=

European Si

ESSA's retningslinjer for god
hygiejnepraksis i produktionen af
spirer og frg til spiring

European Sprouted Seeds Association

Rue de Treves 49-51 bte 8
1040 Bruxelles, Belgien

WWW.sproutedseeds.eu
info@sproutedseeds.eu



http://www.sproutedseeds.eu/
mailto:info@sproutedseeds.eu

European

Sammendrag

Markedet for spirer i Unionen er et hgjt specialiseret nichesegment af markedet for friske
produkter med ca. 120 produktionsvirksomheder i Unionen. Efter EHEC-krisen i 2011 og EFSA's
videnskabelige udtalelse om risikoen ved shigatoksinproducerende Escherichia coli (STEC) og
andre patogene bakterier i frg og spirer tradte ny EU-lovgivning i kraft med det formal at forbedre
sikkerheden ved dette produkt i hele Europa. Der blev udarbejdet forskellige nationale
retningslinjer for at stgtte gennemfgrelsen af disse specifikke regler. Formalet med disse
europaiske retningslinjer, som er udarbejdet af European Sprouted Seeds Association (ESSA), er
at give omfattende anvisninger i hygiejnisk praksis for sikker produktion af spirer og frg til spiring
og stille disse oplysninger til radighed for spireproducenter i europaeiske lande og andre lande.

Disse retningslinjer kan bruges til at udarbejde tjeklister og skemaer, som kan ggre det lettere at
anvende retningslinjerne.

Retningslinjernes anvendelsesomrade

Disse retningslinjer vedrgrer den kommercielle produktion af spirer og frg til spiring i
overensstemmelse med den geeldende EU-lovgivning. Spiring af frg - fugtning af frg for at gge
deres vandindhold og bringe dem ud af deres hvileperiode, indtil en ny plante begynder at vokse
frem - er en primaarproduktion i Unionen. Disse retningslinjer for hygiejne omfatter aktiviteter,
der indgdr i primaerproduktion. Aktiviteter uden for primaerproduktion er ikke omfattet, men der
findes eventuelt alternativ vejledning, som er anfgrt i referencerne nedenfor. Disse retningslinjer
omhandler ikke produktionen af andre spirer, f.eks. mikrogrgnt, skud, karse og produkter, der
dyrkes i veaekstmedier eller jord i drivhuse. Spireprodukter, som ikke er omhandlet i
retningslinjerne, er omhandlet i Kommissionens vejledende dokument om imgdegdelse af
mikrobiologiske risici i friske frugter og grgntsager i primaerproduktionen gennem god hygiejne’.

Gaeldende EU-lovgivning vedrorende produktion af spirer og fro til spiring

De generelle krav til fgdevaresikkerhed, herunder forpligtelsen til kun at markedsfgre sikre
fodevarer, er fastlagt i forordning (EF) nr. 178/2002. Hygiejnisk produktion af fgdevarer i Unionen
af omhandlet i forordning (EF) nr. 852/2004, seerligt bilag I, del A. Ved forordningen forpligtes
primeaerproducenter til at sikre, at primaerprodukter beskyttes mod kontaminering, f.eks. ved at
ivaerkseette foranstaltninger, som forhindrer kontaminering fra Iuft, jord, vand, ggdningsstoffer,
plantebeskyttelsesmidler og biocider samt opbevaring, handtering og bortskaffelse af affald. I
disse retningslinjer gives der praktiske eksempler, som supplerer disse generelle bestemmelser.

Mere specifikke krav til produktionen af spirer er fastlagt i en raeekke yderligere EU-forordninger:
Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 208/2013 om sporbarhedskrav for spirer og
frg beregnet til produktion af spirer, Kommissionens forordning (EU) nr. 209/2013 om andring af
forordning (EF) nr. 2073/2005, for sa vidt angdr mikrobiologiske kriterier for spirer,
Kommissionens forordning (EU) nr. 210/2013 om autorisation af virksomheder, der producerer
spirer, og Kommissionens forordning (EU) nr. 704/2014 om &ndring af forordning (EU) nr.
211/2013 om certifikatkrav for import til Unionen af spirer og frg beregnet til produktion af spirer.
Kravene i disse forordninger er medtaget i disse retningslinjer.

! Europa-Kommissionen, Generaldirektoratet for Sundhed og Fgdevaresikkerhed. Fgdevarehygiejne. Vejledning


http://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance_en

Der er henvisninger til alle de EU-retsakter, der er naevnt i disse retningslinjer, i bilag I. I bilag II
gives der henvisninger til andre relevante informationskilder vedrgrende produktion af spirer.

Disse retningslinjer omhandler minimumskravene til produktion af spirer i Unionen. Nogle EU-
medlemsstater kan have vedtaget strengere krav for spireproducenter, som er etableret i disse
medlemsstater. Det anbefales generelt, at spireproducenter etablerer kontakt til deres
kompetente myndigheder for at sikre, at de Igbende orienteres om de geeldende regler i netop
deres medlemsstat.

Dokumenter, der supplerer disse retningslinjer

Yderligere vejledning findes i Codex Alimentarius' relevante publikationer, almindelig god
landbrugspraksis og god hygiejnepraksis, som er udarbejdet af forskellige nationale
myndigheder, samt retningslinjer fra forskellige private interessenter og certificeringsordninger.
Oplysninger om vejledende dokumenter, som ESSA har kendskab til, findes i henvisningerne i og
bilagene til disse retningslinjer.

ERKLARING OM ANSVARSFRASKRIVELSE

Dette dokument er en anbefaling, som ikke er retligt bindende. Dokumentet er udelukkende
udarbejdet til informationsformal. European Sprouted Seeds Association (ESSA) stiller ingen
garanti for ngjagtigheden af oplysningerne i dette dokument og patager sig intet ansvar for
anvendelsen deraf. Anvendelsen af disse oplysninger sker derfor pd eget ansvar, og brugere skal
treeffe alle ngdvendige forholdsregler forinden. Forpligtelsen til at hdndhaeve den europziske
fadevaresikkerhedslovgivning pahviler Europa-Kommissionen og medlemsstaternes kompetente
myndigheder. Spireproducenter bgr kontakte deres kompetente myndighed for at fa udferlige
oplysninger om de retlige krav i deres etableringsmedlemsstat.
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Liste over forkortelser

CCP: Kritisk kontrolpunkt

EF: Det Europaeiske Feellesskab

EFSA: Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet

ESSA: European Sprouted Seeds Association

EU: Den Europaeiske Union

GAP: God landbrugspraksis

GHP: God hygiejnepraksis

HACCP: Risikofaktoranalyse og kritiske kontrolpunkter

STEC: Shigatoksinproducerende E.coli 0157, 026, 0111, 0103, 0145 og 0104:H4
WHO: Verdenssundhedsorganisationen



Definitioner

Batch?: en mangde spirer eller frg beregnet til produktion af spirer med samme taksonomiske
betegnelse, som afsendes fra samme virksomhed til samme bestemmelsessted samme dag. En
eller flere batcher kan udggre en sending. Frg med en anden taksonomisk betegnelse, der er
blandet i samme pakning og beregnet til at blive spiret sammen, og spirer heraf betragtes dog
0gsa som én batch.

Rent vand®: rent havvand og ferskvand af en tilsvarende kvalitet.

Kompetent myndighed®: den centrale myndighed, som i en medlemsstat har befgjelse til at fare
kontrol med, at denne forordning overholdes, eller enhver anden myndighed, som den centrale
myndighed har overdraget denne befgjelse til; denne definition omfatter i givet fald den
tilsvarende myndighed i et tredjeland.

Sending’: en mangde spirer eller frg beregnet til produktion af spirer, som er: i) med oprindelse i
samme tredjeland ii) omfattet af samme certifikat(er) iii) transporteret med samme transportmidler.

Kontaminering®: forekomst eller opstden af en fare.

Karse’: spirer, der er fremstillet ved spiring og udvikling af segte frg i jord eller hydroponisk
substrat, med henblik pd at fremstille et grent skud med meget unge blade og/eller kimblade.
Karse salges som hele planter i substrat eller jord.

Kritisk kontrolpunkt (CCP)?: et trin, hvorpa der kan foretages kontrol, og som er afggrende for
at forhindre eller eliminere en fare for fgdevaresikkerheden eller reducere den til et acceptabelt
niveau.

Virksomhed®: enhver enhed inden for en fgdevarevirksomhed.

God landbrugspraksis'®: praksis, der anvender den tilgaengelige viden til at sikre miljgmaessigt,
gkonomisk og socialt baeredygtige produktionsprocesser og efterproduktionsprocesser pa bedriften,
som fgrer til sikre og sunde landbrugsfgdevareprodukter og andre landbrugsprodukter.

God hygiejnepraksis'': generelle, grundlaaggende betingelser for hygiejnisk produktion af
fgdevarer, herunder krav til hygiejnisk udformning, konstruktion og drift af virksomheden,
hygiejnisk konstruktion og brug af udstyr, planlagt vedligeholdelse og renggring og ansattes
uddannelse og hygiejne. Et udviklet og gennemfgrt program for god hygiejnepraksis er en
forudsaetning for et HACCP-system.

Fgdevarer'’: alle stoffer eller produkter, som, uanset om de er uforarbejdede eller helt eller delvis
forarbejdede, er bestemt til eller med rimelighed ma antages at skulle indtages af mennesker.

Leder af en fgdevarevirksomhed'’: den eller de fysiske eller juridiske personer, der er
ansvarlige for, at fgdevarelovgivningens bestemmelser overholdes i den fgdevarevirksomhed, som
er under vedkommendes ledelse.

2 Jf. Kommissionens definition i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 208/2013.
3 Jf. definition fastsat af Kommissionen i forordning (EU) nr. 852/2004.
4 Jf. note 3.

5 Jf. Kommissionens definition i Kommissionens forordning (EU) nr. 211/2013.

6 Jf. note 3.

7 EFSA's videnskabelige udtalelse om risikoen ved shigatoksinproducerende Escherichia coli (STEC) og andre patogene
bakterier i frg og spirer.

8 Definition fastsat af Codex Alimentarius-Kommissionen. Hazard Analysis and Critical Control Point (HACCP) System and
Guidelines for its Application.

9 Jf. note 3.

10 3f, definition fastsat af Kommissionen i forordning (EF) nr. 396/2005.

11 ESSA's definition baseret p& Kommissionens definition i forordning (EF) nr. 2073/2005.

12 3f, definition fastsat af Kommissionen i forordning (EF) nr. 178/2002.

13 Jf. note 12.



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:068:0016:0018:EN:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:139:0001:0054:en:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2013:068:0026:0029:EN:PDF
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/2424.pdf
http://www.fao.org/docrep/005/y1579e/y1579e03.htm
http://www.fao.org/docrep/005/y1579e/y1579e03.htm
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:070:0001:0016:DA:PDF
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32005R2073
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:031:0001:0024:en:PDF

Fgdevarehygiejne'*: (i det fglgende benzevnt "hygiejne") foranstaltninger og betingelser, der er
ngdvendige for at kontrollere farer og sikre, at en fgdevare er egnet til konsum, hvis den anvendes
som tilsigtet.

Fgdevarelovgivning’>: de love, forordninger og administrative bestemmelser, som enten i
Unionen eller pd nationalt plan finder anvendelse pd fodevarer generelt og fodevaresikkerhed i
saerdeleshed. Fgdevarelovgivningen omfatter alle led i produktionen, tilvirkningen og distributionen
af fadevarer samt af foder, der produceres eller gives til dyr, der anvendes i fgdevareproduktionen.

Fare'®: en potentielt sundhedsskadelig virkning, der kan veere forbundet med biologiske, kemiske
eller fysiske agenser i fgdevarer eller forbundet med fgdevarernes tilstand.

Risikofaktoranalyse'’: den proces, hvor der indsamles og vurderes information om farer og de
omsteendigheder, der fgrer til tilstedevaerelsen af disse, med henblik pa at fastlaegge, hvilke der
har betydning for fgdevaresikkerheden og derfor skal omfattes af HACCP-planen.

HACCP (risikofaktoranalyse og kritiske kontrolpunkter)!®: System, som identificerer, vurderer
og kontrollerer risikofaktorer, der har betydning for fgdevaresikkerheden.

Maerkning'®: angivelser, oplysninger, fabriks- eller varemaerker, billeder eller symboler, som
vedrgrer en fgdevare, og som er anfgrt pa emballager, dokumenter, skilte, etiketter eller
halsetiketter af enhver art, der ledsager eller henviser til denne fgdevare.

Mikrobiologisk kriterium?°: et kriterium, der definerer, hvornar et produkt, en batch fgdevarer
eller en proces kan accepteres, baseret pd fravaer, forekomst eller antal af mikroorganismer
og/eller p& maengden af toksiner/metabolitter heraf pr. masseenhed, maengde, areal eller batch.

Overvage?': det at foretage en pa forhdnd fastlagt reekke observationer eller malinger (realtid) af
kontrolparametre med det formal at vurdere, hvorvidt et kritisk kontrolpunkt er under kontrol.

Offentlig kontrol®’: alle former for kontrol, som den kompetente myndighed eller Unionen
gennemfgrer for at undersgge, om foderstof- og fgdevarelovgivningen samt dyresundheds- og
dyrevelfaerdsbestemmelserne overholdes korrekt.

Emballering/emballage??: anbringelse af en eller flere indpakkede fgdevarer i en ydre beholder
og selve denne beholder.

Primaerproduktion®*: produktion, opdraet eller dyrkning af primeerprodukter, herunder hgst,
malkning og husdyrproduktion fgr slagtning. Begrebet omfatter ogsa jagt og fiskeri og hgst af vilde
produkter.

Primaerprodukter®’: produkter fra primaerproduktionen, herunder  jordbrugs- og
husdyrbrugsprodukter, samt produkter fra jagt og fiskeri.

Drikkevand?®: vand, der opfylder minimumskravene i Radets direktiv 98/83/EF af 3. november
1998 om kvaliteten af drikkevand.

Spiseklare fadevarer®’: fgdevarer, der fra producentens eller fabrikantens side er bestemt til
konsum, uden at det er ngdvendigt med yderligere tilberedning eller anden tilvirkning, som kan
eliminere ugnskede mikroorganismer eller reducere dem til et acceptabelt niveau.

4 Jf. note 3.

15 3f, note 12.

16 Jf, note 12.

17 3f. note 8.

8 Definition fastsat af Codex Alimentarius-Kommissionen. Recommended international code of practice general principles of
food hygiene.

19 Jf, definition fastsat af Kommissionen i forordning (EU) nr. 1169/2011.
20 3f, note 11.

21 3f, note 8.

22 Jf. note 3.

2 Jf. note 3.

24 Jf, note 3.

25 Jf. note 3.

26 Jf, note 3.

27 Jf. note 11.



http://www.fao.org/docrep/005/y1579e/y1579e02.htm#bm2.1
http://www.fao.org/docrep/005/y1579e/y1579e02.htm#bm2.1
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX:32011R1169

Repraesentativ prgve’®: en prgve, hvori egenskaberne i den batch, hvorfra den er udtaget, er
bevaret. Dette geelder navnlig en simpel tilfeeldig stikprgve, hvori de enkelte emner og dele i
batchen anses for med samme sandsynlighed at indga i prgven.

Risiko?’: en funktion af sandsynligheden for, at en fare har en negativ indvirkning p8 sundheden,
sammenholdt med, hvor alvorlig denne indvirkning er

Risikoanalyse®: en proces, der bestar af tre indbyrdes forbundne komponenter: risikovurdering,
risikostyring og risikokommunikation.

Prgve’’: szt af en eller flere enheder eller en portion stof, der er udvalgt ved forskellige metoder
i en population eller i en vaesentlig maengde stof, og som har til formal at give oplysninger om et
givet karakteristikum hos den undersggte population eller det undersggte stof og at danne
grundlag for en beslutning vedrgrende populationen eller stoffet eller den proces, hvorved det er
fremstillet.

Frg til spiring®’: frg, der er beregnet til produktion af spirer.

Froproducent?: enhver person, der er ansvarlig for forvaltningen af aktiviteter forbundet med

primeaerproduktionen af frg, herunder praksis efter hgst.

Frodistributgr’*: enhver person, der er ansvarlig for distributionen af frg (h&ndtering, opbevaring
og transport) til spireproducenter. Frgdistributgrer kan handle med en enkelt eller flere
frgproducenter og kan selv veere producenter.

Skud?>®: spirer, der er fremstillet ved spiring og udvikling af frg, med henblik pd at fremstille et
grgnt skud med meget unge blade og/eller kimblade. Skuddene og bladene hgstes ved slutningen
af produktionsprocessen, og det faeerdige produkt omfatter ikke frgskaller og rgdder.

Brugt spirevandingsvand®®: vand, der har veeret i kontakt med spirer i spiringsprocessen.

Spirer®’: et produkt, der er fremstillet ved spiring af fr@ og deres udvikling i vand eller et andet
medium, hgstet fgr udvikling af rigtige blade og beregnet til at spises helt, inklusive frget.

Spiret frg>®: omfatter folgende kategorier: spirer, karse og skud.

Spireproducent®: enhver person, der er ansvarlig for forvaltningen af aktiviteter forbundet med
produktionen af spirer.

Spiredistributgr’’: enhver person, der er ansvarlig for distributionen af spirer (handtering,
opbevaring og transport) til kgberen/kunden. Spiredistributgrer kan handle med en enkelt eller
flere virksomheder, der producerer spirer, og kan selv vaere producenter.

Stoffer*': kemiske grundstoffer og deres forbindelser, sdledes som de forekommer naturligt eller
ved industriel fremstilling, herunder alle urenheder, som er en uundgaelig folge af
fremstillingsprocessen.

28 Jf. note 11.

2 Jf. note 12.

30 3f. note 12.

31 Jf. note 11.

32 ESSA's definition baseret pa EFSA's videnskabelige udtalelse om risikoen ved shigatoksinproducerende Escherichia coli
(STEC) og andre patogene bakterier i frg og spirer.

33 Definition fastsat af Codex Alimentarius-Kommissionen. Code of hygienic practice for fresh fruit and vegetables.

34 Jf. note 7.

35Jf. note 7.

36 Jf. note 7.

37 Jf. note 2.

38 ESSA's definition baseret pa EFSA's videnskabelige udtalelse om risikoen ved shigatoksinproducerende Escherichia coli

(STEC) og andre patogene bakterier i frg og spirer.

3 Jf. note 33.

40 ESSA's definition baseret pa definitionen af "fradistributgr".

41 Jf. definition fastsat af Kommissionen i forordning (EF) nr. 1107/2009.



http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/2424.pdf
http://www.codexalimentarius.org/download/standards/10200/CXP_053e_2013.pdf
http://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/scientific_output/files/main_documents/2424.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32009R1107

Sporbarhed**: muligheden for at kunne spore og fglge en fadevare, et foder, et dyr, der anvendes
i fadevareproduktionen, eller et stof, der er bestemt til, eller som kan forventes at blive tilsat en
fgdevare eller et foder gennem alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled.

1. PRODUKTION AF SPIRER
1. A. Virksomhed

1.A.1. Godkendelse af virksomheder, der producerer spirer

Inden produktionen af spirer pabegyndes, skal producenter registrere sig hos de nationale
myndigheder. I henhold til artikel 6 i forordning (EF) nr. 852/2004 skal alle ledere af
fgdevarevirksomheder registreres hos de nationale kompetente myndigheder. Virksomheder, der er
beliggende i en EU-medlemsstat, og som producerer spirer, skal desuden vaere godkendt af deres
kompetente myndighed i henhold til Kommissionens forordning (EU) nr. 210/2013. For at godkende
en spireproducent skal den kompetente myndighed kontrollere, at lederen af fgdevarevirksomheden
overholder bilag I til forordning (EF) nr. 852/2004 om fgdevarehygiejne og bilaget til Kommissionens
forordning (EU) nr. 210/2013. Spireproducenter skal sikre, at de spirer, som de producerer, er
beskyttet mod kontaminering.

Spireproducenter skal ogsa iveerksaette foranstaltninger, som forhindrer kontaminering fra luft,
jord, vand, ggdningsstoffer, plantebeskyttelsesmidler og biocider samt opbevaring, handtering og
bortskaffelse af affald.

De kompetente myndigheder kan i praksis benytte disse retningslinjer eller listen over nationale
retningslinjer til at tjekke, om spireproducenter opfylder bestemmelserne i bilag I til forordning
(EF) nr. 852/2004 om fgdevarehygiejne.

1.A.2. Virksomhedernes udformning og indretning

De retlige betingelser for autorisation af virksomheder, der producerer spirer, er anfgrt i bilaget til
Kommissionens forordning (EU) nr. 210/2013. I Kommissionens forordning (EU) nr. 210/2013
opstilles fglgende betingelser:

1. Virksomhedernes udformning og indretning skal veere sdledes, at der er mulighed for god
hygiejnemaessig praksis, som bl.a. indebaerer beskyttelse mod kontaminering mellem og
under processer. Isar overflader (herunder pd udstyr) i omrader, hvor der handteres
fgdevarer, og overflader, der kommer i kontakt med fgdevarer, skal holdes i god stand og
vaere lette at renggre og om ngdvendigt desinficere.

2. Der skal forefindes passende faciliteter til renggring, desinfektion og opbevaring af
arbejdsredskaber og -udstyr. Disse faciliteter skal veere lette at renggre og have en
tilstraekkelig forsyning af varmt og koldt vand.

3. Der skal om ngdvendigt vaere passende muligheder for vask af fgdevarer. Vaske og
lignende faciliteter til vask af fgdevarer skal have tilstraekkelig forsyning af drikkevand, og
de skal holdes rene og om ngdvendigt desinficerede.

4. Alt udstyr, som frg og spirer kommer i kontakt med, skal veere sdledes udformet, veere
fremstillet af sddanne materialer og holdes i en sadan stand, at risikoen for kontaminering
reduceres mest muligt, og at det kan holdes rent og om ngdvendigt desinficeres.

5. Der skal veere hensigtsmaessige procedurer, som sikrer, at:

a. den virksomhed, der producerer spirer, holdes ren og om ngdvendigt desinficeret

b. alt udstyr, som frg og spirer kommer i kontakt med, er effektivt rengjort og om
nodvendigt desinficeret. Renggring og desinfektion af sadant udstyr skal finde sted med
en sadan hyppighed, at al risiko for kontaminering undgas.

Desuden bgr fglgende betingelser ogsa opfyldes:
e Spirer bgr produceres indendgrs i helt lukkede bygninger.

42 Jf. note 12.
10



e Faciliteter bgr veere udformet saledes, at frg og spirer holdes i afstand fra genstande og
stoffer, der kan udggre en fare for kontaminering. Produktionsprocessen og andre dermed
forbundne processer (affaldshandtering, ansattes hygiejne osv.) bgr vaere udformet sdledes, at
enhver fare for krydskontaminering minimeres. Der bgr sd vidt muligt veere en fysisk
adskillelse mellem de omrader, hvor frg modtages og opbevares, de omrdder, hvor frg
praepareres og skylles, de omrader, hvor spiring finder sted, og de omrader, hvor spirer kgles
og pakkes. Frg og spirer bgr sa vidt muligt ikke bringes tilbage til et lokale, hvor de allerede
har vaeret. Strgmmen i produktionsprocessen kan f.eks. angives for de ansatte med skilte eller
maerkater. Faciliteter bgr veere lette at renggre og vedligeholde.

e Saniteere faciliteter skal vaere forsynet med rindende rent varmt vand, sabedispensere og
udstyr til handtgrring (f.eks. engangshdndklaeder). Der bgr installeres vandhaner med
automatiske sensorer. De bgr sd vidt muligt konstrueres pa en sddan made, at der ikke er
direkte adgang til det omrade, hvor produktionsprocessen finder sted. Sanitaere faciliteter bgr
veere udformet, sa affald kan fjernes pa en hygiejnisk made, og de bgr regelmaessigt renggres
og vedligeholdes efter behov.

De ansatte bgr have adgang til et omklaedningsrum eller tilsvarende (se punkt 1.A.7.).

For at forhindre kontaminering fra luften bgr det omhyggeligt sikres, at fgdevareprodukter ikke
direkte eksponeres for Iuft fra kilder, der kan vaere kontaminerede (f.eks. mug, fugt osv.). Luft
fra klimaanlaeg bgr ikke blaeses direkte ud pa fgdevareprodukter. Hvis det er hensigtsmaessigt
og praktisk muligt, bgr instrumenter til deoliering, dehydrering og filtrering af luften anvendes.
Disse instrumenter bgr vedligeholdes regelmeessigt.

Nogle EU-medlemsstater kan have vedtaget strengere betingelser vedrgrende udformningen og
indretningen af virksomheder.

1.A.3. Renggring

Renggring bgr udfgres ved at renggre og desinficere overflader og udstyr efter behov. Der bgr
udarbejdes en skriftlig renggringsplan for spirefaciliteter (med angivelse af metoder og
arbejdsplaner for de ansatte) for at sikre, at alle relevante omrdder i virksomheden
regelmaessigt renggres. I renggringsplanen angives det, hvor ofte renggring udfgres. I planen
angives omrader, hvor fugt, mug, urenheder, dyr, insekter eller bakterier med sandsynlighed
kan spredes, og det beskrives, hvordan dette forebygges.

Alt udstyr, der kommer i kontakt med frg eller spirer, bagr regelmaessigt renggres og desinficeres
og til sidst skylles med vand, hvis det er pakraevet ifglge anvisningerne fra producenten af
renggringsmidlerne. Der bgr kun anvendes godkendte renggringsmidler, og kun drikkevand eller
vand fra en godkendt kilde ma anvendes til renggring og desinfektion. Udstyr bgr vaere let at
renggre og desinficere.

Renggring og desinfektion bgr udfgres pd en sddan made, at fgdevareprodukter ikke kan
kontamineres med renggringsmidler (ved f.eks. at ggre rent pd tidspunkter, hvor frg ikke er
spirede). Hvis der anvendes biocider, skal disse biocider opfylde bestemmelserne i forordningen
om biocider (Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014) og de bestemmelser,
som de nationale myndigheder har fastsat.

Den periode, der ifglge anvisningerne fra producenten af renggringsmidlerne skal forlgbe, inden
de rengjorte/desinficerede overflader igen kommer i kontakt med fgdevarer, skal overholdes.

Virksomheder, der producerer spirer, bgr fgre fortegnelser over datoerne for renggring og
desinfektion, de omrader og det udstyr, som er blevet rengjort, og de anvendte kemikalier.

Enhver risiko for kontaminering med glas- eller metalstykker, affald, kemiske stoffer,
renggrings- og desinfektionsmidler eller andre farlige genstande bgr minimeres ved at holde
disse genstande adskilte fra produktionsprocessen. Renggrings- og desinfektionsmidler bgr
opbevares et aflukket sted eller i et afldst skab, som er forsynet med relevante skilte eller
maerkater.

1.A.4 Vedligeholdelse
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Vedligeholdelsesarbejde bgr udfsres pa en sadan made, at fgdevareprodukter ikke kan
kontamineres (f.eks. ved at udfgre reparationsarbejde uden for produktionsomradet eller pa
tidspunkter, hvor produktion ikke finder sted). Efter vedligeholdelsesarbejde bgr overflader og
udstyr, der kommer i kontakt med fgdevareprodukter, om ngdvendigt renggres og desinficeres.

Der bgr fgres fortegnelser over vedligeholdelsesarbejde med datoer og angivelse af de
omfattede genstande.

1.A.5. De ansattes sundhedsstatus

Ansatte, som har eller som mistaenkes at have en sygdom eller lidelse, der kan overfgres til
spirerne, bgr ikke have adgang til omrader, hvor de kan komme i direkte kontakt med frg eller
spirer.

Ansattes sdr, rifter o. lign., som kan indebzere en risiko for kontaminering, bgr behandles og
deekkes med vandtaet og sporbar forbinding, inden den ansatte igen kan komme i kontakt med
fro eller spirer. Tilskadekomne ansatte bgr sa vidt muligt undgd direkte kontakt med frg eller
spirer til konsum.

1.A.6. Skadedyrsbekaempelse

Produktionsanleegget bgr vaere i en generelt god stand, som ggr det vanskeligt for skadeggrere
eller dyr at f& adgang til anlaegget eller etablere sig indenfor.

Adgangen for skadeggrere og dyr bgr hindres ved at holde vinduer og andre indgangsveje
lukkede og ved at beskytte vinduer med tradnet eller andre materialer. Andre abninger, der kan
muligggre skadeggreres eller dyrs indtraengen, bgr forsegles. Infrastruktur vedrgrende
produktionsprocessen (f.eks. rgr og luftkanaler) bgr udformes eller udstyres med henblik pa at
forebygge skadeggrere og kontaminerende stoffer.

Med henblik p& forebyggelse bgr ledere af fgdevarevirksomheder udarbejde en
skadedyrsbekaempelsesplan og opstille skadedyrsfaelder for at forebygge spredning af
skadeggrere inden for virksomheden. Der kan indgds en aftale med et
skadedyrsbekaempelsesfirma.

1.A.7. Personlig hygiejne og hensigtsmaessig beklaedning
Generelt bgr de ansatte have en hgj personlig hygiejne.

Alle, der arbejder i et omrade, hvor fgdevarer forarbejdes, skal have en god personlig hygiejne.
Alle ansatte bgr have kendskab til principperne for hygiejne og sundhed, og de bgr informeres
om alle farer for kontaminering af produktet. De bgr modtage hygiejneundervisning, som er
relevant for deres opgaver, og javnligt vurderes. Denne undervisning skal gives pa et sprog og
en made, som sikrer, at de forstar den kraevede hygiejnepraksis.

Ansatte og gaester bgr baere rent tgj og hovedbekladning, ndr de befinder sig i
produktionsomradet.

Gaester bgr generelt ikke have adgang til tilvirknings- eller opbevaringsomrader, medmindre de
er blevet informeret om hygiejnekravene. Gaester, der far adgang til disse omrader, bgr beere
passende beklaedning, og deres navne bgr registreres. Registrene bgr opbevares i et passende
tidsrum.

Ansatte, der arbejder i omrader, hvor fgdevarer handteres, skal praktisere god hygiejne:

have rene hander eller baere handsker, hvis de hdndterer frg og spirer

ikke ryge eller spytte i omrader, hvor fgdevarer hdndteres

undgd kontaminering af spirer ved at nyse eller hoste over dem

sikre, at deres har ikke udggr en risiko for kontaminering

tildeekke rifter, sar, hudlaesioner eller andre hudlidelser, som med sandsynlighed kan
forarsage kontaminering af fgdevarer (p@ haenderne eller andre eksponerede dele af
kroppen), med vandtaette bandager
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e ikke baere smykker eller pyntegenstande, der kan udggre en risiko for kontaminering
e have korte og rene fingernegle.

De ansatte bgr vaske haander:

e inden de handterer spiseklare fgdevarer
o efter en pause

o efter toiletbesag

e efter renggring

o efter fjernelse af affald.

Der kan benyttes forskellige teknikker til hdndvask, men de omfatter alle fglgende trin:

haenderne ggres vade, og derefter pafgres sabe

handerne gnides grundigt for at fjerne kontaminering fra alle dele af haanderne
haenderne skylles i drikkevand eller vand fra en godkendt kilde

haenderne tgrres pad en hygiejnisk made.

Reglerne for personalets hygiejne bgr udskrives og saettes op pa veeggen som en meddelelse
eller i form af tegn eller meaerkater.

1.A.8. Affaldshdndtering
Affald bgr straks fjernes fra omrader umiddelbart omkring fodevareprodukter.

Affaldsspande i produktionsomradet bgr straks tildeekkes, hvis det er hensigtsmaessigt, og bgr
holdes vaek fra fgdevareprodukter og tsmmes dagligt. Store mangder affald bgr straks fjernes
fra produktionsomradet.

Hvis der er behov for stgrre affaldsbeholdere, bgr disse placeres uden for produktionsomradet
og s& vidt muligt i et omrdde, der ikke er tilgaengeligt for gnavere, dyr, insekter og andre
skadeggrere.

Affaldsspande og -beholdere bgr renggres og desinficeres regelmaessigt.
1.B. Uddannelse

Alle ansatte, som kommer i direkte eller indirekte kontakt med frg eller spirer, skal modtage
undervisning, sa de far tilstraskkelig viden om:

gennemfgrelse og overvagning af systemet til styring af fgdevaresikkerheden

procedurer vedrgrende fgdevaresikkerhed

handtering af fedevareallergener

fgdevarefarer og de risici, der er forbundet dermed

risici i forbindelse med krydskontaminering

betydningen af hgje standarder for renlighed i produktions-, handterings- og
emballeringsomrader

o teknikker, der anvendes til kontrol og overvagning af fedevaresikkerhed

e personlig hygiejne og passende beklaedning (se punkt 1.A.7.).

Alle ansatte, som har renggringsopgaver, bgr modtage undervisning i renggrings- og
desinfektionsplanen, handtering af kemiske stoffer og adskillelse af renggringsprodukter fra
produktionsprocessen.

Spireproducenter bgr fgre fortegnelser over undervisningsdatoer, de omhandlede emner og de
deltagende ansatte.

1.C. Kontrol af indgdende frg

Fgdevareproducenter har i henhold til Unionens generelle fgdevarelovgivning (forordning (EF)
nr. 178/2002) pligt til kun at markedsfgre sikre produkter. Det betyder, at spireproducenter vil
blive draget til ansvar for kontaminering, som kan veere opstdet i tidligere faser af
forsyningskaeden, inden frgbatchene ankom til spireanlaeagget. Spireproducenter bgr derfor kun
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kgbe frg fra godkendte leverandgrer, som har indfgrt procedurer for god hygiejnisk produktion
af frg og sporbarhed af batcher.

Spireproducenter bgr kun kgbe frg, der er blevet dyrket pd en sddan made, at risikoen for
kontaminering med patogener er minimeret (frg bgr vaere egnede til formalet).

Dette kapitel og bestemmelserne om produktion af frg i disser retningslinjer andet kapitel kan
hjelpe med at opfylde dette krav.

1.C.1. Importcertifikat

Hvis frg til spirer kommer fra tredjelande, skal hver frgforsendelse ledsages af et
importcertifikat i alle handelsled i henhold til Kommissionens forordning (EU) nr. 704/2014 (om
endring af Kommissionens forordning (EU) nr. 211/2013). En kopi af dette certifikat skal
udleveres til spireproducenter, som skal opbevare det i et tilstraekkeligt tidsrum efter, at det
antages, at spirerne er blevet forbrugt. Certifikatet skal udstedes pa det udstedende lands
officielle sprog og pa modtagelandets sprog. Hvis dette ikke er muligt, kan certifikatet ogsa
ledsages af en bekraeftet oversaettelse til modtagelandets sprog. Hvis frg ankommer til en EU-
medlemsstat og derefter sendes til en anden EU-medlemsstat, kan den kompetente myndighed i
modtagelandet anmode om bekraeftede oversattelser af certifikatet til landets sprog. En model
af importcertifikatet findes i Kommissionens forordning (EU) nr. 211/2013.

Hvis spireproducenter szlger frgbatcher til en anden spireproducent med henblik p& spiring i
denne virksomhed, skal hver frgbatch ledsages af en kopi af det tilsvarende importcertifikat og
et dokument med ovennavnte sporbarhedsoplysninger, herunder navn og adresse pa
frgleverandgren og den spireproducent, der oprindeligt modtog frgene. Hvis oplysninger om
leverandgren af frg til spiring af forretningsmaessige hensyn er skjult i kopien af
importcertifikatet, bgr sddanne oplysninger gives til kgberen og de kompetente myndigheder i
tilfeelde af kontaminering af frg. Hvis handlende er involveret i forsyningskaeden for frg til
spiring, skal disse overholde de samme sporbarhedskrav.

Hvis en frgbatch med oprindelse i et tredjeland ikke ledsages af dette certifikat, ma den ikke
anvendes til at producere spirer til konsum.

Importcertifikatet skal udstedes af den kompetente myndighed i eksportlandet (szedvanligvis
sundheds- eller fgdevaresikkerhedsmyndigheden eller landbrugsministeriet). Ved at underskrive
certifikatet bekraefter den kompetente myndighed, at frgene er dyrket i overensstemmelse med
betingelserne i bilag I, del A, til forordning (EU) nr. 852/2004 (dvs. god hygiejnepraksis). I
anden del af disse retningslinjer (se kapitel 2: Produktion af frg) gives der praktiske eksempler,
som supplerer de almindelige bestemmelser i forordning (EU) nr. 852/2004. Kapitel 2 i disse
retningslinjer kan derfor med fordel anvendes af myndigheder i tredjelande og ogsa i Unionen,
nar de skal afggre, om de almindelige bestemmelser i bilag I, del A, til forordning (EU) nr.
852/2004 vedrgrende frgproduktion er opfyldt eller ej.

Hvis en batch af frg til spiring er emballeret og solgt til detailhandelen med henblik pa spiring
hos den endelige forbruger, skal batchen ogsd vaere ledsaget af en kopi af importcertifikatet.
Kopierne af certifikatet skal udleveres til ledere af virksomheder, som frgene sendes til, indtil de
emballeres til salg i detailhandlen.

1.C.2. Sporbarhedskrav vedrgrende indgdende fro

Spireproducenter skal indhente et dokument med fglgende oplysninger fra deres frgleverandgrer
- bade EU- og tredjelandsleverandgrer - for hver frgbatch (en forsendelse kan bestd af flere
batcher):

produktets betegnelse, herunder den latinske betegnelse (taksonomisk betegnelse)
identifikationsnummer eller tilsvarende reference til batchen

leverandgrens navn

modtagerens navn og adresse (hvis en speditgr eller agent anvendes: speditgrens eller
agentens navn og adresse)
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o afsendelsesdato
e leveret mangde.

Frgleverandgrerne bgr opbevare en kopi af dette dokument.

Frgleverandgrer og virksomheder i tidligere led i forsyningskaeden skal opbevare yderligere
oplysninger i overensstemmelse med Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr.
208/2013.

Frgleverandgrer og spireproducenter skal opbevare en kopi af dette dokument i et tilstraekkeligt
tidsrum efter, at det antages, at spirerne er blevet forbrugt.

Hvis frg er indkgbt fra en tredjelandsleverandgr, skal frgbatchen veere ledsaget af et
importcertifikat, og en registrering vedrgrende certifikatet opbevares. Reglerne for
importcertifikater er anfgrt i punkt 1.C.1.

Spireproducenter bgr indfgre et system, som sikrer, at alle batcher kan spores fra frgenes
ankomst og indtil forsendelsen af spirerne. Fortegnelser bgr opbevares i et tilstraekkeligt tidsrum
efter, at det antages, at spirerne er blevet forbrugt. Krav til sporbarhed af det faerdige produkt -
spirer — er anfgrt i punkt 1.K.

1.C.3. Visuel inspektion

Sazxkke/beholdere og frg bagr kontrolleres visuelt (f.eks. for fysisk kontaminering med humant
eller animalsk affald, 8bne huller i saekke, som tydeligvis ikke stammer fra prgvetagningsprober,
pletter, urenheder osv.) efter ankomst eller inden spiring. Der bgr foreligge dokumenter til
attestering af den gennemfgrte visuelle inspektion.

1.D. Opbevaring af frg

Fr@ bgr opbevares i nye hele saekke uden huller (bortset fra lappede huller eller tilsvarende, som
stammer fra prgvetagningsprober eller lignende) og ikke i brugte saekke for at undgd kemisk
eller mikrobiologisk kontaminering. Saekke bgr opbevares tgrt. Saekke bgr sd vidt muligt ikke
opbevares pa gulvet og ikke direkte op ad vaeggene, men pa paller og med rent pap mellem
saek og palle. Producenter bgr ogsd overveje, om toppen af oplagringsbunker skal tildeekkes
med egnet materiale for at beskytte produkterne.

Lageromrader og udstyr bgr holdes rene og tgrre. Der bgr indfgres foranstaltninger for at hindre
indtraengen af og kontaminering fra vejrlig, dyr og skadeggrere (se punkt 1.A.2).

Hvis spireproducenter hdndterer bade frg, der er beregnet til produktion af spirer, og frg, der
ikke er beregnet til produktion af spirer, bgr disse opbevares klart adskilte og eventuelt maerkes
tydeligt for at undga sammenblanding. Det bgr omhyggeligt sikres, at oplagrede batcher svarer
til fortegnelserne, og at disse batcher kan spores gennem hele produktionsprocessen.

1.E. Risikofaktoranalyse og kritiske kontrolpunkter

Spiringen af frg involverer minimal tilvirkning af det oprindelige produkt og anses derfor for
primaerproduktion. Anvendelse af HACCP-principperne pad primaerproduktion er pd nuveerende
tidspunkt ikke obligatorisk i henhold til EU-lovgivnhingen forordning (EF) nr. 852/2004, men
anses for vigtig af ESSA.

I meddelelsen fra Kommissionen om implementering af ledelsessystemer for fgdevaresikkerhed
omfattende basisprogrammer (PRP'er) og procedurer baseret pd HACCP-principperne, herunder
lettere/fleksibel implementering i visse fadevarevirksomheder*?, gives der vejledning i, hvordan
procedurer for god hygiejne og HACCP-baserede procedurer implementeres.

43 Meddelelse fra Kommissionen om implementering af ledelsessystemer for fgdevaresikkerhed omfattende
basisprogrammer (PRP'er) og procedurer baseret pa HACCP-principperne, herunder lettere/fleksibel implementering i visse

fodevarevirksomheder.
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1.F. Vandforbrug

I alle trin i produktionsprocessen bgr vand, der kommer i kontakt med frg eller spirer, vaere
vand, som opfylder de mikrobiologiske krav til drikkevand i R&dets direktiv 98/83/EF, del A.

Hvis rent vand (som opfylder de mikrobiologiske krav i Radets direktiv 98/83/EF, del A)
anvendes, bgr de kemiske egenskaber for vand fra den pagaldende kilde analyseres pa
grundlag af en risikovurdering, dog mindst én gang om 3aret.

Vandforsyningssystemer bgr vedligeholdes og renggres tilstraekkeligt (se punkt 1.A.30g point
1.A.4.) med henblik pa at undgd, at vandet kontamineres af korrosion eller eksterne kilder. Der
bar fgres fortegnelser over vedligeholdelsesarbejde.

Et vandgenanvendelsessystem ma kun anvendes under spiring, veekst og vanding. Hvis vand
genanvendes, bgr vandet genanvendes inden for den samme batch af frg/spirer og ikke spredes
over flere batcher for at undgd eventuel kontaminering af hele den igangvaerende produktion i
stedet for kun produktionen af én batch.

Vand, herunder genanvendt vand, bgr overvdges og analyseres regelmaessigt pa grundlag af en
risikoanalyse (i henhold til Radets direktiv 98/83/EF, del A).

Der bgr traeffes foranstaltninger for at forhindre, at insekter, dyr, jord, affald og andre kilder til
kontaminering kan komme i kontakt med vandkilden.

Hvis vand behandles med biocider for at opfylde de mikrobiologiske krav, der er fastsat i Radets
direktiv 98/83/EF, del A, skal disse biocider opfylde bestemmelserne i forordningen om biocider
(Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014) og de bestemmelser, som de
nationale myndigheder har fastsat.

1.G. Spiringsproces
1.G.1. Forste skylning af froene

Afhaengigt af resultaterne af den visuelle inspektion bgr frg skylles grundigt inden spiring med
henblik p& at fjerne urenheder. Grundig omrgring af frgene i vaskebeholderen kan ggre det
lettere at fjerne urenheder.

Frg skal skylles med drikkevand eller rent vand, der opfylder de mikrobiologiske krav i Radets
direktiv 98/83/EF, del A. Vand, der er brugt til skylning af frg, bgr ikke genanvendes.

1.G.2. Mikrobiologisk dekontaminering af fro

Der er ingen harmoniserede EU-bestemmelser om anvendelsen af mikrobiologiske
dekontamineringsbehandlinger pa frg. Kun behandlinger, der er godkendt af nationale kompetente
myndigheder, ma anvendes til mikrobiologisk dekontaminering af frg.

I henhold til EFSA's videnskabelige udtalelse om risikoen ved shigatoksinproducerende Escherichia
coli (STEC) og andre patogene bakterier i frg og spirer*® foreligger der kun begraensede
oplysninger om effektiviteten af dekontaminering af spirer afledt af frg. Pa trods af en betydelig
indsats findes der indtil videre ingen kemiske, fysiske eller biologiske desinfektionsmetoder, som
kan sikre, at fr@ er patogenfrie. Dekontamineringsbehandlinger bgr ikke drzaebe fgr eller reducere
spiringsraten.

Hvis mikrobiologisk dekontaminering anvendes, bgr der traeffes foranstaltninger, som kan forhindre
rekontaminering efter dekontaminering af frgene. Det bgr omhyggeligt kontrolleres, at beholdere og
udstyr anvendt til dekontaminering er blevet desinficeret. Efter dekontaminering bgr frg igen skylles
med drikkevand for at fjerne eventuelle kemiske stoffer.

44 Jf. note 7.
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1.G.3. Opblgdning for spiring

Hvis spireproducenter benytter opblgdning fagr spiring, bgr dette ske i drikkevand eller rent vand,
som opfylder de mikrobiologiske krav i Radets direktiv 98/83/EF, del A. Udstyr og beholdere, der
bruges til opblgdning, bgr renggres grundigt, desinficeres og skylles fgr brug og bgr veere egnet til
fadevareproduktion. Vand, der bruges til opblgdning, ma ikke genanvendes direkte.

1.G.4. Spiring, vaekst og vanding

Spiringskammeret bgr veere i god hygiejnisk stand. Selve kammeret og det udstyr, der bruges i
Igbet af spiringsprocessen, b@r renggres og desinficeres inden spiring af en ny batch af frg.

Det er strengt obligatorisk at anvende drikkevand eller rent vand, som opfylder de mikrobiologiske
krav i Radets direktiv 98/83/EF, del A, som primaer kilde til vandingsvand under spiringsprocessen
for at forhindre kontaminering og potentiel vaekst af patogener under spiringsprocessen.

Hvis genanvendt vand anvendes, bgr det opfylde kravene til vandforbrug i punkt 1.F.
1.G.5. Host

Kun udstyr, der er egnet til fgdevareproduktion, bgr anvendes til hgst af spirer. Det anvendte
udstyr bgr renggres og desinficeres mindst én gang om dagen. Ansatte bgr omhyggeligt sikre, at
deres arbejdstgj er i god hygiejnisk stand, inden de gar ind i spirekammeret.

1.H. Tilvirkning, emballering, opbevaring og transport
1.H.1. Sidste skylning, fjernelse af skaller og afkpling

Udstyr, der anvendes til skylning af spirer og fjernelse af skaller, b@gr renggres og desinficeres
mindst én gang om dagen.

Til den sidste skylning, fjernelse af skaller og afkgling bgr kun vand, der opfylder de
mikrobiologiske krav i Radets direktiv 98/83/EF, del A, anvendes. Efter skylning og fjernelse af
skaller bgr spirer straks nedkgles ved en temperatur pa 2-8 °C. Derefter opretholdes kglekseden,
indtil produktet ndr den endelige forbruger. I hele perioden for kglekaeden (kglerum, lastbil osv.)
bgr temperaturen hele tiden overvdges. Kraven vedrgrende kglekaeden kan variere fra land til land.

1.H.2. Mikrobiologisk dekontaminering af spirer

Der er ingen harmoniserede EU-bestemmelser om anvendelsen af mikrobiologiske
dekontamineringsbehandlinger pa spirer. Kun behandlinger, der er godkendt af nationale kompetente
myndigheder, ma anvendes til mikrobiologisk dekontaminering af spirer.

De bestemmelser, der er anfgrt i punkt 1.G.2. om mikrobiologisk dekontaminering af frg, finder
anvendelse.

1.H.3. Materialer og genstande bestemt til kontakt med fodevarer

I Igbet af produktionsprocessen kommer forskellige materialer i kontakt med spirer. Alle materialer
og genstande bestemt til at komme i kontakt med fgdevarer, der markedsfgres, bgr overholde
bestemmelserne i forordning (EF) nr. 1935/2004.

Det bgr omhyggeligt sikres, at emballagemateriale er rent og lagres pd en made, sd det ikke kan
kontamineres af stgv, urenheder eller fremmedlegemer.

Emballering bgr finde sted indendgrs i lukkede og terre omradder, hvor stgv, urenheder eller andre
kilder til kontaminering ikke kan treenge ind.

Udstyr til emballering bgr renggres og desinficeres regelmaessigt (se punkt 1.A.3).
1.H.4. Opbevaring af spirer

Det bgr omhyggeligt sikres, at spirer opbevares i lukkede og beskyttede miljger, hvor stgv,
urenheder eller andre kilder til kontaminering ikke kan treenge ind. Opbevaringsomrader bgr veere
udstyret pd en sddan made, at kglekaaden for spirer kan opretholdes (se punkt 1.H.1.).
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1.H.5. Produktinformation og forbrugerbevidsthed

Kunden eller den naeste person i forsyningskaeden bgr gives alle de oplysninger, der er relevante
for dem, nar de skal hdndtere, opbevare, forarbejde, tilberede og vise produktet pa en sikker og
korrekt made. Hvis det er hensigtsmaessigt og nyttigt kan disse oplysninger angives pa
emballagemaerkaten.

Produkter bgr maerkes korrekt for at lette sporbarhed og eventuel tilbagekaldelse (se punkt 1.]J. og
1.K.). Hvis identifikations- eller batchnumre samt producentens navn og adresse angives pa
emballagemaerkaten, kan det ggre det lettere at spore og eventuelt tilbagekalde produkter.

Alle krav til maerkning, der er fastsat ved forordning (EU) nr. 1169/2011, bgr opfyldes og alle
obligatoriske oplysninger, som kraeves i henhold til denne forordning, bgr angives pa maerkaten.

Maerkning, reklamer, materialer med forbrugeroplysninger bgr ikke vaere vildledende for
forbrugeren.

1.H.6. Transport

Anlaeg, udstyr, beholdere, kasser, kgretgjer og fartgjer, der bruges til at transportere spirer og
frg, bgr holdes rene og sa vidt muligt desinficeres for at forhindre mikrobiologisk kontaminering
under transport.

Transporttiden er en del af spirernes samlede holdbarhed og skal derfor betragtes som en
integreret del af kglekaeden (se punkt 1.H.1.).

1.1I. Mikrobiologisk test af frg og spirer

I henhold til Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005, zndret ved Kommissionens
forordning (EU) nr. 209/2013, skal spireproducenter foretage en indledende undersggelse af en
repreesentativ.  prgve af alle frgbatcher. Denne wundersggelse er obligatorisk for
shigatoksinproducerende E.coli (STEC) 0157, 026, 0111, 0103, 0145 og 0104:H4 og Salmonella
spp., og den har til formdl at sikre, at kun frgbatcher med positive undersggelsesresultater
anvendes (se punkt 1.I1.1.).

Spireproducenter bgr undersgge spirer for shigatoksinproducerende E.coli (STEC) 0157, 026,
0111, 0103, 0145 og 0104:H4 og Salmonella spp. pa det trin, hvor sandsynligheden for at finde
disse patogener er stgrst, og under alle omstaendigheder tidligst 48 timer efter indledningen af
spireprocessen og mindst én gang om maneden. Hvert spirepart skal ikke undersgges, da formalet
er at kontrollere den aktuelle gode praksis og systemet til styring af fadevaresikkerheden (se punkt
1.1.2.).

I henhold til Kommissionens forordning (EF) 2073/2005 skal producenter ogsa undersgge, at de
fgdevaresikkerhedskriterier, der geelder for hele produkternes holdbarhedsperiode, opfyldes for
spirer. Undersggte spirer bgr overholde de graenseveerdier, der er fastsat for kategori 1.18 for
Salmonella spp. og kategori 1.29 for STEC. Spiseklare produkter som f.eks. spirer skal desuden
ogsa undersgges for Listeria monocytogenes. Disse undersggelser skal ikke foretages for hver
batch, men bgr foretages jeevnligt. De bruges ogsa som verifikation af god praksis. Hyppigheden
af test for STEC, Salmonella spp. og L. monocytogenes bgr fastseettes af
fadevarevirksomhedslederen, eventuelt i samrdd med den kompetente myndighed, og bgr vaere
risikobaseret. Ved analyse af spirer for L. monocytogenes anvendes kriterium 1.3 i bilag I til
Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005.

Spireproducenter bgr ogsa udtage prover i tilvirkningsomrader og pa udstyr for Listeria spp. som
led i deres prgveudtagningsplan.

1.1.1. Vejledning i udtagning af froprover

Frgprgver bgr behandles i overensstemmelse med kapitel 3.3 i Kommissionens forordning (EF) nr.
2073/2005 og analyseres i henhold til kravene i raekke 1.18 og 1.29 i kapitel 1 i samme
forordning. For hver frgbatch til spiring bgr en indledende undersggelse foretages. I forbindelse
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med den indledende undersggelse skal fgdevarevirksomhedslederen bringe frgene til spiring i den
repraesentative prgve pa samme vilkdr som resten af batchen af frg, der skal spire. En
repraesentativ prgve skal omfatte mindst 0,5 % af vaegten i frgbatchen i delprgver af 50 g. En
repraesentativ prgve kan ogsd udvaelges ud fra en struktureret statistisk aekvivalent
prgveudtagningsstrategi, der er efterprgvet af den kompetente myndighed. Der bgr i princippet
udtages en prgve af hver sak i batchen, og antallet af delprgver pr. saek fastsaettes ved hjzlp af
fglgende beregning:

prgvens samlede veegt = batchens samlede vaegt * 0,5 % (= 0,005)

samlet antal delprgver = prgvens samlede vaegt/50 g

antal saekke i batchen = batchens samlede veegt/veegten af hver saek

antallet af delprgver af 50 g pr. ssek = samlet antal delprgver/antal saekke i batchen.

For at udtage prgver af f.eks. en batch pd 100 ton emballeret i saekke af 25 kg:

e prgvens samlede veegt = 100 000 kg * 0,5 % = 500 kg

e samlet antal delprgver = 500 kg/50 g = 10 000 delprgver

e antal sekke i batchen = 100 000kg/25 kg pr. saek = 4 000 saekke

e antal del prgver af 50 g pr. saek = 10 000 delprgver/4 000 saekke = 2,5 delprgver/saek.

Det bgr omhyggeligt sikres, at prgver udtages under hygiejniske forhold og med udstyr, der er god
hygiejnisk stand. Fortegnelser over prgveudtagningsprocessen bgr opbevares, sa virksomheden
over for den kompetente myndighed kan dokumentere, at prgver er udtaget.

Prgveudtagning bar udfgres af virksomheder, der producerer spirer, og kan udfgres manuelt eller
mekaniske af producenten eller af en akkrediteret tredjepart. Nogle virksomheder bruger
mekaniske prgveudtagningsapparater, som udtreekker repraesentative frgmaengder, f.eks. nar
bulkleverancer overfgres til mindre saekke, hvis de kompetente myndigheder har godkendt dette.
Andre virksomheder &bner og genforsegler sakke eller tilsvarende for at udtraekke en
repraesentativ fremaengde.

Spireproducenten er ansvarlig for at sikre, at pr@ven er repreesentativ, og at undersggelsen
gennemfgres i overensstemmelse med reglerne i Kommissionens forordning (EU) nr. 209/2013.

Hvis prgveudtagningskravene er opfyldt, kan spireproducenter anmode frgleverandgrer om at
udtage prgver pa oprindelsesstedet, ndr saekkene fyldes, og sende prgven til spireproducenten
sammen med batchen i a) separate og tydeligt meerkede sakke (maerket med "prgve til
mikrobiologisk undersggelse" eller tilsvarende).

Hvis udtagning af freprgver udfgres af en tredjepart, bgr mekaniske prgveudtagningsapparater pd
oprindelsesstedet veere en integreret del af processen for emballering af saekkene. Hvis
spireproducenten ikke selv udtager frgprgver, bgr han kontrollere, at prgveudtagning foretages i
overensstemmelse med Kommissionens forordning (EU) nr. 209/2013.

Spiringsprocessen for de gvrige frg i den reprasentative prgve kan fortseettes som saedvanligt.
Hverken de spirer, der vokser ud af den resterende kultur efter prgveudtagning, eller de
resterende tgrre frg, hvorfra prgven blev udtaget, bgr anvendes, medmindre Ilaboratoriet
rapporterer tilfredsstillende resultater for alle prgverne. Dette er princippet om frigivelse af positive
batcher.

1.1.2. Proveudtagnings- og undersogelseshyppighed for spirer mindst 48 timer efter
indledningen af spireprocessen

Fem prgver bgr mindst én gang om maneden udtages pa det tidspunkt, hvor sandsynligheden for
at finde shigatoksinproducerende E.coli (STEC) 0157, 026, O111, 0103, 0145 og 0104:H4 og
Salmonella spp. er stgrst, og under alle omstaendigheder tidligst 48 timer efter indledningen af
spireprocessen for at bekraefte god praksis og systemet til styring af fgdevaresikkerheden. Der
kraeves ikke systematisk udtagning af prgver af batcher.
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De fem prgver bgr opbevares adskilt fra hinanden og sendes til et akkrediteret laboratorium (ISO
17025) til analyse for STEC og Salmonella spp.

Fraprgver bgr behandles i overensstemmelse med kapitel 3.3 i Kommissionens forordning (EF) nr.
2073/2005 og analyseres i henhold til kravene i raekke 1.18 og 1.29 i kapitel 1 i samme
forordning.

Hvis spireproducenten har en prgveudtagningsplan, som omfatter prgveudtagningsprocedurer og
prgveudtagningssteder for brugt spirevandingsvand, kan den kompetente myndighed give
producenten tilladelse til at erstatte kravet om udtagning af prgver af spirer, som er mindst 48 timer
gamle, efter prgveudtagningsplanerne i reekke 1.18 og 1.29 i kapitel 1 i Kommissionens forordning
(EF) nr. 2073/2005, med analysen af fem prgver af 200 ml af det vand, der blev anvendt til at vande
spirerne. Denne metode giver en mere repraesentativ prgve af de frg, der skal undersgges. Derfor
anbefaler ESSA pa det kraftigste, at brugt vandingsvand, som har vaeret i kontakt med 100 % af
spirerne i testbatchen, analyseres. Den undersggelsesmetode, hvor fem prgver af 25 g spirer fra
batchen analyseres, er langt mindre palidelig og ngjagtig.

1.1.3. Udtagning af prover af det feerdige produkt

Der bgr ogsd udtages prover af de feerdige og emballerede spirer (med n=5), som analyseres for
STEC og Salmonella spp. i henhold til reekke 1.18 og 1.29 i Kommissionens forordning (EF) nr.
2073/2005 (se punkt 1.1.2.). Analysen bgr foretages efter emballering af produktet.
Prgveudtagningshyppigheden bgr fastlaegges pa grundlag af en risikovurdering.

En provokationstest bgr vise, hvordan der skal analyseres for L. monocytogenes, dvs. i henhold til
reekke 1.2 eller 1.3 i kapitel 1 i bilag I til Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005 (se ogsa
1.1.). Analysen bgr udfgres i overensstemmelse med resultatet af denne evaluering.

1.1.4. Provningsresultater

Ingen af de fem prover (repraesentative prgver eller prgver af det feerdige produkt) ma udvise
positive resultater for STEC eller Salmonella spp. Hvis laboratoriet pdviser, at der ikke forekommer
mikrobiologisk kontaminering, kan spirer, der afledt af den undersggte batch, markedsfgres.

Foranstaltninger, der skal traeffes, hvis frg eller fgdevarer/spirer er kontamineret, er anfgrt i punkt
1.].1.

Hvis spirer er kontamineret med L. monocytogenes, kan disse underkastes yderligere behandling,
som dog bgr fjerne faren. Dette kan ogsa ggre sig gaeldende for STEC eller Salmonella spp., hvis
behandlingen fjerner risikoen og er godkendt af den kompetente myndighed. En sddan behandling
ma kun foretages af andre fgdevarevirksomhedsledere end dem i detailleddet ( Kommissionens
forordning (EF) nr. 2073/2005).

1.1.5. Undtagelse fra den indledende undersogelse af alle batcher af fro, der er fastsat i
punkt 1.1.1.

I henhold til kapitel 3, afsnit 3.3.B., i bilag I til Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005
(som @ndret ved Kommissionens forordning (EU) nr. 209/2013) kan kompetente myndigheder
fritage spireproducenter fra kravet om undersggelse af alle batcher af frg, hvis de gennemfgrer
et system til styring af f@gdevaresikkerheden, som omfatter trin, der nedbringer den
mikrobiologiske risiko. Denne undtagelse indrgmmes dog kun p& visse betingelser, som
fastseettes af den kompetente myndighed, og hvis historiske data bekraefter, at der i alle
batcher produceret i virksomheden i mindst seks p@ hinanden fglgende maneder ikke er fundet
STEC og Salmonella spp. Spireproducenter skal i dette tilfeelde opbevare deres
undersggelsesresultater i mindst seks maneder.

European Sprouted Seeds Association (ESSA) opfordrer spireproducenter til omhyggeligt at veje de
hgje undersggelsesomkostninger op mod de potentielt katastrofale konsekvenser af
fodevaresikkerhedsproblemer, som kan opsta, hvis blot én batch af frg er kontamineret. Hvis frg
erhverves fra nye kilder, anbefales det derfor pd det kraftigste, at spireproducenten foretager en
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undersggelse, selv om den har faet dispensation, og selv om frgene leveres af den samme
leverandgr. Hvis spireproducenter har grund til at tvivle pa produktets integritet, bgr de ogsa
foretage en undersggelse som en sikkerhedsforanstaltning. ESSA er endelig ikke tilhaenger af
denne undtagelse, fordi forskellige kontamineringsrisici gor sig gaeldende hvert ar, hvor frg hgstes.

Undtagelsen i kapitel 3, afsnit 3.3.B., i bilag I til Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005
fritager ikke spireproducenter for pligten til mindst én gang om maneden at udtage prover af
spirer eller spirevandingsvandet pa tidspunktet for det faerdige produkt. Det fremgar imidlertid
af fodnote 23 i bilag I til Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005, at spirer, som har
undergdet en behandling, der eliminerer Salmonella spp. og STEC (hvis dette er godkendt af den
kompetente myndighed), ikke er omfattet af kravet om manedlig undersggelse.

1.1.6. Alternativ undersggelse udfort af froleverandoren

Spireproducenter kan anmode frgleverandgren om at foretage den indledende undersggelse af
batchen. Dette fritager imidlertid ikke spireproducenten for de undersggelsesforpligtelser, der er
beskrevet i dette kapitel.

1.]). Foranstaltninger i tilffaelde af kontaminering

1.J.1. P&visning af kontaminering, inden fodevarer ikke Ilaengere kontrolleres af
spireproducenten

Den kontaminerede batch af spirer eller frg pa straks isoleres fra alle andre. Hele batchen bgr
anses for usikker til konsum/spiring. Hvis der er fare for kontaminering af andre batcher, bgr
produktionsprocessen afbrydes indtil et punkt, hvor kontamineringen er blevet fjernet, og
produktionslinjen er i ren og hygiejnisk stand.

Spirer eller frg fra den eller de kontaminerede batcher bgr ikke markedsfgres til konsum i deres
nuvaerende tilstand. Kontaminerede spirer kan dog underkastes yderligere behandling, som
fierner den pagaeldende fare. En sadan behandling ma kun foretages af andre
fgdevarevirksomhedsledere end dem i detailleddet.

Hvis en batch mungbgnner f.eks. er kontamineret, kan der fremstilles flaekkede mungbgnner, som
ikke vil spire og derfor ikke producerer spirer. Med hensigtsmaessige forholdsregler kan dette
produkt szelges til "kogning" (herunder til konsum).

Spireproducenten kan generelt anvende batchen til andre formal end det oprindeligt planlagte,
forudsat at det ikke udggr en risiko for folke- eller dyresundheden, og forudsat at der er truffet
beslutning om anvendelsen som led i procedurer baseret pa HACCP-principper og god
hygiejnepraksis, og den kompetente myndighed skal have givet tilladelse til anvendelsen.

Spireproducenter bgr fastlaegge skriftlige procedurer, som fglges i tilfeelde af kontaminering. Disse
procedurer bgr vaere lettilgaengelige for alle ansatte og indga i deres undervisning.

Froleverandgren bgr kontaktes, sa8 vedkommende kan fglge op pa eventuelle andre forsendelser af
den samme frgbatch til andre spireproducenter. I dette tilfeelde kan det veere ngdvendigt at
tilbagekalde frgene.

Spireproducenter bgr ivaerksaette foranstaltninger og @ge overvagningen for at finde arsagen til
kontamineringen (vandet, miljget, de ansatte osv.). Spireproducenter bgr opbevare
undersggelsesresultaterne i et tilstreekkeligt tidsrum efter, at det antages, at spirerne er blevet
forbrugt. Alle undersggelsesresultater bgr opbevares i tilstraekkelig lang tid, s@ de kan fremlaegges
for de kompetente myndigheder i forbindelse med offentlig kontrol.

1.].2. Padvisning af kontaminering, ndr fodevarer ikke Iangere kontrolleres af
spireproducenten - tilbagekaldelse og tilbagetraekning

I henhold til artikel 18 og 19 i forordning (EU) nr. 178/2002 skal alle ledere af
fadevarevirksomheder skal etablere sporbarheds- og tilbagekaldelsessystemer. Det bgr
omhyggeligt sikres, at forpligtelser til opbevaring og sporbarhed overholdes i hele
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produktionsprocessen, og at fortegnelser opbevares i et tilstraekkeligt tidsrum efter, at det
antages, at spirerne er blevet forbrugt. Sporbarhedskoder eller -numre patrykt emballagen kan
ggre det lettere at tilbagekalde fgdevarer i tilfaelde af kontaminering.

Hvis det er pdvist eller formodes, at en eller flere batcher er kontamineret, og disse batcher ikke
lengere kontrolleres af spireproducenten, skal producenten straks tage initiativ til at kontakte
kgberne, som har modtaget produkterne. Batcher, hvor kontaminering er pavist eller formodes, skal
straks traekkes tilbage fra forsyningskseden. Spireproducenter skal ogsa underrette den kompetente
myndighed.

Hvis spirerne allerede er blevet distribueret til forbrugere, skal spireproducenter meddele disse
forbrugere, at usikre fgdevarer kan veere blevet distribueret til dem. Spireproducenter skal
underrette forbrugerne om arsagen til tilbagekaldelsen og skal om ngdvendigt fysisk tilbagekalde
fgdevarerne fra forbrugerne. Afhaengigt af de konkrete omstaendigheder skal produkter dog ikke
ngdvendigvis tilbagekaldes fysisk fra forbrugerne, hvis andre foranstaltninger er tilstreekkelige til at
beskytte folkesundheden.

Nar spireproducenter handterer en tilbagekaldelse af fgdevarer, skal de samarbejde med de
kompetente myndigheder om de foranstaltninger, der iveerksaettes for at fjerne eller reducere de
risici, der er forbundet med leveringen af spirer.

Spireproducenter bgr fastlaegge skriftlige procedurer for tilbagekaldelse, som fglges i tilfaelde af
kontaminering. Disse procedurer bgr veere lettilgaengelige for alle ansatte og indgd i deres
undervisning. Hvis der ikke er fastlagt skriftlige regler for tilbagekaldelse, skal en ansat med
kendskab til tilbagekaldelsesprocedurer altid vaere tilgaengelig.

Froleverandgren bgr kontaktes, sa vedkommende kan fglge op pa eventuelle andre forsendelser af
den samme frgbatch til andre spireproducenter. I dette tilfeelde kan det veaere ngdvendigt at
tilbbagekalde frgene. Spireproducenter bgr desuden iveerksaette foranstaltninger og gge
overvagningen for at finde arsagen til kontamineringen (vandet, miljget, de ansatte osv.).
Spireproducenter bgr opbevare undersggelsesresultaterne i et tilstraekkeligt tidsrum efter, at det
antages, at spirerne er blevet forbrugt. Alle undersggelsesresultater bgr opbevares i tilstraekkelig
lang tid, sa8 de kan fremleegges for de kompetente myndigheder i forbindelse med offentlig
kontrol.

1.K. Sporbarhed og opbevaring af fortegnelser

Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 208/2013 omhandler sporbarhedskrav for
spirer og fr@ beregnet til produktion af spirer. Hvis spirer er fritaget for kravene i denne
forordning, finder forordning (EF) nr. 178/2002 stadig anvendelse (se punkt 1.K.3.).

Reglerne om sporbarhed har til formal at gge fodevaresikkerheden, da de muligger sporing af en
fgdevare i alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled og dermed en hurtig reaktion i tilfaelde
af fedevarebarne sygdomsudbrud.

1.K.1. Processporbarhed i virksomhed, der producerer spirer

Spireproducenter bgr indfgre et system, som sikrer, at alle batcher kan spores fra frgenes
ankomst og indtil forsendelsen af spirerne. Det bgr pd ethvert tidspunkt i den fysiske strgm i
produktionsprocessen vaere muligt at fastsld, hvilken batch af spirer der kommer fra hvilken
leverandgr. Dette kan opnas ved at tildele koder eller numre til de modtagne frgbatcher eller ved
at definere mindre batcher, som tildeles koder eller numre. Disse koder bgr derefter bevares,
indtil spirerne er blevet emballeret og afsendt. Hvis batcher omorganiseres eller samles, bgr det
sikres, at forbindelsen mellem den oprindelige frgbatch og de omorganiserede eller samlede
batcher bevares. Relevante fortegnelser bgr opbevares i et tilstraekkeligt tidsrum efter, at det
antages, at spirerne er blevet forbrugt.

1.K.2. Krav til sporbarhed for de faerdige produkter — spirer

I punkt 1.C.2. angives sporbarhedskravene vedrgrende indgdende frg.
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Lederen af fgdevarevirksomheden, som producerer fr@ beregnet til spiring, skal videregive
oplysninger til lederen af fgdevarevirksomheden, som producerer spirer. Lederen af
fgdevarevirksomheden, hvor frgene bringes til spiring, skal opbevare fortegnelser over frgenes
oprindelse og videregive disse oplysninger til den naeste fgdevarevirksomhedsleder. Fortegnelser
bgr opbevares i alle led.

Det feerdige produkt, spirer, skal overholde de krav til sporbarhed, der er fastsat i forordning (EF)
nr. 178/2002.

Spireproducenten skal sikre, at alle de oplysninger, der kraeves i henhold til artikel 3, stk. 1, i
Kommissionens  gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 208/2013, videregives til den
fgdevarevirksomhedsleder, som spirerne leveres til. Fglgende oplysninger angives:

produktets betegnelse, herunder den latinske betegnelse (taksonomisk betegnelse)
identifikationsnummer eller tilsvarende reference til batchen

leverandgrens navn

modtagerens navn og adresse

hvis en speditgr eller agent anvendes: speditgrens eller agentens navn og adresse
afsendelsesdato

leveret maangde.

Spireproducenter bgr opbevare dette dokument i et tilstraekkeligt tidsrum efter, at det antages, at
spirerne er blevet forbrugt. En kopi af dokumentet bgr videregives til kgberen.

I nogle medlemsstater er der ved national lovgivning fastsat yderligere sporbarhedskrav, som ikke
er omhandlet i disse retningslinjer. I tvivlstilfaelde bgr spireproducenter kontakte deres kompetente
myndighed for at fa flere oplysninger om de nationale krav.

Alle fortegnelser, der er naevnt i dette kapitel, skal dagligt ajourfgres, sa de omfatter de seneste
indgdende og udgdende forsendelser. Fortegnelser kan opbevares i ethvert hensigtsmaessigt
format, nar blot de efter behov let kan hentes og forstds af de kompetente myndigheder. Hvis
myndigheder har brug for oplysninger, skal de straks videregives.

Alternative systemer kan ogsa anvendes til at sikre hensigtsmaessig sporbarhed. Der er i de
senere ar udviklet forskellige private elektroniske sporbarhedssystemer, herunder Trace, IRIS,
EPCIS og Fosstrak (Open Source) samt systemer baseret pa SAP (System Application and Product
for Data Processing).

1.K.3. Undtagelse fra kravene i dette kapitel

Som anfgrt i artikel 1 i Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EF) nr. 208/2013 finder
denne forordning ikke anvendelse pa spirer, efter at de har undergdet en behandling, som
eliminerer mikrobiologiske farer, og som er i overensstemmelse med EU-lovgivningen (se punkt
1.G.2. for flere oplysninger om mikrobiologisk dekontaminering af frg). I henhold til artikel 18,
stk. 3, i forordning (EF) nr. 178/2002 skal spireproducenter imidlertid stadig have etableret
systemer og procedurer til identifikation af de gvrige virksomheder, hvortil deres produkter er
leveret - selv om disse produkter, har undergdet en mikrobiologisk behandling.

1.L. Sammenfatning: Registreringsforpligtelse

I hele produktionsprocessen skal producenter registrere og have adgang til fglgende oplysninger
(i ethvert hensigtsmaessigt format, nar blot de let kan hentes og forstas af de kompetente
myndigheder):

1. Etablering og vedligeholdelse af spiringsanleegget:
a. bekreaeftelse af den kompetente myndigheds godkendelse af anlaegget
b. skriftlig renggrings- desinfektionsplan
c. datoer for renggring og rengjorte omrader
d. datoer for vedligeholdelse og vedligeholdte genstande/omrader
e. datoer og emner for hygiejneundervisning og deltagende ansatte
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datoer og emner for renggringsundervisning og deltagende ansatte

. reglerne for personalets hygiejne saettes sa vidt muligt op pa veeggen som en meddelelse
eller i form af tegn eller maerkater

. gaesters navne og besggsdato (anbefales — opbevares kun i begraenset tid)

hvis andre vandkilder end det kommunale vandsystem anvendes: risikobaseret

mikrobiologisk undersggelse af vandkilden for mikrobiologiske krav i henhold til R3dets

direktiv 98/83/EF, del A

j.- hvis det kommunale vandsystem anvendes: erklaering fra den kommunale vandforsyning og
mindst en arlig undersggelse pa det sted, hvorfra vandet hentes.

. Indgdende frg (opbevares i et tilstraekkeligt tidsrum efter, at det antages, at det faerdige produkt

er blevet forbrugt):

a. hvis frg importeres fra et tredjeland: importcertifikat i henhold til Kommissionens forordning
(EU) nr. 211/2013 for hver batch af importerede frg

b. dokument, som angiver frgenes betegnelse, identifikationsnummer eller tilsvarende
batchreference, leverandgrens navn, modtagerens navn og adresse, speditgrens navn og
adresse, hvis en sddan anvendes, forsendelsesdato og leveret meengde

c. dokumentation for gennemfgrelse af visuelle inspektioner af indgdende frg (anbefales).

. Mikrobiologisk undersggelse (opbevares i et tilstraekkeligt tidsrum efter, at det antages, at det
faerdige produkt er blevet forbrugt):

a. certifikater, der bekraefter mikrobiologisk undersggelse for STEC og Salmonella spp.
(opbevares i mindst seks maneder, hvis virksomhed gnsker at anmode den kompetente
myndighed for dispensation for kravet om indledende undersggelse af alle batcher af frg for
STEC og Salmonella spp.).

. Processporbarhed (opbevares i et tilstraekkeligt tidsrum efter, at det antages, at det faerdige
produkt er blevet forbrugt):

a. relevante dokumenter i skriftlig eller elektronisk form med henblik pd at identificere
batcher af frg gennem hele produktionsprocessen (anbefales pa det kraftigste).

. Udgdende spirer (opbevares i et tilstreekkeligt tidsrum efter, at det antages, at det feerdige
produkt er blevet forbrugt):

a. dokument, som angiver spirernes betegnelse, identifikationsnummer eller tilsvarende
batchreference, leverandgrens navn, modtagerens navn og adresse, speditgrens navn og
adresse, hvis en sadan anvendes, forsendelsesdato og leveret maengde (en kopi videregives
til kgberen).

. Tilbagetreekning og tilbagekaldelse:

a. skriftlige procedurer til de ansatte, som skal fglges i tilfselde af fedevarekontaminering bade
i virksomheden og over for eksterne distributgrer og forbrugere (anbefales pa det
kraftigste).

i Qa
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2. PRODUKTION AF FRO
Baggrund

Bestraebelserne pa at na et hgjt beskyttelsesniveau for sd vidt angar menneskers liv og sundhed
er et af de grundlaeggende mal for forordning (EF) nr. 852/2004. Denne forordning udger det
feelles grundlag for hygiejnisk produktion af alle fgdevarer.

2. A. Generelt

Alt udstyr bgr renggres regelmaessigt for at forhindre potentiel kontaminering fra stgv, insekter
og dyr (iseer med hensyn til dyreekskrementer). Der bgr sa vidt muligt fgres en journal over
vedligeholdelsen af alt udstyr.

Forskellige metoder:

S&ning: Hgst:
mekanisk saning eller hdndsaning hgst med mejetaersker
bredsdning i handen i hdnden ved at traekke modne bzelge af planter

underskeering af planter
2.B. Jordbehandlinger

Vildlevende dyrs eller husdyrs graesning eller indtreengen bgr undgds, og forebyggende
foranstaltninger som f.eks. hegn eller net bgr etableres af producenter.

Ggdningsstoffer bgr kun udbringes i de mangder, der er ngdvendige for at dakke
frgplanternes behov. Organiske ggdningsstoffer anvendes bredt og med fordel til at deekke
frgplanternes behov for neeringsstoffer og forbedre jordens frugtbarhed, men hvis de
anvendes forkert, kan de vaere en kilde til bdde mikrobiologisk kontaminering og kemisk
kontaminering. Patogener kan forekomme i husdyrggdning og andre naturlige ggdningsstoffer
og kan bestd i ugevis eller endda manedsvis, iser hvis behandlingen af disse materialer er
utilstraekkelig.

Fysiske, kemiske eller biologiske behandlingsmetoder (f.eks. kompostering, pasteurisering,
varmetgrring, UV-strdling, alkalinedbrydning, soltgrring eller kombinationer af disse) kan
bruges til at reducere risikoen for potentiel overlevelse af humane patogener i husdyrggdning,
slam fra rensningsanlaeg og andre organiske ggdningsstoffer.

Organiske ggdningsstoffer bgr derfor ikke indeholde mikrobielle, fysiske eller kemiske
kontaminanter i koncentrationer, der kan forringe sikkerheden ved friske frugter og
grgntsager, og deres anvendelse skal vare i overensstemmelse med de relevante EU-
forskrifter og i relevant omfang tage hgjde for WHO's retningslinjer® for sikker brug af
spildevand og ekskrementer inden for landbruget.

Producenter bgr anvende plantebeskyttelsesmidler i overensstemmelse med instrukserne pd
maeerkaten pa de enkelte produkter. Kun godkendte plantebeskyttelsesmidler baer anvendes.

Der bgr fgres en journal over de anvendte behandlinger. Produkter og radgivning om
behandlingen af jord bgr indhentes fra kvalificerede fagfolk.

2.C. Ansattes hygiejne

Alle ansatte bgr have kendskab til de grundlaeaggende principper for hygiejne og sundhed, og de
bgr informeres om alle farer for kontaminering af frg.

Ansatte bgr have god personlig hygiejne i alle faser af hgst og tilvirkning. Ansatte, som har eller
som mistaenkes at have en sygdom eller lidelse, der kan overfgres til frgene, bgr ikke have

4> WHO Guidelines for the safe use of waste water, excreta and greywater
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adgang til omrader, hvor de kan komme i direkte kontakt med frg eller spirer. Ansatte bgr straks
underrette ledelse, hvis de mener, at de har en relevant sygdom eller er blevet rask efter en
relevant smitsom sygdom, men stadig udskiller mikroorganismer.

Ansattes sar, rifter o. lign., som kan indebzere en risiko for kontaminering, bgr behandles og
deekkes med vandteet og sporbar forbinding, inden den ansatte igen kan komme i kontakt med
frg. Tilskadekomne ansatte bgr sd vidt muligt undgd direkte kontakt med frg eller spirer til
konsum.

Ansatte bgr have adgang til og anvende hensigtsmaessige sanitaere faciliteter (inkl. faciliteter til
handvask), hvis det er muligt og ngdvendigt, f.eks. nadr frg ikke er i beelge, og de ansatte kommer i
direkte kontakt med dem. Ansatte bgr sa vidt muligt baere rent arbejdstgj. De skal vaske haender,
ndr de pdbegynder arbejdet, efter behov i Igbet af dagen og som minimum efter toiletbesgg.

2.D. Vanding

Flere parametre kan pavirke risikoen for mikrobiologisk kontaminering af frg: vandkilde,
vandingstype, producentens anvendelse af vandrensning, tidspunktet for vanding i forhold til hgst,
mulig adgang for dyr til vandkilden eller produktionsomradet osv.

Hvis der er risiko for, at vandingsvand kommer i kontakt med baelge, bgr der udvises seerlig
opmaerksomhed for at sikre, at vandkvaliteten mindst er rent vand.

Dyrs adgang til vandkilder og pumpeomrader bgr kontrolleres.
2.E. Fro

Producenter skal anvende frg til sdning fra en godkendt kilde med veldokumenterede resultater.
Der bgr anvendes frg med god spiringsevne, som er sygdomsfrie, fysiske skader eller andre
forhold, som kan forringe mulighederne for at opna en god hgst af sunde bgnner. Hvis det er
muligt og gkonomisk realistisk, bgr producenter udfgre analyser og forbehandling for at sikre, at
frgene er af hensigtsmaessig kvalitet.

2.F. Tgrring af planter/baige

Producerende lande anvender forskellige former for praksis. I nogle lande er det ngdvendigt at
tgrre beaelgene fgr taerskning. I dette tilfaelde bgr der laegges en ren presenning mellem balgene,
som ligger til tgrre, og jorden. Potentiel kontaminering bgr omhyggeligt forhindres, mens baelgene
er udsatte, og sddan tgrring bgr ske i et saerligt omrade, der ikke er tilgaengeligt for vildtlevende
dyr og fugle. I andre lande hgstes og teerskes planter mekanisk, og der anvendes sdledes
forskellige metoder.

2.G. Taerskning

Teaerskning bgr foretages mekanisk egnet og med vedligeholdt og rengjort udstyr. Maskiner bagr
renggres straks efter hver saeson og inden starten pd den naeste saeson og sd vidt muligt mellem
hver batch. Udstyr bgr opbevares i et tildeekket omrdde for at beskytte udstyrets integritet.
Under eller straks efter taerskning pakkes frgene.

2.H. Opbevaring efter hgst

Produkter bgr opbevares i nye, sunde sakke og ikke i brugte saekke, hvis det er praktisk og
gkonomisk muligt. Producenter bgr ogsa overveje, om toppen af oplagringsbunker skal tildeekkes
med plastik for at beskytte produkterne.

Oplagringsomrader og udstyr bgr renggres og vedligeholdes for at forhindre indtreengning af og
kontaminering fra vejrlig, dyr og skadeggrere.

Hvis produkter opbevares som bulk, bgr der anvendes rene presenninger bdde under og oven pa
produkterne og mellem vaegge og produkter.
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2.1. Tilvirkning

Produkter bgr tilvirkes pa seerlige frgtilvirkningsanlaeg med egnet udstyr, der bgr omfatte:

opdeling efter stgrrelse, tyngde-/densitetstabeller, stenfjernere, magneter eller
metaldetektorer og farvesorteringsenheder, hvis det er muligt

alt udstyr bgr regelmaessigt renggres for at forhindre krydskontaminering af andre produkter,
og god hygiejnepraksis bgr iagttages

ansatte bgr have adgang til hensigtsmaessige toilet- og hdndvaskefaciliteter (inkl. saebe), og
de bgr s vidt muligt baere rent arbejdstgj

det omkringliggende omrade bgr vedligeholdes for at undgd stgv, urenheder,

insekter, dyr og fugle

tilvirkere bgr sa vidt muligt etablere planer og fgre fortegnelser over deres foranstaltninger til
forebyggelse af kontaminering. Blanding af batcher bgr minimeres og s& vidt muligt
begreenses til lignende dyrkningsomrader

tilvirkere bgr registrere oprindelsen af indgdende frg

et kvalitetsstyringssystem bgr implementeres af personale, som er uddannet i
overensstemmelse med HACCP-princippererne. Feaerdige produkter fgr analyseres i
overensstemmelse med kgbernes krav inden forsendelse.
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Bilag I — generel lovgivning og specifik lovgivning vedrgrende
spirer

Generel lovgivning

Folgende dokumenter findes pd alle EU-sprog:

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fgdevarelovgivhingen, om oprettelse af Den Europeeiske
Fgdevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrgrende fgdevaresikkerhed (den generelle
fgdevarelovgivning)

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

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig
kontrol med henblik pd verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen samt
dyresundheds- og dyrevelfaerdsbestemmelserne overholdes

Radets direktiv 98/83/EF af 3. november 1998 om kvaliteten af drikkevand

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

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 af 25. oktober 2011 om
fgdevareinformation til forbrugerne

Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1062/2014 af 4. august 2014 om det
arbejdsprogram for systematisk undersggelse af alle eksisterende aktivstoffer i biocidholdige
produkter, der er omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012

forordning (EF) nr. 1935/2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fgdevarer
og om ophaevelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF

Specifik lovgivning om spirer

Folgende dokumenter findes pa alle EU-sprog:

Kommissionens gennemfgrelsesforordning (EU) nr. 208/2013 af 11. marts 2013 om
sporbarhedskrav for spirer og frg beregnet til produktion af spirer

Kommissionens forordning (EU) nr. 209/2013 af 11. marts 2013 om andring af forordning
(EF) nr. 2073/2005, for sd vidt angar mikrobiologiske kriterier for spirer og regler for
udtagning af prgver af fjerkraeslagtekroppe og fersk fjerkraekad

Kommissionens forordning (EU) nr. 210/2013 af 11. marts 2013 om autorisation af
virksomheder, der producerer spirer, i henhold til Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr.
852/2004

Kommissionens forordning (EU) nr. 211/2013 af 11. marts 2013 om certifikatkrav for import til
Unionen af spirer og frg beregnet til produktion af spirer zendret ved Kommissionens forordning
(EU) nr. 704/2014 om certifikatkrav for import til Unionen af spirer og frg beregnet til
produktion af spirer.
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Bilag II - referencer til andre relevante informationskilder

Europa-Kommissionens vejledning i iveerkseettelse af procedurer baseret pa HACCP-princippeme og en

enklere gennemfarelse af HACCP-princippeme i visse fadevarevirksomheder

Meddelelse fra Kommissionen om implementering af ledelsessystemer for fgdevaresikkerhed

omfattende basisprogrammer (PRP'er) og procedurer baseret pa HACCP-principperne,
herunder lettere/fleksibel implementering i visse fgdevarevirksomheder (2016/C 278/01)

Codex general principles of food hygiene. Dette dokument indeholder et afsnit om

anvendelsen af HACCP-principperne.

Code of Hygienic Practice for Fresh Fruits and Vegetables Bilag II vedrgrer produktion af
spirer.

Den Internationale Standardiseringsorganisation (ISO) ISO 22000 - Food safety management.
International vejledning med krav til et system til styring af fadevaresikkerheden

International Featured Standards (IFS)

Europa-Kommissionens vejledning (arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene) om
holdbarhedsundersggelsen af spiseklare fodevarer for s3 vidt angar Listeria
monocytogenes, jf. forordning (EF) nr. 2073/2005 af 15. november 2005 om
mikrobiologiske kriterier for fgdevarer. Dette er et informationsdokument rettet til ledere af
fgdevarevirksomheder i Unionen.

EFSA's videnskabelige udtalelse om risikoen ved shigatoksinproducerende Escherichia coli
(STEC) og andre patogene bakterier i fr@ og spirer

WHO Guidelines for drinking water quality

WHO Guidelines for the safe use of wastewater, excreta and greywater

29


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_haccp_en.pdf
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2016.278.01.0001.01.ENG&toc=OJ:C:2016:278:FULL
http://www.codexalimentarius.org/download/standards/23/CXP_001e.pdf
http://www.codexalimentarius.org/download/standards/10200/CXP_053e_2013.pdf
http://www.iso.org/iso/home/standards/management-standards/iso22000.htm
http://www.ifs-certification.com/index.php/en/
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_microbio_criteria-translation_guidance_lm_en.pdf
http://www.efsa.europa.eu/en/press/news/111115.htm
http://www.who.int/water_sanitation_health/dwq/guidelines/en/
http://www.who.int/water_sanitation_health/wastewater/gsuww/en/
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