre virksomhedslederen over for myndighederne kan
godtgere, at andre materialer er egnede", og litra f), hvoraf det fremgar, at
overfladerne generelt skal vere af "glatte, afvaskelige, korrosionsbestandige
og ugiftige materialer, medmindre virksomhedslederen over for
myndighederne kan godtgere, at andre materialer er egnede."

e Bilag II, kapitel III, punkt 2, litra b), hvori det hedder, at overflader, der
kommer 1 kontakt med fodevarer, skal vare af "glatte, afvaskelige,
korrosionsbestandige og ugiftige materialer, medmindre virksomhedslederen
over for myndighederne kan godtgere, at andre materialer er egnede."

Dokumentation for driftsrelaterede krav
Dokumentationen kan vedrere driftsrelaterede krav sdsom:

e Bilag II, kapitel IX, punkt 4: "Der skal treffes passende foranstaltninger til
bekempelse af skadegorere."

e Nodvendigheden af at begrunde beslutninger vedrerende fortolkningen af
"om nedvendigt", "hvis det er relevant", "passende" eller "tilstreekkeligt".

e De procedurer og registre, der er baseret pA HACCP-principperne.

Denne dokumentation vil i sin helhed udgere driftsrelaterede procedurer,
som er vigtige i indsatsen for at garantere fedevaresikkerheden

Dokumentationen kan udfaerdiges pa forskellig vis:

e Retningslinjerne for god praksis kan indeholde hele eller dele af den
nedvendige dokumentation.
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9.

9.1.

9.2.

e Fodevarevirksomhederne kan beslutte at udferdige ad hoc-dokumentation,
der er tilpasset de forhold, som netop de arbejder under.

e Inden for rammerne af de HACCP-baserede procedurer (under hensyntagen
til den fleksibilitet, fodevarevirksomhederne - og navnlig mindre
virksomheder - har brug for).

Dokumentationen  kan  fremlegges 1 form  af  resultater  af
laboratorieundersogelser, rapporter om bekaempelse af skadegerere,
temperaturmalinger, litteraturhenvisninger, dokumentation fra leveranderen af
byggematerialerne osv.

TEKNISKE ASPEKTER (BILAGENE)

Varmebehandling (bilag 11, kapitel XI)

Med hensyn til varmebehandling af fedevarer, der markedsfores i hermetisk
lukkede beholdere, indeholder forordningen krav om, at
fodevarevirksomhederne skal anvende en varmebehandlingsproces, der opfylder
en internationalt anerkendt standard. Sddanne standarder er udviklet af bl.a.
Codex Alimentarius og omfatter folgende:

e Code of Hygienic Practice for Milk and Milk Products (CAC/RCP 57-2004)

e Recommended International Code of Hygienic Practice for Low-Acid and
Acidified Low-Acid Canned Foods (CAC/RCP 23-1979, rev. 2 (1993))

e Code of Hygienic Practice for Aseptically Processed and Packaged Low-
Acid Foods (CAC/RCP 40-1993)

e Recommended International Code of Hygienic Practice for Canned Fish
(CAC/RCP 10-1976).

Uddannelse (bilag 11, kapitel XII)

Uddannelse er et vigtigt redskab til at sikre en effektiv anvendelse af god
hygiejnepraksis.

Uddannelse som omhandlet i kapitel XII i1 bilag II til forordningen skal sta i
rimeligt forhold til det arbejde, medarbejderne i1 en given fedevarevirksomhed
udfoerer, og vaere formalstjenlig i forhold til det arbejde, der skal udferes.

Uddannelse kan tilretteleegges pa forskellig vis. Der kan f.eks. vare tale om
efteruddannelse 1  virksomheden, kurser, oplysningskampagner fra
brancheorganisationer eller myndigheder og retningslinjer for god praksis.

Hvad angér wuddannelse i1 anvendelsen af HACCP-principperne for
medarbejderne i mindre virksomheder er det verd at holde sig for gje, at denne
form for uddannelse ber svare til virksomhedens storrelse og art og vare
relevant for den made, HACCP-principperne anvendes pa i
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9.3.

9.4.

fodevarevirksomheden. Hvis der gores brug af retningslinjer for god
hygiejnepraksis og for anvendelsen af HACCP-principperne, ber
uddannelsesindsatsen sigte pd at gere medarbejderne fortrolige med indholdet af
disse retningslinjer. Hvis det i en virksomhed er muligt at garantere
fodevaresikkerheden ved at sikre, at visse grundleggende, nedvendige
forudsaetninger er til stede, ber uddannelsen tilpasses denne situation.

Transport (bilag 11, kapitel IV)

Det er nedvendigt med passende transportsystemer for at sikre, at fedevarerne
stadig er egnede til konsum ved levering.

Ved bulktransport af fedevarer (f.eks. uemballerede eller uindpakkede
fodevarer, som er 1 direkte kontakt med fedevaretransportenheden og
atmosferen), i1 flydende form eller i form af granulat eller pulver, skal
fodevarevirksomhederne  ifelge  forordningens  bestemmelser  benytte
transportmidler, der er egnet til formalet.

Baggrunden for dette krav er, at der foreligger omfattende dokumentation for, at
der er storre risiko for, at disse fodevarer grundet deres art kan blive forurenet,
nar de transporteres 1 koretgjer eller containere, der tidligere har varet brugt til
andre formal. Dette er ogsa tilfaeldet, selv efter at disse transportmidler er blevet
rengjort.

Eftersom "granulat" ogsa kan betyde "i granuleret form" eller "som korn", har
der vaeret mange foresporgsler pd, hvad udtrykket helt praecist dekker over. Det
vil generelt vere logisk at begrense dette krav til fodevarer, der efter
forarbejdning har faet visse granulat-karakteristika (f.eks. sukker), eller korn,
der er blevet afskallet, vasket eller behandlet, og som skal emballeres/indpakkes
til salg til den endelige forbruger. Udtrykket ber derfor ikke omfatte
primarprodukter, som f.eks. korn, der er blevet hestet og skal behandles
yderligere, med eller uden forarbejdning, inden de kan anvendes til konsum.

Rent vand (bilag I og bilag II, kapitel VII)

Flere af de nye hygiejnebestemmelser indeholder henvisninger til bestemmelsen
om fodevarevirksomheders brug af rent vand, ndr det er muligt.

Hvis fisk eller levende toskallede bleddyr handteres som led i
primerproduktionen, skal der anvendes drikkevand eller rent vand (rent
havvand eller fersk vand af tilsvarende kvalitet) for at forhindre kontaminering:

e "Virksomhedsledere, der opdradter, hoster eller jager dyr eller producerer
primaaprodukter af animalsk oprindelse, skal issy tradfe passende
foranstaltninger til alt efter omstamdighederne: d) at anvende drikkevand
eller rent vand, hvor det er ngdvendigt, for sdledes at undga kontaminering
(del A, kapitel II, punkt 4, litra d), 1 bilag I til forordning (EF) nr. 852/2004).

Tilsvarende bestemmelser er fastlagt for hdndtering af fiskevarer eller levende
toskallede bleddyr, der ikke indgér i primarproduktionen:
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¢ "Rent vand kan anvendesi forbindelse med hele fiskevarer. Rent havwand kan
anvendes i forbindelse med levende toskallede bladdyr, pighuder, saskdyr og
havsnegle; rent vand kan ogsa anvendes til udvendig vaskning. Nar der
anvendes sadant vand, skal der veae passende forsyningsfaciliteter til
radighed." (kapitel VII, punkt 1, litra b), i bilag 1I til (forordning (EF) nr.
852/2004).

e "[..] rent hawand kan anvendes til handtering og vaskning af fiskevarer, til
fremdtilling af is, der anvendes til nedkaling af fiskevarer, og til hurtig
nedkaling af krebsdyr og bleddyr efter kogning" (kapitel VIII, punkt 3, litra
c) i bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004).

Bemerkninger til anvendelsesbetingelserne:

Det er nedvendigt at treeffe foranstaltninger for at sikre, at det rene vand, der
anvendes, ikke er en kilde til kontaminering af fiskevarerne eller de levende
toskallede bleddyr, bdde for s& vidt angir primeerproduktion og videre
handtering af fiskevarer eller levende toskallede bleddyr efter
primarproduktion. Lederne af fedevarevirksomheder skal indfere procedurer til
at overvige og dokumentere vandkvaliteten og -sikkerheden. Disse
foranstaltninger skal inkluderes i de HACCP-baserede procedurer, nar vandet
skal anvendes i1 en hvilken som helst fase efter primerproduktionen.

Det er den kompetente myndighed, der har ansvaret for at kontrollere, at de
procedurer, virksomhedslederne udvikler, er tilstreekkelige og anvendes korrekt,
samt at de ikke udger en risiko for forbrugerne.

e Der er en rekke forskellige aspekter, som ledere af fedevarevirksomheder
skal vere opmerksomme pé, nir de beslutter at anvende denne form for
vand, og/eller nar de udvikler procedurer baseret p4 HACCP-principperne,
f.eks.:

0 Undersogelse af vandets sammensatning (herunder mulige forurenende
stoffer, sdsom kemiske, mikrobiologiske, giftige alger osv.) ved
vandindtaget samt dets mulige variationer (sasonbetingede udsving,
udledninger som folge af regnskyl osv.) for at sikre, at det ikke indeholder
mikroorganismer, skadelige stoffer eller toksisk, marint plankton i
mangder, der direkte eller indirekte kan pavirke fedevarernes sikkerhed.

0 Vurdering af konsekvenserne af naturlige eller menneskeskabte
forureningskilder og de mulige beskyttelsesforanstaltninger til
athjelpning heraf (en flodmunding, opmudring osv.).

0 Beskrivelse af vandproduktionen (videreudnyttelse, behandling osv.),
opbevarings- og distributionssystemer.

e Nir der anvendes sidant vand, skal lederne af fodevarevirksomheder sikre,

at det ikke er en kilde til kontaminering af fiskevarer eller levende toskallede
bleddyr. Dette kan sikres pé flere mader:
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9.5.

9.6.

0 Oppumpning af vand til produktion af rent vand fra et omrade, hvor der
ikke er risiko for forurening af vandforsyningen, ved at undga forurenede
omrader, oppumpning af vandet fra undergrunden eller i fjerntliggende
omrdder). Dette er muligvis tilstraekkeligt for fartejer, der opererer i dben
S0.

0 Anvendelse af et vandbehandlingssystem for at sikre, at kravene til rent
vand er opfyldt. Dette kan bl.a. omfatte en fase med partikelbinding, en
adsorptionsfase og en desinficeringsfase og/eller

0 Andre hensigtsmassige procedurer.

Retningslinjer for god praksis kan vere en hjelp for fedevarevirksomhedernes
ledere, nér de skal fastlegge disse redskaber til at sikre, at det rene vand, der
anvendes, ikke er en kilde til kontaminering af fiskevarerne.

Fodevarelokaler (bilag II, kapitel I)

Udtrykket "fodevarelokaler" omfatter ikke kun lokaler, hvor fedevarer handteres
eller forarbejdes. Hvis relevant, omfatter det ogsa de umiddelbare omgivelser
inden for fedevarevirksomhedens produktionssted.

Alle de pakrevede operationer skal finde sted 1 fodevarelokalerne eller inden for
deres umiddelbare omgivelser, medmindre andet er angivet (f.eks. officielt
godkendte bilvaskanlag).

Hojtryksbehandling (HPP)

Hojtryksbehandling er en fodevareforarbejdningsteknologi, der anvender hojtryk
pa faste eller flydende fodevarer for at forbedre sikkerheden heraf og i nogle
tilfelde deres organoleptiske egenskaber og kvalitet.

Grundlaget for HPP er det princip, at bakterier kan reduceres ved en
kombination af varme og tryk over et vist tidsrum. Nar dette sker under
atmosfarisk tryk, kaldes det for varmebehandling, som for eksempel
pasteurisering, og nar trykket oges, kaldes det for HPP. Nar formaélet er at
reducere bakteriemangden, foretages HPP for det meste mellem 400 og 600
megapascal (MPa) ved stuetemperatur, selv om produktets temperatur i
trykkammeret pa grund af trykket kan stige med 3-6 °C for hver egning af
trykket med 100 MPa, afthangigt af produktets sammensatning.

HPP anvendes primart pd faerdigpakkede safter, saucer, dip, fiskevarer,
kedprodukter og ferdigretter.

Tilladelse til HPP

HPP betragtes som en fysisk (ved hjelp af tryk) metode til at reducere
kontaminering, nar den anvendes til at reducere bakteriemengden. Den er ikke
underlagt krav om tilladelse pa EU-plan. Medlemsstaterne kan beslutte, om der
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stilles krav om forh&ndstilladelse. Hvis en medlemsstat ensker at regulere
anvendelsen af denne proces, bor den forst meddele’ dette til Kommissionen og
de ovrige medlemsstater. Uden meddelelse af visse anvendelsesbetingelser,
antages det, at HPP er tilladt.

Inden for rammerne af forordningen om nye fodevarer (Novel Food
Regulation)® betragtes en proces ikke som ny (novel), blot fordi den er det. Kun
hvis den nye proces har en virkning pd en fedevares sammensetning eller
struktur, der pavirker dens naringsverdi, metabolisme eller indhold af uenskede
stoffer, er det produkt, der er resultatet af HPP, omfattet af krav om godkendelse
1 henhold til forordningen om nye fodevarer. Det forventes ikke, at en fedevare
vil blive omfattet af krav om godkendelse i henhold til forordningen om nye
fodevarer alene pé grund af anvendelsen af HPP, trods det forhold at indferelsen
af HPgP blev godkendt med godkendelsen af "hejtrykspasteuriseret tilberedt
frugt"”.

Overholdelse af den generelle fedevarelovgivning

Fodevarevirksomhedsledere, der overvejer at anvende sa&rskilte HPP-
virksomheder, er i henhold til artikel 17-19 i forordning (EF) nr. 178/2002"
ansvarlige for at sikre, at deres fodevarer overholder de krav i
fodevarelovgivningen, der er relevante for deres aktiviteter, og for at kontrollere,
at sdidanne krav overholdes i alle faser af processen.

De har ansvar for:

e at sikre, at fedevarerne overholder kravene 1 den relevante
fodevarelovgivning

e at kontrollere, at sdidanne krav overholdes

e at sikre, at der er passende sporings- og tilbagekaldelsessystemer, herunder
med henblik pa at overholde reglerne om identifikationsmerker nedenfor.

Hygiejnebestemmelser

! Jf. informationsproceduren i Europa-Parlamentets og Réadets direktiv (EU) 2015/1535 af 9.

september 2015 om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for
informationssamfundets tjenester (EUT L 241 af 17.9.2015).

8 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye
fodevarer, om @ndring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse
af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr.
1852/2001 (EUT L 327 af 11.12.2015, s. 1).

? Tabel 1 i bilaget til Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2017/2470.

10 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europiske Fodevaresikkerhedsautoritet

og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1).
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Alle fodevarevirksomhedsledere, der overvejer at anvende HPP ber som
minimum meddele denne aktivitet til deres kompetente tilsynsmyndighed, jf.
artikel 6 i forordning (EF) nr. 852/2004'",

Anvendelsen af HPP pa animalske fedevarer, for hvilke der er fastsat krav i
bilag III til forordning (EF) nr. 853/2004'% er omfattet af krav om, at
virksomheden godkendes, for behandlingen pabegyndes. I tilfelde hvor
udelukkende andre feodevarer, herunder sammensatte produkter, der kun
indeholder forarbejdede animalske fodevarer, HPP-behandles, er der kun krav
om registrering.

Definitionen af "forarbejdning" i forordning (EF) nr. 852/2004 omfatter enhver
handling, der sikrer en vesentlig andring af det oprindelige produkt. De
eksempler, der gives, omfatter ikke HPP, men dog varmebehandling (som for
eksempel pasteurisering). Listen over eksempler er ikke udtemmende, og da
virkningen pd de fleste fodevarer 1 hej grad ligner virkningen af
varmebehandling (men er forarsaget af andre tryk-/temperatur-/tidsforhold), ber
HPP betragtes som forarbejdning, nar formdlet med anvendelsen er
dekontaminering.  Serskilte HPP-virksomheder skal godkendes som
forarbejdningsanleg, hvis de (delvis) beskeftiger sig med animalske fodevarer.

Ved behandling af fersk ked bliver produktet til tilberedt ked, hvis
forarbejdningen ikke er tilstraekkelig til at sndre den indre muskelstruktur',
f.eks. hvis endringen kun er overfladisk og den indre muskelstruktur ikke
visuelt eller histologisk kan skelnes fra ubehandlet fersk ked. Hvis

muskelstrukturen andres hele vejen gennem kedstykket, bliver det til et
keodprodukt.

Effektiviteten af HPP-behandling vil athenge af det anvendte tryk, tidsrummet,
temperaturen, typen af fedevare og malorganismen. Procesvalidering i forhold
til de procedurer, der er baseret pa HACCP-principperne i forordning (EF) nr.
852/2004, er derfor afgerende for at evaluere, 1 hvor hej grad bakteriemangden
reduceres.

For s& vidt angér identifikationsmaerker'® (ID) i et serskilt HPP-anlaeg, der
beskeftiger sig med animalske fodevarer (f.eks. ferdigpakkede kedprodukter
eller mejeriprodukter), betragtes folgende tilgang som verende i
overensstemmelse med afsnit I, del A, punkt 1 og 2, i bilag II til forordning (EF)
nr. 853/2004: De retlige krav giver producenten mulighed for at forsyne den

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

fodevarehygiejne (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om serlige

hygiejnebestemmelser for animalske fadevarer (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55).

Se definitionen af tilberedt ked i punkt 1.15 i bilag I til forordning (EF) nr. 853/2004.

Se afsnit I, del A, i bilag II til forordning (EF) nr. 853/2004.
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generelle emballage/indpakning, der skal sendes til HPP-anlegget, med sit ID-
marke, og herudover gelder folgende:

0 Hyvis produktet efter behandling kommer fra HPP-anlegget direkte hen til
en detailhandler, der ikke héndterer produktet yderligere, skal
detailemballagen forsynes med HPP-anlaeggets ID-maerke.

0 Hyvis produktet efter behandling kommer hen til en anden virksomhed
(f.eks. kommer retur til producenten), kan den generelle
emballage/indpakning vaere forsynet med HPP-anleggets ID-marke, og
den anden virksomhed (sidste hindtering) ber pasatte sit ID-marke,
hvilket kan omfatte detailemballagen (hvis det ikke blev gjort for HPP).

Der skal helst kun vere ét ID-merke, og det ID-maerke, der skal vare pa
etiketten, er ID-merket for den sidste erhvervsdrivende, der handterer produktet.
Etiketten kan vaere forsynet med bdde HPP-anleggets og producentens ID-
marke, sa lenge det er fuldkommen klart, hvem der har gjort hvad.

Offentlig kontrol af HPP

Kompetente myndigheders offentlige kontrol i HPP-anlaeg ber have fokus pa de
mest relevante krav for fedevarevirksomhedsledere, der er beskrevet i dette
afsnit. Ud over kravene i forordning (EU) 2017/625 om offentlig kontrol"® ber
der legges serlig vaegt pa kontrol af:

e anvendelsen i praksis af sporingskrav, navnlig i serskilte HPP-anlaeg

e godkendelsen af virksomhederne, herunder deres HPP-aktivitet, hvis det er
nedvendigt

e dokumentationen for deres procesvalidering, der skal fremlegges af
fodevarevirksomhedslederne; der kraves ogsa fortsat kontrol af den
validerede proces som del af de procedurer, der er baseret pA HACCP-
principperne

e overholdelsen af krav vedrerende mikrobiologiske kriterier
e overholdelsen af kravene vedrerende identifikationsmearker.

Anden lovgivning om fedevaresikkerhed

Naturligvis gelder al anden relevant lovgivning om fedevaresikkerhed ogséd for
HPP-behandling (andre bestemmelser i hygiejneforordning (EF) nr. 852/2004,
(EF) nr. 853/2004 og (EF) nr. 2073/2005 (mikrobiologiske kriterier), forordning
(EF) nr. 1935/2004 om materialer i kontakt med fedevarer osv.).

Forordning (EF) nr. 882/2004 og 854/2004 finder anvendelse indtil den 14. december 2019.
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