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Indledning

Forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fgdevarehygiejne indeholder en liste
over de forpligtelser, som erhvervsdrivende inden for fgedevarebranchen skal overholde,
herunder de generelle hygiejnebestemmelser, der er fastlagt i bilag |, og kravet om, at
ledere af fodevarevirksomheder indfgrer, ivaerkseetter og falger en fast procedure eller
faste procedurer, der er baseret pa de syv HACCP-principper.

Med hensyn til "Retningslinjer for god hygiejnepraksis" stgtter forordningen
udarbejdelsen af "Nationale retningslinjer" for god praksis (artikel 8) og "EF-
retningslinjer" (artikel 9).

Brancheorganisationen European Federation of Bottled Waters (EFBW)?, der varetager
interesserne for alle typer emballeret vand i Europa, besluttede i juli 2007 at udarbejde
et saet retningslinjer for god hygiejnepraksis for emballeret vand i Europa. Dette
dokument er udarbejdet i overensstemmelse med artikel 9 i forordning (EF) nr. 852/2004
og Feellesskabets retningslinjer for udarbejdelser af EF-retningslinjer for god
hygiejnepraksis. Dokumentet daekker ogsa de krav, der er beskrevet i den offentligt
tilgeengelige specifikation (PAS 220:2008), som udgives af British Standard Institution
(BSI). | dokumentet specificeres desuden kravene til basisprogrammer til hjeelp ved
styring af risikofaktorer for fadevaresikkerheden.

Udgivelsen af disse retningslinjer udelukker ikke, at nationale
fodevarebrancheorganisationer udarbejder retningslinjer.

! European Federation of Bottled Waters er en nonprofit-brancheorganisation med hjemsted i
Bruxelles, stiftet i 2003 med det formal at repraesentere interesserne for alle typer emballeret
vand i Europa. EFBW repreesenterer gennem sine medlemmer over 600 aftappere
(http://lwww.efbw.eu).
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Takkeord

European Federation of Bottled Waters gnsker at takke falgende eksperter for deres
veerdifulde bidrag til disse Retningslinjer for god hygiejnepraksis for emballeret vand i
Europa:

Jean-Christophe Bligny, Danone Waters, Frankrig
José Bontemps, Spadel/FIEB-VIWF, Belgien

Marc Cwikowski, The Coca-Cola Company, Belgien
Giuseppe Dada, Ferrarelle/Mineracqua, Italien

Peter Easton, International Water Resources, Belgien
Carlo Galli, Nestlé Waters, Schweiz

Patrick Jobé, Spadel/FIEB-VIWF, Belgien

Bernard Quignon, Danone Waters, Frankrig

Thierry Vinay, Alma Group/SES/CSEM, Frankrig

EFBW takker ogsa for ekspertbistand og radgivning fra:

Orla Brennan, Coca-Cola Bottlers, Ulster, Nordirland, og the Beverages Council of
Ireland

Benoit Horion, Service Public Fédéral, Belgien

Venceslav Lapajne, Institute of Public Health, Slovenien

Georges Popoff, ex-Delegate General of Syndicat des Eaux de Sources, Frankrig
Bob Tanner, Ulrich Kreuter, Chris Dunn, NSF International

Bob Watson, A G Barr plc/British Soft Drinks Association, Skotland
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Retningslinjernes anvendelsesomrade

Disse retningslinjer omfatter generelle og specifikke hygiejnekrav til indvinding,
behandling, emballering, opbevaring, transport, distribution og salg af emballeret vand.
De indeholder ogsa en beskrivelse af HACCP-metoden pa bestemte trin af
behandlingen.

| EU-retten og national lovgivning skelnes der mellem tre kategorier af vand med eller
uden brus: naturligt mineralvand (NMW), kildevand (SW) og drikkevand pa flaske (BDW),
ogsa kaldet flaskevand eller bordvand. Retningslinjerne daekker alle tre kategorier.

Naturligt mineralvand

| overensstemmelse med bilag 1.1.1 i direktiv 2009/54/EF kommer naturligt mineralvand
fra en bestemt underjordisk kilde, som skal veere beskyttet mod enhver type forurening.

Naturligt mineralvand er kendetegnet ved sin oprindelige renhed, sin mikrobiologiske
sundhed, sin konstante sammensaetning (i henhold til maerkningen) og i visse tilfeelde
sundhedsbefordrende egenskaber. Naturligt mineralvand ma ikke desinficeres.

Der foretages regelmeaessige og altomfattende analyser for at sikre, at disse standarder
overholdes.

Naturligt mineralvand skal tappes pa flaske ved kilden og forsynes med en forsegling.

Naturligt mineralvand skal have de nationale myndigheders officielle anerkendelse. En
ajourfart liste over alle anerkendte naturlige mineralvande offentliggares af Europa-
Kommissionen i EUT og pa dens websted:
http://ec.europa.eu/food/food/labellingnutrition/water/mw_eulist_en.pdf.

Kildevand

| overensstemmelse med artikel 9, stk. 4, i direktiv 2009/54/EF skal kildevand ogséa
overholde hgje kvalitetsstandarder. Det skal vaere sikkert at drikke ved kilden og ma ikke
desinficeres. Kildevand skal imidlertid ikke opfylde de samme krav til konstant mineralsk
sammensaetning som naturligt mineralvand, og den kemiske sammenseetning i
kildevandet behgver ikke at veere angivet pa etiketten.

Drikkevand pa flaske

Drikkevand pa flaske, flaskevand eller emballeret vand er udtryk, der beskriver vand,
som kan komme fra forskellige kilder, herunder overfladevand eller en kommunal
vandforsyning. Generelt behandles, desinficeres og demineraliseres og remineraliseres
flaskevand i forngdent omfang.

Flaskevand er omfattet af bestemmelserne i Radets direktiv 98/83/EF af 3. november
1998 om kvaliteten af drikkevand.
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Retningslinjerne omfatter ikke beriget vand, vand med smagstilseetning eller andre
leeskedrikke, og der gives ingen retningslinjer for distribution og servicering af
kildevandskglere. Men retningslinjerne geelder for aftapning af vand pa returflasker eller
-beholdere.

Relevant lovgivning

Under udarbejdelsen af retningslinjerne er der taget hensyn til falgende relevant
lovgivning:

Forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper og krav i fadevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europeeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrgrende fodevaresikkerhed

Forordning (EF) nr. 852/2004 om fadevarehygiejne

Radets direktiv 2009/54/EF om udvinding og markedsfgring af naturligt mineralvand
Kommissionens direktiv 2003/40/EF om listen over, greenserne for koncentrationer af og
angivelse i maerkningen af bestanddele i naturligt mineralvand samt om betingelserne
for anvendelse af ozonberiget luft til behandling af naturligt mineralvand og kildevand
Kommissionens forordning (EU) nr. 115/2010 af 9. februar 2010 om fastseettelse af
betingelserne for anvendelse af aktiveret aluminiumoxid til rensning af naturligt
mineralvand og kildevand for fluorid

Radets direktiv 98/83/E@F om kvaliteten af drikkevand.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/60/EF af 23. oktober 2000 om
fastleeggelse af en ramme for Feellesskabets vandpolitiske foranstaltninger.

Forordning (EF) nr. 882/2004 om offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at
foderstof- og fadevarelovgivningen samt dyresundheds- og
dyrevelfeerdsbestemmelserne overholdes.

Andre nyttige kilder — bgger, lovgivning og referencedokumenter — findes i afsnit 4.

Dokumentets opbygning

Det primeere formal med dokumentet er at hjeelpe EFBW's nationale branchemedlemmer
med at udarbejde egne retningslinjer og hjeelpe flaskevandsaftappere med at opfylde de
geeldende krav inden for fadevarehygiejne. Malet er ogsa at opmuntre
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flaskevandsbranchen til at udvikle egne kvalitetsstyringssystemer og f@devare-
sikkerhedsledelsessystemer.

Retningslinjerne er inddelt i tre hoveddele:
1. Generelle aspekter af kvalitetsstyring og fadevaresikkerhedsledelse
2. Basisprogrammer (PRP — prerequisite programmes)

3. HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points — risikoanalyse og kritiske
kontrolpunkter)

| afsnit 1 behandles de primeaere traek ved kvalitetssikring og fadevaresikkerhedsledelse,
som bgr haenge sammen med HACCP-tilgangen i afsnit 3.

Afsnit 2 daekker normal god hygiejnepraksis og god fremstillingsmaessig praksis. Afsnit
2 deekker alle bestemmelserne i forordning 852/2004 om fgdevarehygiejne samt
kravene i den offentligt tilgeengelige specifikation (PAS 220:2008), som British Standards
Institution (BSI) udgav for nylig.

Dette detaljerede afsnit illustrerer fremstillingsprocesserne (fra indvindingsoplande til
opbevaring og transport af slutproduktet: underafsnit 2.1. til 2.13). Underafsnit 2.14 til
2.20 daekker en lang reekke specifikke hygiejne- og kvalitetsemner: fremmedlegemer,
renggring og hygiejnisering, skadedyrsbeksempelse, personlig hygiejne og
medarbejderfaciliteter samt uddannelse, proces- og produktspecifikationer,
produktovervagning, sporbarhed, klagehandtering og krisestyring, procedurer for
tilbagetraekning og tilbagekaldelse af produkter. Det sidste underafsnit (2.21) af afsnit 2
omhandler nye emner som beskyttelse af fadevarer, bioberedskab og bioterrorisme.

Alle underafsnit er delt i to spalter:

Spalte 1, Krav, indeholder kravene i forordning 852/2004. Ordet "skal" bruges for at
angive, at de pageeldende punkter er veesentlige henstillinger.

Spalte 2, Retningslinjer, indeholder yderligere "retningslinjer” for bedste praksis inden for

flaskevandsbranchen, og her bruges "bar".

Afsnit 3 omhandler HACCP.

Efter en oversigt over de indledende trin og de syv principper gives der tre eksempler pa
metoden i forbindelse med isaer mikrobiologiske, kemiske og fysiske risikofaktorer.
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AFSNIT 1: Generelle aspekter af kvalitetsstyring og
fgdevaresikkerhedsledelse

1.1. Kvalitetsstyringssystemer og fgdevaresikkerhedsledelsessystemer

1.1.1. De grundleeggende principper

Kvalitetsstyringssystemer og fgdevaresikkerhedsledelsessystemer bgr bygge pa
principper om lgbende forbedring og udvikles pa basis af 1SO 9001- og 22000-
standarderne.

For at veere effektive skal systemerne kunne:

- identificere de ngdvendige processer
- bestemme raekkefglge og samspil i disse processer

- fastleegge de foranstaltninger, der er nadvendige for at pavise effektiviteten i bade
drift og styring af disse processer

- sikre, at der er tilstreekkelige ressourcer og information til radighed til stgtte for
driften

- overvage, male og analysere egne processer
- sikre kontrol over enhver udliciteret proces, som pavirker overholdelsen af kravene

- iveerkseette alle ngdvendige tiltag for at levere produkter, der lever op til
forbrugernes krav og overholder alle geeldende love og regler

—  fastsaette mal for at nd de planlagte resultater

- sikre Igbende forbedring af produktkvalitet og fadevaresikkerhed.

12/143




2112 2012

1.1.2. Dokumentation

Den dokumentation for kvalitetsstyrings- og f@devaresikkerhedsledelsessystemer, som
virksomheden skal vedligeholde, bgr indeholde fglgende:
- skriftlige erkleeringer om politik og malsaetninger for kvalitet og fadevaresikkerhed

- en kvalitetsmanual med (eller henvisning til) skriftlige procedurer og metoder, bl.a.
sadanne, som kunderne eller geeldende love og forskrifter kraever

- de dokumenter, som virksomheden skal bruge til at sikre effektiv planlsegning, drift
0g styring af sine processer

- enhver registrering, som kunderne eller geeldende love og forskrifter kreever.

De dokumenter, der tilsammen udgar kvalitetsstyrings- og
fodevaresikkerhedsledelsessystemerne, bar kontrolleres.

Procedurerne bar fastleegges sadan, at de definerer de ngdvendige passende kontroller:
dokumentgodkendelse, dokumentidentifikation, regler for distribution, ajourfgring og
gennemgang, registerfgrelse osv.

Registreringerne bgr oprettes og vedligeholdes sadan, at de paviser overensstemmelse

med kravene 0og effektiv gennemfarelse af kvalitetsstyrings- 0og
fadevaresikkerhedsledelsessystemerne.
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1.2 Ledelsens ansvar

1.2.1. Ledelsens forpligtelser og malsaetninger

Virksomhedens (top-)ledelse bgr bevidne sit engagement i at udvikle og gennemfgre

kvalitetsstyrings- og f@devaresikkerhedsledelsessystemerne og Igbende forbedre deres

effektivitet ved at:

- kommunikere over for alle medarbejdere, hvor meget det betyder at opfylde
kundernes krav savel som lovkravene

- vise, at fadevaresikkerheden understgttes af virksomhedens malsaetninger

- sikre, at kundekravene er forstdet og konsekvent opfyldes med det formal at @ge
kundetilfredsheden

- fastleegge en kvalitets- og fgdevaresikkerhedspolitik

- fastlaegge malbare kvalitets- og fedevaresikkerhedsmal for relevante funktioner og
niveauer i organisationen

- gennemfgre ledelsens evalueringer og

- sikre tilgeengelige ressourcer.

1.2.2. Kvalitets- og fodevaresikkerhedspolitik

Virksomhedens (top-)ledelse bgr fastleegge og dokumentere sin kvalitets- og

fadevaresikkerhedspolitik og sikre, at kvalitets- og fadevaresikkerhedspolitikken:

- egner sig til virksomhedens plads i fadevarekaeden

- rummer en forpligtelse til at overholde lovkravene og kvalitets- og
fedevaresikkerhedskrav, som aftales med kunderne, og Igbende forbedre
effektiviteten af kvalitetsstyringssystemet

- omfatter en forpligtelse til fadevaresikkerhed

- danner ramme om etablering og gennemgang af kvalitets- og
fadevaresikkerhedsmal

- kommunikeres, gennemfgres og opretholdes pa alle niveauer af organisationen og
forstas i og af organisationen

-  gennemgas regelmaessigt, sa den altid egner sig til formalet

- tager tilstraekkelig hgjde for intern og ekstern kommunikation.

1.2.3. Planlaegning af kvalitetsstyrings- og fadevaresikkerhedsledelsessystemer

Virksomhedens ledelse bgr sikre, at:

- planleegningen af kvalitetsstyrings- og fadevaresikkerhedsledelsessystemerne
foregar sadan, at kravene i 3.1.1. og kvalitets- og fedevaresikkerhedsmalene
overholdes

- integriteten i kvalitetsstyrings- og fodevaresikkerhedsledelsessystemerne
opretholdes, nar der planleegges og gennemfares eendringer i organisationen.
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1.2.4. Ansvar, bemyndigelse og intern og ekstern kommunikation

Virksomhedens ledelse bgr sikre, at ansvarsfordeling og bemyndigelser er fastlagt, og at
der er oplyst om disse inden for organisationen.

Virksomhedens ledelse bgr udpege a) en eller flere ledere til kvalitetsstyrings- og

fodevaresikkerhedsledelsesrepraesentanter med ansvar for og bemyndigelse til at:

- lede HACCP-teamet og tilretteleegge dets arbejde

- sikre relevant erhvervsfaglig og almen uddannelse af HACCP-teamets
medarbejdere

- sikre, at de processer, der er ngdvendige for kvalitets- og
fgdevaresikkerhedssystemerne, fastleegges, gennemfgres, vedligeholdes og

ajourfares
- rapportere til virksomhedens ledelse om effektivitet og egnethed af
kvalitetsstyrings- og fodevaresikkerhedsledelsessystemerne,

kvalitetssikringssystemets resultater og ethvert behov for forbedring
- fremme bevidstheden om kundekrav og geeldende lovkrav i hele organisationen.

Virksomhedsledelsen bgr sikre, at der etableres passende kommunikationsprocesser i
organisationen, og at der kommunikeres om effektiviteten af kvalitetsstyrings- og
fadevaresikkerhedsledelsessystemerne

For at sikre, at der findes tilstreekkelig information om emner vedrgrende kvalitet og

fodevaresikkerhed i hele fadevarekaeden, bgr virksomheden fastleegge, gennemfgre og

opretholde effektive ordninger for kommunikation med:

- leverandgrer og kontrahenter

- kunder eller forbrugere, iseer om produktinformation, forespgrgsler, kontrakter eller
ordrebehandling, herunder eendringer, og kundefeedback, herunder kundeklager

- lovgivende myndigheder

- andre virksomheder eller organisationer, som har indvirkning pa eller vil blive
bergrt af effektiviteten eller ajourfgringen af kvalitetsstyrings- og
fodevaresikkerhedsledelsessystemerne.

Der bar fares register over kommunikationen.

1.2.5. Ledelsens evaluering

Virksomhedens ledelse bar gennemga kvalitetsstyrings- og
fadevaresikkerhedsledelsessystemerne med planlagte intervaller for at sikre Igbende
gennemfgrelse, egnethed, tilstraekkelighed og effektivitet.

Ledelsens evaluering bgr som minimum omfatte en gennemgang og analyse af fglgende
elementer:

- resultater af interne audits, eksterne audits eller inspektioner

- kunde- og forbrugerfeedback

- procesresultater og produktoverensstemmelsesdata

- status for forebyggende og korrigerende foranstaltninger

- opfelgning pa tidligere ledelsesevalueringer
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- gendringer, der kan pavirke kvalitetsstyrings- og
fadevaresikkerhedsledelsessystemernes resultater

- anbefalinger om forbedringer

- analyse af resultaterne af verificeringsaktiviteter

- resultater fra gennemgang af systemopdateringsaktiviteter

- foranderlige omstaendigheder, der kan pavirke kvalitet og fadevaresikkerhed

- gennemgang af kommunikationsaktiviteter.

Resultatet af ledelsens evaluering bgr omfatte beslutninger og handlinger i forbindelse

med:

- forbedring af kvalitetsstyrings- og fadevaresikkerhedsledelsessystemernes kvalitet
og processerne heri

- tilstreekkeligheden af eller revision, egnethed og effektivitet af kvalitets- og
fadevaresikkerhedsmalene og kvalitets- og fadevaresikkerhedspolitikken

- forbedring af et produkt eller en service i forbindelse med kundekrav

- tildeling af ressourcer

- fastleeggelse af prioriteter med henblik pa forbedring af muligheder.

Der bar fares register over ledelsesevalueringer.
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1.3. Ressourceforvaltning

1.3.1. Tilvejebringelse af ressourcer

Virksomhedens ledelse bgr fastsla det ngdvendige omfang af og tilvejebringe de

ngdvendige ressourcer til etablering, gennemfarelse, opretholdelse og ajourfaring af de

kvalitetsstyrings- og fedevaresikkerhedsledelsessystemer, der er ngdvendige for:

- effektivt at nd virksomhedens mal

- at gennemfgre og opretholde kvalitetsstyrings- og fedevaresikkerheds-
ledelsessystemer og Igbende forbedre deres effektivitet

- at sikre og forbedre kundetilfredsheden ved at overholde kundekrav og geeldende
lovkrav.

1.3.2. Menneskelige ressourcer

Virksomheden bgar:

- fastsla den ngdvendige kompetence hos personale, som udfarer arbejde, der
pavirker produktkvaliteten og fedevaresikkerheden

- tilvejebringe uddannelse eller treeffe andre foranstaltninger til at opfylde disse
behov

- evaluere effektiviteten af de trufne foranstaltninger

- sikre, at alle ansatte er bevidste om relevansen og betydningen af deres aktiviteter
og om, hvordan de bidrager til at na kvalitets- og fedevaresikkerhedsmalene

- fogre passende registre over erhvervsfaglig og almen uddannelse, feerdigheder og
erfaring.

1.3.3. Infrastruktur og arbejdsomgivelser

Virksomheden skal bestemme, tilvejebringe og vedligeholde den infrastruktur, der er
ngdvendig for at sikre produktets eller servicens overensstemmelse med kravene.
Infrastrukturen omfatter alt efter omstaendighederne:

- bygninger, arbejdsarealer og tilhgrende forsyningsfaciliteter

- procesudstyr (herunder hardware og software)

- stgttetjenester (f.eks. transport og kommunikation).

Virksomheden skal bestemme og forvalte de arbejdsomgivelser, der er ngdvendige for
at sikre produktets overensstemmelse med kravene.
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1.4. Kontrol af produktkvalitet og -sikkerhed

Virksomheden bgr planlaegge, udvikle og gennemfgre de processer, der er ngdvendige
for at levere sikre produkter af god kvalitet til deres kunder og forbrugere. Ved at ggre
dette og fare de tilharende registre bar virksomheden kunne pavise, at den:

- overholder geeldende lovkrav
- opfylder de aftalte kundekrav til kvalitet og fedevaresikkerhed.

Det omfatter efter behov:

- bestemmelse af kvalitets- og fadevaresikkerhedsmal og -krav til produktet samt
pakreevet verificering, validering, overvagning, inspektion og testaktiviteter, der er
specifikke for produktet og kriterierne for produktaccept

- bestemmelse af basisprogrammer for fgdevaresikkerhed og HACCP-programmer

- bestemmelser af krav til produktet

- gennemgang af krav til produktet

- kommunikation med kunder

- design og udvikling

- indkagbsproces, information og verificering af indkgbt produkt

- kontrol af produktionen og validering af produktionsprocesser

- identifikation og sporbarhed

- kundeejendom

- opbevaring af produktet

—  kontrol af overvagnings- og maleudstyr.

Virksomheden bgr ogsa indfare procedurer og kontroller for at forebygge utilsigtet brug
eller distribution af ikkeoverensstemmende produkter.

Man bgr fastleegge disse dokumenterede procedurer, som omfatter den tilhgrende
ansvars- og bemyndigelsesfordeling, for at sikre, at ethvert ikkeoverensstemmende
produkt adskilles fra de acceptable produkter og holdes tilbage fra distribution.

Virksomheden bgr handtere ikkeoverensstemmende produkter pd en eller flere af

falgende mader:

- ved at ggre en indsats for at afhjeelpe den konstaterede manglende
overensstemmelse, herunder ngdvendige tiltag til at sikre overensstemmelse med
geeldende lovkrav

- ved at godkende brug, frigivelse eller accept med en relevant myndigheds
tilladelse og i relevant omfang kundens tilladelse

- ved at tage skridt til at udelukke produktets oprindeligt tilteenkte brug eller
anvendelse.

Nar der konstateres ikkeoverensstemmende produkter efter pabegyndt levering eller

brug, bagr virksomheden tage skridt, der er afstemt efter virkningerne eller de potentielle
virkninger af den manglende overensstemmelse.
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Der skal fores register over kontrol af ikkeoverensstemmende produkter, herunder
beskrivelser af den manglende overensstemmelse, og af, hvad man har gjort med
produkterne (herunder tilladelser, hvis det er relevant).

19/143



2112 2012

1.5. Maling, analyse og forbedring

Virksomheden bgr planleegge og gennemfare procedurer for overvagning, maling,
analyse og forbedring.

1.5.1. Overvagning og maling
Det bar overvejes:

- at overvage information om kundeopfattelse

- at gennemfare interne audits med planlagte intervaller for at fastsla, om
kvalitetsstyrings- og fodevaresikkerhedsledelsessystemerne er [
overensstemmelse med alle de planlagte ordninger og gennemfgres og
opretholdes effektivt

- at anvende egnede metoder til overvagning og maling af kvalitetsstyrings- og
fedevaresikkerhedsledelsessystemerne for at pavise procedurernes evne til at na
de planlagte resultater

- at overvage og male produktets egenskaber for at verificere, at produktkravene er
opfyldt

- at vedligeholde beviser for overensstemmelse med produktacceptkriterierne.

1.5.2. Analyse af data

Virksomheden bgr bestemme, indsamle og analysere egnede data med henblik pa at
pavise egnetheden og effektiviteten af kvalitetsstyrings- og
fodevaresikkerhedsledelsessystemerne og vurdere, hvor der kan foretages forbedringer.

1.5.3. Lgbende forbedring

Virksomheden bgr Igbende forbedre effektiviteten af sine kvalitetsstyrings- og
fodevaresikkerhedsledelsessystemer ved at udnytte kvalitets- og
fadevaresikkerhedspolitikken, kvalitets- og fedevaresikkerhedsmal, auditresultater,
dataanalyse, korrigerende og forebyggende foranstaltninger og ledelsens evalueringer.
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1.6. Produktinformation og forbrugerbevidsthed

Forbrugerne har ret til at vide, hvad der er i det flaskevand, de drikker.

Ud over at mzerke sine produkter i henhold til gaeldende lov bgr virksomheden péa
anmodning give forbrugerne meningsfyldte oplysninger om sine flaskevandsmeerker.
Dette omfatter, men er ikke begraenset til, oplysninger, som paviser overensstemmelse
med geeldende lov, og testresultater.

Virksomheden bgr bestemme, hvordan oplysningerne skal gives til forbrugerne (via mail,
websted, telefon m.m.), men bgr fremsende skriftlige oplysninger ved forespgrgsel.
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AFSNIT 2: Basisprogrammer (PRP — prerequisite programmes)

AFSNIT 2.1. Vandressourcer/vandbehandling

| dette afsnit behandles alle dele af vandindvindings- og vandforvaltningssystemet,
herunder indvindingsoplandet, kildepladsen, transport, behandling og opbevaring frem til
det punkt, hvor vandet leveres til aftapning pa flaske eller en fremstillingsproces. Alle
krav og retningslinjer i dette afsnit geelder naturligt mineralvand og kildevand med
hensyn til deres oprindelse i undergrunden, ngdvendigheden af at beskytte vandet mod
enhver forureningsrisiko og for naturligt mineralvands vedkommende den seerlige
anerkendelsesprocedure. Kravene til naturligt mineralvand stilles for at beskytte dets
naturlige renhed. Kravene til kildevand stilles for at beskytte dets naturlige overholdelse
af kravene til drikkevandskvalitet. For drikkevand pa flaske, der hidrgrer fra private
grundvandsudspring, geelder et lignende overvagnings- og beskyttelsesniveau som

retningslinje.

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.1.1. Ressource-
planleegning
2.1.1.1. Generelle
krav

Der skal foretages teknisk analyse
med henblik pa fuld forstaelse af
vandressourcens art og oprindelse.

Der skal udfgres hydrogeologiske
undersggelser for at fastsla
beliggenheden af vandreservoiret
(omrade, der  definerer  den
vandmasse, som udnyttes, herunder
kildepladsen). Reservoiret skal
forvaltes, sa det beskyttes mod alle
forureningsrisici.

Der skal foretages en hydrogeologisk
undersggelse (af kvalificerede
eksperter) for at identificere og
beskrive det grundvandsdannende
opland og indvindingsoplandet.

Den hydrogeologiske undersggelse
skal omfatte:

- kildepladsernes beliggenhed

- den eller de geologiske enheder
(grundvandsmagasinet), der
indeholder

Desuden bgr der foretages en
miljgvirkningsvurdering for at definere:

—  grundvandsmagasinets
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grundvandsressourcen

- indvindingsoplandets
beliggenhed og udbredelse

- graden og arten af den naturlige
beskyttelse mod forurening

- treek ved overfladevand, idet
treek, der interagerer med
grundvandsreservoiret,
identificeres

- andre indvindere/brgndborere,
idet de, der indvinder vand fra
samme grundvandsreservoir,
identificeres

- grundvandsreservoirets kemi og
kvalitet

- vandbalance og -kapacitet

- grundvandets rejsetid fra det
grundvandsdannende opland til
kildepladsen(-erne)

- kontrol af indvindingstilladelse

og pavisning af, at
grundvandsudnyttelsen er
baeredygtig.

vandbalance og kapacitet
arealanvendelse og udvikling i
menneskeskabte aktiviteter
sikre indvindingsgreenser for at
bevare langsigtet udnyttelse af

grundvandsmagasinet og
tilhgrende gkosystemer

en overvagnings- 0g
forvaltningsplan til beskyttelse af
vandressourcerne og
gkosystemerne.

Denne miljgvirkning bgr evalueres
jeevnligt og mindst hvert femte ar.

2.1.1. Ressource-
planlaegning
2.1.1.2.
Risikovurdering

Der skal foretages en risikovurdering
af potentielle trusler mod
vandforsyningen, hvad angar kvantitet
og kvalitet,

Risikovurderingen bgr normalt omfatte:

gennemgang af lodsejerskab og
arealanvendelse  (aktuelt og
historisk) for vandreservoirets
vedkommende

indsamling af oplysninger om:

— forureninger

— forureningsheendelser

— lovpligtige kontroller af
beskyttelsen af vand mod
forurening

evaluering af risikoen for hver
arealanvendelse, aktivitet eller
naturlige risiko: lille, mellem eller
stor.

Resultatet af denne analyse danner
grundlag for definition af
beskyttelsesomrader og udformning af
overvagningsprogrammer.
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2.1.2. Beskyttelse
af ressourcen

Der skal defineres
beskyttelsesomrader ved hjaelp af
resultaterne af risikovurderingen.

Beskyttelsesomradet bgr som minimum
omfatte producentens ejendom, men i
videst muligt omfang udvides til andre
omrader. Det er ngdvendigt med
forskellige beskyttelsesniveauer
afheengigt af afstanden til kildepladsen
og de potentielle risici. Der bar
defineres zoner pa basis af
hydrogeologiske undersggelser (se
afsnit 2.1.1.1.). En almindelig tilgang er
at etablere tre zoner med varierende
beskyttelses- og forvaltningsniveauer,
idet zone 1 er teettest pa kilden og har
det hgjeste beskyttelsesniveau.

Zone 1 (sikringszone): PHOTO 1

Zone omkring kildepladsen og inden for
den ejendom, som aftapperen har fuld
raderet over. Driftsselskabet bar fare
fuldsteendig kontrol med adgang og
enhver aktivitet, som bgr veere
begrenset til, hvad der er direkte
forbundet med forvaltning af
kildepladsen. Enhver anden
ikkeveesentlig og under alle
omsteendigheder enhver potentielt
forurenende aktivitet bar forbydes.
Ideelt set bgr omradet indhegnes. Der
bar treeffes tilstreekkelige
foranstaltninger til at beskytte zonen i
videst muligt omfang mod haerveerk
eller bioterrorisme. F.eks. bgr der
etableres en sikringszone med en
radius pa 10-50 m  omkring
kildepladsen.

Zone 2 (mellemzone):

Denne zone vil ofte streekke sig ud
over aftapperens ejendoms graenser.
Forvaltningen af denne zone vil normalt
kreeve samarbejde og/eller aftaler med
myndigheder og ejere af nabomatrikler.

Defineres  seedvanligvis som  det
geografiske omrade, inden for hvilket
en forurening kan pavirke vandets
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Alle aktiviteter, som kan pavirke eller
forurene vandreservoirets omrade og
true kildepladsen, skal forbydes eller
begraenses sa vidt muligt.

kvalitet ved kildepladsen eller i
ressourcen. Afheengigt af
grundvandsmagasintypen baseres
definitionen af dette omrade ofte pa
grundvandets rejsetid (f.eks. flere
maneder). Det bgr omfatte forbud
og/eller regulering af transport,
opbevaring af olie eller farlige stoffer,
dreening, nedgravning af potentielle
forureningsstoffer, affaldsbortskaffelse
0og specificerede typer aktivitet eller
udvikling. Det er ogsa vigtigt at
overvage og kontrollere brugen af
gadningsstoffer, renggringsmidler,
pesticider, herbicider og ethvert
oplgseligt organisk eller uorganisk stof.
Enhver eventuel underjordisk
forureningskilde  sasom kloakker,
septiktanke, spildevand, gas- eller
kemiske braendstoftanke, rgrledninger
osv. bar fiernes, hvis muligt, eller pa
anden vis overvages og kontrolleres.
Under alle omstendigheder bar
rorledninger o0g opbevaringsanleeg
udformes, sa laekage forebygges.

Zone 3 (yderzone):

Normalt vil det meste af denne zone
ligge uden for aftapperens ejendom og
raderum. Forvaltningen af denne zone
vil kreeve samarbejde og aftaler med
myndigheder og ejere af nabomatrikler.
| mange tilfaelde er mulighederne for at
pavirke arealanvendelsen
begreensede, men omradet er fortsat
vigtigt med hensyn til at overvage
risiciene.

Det udggres af det fulde
afstramningsomrade eller en stor del af
det og kan derfor indbefatte omrader,
hvorfra grundvandets rejsetid er mange
ar. De potentielle risici er de samme
som i andre omrader, men mindre

alvorlige.
Beskyttelsesforanstaltningerne bar
derfor tilpasses efter
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omstaendighederne, idet der tages
hensyn til de leengere rejsetider og det
stgrre  potentiale  til  oplgsning,
nedbrydning og udvanding af
forurenende stoffer.

2.1.3. Udnyttelse
af ressourcen
2.1.3.1. Tekniske
krav

Alle materialer, der er i kontakt med
vand under indvinding, transport,
opbevaring og aftapning, herunder
emballage, skal opfylde kravene til
fedevarekontakt. De ma ikke pavirke
vandets egenskaber, iseer
mikrobiologiske, og ma ikke udggre
en risiko for forbrugerens sundhed.

For installation bgr der udfares egnede
test for at verificere, at de pagaeldende
materialer sandsynligvis ikke vil kunne
g&endre vandets egenskaber
(sensoriske, kemiske, mikrobiologiske
og fysiske).

2.1.3. Udnyttelse
af ressourcen
2.1.3.2. Kildeplads

Kildepladsen skal forvaltes med
henblik pa at forebygge indtreengen af
andet vand, f.eks. vand fra
oversvgmmelser eller indsivende
vand fra overfladenaert grundvand.
Den skal ogsa forvaltes pa en
hygiejnisk made med henblik pa at
forebygge enhver naturlig eller
menneskeskabt forurening.

PHOTO 2

Der bgr udpeges prgvetagningssteder
og tages progver for at forebygge
enhver skadelig forurening af vand eller
gennemstrgmningsrar (f.eks. fra
tilbagelgb af vand eller ufiltreret luft).
Der bgr findes en hane, der muliggar
teknisk korrekt prgvetagning.

Folgende punkter bgr overvejes for
hver enkelt kildeplads:

- Placering: Sa vidt det er praktisk
muligt en plads pa afstand af
potentielle forurenende aktiviteter
(herunder historiske, som kan
have forurenet undergrunden)

- Konstruktion, anleeggelse og
udvikling af kildepladsen bgar
overholde aktuelle principper og

overvages af en kompetent
ekspert

- Boringer/brgnde PHOTO 3
—  Anlaegges, sa branden

beskyttes mod forurening
med  overfladevand og
hgijtliggende grundvand,
normalt ved at den gvre
indkapsling nar mindst 10 m

ned i jorden, og at
brgndringen er fuldt
forseglet med
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cementmgrtel.

Undga forurening af
grundvandet under
anlaeggelsen, iseer af

mikrobiologisk  oprindelse
eller med kulbrinte (f.eks.
olie og fedt) PHOTO 4

Anleegge brgndhovedet, sa
grundvandet beskyttes mod

afstramningsvand og
luftbaren forurening
(herunder stov og

mikroorganismer). Installere
forseglede fittings og
luftfilter.

Kun bruge inerte,
fgdevaregodkendte
materialer til rar og fittings,
der kommer i kontakt med
vand.

Kontraventil for at undga
tilbagelgb af vand ind i
boringen/brgnden

- Kilder (inkl. gallerisystemer)

Installere en terbrend over
kildeudspringet (eller
pumpegalleriet) for at beskytte
det mod forurening fra
overfladen og luften samt
skadedyr

Hvor det er muligt, bgr vandet
tages fra en dybde under
jordoverfladen, hvor det er
bedre beskyttet

Undga forurening af
vandforsyningen under
anlaeggelsen, isaer af

mikrobiologisk oprindelse eller
med kulbrinte (f.eks. olie og
fedt)

Anleegge  tarbrgnden, sa
vandforsyningen beskyttes
mod  afstremningsvand og
luftbaren forurening (herunder
stgv og mikroorganismer).

Kun bruge inerte,
fodevaregodkendte materialer
til r@r og fittings, der kommer i
kontakt med vand.
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Borehus (til boringer og kilder)

— Boringen eller kilden beskyttes
af en overdaekning og en sikret
indhegning

— Anlaegges, sa kildepladsen
beskyttes mod: uautoriseret
adgang, skadedyr, luftbaren
forurening, afstremningsvand
0g oversvgmmelse

— Aflaseligt og, hvis det ikke
ligger i forbindelse med
produktionsstedet, forsynet
med  sikkerhedsalarm  og
sikringshegn

— Etablere en  sikringszone
(zone 1, se afsnit 2.1.2).

2.1.3. Udnyttelse
af ressourcen
2.1.3.3.
Transport/rarfgrin
g til tappe-
produktionen

Transport af vandet fra kildepladsen til
tappeproduktionen ma kun ske i en
regrledning og skal foregd pa en
hygiejnisk made, sa& forurening
undgas.

Systemet bar konstrueres og
anleegges, sa det:

ikke forurener det vand, der skal
aftappes

kan renggres og desinficeres
effektivt

muligger nem adgang til og
inspektion af rgrledningen, hvis
der skulle opstd problemer (sa
vidt det er praktisk muligt)

Transportsystemet bgar:

veere anlagt med
fedevaregodkendte materialer
veere fri for blindgyder for at
undga stillestdende vand, sikre
nem renggring, desinficering og
skylning og opretholde en jsevn
gennemstrgmning

betjenes, sa der ikke opstar
undertryk (og dermed risiko for
indsugning af vand eller luftbaren
forurening)

veere konstrueret til at:

— undga risiko for forurening
af vandet med kemikalier

- sikre, at rgrlednings- og
opbevaringssystemerne il
vand til aftapning holdes
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adskilt og tydeligt maerket

- muligggre nem inspektion

- kunne hygiejniseres efter
indgreb.

2.1.3. Udnyttelse
af ressourcen
2.1.3.4.
Lagertanke

Vandtanke bruges til tider som buffer.
Kvaliteten af den luft, der treenger ind i
sddanne tanke, skal veere af
passende hygiejnisk standard. (2.9.3.)

Vandlagringen skal forega hygiejnisk
for at beskytte vandet mod forurening.

Der bgr ikke i overdrevent omfang
opbevares vand [ vandtanke.
Konstruktion og drift af lagertanke bar
medvirke til at begreense tiden fra
indvindingsopland til aftapning til et
minimum. Luft, der treenger ind i
frirummet (headspace) i tankene, bgr
filtreres eller behandles, sa vandet ikke
forurenes. (2.9.3.)

Ud over ovenstaende regler for

transportsystemer bgr fglgende krav

opfyldes:

- Lagertanken bgr veere beskyttet
mod forurening fra miljget (veere
lukket og forsynet med luftfiltre
(p& anbefalet 0,45 eller derunder
osv.) PHOTO 5

- Den maksimale lagertid bar
optimeres for at minimere
forureningsrisiko og undga
stillestaende vand.

2.1.4.
Vandbehandling

Naturligt mineralvand og kildevand ma
ikke underga anden behandling end
de former, der er tilladt i henhold til
artikel 4 i direktiv 2009/54/EF.

Behandling indebeerer et element af
risiko, som kreever korrekt
overvagning og forholdsregler, bl.a.
manglende behandling, utilstraekkelig
vedligeholdelse og regenerering,
forurening fra behandlingskemikalier
eller bakterieveekst samt afsmag fra
restmaterialer.

Derfor skal behandlingsprocesserne
veere underlagt identifikation af
risikofaktorer, og resultaterne skal
indarbejdes i HACCP-analysen og
indfares [ kvalitetssystemets
dokumentation.
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For sa vidt angar drikkevand pa
flaske, er der ingen begraensninger for
behandling.

Behandlingsprocesserne skal veere

underlagt identifikation af
risikofaktorer, og resultaterne skal
indarbejdes i HACCP-analysen og
indfares [ kvalitetssystemets
dokumentation.

2.1.5. Der skal indfares et

Overvagning

overvagningsprogram.

Med udgangspunkt i HACCP-metoden
skal der defineres
fodevaresikkerhedsrelaterede
parametre, som skal overvages,
analysefrekvens og placering af
prgvetagningssteder, herunder en
kombination af minimumskriterier og
risikovurdering. Der skal bruges
dataloggere, nar det er muligt og
hensigtsmaessigt.

Grundparametrene bgr omfatte:

1. mikrobiologiske indikatorer

2. fysiske: stramningshastighed,
temperatur, ledningsevne,
trykniveaulinje

3. fysisk-kemiske: pH, ledningsevne,
redoxpotentiale
4. kemiske: i
egenskaber.

henhold til vandets

2.1.6.
Vedligeholdelse

Vedligeholdelsesprogrammet til
systemerne for vandtransport,
-opbevaring og -aftapning skal
omfatte rutinemaessig desinficering og
rengaring med henblik pa at holde
nettet i overensstemmelse med god
hygiejnepraksis.

Efter ethvert desinficeringsindgreb
eller vedligeholdelsesarbejde skal det
verificeres, at aftapningen kan
genoptages uden risiko.

Vandindvindings- og forsyningsnettet
bar betjenes og vedligeholdes korrekt
og renggres eller desinficeres for at
beskytte alle dele mod risikoen for
mikrobiologisk, kemisk og fysisk
forurening.

For selve kildepladsen bar
desinficeringsordningen udformes, sa
den tager hgjde for risici og
driftsforhold. F.eks. kraever en konstant

springende kilde maske kun
hygiejnisering i forbindelse  med
indgreb.

Der begr ogsa udarbejdes en detaljeret
beredskabsplan i samarbejde med
egnede eksperter og myndigheder for
at sikre hurtigst mulig reaktion pa
useedvanlige haendelser (f.eks.
forurening af kildepladsen, jordskeelv,
skovbrand alt efter beliggenhed), sa
konsekvenserne heraf kan minimeres.
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Planen bgr veere led i et overordnet
krisestyringssystem hos driftsselskabet.

2.1.7.
Korrigerende
handlinger

| tilfeelde af forurening af kildepladsen
eller produktet under aftapning skal
aftapningen standses, indtil arsagen til
forureningen er fjernet, og vandet
atter overholder kvalitetskravene.

Overvagningsdataene bar jeevnligt
gennemgds og give anledning til
indberetning og korrigerende
handlinger i tilfeelde af, at resultaterne
eller udviklingen er bekymrende for
fadevaresikkerheden. Om ngdvendigt

bar der indrettes yderligere
overvagningssteder, som kan omfatte
nye overvagningsbrande,

prgvetagningssteder osv.

|  tilfeelde af et brud pa
kvalitetsstandarden kan det blive
ngdvendigt at tilbagekalde produktet.
Sadanne handlinger aftales normalt
med myndighederne.
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AFSNIT 2.2. Bygningernes udfgrelse og grundplan

Forordning 852/2004,
bilag II:

kapitel I, punkt 1

Underafsnit

Krav Retningslinjer
22 1. Generelle Bygninger skal placeres, Antallet af brede dgre, der tiIIa(_JIer
krav konstrueres, opfares og | indtreengen af forurenet luft (udstedning

vedligeholdes pa en made, der egner
sig til arten af de processer, der
udferes, de fgdevaresikkerhedsrisici,
der er forbundet med disse
processer, og de potentielle kilder til
forurening fra anlseggets omgivelser.

Bygningernes ydre skal, herunder
taget, skal holdes i en god strukturel
tilstand.

Konstruktionen skal udformes, sa der
ikke  samler sig snavs og
kondensvand. Der ma ikke bruges
giftige materialer i kontakt med
fodevarer.

Bygningen skal veere af en holdbar
konstruktion, som ikke udggr nogen
risikofaktor for produktet.

Taget skal veere af en selvdraeenende
0g vandteet konstruktion.

fra lastbiler, luftbaren forurening osv.)
bar begrenses, iseer i neerheden af

omrader med abne flasker eller
emballagelagre. Yderdgre bgr lukke
automatisk og veere sikret mod

skadedyr, nar de er lukkede.

Bygningen og ventilationssystemet bar
udformes og udstyr og materialer
veelges, sa snavs og kondensvand
begraenses til et minimum.

Der bgr afseettes plads til et seerligt
omrade til den kritiske fase med tapning
og kapsling af flasker, s& der kan opnas
et kontrolleret miljg, dvs. at der holdes
overtryk ved aftapningsstedet — i et
skab eller et lokale.

Det tilrddes at begreense aktiviteten i
dette saerlige omrade til et minimum ved
at indskraeenke den til processer med
abne flasker, dvs. skylning, tapning og
kapsling. Etikettering og emballering
kan affgde store meengder stgv m.m. i
luften, som helst skal udelukkes fra
aftapnings- og kapslingsomraderne.
Brug af varm lim kan medfgre afsmag
og lugtproblemer. Etiketteringsmaskiner
i aftapningslokaler bgr have effektive
udsugningssystemer.

Der bgr indrettes fysiske barrierer rundt
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om aftapnings- og kapslingsomradet.
Desuden bgr det overvejes at
iveerkseette filtrering af luften og
overtryk.

2.2.2. Omgivende
miljg

Der skal tages hensyn til potentielle
forureningskilder fra det omgivende
miljg.

Effektiviteten af de foranstaltninger,
der er truffet for at beskytte mod
potentiel forurening, skal gennemgas
med jeevne mellemrum.

Der ma ikke benyttes benzin- eller
dieseldreven gaffeltruck.

Bygningerne skal veere udformet til
at minimere indtraengen af skadedyr.
Yderdgre skal veere teette og
forhindre fugle, gnavere og insekter i
at komme ind. Yderdgre ma ikke
abne direkte ind til omrader med
abne flasker.

Der bar ikke fremstilles fadevarer i
omrader, hvor potentielt skadelige
stoffer kan treenge ind i produktet.

Lastbiler, der kgrer ind pad og ud af
anleegget, bgr begreenses i antal og
benytte bestemte ruter.

Gaffellgftere bar kare pa el eller gas.

Yderdgre bgr holdes lukket, nar som
helst det er muligt, og kun abnes for
modtagelse af materialer og laesning af
feerdigvarer. Der findes automatiske
dgre, der kan bidrage til beskyttelsen.

Det er vigtigt at bruge god
husholdningspraksis ogsa uden for
stedets perimeter, f.eks. greesslaning og
affaldsopsamling. Et ryddeligt
udendgrsareal styrker  selskabets
image, opretholder medarbejdernes
moral og reducerer risikoen for gnavere
pa omradet.

Et skadedyrsbekaempelsesfirma kan
give rdd om krav og midler til
skadedyrsbekeempelse.

2.2.3. Anleeggets
ydre arealer

Det skal tydeligt identificeres, hvortil
anlaegget gar.

Adgang til anlaegget skal
kontrolleres.

Der skal holdes orden pa anlaegget.
Vegetationen skal passes eller
fiernes. Veje, garde og
parkeringsarealer skal have
aflgbshaeldning for at forhindre
stillestaende vand og skal
vedligeholdes.

Aftapningsanlaeggets greenser bgr veere
lukket med fysiske barrierer for at
undga indtreengen udefra.

Der bgr skiltes med, at drikkevand
tappes pa flaske pad anleegget.
Fjerntliggende bygninger, der
indeholder drikkevandskildepladser, bar
veere umarkerede.
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AFSNIT 2.3. Grundplan over lokaler og arbejdsarealer

Forordning
852/2004, bilag Il

kapitel I, punkt 2, 3,
4,6 og 10, og
kapitel Il, punkt 1

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.3.1. Generelle
krav

Fodevarelokalernes grundplan,
udformning, udfarelse, beliggenhed
og dimensioner skal veere saledes:

a) at de kan vedligeholdes,
repareres, renggres og desinficeres,
hindrer eller minimerer luftbaren
forurening og sikrer tilstreekkelige
arbejdsarealer til, at alle processer
kan forega sikkert og hygiejnisk

b) at de beskytter mod ansamling af
shavs, kontakt med giftige
materialer, afgivelse af partikler til
fodevarerne  og  dannelse  af
kondensvand eller mug pa overflader

c) at de giver mulighed for god
hygiejnemaessig praksis, herunder
beskyttelse mod forurening og
navnlig skadedyrsbekeempelse.

Materialers, produkters og
menneskers bevaegelsesmgnstre og
placering af udstyr skal beskytte mod
potentielle forureningskilder.

Arealerne bgr defineres til en bestemt

anvendelse for at forebygge
krydskontaminering.
Bygningen bgr kunne rumme en
kontinuerlig proces med

materialemodtagelse og opbevaring i
den ene ende og feerdigvarer og
afsendelse i den anden med
fremstillingsfaserne i korrekt reekkefglge
ind imellem.

Fadevarelokalernes grundplan,
udformning, udfgrelse, beliggenhed og
dimensioner bgr i forngdent omfang
veere saledes, at de sikrer egnede
temperaturstyrede  handterings- og
opbevaringsbetingelser med
tilstreekkelig kapacitet til at holde
fadevarer ved en passende temperatur
og indrettet til at overvage og eventuelt
registrere denne temperatur.

2.3.2. Indvendig
udformning,
grundplan og
feerdselsmgnstre

Bygningen skal have tilstraekkelig
plads til et logisk flow af materialer,
produkter og personale, og der skal
veere fysisk adskillelse mellem
ravarer og procesomrader.

Materialeopbevaring bgr ske i separate
omrader til emballagemateriale, kapsler
og beholdere, og emballage-
materialerne bar ogsa om muligt deles
op i glas, PET, PE, PC, PVC og
flerlagskarton.
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Flowet af materialer, produkter og
personale skal tydeligt defineres og
efterleves.

Reservedelsopbevaring, veerksteder og
laboratorier, der er ngdvendige af
hensyn til reparation, vedligeholdelse
og teknisk service, bgr holdes adskilt fra
produktionsomrader.

2.3.3. Indvendige
strukturer og
inventar

Procesomradernes gulve, veegge,
lofter, vinduer, dgre, overflader og
saniteere installationer skal kunne
vaskes eller renggres, som det er
passende i henseende til proces-
eller produktfaren.

Materialerne skal veere bestandige
over for det anvendte
renggringssystem.
Aftapningslokalerne skal veere af
fedevaregodkendt standard med
glatte, ikkeabsorberende overflader,
der er nemme at renggare.

Aftapningslokalerne bar have
forseglede samlinger og hulkel langs
gulve og lofter.

2.3.3.a.
Gulvoverflader

Gulvene skal holdes i god stand og
veere lette at renggre og om
ngdvendigt desinficere. PHOTO 6

Dette kreever brug af vandteette,
ikkeabsorberende, afvaskelige og
ugiftige materialer.

| f.eks. vade procesomrader skal
gulvene  veere  indrettet med
aflgbsheeldning for at undga
stillestaende vand.

Alle gulve skal veere forseglede og
lette at renggre. PHOTO 7

Gulvoverflader skal
stand, og eventuelle
udfgres med det samme.

holdes i god
reparationer

Gulvene skal have en hgj
renggringsstandard, iseer
nedlgbsbrgnde og aflgb.

Samlinger mellem veegge og gulve
og hjarner skal veere udformet, sa
det letter renggring.

Gulve i aftapningsomrader bgr
anleegges med haeldning, sa vandet
lgber af.

Gulvene bgr kunne modsta den brug,

de bliver udsat for, f.eks. kgrsel med
gaffeltruck.

Alle hjgrner bgr veere afrundede.
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2.3.3.b. Veaegoverflader skal holdes i god | |fglsomme omrader bgr der veere
Veegoverflader stand og veere lette at rengare og om | hulkel langs lofter og gulve.
ngdvendigt desinficere. PHOTO 8
| procesomrader bar vaeggene veere i
Dette kreever, at der anvendes | lyse farver for at reflektere s& meget lys
vandteette, ikkeabsorberende, | som muligt, og séddan at eventuelt
afvaskelige og ugiftige materialer og | snavs let kan ses og fjernes.
en glat overflade op i en hgjde, der
passer til aktiviteterne. Samlinger mellem vaegge og gulve bgr
Vaeggene skal veere af en glat, | have hulkel i procesomrader, f.eks. hvor
vandteet type, som let kan renggres. | der bleesestgbes, vaskes, skylles og
tappes.
De skal holdes i god
vedligeholdelsesstand.
Der skal opretholdes en god
renggringsstandard, iseer i fglsomme
omrader som blaesestgbningsrum,
aftapnings- og kapslingsomrader, og
hvor der opbevares materialer, der
skal veere i kontakt med vand.
Samlinger mellem vaegge og gulve
og hjgrner skal vaere udformet, sa Alle hjgrner bgr veere afrundede.
det letter renggring.
2.3.3.c. Lofter Lofter og ophaengt inventar skal Lofterne bgr veere i lyse farver for at

udformes, sa der samler sig sa lidt
snhavs og kondensvand som muligt.

Lofter (eller, hvor der ikke findes
lofter, tagets indre overflade), og
opheengt inventar skal veere
konstrueret og behandlet saledes, at
ansamling af snavs undgas, og at
dannelse af kondensvand og mug
samt afgivelse af partikler
begraenses.

Lofter og opheaengt inventar skal
vedligeholdes korrekt og ma ikke
veere kilde til forurening. | forngdent
omfang skal der treeffes
beskyttelsesforanstaltninger, dvs.

reflektere sd meget lys som muligt, og
sadan at eventuelt snavs let kan ses
og fiernes.

Lofter og opheaengt inventar i omrader
med abne flasker bgr veere af glat,
vandteet type, som let kan renggres.

Hvis der er falske eller forseenkede
lofter, bar der veere adgang til frirummet
ovenover for at lette service og
vedligeholdelse.

Eventuelle  tagvinduer bgr have
splintfrit glas, som er registreret i
anleeggets  glasregister, og ved
bygningens konstruktion bgr de om
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beskyttelse mod kondensdannelse
og dryppen.

muligt undgas.

2.3.3.d. Vinduer

Vinduer og andre abninger skal veere
konstrueret sdledes, at ansamling af
shavs undgas.

Vinduer, som kan abnes ud mod
omgivelserne, skal om forngdent
forsynes med insektnet, der let kan
fiernes og renggres.

Vinduer i produktionslokaler skal
veere lukkede, dvs. permanent
forseglede. Forurening kan ske
gennem abne vinduer under lukning.

Vinduerne skal veere teetsluttende og
muliggere effektiv renggring.

Vinduer i yderveegge ma ikke abne
direkte ind til omrader med abne
flasker.

Vinduerne skal ogsa forsteerkes for
at undgd splintring eller udstyres
med beskyttelsesfilm, og alternativer
til glas skal foretreekkes i alle
procesomrader.

Vinduer i procesomrader bar veere
udfart i klart, splintfrit materiale.

Vinduesomgivelserne bar veere
vandteette og nemme at renggre. |
produktionsomrader bgr vindueskarme
om muligt veere skra, sa de ikke
indbyder til brug som hylder.

Nar ydervinduer bruges til udluftning,
bar de udstyres med insektnet, der er
nemme at renggre.

Nar der er sat vinduer eller
inspektionsruder i dgre, bar disse veere
af klart, splintfrit materiale.

2.3.3.e. Dgre

Dgrene skal veere lette at renggre og
om forngdent at desinficere.

Dette kreever brug af glatte og
ikkeabsorberende overflader.

Der skal holdes en hgj
renggringsstandard. Hvis der
benyttes treedgre, skal de have en
velholdt malet overflade eller
forseglet finish, s& de er vandteette
0g nemme kan renggres.

Yderdgre skal holdes lukkede, nar
de ikke er i brug, og skal veere sikret
mod skadedyr, nar de er lukkede.

Dgrene bar veere teetsluttende, og dare,
der abner ind til hgjrisikoomrader, f.eks.
tapning, kapsling og bleesestgbning, bar
lukke automatisk.

Treedgre bgr undgas i hgjrisikoomrader.
Treedgre er acceptabelt [
hajrisikoomrader, hvis de er malede
eller behandlede.
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2.3.3.f. Overflader

Overflader (herunder pa udstyr) i
procesomrader skal holdes i ren og
god stand, veere lette at renggre og
om forngdent at desinficere.

Dette kreever, at der anvendes glatte,
afvaskelige, korrosionsbestandige og
ugiftige  materialer, medmindre
flaskevandsproducenten over for
myndighederne kan godtgere, at
andre materialer er egnede.

2.3.3.9. Saniteere
installationer

Der skal forefindes et tilstraekkeligt
antal toiletter, som er forbundet med
et effektivt aflgbssystem. Toiletterne
ma ikke abne direkte ud til lokaler,
hvor der handteres fadevarer, eller
hvor der findes  ubeskyttede
materialer til kontakt med fadevarer.

Der skal veere et tilstraekkeligt antal
toiletter i forhold til medarbejdernes
antal og ken. Der ma ikke veere
direkte adgang til toiletterne fra
procesomrader.  Toiletterne  skal
veere klart adskilt fra
produktionsomrader ved hjeelp af
egnede arealer sasom korridorer.

Woc'erne skal have saeder.

Der skal veere et tilstreekkeligt antal
handvaske, der er hensigtsmaessigt
placeret og specielt beregnet til
handvask. Handvaskene skal vaere
forsynet med rindende varmt og koldt
vand og faciliteter til hygiejnisk vask
og tarring af haenderne.

Der skal veere et tilstraekkeligt antal
handvaske i naerheden af toiletterne
0og pa andre strategiske steder i
lokalerne. Vaske, der kun er til
handvask, ma ikke bruges til vask af
fadevarer eller flasker.

Der skal findes sabe eller
renggringsmidler.

Der bgr seettes skite op i
toiletomraderne, der opfordrer til at
huske at vaske haender.

Der bgr findes handvaske ved alle
indgangssteder til omrader med abne
flasker, laboratorier, veerksteder og
kantinen.

Vandhaner, der er bergringsfrie, bgr
foretraekkes.

| visse tilfeelde bgr der benyttes
blandingsbatterier.

Der bgr bruges flydende uparfumeret
og bakteriedraebende
saebe/renggringsmiddel i dispensere.
Der bgr ikke bruges fast handsaebe.

Der bgr forefindes neglebgrster, der
holdes i hygiejnisk stand ved jeevnlig
kogning eller hyppig udskiftning.

Hvis der bruges handtarrere, bgr de
veere hurtige og effektive.
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Der skal findes engangshandkleeder
eller handtarrere.

De saniteere installationer skal have
tilstreekkelig naturlig eller mekanisk
ventilation.

Naturlig eller mekanisk ventilation
skal udformes, sa afgangsluften fra
de saniteere installationer ledes veek
fra produktionsomrader og holdes
adskilt fra ventilationssystemer inde i
aftapningsanleegget.

2.3.4. Placering af
udstyr

Udstyr skal udformes og placeres, sa
det letter god hygiejnepraksis og
overvagning.

Udstyret skal placeres sadan, at det
muligger adgang til drift, renggring
og vedligeholdelse.

2.3.5. Test- 0og
laboratorie-
faciliteter

Faciliteter til inline- og onlinetest skal
kontrolleres for at minimere risikoen
for forurening af produkter.

Mikrobiologilaboratorier skal
udformes, placeres og drives, sa
forurening af mennesker, anlaeg og
produkter hindres. De ma ikke abne
direkte ud til et produktionsomrade.

2.3.6. Opbevaring
af ingredienser,
emballage-
materialer,
produkter og
kemikalier (se ogsa
afsnit 2.12)

De faciliteter, der bruges til
opbevaring af (mineraler, CO2),
emballagematerialer og produkter,
skal yde beskyttelse mod stav,
kondensvand, aflgb, affald og andre
kilder til forurening.

Opbevaringsomrader skal veere terre
og velventilerede. Overvagning og
styring af temperatur og fugt skal
ske, nar det er specificeret.

Alle materialer og produkter skal
opbevares over gulvhgjde og med

Renggringsmidler, desinfektionsmidler
og andre hjeelpekemikalier  bar
opbevares i en forseglet enhed, der er
adskilt fra produktionsomrader.

Fadevaregodkendte smgremidler bgar
opbevares adskilt fra olie og fedt, der
ikke er fgdevaregodkendt.

Sikkerhedsdatablade bgr veere let
tilgeengelige for personale, der bruger
kemikalier.
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tilstreekkeligt  mellemrum  mellem
materialer og veegge til at tillade
inspektion 0g
skadedyrsbekeempelse.

Opbevaringsomradet skal udformes,
sa det muligger vedligeholdelse og
renggring, forebygger forurening og
minimerer nedslidning.

Der skal indrettes et separat omrade
(afldast  eller pa anden vis
adgangskontrolleret) til opbevaring af
kemikalier sasom renggringsmidler,
desinfektionsmidler og andre
hjeelpekemikalier. Alle kemikalier
skal opbevares i lagertanke.

Det seerligt indrettede
opbevaringsomrade skal veere
tilstreekkeligt  ventileret med luft
udefra.

AFSNIT 2.4. Forsyning af vand, luft, energi, belysning

Forordning 852/2004,
bilag Il

kapitel I, punkt 2, 5 og
7, og kapitel VII, punkt
log3

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.4.1. Generelle
krav

Installationer i tilknytning til
forsyningsnet til og omkring
proces- og opbevaringsomrader
skal veere udformet til at minimere
risikoen for produktforurening.

Kvaliteten af forsyningen skal
overvages for at minimere risikoen
for produktforurening.
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2.4.2.
Vandforsyning

Vand, der benyttes som en
produktingrediens eller er i kontakt
med emballagematerialer, skal
opfylde kvalitetskrav og
mikrobiologiske  krav, der er
relevante for produktet.

Vand til anvendelser, hvor der er
risiko for indirekte produktkontakt
(f.eks. dobbeltveeggede beholdere
og varmevekslere), skal opfylde
specificerede  kvalitetskrav  og
mikrobiologiske  krav, der er
relevante for anvendelsen.

Vandrgr skal kunne renggres
og/eller desinficeres.

2.4.2.a. Drikkevand

Forsyningen med drikkevand skal
veere tilstreekkelig til at deekke
behovet i produktionsprocessen.

Faciliteter til opbevaring,
distribution og om forngdent
temperaturstyring af vandet skal
veere udformet til at opfylde
specificerede krav til vandkvalitet.

Der skal bruges drikkevand (som
defineret i direktiv 98/83/EQF) til:

— renggring af aftapningsudstyr

— vask/skylning af produktflasker
— handvask.

Hvis vandforsyningen er
klorbehandlet, skal det
kontrolleres, at restindholdet af klor
pa anvendelsesstedet forbliver
under den relevante specificerede
greense.

Overholdelsen af
drikkevandskvaliteten bgr vurderes
med passende mellemrum.

Al vandforsyning bgr som god
praksis veere af
drikkevandskvalitet.

Der bar indfares en
genvindingspolitik for at reducere
miljgvirkningerne.
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2.4.2.b. Ikkedrikkeligt
vand

Ikkedrikkeligt vand kan bruges til
brandslukning, dampproduktion,
kgling og andre formal.

Slanger, der er beregnet til brug i
tilfeelde af brand, bar veere tydeligt
meerket til brandslukning og bar

2.4.2.c. Recirkuleret
vand

ikke bruges til almindelig
Ikkedrikkeligt vand skal lgbe i et | rengaring.
separat system, der er meerket,
ikke forbundet med og hindret i
tilbagelgb til drikkevandssystemet
0og andre vandsystemer.
Hvis recirkuleret vand bruges i

Kvaliteten af recirkuleret vand skal
fastleegges [ henhold til
slutanvendelsen.

Recirkuleret vand, der bruges i

fremstillingsprocessen, ma ikke
udggre en forureningsrisiko.
Recirkuleret vand skal, nar det

bruges, cirkulere i et separat, dertil
indrettet system.

fremstillingsprocessen, bar
overholdelsen af  kvalitetskrav
vurderes med passende
mellemrum.

2.4.3.
Kedelkemikalier

Eventuelle kedelkemikalier skal
veere enten:

a) godkendte
fadevaretilseetningsstoffer, som
overholder relevante
specifikationer for
tilsaetningsstoffer, eller

b) tilseetningsstoffer, som er
godkendt af den relevante
myndighed som sikre til brug i
drikkevand.

Kedelkemikalier skal opbevares i
et separat, sikret (aflast eller pa
anden vis adgangskontrolleret)
omrade, nar de ikke er i brug.

2.4.4. Ventilation

Der skal forefindes egnede og
tilstreekkelige  naturlige  og/eller
mekaniske

ventilationsanordninger.

Der bgr fastleegges tidsplaner for
regelmaessig vedligeholdelse af
|uftfiltreringssystemer, hvori indgar
krav til udskiftning af

42/143




2112 2012

Bygningen og ventilationssystemet
skal udformes, og udstyr og
materialer veelges, sa snavs og
kondensvand begrenses til et
minimum.

Virksomheden skal fastleegge krav
til filtrering, fugtighed og
mikrobiologi i Iuft, der er i kontakt
med vand og/eller
emballagematerialer.

Hvor temperatur og/eller fugtighed
vurderes at vaere kritisk i HACCP-
analysen, skal der indfgres et
kontrolsystem, som skal
overvages.

Der skal forefindes ventilation
(naturlig og/eller mekanisk) for at
fierne overskydende eller ugnsket
damp, stev og lugt og for at lette
tarring efter vad renggring.

Forsyningen med luft i lokalerne
skal kontrolleres for at minimere
luftbaren forurening og
partikelforurening i procesomrader.

Ventilationssystemer skal
udformes og installeres, sa der
ikke strgmmer luft fra forurenede
omrader eller ravareomrader til
rene  omrader. Specificerede
lufttryksforskelle skal opretholdes.

Systemerne skal veere tilgaengelige
for renggring, filterudskiftning og
vedligeholdelse.

Ventilationssystemerne skal
vedligeholdes og veere passende
afskeermet mod gnavere og
insekter.

Indvendige og udvendige luftindtag
skal undersgges jeevnligt for fysisk
integritet.

patroner/filtermedier med
passende intervaller for at sikre
effektiv kontrol.

Der bar installeres indikatorer pa
passende steder til visuel kontrol
af, om der er overtryk i
luftstrammen, iseer [
hajrisikoomrader sasom
aftapningslokaler. PHOTO 9

Der bgr med jeevne mellemrum
bruges maleudstyr til
luftprevetagning for at overvage
luftkvaliteten i hgjrisikoomrader.
PHOTO9a
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2.45. Trykluft og
andre gasser (CO2,
N2)

Trykluft-, kuldioxid-, nitrogen- og
andre gassystemer, der bruges i
fremstillingsvirksomhed, skal
anleegges og vedligeholdes, sa det
hindrer forurening.

Gasser beregnet til direkte eller
utilsigtet produktkontakt (herunder
gasser til transport,
bleesestgbnings- eller
tarringsmaterialer, produkter eller
udstyr) skal veere:
- fra en godkendt kilde
- filtreret for at fijerne stav,
olie og vand
- fgdevaregodkendt
- overensstemmende  med
kravene til tekniske gasser.

Krav til filtrering, fugt og
mikrobiologi skal veere specificeret.

Nar der bruges olie il
kompressorer, skal den veere
fodevaregodkendt.

Der bgr bruges oliefrie
kompressorer.

Filtrering af luften og andre gasser
bar ske sa teet pa
anvendelsesstedet som praktisk
muligt.

Der bgr veere et analysecertifikat
med hver gasleverance.

2.4.6. Belysning

Fadevarelokaler skal have
tilstreekkelig naturlig og/eller
kunstig belysning. PHOTO 10

Belysningen skal veere tilstraekkelig
til at muliggere sikker drift og
verificering af hygiejneforhold pa
arbejdsstedet og skal opfylde
arbejdsmiljglovens mindstekrav.
Der kreeves 538 lux, hvor der
findes eksponerede produkter eller
produktkontaktflader, for at det kan
ses, om der forekommer fysisk
forurening, iseer i fglgende
omrader: flasketapning,
kalerbeholderopfyldning,
procesudstyr og omrader, hvor
disse elementer repareres,
handvask, toiletter og kakken eller
pauserum.

Lysarmaturer bgr alle have brudfrie
spredeglas eller skeerme (ikke af
glas), og spredeglas over lysstofrgr
bar veere lukkede i enderne.
Alternativt bar rgrene veere i
hylster. Eller der bar bruges
sikkerhedspeerer (brudfri).
Driftsledelsen bgr have adgang til
kalibrerede lysmalere for at kunne
kontrollere belysningsniveauet.

Der bgr udsendes 215 lux i andre
omrader end dem, der er
beskrevet under krav.

Om muligt bgr armaturerne veere
indbygget i lofterne.
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2.5. Affaldshandtering og spildevandsafledning

Forordning 852/2004,
bilag Il

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.5.1. Generelle krav

Der skal forefindes systemer til
sikring af, at affald identificeres,
indsamles, fjernes og bortskaffes
pa en sadan made, at det hindrer
forurening af produkter eller
produktionsomrader.

Affald skal fijernes fra proceslokaler
sa hurtigt som muligt for at undga
forurening.

Der bgr iveerksaettes en
affaldsminimeringsplan for at
begreense generering af alle typer
affald ved kilden (herunder
spildevand og stgv og fragmenter
af emballage)

2.5.2.
Containere/spande til
affald og farlige
stoffer

Containere/spande til affald og
farlige stoffer skal veere: PHOTO
10a,bogc

a) tydeligt meerket til formalet

b) placeret i et seerligt omrade

c) lukkede, nar de ikke er i brug,
og last, hvis indholdet er
farligt

d) udfgrt i vandteet materiale,
som let kan renggres og

hygiejniseres

e) udstyret med pedalabning i

kritiske omrader:
aftapningslokaler og
handvaskeomrader.

Der bgr stilles seerlige spande frem
til brug i bestemte omrader, seerlig i
aftapningsomradet.

Affald af potentielt forurenende art,

f.eks. lim, vadt pap, stev og
fragmenter fejet op fra gulve, bar
placeres i tildeekkede spande

og/eller straks fiernes fra fglsomme
omrader.

Spande bgr tgmmes mindst en

gang om dagen, holdes i god
hygiejnisk stand og renggres
regelmeessigt.

Spande bgr identificeres med

henblik pa affaldssortering.

Medmindre de fyldes lgbende op,

bor spande med tort,
genanvendeligt materiale eller
emballageaffald (f.eks. pap og
plastfilm) tildeekkes, nar de
opbevares uden for

produktionsomradet.
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2.5.3.
Affaldshandtering og
-fiernelse

Der skal indfgres tilstraekkelige
regler for sortering, opbevaring og
fiernelse af affald.

Affaldsomrader skal udformes og
forvaltes sadan, at de kan holdes
rene og fri for skadedyr. (2.15)

Et omrade til samling af udpeget
affald skal indrettes sadan, at
opbevaringen af affaldet kan
forvaltes korrekt, sa det ikke pa
nogen made bliver til skade for
produktintegriteten.

Der ma ikke forekomme ophobning
af affald [ proces- og
opbevaringsomrader.
Fjernelsesfrekvensen skal
planleegges, sa affaldet ikke hober
sig op, og mindst en gang om
dagen.

Etiketterede materialer eller
produkter, som er kasseret, skal
gdeleegges helt eller delvis, inden
de forlader lokalerne, for at
varemeerkerne ikke kan genbruges.

Fjernelse og destruktion skal
udfares af godkendte
renovationsvirksomheder.

Virksomheden skal fare

destruktionsregistre.

Bortskaffelse af andet affald, f.eks.
flasker, etiketter, lag og kapsler og
anden emballage, skal kontrolleres
pa passende vis. Potentielt
forurenende affald (f.eks. stgv og
fragmenter, tom renggrings-
middelemballage) skal bortskaffes
pa en hygiejnisk made.

Alt affald skal fijernes med
passende intervaller pa en
hygiejnisk og miljgvenlig made i
overensstemmelse med geeldende
lov herom.

Opbevaring af affald bar ikke
tiltreekke skadedyr, og omradet bar
ikke veere tilgaengeligt for dem.

Affaldsbeholdere bgr veere af en
lukket type, hindre adgang for
skadedyr og teammes, renggres og
udskiftes jeevnligt.

Sorteret affald til genbrug bar
holdes pa et minimum og godt
afskaermet.

Der bgr tilskyndes til indfgrelse af
genbrugsprogrammer for
emballageaffald.

Der bar treeffes effektive
foranstaltninger til  at hindre
ikkegodkendt genbrug af
kasserede flasker, iseer flasker
med virksomhedslogoer og andre
genkendelige elementer.
Kasserede flasker, der afventer hel
eller delvis destruktion eller
godkendt indsamling, bar
opbevares sikkert.
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Bortskaffelse af elektronik- og
elaffald skal overholde Ilokale
lovkrav.

Bortskaffelse af smgremidler og
olier til udstyr skal overholde lokale
lovkrav.

2.5.4. Aflgb og
afledning

Aflgb skal udformes, anlaegges,
placeres og vedligeholdes, sa
risikoen for forurening af materialer
og produkter undgas. Aflgbene
skal have tilstreekkelig kapacitet til
at aflede de forventede
aflabsmaengder. Aflgbene ma ikke
passere over produktionslinjerne.
Aflgbene skal have vandlas og
veere forseglede. Der ma ikke veere
direkte forbindelser mellem
udstyret og aflgbet eller
spildevandsledninger. PHOTO 11

Generelt skal vandinstallationer og
udstyr veere sadan indrettet, at de
hindrer tilbagelgb — direkte eller
ved haevertvirkning — ved hjeelp af
tilbagelgbsstopanordninger.

Gulvene skal heelde, s& der sikres
effektiv afledning fra vadomrader.

Stillestdende vand skal undgas og
forebygges.

Vandophobning pa gulve og i
aflebssystemer ma ikke blive en
potentiel forureningskilde.
Spildevand skal kunne Igbe ned i
egnede aflgbssystemer. PHOTO
12

Hvis aflabskanaler er helt eller
delvis utildeekkede, skal de
udformes sadan, at spildevandet
ikke strgmmer fra et forurenet
omrade mod eller ind i et rent
omrade, iseer proces- 0og
opbevaringsomrader.

Gulvene bgr om muligt veere
anlagt, sa al vaeske, der spildes,
strammer mod et aflgb for undga
pytter.

Der bgr veere nedlgbsbregnde i
gulvet til afledning af spildte
veesker.

Aflgbene bgr veere udstyret med
perforeret vandlas af materiale, der
er nemt at renggre, til fangst af
fremmedelementer sdsom kapsler.
Udvendige udlgb bgr overdsekkes
for at hindre adgang for gnavere og
andre skadedyr.

Rutinemaessig rengaring og
desinficering af aflgb bgr indga i
renggringsplanerne.
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2.6. Udstyrets egnethed

Forordning 852/2004,
bilag Il

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.6.1. Generelle krav

Fadevarekontaktudstyr (f.eks. rer,
aftapningsudstyr og transportarer)
skal udformes, fremstilles og
installeres, sa det letter rengaring,
desinficering og vedligeholdelse.

Fadevarekontaktudstyr skal
udformes til at kunne flyttes eller
skiles ad for at muliggere
renggring og vedligeholdelse. Det
skal veere udfart i bestandige
materialer, der kan modsta
gentagen renggaring.

Hvor det er ngdvendigt, skal
udstyret monteres med enhver
passende kontrolanordning, der
kan garantere, at geeldende krav til
fodevaresikkerhed og  kvalitet
overholdes. Kontrolanordningerne
skal veere dem, der er fastlagt af
virksomheden som ngdvendige for
at sikre produkternes
fodevaresikkerhed (HACCP) og
kvalitet.

Kontaktflader ma ikke pavirke eller
veere pavirket af det pageeldende
produkt eller renggringssystem.

Produktet, der er under fremstilling,
skal strgmme i et forseglet
rgrsystem under tryk og fri for
leekager eller andre
forureningskilder. pa
lagertanke skal teet

Lag
danne en

Alt udstyr, der kommer i kontakt
med produktvand, bgr veere
udstyret med en mekanisme eller
omfattet af en procedure til at
fastsla renhed og reparationsstand.

Der bgr indfgres en forebyggende
vedligeholdelsesplan/-ordning. Der

bar opretholdes en hgj
vedligeholdelsesstandard, og alt
beskadiget udstyr bgr straks

indberettes og tilses. Der bgr veere
et system eller en procedure for
frigivelse af udstyr til produktion
efter vedligeholdelsesopgaver.

Anvendelse af snor eller tape til
udfgrelse af selv midlertidige
reparationer bar undgas.

Det bar sikres, at ingen sma dele
sasom maotrikker, bolte eller
pakninger efterlades i omrader
med abne flasker.

Tegnestifter eller lignende bar ikke
bruges til ophaengning af sedler
osv. i produktionsomrader og
omrader, hvor der opbevares
primaeremballage.
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forsegling, nar de er lukket.

Der skal udarbejdes og
gennemfgres CIP- og COP-planer
for at sikre, at alt aftapningsudstyr
holdes i en passende hygiejnisk
stand. (Se ogsa afsnit 2.14)

Alle smgremidler til transportgrer
skal veere egnede til fadevarebrug
og ma ikke have skadelige
virkninger for vandet 0og
beholderne.

2.6.2. Hygiejnisk
design

Udstyret skal kunne opfylde
etablerede principper for hygiejnisk
design, herunder:

a) glatte, tilgeengelige,
renggringsvenlige  overflader,
som er selvdreenende i vade
procesomrader

b) brug af materialer, der er
kompatible med de pagezeldende
produkter og renggrings- eller
skyllemidler

C) rammer, der ikke er

gennemboret af huller eller
mgtrikker og bolte
d) svejsninger af

produktkontaktmaterialer  skal
veere glatte.

Ror, tanke og kanaler skal kunne

renggres, tammes fuldsteendigt og
uden blindgyder.

Udstyret skal veere udformet til at

minimere kontakten mellem
operatgrens haender og
produkterne.

Der mé& ikke veere direkte

forbindelser mellem udstyret og
aflgbet eller spildevandsledninger.
Temningssteder pa lagertanke ma

Der bgr ikke veere treeriste i
aftapningslokaler.

Treeudstyr bar ikke veere tilladt til
eksponerede ramaterialer,
igangveerende  processer eller
uemballerede feerdigvarer.
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ikke udlede vand under
oversvgmmelsesniveauet i
gulvaflgb.

2.6.3.
Produktkontaktflader

Produktkontaktflader skal veere
udfgrt i materialer beregnet til
fodevarebrug. De skal veere
uigennemtraengelige og rustfri og

korrosionsbestandige.

Fedevaregodkendt rustfrit stal er
det mest velegnede materiale til
udstyr i kontakt med vand.

Hvis der bruges alternative
materialer, er det af afggrende
betydning at sikre, at de ikke
afgiver luft eller smag til vandet
eller aendrer dets sammenseetning
pa nogen made.

Hvis det er ngdvendigt, at der
bruges kemiske tilseetningsstoffer
for at hindre korrosion af udstyr og
beholdere, skal det ske i
overensstemmelse med god
praksis.

Alle kemikalier skal vurderes med
hensyn til overensstemmelse med
REACH-forordningen.

Smgremidler i brug, hvor der er
potentiale til utilsigtet kontakt med
produktet eller
produktkontaktflader, veere
fodevaregodkendt.

skal

For s& vidt angar kemikalier
generelt, bar fabrikantens
angivelser fglges, og der bgr tages
hensyn til dem under evaluering af
risikofaktorer for
fodevaresikkerheden (HACCP).

Der bgr opbevares dokumenter til
bevis for, at produktkontaktfladerne
er godkendt til fedevarebrug (f.eks.
garantibreve).

Kemikalier bagr have et tilhgrende
sikkerhedsdatablad i arkivet.

2.6.4.
Temperaturstyring og
overvagningsudstyr

Udstyr, der bruges i varme
processer (f.eks. til behandlet vand

eller  renggrings-/hygiejniserings-
vand), skal kunne overholde de
temperaturgradient- og
-fastholdelsesforhold, der er fastsat
[ de relevante
produktspecifikationer.

Udstyret skal muliggare
overvagning og styring af
temperaturen.

Udstyret bgr have akustiske
og/eller visuelle alarmsystemer i
tilfeelde af systemsvigt.
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2.7. Arbejde og vedligeholdelse

Forordning 852/2004,
bilag Il

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.7.1. Generelle krav

Fodevarelokaler skal holdes rene
0g i god stand.

Der skal indfgres et forebyggende
vedligeholdelsesprogram.

Der bgr veere tilstraekkelig styring
af kontrahenter, serviceteknikere,
midlertidige og andre eksterne
arbejdstagere.

2.7.2. Anleeg og
fodevarelokaler

2.7.2.a. Ydre skal

Bygningernes ydre skal, herunder
taget, skal holdes i en god
strukturel tilstand.

Det er \vigtigt at bruge god
husholdningspraksis ogsa uden for
stedets perimeter, f.eks.

graesslaning og affaldsopsamling.
Et ryddeligt udendgrsareal styrker
selskabets image, opretholder
medarbejdernes moral og
reducerer risikoen for gnavere pa
omradet.

Stgv rundt
begreenses.

om bygningen bgar
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2.7.2.b. Indre skal og
udstyr

Bygningernes indre skal skal
holdes ren og i god stand. Dette
vedrgrer bygningernes struktur og
desuden inventar som belysning og
ventilation.

PHOTO 13

Hvis der skal foretages omfattende
strukturelle gendringer 0og
reparationer, skal der afskeermes
tilstraekkeligt til, at produktionen
kan fortseette uden forurening af

produktvand med stev  og
fragmenter. Arbejdet skal
kontrolleres og overvages

ordentligt undervejs i hele forlgbet
og feerdiggeres sa hurtigt som
muligt.

Der skal opretholdes en hgj
renligheds- og hygiejnestandard i
alle lokaler og produktionsudstyr.

Der skal ske en ngje udveelgelse af
renggringsmidler.

Nar det er praktisk muligt, ber det
planleegges at Ilukke ned i
forbindelse  med  almindelige
rutinereparationer med passende
intervaller.

Der bgr ikke males, mens der
produceres. Der bgr ske en ngje
udveelgelse af maling. Det tilrades
at veelge maling specifikt til brug i
et fadevarefremstillingsmiljg og
med minimal lugt. Det kan ikke
understreges nok, at lugt fra
maling optages af vandet og kan
give afsmag. Det kan veere
tilradeligt at veelge en
mughaemmende maling.

Der bgr indfgres detaljerede
planer  og procedurer  for
rutinemaessig rengaring.

Frekvensen og typen af renggaring
i de forskelige omrader bar
relateres til den tilteenkte brug.

Renggringsmidler bgr veere
lugtfrie og lavtskummende, nar
det er muligt.

Renggringsudstyr bar
vedligeholdes og renggres efter
en plan. Der bgr ikke bruges
treeredskaber.

Renggringspersonalet bgr veere
uddannet, ogsa i hygiejne, og der
bar fares opsyn.

Renlighedsstandarden bar
auditeres og overvages lgbende
af kompetent internt tilsyns-
/ledelsespersonale for at sikre, at
planer og procedurer fglges
korrekt og effektivt.

2.7.3. Redskaber og
udstyr: forebyggende
og korrigerende
vedligeholdelse

Det forebyggende
vedligeholdelsesprogram skal
omfatte alle anordninger, der

anvendes til at overvage og/eller
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kontrollere risikofaktorer for
fadevaresikkerheden.

Korrigerende vedligeholdelse skal
udfgres sadan, at produktionen pa
tilstedende linjer eller udstyr ikke er
i risiko for forurening.

Anmodninger om vedligeholdelse,
som pavirker produktsikkerheden,
skal have farsteprioritet.

Midlertidige reparationer ma ikke
udggre en risiko for
produktsikkerheden og skal rettidigt
aflgses af en permanent
reparation.

Snor, tape, ledning, gummiband
osv. ma ikke bruges til midlertidige
reparationer.

Smgaremidler og
varmeoverfgringsmedier skal veere
fodevaregodkendt, hvis der er
potentiale til direkte eller indirekte
kontakt med produktet.

Proceduren for frigivelse  af
vedligeholdt udstyr til produktion

skal omfatte renggring,
hygiejnisering, hvor det er
specificeret i proces-

hygiejniseringsprocedurerne, og
inspektion far ibrugtagning.

Kravene i basisprogrammer il
lokale omrader skal geelde for
vedligeholdelsesomrader og

-aktiviteter i procesomrader.

Vedligeholdelsespersonale skal
veere uddannet i de risikofaktorer
for produktet, der er forbundet med
deres aktiviteter.
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AFSNIT 2.8. Forvaltning af indkgbte materialer

Forordning 852/2004,
bilag II:

kapitel IX, punkt 1, og
kapitel X, punkt 1 og 4

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.8.1. Generelle krav

Indkgb af materialer, som pavirker
fadevaresikkerheden, skal
kontrolleres for at sikre, at
leverandgrerne har kapacitet til at
overholde de specificerede savel
tekniske krav som lovkrav.

Indkommende materialers
overensstemmelse med
specificerede  indkgbskrav  skal
verificeres.

2.8.2. Krauv til
indkommende
materialer (ravarer /
ingredienser /
emballage)

En flaskevandsproducent ma ikke
acceptere ravarer, ingredienser
eller nogen andre stoffer, der indgar
i fremstillingen af produkterne, som
vides eller med rimelighed kan
forventes at veere sa forurenet med
parasitter, patogene
mikroorganismer, giftige stoffer eller
stoffer, der er gaet i oplgsning, eller
fremmedlegemer, at det faerdige
produkt selv efter virksomhedens

normale hygiejniske  sorterings-
og/eller behandlings- eller
fremstillingsprocedurer stadig er

uegnet til konsum.

Leveringskaretgjer skal kontrolleres
for og under losning for at
verificere, at materialernes kvalitet
og sikkerhed er opretholdt under
transit (f.eks. at de har intakt
forsegling, er fri for

Indkommende materialer bgr testes for
at verificere overensstemmelse med

specificerede krav forud for
modtagelse eller brug.
Verifikationsmetoden bar
dokumenteres.
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skadedyrsangreb, og emballagen er
ubrudt).

Indkommende materialer skal
inspiceres og/eller veere omfattet af
et analysecertifikat til pavisning af
overensstemmelse med
specificerede krav forud for
modtagelse eller brug.

Inspektionsfrekvens og
afgraensning skal baseres pa den
risikofaktor, som materialet udggr,
og den pageldende leverandars
risikovurdering.

Indkommende materialer, som ikke

er overensstemmende med
relevante  specifikationer,  skal
handteres i henhold til en

dokumenteret  procedure, som
sikrer, at utilsigtet brug forhindres.

Indgangsluger pa modtagelseslinjer
til styrtgods (f.eks. polyesterchips)
skal identificeres, lukkes med lag
og lases. Losning ind i sadanne
systemer ma kun forega efter
godkendelse og verificering af det
materiale, der skal modtages.

2.8.2.a. Vand

Naturligt mineralvand og kildevand
skal veere i overensstemmelse med
direktiv 2009/54/EF (som eaendret)
og/eller 98/83/EF (som aendret) og
2003/40/EF.

Drikkevand pa flaske skal veere i
overensstemmelse med direktiv
98/83/EF.

Vandselskaber skal pavise
overensstemmelse med  disse
direktiver ved regelmaessig test af
de parametre, som er defineret i de
relevante afsnit af bestemmelserne.

Alle andre ingredienser (mineraler?

Der bgr testes, hvor det er relevant, for

2 Som kun ma tilseettes drikkevand med henblik pa remineralisering.
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2.8.2.b. Andre
ingredienser og
procesmaterialer

og CO2) og procesmaterialer (f.eks.
filtreringsmedier) skal indkgbes hos
godkendte leverandgrer og
overholde gensidigt anerkendte
specifikationer og relevant
fodevaresikkerhedslovgivning.

Der skal veere opmeerksomhed pa
at sikre, at der ikke kan opsta
sensoriske  og  mikrobiologiske
forurenende stoffer som foglge af
kontakt mellem CO2 og
slutproduktet eller CO2 og
primaeremballagematerialerne til
tapning af vand.

at pavise ingrediensers og
procesmaterialers overensstemmelse
med fgdevarelovgivningen.

2.8.2.c.
Primeeremballage-
materialer

Primeeremballagematerialer (PET,
PE, PC, PVC, glas, aluminium, pap
0sVv.) skal indkgbes hos
leverandgrer, som producenten har
godkendt. Disse materialer skal
overholde gensidigt anerkendte
specifikationer og relevant
fodevaresikkerhedslovgivning.

Disse materialer skal opbevares og
bruges sadan, at produkternes
integritet ikke pavirkes negativt.

Der skal indfgres leverandgr-
godkendelses- og -overvagnings-
systemer  vedrgrende  primaer-
emballagematerialer (f.eks. audit af
leverandar med hensyn til
overensstemmelse).

Der bgr testes, hvor det er relevant, for
at pavise primaeremballage-
materialernes overensstemmelse med
fadevarelovgivningen.

Indkommende primaeremballage-
materialer (flasker, kapsler, preforms)
bar fabrikeres af fgdevaregodkendte
ramaterialer.

Desuden bgr der udfgres passende
test for at verificere, at
emballagematerialerne ikke vil sendre
slutproduktets egenskaber (sensoriske,
kemiske og fysiske) i holdbarhedstiden

eller emballagens mekaniske
egenskaber.

Disse test bgr gentages i tilfeelde af
betydelige gendringer i
emballageegenskaberne sasom

indfgrelse af genvundet PET.

2.8.2.d. Emballage (ud
over primaeremballage)

Materialer brugt til anden emballage
end primeeremballage ma ikke
veere kilde til forurening.

Kasserne skal udformes, sa de let
kan renggres mange gange i
vaskemaskiner.

Materialer brugt til emballage (ud over
primeeremballage) bgr indkgbes hos
godkendte leverandgrer og overholde
gensidigt aftalte specifikationer.

Der bar indfgres leverandgr-
godkendelses- o0g -overvagnings-
systemer vedrgrende anden emballage
end primaermaterialer (f.eks. audit af
leverandgr med hensyn til
overensstemmelse).

Stativer til opbevaring og transport af
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emballerede produkter bgr holdes i
god stand og ikke udggre nogen risiko
for indholdet.

AFSNIT 2.9. Beholdere, kapsler og lag

Forordning
852/2004, bilag II:

kapitel IX, punkt 3,
og kapitel X, punkt
1-4

Specifikt for flaskevandsbranchen

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.9.1. Generelle
krav

| alle produktions-, tilvirknings- og
distributionsled skal fadevarer
beskyttes mod forurening, som kan
ggre produktet uegnet til konsum,
sundhedsfarligt eller forurenet pa en
sddan made, at det ikke med
rimelighed kan betragtes som egnet
til at blive konsumeret i den tilstand.

Alt, hvad der er i direkte kontakt med
vand, kan pavirke
fodevaresikkerheden og kvaliteten af
slutproduktet.

Primeeremballagematerialerne, f.eks.
beholdere, kapsler og lag, skal veere
designet, s& de ikke er kilde til
forurening.

Indpakningsprocessen  skal ved
korrekt placering, hygiejnisk design
og/eller valg af passende
hygiejneudstyr, vedligeholdelse af
udstyr og kontrol med
tappeproduktionen sikre, at der ikke
sker forurening af produktet.

Primeeremballagematerialerne  skal
opbevares pa en sadan made, at de
ikke udseettes for forureningsrisiko.
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Alle primaeremballagematerialer skal
udveelges, indkgbes og godkendes
som i afsnit 2.8.2.

2.9.2. Opbevaring
af beholdere,
kapsler og lag

Primeeremballagematerialer  (f.eks.
preforms, blaesestgbte plastflasker,
rengjorte glasflasker, kapsler og 1ag)
skal opbevares pa en sadan made,
at det hinder forurening fra flygtige

bestanddele, luftbaren forurening,
skadedyr og haerveerk.

Glasflasker 0og andre
genbrugsbeholdere skal veere

designet, s& de let kan renggres og
desinficeres mange gange i
vaskemaskiner.

Kapsler og lag skal opbevares tart

Hvis tomme beholdere opbevares under
aben himmel, bgr de beskyttes mod
fugt, stav, useedvanlige vejrforhold og
skadedyr. Det bgr ogsd veere
ngdvendigt at beskytte plastbeholdere
mod hgje varmegrader og sollys.

Der bgr indfgres renggringsplaner for
opbevaringsomrader.

Der bar finde regelmaessige
hygiejneaudits i lagerlokaler sted for at
verificere god opbevaringspraksis.

0og beskyttes mod varme, stov,
skadedyr og kemikalier.
2.9.3. Fremstilling Beholderfremstillingen skal | Beholderfremstillingsomraderne bar

af beholdere
(sprajtestgbning pa
stedet og/eller
bleesestgbning)

overholde retningslinjerne i afsnit 2.3
(grundplan over lokaler og
arbejdsarealer) og 2.4 (forsyning).

Beholderfremstillingsomraderne
(herunder  iseer  sprgjte-
resinmodtagelsesomradet,
bleesestgbnings- eller ekstruderings-
bleesestgbningsudstyret  til  PET-
beholdere, alle transportgrer il
preforms eller tomme flasker) er
kritiske. Luftforsyningen skal filtreres
(gravimetrisk filter). Omradet skal
holdes rent og i orden (f.eks. ingen
plastrester eller fragmenter af nogen
art).

eller

Bade trykluft og Iuft med overtryk
brugt til beholderbleesestgbning skal
veere terret, fri  for olie og
mikrofiltreret (0.2um eller mindre) for
at undga kemisk eller mikrobiologisk
forurening af de tomme beholdere.
Der skal findes en procedure og en

placeres i et separat lokale (udtagen
bleesnings-/aftapningskombinationen)
med filtreret luft med overtryk og
teetsluttende automatiske dare.

Vinduer bgr veere permanent
forseglede.

PHOTO 14

Preforms bgr far bleesestgbning veere
rengjort med filtreret luft for at sikre, at
der ikke er stgv eller plast- eller
treefragmenter deri fra emballagen.

58/143




2112 2012

fastlagt tidsplan for vedligeholdelse
af kompressorsystemet og filtrene.

PET-preforms skal beskyttes og
opbevares under gode forhold (rene
containere eller rene dertil indrettede
siloer). Hvis der bruges plasticposer,
ma det kun veere fadevaregodkendte
engangsposer.

Transportgrer og tragte begr veere
overdaekket for at beskytte beholderne
mod forurening (stav, dryp, nys osv.).
Afskaermningen bgr veere justerbar eller

Der skal findes en dokumenteret | udformet til at  beskytte alle
procedure og en fastlagt tidsplan for | beholderstgrrelser tilstreekkeligt mod
vedligeholdelse af sprgjte- og | forurening fra alle sider. PHOTO 15
bleesestgbningsmaskinerne og
tilhgrende udstyr.
2.9.4. Handtering af Kapselforsyningssystemer af
kapsler og lag Kapsler og lag skal beskyttes, far de | transportartypen foretraekkes for

fyldes i tragten.

Kasser med kapsler og lag méa ikke
opbevares pa gulvet.

Kapsler og lag skal opbevares i
deres originale forseglede beholder,
indtil de skal bruges.

Kapsler og lag ma ikke fyldes i
tragten forend umiddelbart far brug.

Spande med kapsler og lag, tragte,
skale, skakter og
transportgrsystemet skal renggres
for at undgd risiko for partikler i
slutproduktet.

Kapsel- og lagtragter og
kapselforsyningssystemer skal veere
effektivt tildeekket.

PHOTO 16

pneumatiske systemer, da de genererer
mindre kapselstgv. PHOTO 17

59/143




2112 2012

AFSNIT 2.10. Produktion af emballeret vand

Forordning
852/2004, bilag II:

kapitel IX, punkt 3,
og kapitel X, punkt
30g4

Specifikt for flaskevandsbranchen

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.10.1. Generelle
krav

| alle produktions-, tilvirknings- og
distributionsled skal fgdevarer
beskyttes mod forurening, som kan
ggre produktet uegnet til konsum,
sundhedsfarligt eller forurenet pa en
sddan made, at det ikke med
rimelighed kan betragtes som egnet
til at blive konsumeret i den tilstand.

Alt, hvad der er i direkte kontakt med
vand, kan pavirke
fodevaresikkerheden og kvaliteten af
slutproduktet.

Renggaring, desinficering og skylning
ma ikke veere en kilde til forurening
af produktet.

2.10.2. Tilfgrsel og
vask af
engangsbeholdere

Beholdertilfgrselsomradet skal
placeres i fremstillingsanlaegget, sa
forurening minimeres fagr tapning og
forsegling.

Beholderne skal handteres pa en
hygiejnisk made.

Transportgrer fra tilforselsstedet til
kapsling og tragtene bgr veere daekket
for at beskytte beholderne mod
forurening.

Skylning af engangsbeholdere far
tapning bgr overvejes som en
forebyggende foranstaltning, og

effektiviteten heraf bgr vurderes fra
gang til gang.

Beholdertransportgrer bar veere
effektivt tildeekket fra udkersel fra
vaskemaskinen eller slutskylning til
kapslingssted.
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Visuel eller automatisk inspektion af
beholdere forud for tapning og/eller af
fyldte beholdere kan veere en passende
forebyggende foranstaltning med
hensyn til forurening med
fremmedlegemer.

2.10.3. Tjek af
returplastflasker

Frasorterede beholdere skal
adskilles fra godkendte beholdere
ved hjeelp af en egnet anordning.

Frasorterede plastflasker (forurenede
eller som ikke kan ggres rene) skal
sorteres og forvaltes saddan, at der
ikke er risiko for, at der ved en fejl
saettes flasker tilbage pa
produktionslinjen (ingen risiko pa
sammenblanding).

Tjek af hver eneste flaske bgr overvejes
som en effektiv. forebyggende
foranstaltning.  Hvis  der  bruges
elektronisk tjek, bar apparaturet jeevnligt
kalibreres og testes.

2.10.4. Flaskevask
af returbeholdere

Flaskerne skal udformes, sa de let
kan renggres og desinficeres mange

gange i vaskemaskiner. Der skal
forefindes effektive
flaskevaskemaskiner.

Der skal findes et effektivt

overvagnings- og kontrolprogram til
at sikre, at resultatkriterierne
overholdes, og selve processen ikke
udger en forureningskilde (f.eks.
carry-over af basisk affald).

Flaskevaske-/flaskehygiejniserings-

maskiner skal installeres i et
beskyttet omrade. Vaskemaskinen
skal placeres, sa det minimerer
enhver eventuel forurening af
beholderne efter hygiejnisering, far
de kommer ind i aftapningslokalet
(ingen risiko for at sammenblande
rene og snavsede beholdere).

Transportgrafskeermningens
udformning og materiale
befordre renggring.

skal

Der skal bruges godkendte produkter
til renggring heraf.

Der bgr findes et automatisk
flaskefjernelsessystem ved udkgrslen
fra vaskemaskinen.

Rengjorte flasker bar ikke handteres
med menneskehand ved udkerslen fra
vaskemaskinen og bgr handteres pa en
hygiejnisk made.

Skylning af beholdere fgr tapning bar
overvejes som en forebyggende
foranstaltning, og effektiviteten heraf
ber vurderes fra gang til gang. Photo
GD

Der bgr veere en egnet procedure for
renggring af flasker, der er frasorteret
pa grund af forurening, eller for
destruktion af sddanne flasker.

Udkarslen fra vaskemaskinen bgr veere
tilstreekkeligt beskyttet. Transportgrer
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De skal findes dokumenterede
procedurer for drift, vedligeholdelse
og hygiejnisering af

flaskevaskemaskiner
(renggringsmiddelkoncentration,
skylningscyklusser, dysetryk, drifts-
temperaturer 0sV.).
Vedligeholdelses- og verifikations-
data skal ogsa registreres.

Visuel eller automatisk inspektion af
beholdere forud for tapning skal
indfgres som en egnet forebyggende
foranstaltning med  hensyn il
forurening.

fra udkgrslen fra vaskemaskinen til
aftapningsmaskinen bgr veere daekket
for at Dbeskytte beholderne mod
forurening. Rengjorte og hygiejniserede
flasker bgr til hver en tid beskyttes af
skeerme, nar de er pa transportaren,
leesseborde osv. Transportgrskeerme
bar veere udformet, sa de beskytter
flaskerne ovenfra og fra siden mod
stgv, nys osv.

PHOTO 19

2.10.5. Udformning
og indretning af
tappehallen

Aftapningslokalet skal veere vandtaet.

Dgre til aftapningslokalet skal veere
automatiske, og vinduerne ma ikke
kunne abnes.

Transportagrabninger ind i og ud af
aftapningslokalet ma ikke overstige
stgrrelsen af den beholder, der er i
produktion, og som skal passere
abningen. PHOTO 23 (BQ eller GD)

Nar abningen ikke er i brug, og nar
der produceres beholdere i flere
forskellige starrelser i samme lokale,
skal abningen veere daekket il
medmindre der er et permanent
overtrykssystem.

Kun ngdvendigt udstyr ma veere i
aftapningslokalet.  Aktiviteter, der
kunne forurene produktet og skade
de saniteere forhold i
aftapningslokalet, er ikke tilladt. Kun
godkendt, korrekt pakleedt personale
ma komme ind i aftapningslokalet for

at udfgre ngdvendige test eller
opgaver.
Aftapningslokalet skal veere

udformet, sa alle overflader derinde
regelmaessigt kan renggres og
hygiejniseres grundigt. En procedure

Aftapningsudstyret (skylning, tapning og
kapsling) bar beskyttes af et lille kabinet
med |uftfiltreret overtryk (HEPA-filter)
eller i et rum med steril luftfiltrering med
overtryk (dvs. renrumsteknologi).
PHOTO 20 GD

Der bgr installeres en dobbeltdgr ind til
aftapningslokalet. En handvask med
bergringsfrit blandingsbatteri,
tilstreekkelig forsyning af varmt og koldt
vand, en passende automatanordning til
uparfumeret flydende seebe
(antiseptisk), en  handtarrer eller
papirhandklzeder 0g
pedalaffaldsspande  med lag er
ngdvendigt i dette omrade, sa
medarbejderne vil bruge disse, for de
gar ind i aftapningslokalet. Dgrene bgr
veere automatiske. PHOTO 21 og 22

Der bgr saettes skilte op ved indgangen
til aftapningslokalet, der opfordrer til at
huske at vaske heender.
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skal beskrive de renggringsopgaver,
der skal udfgres. Der skal fares
register over disse
renggringsopgaver samt
effektivitetskontrollen med dem.

Aflgbet i aftapningslokalet skal veere
tilstreekkeligt til at hindre
stilestdende vand og  pytter.
Tilstreekkelige saniteere installationer
skal installeres og vedligeholdes.
Produktvand skal holdes adskilt fra
procesvand  for at  udelukke
forurening af produktet (enten
separate rgrsystemer eller egnede
tilbagelgbshindrende anordninger
sasom undertryksventiler).

Aflgbene skal veere vel vedligeholdte
og rene. Der skal veere installeret
haevertrgr for at sikre adskillelse fra
spildevand.

Udstyrets overflader skal veaere
vandteette, glatte og lavet af
hygiejnisk materiale.

Alt udstyrets inventar, rar,
elledninger, transportgrmotorer osv.
skal installeres, sa de ikke befinder
sig over de transportgrer, der
fremfarer de hygiejniserede
ukapslede flasker inde i
aftapningslokalet.

Tappehallen skal veere fri for
treepaller, papkasser og lignende
elementer.

Dobbeltdgren ind til aftapningslokalet
bar ogsa omfatte en
skohygiejniseringsanordning (fodbad),
medmindre der bruges skoovertraek.

2.10.6. Aftapnings-
og kapslings-
opgaver

| tappehallen skal alt personale vaere
ifart seerligt tgj.

Nar HEPA-filtrene i aftapningslokalet
er i brug, skal de kontrolleres
regelmaessigt med hensyn il
overtryk. En skriftlig procedure skal
beskrive metode, kontrolfrekvens og
filterudskiftningsfrekvens.
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2.10.7.
Plastkassevask

Plastkasserne skal udformes, sa de
let kan renggres mange gange i
vaskemaskiner.

Der bar findes plastkasse-
vaskemaskiner og tilhgrende
renhedskontroller, idet rengjorte kasser
giver et godt hygiejnisk image.

AFSNIT 2.11. Meaerkning og emballering

Forordning
852/2004, bilag II:
kapitel X, punkt 3

Forordning (EU) nr.
1169/2011

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.11.1. Generelle
krav

Indirekte forurening af produktet
skal undgas under emballeringen.

Emballagematerialer (andet end
primeeremballage, f.eks. etiketter,
kasser, pap, film og paller) skal
udformes, sa& de under opbevaring,
flytning til emballeringsomrader og
under drift ikke er en kilde til
indirekte forurening af produktet pa
stedet eller i holdbarhedstiden.

Valg af passende udstyr,
vedligeholdelse af udstyr og kontrol

med emballeringsopgaver  skal
sikre, at der ikke sker eller vil ske
skade pa produktet i
holdbarhedstiden.

2.11.2. Meerkning Etiketten skal overholde loven og | Hvis der stilles tekniske eller
give klare oplysninger til | personalemeessige krav om, at
forbrugerne om opbevaring, | etiketteringsmaskinerne bgr sta i

64/143




2112 2012

behandling og anvendelse af
produktet, nar det er ngdvendigt.

Der skal findes procedurer til sikring
af paseetning af korrekte etiketter pa
produkterne.

aftapningslokalet, bgr de sa vidt muligt
holdes adskilt fra tappelinjen, og der
bar installeres et afskesermet aftreek
(geelder ikke, hvis der bruges kold lim)
til tilstreekkelig fjernelse af lugte fra
etiketteringsmaskine, oplgsningsmidler
og lim. | s& fald bar luftcirkulationen
veere  udformet til  at undga
krydskontaminering.

2.11.3. Varekode

Koden skal veere leeselig.

Laserprintersystemer ma kun
forekomme inde i aftapningslokalet,
hvis de er udstyret med tilstraekkelig
afskeermet aftreek til fiernelse af
lugte.

Eventuelt bleek- eller laserprinterudstyr

bar installeres uden for
aftapningslokalet (farer ved
oplgsningsmidler). Hvis der stilles

tekniske eller personalemaessige krav
om, at kodeprinterudstyret bar sta i
aftapningslokalet, bgr printerhovedet
installeres i aftapningslokalet og de
gvrige dele udenfor.

2.11.4. Gruppering
og palletering

Indirekte forurening af produktet
skal undgas under gruppering og
palletering.

Hvis der bruges treepaller, bgr lugtende
paller sorteres fra godkendte paller ved
hjeelp af en hensigtsmaessig anordning.
Treepaller bgr holdes i god stand for at
undgd, at traesplinter, sgm eller skruer
gdeleegger produkterne.
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AFSNIT 2.12. Lager og transport

Forordning
852/2004, bilag II:

kapitel 1V, punkt 1,
2,5,6097, 00
kapitel 1X, punkt 2
og 3, og kapitel X,
punkt 2

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.12.1. Generelle
krav

De faciliteter, der bruges til
opbevaring af ingredienser,
emballage og produkter, skal yde
beskyttelse mod stgv, kondensvand,
aflgb, affald og andre kilder til

forurening.

Opbevaringsomrader skal veere tgrre
og velventilerede. Overvagning og
styring af temperatur, fugtighed og
andre miljgforhold skal ske, nar det
er specificeret.

Alle materialer og produkter skal
opbevares over gulvhgjde og med
tilstreekkeligt  mellemrum  mellem
materialer og veegge til at tillade
inspektion, renggring 0g
skadedyrsbekeempelse. PHOTO 24

Indkommende materialer og
feerdigvarer skal opbevares hver for

sig.

Opbevaring pa lager ma ikke pavirke
slutproduktets integritet.

Der bar benyttes elektriske
gaffellgftere inde i anleegget, mens der
bgr bruges gas- eller eldrevne

gaffellgftere i andre dele af anleegget,
f.eks. lager- og transportomrader.

Ingen  Dbiler, diesellastbiler eller
dieseldrevne gaffellgftere bgr tillades
inde i anleegget eller lageret.
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Opbevaringsomradet skal udformes,
sa det muligger vedligeholdelse og
renggring, forebygger forurening og
minimerer nedslidning.

Et separat, sikret (Iast eller pa anden
vis adgangskontrolleret) og
velventileret lageromrade skal
forefindes til kemikalier
(renggringsmidler, smgremidler og
andre farlige stoffer). PHOTO 25

Affald og kemikalier skal opbevares
separat (se afsnit 2.5.).

Der ma ikke bruges dieseldrevne
gaffellgftere i lageromrader til
fadevareingredienser eller
slutprodukter. Der skal bruges el-
og/eller gasdrevne gaffellgftere.

Der skal treeffes passende
foranstaltninger til
skadedyrsbekeempelse.

Kemikaliebeholdere bgr placeres i
abne containere med tilstraekkelig
kapacitet til at opfange lsekager, spild
eller sprgjt, sa omgivelserne ikke
forurenes.
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2.12.2. Lagre til
indkommende
materiale

Indkommende materialer (kuldioxid,
preforms, beholdere, kapsler og lag,
film, paller osv.) skal opbevares i
rene, tarre, velventilerede lokaler
beskyttet mod stgv, kondensvand,
dampe, lugte og andre Kkilder til
forurening for at hindre gdeleeggelse
og heerveerk.

De specificerede
lageromsaetningssystemer skal
overholdes (FIFO/FEFO).

Det anbefales, at der treeffes de
forngdne forholdsregler til at beskytte
de nederste lag af produkter, der
stables.

Der bgr indfgres renggringsplaner for
opbevaringsomrader.

Der bar finde regelmaessige
hygiejneaudits i lagerlokaler sted for at
verificere god opbevaringspraksis.

Det er tilrddeligt at  oplyse
leverandgrerne af indkommende
materialer om den praksis, de skal
overholde som led i deres kontrakt.
Aftalte specifikationer bgr omfatte
materialernes tilstand ved modtagelse.
Flasker, lag 0g andre
emballagematerialer bgr til hver en tid
holdes veek fra direkte kontakt med
gulvet. En passende
beskyttelsesemballage, som fabrikanten
leverer, bgr forblive intakt, indtil
materialet skal bruges.

2.12.3. Lagre til
feerdigvarer

Feerdigvarer (flasker pa paller) skal
opbevares [ rene, tarre,
velventilerede lokaler beskyttet mod
stgv, kondensvand, dampe, lugte
(f.eks. steerkt krydrede fgdevarer) og
andre kilder til forurening. PHOTO 26
GD

Udendgrs lagre er acceptabelt, hvis
feerdigvarerne Star tildeekkede,
krympefolierede (eller lignende) og
kun i begreensede perioder (under 24
timer).

Emballeret vand opbevares og
transporteres generelt ved
omgivelsestemperatur.

Det bgr forhindres, at produktet fryser,
hvilket som fglge af udvidelse kan
forarsage revnede og/eller
eksploderede flasker og/eller gget risiko
for fejl under distribution og deraf
folgende sikkerhedsrisiko for
forbrugeren.

Det bgr bemeerkes, at der efter en
periode med steerk kulde er en gget
risiko for kondensvand i flaskerne,
hvilket kan gdeleegge etiketter eller fa
dem til  at mugne og (ggre
sekundaeremballage fugtig.

Feerdigvarer bgr ikke opbevares
udendgars.
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De specificerede
lageromsaetningssystemer skal
overholdes (FIFO/FEFO).

Der skal findes et separat omrade

eller andre mader at sortere
materialer pa, som er blevet
identificeret som
ikkeoverensstemmende.

2.12.4. Afsendelse
og transport

Emballeret naturligt mineralvand og
kildevand skal transporteres i
beholdere, der er beregnet til
slutforbrugeren (direktiv 2009/54).

Der stilles generelt ikke krav til
specifik  temperaturstyring  under
transport.

Karetgijer, transportgrer og

containere, der anvendes til transport
af emballagematerialer og fgdevarer,
skal holdes rene og lugtfri og i god
stand, saledes at produkterne
beskyttes mod forurening, og de skal
om ngdvendigt veere udformet og
konstrueret saledes, at de kan
renggres og/eller desinficeres pa
passende vis.

Ingredienser, ramaterialer,
emballagematerialer og feerdigvarer
ma ikke transporteres sammen med
andre materialer, som kan forarsage
direkte eller indirekte forurening
(f.eks. pesticider, kemikalier,
lugtende materialer og fadevarer).
Hvor de samme karetgijer,
transportgrer og containere skal
bruges til fgdevarer og
nonfoodprodukter, skal renggringen
udferes mellem lsessene for at
undga risikoen for forurening.

Beholdere i karetgjer og/eller
containere ma ikke anvendes il
transport af andet end fagdevarer,
hvis dette kan fare til forurening.

Styrtgodscontainere ma kun bruges

Koretgjer eller containere til fremfaring
af feerdigvarer bgr inspiceres grundigt
for leesning, og sadanne inspektioner
bar dokumenteres.

Transport ved meget hgje temperaturer
kan resultere i kvalitetsforringelse
(f.eks. risiko  for afgivelse  af
bestanddele fra
primaeremballagematerialer).

Det er tilrAdeligt at  oplyse
leverandgrerne af primeeremballage om
den praksis, de skal overholde som led i
deres kontrakt. Aftalte specifikationer
bar omfatte materialernes tilstand ved
modtagelse. Emballerede flasker bgar til
hver en tid holdes veek fra direkte
kontakt med gulvet. En passende
beskyttelsesemballage, som fabrikanten
leverer, bgr forblive intakt, indtil
materialet skal bruges.
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til fgdevarer. Hvis virksomheden
kreever det, skal styrtgodscontainere
veere bestemt for et bestemt
materiale. Containerne skal forsegles
med et passende lukningssystem
direkte efter pafyldning.

Der bar
aftalebaserede ordninger for
modtagelse af bulkgasforsyninger.

indfares specifikke

AFSNIT 2.13. Kontrol med fremmedlegemer

Forordning

852/2004, bilag II:

kapitel IX, punkt 3

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.13
krav

.1. Generelle

| alle produktions-, tilvirknings- og
distributionsled skal produkterne
beskyttes mod forurening, som kan
gore fagdevaren uegnet til konsum,
sundhedsfarlig eller forurenet pa en
sddan made, at den ikke med
rimelighed kan betragtes som egnet
til at blive konsumeret i den tilstand.

Baseret pa risikovurdering skal der
indfares  foranstaltninger til at
forebygge, kontrollere eller detektere
potentiel forurening.

Eksempler herpa:

a) tilstreekkelig afskeermning over
udstyr  eller containere  med
eksponerede materialer eller
produkter

b) brug af skeerme, magneter, sigter
eller filtre

c) brug af detekterings-
/afvisningsudstyr sdsom kamera,

metaldetektor eller rgntgen.

undgas.

Glas og skert materiale (sdsom harde
plastdele p& udstyret) bgr om muligt
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d) regelmaessig brug af
luftpravetagningsudstyr for at fastsla
forekomster af mug, geer og stev i
aftapningslokalerne.

2.13.2. Vask og
tapning af
glasflasker

Hvor der bruges glasflasker, skal der
stiles kravn om  regelmaessig
inspektion og fastlagte procedurer i
tifeelde af brud, navnlig under vask
og aftapning af glasflasker.

Der skal treeffes seerlige
foranstaltninger i forbindelse med
tapning af kulsyreholdigt vand pa
glasflasker for at undga eksplosion
og beskytte produkt og
medarbejdere mod glasskar.

En dertil indrettet optisk anordning
skal installeres til overvagning af
glasflaskernes hals og kant og
forekomsten af glasskar indeni.
Defekte flasker skal automatisk
frasorteres og fijernes fra linjen (ved
hjeelp af detekterings-
/afvisningsudstyr).

Der skal fgres register over glasbrud.

Tappemaskiner til glasflasker bar
programmeres til automatisk at afvise
et forud fastsat antal flasker efter en
eksploderet/imploderet flaske.

PHOTO 27
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AFSNIT 2.14. Renggring og hygiejnisering

Forordning
852/2004, bilag II:

kapitel 11, punkt 2

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

Generelle krav:
forebyggelse, kontrol
og afslgring af
forurening

Der skal findes programmer for
forebyggelse, kontrol og afslgring af
forurening.

De skal ogsa omfatte
foranstaltninger til forebyggelse af
mikrobiologisk, fysisk og kemisk
forurening:

a) Mikrobiologisk krydskontaminering

Omrader, hvor der er potentiale til
mikrobiologisk  krydskontaminering
(luftbaren eller fra feerdselsmanstre)
skal identificeres, og der skal
indfares en adskillelsesplan
(zoneinddeling).

Der skal foretages en risikovurdering
for at fastsla kilder til potentiel
forurening af produktet, og egnede
kontrolforanstaltninger til disse
omrader:

- adskillelse af ramaterialer fra
feerdigvarer

- strukturel adskillelse: fysiske
barrierer/veegge/separate
bygninger

- adgangskontrol med krav il
arbejdstgj
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- feerdselsmgnstre: personer,
materialer, udstyr og veerktgj
(herunder brug af specialveaerktaj)

- lufttryksforskelle
- |uftfiltrering.
b) Fysisk og kemisk forurening:

Baseret pa risikovurdering skal der
indfares foranstaltninger til at
forebygge, kontrollere eller detektere
potentiel fysisk og kemisk forurening.

Hvor der bruges glas og skart
materiale, skal der stilles krav om
regelmaessig inspektion og fastlagte
procedurer i tilfeelde af brud.

Der bgr indfgres en skriftlig politik for
glas og skar plast.

Eksempler pa kontrolforanstaltninger
mod glasbrud:

tilstreekkelig  afskeermning  over
udstyr  eller containere  med
eksponerede materialer eller
produkter

brug af skeerme, magneter, sigter
eller filtre

brug af detekterings-
/afvisningsudstyr sdsom kamera,
fremmedlegemedetektorer eller
rgntgen.

2.14.2. Renggring
0g hygiejnisering

Der skal om ngdvendigt veere
faciliteter til renggring, desinficering
0og opbevaring af arbejdsredskaber
0g -udstyr. Faciliteterne skal veere
fremstillet af korrosionsbestandigt og
ikkeabsorberende materiale og veere
lette at renggre, og der skal veere
tilstreekkelig forsyning af varmt og
koldt vand.

De intervaller og metoder, hvorefter
tappelinjen, tankene, rgrene og alt
andet udstyr renggres og
desinficeres, skal bestemmes i
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henhold til den mikrobiologiske
overvagning og resultaterne af
HACCP-programmet.

Der skal fastloegges og valideres
renggarings- og
hygiejniseringsprogrammer til sikring
af, at procesudstyr til fgdevarer og
miljget omkring holdes i god
hygiejnestand. Programmerne skal
overvages med hensyn til fortsat
egnethed og effektivitet.

Renggringsprogrammerne skal som
minimum specificere:

a) de omrader, udstyrets enkelte
dele og redskaber, der skal
renggres

b) ansvaret for de angivne
opgaver

c) renggringsmetode og
intervaller

d) kemisk koncentration,
kontakttid/temperatur

e) verifikations- og
overvagningsordninger

f) inspektioner efter
renggring/far start.

Ethvert nyt anlaeg og alt nyt udstyr
skal gennemga en meget grundig
renggring for ibrugtagning for at
fierne enhver rest af fedt,
smgremiddel eller oplgsningsmiddel,
der er brugt til fremstillingen heraf,
herunder passivering af nye rustfrie
stalrar.
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2.14.2.a.
Renggringsmidler og
veerktgj

Faciliteter og udstyr skal holdes i en
stand, der letter vad eller tar
renggring og hygiejnisering.

Fodevaregodkendte
renggringsmidler og kemikalier skal
tydeligt identificeres som sadan og
opbevares separat og kun bruges i
overensstemmelse med fabrikantens
angivelser.

Renggringsveerktgj og -udstyr skal
veere af hygiejnisk design og holdes i
en stand, som ikke udggr en potentiel
kilde til forurening med
fremmedlegemer. Renggringsveerkigj
0og -udstyr til produktionsudstyr
og -omrader skal holdes adskilt fra
dem, der bruges pa toiletter og
hygiejnefaciliteter til personalet.

Sikkerhedsdatablade bgr veere let
tilgeengelige for personale, der bruger
kemikalier.

2.14.2.b. CIP- og
COP-renggring

CIP-systemer skal isoleres fra aktive
produktlinjer. PHOTO 28

Der skal defineres og overvages
parametre til CIP-/COP-systemer
(herunder, type, koncentration,
kontakttid og temperatur for alle
kemikalier).

Hvis en tappelinje udelukkende
bruges til tapning af vand, skal der
som minimum indfgres en kold
renggrings- og desinficeringsproces.
CIP-/COP-opgaver skal ske med
regelmaessige mellemrum.
Renggrings- og desinficeringsmidler
skal stremme gennem alle omrader
af produktflowet (CIP) og daekke alle
overflader i produktionen (COP).
PHOTO 29

Alle spor af disse midler skal fijernes
forud for fornyet idriftseettelse af
linjen. Skyllevandet skal veere af
passende hygiejnisk standard.

Nar det er muligt, bar tappelinjerne kun
bruges til flaskevand. Hvis det ikke er
muligt, ber tapning af vand pa flaske
ske fgr tapning af andre drikkevarer.
Der bgr afseettes tilstraekkelig tid til
opgaver i forbindelse med skiftet.

Selv efter sa strenge procedurer er det
tilrddeligt at sikre, at dertil udpeget,
erfarent personale (smagere med skarp
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Hvor en linje bruges til andre
drikkevarer foruden vand, skal der
gennemfgres en ngje renggarings- og
desinficeringsprocedure forud for
hver vandaftapning.

Der skal findes en procedure til
verifikation af, at alle rester af
tidligere produkter er fjernet korrekt,
og at linjen er behgrigt desinficeret

smags- og lugtesans) vurderer vandet
ved opstart for at sikre, at der ikke
forekommer carry-over af smag eller
lugt fra et produkt med smag.

forud for skift af produkt.
2.14.3. Overvagning Rengarings- o9
f hygiejniseringsprogrammer skal

af hygiejniseringens
effektivitet

overvages med specificerede
intervaller af hensyn til fortsat
egnethed og effektivitet.

Ajourfaring af programmer skal indga
i den faste HACCP-gennemgang.
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AFSNIT 2.15. Skadedyrsbekeempelse

Forordning
852/2004, bilag II:

kapitel I, punkt 2, og
kapitel IX, punkt 4

Underafsnit Krav

Retningslinjer

Fadevarelokalernes grundplan,
udformning, udfgrelse, beliggenhed
og dimensioner skal tillade god
fgdevarehygiejnepraksis, herunder
beskyttelse mod forurening og iseer
skadedyrsbekeempelse.

2.15.1. Generelle
krav

Hygiejne, renggring, inspektion af
indkommende materialer og
overvagningsprocedurer skal
gennemfgres for at undga at skabe
et miljg, der befordrer
skadedyrsaktivitet.

Skadedyrsbhekeempelsesprodukter
(pesticider, rottegift osv.) bar ikke
opbevares i lokalerne.

Der skal treeffes passende
foranstaltninger til bekeempelse af
skadedyr. Der skal ogsa findes
tilstreekkelige procedurer til hindring
af dyrs adgang til steder, hvor der
tilberedes, handteres og opbevares

2.15.2. Programmer
for skadedyrs-
bekeempelse

fodevarer.

Virksomheden skal udpege en
person til at forvalte
skadedyrsbekaempelsen og/eller

entrere med eksterne eksperter.

Skadedyrsbekeempelsesprogrammer
skal dokumenteres, og de skal
identificere de relevante skadedyr og
indbefatte planer, metoder,
tidsplaner, kontrolprocedurer og om
ngdvendigt uddannelseskrav.

Der bgr gegres brug af en ekstern
skadedyrsbekeempelsestjeneste. Et
sadant firma vil rAdgive om og overvage
ethvert krav til sikring mod skadedyr,
som ellers kan veere blevet overset.

Det anbefales, at der bruges lokkemad i
fast form i forseglede bokse.
Giftstationerne  bgr veere tydeligt
maerkede og forankret til stedet.
Utildeekkede skale med giftgranulat bar
ikke  bruges i produktions- og
lageromrader.

Insektdreebere bgr, hvis og hvor de
bruges, vaere omhyggeligt placeret, sa
de dgde insekter og rester af dem ikke
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Programmerne skal indbefatte en
liste over kemikalier (pesticider), som
er godkendt til brug i specificerede
omrader af virksomheden.

falder ned i abne flasker eller 1ag. Det
tirddes at bruge insektfaelder med
klister. Bakkerne bgr veere store nok til
at fange faldende insekter.
Insektanordningerne bar jeevnligt
temmes og renses.

PHOTO 30 & 30a

2.15.3.
Forebyggende
adgang

Bygningerne skal veere udformet til
at minimere indtraengen af skadedyr.
Yderdgre skal veere teette og
forhindre fugle, gnavere og insekter i
at komme ind. Yderdgre ma ikke
abne direkte ind til omrader med
abne flasker.

Bygningerne skal holdes i god stand.
Huller, aflab og andre potentielle
skadedyrsindgange skal forsegles.

Yderdgre, ydervinduer eller
ventilationsabninger skal udformes
sadan, at de minimerer potentiel
adgang for skadedyr.

PHOTO 31

Yderdgre bgr holdes lukket, nar som
helst det er muligt, og kun abnes for
modtagelse af materialer og laesning af
feerdigvarer. Der findes automatiske
dare, der kan bidrage til beskyttelsen.

Vinduer eller ventilationsabninger bar
veere afskeermet med tradnet og holdes
lukket, nar de ikke er i brug.

2.15.4. Boer og
skadedyrsangreb

Opbevaringsfaciliteter skal udformes,
sa de ikke giver adgang for skadedyr
til mad og vand.

Materialer, der konstateres at veere
angrebet af skadedyr, skal handteres
sadan, at det hindrer forurening af
andre materialer, produkter eller
virksomheden.

Steder med potentiale til bygning af
bo (f.eks. huler, undervegetation,
opbevarede artikler) skal fjernes.

Hvis artikler opbevares udendgrs,
skal de beskyttes mod vejr og
skadedyrsangreb.

2.15.5. Overvagning
og afslgring

Skadedyrsovervagningsprogrammer
skal omfatte placering af detektorer
og feelder pa udvalgte steder til
afslgring af skadedyrsaktivitet.
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Der skal fares et kort over detektorer
og feelder. Detektorer og feelder skal
udformes og placeres, sa de hindrer
potentiel forurening af materialer,
produkter eller faciliteter.

Detektorer og feelder skal veere
robuste og lavet, s& de ikke kan
saboteres. De skal veere egnede til
de relevante skadedyr.

Detektorer og feelder skal inspiceres
med den tilsigtede hyppighed for at
identificere ny skadedyrsaktivitet.

Resultaterne af inspektionerne skal
analyseres for at afslgre tendenser.

2.15.6. Udryddelse

Tegn pa skadedyrsangreb skal
handteres, nar de indberettes.

Brug og anvendelse af pesticider
skal  begreenses til uddannet
personale og kontrolleres for at
undga risici for produktsikkerheden
og produktkvaliteten.

Der skal fogres register over
pesticidbrug for at vise den anvendte
type, meengde og koncentration,
hvor, hvornar og hvordan midlet er
anvendt, og til hvilket skadedyr.
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AFSNIT 2.16. Personlig hygiejne og medarbejderfaciliteter

852/2004, bilag II:

kapitel VIII, punkt 1
0g 2, og kapitel IX,

Forordning

punkt 3
Underafsnit Krav Retningslinjer
| alle produktions-, tilvirknings- og
ir;\?l Generelle distributionsled skal fedevarer

beskyttes mod forurening, som kan
ggre dem uegnede til konsum,
sundhedsfarlige eller forurenede pa
en sadan made, at de ikke med
rimelighed kan betragtes som
egnede til at blive konsumeret i den
tilstand.

Der skal fastleegges og
dokumenteres en standard for
personlig hygiejne og adfeerd, der
star i forhold til faren for
procesomradet eller produktet.

Alt personale, besggende og kunder
og leverandgrer skal overholde de
dokumenterede krav.

Alle, der arbejder pa steder, hvor der
handteres fadevarer, skal iagttage
en hgj grad af personlig renlighed og
beere en passende, ren og, om
ngdvendigt, beskyttende
beklaedning.
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2.16.2. Vaske-,
bade- og
toiletforhold

(se ogsa afsnit 2.3)

Der skal findes faciliteter til personlig
hygiejne for at sikre, at den grad af
personlig hygiejne, der kreeves af
virksomheden, kan opretholdes.

Faciliteterne skal veere beliggende

teet ved de steder, hvor
hygiejnekravene geelder, og skal
maerkes tydeligt og veere
lettilgaengelige.
2.16.2.a. Toiletter Virksomheden skal: Der bgr seettes skite op i
toiletomraderne og andre
a) sgrge for et tilstraekkeligt antal | personalehygiejnefaciliteter, der

toiletter af passende hygiejnisk
udformning og i henhold til
medarbejdernes antal og ken, alle
med handvask, handtgrrer og om
forngdent hygiejniseringsfaciliteter

b) have toiletter, bruserum og andre
medarbejderhygiejnefaciliteter, som
ikke abner direkte ud til produktions-,
emballerings- eller
opbevaringsomrader; toiletterne skal
veere klart adskilt fra
produktionsomrader og andre
fedevarehandteringsomrader  ved
hjeelp af egnede arealer sasom
korridorer eller automatiske
dobbeltdgre

¢) naturlig eller mekanisk ventilation
udformet, sd afgangsluften fra de
saniteere installationer ledes veek fra
produktionsomrader og holdes
adskilt fra ventilationssystemer inde i
aftapningsanleegget.

opfordrer til at huske at vaske haender.
PHOTO 32

Vandhaner, der er bergringsfrie, bgr

foretreekkes.

Affaldsspande bgr veere pedalbetjente
og med Iag.

2.16.2.b.
Handvaske

Virksomheden skal:

a) sgrge for et tilstraekkeligt antal
hensigtsmaessigt placerede faciliteter
til hygiejnisk vask og terring og, om
ngdvendigt, hygiejnisering af haender
(herunder handvaske, varmt og koldt

Vandhaner ved handvaske bgr veere
bergringsfrie.

Der bgr findes handvaske ved alle
indgangssteder til omrader med abne
flasker, laboratorier, veerksteder og
kantinen.
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vand eller temperaturstyret rindende

drikkevand, seebe, handtgrrer og
desinficeringsmiddel, hvor det er
pakreevet)

b) have vaske beregnet til handvask,
der er adskilt fra vaske til
fedevarebehandling og stationer til
renggring af udstyr.

Personalet skal altid have rene
heender og vaske heender, sa snart
de bliver snavsede, samt efter
toiletbesg@g, spisning, rygning og ved
hver indgang til omrader med abne
flasker.

Det er god praksis at opseette skilte,
som viser, at en handvask kun er til
vask af haender.

Blandingsbatterier bgr foretraekkes.

Der bgr bruges flydende uparfumeret
og bakteriedraebende saebe
/renggringsmiddel i dispensere. Der bgr
ogsa forefindes neglebarster, der
holdes i hygiejnisk stand ved jeevnlig
kogning eller hyppig udskiftning.

Hvis der bruges handtarrere, er det
vigtigt, at de er hurtige og effektive.

Hvis der findes handklseder, er det
vigtigt, at det er engangshandklaeder.
Handklsederuller bar ikke anvendes.
PHOTO 33

Affaldsspande bgar veere med Iag.

2.16.2.c.
Omkleedningsrum

Virksomheden skal have
tilstreekkelige omklaedningsrum til
personalet.

Fedevarehandteringspersonale skal

kunne beveege sig fra
omklaedningsrum til
produktionsomrader uden at ga
udendgars.

De saniteere installationer skal have
tilstreekkelig naturlig eller mekanisk
ventilation.

Naturlig eller mekanisk ventilation
skal udformes, sa afgangsluften fra
de saniteere installationer ledes veek
fra produktionsomrader og holdes
adskilt fra ventilationssystemer inde i
aftapningsanleegget.

Aflaseligt skab ber stilles til radighed for
hver medarbejder.

Aflaselige skabe bgr udformes med
skranende top for at undga brug til
opbevaring.
PHOTO 34

Frirummet mellem gulv og bunden af
skabet bgr give mulighed for renggring.
Der bgr veere mulighed for at holde rent
0g shavset tgj adskilt fra hinanden.

Der bgr ikke veere direkte adgang til
omkleedningsrum fra procesomrader.
Adgang bgr ske via mellemliggende
arealer sasom korridorer.
Omkleedningsrum med skabe bgr
inspiceres med hensyn til renholdelse.

2.16.3.

Der ma ikke
tyggegummi),

spises (herunder
drikkes eller ryges

En kantine eller pauserum bgr veere til
radighed i enhver spisepause.
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Personalekantine
og spiseomrader

uden for de dertil indrettede

omrader.

Personalekantiner og omrader il
opbevaring og indtagelse af
fedevarer skal placeres, sa potentiel
krydskontaminering af
produktionsomrader minimeres.

Personalekantiner skal forvaltes, sa
der sikres hygiejnisk opbevaring af
ingredienser og tilberedning,
opbevaring og servering af tilberedte
fgdevarer.

Opbevaringsforhold og lagre,
madlavnings- 0og opbevarings-
temperaturer og tidsgreenser skal
specificeres.

Medarbejdernes egen mad og drikke
ma kun opbevares og indtages i
dertil indrettede omrader.

Der bgr ikke medbringes ting, der ikke
har med produktionen at gare, eller
personalets egne ting [
produktionsomrader.

2.16.4. Arbejdstgj
0g beskyttelses-
beklaedning

Personale, som arbejder i eller gar
ind i omrader, hvor eksponerede
produkter og/eller materialer
handteres, skal veere ifgrt rent
arbejdstgj, som egner sig til formalet
0g er i god stand.

Taj, der er beregnet til
fgdevarebeskyttelse eller
hygiejneformal, ma ikke bruges til
andre formal.

2.16.4.a. Arbejdstgj

Arbejdstgj ma ikke have udvendige
lommer over beeltestedet eller
udvendige knapper. Lynlase eller
trykknapper accepteres.

Der ma slet ikke veere lommer i
beskyttelsesbekleedning, som bruges
i hgjrisikoomrader.

Arbejdstgjet skal vaskes med jeevne
mellemrum og i henhold til
definerede standarder for den

Af hensyn til konsekvens og fremme af
en god hygiejnekultur anbefales det at
bruge harnet i alle omrader.

Hvis man arbejder i omrader med abne
flasker, tilrddes det at beskytte skaeg
med et net.

Fingernegle bgr holdes rene og korte.
Der bgr ikke bruges neglelak eller
falske negle.

Falske gjenvipper bgr ikke anvendes.
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tilteenkte anvendelse af
bekleedningsgenstandene.

Arbejdstgj skal i tilstraekkeligt omfang
deekke personen, sa har, sved osv.
ikke kan forurene produktet.

Har, skeeg og overskeeg skal
beskyttes (dvs. tildeekkes
fuldsteendigt) af masker og harnet,
medmindre  risikoanalysen  viser
noget andet.

Langt héar skal holdes inden for
harnettet uden udvendige spaender.

Nar der bruges handsker il
produktkontakt, skal de veere rene og
i god stand. Brug af latexhandler skal
undgas, hvor det er muligt.

Sko til brug i procesomrader skal
veere fuldsteendig lukkede og lavet af
ikkeabsorberende materialer.

Intens brug af parfume og aftershave
ber undgas.

Smykker bgr undgads med undtagelse af
vielsesringe med en enkelt ubrudt ring
eller andre religigse eller etniske
smykker, som er specielt godkendt af
producenten.

Nar der bruges handsker, bgr de
udskiftes hyppigt efter behov. Det
tirddes at bruge engangshandsker. Et
anbefalet alternativ til handsker er at
tilbyde handdesinficeringsmidler il
passende anvendelse og udskiftning
efter behov.

Personligt beskyttelsesudstyr skal i Det anbefales. at .fé
2.16.4.b. o beskyttelsesbeklzedning rengjort
forngdent omfang udformes, sa det
Beskyttelses- hindrer produktforurening, og holdes eksternt.
bekleedning i od h prodt K stand 9. 09 | omrdder med &bne flasker kan
1 god hygiejnisk stand. handsker og masker bidrage til at
opretholde produktintegriteten. Nar der
bruges handsker, bgr de udskiftes
hyppigt efter behov. Et anbefalet
alternativ til handsker er at tilbyde
handdesinficeringsmidler til passende
anvendelse og udskiftning efter behov.
Beskyttelsesbeklaedning bar
begreenses til brug i virksomheden.
Lommer bgr kun findes under
beeltestedet 0og kun rumme
arbejdsrelaterede genstande.
Beskyttelsesbekleedning bar ikke have
udvendige knapper.
Medarbejderne skal undergd en
2.16.5. leegeund | forud
Sundhedsstatus geundersogelse oru or
anseettelse [
fodevarekontaktprocesser (herunder
catering til virksomheden),

medmindre en dokumenteret
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risikovurdering viser noget andet.

Der skal foretages yderligere
leegeundersggelser med intervaller,
som defineres af virksomheden med
forbehold af lovkrav i det land, hvor
produktionen foregar.

2.16.6. Sygdom og
kveestelser

Ingen, som lider af eller er baerer af
en sygdom, der kan overfgres
gennem fadevarer, eller som f.eks.
har inficerede sar, hudinfektioner,

almindelige sar eller diarré, ma
handtere fodevarer eller have
adgang til et sted, hvor der

handteres fadevarer, hvis der er
nogen risiko for direkte eller indirekte
kontaminering. En person med
ovennaevnte lidelser, der er ansat i

en fgdevarevirksomhed, og som vil
kunne komme i kontakt med
fodevarer, skal straks give

flaskevandsproducenten meddelelse
om sygdom eller symptomer og om
muligt om deres arsager.

Enhver sygdom eller kvaestelse skal
indberettes til tilsynsfgrende
personale og noteres. Ledelsen er
ansvarlige ifglge loven for at sikre
beskyttelse af fodevaren mod risici

fra specificerede sygdomme og
lidelser. Dette kan indebeere
bortvisning af  personale fra
virksomheden, sa& laenge lidelsen

varer, eller udelukkelse fra arbejde i
omrader med abne flasker. Dette
geelder for kunder, leverandgrer og
besggende, som skal informeres om
sadanne forebyggende
foranstaltninger ved ankomst.

Personer, som vides eller mistaeenkes
for at veere smittet med eller baerere
af sygdomme eller lidelser, der kan
smitte gennem fadevarer, skal
hindres i at g& ind i
fedevarehandteringsomrader.

| fgdevarehandteringsomrader skal

Forbindinger bar have klare farver og
kunne detekteres af en metaldetektor,
hvis det er hensigtsmaessigt.

Séar, snit eller hudafskrabninger bar
deekkes med en farvet vandtet og
metaldetekterbar  bandage.  Enhver
bandage bgr indberettes ved slutningen
af hvert skift og erstattes med en ny far
hvert skift og efter behov.

Besggende, der gar ind i
hajrisikoomrader, bgr forinden skulle
udfylde et medicinsk spgrgeskema.
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personale med sar eller
forbreendinger desekke disse med
specificerede forbindinger. Tabte
forbindinger skal straks indberettes til
tilsynsfgrende.

2.16.7. Personalets
renlighed

Personalet skal vaske og i pakreevet
omfang hygiejnisere haender:

a) fer de pabegynder en
fadevarehandteringsaktivitet

b) umiddelbart efter toiletbesgg, og
nar de har pudset naese

c) umiddelbart efter handtering af
potentielt forurenet materiale

d) efter rygning.
Personalet skal undlade at nyse eller
hoste ind over materialer og

produkter.

Det skal veere forbudt at spytte
(ophostet slim).

Fingernegle skal holdes rene og
korte.

2.16.8. Personalets
adfeerd

En dokumenteret politik skal beskrive
den adfeerd, der kreeves af
personalet i proces-, emballerings-
0g opbevaringsomrader.

Politikken skal som  minimum
omfatte:

a) begreensning af tilladelse til at
ryge, spise, tygge til bestemte
omrader

b) kontrolforanstaltninger til
minimering af risikofaktorer ved
tiladte smykker, hvorved forstas
specifikke typer af smykker, som kan
baeres af personalet i proces- og
opbevaringsomrader, idet der tages
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hensyn til  religigse, etniske,
medicinske og kulturelle krav

c) begreensning af tilladelse til at
medbringe personlige genstande
sasom rygematerialer og medicin til
bestemte omrader

d) forbud mod brug af neglelak,
falske negle og falske gjenvipper

e) forbud mod at baere blyanter og
kuglepenne bag grerne

f) vedligeholdelse af personlige
skabe, s& de holdes fri for affald og
snavset tgj

g) forbud mod opbevaring af
produktkontaktveerkt@gj og -udstyr i
personlige skabe

h) forbud mod at medbringe
personlige genstande i
produktionsomrader.
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AFSNIT 2.17. Uddannelse

Forordning
852/2004, bilag Il

kapitel XII, punkt 1,

20g3

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.17.1. Generelle
krav

Flaskevandsproducenter skal sikre, at
personer, som handterer fadevarer,
overvages og instrueres/uddannes i
fadevarehygiejne i rimeligt forhold til
det arbejde, de udfarer.

Flaskevandsproducenter skal sikre
overholdelse af ethvert krav i
national lov til uddannelse af
personer, der arbejder i visse
fedevaresektorer.

2.17.2. Uddannelse
| fadevarehygiejne

Enhver, ogsa midlertidigt ansatte,
som arbejder med aftapning af vand,
skal overvages og instrueres eller
uddannes i fodevaresikkerhed og
-hygiejne. Fgr en person far lov at
pabegynde arbejdet i tappehallen,
skal vedkommende modtage skriftlig
eller mundtlig instruktion i
fadevarehygiejnepraksis af
afggrende betydning for produktet og
vedrgrende hans eller hendes
specifikke opgaver.

Indledende uddannelse skal omfatte:
a) generelle aspekter af
kvalitetsstyring og

fodevaresikkerhedsledelse

b) personlig hygiejne

Der kan veere behov for gget opsyn
med nyt personale, der venter pa formel
uddannelse, og mindre  erfarent
personale sasom saesonarbejdere.
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¢) god fremstillings- og
husholdningspraksis

d) specifikke roller og ansvar i
HACCP-programmet

e) sundhed og fagrstehjeelp

f) fedevaresikkerhed og
-beskyttelse

Uddannelsens indhold og intensitet
skal afheenge af arbejdsaktiviteten
og dens potentielle indvirkning pa
fodevaresikkerheden. Der  skal
indfares  seerlige uddannelses-
ordninger, hvis der konstateres
vanskeligheder  med indleering,
leesefeerdigheder og sprog.
Efteruddannelse skal foregd med
regelmaessige mellemrum, og nar
der konstateres et behov herfor
(f.eks. forandringer, korrigerende
foranstaltninger, nyt udstyr og nye
regler).

Der skal fgres ordentligt opsyn med
alle medarbejdere for at sikre, at de
arbejder hygiejnisk.

2.17.3. Uddannelse
i anvendelse af
HACCP-principper

Personale med ansvar for etablering,
vedligeholdelse og styring af et
HACCP-system skal modtage
tilstreekkelig uddannelse [
anvendelsen af HACCP-
principperne.

Der skal leegges veegt pa
opretholdelse af produktintegritet og
produktsikkerhed for forbrugeren.

Uddannelsen skal omfatte instruktion
[ ethvert kontrol- eller
overvagningspunkt angivet i
virksomhedens risikovurdering.
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AFSNIT 2.18. Proces- og produktspecifikationer (se eksemplet i bilag 1)

Forordning
852/2004, bilag Il

Specifikt for flaskevandsbranchen

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.18.1. Generelle
krav

Alle de forskellige typer feerdigvarer
skal beskrives i detaljer i skriftlige
"proces- og produktspecifikationer"

Dette bgr veere led i virksomhedens
design- og udviklingsproces. Denne

proces bar klart definere
ansvarsfordeling og malsaetninger for
gennemfgrelsen af disse

specifikationer.

Generelt bgr et nyt produkt (f.eks.
indfgrelse af en ny type emballage)
aldrig lanceres uden specifikationer. For
et eksisterende produkts vedkommende
bar proces- og produktspecifikationerne
ajourfgres, hver gang der &endres i
produktprocessen (f.eks. tilfgjelse af en
filtreringsfase, indfgrelse af et nyt
emballageformat).

Proces- og produktspecifikationer bgar
udarbejdes af enten F&U-afdelingen
eller de tekniske afdelinger med input
fra markeds-, kvalitets- og andre
afdelinger, nar det er nadvendigt.
Markedsafdelingen bgr i hvert enkelt
tilfeelde veere ansvarlig for verificering
og validering af disse specifikationer
forud for igangseetning af produktionen
af et nyt eller fornyet produkt.

2.18.2.
Nggleelementer i
proces- og produkt-
specifikationer

Nggleelementer, som bgr indgd i
proces- og produktspecifikationer:

a) vandressourcens egenskaber
vandtype, kildens navn, typisk
sammensaetning

b) procesbeskrivelse (procestrin
med centrale driftsparametre:
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d)

)

9)

h)

vandbehandling,
flaskevaskeproces,
aftapningsforhold)

feerdigvarens egenskaber, som
bar defineres sa ofte som muligt
med mal, acceptable greenser
0g kassationsgraenser

mikrobiologiske standarder

fysisk-kemiske standarder (f.eks.
pH, ledningsevne eller TDS,
kuldioxid (CO2)-niveau til vand
med brus,
mineralsammensaetning,
organisk-kemisk
sammensaetning)

emballageparametre (f.eks.
drejningsstandard,
pafyldningsniveau)

sensoriske egenskaber

emballagebeskrivelse (primaer-,
sekundeer-, terticeremballage)

definition af holdbarhed (f.eks.
"sidste anvendelsesdato” og
"mindst holdbar til")

batchdefinition og
kodningsregler

specifikke handterings-,
opbevarings- og transportkrav

kontrolplaner (eller henvisning til
geeldende kontrolplan).

2.18.3.
Overholdelse af
specifikationer

| en procedure skal regler og ansvar
for kontrol med overholdelse af
specifikationer defineres.
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AFSNIT 2.19. Produktovervagning

Forordning
852/2004, bilag Il

Specifikt for flaskevandsbranchen

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.19.1.
Kontrolplaner

Som neaevnt i det foregaende afsnit er
produktovervagning et af de vigtige
trin i verificeringen af, at et produkt
overholder specifikationerne.

Produktovervagning foregar efter to
typer overvagningsplaner:
kontrolplaner og overvagningsplaner.

Afhaengigt af de laboratoriefaciliteter,
der er til virksomhedens radighed, og
diverse lovkrav kan disse analyser
enten udfgres internt eller eksternt.
Nogle kontroller kan udfgres af
operatgrer (kontroller under
processen). | sadanne tilfeelde skal
der udformes passende uddannelse.

Kontrolplanerne skal ikke blot deekke
feerdigvarer, men ogsa ramaterialer
og emballagematerialer,
procesovervagning og
miljgovervagning (f.eks. svabning af
overflader, luftprgvetagning).

Kontrolplanerne skal mindst omfatte:

a) de proces- og
produktspecifikationer, der
skal overvages

b) overvagningsfrekvens

c) mal, mindste- 0g
maksimumsgraenser
(tolerancer)

Der bar gives visuel stgatte til
operatgrer til hjselp med at fortolke
disse kontroller under processen (iseer
defekt emballage).
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d) ansvarlig(e) for
produktovervagning

e) ansvarlig(e) for gennemgang
af overvagningsresultater

f) korrigerende handlinger, nar
de specificerede greenser
overskrides.

Ikkeoverensstemmende  produkter,
herunder ansvarsfordeling, skal veere
omfattet af klare procedurer for
kontrol, som skal forstds af alt
autoriseret  personale. | disse
procedurer indgar frasortering ved
kassation eller accept med
begraensninger.

Korrektioner 0g korrigerende
handlinger skal svare til alvoren af
den identificerede risiko.

En passende uddannet person skal
udpeges til at evaluere og treeffe
beslutning om, hvad der skal ske
med ikkeoverensstemmende
produkter.

Et eksempel pa en kontrolplan for
feerdigvaren findes i bilag 1, og i
bilag 2 et eksempel pa et ark til
kontrol under processen af
primeeremballage, bilag 3 et
eksempel pa en kontrolplan for visuel
kontrol af flaskekodning under
processen og bilag 4 pa kontrolplan
for veegttolerancer.

2.19.2.
Overvagnings-
planer

Frekvensen af denne omfattende
analyse vil naturligvis blive lavere
end for rutinekontroller. Generelt
svinger det fra en til to gange om
aret.

Pa grund af det store omfang af
denne type kontrol skal den generelt,
i det mindste delvis, udliciteres til en
eller flere eksterne laboratorier. Hvis
der udferes analyser internt pa
anleeggets eget laboratorium, skal

Hvis analyserne udliciteres til et
eksternt laboratorium, bgr det eller de
udvalgte laboratorier veere
akkrediterede eller i det mindste officielt
anerkendt og overholde principperne i
ISO 17025 (dvs. kvalificeret personale,
feerdighedstest, kontrol med spildevand
0g patogene mikroorganismer osv.)
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der udvises god laboratoriepraksis
og anvendes godkendte metoder.

AFSNIT 2.20. Sporbarhed, klagehandtering og krisestyring,
procedurer for tilbagetreekning og tilbagekaldelse af produkter

Forordning
852/2004, bilag Il

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.20.1.
Sporbarhed:
bagudrettet, intern
fremadrettet
sporbarhed,
vedligeholdelse og
evaluering af
sporbarhedssystem
et

Virksomheden skal udforme, iveerkseette
og vedligeholde et sporbarhedssystem,
idet den tager hensyn til bade lovkrav og
forbrugernes behov.

Malszetninger for systemet:

a) forbedre kontrollen
fadevaresikkerhedsrisici

b) hurtig fremskaffelse af palidelig
information i tilfeelde af et problem

c) begreense antal produkter, der
skal standses, tilbagekaldes
og/eller treekkes tilbage, til et
minimum, idet man opretholder
maksimal sikkerhed for
forbrugeren.

med

Et effektivt sporbarhedssystem skal

omfatte hele kaeden:

a) bagudrettet
sporbarhed
varer (vand,
emballager)

b) intern sporbarhed: sporbarhed
inden for tappeproduktionen

c) fremadrettet sporbarhed:
feerdigvarer anleeg til
forbruger.

sporbarhed:
indkommende
ramaterialer og

for

fra

Virksomhedens sporbarhedssystem
bgr som veerktgj wudggre en
vaesentlig del af kvalitetsstyrings- og
fedevaresikkerhedsledelses-
systemerne (afsnit 1).
Produktsporbarhedsprocessen  bar
baseres pa:

a) unik identifikation af hvert
produceret batch og hver
logistikenhed

b) registerdata, der forbinder
fremstillingsprocessen med
afsendelsesbatch og vice-
versa.

Sporbarhedsprocessen bgr testes
mindst en gang arligt.
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Sporbarhedssystemet skal sikre en
perfekt forbindelse mellem disse tre
omrader pa alle mader.

Sporbarhedssystemet skal baseres pa:

a) identificering af alle produkter, der
potentielt pavirkes af et givet
problem pa et hvilket som helst
tidspunkt og sted (ved
fremadrettet sporing)

b) hurtig pavisning af et problems

oprindelse (ved bagudrettet
sporing)

c¢) kommunikering af
sporbarhedsdata til  offentlige

myndigheder og kunder i tilfeelde
af tilbagetreekning eller
tilbagekaldelse af produkter.

2.20.1.a.
Bagudrettet
sporbarhed

Procedurer og veerktgjer, der bruges til at
garantere bagudrettet sporing, skal:

a) definere og iveerkseaette
batchleveringsstyring (f.eks.
batchnummeridentifikation) hos
leverandgrer af  ramaterialer,
tekniske hjeelpestoffer og
emballage

b) sikre modtagelse af indkommende
produkter i overensstemmelse
med loven og virksomhedens
specifikationer

¢) muliggare indhentning af
yderligere oplysninger hos
leverandarer af ramaterialer og
emballagematerialer i kontakt med
vand i tilfeelde af et problem.

For ramaterialers (herunder tekniske
hjeelpestoffer) og
fgdevarekontaktmaterialers
(emballage) vedkommende  bar
folgende  oplysninger  afkraeves
leverandgrerne og registreres for
hvert modtaget batch eller parti:

a) produktnavn, leverandgrnavn
og dato for modtagelse

b) leverandgrbatchnummer
og/eller fabrikationsdato

c) "mindst holdbar til"-dato eller
"sidste anvendelsesdato”

d) seerlige opbevaringsforhold

e) modtaget maengde

f) transportgrens navn

g) rapport over
leverandgrbatchets
overensstemmelse med

specifikationerne.

En periodisk audit af leverandgren,
herunder sporingsgvelse, bar
gennemfgres for at vurdere den
reelle effektivitet i leverandgrernes
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sporbarhedssystemer.

2.20.1.b. Intern
sporbarhed

De interne procedurer og veerktgjer skal
garantere forbindelserne gennem hele
produktets fremstillingsproces fra
modtagelse af materialer til afsendelse af
feerdigvarer.

Intern sporbarhed bgr ggre det
muligt at fastsla bagud- og
fremadrettede forbindelser mellem
materialer og feerdigvare, herunder
alle faser af fremstillingen
(indkommende varer,
produktionstrin, vedligeholdelses- og
hygiejniseringsopgaver og andre
specifikke handlinger), iseer ved at
tildele et unikt produktbatchnummer
til hvert fremstillet parti varer, for sa
vidt angar alle materialer og
processer, der indgar.

Med hensyn til alle produktbatches
bgr udtagne prgver opbevares til
brug i tilfeelde af undersggelser
(f.eks. en  kundeklage) indtil
udlgbsdatoen.

Det er god praksis at beholde to
flasker pr. skift og pr. type produkt,
sa de repraesenterer en
mindsteprgvemaengde pa 0,5 |, frem
til udlgbsdatoen plus tre maneder.

En periodisk audit af det interne
sporbarhedssystem, herunder

96/143




2112 2012

sporingsgvelse, bagr gennemfgres for
at vurdere den reelle effektivitet i den
interne sporbarhedsprocedure.

2.20.1.c.
Fremadrettet
sporbarhed

Fremadrettet sporbarhed henviser til de
procedurer og veerktgjer, som bruges til at
gare det muligt at spore produkter langs
den fysiske vej fra producent til kunde og
derfra til forbrugeren, herunder udbydere
af logistiktjenester og distributionscentre.

Sporbarhedsprocessen skal baseres pa:

a) unik identifikationskode og
meerkning af alle produkter

b) datafangst, dataregistrering og
styring af dataforbindelser langs
forsyningskaeden  sdledes, at
enhver relevant oplysning hurtigt
og ngjagtigt kan findes frem, nar
som helst det er ngdvendigt

c) sporbarhed for alle feerdigvarer fra
deres oprindelige leveringssted til
det endelige distributionssted ved
hjeelp af en batchkode pa hver
forbrugerenhed samt pa hver

salgsenhed (kartoner, kasser,
bakker osv.) og hver logistikenhed
(palle).

d) et palideligt system til identifikation
og lokalisering med henblik pa at
igangseette tilbagekaldelse om
ngdvendigt

e) kommunikering af forud fastsatte
sporbarhedsdata langs
forsyningskaeden til befordring af
ngjagtig og hurtig  produkt-
tilbagetraekning og
-tilbagekaldelse (sporbarhedsdata
om leveringskeaeden:
konossement, afsendelser,
forsendelsesliste osv.)

Systemet skal ggre det muligt at spore
produkter, der kommer fra emballerings-
0og omemballeringsaktiviteter.

En  periodisk audit af det
fremadrettede sporbarhedssystem,
herunder sporingsgvelse, bar
gennemfgres for at vurdere den
reelle effektivitet i den fremadrettede
sporbarhedsprocedure.
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Virksomheden skal definere, hvilke
produkt- og procesrelaterede oplysninger
der skal opbevares med henblik pa
overholdelse af EU's direktiv 85/374 om
produktansvar.

2.20.2.
Klagehandtering

Der skal indfagres et
klagehandteringssystem til at registrere
og forvalte klager fra forbrugerne.

2.20.3. Krisestyring

Enhver virksomhed skal indfgre en intern
procedure for krisestyring.

Krisestyring bar omfatte
hensigtsmaessige procedurer, klar
ansvarsfordeling og gode

uddannelsesprogrammer.

Til dette formal bgr virksomheden:

a) give en klar og preecis
definition af, hvad der er en
krise, og afgreense

proceduren herfor

b) indfgre interne procedurer,
tieklister og dokumentation
for at sikre bedste praksis til
at styre kriser

c) opbygge et formelt kriseteam,
hvor roller og ansvar er klart
defineret for hvert medlem

d) fastleegge og lgbende
ajourfare ngdkontaktlister,
bade interne og eksterne
(leverandgarer, kunder,
myndigheder, laboratorier, pr-
bureauer osv.)

e) gennemfgre en risikoanalyse
med indsamling af ngdvendig
information til at hjeelpe med
at evaluere de -eventuelle
lovmaessige og wgkonomiske
virkninger af heendelsen og
treeffe beslutning om
ngdvendig handling.
Vurderingen bgr omfatte:

— risikotype og -grad

— afbgdende  virkning  af
forskellige handlemuligheder

— anvendte
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kommunikationsmetoder

— de potentielle
konsekvenser, idet der til
hver en tid tages hensyn til
forbrugersikkerhed

f) fastleegge klare regler og
ansvarsfordeling for intern og
ekstern  kommunikation i
tilfeelde af krise

g) hvor det er hensigtsmeessigt,
igangseette en
produkttilbagekaldelses- eller
-tilbagetraekningsplan

h) systematisk fastleegge
efterfglgende analyse efter
hver betydelig krise for at
drage leeren af arsager og
kilder til problemet, sa planer
for forebyggende og
korrigerende handlinger kan
forberedes og gennemfares.

Kriseteamet er ansvarligt for styring
og organisering af folgende
elementer:

a) Risikoforebyggelse:

- sa tidligt som  muligt
detektere begyndende
problemer (svage signaler),
som potentielt kan veere til
skade for forretningen (f.eks.
miljgmaessige, sociale og
finansielle spargsmal)

— foregribe
fgdevaresikkerhedsrisici

— overvage intern og ekstern
kommunikation  (forbruger-
og kundekontakter, presse,
medier, leverandgr-
information osv.)

b) Risikostyring:

— sikre, at risikovurderingen er
ajourfart og i stand til at yde
det ngdvendige
beskyttelses- og
informationsniveau
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— jeevnligt ajourfare
krisestyringsprocedurer,
tilbagekaldelsesplan,
kontaktlister og
holdningsudtalelser

¢) Uddannelse:
— kriseteamets medlemmer
— medietraening

d) Systemevaluering:

— periodisk
systemgennemgang og
audit

— afholdelse af gvelser.

2.20.4. Procedurer
for tilbagetraekning
og -kaldelse af
produkter

Med hensyn til produktrelaterede kriser
skal der fagres en liste over centrale
kontakter i tilfeelde af tilbagekaldelse.

Hvis produkter tilbagekaldes pa grund af
umiddelbare sundhedsfarer, skal
sikkerheden for andre produkter
fremstillet under samme forhold skilles fra
og vurderes. Det skal vurderes, om der er
behov for at advare offentligheden.

Tilbagekaldte og tilbagetrukne produkter
skal holdes under virksomhedens opsyn,
indtil der er truffet beslutning om den
endelige bestemmelse for produkterne
(f.eks. destruktion).

Virksomheden bgr indfgre og
vedligeholde systemer og procedurer

for tilbagetraekning eller
-kaldelse af produkter, nar det er
ngdvendigt

(fadevaresikkerhedsrisiko,
manglende overensstemmelse med
loven osv.) for at minimere
forbrugernes sikkerhedsrisiko.

Arsagen til og omfanget og resultatet
af en tilbagekaldelse eller
tilbagetraekning bgr rapporteres som
input til ledelsens evaluering.

Virksomheden bar verificere
effektiviteten af tilbagekaldelses- og
tilbagetraekningsprogrammerne ved
jeevnlig brug af intern audit og
belastningstest.

For at lette den fulde og rettidige
tilbagetraekning eller tilbagekaldelse
af det omhandlede batch af
produkter, som er identificeret som
usikkert, bgr systemet have fglgende
klart fastlagte elementer:
a) personer med myndighed til
at igangseette en
tilbagetraekning/
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b)

tilbagekaldelse og personer
med myndighed til at udfgre
den

procedurer og ansvar for
handtering af tilbagetrukne
ftilbagekaldte produkter savel
som bergrte produkter, der
stadig er pa lager

procedurer for anmeldelse til
relevante interessenter

i tilfeelde af tilbagekaldelser,
procedurer for aktivering af
advarsler til offentligheden for
at informere forbrugerne
registreringskrav.
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AFSNIT 2.21. Beskyttelse af fgdevarer, bioberedskab og bioterrorisme

Forordning
852/2004, bilag Il

Underafsnit

Krav

Retningslinjer

2.21.1. Generelle
krav

Hver virksomhed skal vurdere
risikofaktoren for produktet ved
eventuel sabotage, heerveerk eller
terrorhandlinger og skal indfare
beskyttelsesforanstaltninger, der star
i forhold til denne risikofaktor.

Potentielt falsomme omrader i
virksomheden skal identificeres,
kortleegges og underlaegges
adgangskontrol.

Bemaerk: Yderligere information og
vejledning om tilgange til beskyttelse af
fedevarevirksomheder mod alle former
for ondsindede anslag findes i PAS 96-
Food Security: Guidance for the
protection of the food supply chain
against malicious ideologically
motivated attack (udgivet af BSI —
British Standards Institute).

2.21.2. Anbefaling
til risikovurdering
og risikostyring

For at sikre effektiv styring af risikoen
for heerveerk eller bioterroranslag bar
virksomhederne udvikle en HACCP-
baseret tilgang som beskrevet i Codex
Alimentarius' definition af punkter, der
er kritiske med hensyn til
haerveerk/bioterroranslag.

Beskyttelsesforanstaltningerne bar

omfatte, men ikke veere begraenset til:

a) Ledelsen: f.eks. kontakter il
relevante lokale tjenester som politi
og brandvaesen

b) Personale: f.eks.
identifikationssystem,
adgangsbegraensning til falsomme
omrader, uddannelse

c) Faciliteter: f.eks. overvagning af
installationer og bygninger, adgang
til anleegget

personale-
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d) Vandressourcer: f.eks.
beskyttelsesomrader, beskyttelse
af indvindingsopland, beskyttelse af
lagertanke.

2.21.3. Vurdering af
systemets
effektivitet

Procedurer for risikostyring af bioterror
eller haerveerk bar omfatte
regelmaessig vurdering med kritisk
analyse og en ajourfgring af
inspektionsmetoder og ressourcer. Der
bagr mindst en gang arligt foretages en
vurdering under normale
arbejdsforhold. Men ethvert forsgg pa
heerveerk og lignende, uanset om det
har veeret til skade for produktets
sikkerhed, bgr analyseres og falges op
af en revurdering af systemet.
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AFSNIT 3: HACCP —risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter

3.1 Indledning

Meningen med dette afsnit er at illustrere HACCP-metoden i flaskevandsbranchen ved
nogle f4 eksempler. Derfor ma man ikke se det som en udtemmende gennemgang af
HACCP til brug i ethvert tilfeelde.

Som naevnt i forordning 852/2008, kapitel Il, artikel 5, stk. 1, skal
flaskevandsproducenter indfare, iveerkseette og falge en fast procedure eller faste
procedurer, der er baseret pa HACCP-principperne, som er vedtaget af Codex
Alimentarius Commission (CAC).

HACCP-systemet, som er videnskabeligt baseret og systematisk, identificerer specifikke
sundhedsrelaterede risikofaktorer og foranstaltninger til kontrol hermed for at sikre
flaskevandets sikkerhed. HACCP er et redskab til at vurdere risikofaktorer og risici og
etablere kontrolsystemer, der fokuserer pa forebyggelse frem for at laegge hovedvaegten
pa test af feerdigvarer.

Ethvert HACCP-system skal tilpasses aendrede forhold sdsom nyudvikling af udstyr, nye
forarbejdningsprocesser eller teknologiske landvindinger.

Det er en forudseetning for en vellykket anvendelse af HACCP, at bade ledelsen og
personalet i gvrigt engagerer sig 100 % i opgaven, og at der anvendes en tveerfaglig
tilgang.

Anvendelsen af HACCP er forenelig med gennemfgrelsen af kvalitetsstyringssystemer
som ISO 9000-serien, og HACCP er det foretrukne valg til fadevaresikkerhedsledelse i
sadanne systemer. Det er ogsa forankret i ISO 22000.

Alle registreringer og dokumenter i forbindelse med HACCP-systemet skal fgres og
udfeerdiges i1 et format, som er let tilgeengeligt i tilfeelde af anmodninger fra de
kompetente myndigheder.

Der skal foretages regelmaessig gennemgang oqg ajourfgring af HACCP-systemet for at
sikre, at det altid er relevant og ajourfart.

Produktions-, proces- og produktdokumenter og -registreringer skal opbevares sa leenge,
som loven matte kreeve det, og som minimum i hele feerdigvarens levetid.
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Codex Alimentarius-metoden omfatter 12 trin og 7 principper, som er knyttet
forordning 852/2004, artikel 5, som faglger:

HACCP-trin

Principper

Forordning
852/2004, artikel 5

1. Sammensaette HACCP-
team

2. Beskrive produkt

3. Identificere tilsigtet
anvendelse

4. Udarbejde flowdiagram

5. Bekreefte flowdiagrammet
pa stedet

6. Identificere alle potentielle
risikofaktorer, der er
forbundet med hvert trin,
udfgre en risikoanalyse og
overveje foranstaltninger til
styring af identificerede risici

PRINCIP 1
Udfare en risikoanalyse

Artikel 5, stk. 2, litra a)

7. Fastsla kritiske
kontrolpunkter

PRINCIP 2
Fastsla kritiske
kontrolpunkter (CCP)

Artikel 5, stk. 2, litra b)

8. Fastleegge kritiske
graenser for hvert kritisk
kontrolpunkt

PRINCIP 3
Fastleegge kritiske graenser

Artikel 5, stk. 2, litra c)

9. Fastlaegge et
overvagningssystem for
hvert kritisk kontrolpunkt

PRINCIP 4

Fastleegge et system til
overvagning af kontrollen
med det kritiske kontrolpunkt

Artikel 5, stk. 2, litra d)

10. Fastleegge korrigerende
handlinger

PRINCIP 5

Fastleegge korrigerende
handlinger, der skal udferes,
nar overvagningen viser, at
et bestemt kritisk
kontrolpunkt ikke er under
kontrol

Artikel, stk. 2, litra e)

11. Fastleegge
verifikationsprocedurer

PRINCIP 6
Fastleegge
verifikationsprocedurer for at

Artikel 5, stk. 2, litra f)
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bekreefte, at HACCP-
systemet fungerer effektivt

12. Fastleegge PRINCIP 7 Artikel 5, stk. 2, litra g)
dokumentation og Fastleegge dokumentation af
registerfaring alle procedurer og

registreringer i
overensstemmelse med
disse principper og
anvendelsen af dem

3.2. Indledende trin

Efter at ledelsen har forpligtet sig til anvendelsen af systemet, skal virksomheden
iveerkseette falgende fem indledende trin:

3.2.1. Sammenseette HACCP-team

Tappeproduktionen skal omfatte tilstedeveerelse af den relevante produktspecifikke
viden og ekspertise med henblik pa udformning af en effektiv HACCP-plan. Dette bgr
ske ved at samle et HACCP-uddannet, tveerfagligt team.

Nar en sadan ekspertise ikke findes pa stedet, ber der indhentes ekspertbistand fra
andre kilder (f.eks. HACCP-litteratur og HACCP-retningslinjer, herunder eksisterende
nationale sektorspecifikke HACCP-vejledninger).

Det fulde omfang af virksomhedens aktiviteter fra modtagelse af ramaterialer til
forbrugerens indtagelse af slutproduktet skal vaere omfattet af HACCP-planen, og alle de
generelle kategorier af risikofaktorer skal behandles: mikrobiologiske, kemiske og
fysiske sundhedsrelaterede risikofaktorer.

3.2.2. Beskrive produkt

Produktet bar beskrives udtammende, idet beskrivelsen bl.a. skal omfatte relevant
information vedrgrende sikkerheden, sasom oplysninger om

— ramaterialer: vand, CO2 og tilsatte mineraler®

- tilladt vandbehandling

- produktkontaktmaterialer og

- holdbarhed, opbevaringsforhold og distributionsmetoder.

3.2.3. Identificere tilsigtet anvendelse

% Som kun ma tilseettes drikkevand med henblik pa remineralisering.
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Den tilsigtede anvendelse skal baseres pa slutbrugerens eller forbrugerens forventede
anvendelse af produktet. | specifikke tilfeelde bar sarbare befolkningsgrupper (f.eks. barn
og mennesker pa dizet) have saerlig opmaerksomhed.

Et eksempel pa et ark med produktbeskrivelse og tilsigtet anvendelse ses nedenfor:

Brug af skemaet og eksemplerne heri pa tilhgrende spgrgsmal bar overvejes, nar der
skal udarbejdes en produktbeskrivelse:

Punkter, der skal tages i Eksempler pa spargsmal, der skal besvares
betragtning
Produktbetegnelse Almindeligt anvendt navn?
Naturligt mineralvand?
Kildevand?
Behandlet vand?
Varebetegnelse Bjergkildevand?
Kildevand?
Kildevand med brus?
Tilsigtet anvendelse Drikkes, som det er?

Drikkes efter tilseetning af kulsyre?
Drikkes efter tilsaetning af sgdemidler?
Madlavning?

Slutbrugere Befolkningen generelt?
Barn?

Sarbare grupper?
Bestemte grupper?

Produktspecifikationer Kemiske og fysisk-kemiske vandparametre?
Tilladte anvendte vandbehandlinger?
Kuldioxidindhold og -type og dens oprindelse?
Tilsatte mineraler?

Emballage Emballagens stgrrelse og indhold?
Primaeremballagetype (f.eks. glas, plastic,
metal, papir, bulk)?

Lukningstype (f.eks. plastic, aluminium)?
Sekundeeremballagetype (f.eks. kasse, boks,
sampak)?

Tertizeremballagetype (f.eks. palle, foliering)?

Meerkning Etikettetype (f.eks. papir, polypropylen og
limspecifikationer)?
Lovkrav?

Produktets holdbarhed Holdbarhed?
Beskrivelse af kodning?
Printtype til kodning (f.eks. bleek, laser)?

Opbevarings- og Internt lager?

distributionsforhold Eksternt lager?
Temperaturinterval til lager?
Bulk?
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3.2.4. Udarbejde flowdiagram

Flowdiagrammet skal udarbejdes af HACCP-teamet og geelde specifikt for
virksomhedens tappeproduktion.

Flowdiagrammet skal deekke alle trin i produktionen for et bestemt produkt (f.eks.
naturligt mineralvand, kildevand, behandlet vand, vand uden brus, vand med brus) i et
givet emballagemateriale.

Det samme flowdiagram kan bruges til en raekke produkter, som er fremstillet ved hjeelp
af lignende produktionstrin (f.eks. det samme produkt med to forskellige etiketter eller i
forskellige sampakninger).

Nar HACCP anvendes pa en given produktion, bgr der ogsa teenkes pa trin far og efter
den specificerede produktion.
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Bekraefte flowdiagrammet pa stedet

Typisk produktionsflow for tapning af vand pa flaske
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Tappeproduktionen skal holdes op mod flowdiagrammet og bekraeftes undervejs i alle
produktionens stadier og timer, og flowdiagrammet skal sendres i givet fald.
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Bekraeftelsen af flowdiagrammet bgr udferes af en person eller personer med
tilstreekkelig viden om fremstillingsprocessen.

Flowdiagrammet skal holdes ajour for at afspejle enhver aendring i produktet og driften.

3.3. Syv principper

Slutmalet med dette kapitel er at udfylde tabellen nedenfor efter de syv principper:

Trin | Risiko- | Risiko | KF | CCP | Kritiske | Overvagning | KH | Verifikation | DOK
faktor # JIN greenser

P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7

Her skal defineres, hvad forkortelserne i tabellen ovenfor star for (KF:

kontrolforanstaltninger, CCP: kritisk kontrolpunkt, J/N: ja/nej, KH: korrigerende
handlinger, DOK: dokumentation.

3.3.1. HACCP-principperne, der henvises til i 3.1., bestar af fglgende (jf. kapitel 1.2):

3.3.1.a. Identificere risikofaktorer, som skal forebygges, fiernes eller reduceres til
et acceptabelt niveau

HACCP-teamet (se trin 1 ovenfor) skal opregne alle de risici, der med rimelighed kan
forventes at opsta pa hvert trin i henhold til omfanget af primaerproduktion, behandling,
tilvirkning og distribution frem til forbrugstidspunktet. Hvert procestrin, der er identificeret
i flowdiagrammet (se trin 4 og 5 ovenfor), skal vurderes med hensyn til tilfarsel eller
forekomst af en risiko.

HACCP-teamet skal efterfalgende foretage en risikoanalyse for med henblik pA HACCP-
planen at klarleegge, hvilke risikofaktorer der er af en sadan art, at det er af afggrende
betydning for produktionen af sikkert emballeret vand, at de fijernes eller reduceres til et
acceptabelt niveau.

| risikoanalysen skal fglgende sa vidt muligt medtages:

— den sandsynlige forekomst af risikofaktorer og alvoren af disses sundhedsskadelige
virkninger med henblik pa risikovurderingen

— den kvalitative og/eller kvantitative vurdering af forekomsten af overlevelse eller
multiplikation af bekymrende mikroorganismer

— giftstoffers eller kemiske eller fysiske agensers fremvaekst eller overlevelse i vand og

— forhold, der medfarer ovenstaende.

Det skal overvejes, hvilke eventuelle kontrolforanstaltninger der kan anvendes pa hver
risiko. Det kan veaere ngdvendigt at gennemfagre flere foranstaltninger til styring af en
specifik risikofaktor, og i andre tilfeelde vil det vaere muligt at styre flere risikofaktorer
med en enkelt foranstaltning.

Et eksempel pa et risikovurderingsveerktgj gives her:
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4 meget stor

SANDSYNLIGHED for den RISIKO, der ALVOR

kan opsta

1 meget lille f.eks. hvert 10. ar 1 lille f.eks. ingen betydelig
2 lille f.eks. arligt sundhedsvirkning

3 mellem f.eks. manedligt 2 mellem f.eks. utilpashed,

4 stor f.eks. ugentligt kvalme, mild diarré

5 meget stor f.eks. dagligt 3 stor (kritisk) f.eks. sygdom eller

kveestelse, der kraever
laegehjeelp

f.eks. alvorlig
sundhedsvirkning, muligvis
fatal

Severity
1 (minor) | 2 (medium)| 3 (high) | 4 (very high)
>{1 (improbable) 1 2 3 4
E 2 (unlikely) 2 4 6 8
3|3 (occasional) 3 6 9
o4 (likely) 4 8
Q15 (frequent) 5

HACCP-teamet kan beslutte, at risici med lavt risikotal, f.eks. lavere end 2, ikke er
betydelige og ikke kreever specifikke kontrolforanstaltninger.

Trin | Risiko- | Risiko # KF
faktor

P1

3.3.1.b. Identificere de kritiske kontrolpunkter pa det eller de produktionstrin, hvor

det er vigtigt at have produktionen under kontrol for at forebygge eller fierne en

risikofaktor eller reducere den til et acceptabelt niveau

Bestemmelsen af et kritisk kontrolpunkt i HACCP-systemet kan lettes ved anvendelse af
folgende beslutningstrae, som angiver en tilgang med logisk reesonnement:
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BESLUTNINGSTRZ for BESTEMMELSE af KRITISKE KONTROLPUNKTER (CCP):
Kilde = Codex alimentarius

S1: Findes der en risikofaktor pa dette trin af
fremstillingsprocessen?

V!
Ja Nej Ikke CCP STOP*
S2: Er der en eller flere forebyggende kontrolforanstaltninger? |[<——
A
Nej Zndre trin, proces eller produkt
v 7
Ja Er kontrol ngdvendig pd dette trin for at garantere | _—>| Ja

f¢devaresikk%rheden?

Nej Ikke CCP STOP*

S3: Er dette trin udformet specifikt til at fjerne sandsynligheden
‘7 for fremkomst af en risikofaktor eller til at reducere den til et
acceptabelt niveau? Ja

‘% S4: Er det sandsynligt, at der opstar forurening som fglge af den
eller de identificerede risikofaktorer, eller at den gges til et
uacceptabelt niveau? **

—

Ja Nej Ikke CCP STOP*

—>| S5: Kan det efterfglgende trin fjerne den eller de identificerede
risikofaktorer eller reducere sandsynligheden for fremkomst «—
heraf til et acceptabelt niveau? **

Ja Nej Kritisk kontrolpunkt CCP
v
Ikke CCP STOP*

*. G4 videre til den naeste risikofaktor, der er identificeret i den beskrevne proces
**. Det er altafggrende at definere de acceptable niveauer under hensyntagen til de overordnede mal, der
er fastlagt ved bestemmelsen af de kritiske kontrolpunkter i HACCP-planen.

Beslutningstraeet bgr anvendes fleksibelt og som vejledning ved fastleeggelse af kritiske
kontrolpunkter. Der kan ogsa bruges andre tilgange.

Der kan veaere mere end ét kritisk kontrolpunkt, hvor der anvendes kontrol til samme
risikofaktor.
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Trin | Risiko- | Risiko # KF CCP J/N
faktor

P1 P2

Eksempel pa CCP-fastlaeggelse gives i bilagene.

3.3.1.c. Fastsaette kritiske greenser pd kritiske kontrolpunkter, som adskiller
acceptable forhold fra uacceptable forhold, med henblik pd at forebygge, fierne
eller reducere identificerede risikofaktorer

Der skal specificeres og valideres kritiske graenser pa hvert kritisk kontrolpunkt. Det skal
registreres neermere, hvordan de kritiske greenser er fastlagt.
Disse kritiske greenser skal veere malbare.

I nogle tilfeelde vil der blive fastlagt mere end én kritisk graense pa et givet trin.

Trin | Risiko- | Risiko# | KF | CCPJ/N | Kritiske
faktor greenser

P1 P2 P3

3.3.1.d. Fastlaegge og gennemfgre effektive overvagningsprocedurer pa kritiske
kontrolpunkter

Overvagning bestar i planlagt maling eller iagttagelse af et kritisk kontrolpunkt set i
forhold til dets kritiske graenser. Overvagningsprocedurerne skal kunne pavise mistet
styring pa det kritiske kontrolpunkt.

Desuden bgr overvagningen ideelt set give denne information tids nok til, at der kan
foretages justeringer for at sikre styring af processen og dermed hindre overskridelse af
de kritiske greenser. Procesjusteringer bgr sa vidt muligt foretages, sa snart
overvagningsresultaterne viser en tendens i retning af tab af kontrol pa et kritisk
kontrolpunkt. De ngdvendige tilpasninger bgr foretages, inden afvigelsen faktisk opstar.

Data fra overvagningen skal evalueres af en til formalet udpeget person, som har den
forngdne viden og autoritet til at gennemfare de korrigerende foranstaltninger, der matte
veere ngdvendige. Hvis overvagningen ikke foregar lgbende, skal maengden eller
hyppigheden heraf veere tilstraekkelig til at garantere, at det kritiske kontrolpunkt er styret.

De fleste overvagningsprocedurer til kritiske kontrolpunkter skal gennemlgbes hurtigt,
fordi de vedrgrer onlineprocesser, og der ikke er tid nok til langvarige analyser. Fysiske
og kemiske malinger foretreekkes ofte for mikrobiologiske prgver, fordi de kan ske
hurtigere og ofte vise den mikrobiologiske styring af produktet.

Alle registreringer og dokumentation, der er forbundet med overvagning af kritiske
kontrolpunkter, skal underskrives af en eller flere uddannede personer, som foretager
overvagningen, og af en eller flere af virksomhedens kontrolansvarlige. Registreringer
bruges til at pavise, at et kritisk kontrolpunkt er styret.
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Trin | Risiko- | Risiko # | KF CCP J/N | Kritiske greenser Overvagning
faktor

P1 P2 P3 P4

3.3.1.e. Fastsaette korrigerende handlinger, hvis det ved overvagningen viser sig,
at et kritisk kontrolpunkt ikke er under kontrol

Der skal udformes specifikke korrigerende handlinger for hvert kritisk kontrolpunkt i
HACCP-systemet for at handtere afvigelser, nar de opstar.

Der skal udarbejdes en plan for korrigerende handlinger til at bringe en
ikkeoverensstemmende situation under kontrol. Handlingerne skal sikre, at det kritiske
kontrolpunkt igen styres. | disse handlinger skal indgd, hvad der efterfglgende skal ske
med det bergrte produkt.

Korrigerende handlinger kan ogsd omfatte en gennemgang af kontrolmulighederne,
gennemgang af standarder og gget overvagnings- og uddannelseshyppighed.

Procedurerne for afvigende produkter og handtering heraf skal dokumenteres i HACCP-
registrene.

Trin | Risiko- | Risiko | KF | CCP J/N Kritiske | Overvagning | KH
faktor # greenser

P1 P2 P3 P4 P5

3.3.1.f. Fastseette procedurer for regelmeessigt at kontrollere, at de
foranstaltninger, der er beskrevet i litra a)-e), fungerer effektivt,

Verifikationen fglger overvagningen.
Der skal anvendes verifikations- og auditmetoder, procedurer og test, herunder
prgvetagning og analyse, for at fastsla, om HACCP-systemet fungerer korrekt.
Verificeringen bgr finde sted med en sadan hyppighed, at det er muligt at fastsla, at
HACCP-systemet fungerer effektivt.

Verificeringen bgr ikke foretages af den person, der er ansvarlig for overvagningen og
de korrigerende foranstaltninger. Hvis ikke alle verificeringsaktiviteter kan foretages
internt i virksomheden, bgr verificeringen varetages pa virksomhedens vegne af
eksterne eksperter eller af en kvalificeret tredjepatrt.

Eksempler pa verificeringsaktiviteter:

- gennemgang af HACCP-planer og registreringer dertil

- gennemgang af feerdigvarens mikrobiologiske data

- gennemgang af, hvilke afvigelser der har veeret, og hvad man har gjort med
produkterne

- bekreeftelse af, at de kritiske kontrolpunkter holdes under kontrol.

Trin | Risiko- | Risiko# | KF CCP Kritiske | Overvagning KH | Verifikation
faktor JIN graenser
P1 P2 P3 | P4 P5 P6
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3.3.1.0. Udfeerdige  dokumenter  og fgre  registre, der svarer il
fgdevarevirksomhedens art og stgrrelse, for at dokumentere, at foranstaltningerne
i litra a)-f) anvendes effektivt

Et velfungerende HACCP-system forudseetter effektive og preecise registreringer.
HACCP-procedurerne skal dokumenteres. Dokumentations- og registreringsindsatsen
bar svare til aktiviteternes omfang og veere tilstreekkelig til at hjeelpe virksomheden, nar
den skal verificere, at HACCP-kontrolapparatet er pa plads og ajourfares.

HACCP-stgttemateriale udviklet af eksperter (f.eks. sektorspecifikke HACCP-
vejledninger) kan anvendes som en del af dokumentationen, forudsat at det pagzeldende
materiale er relevant for den pageeldende fadevarevirksomheds aktiviteter.

Dokumentationen kan f.eks. veere:

- risikoanalyse
- bestemmelse af kritiske kontrolpunkter
- fastleeggelse af kritiske graenser.

Registreringer kan f.eks. veere:

- overvagning af kritiske kontrolpunkter

- afvigelser og deraf foranledigede korrigerende handlinger
- udfarte verifikationsprocedurer

- gendringer i HACCP-planen

- HACCP-relaterede personaleuddannelsesoplysninger.

Registreringssystemet kan integreres i eksisterende arbejdsopgaver og kan udnytte
eksisterende papirer sasom fakturaer pa leverancer og tjeklister over
produkttemperaturer.

Trin | Risiko | Risiko | KF | CCP | Kritiske Overvagning | KH | Verifikation | DOK
faktor | # JIN graenser

P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7

3.4 Metodebeskrivelse

De tre fglgende typer risikofaktorer pa bestemte trin er blevet udvalgt til at illustrere hele
HACCP-metoden.
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3.4.1. Mikrobiologisk

risikofaktor pa

flowdiagrammet)

| disse eksempler er der anlagt folgende formodninger:

vandlagringstrinnet

(rastereret pa

- kilden er forholdsvis velbeskyttet (ikke-karstisk kalkstensundergrund)
- luften, der er i kontakt med vandet og primaeremballagematerialerne, filtreres
- personalet er uddannet i tilstraekkeligt omfang i hygiejne

- vandet opbevares i lagertankene i et begreenset tidsrum.

116/143

Trin Risikofaktor S | A| R | Kontrolforanstaltninger
Vand- Forurening fra:
lagring X Kolibakterier pa grund af:
0 Menneskelig forurening under 1|2 |2 | Hygiejneuddannelsesplan og -
vedligeholdelse/prgvetagning procedurer
< E. coli 0157 pa grund af:
0 Menneskelig forurening under 1 | 3 | 3 | Hygiejneuddannelsesplan og -
vedligeholdelse/prgvetagning procedurer
< Geer pa grund af:
o Luftforurening 2 | 1 | 2 | Vedligeholdelse af luftfiltre
< Skimmel pa grund af:
0 Luftforurening 2 | 1 | 2 | Vedligeholdelse af luftfiltre
< Alger pa grund af:
0 Luftforurening 2 | 1 | 2 | Vedligeholdelse af luftfiltre
X Cyanobakterier pa grund af:
0 Luftforurening 2 | 3 | 6 | Vedligeholdelse af luftfiltre
Veekst af:
X Colibakterier 1|2 |2 | Maksimal opbevaringstid
<> E. coli 0157 1 | 3 | 3 | Hygiejnisk udformning af
<> Geersvampe 1|11 |lagertanken
X Skimmelsvampe 1111
% Alger 111
% Cyanobakterier 133
Bemeerk:
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Pa dette trin skal undersggelsen ogsa omfatte kemiske og fysiske risikofaktorer.
S: Sandsynlighed for risikofaktorens opstaen

A: Alvoren af risikofaktorens skadevirkninger

R: Risikoen ved multiplikation af S med A.

Som resultat af denne risikoanalyse kan HACCP-teamet konkludere, at risikofaktorer
med en risikoveerdi pa 3 eller derover bar anses for at veere betydelige. | sé fald er

o forurening med E. coli 0157 og cyanobakterier og

o veekst af E. coli 0157 og cyanobakterier
risikofaktorer, som skal forebygges, fjernes eller reduceres til et acceptabelt niveau.
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Trin Risikofaktor Risiko Kontrolforanstaltninger | CCP J/N
(R)
Vandlagring Forurening fra Hygiejneuddannelsesplan | S1:J
E. coli 0157 3 og -procedurer for | S2: N
vedligeholdelse/ S3: N
prgvetagning -> |[kke et CCP

Forurening fra

cyanobakterier Vedligeholdelse af luftfiltre

6
Veekst af E. coli 0157 3 Maksimal opbevaringstid | S1: J
og hygiejnisk udformning | S2: N
af lagertank S3:N
-> |[kke et CCP

Maksimal opbevaringstid
_ og hygiejnisk udformning
Veekst af af lagertank

cyanobakterier

| dette eksempel slutter undersggelsen her, idet vandlagringstrinnet ikke betragtes som et kritisk kontrolpunkt med hensyn til disse fire
betydelige risikofaktorer.
Enhver betydelig eendring i processen eller omgivelserne bgr udlgse en ny vurdering, som maske giver en anden konklusion.
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3.4.2. Kemiske risikofaktorer pa vandbehandlingstrinnet, hvor der renses for fluorid (<1,5 mikrogram/liter) (rastereret pa
flowdiagrammet)

Trin Risikofaktor(er) S |A | R |Kontrolforanstaltninger
Selektiv % Frigivelse af aluminium fra aktiveret 1 3 3 Overholdelse af
adsorption af aluminiumoxid ved fgrste anvendelse og efter produktspecifikationer for aktiveret
fluorid pa hver regenerering pa grund af utilstreekkelig aluminiumoxid
aktiveret skylning Tilbageskyl ved opstart
aluminium- Korrekt anvendelse af
oxid skylleprocedure efter regenerering

2 3 6

7
0’0

Manglende adsorption af fluorid pa grund af
meetning af den aktiverede aluminiumoxid Strgmningshastighed under fastlagt
maksimal stramningshastighed
Regenerering ved forhandsdefineret
vandfiltreringsmaengde

Udskifte adsorptionsmedier, nar det
1 2 2 er ngdvendigt

s Forurening med kaustisk soda og/eller
svovisyre pa grund af utilstreekkelig skylning Korrekt anvendelse af
efter regenereringsprocessen skylleprocedure efter regenerering

Som resultat af denne risikoanalyse kan HACCP-teamet konkludere, at risikofaktorer med en risiko pa 3 eller derover bgr anses for at vaere
betydelige. | sa fald er
e frigivelse af aluminium fra aktiveret aluminiumoxid ved farste anvendelse og efter hver regenerering pa grund af utilstreekkelig skylning
e manglende adsorption af fluorid pa grund af maetning af den aktiverede aluminiumoxid
risikofaktorer, som skal forebygges, fiernes eller reduceres til et acceptabelt niveau.
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Trin Risikofaktor Risiko Kontrolforanstaltninger CCP J/N
(R)
Selektiv Frigivelse af aluminium | 3 Overholdelse af S1:J
adsorption  af | fra aktiveret produktspecifikationer for aktiveret S2:J
fluorid pa | aluminiumoxid ved aluminiumoxid S3:J
aktiveret farste anvendelse og Tilbageskyl ved opstart S5: N
aluminiumoxid | efter hver regenerering Korrekt anvendelse af -> CCP
pa grund af skylleprocedure efter regenerering

utilstraekkelig skylning

Manglende adsorption | 6 Strgmningshastighed under fastlagt | S1:J
af fluorid pa grund af maksimal stremningshastighed S2:J
maetning af den Regenerering ved forhandsdefineret | S3: J
aktiverede vandfiltreringsmaengde S5:N
aluminiumoxid Udskifte adsorptionsmedier, nar det | -> CCP

er ngdvendigt

| dette eksempel er selektiv adsorption af fluorid pa aktiveret aluminiumoxid blevet identificeret som et kritisk kontrolpunkt for de to fglgende
betydelige risikofaktorer:
o frigivelse af aluminium fra aktiveret aluminiumoxid ved farste anvendelse og efter hver regenerering pa grund af utilstreekkelig skylning
e manglende adsorption af fluorid pa grund af maetning af den aktiverede aluminiumoxid.
Enhver betydelig andring i processen eller i vandsammensaetningen bgr udlgse en ny vurdering, som maske giver en anden konklusion.

Trin Risikofaktor Risiko Kontrolforanstaltnin | CCP J/N Kritiske greenser

(R) ger
Selektiv Frigivelse af 3 Overholdelse af J Defineret minimal stremnings-
adsorption af aluminium fra specifikationer hastighed
fluorid pa aktiveret Tilbageskyl ved
aktiveret aluminiumoxid opstart Defineret minimal skylletid
aluminiumoxid | ved farste
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anvendelse og

Korrekt anvendelse

efter hver af skylleprocedure

regenerering pa efter regenerering

grund af

utilstraekkelig

skylning

Manglende Strgmningshastighed | J Defineret maksimal

adsorption af under fastlagt stramningshastighed i henhold
fluorid pa grund maksimal til den specifikke installation

af meetning af
den aktiverede
aluminiumoxid

stramningshastighed
Regenerering ved
forhandsdefineret
vandfiltreringsmaengd
e

Udskifte
adsorptionsmedier,
nar det er ngdvendigt

Defineret

filtreringsmaengde i henhold til
vandsammensaetning og
mediernes egenskaber

maksimal

Da der nu er defineret kritiske graenser, er det ngdvendigt at fastleegge og iveerksaette effektive overvagningsprocedurer:

Trin Risikofaktor Risiko | Kontrol- CCP J/IN Kritiske Overvagning
(R) foranstaltning greenser
Selektiv Frigivelse af 3 Overholdelse af J Maksimal Vandskylle-
adsorption af aluminium fra produktspecifikatio stramnings- meengde:
fluorid pa aktiveret | aktiveret ner for aktiveret hastighed overvagning af
aluminiumoxid aluminiumoxid aluminiumoxid stramnings-
ved farste Minimal hastighed og
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anvendelse og skylletid skylletid
efter hver
regenerering pa
grund af
utilstreekkelig
skylning
Manglende 6 Strgmningshastigh Defineret Maling af
adsorption af ed under fastlagt maksimal stramnings-
fluorid pa grund af maksimal stramningshas | hastighed
maetning af den stramningshastighe tighed i
aktiverede d henhold til den
aluminiumoxid specifikke
installation
Maling af
Regenerering ved Defineret vandmaengde
forhandsdefineret maksimal
vandfiltreringsmaen filtreringsmaen
gde gde i henhold
til
vandsammens
aetning og
mediernes
egenskaber

Nu skal der fastleegges korrigerende handlinger til tilfeelde, hvor overvagningen angiver, at det kritiske kontrolpunkt ikke er under kontrol:

Trin Risikofaktor | Risiko | KF CCP Kritiske greenser | Overvagning Korrigerende
(R) JIN handling

Selektiv Frigivelse af 3 Overholdelse af J Vandskylle- Vandskylle- Fortseette

adsorption | aluminium fra specifikationer maengde maengde skylning indtil
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pa aktiveret | aktiveret (angives), der minimal
aluminium- | aluminiumoxid skal sikre vandskylle-
oxid ved farste dosering af maengde er naet
anvendelse maksimalt 200
og efter hver mikrogram Identificere
regenerering aluminium pr. liter arsagerne til
pa grund af vand ifglge manglende
utilstreekkelig forskrifter overholdelse af
skylning definerede
parametre:
strgmnings-
hastigheder og
skylletider.
Og iveerkseette
korrigerende
handlinger
Manglende Strgmningshastigh Stregmningshastig | Maling af Justere
adsorption af ed under fastlagt hed i henhold til stramnings- strgmnings-
fluorid pa maksimal den specifikke hastighed hastighed og
grund af stramningshastigh installation holde produkter
meetning af ed tilbage, som er
den produceret siden
aktiverede sidste
aluminiumoxid kontrolmaling, der
var i orden
Standse
Maksimal produktionen —
Regenerering ved filtreringsmeengd | Maling af holde produkter
forhandsdefineret e i henhold til vandmaengde tilbage, som er
vandfiltreringsmaen vandsammensaget produceret, siden
gde ning og maengden
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mediernes overskred
egenskaber greensen —
regenerere og
genoptage
produktionen
Identificere
arsagerne til
manglende
overholdelse af
den definerede
parameter:
Vandmaengde.
Og iveerkseette
korrigerende
handlinger

Nu skal der fastseettes procedurer for regelmaessigt at kontrollere, at de foranstaltninger, der er beskrevet ovenfor, fungerer effektivt:

Trin Risikofaktor | Risi | KF CCP Kritiske graenser | Overvagning KH Verifikation
ko # J/IN
Selektiv Frigivelse af 3 Overhold- J Vandskylle- Vandskylle- Fortseette Tilseetning
adsorp- aluminium fra else af maengde maengde skylning, indtil | af
tion pa aktiveret specifika- (angives), der minimal aluminium til
aktiveret | aluminium- tioner skal sikre vandskylle- vand med
alumi- oxid ved dosering af maengde er en
niumoxid | farste maksimalt 200 naet forhands-
anvendelse mikrogram defineret
og efter hver aluminium pr. liter hyppighed
regenerering vand for at
pa grund af i henhold til verificere, at
utilstraekkelig Retningslinjer for aluminiums-
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skylning betingelserne for niveauet er
anvendelse af under 200
aktiveret mikrogram/I
aluminiumoxid til vand i
rensning af henhold til
naturligt forskrifterne
mineralvand og
kildevand for
fluorid Intern audit
af
processen
Manglende Stramnings Strgmnings- Maling af Justere Tilseetning
adsorption af hastighed hastighed i strgmnings- stramnings- af fluorid til
fluorid pa under henhold til den hastighed hastighed og | vand med
grund af fastlagt specifikke holde en
meetning af maksimal installation produkter forhands-
den strgmnings- tilbage, som defineret
aktiverede hastighed er produceret | hyppighed
aluminium- siden sidste for at
oxid kontrolmaling, | verificere, at
dervar i fluorid-
orden niveauet er
under 1,5
mikrogram/I
vand
i henhold til
Maksimal Maling af Standse forskrifterne
Regenere- filtreringsmeengde | vandmaengde produktionen | Intern audit
ring ved i henhold til — holde af
forhands- vandsammen- produkter processen
defineret seetning og tilbage, som

125/143




2112 2012

vandfiltre-
rings-
maengde

mediernes
egenskaber

siden

er produceret,

maengden
overskred
greensen —
regenerere og
genoptage
produktionen

Tabellen slutter med fastleeggelse af de dokumenter oqg registreringer, som er ngdvendige for at pavise, at de ovenfor beskrevne
foranstaltninger virker effektivt

Trin Risiko- Risiko | KF CCP Kritiske greenser Overvagn | KH Verifikation Dokumenta-
faktor # JIN ing tion
Selektiv Frigivelse af | 3 Overhold- | J Vandskyllemeengde | Vand- Fortseette Tilseetning af Produktspecifi-
adsorp- aluminium else af (angives), der skal | skylle- skylning aluminium til kationer for
tion pa fra aktiveret specifika- sikre dosering af maengde | indtil vand med en | aktiveret
aktiveret | aluminium- tioner maksimalt 200 minimal forhands- aluminiumoxid
alumi- oxid ved mikrogram vandskylle- | defineret Regenererings-
niumoxid | farste aluminium pr. liter maengde er | hyppighed for | procedurer
anvendelse vand naet at verificere, Filtrerings-
og efter hver i henhold til at aluminiums- | procedurer
regenerering Retningslinjer for niveauet er Analyse-
pa grund af betingelserne for under 200 metoder
utilstreekke- anvendelse af mikrogram/I| Forskellige
lig skylning aktiveret vand overvagnings-
aluminiumoxid til 0g
rensning af naturligt Intern audit af | verificerings-
mineralvand og processen registreringer
kildevand for fluorid oSV.
Manglende |6 Strgm- J Strgmnings- Maling af | Justere Tilseetning af | Produktspecifi-
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adsorption
af fluorid pa
grund af
maetning af
den
aktiverede
aluminium-
oxid

nings-
hastighed
under
fastlagt
maksimal
stram-
nings-
hastighed

Regenere-
ring  ved
forhands-
defineret
vandfiltre-
rings-
maengde

hastighed (angives
neermere i henhold
til den specifikke
installation)

Maksimal
filtreringsmaengde
(angives naermere i
henhold til
vandsammen-
saetning og
mediernes
egenskaber)

stram-
nings-
hastighed

Maling af
vand-
maengde

stragmnings-
hastighed
og holde
produkter
tilbage, som
er
produceret
siden sidste
kontrol-
maling, der
var i orden

Standse
produk-
tionen —
holde
produkter
tilbage, som
er
produceret,
siden
maengden
overskred
greensen —
regenerere
og
genoptage
produk-
tionen

fluorid til vand
med en
forhands-
defineret
hyppighed for
at verificere,
at fluorid-
niveauet er
under 10
mikrogram/I|
vand

Intern audit af
processen
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aktiveret
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procedurer
Filtrerings-
procedurer
Analyse-
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3.4.3. Fysiske risikofaktorer (glasfragmenter) pa flaskevaske-/flaskeskylletrinnet

Trin Risikofaktor S | A| R | Kontrolforanstaltninger
Flaskevask/- % Tilbageveerende glasfragmenter efter skylning pa grund af: | 3 | 3 | 9 | Vedligeholdelse af skyllemaskine
skylning 0 ukorrekt fungerende skyllemaskine

o tilbageveerende

skyllemaskine

glasfragmenter
(spegrgsmal om facon)
o0 frembringelse af glasfragmenter ved udkarsel fra

indvendigt

Som resultat af denne risikoanalyse kan HACCP-teamet konkludere, at risikofaktorer med en risiko pa 3 eller derover bgr anses for

at veere betydelige. | dette tilfaelde (R=9) er

o tilbageveerende glasfragmenter efter skylning pa grund af:
0 ukorrekt fungerende skyllemaskine

o tilbagevaerende glasfragmenter indvendigt (spgrgsmal om facon)
o frembringelse af glasfragmenter ved udkgarsel fra skyllemaskine
en risikofaktor, som skal forebygges, fiernes eller reduceres til et acceptabelt niveau.

Trin

Risikofaktor

Risiko (R)

Kontrolforanstaltninger

CCP JIN

Flaskevask/-skylning

o

o

% Tilbageveerende
glasfragmenter efter
skylning pa grund af:

ukorrekt
fungerende
skyllemaskine
tilbageveerend
e
glasfragmente
r  indvendigt
(spgrgsmal

om facon)
frembringelse

9

Vedligeholdelse af
skyllemaskine

S1: N*

Er kontrol pa dette trin
ngdvendigt af hensyn til
sikkerheden? J

*Vedligeholdelse af
skyllemaskine er ikke en
foranstaltning, som
forebygger, fierner eller
reducerer risikofaktoren til
et acceptabelt niveau i
alle beskrevne tilfaelde
(f.eks. spgrgsmalet om
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af
glasfragmente
r ved udkarsel
fra
skyllemaskine

facon).

HACCP-teamet kan konkludere, at den identificerede betydelige risikofaktor ikke er fuldt styret pa dette trin, og at der er brug for at

gendre processen. Denne konklusion ville foranledige, at der blev tilfgjet et inspektionstrin (f.eks. automatisk) ved udkarsel fra

flaskevaske-/-skyllemaskine.

For at illustrere procesaendringen og dens virkning for fedevaresikkerheden kan vi bruge samme risikofaktor pa dette nye procestrin:

Trin Risikofaktor(er)

Automatisk
inspektionstrin ved
udkgrsel fra vaske-
/skyllemaskine

% Tilbageveerende glasfragmenter efter skylning pa grund af
ukorrekt fungerende inspektionsmaskine

S | A| R | Kontrolforanstaltninger

1 | 3 | 3 | Vedligeholdelse af inspektionsmaskine
Uddannelse
inspektionsmaskinen

af

operatgren

af

Som resultat af denne risikoanalyse kan HACCP-teamet konkludere, at risikofaktorer med en risiko pa 3 eller derover bgr anses for
at veere betydelige. | sa fald er

e tilbageveerende glasfragmenter efter skylning pa
en risikofaktor, som skal forebygges, fjernes eller reduceres til et acceptabelt niveau.

ukorrekt  fungerende inspektionsmaskine

Trin Risikofaktor Risiko (R) Kontrolforanstaltninger | CCP J/N
Automatisk « Tilbageveerende 3 Vedligeholdelse af | S1:J
inspektionstrin ved glasfragmenter efter inspektionsmaskine S2:J
udkgrsel fra vaske- skylning pa grund af Uddannelse af | -> CCP
/skyllemaskine ukorrekt fungerende operatgren af

inspektionsmaskine

inspektionsmaskinen

| dette eksempel er det automatiske inspektionstrin blevet identificeret som et kritisk kontrolpunkt for den konstaterede betydelige

risikofaktor.
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Trin Risikofaktor Risiko (R) Kontrolforanstalt | CCP J/N Kritiske greenser
ninger

Automatisk « Tilbagevee | 3 Vedligeholdelse af | J Fraveer af glas i en tom flaske, der
inspektionstrin rende inspektionsmaskin passerer inspektionstrinnet
ved udkgarsel fra glasfragm e
vaske- enter efter Uddannelse af
/skyllemaskine skylning operatgren af

pa grund inspektionsmaskin

af ukorrekt en

fungerend

e

inspektion

smaskine

Da der nu er defineret kritiske graenser, er det ngdvendigt at fastleegge og iveerksaette effektive overvagningsprocedurer:

Trin Risikofaktor Risiko (R) Kontrolforanst | CCP J/N Kritiske greenser Overvagning
altninger

Automatisk % Tilbagevee | 3 Vedligeholdelse | J Fraveer af glasfragmenter i | Periodisk test af evnen
inspektionstri rende af en tom flaske, der passerer | til at detektere og
n ved udkgrsel glasfragm inspektionsmas inspektionstrinnet kassere bevidst
fra vaske- enter efter kine forurenede tomme
/skyllemaskine skylning Uddannelse af flasker (prover)

pa grund operatgren  af

af inspektionsmas

ukorrekt kinen

fungerend

e

inspektion

smaskine
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Nu skal der fastleegges korrigerende handlinger til tilfeelde, hvor overvagningen angiver, at det kritiske kontrolpunkt ikke er under

kontrol:
Trin Risikofaktor Risiko (R) | Kontrolforansta | CCP J/N Kritiske greenser Overvagning Korrigerende
Itninger handlinger

Automatisk % Tilbageveere |3 Vedligeholdelse | J Fraveer af Periodisk test af Standse

inspektionstrin nde af glasfragmenter i en evnen til at produktionen

ved udkgrsel glasfragment inspektionsmaski tom flaske, der detektere og — Holde

fra vaske- er efter ne passerer kassere bevidst feerdigvarer

/skyllemaskine skylning pa Uddannelse af inspektionstrinnet forurenede tomme | tilbage, som ¢
grund af operatgren af flasker (prover) produceret si
ukorrekt inspektionsmaski seneste korre
fungerende nen test (til sidst
inspektionsm tilbagekalde
askine feerdigvarer, ¢

forlod
produktionsst
t)

— Ny inspektic
af mistaenkeli
fyldte flasker,
hvis muligt (h
ikke, destruer
mistaenkelige
fyldte flasker)
— Genkalibrer
inspektionsmi:
ne

— Ny test af
misteenkelige
tomme flaske
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Automatisk % Tilbageveer | 3 Vedligeholdels | J Fraveer af Periodisk test af Standse Intern audit af

inspektionstr
in ved
udkgarsel fra
vaske-
/skyllemaski
ne

ende

glasfragme

nter

efter

skylning péa

grund
ukorrekt

af

fungerende
inspektions

maskine

e af
inspektionsmas
kine
Uddannelse af
operatgren  af
inspektionsmas
kinen

glasfragmenter i en
tom flaske, der
passerer
inspektionstrinnet

evnen til at
detektere og
kassere bevidst
forurenede tomme
flasker (praver)

produktionen

— Holde
feerdigvarer
tilbage, som er
produceret
siden seneste
korrekte test (til
sidst
tilbagekalde
feerdigvarer,
som forlod
produktionsste
det)

— Ny inspektion
af misteenkelige
fyldte flasker,
hvis muligt
(hvis ikke,
destruere
misteenkelige
fyldte flasker)
— Genkalibrere
inspektionsmas
kine

— Ny test af
misteenkelige
tomme flasker
— Genoptage
produktionen

processen
Gennemgang
af klager over
glas

— Genoptage
produktionen
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Nu skal der fastseettes procedurer for regelmaessigt at kontrollere, at de foranstaltninger, der er beskrevet ovenfor, fungerer

effektivt:

Tabellen slutter med fastlaeggelse af de dokumenter og registreringer, som er ngdvendige for at pavise, at de ovenfor
beskrevne foranstaltninger virker effektivt

Trin Risikofaktor Risiko KF CCP Kritiske Overvagning Korrigerende Verifikation Dokumentation
# JIN greenser handlinger
Automatisk « Tilbageveeren 3 Vedligeholdelse J Fraveer af Periodisk test af Standse Intern audit af F.eks. fabrikantens
inspektionstri de af glasfragmenter i evnen til at produktionen processen driftsvejledning,
n ved udkarsel glasfragmente inspektionsmaski en tom flaske, detektere og — Holde Gennemgang af | vedligeholdelses-
fra vaske- r efter skylning ne der passerer kassere bevidst feerdigvarer klager over glas procedurer og
/skyllemaskine pd grund af Uddannelse af inspektionstrinne | forurenede tomme tilbage, som er -registreringer,
ukorrekt operatagren af t flasker (praver) produceret diverse overvagnings-
fungerende inspektionsmaski siden seneste og verificerings-
inspektionsma nen korrekte test (til registreringer,
skine sidst uddannelses-

tilbagekalde
feerdigvarer,
som forlod
produktionssted
et)

— Ny inspektion
af misteenkelige
fyldte flasker,
hvis muligt (hvis
ikke, destruere
mistaenkelige
fyldte flasker)

— Genkalibrere
inspektionsmas
kine

— Ny test af
mistaenkelige
tomme flasker
— Genoptage
produktionen

registreringer,
kalibrerings-
registreringer osv.
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AFSNIT 4: Kilder

4.1. Bgger

D. Senior & N. Dege — Technology of Bottled Water — 2"° EDITION Blackwell
Publishing, 2005, ISBN 1-4051-2038-X. Tredje udgave udgives i 2011.

D. Tampo — Les eaux conditionnées — Tec & Doc Lavoisier, 1992,
ISBN 2-85206-801-X.

4.2. Generel fgdevarelovgivning og Codex-relaterede dokumenter

4.2.1.
4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.2.5.

4.2.6.

4.2.7.
4.2.8.

4.2.9.

4.2.10.

4.2.11.

Feellesskabets retningslinjer for udarbejdelse af EF-vejledninger i god hygiejnepraksis.

Forordning (EF) nr. 2023/2006 af 22. december 2006 om god fremstillingsmaessig
praksis for materialer og genstande bestemt til kontakt med fgdevarer sammen med
forordning (EF) nr. 1935/2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med
fodevarer.

Forordning (EF) nr. 1924/2006 af 20. december 2006 om erneserings- 0g
sundhedsanprisninger af fadevarer.

Forordning (EF) nr. 1925/2006 af 20. december 2006 om tilsaetning af vitaminer og
mineraler samt visse andre stoffer til fadevarer.

Kommissionens forordning (EF) nr. 282/2008 af 27. marts 2008 om plastmaterialer og
-genstande bestemt til kontakt med fgdevarer.

FAO/WHO 2005 Guidance to governments on the application of HACCP in small
and/or less-developed food businesses — FAO Food and nutrition paper nr 86.

Forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fgdevarehygiejne.

Forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande
bestemt til kontakt med fadevarer.

Forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og krav i
fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet
og om procedurer vedrgrende fgdevaresikkerhed.

Direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om meerkning af og preesentationsmader for levnedsmidler samt om
reklame for sddanne levnedsmidler.

Renhedskriterier for kuldioxid og mineralsalte som defineret i Kommissionens direktiv
2000/63/EF og 96/77/EF.
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4.2.12.

4.2.13.

4.2.14.

Codex og FAO/WHO basisdokumenter om fgdevarehygiejne, herunder de anbefalede
internationale retningslinjer for god praksis — General principles of food hygiene
(CAC/RCP 1-1969, Rev. 4, 2003) og the hazard analysis and critical control point
(HACCP) system and guidelines for its application.

Forste rapport om anvendelsen af Radets direktiv. om tilnaermelse af
medlemsstaternes administrativt eller ved Ilov fastsatte bestemmelser om
produktansvar (85/374/EQF).

ISO/TS 22002-1:2009 Prerequisite programmes on food safety (DS/ISO/TS 22002-
1:2011 Basisprogrammer (PRP) for fadevaresikkerhed).

4.3.

Specifik lovgivning, retningslinjer og standarder vedrgrende emballeret vand

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.
4.3.6.

4.3.7.
4.3.8.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2009/54/EF af 18. juni 2009 om udvinding og
markedsfaring af naturligt mineralvand (Omarbejdning).

Kommissionens forordning (EU) nr. 115/2010 af 9. februar 2010 om fastsaettelse af
betingelserne for anvendelse af aktiveret aluminiumoxid til rensning af naturligt
mineralvand og kildevand for fluorid.

Kommissionens direktiv 2003/40/EF af 16. maj 2003 om listen over, greenserne for
koncentrationer af og angivelse i maerkningen af bestanddele i naturligt mineralvand
samt om betingelserne for anvendelse af ozonberiget luft til behandling af naturligt
mineralvand og kildevand.

Retningslinjer for betingelserne for anvendelse af aktiveret aluminiumoxid til rensning
af naturligt mineralvand og kildevand for fluorid (retningslinjer af 14. december 2007).

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

WHO Guidelines for Drinking-water Quality (farste og andet tilleeg til 4. udgave er
indarbejdet heri).

Codex Standard for Natural Mineral Waters (STAN108 — 1981, Revisions 1997, 2008).

Codex General standard for bottled/packaged drinking waters (other than NMW)
(CODEX STAN 227-2001).

4.3.9. Code of hygienic practice for collecting, processing and marketing of natural mineral

4.3.10.

4.3.11.

waters (CAC/RCP 33-1985).

Codex Code of hygienic practice for bottled/packaged drinking waters (other than
NMW) (CAC/RCP 48-2001).

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

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

4.4.6.

4.4.7.

4.4.8.

4.4.9.

4.4.10.

BSDA (British Soft Drinks Association) 2006 Industry guide to good hygiene practice:
bottled water.

NFI (Nederlandse Frisdranken Industrie) 2006 Hygiénecode natuurlijk mineraal-en
bronwater.

MINERACQUA 2005 Manuale di corretta prassi igienica sulle acque minerali naturali
confezionate.

NSAI (National Standards Authority of Ireland 2005 Irish standard specification for
packaged water.

IBWA (International Bottled Water Association) 2009 Bottled water code of practice.

GBWA - EBWA (German Bottled Watercooler Association — European Bottled
Watercooler Association 2005 Code of good hygiene practice for water cooler
companies.

CFIS (Canadian Food Inspection Agency) 2003 Code of hygienic practice for
commercial prepackaged and non-prepackaged water and appendices
(www.inspection.gc.ca).

BSDA (British Soft Drinks Association) 2002 Guide to good bottled water standards.

IBWA (International Bottled Water Association) 2005 Plant Technical Reference
Manual.

Guide autocontréle des entreprises de la production des eaux embouteillées, des
boissons rafraichissantes et des jus de fruits et nectars, draft 2, FIEB-VIWF.
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GENEREL TERMINOLOGI

Anlzeg: Enhver egnet type bygning, omrade eller omgivelser, hvor vand til aftapning
indsamles, behandles og aftappes pa flaske.

Basisprogram: Grundlaeggende betingelser og aktiviteter, som er ngdvendige for at
opretholde et hygiejnisk miljg i hele fadevarekaeden, der egner sig til produktion, handtering
og levering af sikre slutprodukter og sikre fgdevarer.

Batch (eller vareparti): Gruppe af enheder produceret under identiske omstaendigheder.
Varepatrti/batch, der er produceret og pakket under identiske omsteendigheder, og hvis
stgrrelse defineres/fastslas af fabrikanten.

Behandlet vand: Vand, hvis sammensaetning er blevet eendret ved hjeelp af processer
sasom vandbehandling, fiernelse eller tilseetning af mineraler osv. Behandlet vand kan
hidrgre fra enhver type vandforsyning, men omfatter ikke naturligt mineralvand eller kildevand.

Behandling (af naturligt mineralvand og kildevand): Teknikker, der er tilladt i henhold til
artikel 4 i direktiv 2009/54/EF til at udskille bestemte bestanddele i naturligt mineralvand og
kildevand i deres naturlige tilstand og til at udfares i overensstemmelse med EFSA's
udtalelser.

Beskyttelsesomrade: En defineret zone omkring en kildeplads, for hvilket der gaelder
restriktioner og foranstaltninger, som skal beskytte omradet mod forurening fra f.eks.
breendstoflagre, greessende dyr og karsel med karetgjer.

Boringsneert beskyttelsesomrade (BNBO): Det areal, inden for hvilket nedbgren enten
direkte eller indirekte strammer ned i det grundvandssystem, hvori der er boret en brgnd, og
dermed bidrager til brandens ydelse.

CIP-renggring (Cleaning in Place): Renggring af lukket system, ved at
renggringsoplgsninger (kemikalieoplgsninger) og skyllevand pumpes igennem det og forbi de
overflader, der skal rengares.

COP-renggring (Cleaning Out of Place): System, hvor udstyret skilles ad og renggres i en
tank eller en automatisk vaskeanordning, ved at der pumpes en renggringsoplgsning rundt
ved en fast mindstetemperatur i hele vaskecyklussen.

Desinfektion: Reduktion af antallet af mikroorganismer ved hjeelp af kemiske stoffer og/eller
fysiske metoder.

Drikkevand pa flaske: Enhver type emballeret vand, herunder naturligt mineralvand og
kildevand.
Emballagemateriale:

a) salgsemballage eller primeeremballage, dvs. emballage udformet pa en sadan made, at
den pa salgsstedet udger en salgsenhed for den endelige bruger eller forbruger

b) multipak eller sekundzer emballage, dvs. emballage udformet pa en sadan made, at den
pa salgsstedet udggr en samling af et vist antal salgsenheder, uanset om den saelges som
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sadan til den endelige bruger eller forbruger, eller om den kun bruges til at fylde hylderne pa
salgsstedet; den kan fjernes fra varen, uden at dette sendrer varens egenskaber

c) transportemballage eller tertizer emballage, dvs. emballage udformet pa en sddan made, at
handtering og transport af et antal salgsenheder eller multipak-emballager gares lettere, sa
skader forarsaget af fysisk handtering eller transport kan undgas. Transportemballage
omfatter ikke vej-, jernbane-, skibs- og luftfragtcontainere.

Emballeret vand: Det samme som flaskevand.
FIFO/FEFO: First in First Out / First Expired First Out.

Flaskevand/emballeret vand: Drikkevand fyldt pa hermetisk lukkede beholdere af forskellig
materialesammensaetning, facon og rumindhold, som er sikkert og egnet til direkte indtagelse
uden yderligere behandling. Drikkevand pa flaske anses for at vaere en fadevare.

Flowdiagram: Skematisk og systematisk praesentation af raekkefglgen og samspillet mellem
de forskellige trin i processen.

Forebyggende foranstaltninger: Foranstaltninger, der skal treeffes for at fierne risikoen for,
at der opstar en risikofaktor, eller for at reducere den til et acceptabelt niveau.

Forurenende stof: Et biologisk eller kemisk stof, et fremmedlegeme eller andre stoffer, der
utilsigtet tilfgres en fadevare, som kan bergre fadevarens varesikkerhed eller dens egnethed
som fgdevare.

Forurening: Tilfgrsel eller forekomst af et forurenende stof i en fadevare eller et
fadevaremiljg.

Fgdevarearbejder: Enhver, som direkte handterer emballerede eller uemballerede fgdevarer,
udstyr og redskaber til fadevarer eller overflader, der kommer i kontakt med fadevarer, og
som derfor forventes at overholde kravene til fadevarehygiejne.

Fodevarehygiejne: Alle foranstaltninger, der er ngdvendige for at sikre fadevaresikkerheden
ved emballeret vand pa alle stadier fra udvinding og behandling til endelig indtagelse.

Fadevaresikkerhed: Begreb, der daekker, at en fgdevare ikke skader forbrugeren, nar den
tilberedes og/eller indtages i henhold til den tilsigtede anvendelse.

Grundvand: Vand indeholdt i gennemtraengelig undergrund, som er en vedvarende
ressource, mere konstant end overfladevand og kan indvindes via boringer, brgnde og
opsamlingsveerker.

Grundvandsdannelse: Genopfyldning af grundvandsmagasinet, ved at nedbgr (regn eller
sne) siver ned gennem jordoverfladen og videre ned i grundvandsspejlet (i et frit magasin)
eller grundvandsmagasinet (spaendt magasin).

Grundvandsdannende opland: Det omrade pa jordoverfladen, hvorfra
grundvandsmagasinet genopfyldes.

Grundvandsmagasin: En geologisk enhed for opbevaring og viderefaring af betydelige
maengder grundvand under normale hydrauliske forhold.

Grundvandspejl: Fri grundvandsoverflade i et frit grundvandsmagasin.
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HEPA-filter: Hgjeffektivt partikelluftfilter.

Holdbarhed: Foreskrevet tidsrum, hvori produktet kan opbevares uabnet og fortsat er sundt
og sikkert.

Hulkel: Afrunding i sammenfgjningen mellem veeg og loft og veeg og gulv eller mellem to
vaegge for at lette rengg@ringen og ggre den mere effektiv.

Hygiejne: Alle ngdvendige foranstaltninger til garanti for vandets sikkerhed og sundhed
under behandling, fremstilling, produktion, transport, distribution og salg.

Hygiejnisering: Alle handlinger i forbindelse med renggring eller opretholdelse af hygiejniske
forhold i en virksomhed lige fra renggring og/eller dekontaminering af specifikt udstyr til
periodiske renggringsaktiviteter i hele virksomheden (herunder af bygninger, strukturer og
grunden).

Handtering af fadevarer: Enhver handling i forbindelse med indsamling, behandling, tapning,
emballering af flasker, opbevaring, transport, distribution og markedsfaring af emballeret vand.

Indvinding: Indvinding eller opsamling af vand, iseer regnvand.

Indvindingsopland: Det areal, inden for hvilket nedbgren enten direkte eller indirekte
strammer ned i det grundvandssystem, hvori der er boret en brgnd, og dermed kan bidrage til
at genopfylde grundvandsmagasinet.

Kilde: Naturskabt udspring af grundvand.

Kildeplads: Ethvert udspring, hvor grundvand indvindes, f.eks. en naturlig kilde, brgnd eller
boring.

Kildevand (SW — spring water): Vand, der er beregnet til konsum i sin naturlige tilstand, som
hidrarer fra et underjordisk grundvandsspejl eller vandlag, og som kommer fra en kilde, der
udnyttes ved et eller flere naturlige eller kunstige udspring, og som aftappes pa
flaske/emballeres ved kilden.

Kontrolforanstaltning: Handling eller aktivitet, som kan bruges til at forebygge eller fierne en
risikofaktor for fgdevaresikkerheden eller reducere den til et acceptabelt niveau.

Krav: Behov eller forventning, der er angivet, generelt underforstaet eller obligatorisk.

Kritisk greense: Kriterium, som adskiller et acceptabelt niveau fra et uacceptabelt niveau.
Kritisk kontrolpunkt (CCP — Critical Control Point): (Fodevaresikkerhedsmaessigt) trin, hvor

der kan foretages kontrol, og som er afggrende for forebyggelse eller fiernelse af en
risikofaktor for fgdevaresikkerheden eller for at reducere den til et acceptabelt niveau.

Kulsyreholdigt vand: Vand, som indeholder oplgst kuldioxid ("brus"), som enten er tilsat
eller forekommer naturligt.

Kvalitet: Det omfang, i hvilket et seet iboende egenskaber opfylder bestemte krav.
Manglende overensstemmelse: Manglende opfyldelse af et krav.

Materiale-/produktspecifikation: Detaljeret dokumenteret beskrivelse eller opregning af
parametre, herunder tilladte variationer og tolerancer, som skal ligge pa eller over et nsermere
defineret niveau for tilladelighed eller kvalitet.
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Materialer: Generelt udtryk om ravarer, rAmaterialer, emballagematerialer, ingredienser,
hjeelpestoffer, rengaringsmidler og smgremidler.

Mikroorganismer: Mikroskopiske organismer som bakterier, geer, mug, skimmel m.fl. (B6).

Naturligt mineralvand (NMW — natural mineral water): Bakteriologisk sundt vand, der
hidrgrer fra et underjordisk grundvandsspejl eller vandlag, og som kommer fra en kilde, der
udnyttes ved et eller flere naturlige eller kunstige udspring, og som emballeres ved kilden. Det
adskiller sig klart fra almindeligt drikkevand ved sin naturlige beskaffenhed (indhold af
mineraler og mikroneeringsstoffer) og renhed, og det tappes pa flaske/emballeres ved kilden
og anerkendes som et naturligt mineralvand af den ansvarlige myndighed.

Omgivelsestemperatur: Temperaturen i omgivelserne. Oftest kaldet stuetemperatur.
Omrade med stor risiko: Et omrade med forhgijet risiko for forurening af produktet.

Omrade med abne flasker: Faser i tappeprocessen, hvor flasker uden kapsel transporteres,
skylles, fyldes og lukkes med kapsel. Det tilrades at sgrge for et kontrolleret miljg i sddanne
omrader.

Overensstemmelse: Opfyldelse af krav.

Overfladevand: Vand, der er udsat for atmosfeeren sdsom sger, aer, floder, damme og
reservoirer.

Overholdelse: Certificering af eller bekreeftelse pa, at fabrikanten eller leverandgren af et
produkt opfylder de krav, der stilles i forbindelse med accepteret praksis, lovgivning,
forskrifter og bestemmelser, bestemte standarder eller i betingelserne i en kontrakt.

Overvagning: Udfarelse af en planlagt sekvens af observationer eller malinger med det
formal at vurdere, om kontrolforanstaltninger virker som tiltaenkt.

Parti: Produktmaengden i en bestemt stgrrelse beholder, af en bestemt type og med en
bestemt varekode, som er fremstillet i et bestemt anleeg i en afgraenset tidsrum pa ikke over
en dags varighed.

Primeeremballage: Emballage udformet pa en sadan made, at den pa salgsstedet udger en
salgsenhed for den endelige bruger eller forbruger.

Procedure: Foreskreven made at udfagre en aktivitet eller proces.

Proces: En raekke aktiviteter, som er indbyrdes forbundne eller pavirker hinanden gensidigt,
0g som omdanner input til output.

Proceskontrol: Den kontrol, der foretages af arbejdet af medarbejderen selv i henhold til de
angivne forskrifter (frit oversat fra 1ISO 8402).

Produktkontakt: Alle overflader, som er i kontakt med produktet eller primaeremballagen
under normal drift.

REACH-forordningen: REACH-forordningen er en EU-forordning om registrering, vurdering
og godkendelse af samt begreaensninger for kemikalier. Den tradte i kraft den 1. juni 2007 og
erstatter i sig selv en reekke af EU's direktiver og forordninger.

Renggring: Fjernelse af jord, fedevarerester, snavs, fedt eller andre uacceptable stoffer.
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Risikofaktor for fedevaresikkerheden: Biologisk, kemisk eller fysisk agens i en fgdevare
eller en fgdevares tilstand, som har en potentielt sundhedsskadelig virkning.

Sekundaeremballage: Emballage udformet pa en sadan made, at den pa salgsstedet udgar
en samling af et vist antal salgsenheder, uanset om den saelges som sadan til den endelige
bruger eller forbruger, eller om den kun bruges til at fylde hylderne pa salgsstedet; den kan
fiernes fra varen, uden at dette aendrer varens egenskaber (f.eks. etiketter, lim, pap,
krympefolie og paller).

Skadedyr: Dyr, som er uvelkomne i fgdevarelokaler, iseer insekter, fugle, rotter og mus, som
kan forurene fadevarerne direkte eller indirekte.

Sporbarhed: Muligheden for at spore historikken, anvendelsen eller beliggenheden af det
element, der er genstand for sporingen.
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