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1. INDLEDNING

Smelteostindustrien er en vigtig del af mejerisektoren, som bruger mejeriprodukter som ravarer.

Producenter af smelteost skal sikre, at de i alle faser af produktion, forarbejdning og distribution af
fedevarer under deres kontrol opfylder de relevante hygiejnekrav, der er fastsat i forordning (EF)
nr. 852/2004 og forordning (EF) nr. 853/2004.

Sikre fadevare opnas gennem hensigtsmaessigt udformede og effektive ledelsessystemer for
fadevaresikkerhed, som omfatter god hygiejnepraksis og HACCP. Tilstraekkelige sporbarheds- og
tilbagekaldelsesprocedurer er desuden vigtige redskaber i tilfaelde af tab af kontrol, som ikke er
blevet opdaget, eller som er blevet opdaget, efter at produktet har forladt
fadevarevirksomhedslederens kontrol.

Assifonte har udviklet disse retningslinjer for at give praktiske oplysninger, som kan danne
udgangspunktet for nationale hygiejneretningslinjer, der udvikles i henhold til artikel 8 i forordning
(EF) nr. 852/2004. Retningslinjerne i dette dokument kan bruges som reference ved udformningen
af kontrolsystemer for fgdevaresikkerhed for smelteost — lige fra planlaegning og dokumentation til
gennemfgrelse.

2. OMFANG

Disse retningslinjer omhandler smelteostproducenters ansvar og beskriver, hvordan
hygiejneforordningerne gennemfares korrekt.

Retningslinjerne er henvendt til producenter af kvalitetssmelteost, tilberedninger med smelteost og
lignende produkter og beskriver, hvordan der i praksis kan opnas sikre produkter pa grundlag af
den nyeste viden. Ledere af fadevarevirksomheder, som fglger disse retningslinjer, har et mal om
at producere smelteost og tilberedninger med smelteost og lignende produkter i overensstemmelse
med de hgjeste standarder for fedevaresikkerhed.

Disse retningslinjer indeholder radgivning og vejledning om hygiejnisk fremstilling og om de
forhold, der er ngdvendige for produktionen af smelteost. De indeholder vejledning om
gennemfgrelsen af kravene i EU's hygiejneforordninger og tager udgangspunkt i de principper, der
er beskrevet i Codex Alimentarius. Det understreges, at lovgivning altid geelder frem for kravene i
denne vejledning, og at kompetente myndigheders fortolkning af EU's hygiejneforordninger geelder
frem for anbefalingerne i disse retningslinjer.

Disse retningslinjer er henvendt til alle industrielle smelteostproducenter. De fastlaegger en ramme,
som kvalitetsansvarlige kan bruge, nar de udformer deres ledelsessystemer for fadevaresikkerhed,
som er tilpasset deres specifikke produkter, teknologi og produktionssteder. Retningslinjerne er sa
fleksible, at de kan bruges af alle virksomhedsledere i industrien.

Retningslinjerne gaelder sammen med EDA/EUCOLAIT's vejledning om brug af ost som en ravare
ved fremstillingen af fedevarer. De er begge blevet udformet i overensstemmelse med:

« Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 852/2004 og (EF)
nr. 853/2004

« forordning (EF) nr. 2073/2005 (sendret ved forordning (EF) nr. 1441/2007, forordning (EU)
nr. 365/2010 og forordning (EU) nr. 1086/2011) og forordning (EU) nr. 931/2011

« CODEX-anbefalinger (General Principles of Food Hygiene CAC/RCP 1969 rev4, (2003).
CAC-RCP 57-2004 (Code of hygienic practice for milk and milk products) og

« 1S0O 22000:2005 og I1ISO 22002-1:2009.




ASSIFONTE HYGIEJNEVEJLEDNING

3. DEFINITIONER

Acceptabelt niveau:

Det niveau af en bestemt fare i feerdigproduktet, som kraeves i det
naeste led i fadevarekaeden for at garantere fgdevaresikkerheden. Det
henviser kun til det acceptable niveau i fgadevarer til direkte konsum,
nar det nzeste led er faktisk konsum.

Allergen:

Ethvert stof, der kan forarsage en allergi.

Renggring:

Fjernelse af tilsmudsning, fadevarerester, urenheder, fedt eller andre
ugnskede stoffer.

Forurenende stof:

Ethvert biologisk eller kemisk stof eller andet stof eller ethvert
fremmedlegeme, som ikke bevidst er tilsat fgdevaren, og som kan
bringe fodevaresikkerheden og sundheden i fare.

Kontaminering:

Indfgrelsen eller forekomsten af et forurenende stof i fedevaren eller
fgdevaremiljget.

Kontrolforanstaltning:

Handling eller aktivitet, der kan udferes for at forebygge eller fijerne en
fare eller reducere den til et acceptabelt niveau.

Korrigerende
foranstaltning:

En foranstaltning, der har til formal at eliminere arsagen til et
konstateret tab af kontrol eller anden manglende overensstemmelse
eller selve produktet for at kontrollere det ikkeoverensstemmende
produkt.

Kritiske kontrolpunkter:

Trin, hvorved en eller flere kontrolforanstaltninger kan anvendes, og
som er vigtigt for at forebygge eller fijerne en fare eller reducere den til
et acceptabelt niveau.

Kritisk greense:

Kriterium, der anvendes ved overvagningen af et kritisk kontrolpunkt,
0g som adskiller det acceptable fra det ikkeacceptable.

Desinficering:

Reduktion ved brug af godkendte kemiske agenser og/eller fysiske
metoder af antallet af mikroorganismer i miljget til et niveau, der ikke
bringer fgdevaresikkerheden eller egnetheden i fare.

Virksomhed/foretagende:

Enhver bygning eller ethvert omrade, hvor fgdevarer (ravarer,
ingredienser, halvfabrikata og feerdigprodukter) handteres, herunder
deres omgivelser, under samme ledelse.

Fodevaresikkerhed:

Garantien for, at fgdevarer ikke er skadelige for forbrugeren, nar de
tilberedes eller anvendes i overensstemmelse med deres tiltaenkte
formal.

Fedevarehygiejne:

De foranstaltninger og betingelser, der er ngdvendige for at kontrollere
farer og sikre, at en fadevare er egnet til konsum, hvis den anvendes til
det tiltaenkte formal (forordning (EF) nr. 852/2004).

HACCP - risikoanalyse
og kritiske
kontrolpunkter:

HACCP er et ledelsesredskab, der anvendes til at vurdere risici for
fedevaresikkerheden, identificere kritiske kontrolpunkter, hvor kontrol
kan anvendes effektivt, og styre de kontrolforanstaltninger, der er
knyttet til det kritiske kontrolpunkt.

HACCP-plan: Et dokument, der afspejler risikoanalysen, som angiver, hvordan de
identificerede kritiske kontrolpunkter holdes under kontrol.
Fare: Biologiske, kemiske eller fysiske agenser, der forekommer i fgdevaren

eller i fgdevaremiljget, og som kan have en skadelig virkning pa
sundheden (f.eks. Salmonella spp., allergener og glasfragmenter).

Fareanalyse:

Proces, der har til formal at afgere, hvilke farer der skal kontrolleres,
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den grad af kontrol, der kraeves for at garantere fadevaresikkerheden,
og hvilken kombination af kontrolforanstaltninger der kraeves.

Fareidentifikation:

Det trin i risikoanalysen, hvor de biologiske, kemiske eller fysiske
agenser, der kan have en skadelig virkning pa sundheden, og som
formodes at forekomme i den pageeldende fgdevare, identificeres.

Farevurdering:

Det trin i risikoanalysen, hvor den mulige alvor af de
sundhedsskadelige virkninger af faren evalueres kvalitativt og/eller
kvantitativt sammen med sandsynligheden for forekomsten af faren, og
hvor det afggres, hvilke specifikke kontrolforanstaltninger der skal
treeffes for at na de acceptable niveauer.

Mikrobiologisk kriterium:

Et kriterium, der definerer, hvornar et produkt, et parti fgdevarer eller
en proces kan accepteres, baseret pa fraveer, forekomst eller antal af
mikroorganismer og/eller pa maengden af toksiner/metabolitter heraf pr.
masseenhed, meengde, areal eller parti (forordning (EF) nr.
2073/2005).

Begraense mest muligt:

Begraense sandsynligheden for eller konsekvenserne af en uundgaelig
situation, f.eks. mikrobiel udvikling, eller virkningen heraf.

Overvagning: En procedure til afslgring af eventuelle svigt i gennemferelsen af en
kontrol.
Patogen: En smitsom eller toksindannende mikrobe eller mikroorganisme, f.eks.

en virus, en bakterie, en prion eller en svamp, som forarsager sygdom
hos sin veert. Et fedevarebaret patogen er en mikroorganisme, som kan
forarsage sygdom hos mennesker efter indtagelse af fgdevarer med
tilstreekkelige koncentrationer af patogenet.

Potentielt usikker:

Produkter, der er fremstillet under forhold, hvor kritiske greenser er
blevet overskredet, eller hvor der er sket tab af kontrol over
forudsaetningsprogrammer, som kan sa tvivi om faerdigproduktets
fodevaresikkerhed.

Proceskriterier:

Proceskontrolparametre (f.eks. holdetid og temperatur), der anvendes
pa et trin i forarbejdningen.

Smelteost og

smelteosttilberedninger:

Smelteost og smelteosttilberedninger er fremstillet ved at rive, blande,
smelte og emulgere en eller flere typer ost med eller uden tilsaetning af
yderligere maelkeprodukter og/eller andre fadevarer ved brug af varme
og med eller uden tilsaetning af forarbejdnings-/emulgeringssalt og/eller
emulgeringsmidler.

Risiko:

En funktion af sandsynligheden for, at en fare har en negativ
indvirkning pa sundheden, sammenholdt med, hvor alvorlig denne
indvirkning er.

Trin:

Punkt, procedure, operation eller fase i fgdevarekaeden, herunder
ravarer, fra primaerproduktion til endeligt forbrug.

Sporbarhed:

Forordning (EF) nr. 178/2002, artikel 3, nr. 15): "sporbarhed":
muligheden for at kunne spore og folge en fadevare, et foder, et dyr,
der anvendes i fgdevareproduktionen, eller et stof, der er bestemt til,
eller som kan forventes at blive tilsat en fadevare eller et foder gennem
alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled.

Validering:

En vurdering inden en operation, som har til formal at pavise, at den
enkelte kontrolforanstaltning (eller en kombination af
kontrolforanstaltninger) kan na det acceptable niveau af kontrol.
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Verifikation: En vurdering, der udfgres under og efter operationen, som har til formal
at pavise, at det acceptable niveau af kontrol er naet.

4. RESSOURCEFORVALTNING

Smelteostproducenten skal tilvejebringe og vedligeholde de ressourcer (bygninger, udstyr,
personale, infrastruktur og faciliteter), der er hensigtsmaessige til de pagaeldende operationer.

Udformningen og opfgrelsen af lokaler og procesflowet skal tage hensyn til de relevante hygiejne-
og sikkerhedsstandarder. De lokale myndigheder bgr hgres allerede under planlaegningen for at
tage hgjde for retlige krav og derved undga dyre eendringer senere i processen.

4.1. PLACERING OG BYGNINGER

4.1.1. Valg af en egnet placering
Nar placeringen til et nyt produktionsanlaeg veelges, skal der mindst tages hensyn til falgende:

. tilgeengelighed af forsyningstjenester som f.eks. elektricitet, drikkevand, kloakering og
renovation og

« undgaelse af omrader, som ofte oversvemmes, og som ligger i naerheden af steder for
opbevaring eller behandling af affald, og omrader, hvor der er stor risiko for kontaminering
fra kemikalier, stav, lugt, skadedyr osv.

Det skal tydeligt identificeres, hvortil anlesegget gar.

41.2. Opforelse

Bygninger skal vaere udformet og opfert pa en made, der er hensigtsmeessig for fremstillingen og
opbevaringen af smelteost som fastsat i forordning (EF) nr. 852/2004, Bilag Il, kapitel |. Bygninger
skal veere af holdbar udferelse og skal veere tilstreekkeligt rummelige til et hygiejnisk* flow af
materialer, produkter og medarbejdere og med fysisk adskillelse af ravarer og forarbejdede
produkter.

*) F.eks. produktflow fremad, materialeflow mod renere omrader og undgaelse af personalegennemgang gennem
hygiejniske omrader.

4.1.21. Lofter

Lofter skal udformet séledes, at ansamling af snavs og dannelse af kondensvand samt ugnsket
mug begraenses.

Lofter kan veere faste eller ophaengte. Fordelen ved ophangte systemer er, at vandrette rar kan
skjules over lofterne, hvilket eliminerer en mulig kilde til nedfald af stav fra rar. Hvis sddanne
opheengte lofter anvendes, bar de veere forseglet, sa de ikke kan indtages af skadeggrere, eller
der bar veere adgangspunkter hele vejen igennem.

4.1.2.2. Veegge

Veegge bgr beskyttes for at undga beskadigelse fra forarbejdning og intern transport. Rer- og
kanalfgringer skal vaere monteret vaek fra veeggene, sa de let kan rengeres. Ved rarfgringer
gennem en veeg skal hullerne forsegles eller kunne renggres for at undga kontaminering som falge
af luftstramme gennem hullerne.

Ydre veegge skal veere udformet til at forhindre skadedyr i at f4 adgang til indendgrslokaler.

4.1.2.3. Dgre og vinduer

Dgre skal om ngdvendigt veere selvlukkende. Yderdgre skal veere lukkede eller afskaermede, nar
de ikke anvendes.
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Vinduer og andre abninger skal helst vaere monteret og udformet, sa akkumulering af snavs
undgas. Vinduer bar ikke kunne abnes. Hvis vinduer kan abnes, bar insektnet daekke abningen i
vinduer, der kan abnes til udendarsomrader. Indvendige vindueskarme bar skrane. Det anbefales
pa det kraftigste, at der anvendes sikkerhedsglas eller foliedaekket glas.

41.2.4. Gulve

Gulvene i vadomrader skal have en tilstraekkelig haeldning til, at veesker kan lgbe mod aflgbet.
Aflgb skal veere forsynet med faelder og tildeekket for at reducere risikoen for krydskontaminering.
Aflgbsriste bar kunne fiernes med henblik pa effektiv renggring og desinficering.

4.1.2.5. Udendgrsomrader

Udendgrsomrader, der anvendes af personalet under arbejdet (f.eks. leesseomrader,
affaldsomrader og arealer mellem forskellige bygninger pa omradet), skal vaere udformet med en
passende haeldning for at sikre tilstraekkeligt vandaflgb. Stdende vand skal undgas.

Det skal overvejes, hvordan det undgas, at udendgrsomraderne tiltreekker skadeggrere.
Beleegningen skal veere af holdbart materiale.
Adgang til anlaegget skal kontrolleres, f.eks. ved

« indhegning af omrader for at holde uvedkommende ude

« sikring af trafikken i omradet.

Omrader og gangstier til personale skal vaere markeret og adskilt fra tung trafik.

4.1.3. Indretning og udformning af lokaler og processer

4 .1.3.1. Principper for udformning og indretning

Formalet med en hygiejnisk indretning af lokalerne og procesflowet er at fremme god
hygiejnepraksis for at undga kontaminering og muligggre effektiv rengering.

Princippet om zoneinddeling anvendes ofte ved hygiejnisk indretning af fadevarevirksomheder.
Zoneinddeling af lokaler og omrader bestar af visuelle og/eller fysiske barrierer, der styrer trafikken
af personale, produkter og redskaber mellem zonerne.

Sammenligning af zoneinddeling, som anbefales af forskellige organisationer

IDF EU GMP ISO 14644-1 FS 209D BR 525

Kategori A og B ISO 5 100 Klasse E

ISO 6 1000 Klasse G

Rod Kategori C ISO 7 10 000 Klasse J

Gul Kategori D ISO 8 100 000 Klasse K
Gron - ISO 9 - -

Krydskontaminering skal undgas. Der foretages en vurdering af potentielle kontamineringskilder,
navnlig med henblik pa at identificere modtageligheden hos produkterne og de aktiviteter, der
finder sted langs forarbejdningslinjen.

Omrader, hvor der er potentiale til mikrobiologisk krydskontaminering (luftbaren eller fra
feerdselsmanstre), skal identificeres, og der skal indfgres en adskillelsesplan (zoneinddeling),
under hensyntagen til behovet for og gennemfarligheden af

. fysiske barrierer, vaegge eller separate bygninger

. adgangskontrol med krav om at skifte til kreevet arbejdstgj
« regulerede feerdselsmganstre eller adskillelse af udstyr

o lufttrykforskelle

. adskillelse af vade omrader fra tarre omrader
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. adskillelse af hgjrisikoomrader fra andre omrader, f.eks. adskillelse af pafyldningsomradet
fra handteringen af ravarer og anden fadevareforarbejdning

. fremadgaende produktflow (ved hjeelp af rer, transportband, lastbiler osv.) fra modtagelsen
af ravarer til frigivelsen af faerdigproduktet for at reducere afstande for materialer og
personale

. adskillelse af aktiviteter eller omrader, hvor der anvendes damp, eller hvor aerosoler
dannes, fra omrader, hvor produkter er eksponeret

« tilstraekkelig og seerskilt placering af faciliteter til personale (omklaedningsrum, toiletter,
kantine osv.).

Lokaler og udstyr skal vaere placeret og indrettet pa en made, der giver mulighed for effektiv
rengaring. Forsyningsledninger (damp, vand, CIP-renggring osv.) og aflab skal altid flyde mod
omrader med lavere risiko.

Et eksempel pa en indretning er vist i bilag .

41.4. Bygninger, hvor fadevarer forarbejdes eller handteres
4.1.41. Generelt

Alle overflader, der er i kontakt med eller ligger teet pa produktet, skal veere forsynet med glatte,
uigennemtraengelige, korrosionsbestandige og ugiftige materialer. Alle overflader skal vaere
udformet, sa de:

. erlette at renggre og desinficere
» beskytter produktet mod ekstern kontaminering
. ikke udger et "dead space", dvs. et omrade, der ikke er lettilgeengeligt for rengering.
. er modstandsdygtige over for de anvendte renggringssystemer.
4.1.4.2. Lofter

Lofterne skal veere fremstillet af ugiftige materialer, som ikke skaller af, og som er
uigennemtraengelige for vand og damp.

4.1.4.3. Veegge

Vaeggene skal vaere beklaedt med materiale, som er uigennemtraengeligt, ikkeabsorberende, lyst,
afvaskeligt og ugiftigt. Deres overflade skal veere glat, uden revner eller afskalninger og lette at
renggre og desinficere.

Samlinger mellem vaegge og gulve og hjgrner skal vaere udformet, sa de letter rengaring.
Samlinger mellem vaegge og gulve skal vaere afrundede i forarbejdningsomrader.

4.1.4.4. Dgre og vinduer

Dare skal veere fremstillet af et glat og ikkeabsorberende materiale, der er let at rengare.
4.1.4.5. Gulve

Gulve skal veere fremstillet af uigennemtraengeligt og ikkeabsorberende materiale, der kan
afvaskes, er skridsikkert og ugiftigt, uden revner og let at renggre og desinficere.

4.1.5. Forarbejdningsudstyrs egnethed og udformning

4.1.5.1. Udformning

Alle maskiner og alt udstyr, der anvendes til fremstillingen, skal veere udformet, sa de:
. erlette at renggre og desinficere
« ikke gger risikoen for kontaminering af produktet fra eksterne kilder

« minimerer kontakten mellem operatgrens haender og produkterne
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. ikke udger et "dead space”, dvs. et omrade, der ikke er lettiigangeligt for rengering.
« anvender fgdevaregodkendte smaremidler

. nemt kan afmonteres med henblik pa kontrol med vaerktgjer, som normalt anvendes af
drifts- og renggringspersonalet, hvis de ikke er udformet specifikt til CIP.

Alle elementer, herunder elementer i et CIP-kredslgb, skal vaere udformet og dimensioneret til at
sikre effektiv rengaring.

Alle overflader pa udstyr, der er i kontakt med eller ligger taet pa produktet, skal veere forsynet med
glatte, uigennemtraengelige, korrosionsbestandige og ugiftige materialer. Kontaktflader ma ikke
pavirke eller veere pavirket af det pagaeldende produkt eller rengaringssystem.

De skal opfylde de geeldende EU-bestemmelser om materialer i kontakt med fgdevarer (se
http://ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/foodcontact/legis|_list_en.htm).

Udstyr i kontakt med fadevarer skal veere udfgrt i bestandige materialer, der kan modsta gentagen
renggring.

4.1.5.2. Installation

Maskiner og udstyr skal vaere placeret, sa tilstrackkelig rengering og vedligeholdelse kan udfgres.
Maskiner skal benyttes i overensstemmelse med deres formal, og deres placering skal give
mulighed for anvendelse i overensstemmelse med god operationel praksis. Placeringen af
maskiner skal ogsa sikre, at deres drift kan overvages efter behov.

Hvis udstyr ikke er forseglet til gulvet, skal det haeves fra gulvet med sa stor afstand, at der kan
foretages nem rengering og inspektion. Indtraengen af forurenende stoffer som f.eks. insekter, stav
og kondensvand skal forebygges ved at sikre, at alt udstyr er forsynet med passende lag.
Abningerne skal ogsa vaere beskyttet med forhgjede kanter, som forhindrer indtreengen af
overfladeaflgb.

Alle samlinger skal veere glatte og slutte i naerheden af tilstedende overflader, veere uden spraekker
og have glatte og afrundede hjarner. Hvis staende vand ikke kan fijernes og kan fare til
kontaminering af fadevarer, skal overfladerne skrane, sa vandet selv kan lgbe vaek.

Aksler skal monteres, sa laekage af smgremiddel til produktet eller laekage af produktet til
smgremidler undgés. Der bar bruges en forsegling til aksler pa produktsiden og en anden
forsegling pa smaremiddelsiden. Leekager skal pa begge sider stramme til et abent omrade uden
tryk.

4 .1.5.3. Kar til blanding eller forarbejdning

Drivsystemer og aksler i omrgringsudstyr skal beskyttes for at beskytte produktet mod kondensat
og smagremidler. Omragringsudstyr skal veere udformet, sa de kan renggres med et CIP-system,
hvor det er muligt.

4.1.5.4. Pumper, rar, ventiler, sensorer osv.

Rar skal veere udformet, sa de kan renggres med et CIP-system, hvor det er muligt. Alle produkt-
og rengeringsrgr skal veere ubgijelige, selvdreenende og fastgjorte. Rar skal helst vaere svejset
eller udstyret med hygiejniske samlinger. Brug af stophaner skal undgas, hvis de skal afmonteres,
renggres og desinficeres manuelt.

Brugen af bgijelige rar skal begraenses til et minimum pa grund af deres uhygiejniske samlinger.
Den indvendige overflade skal efterses regelmaessigt. Der skal anvendes permanente hygiejniske
samlinger.

For at undga krydskontaminering ma der ikke veere direkte rarforbindelser mellem omrader, hvor
ravarer opbevares og handteres, og omrader, hvor pasteuriserede produkter forarbejdes,
handteres og emballeres. Det samme princip geelder for CIP-kredslab.

Pumper skal veere af hygiejnisk udformning og skal kunne renggres pa stedet (CIP).
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Alle ror skal veere udformet og udstyret, sa kontaminering som fglge af kondensation undgas.

Isolering, der anvendes pa forskellige rer, skal have en udvendig overflade fremstillet af
ikkeabsorberende materiale, der kan renggres.

4.1.5.5. CIP-udstyr

Udstyr til CIP-rengering (rengaring pa stedet) skal vaere udformet og installeret uden tomrum, hvor
produkt kan opsamles, og som hindrer effektiv rengering.

CIP-systemer skal isoleres fra aktive produktlinjer.

CIP-cirkulationspumpen skal have tilstraekkelig kapacitet til at sikre en
gennemstremningshastighed for rengaringsmidlet pa mindst 1,5 m/sek. ved hvert punkt i
rgrsystemet.

4.1.5.6. Varmebehandlingsudstyr

Varmebehandlingsudstyr skal veere udformet og installeret, sa alle partikler nar den foreskrevne
temperatur inden for den fastsatte tid. Varmebehandlingsudstyr, der er knyttet til et kritisk
kontrolpunkt, skal veere forsynet med tids- og temperaturstyring og overvagningsudstyr og med et
system, der forhindrer ikkeoverensstemmende produkter (dvs. produkter, der ikke er behandlet
som planlagt) i at blive fort videre i procesforlgbet. Ikkeoverensstemmende produkter skal sendes
tilbage til varmebehandling igen.

4.1.5.7. Homogenisatorer

Seerlig omhu er ngdvendig ved renggringen af stempelpakninger og ventiler for finindstilling.
4.1.5.8. Pafyldningsudstyr

Overflader skal skrane for at undga ophobning af fadevarer. Lommer, spraekker osv. skal undgas.
Kontroltavler og streamforsyninger skal kunne renggres og skal vaere vandteette. Alt udstyr, der ikke
er beregnet til at blive rengjort pa stedet, skal let kunne afmonteres med henblik pa renggring.

4.1.5.9. Kgleanleeg
Alle dele, som er i kontakt med produktet, skal veere lettilgeengelige for inspektion.

Kaleanlaeggets mekaniske dele og ramme skal vaere udformet, sa utilgaengelige spraekker undgas.
4.1.5.10. Affaldsbeholdere

Beholdere til affald og stoffer, der er uegnede til menneskefade eller farlige stoffer, skal veere:

. tydeligt maerket til formalet
« udfgrt i vandteet materiale, som let kan renggres og desinficeres

« lukkede, nar de ikke er i brug
. udstyret med et fodbetjent lag eller et andet egnet system til at minimere kontaminering af
haender, hvis det er muligt.

Dette udstyr skal vaere udformet, sa gnavere ikke kan fa adgang, og sa enhver form for
kontaminering af fedevarer, drikkevand, udstyr, bygninger og omradet undgas.

4.1.5.11. Afleb og kloaksystem

Kloaksystemet skal veere konstrueret med en haeldning, sa spildevand kan udledes, og
stillestdende vand undgas.

Aflgbene skal have tilstraekkelig kapacitet til at aflede de forventede aflagbsmaengder. Aflabene ma
ikke passere over produktionslinjerne.

Aflgbsretningen ma ikke flyde fra et kontamineret omrade til et rent omrade.

4.1.6. Personalefaciliteter

Personalefaciliteter skal vaere godt oplyste, ventilerede og rene.
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Hvis brug af beskyttelsesdragt er pakraevet, stilles omkleedningsrum til radighed for alle personer,
som skal have adgang til forarbejdnings-, emballerings- og opbevaringsomrader, herunder
besggende. Der ma kun vaere adgang til hgjrisikoomrader gennem et saerligt udstyret
omkleedningsrum, og personalet skal overholde procedurerne for ifgrelse af arbejdstgj, der er rent
og visuelt genkendeligt. Arbejdstgj og almindeligt tgj skal opbevares seerskilt.

Faciliteter til vask og desinficering af haender og sko skal veere til radighed ved indgangen til
forarbejdningsomrader. Alternativt skal der skiftes til fodtgj, der kun anvendes i
forarbejdningsomradet. Handvaske i neerheden af toiletter skal vaere placeret, sa personalet skal
ga foran dem for at komme tilbage til forarbejdningsomradet. Handvaskene skal veere forsynet
med handfribetjente varmtvandshaner, seebedispensere og udstyr til hygiejnisk handtarring. Hvis
der benyttes papirhandklaeder, skal der veere et tilstraekkeligt antal dispensere og affaldsspande i
naerheden af hver handvask. Handvaskenes aflgb skal vaere direkte tilsluttet det almindelige
aflabssystem.

Toiletter til kvindelige medarbejdere skal veere udstyret med affaldsspande.

Der skal etableres passende spisefaciliteter. Der skal traeffes foranstaltninger med henblik pa
sikker og forsvarlig opbevaring af fgdevarer, som medarbejdere medbringer til personligt forbrug.
4.1.7. Laboratorier

Faciliteter til inline- og onlinetest skal udformes pa en sadan made, at driften ikke ager risikoen for
produktkontaminering.

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

4.1.8. Opbevaringsfaciliteter

Opbevaringsomrader skal veere udformet eller indrettet med henblik pa adskillelse af ravarer (ost
og andre mejeriproduktingredienser), andre ingredienser (salt, tilseetningsstoffer osv.),
aromastoffer (grantsager, frugt, ked osv.), emballage, kemikalier (f.eks. renggringsmidler), affald
0g smelteost.

Der skal etableres et separat omrade eller andre systemer til sortering af materialer, som er blevet
identificeret som potentielt usikre.

Tarre opbevaringsfaciliteter (f.eks. til opbevaring af tarre ingredienser og emballage) skal sikre
beskyttelse mod stgv, kondensvand, aflgb, affald og andre kilder til kontaminering. De skal veere
torre og velventilerede.

Overvagning og styring af temperatur og fugtighed skal ske i overensstemmelse de kraevede
produkt- eller opbevaringsspecifikationer.

Alle materialer og produkter skal opbevares over gulvhgjde og med tilstreekkeligt mellemrum
mellem materialer og vaegge til at tillade inspektion og skadedyrsbekeempelse.

Opbevaringsomradet skal udformes, sa det muligger vedligeholdelse og rengaring, forebygger
kontaminering og minimerer nedslidning.

4.1.9. Dokumentation

Dokumentation vedrgrende punkt 4.1 omfatter:

— lokaleindretning

— plan over hygiejniske zoner

— brugs- og vedligeholdelsesinstruktioner for alt udstyr og alle maskiner.
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4.2. SPORBARHED

4.21. Indledning, mal og omfang

I henhold til artikel 18 i forordning (EF) nr. 178/2002 skal fgdevarevirksomhedsledere veere i stand
til at identificere, hvorfra de har faet leveret en fadevare, og de skal kunne identificere de
virksomheder, hvortil deres produkter er leveret. Disse oplysninger kraeves, hvis kilden til et
fedevaresikkerhedsproblem skal identificeres, og i tilfeelde af tilbagetreekning/tilbagekaldelse af
produkter. Hvis der anmodes herom, skal oplysningerne stilles til radighed for de kompetente
myndigheder.

4.2.2. Sporbarhed generelt

Der skal forefindes et planlagt sporbarhedssystem, som enhver tid kan spore leverede ravarer,
ingredienser, tilsaetningsstoffer og primaere emballagematerialer tilbage (et skridt upstream i
fedevarekaeden), og som kan spore alle feerdige produkter, der har forladt fabrikanten, fremad (et
skridt downstream i fedevarekaeden). For at sikre effektiv sporing skal alle relevante data
registreres og opbevares med henblik pa eventuel senere brug.

Identifikation kan f.eks. vaere en produktionskode, en bedst fagr-dato og/eller et partinummer eller
en partikode.

Identifikationen er normalt opdelt i Igbet af de forskellige faser i den samlede proces i:
. anskaffelse og opbevaring af ravarer
. anskaffelse og opbevaring af emballage
« knusning og blanding
« smeltning og varmebehandling
. péfyldning
« emballering

. afsendelse.

4.2.3. Ansvarsfordeling

Der skal veere en klar ansvarsfordeling inden for fedevarevirksomheden. Ansvarsfordelingen skal
dokumenteres.

4.2.4. Praktiske retningslinjer

4.2.41. Anskaffelse og opbevaring af ravarer, ingredienser og emballage

Producenter skal sikre, at ravarer, ingredienser og emballage, der modtages pa omradet, kan
spores til leverandgren.

Hver enhed af ravarer, ingredienser og emballage, der modtages, skal veere forsynet med en
identifikator, som muligger sporing af forsyningskilde og historik (f.eks. partinummer).

Leverandgrer (herunder leverandgrer af faerdigprodukter) skal have tilsvarende
sporbarhedssystemer.

Sporbarhed af fadevareallergener, materiale omdannet til halvfabrikata (herunder gennem
nyttiggerelse) og faerdigproduktet skal sikres og registreres.

4.2.4.2. Forarbejdning

Producenterne skal kunne sikre, at producerede fgdevarer kan spores tilbage til de ravarer,
ingredienser og emballagematerialer, der er anvendt i fremstillingsprocessen.

Vigtige elementer i sporbarhedsprocessen omfatter fglgende:
« Et produktparti skal veere identificeret.

12
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« Enunik partikode paseettes altid:
o hver salgsenhed i et produktparti
o eventuel ydre emballage

o intern dokumentation, der ledsager produktpartiet.
« Oplysninger om den umiddelbare fadevarevirksomhedsleder og den oprindelige
osteproducent, som fremstillede osten af maelk.

Sporbarhed af ravarer, ingredienser og emballage, der anvendes ved produktionen af et
produktparti, registreres og knyttes til produktpartikoden.

Produktions- og kvalitetsregistre skal indeholde alle de oplysninger vedrgrende ravarer,
ingredienser, emballage og procestider, der er nadvendige for at sikre faerdigproduktets
sporbarhed.

4.2.4.3. Frigivne produkter

Der skal forefindes procedurer for frigivelse af produkter, som sikrer, at sporbarhedssystemet
opretholdes.

Producenter/tredjeparter, der er involveret i nyttiggarelse, skal sikre, at den dokumentation, der
ledsager et produktparti, indeholder alle de oplysninger, der er ngdvendige for at kunne spore den
udfgrte nyttiggerelse.

Producenter/tredjeparter, der er involveret i omemballering af produkter, skal sgrge for, at
sporbarheden tilbage til den oprindelige leverandgr opretholdes.

Hver producent skal sikre, at de produkter, der forlader virksomhedens kontrol, kan spores til
kunderne.

Der skal forefindes et system til handtering af produkter, som kunden har afvist pa grund af
fedevaresikkerheden.

4.2.4.4. Verifikation af effektivitet

Sporbarhedssystemet skal gennemgas og revideres mindst én gang om aret for at sikre, at det
tilvejebringer den kraevede sporbarhed (f.eks. test af upstream- og downstreamsporbarhed ved
brug af fiktive produkttilbagekaldelser).

Virksomheder bor fastsaette en frist for gennemfarelsen af "track & trace"-aktiviteter.

Sporbarhedssystemet skal kunne levere vigtige sporbarhedsdata (produkttype og -betegnelser
samt produktions- og modtagelsesdato) for leverede og modtagne produkter og materialer inden
for fa timer efter en anmodning. Systemet skal kunne levere de gvrige detaljer (partinummer,
maengde osv.) inden for en periode pa hgjst 24 timer.

4.2.5. Dokumentation

Dokumentation vedrgrende punkt 4.2 omfatter:

Dokumenter:

— en beskrivelse af sporbarhedssystemet, herunder partiidentifikationssystem

— en ajourfgrt leverandgrfortegnelse med udfgrlige kontaktoplysninger

— en ajourfgrt kundefortegnelse med udfarlige kontaktoplysninger og k@bshistorik
— procedure for kontrol af resultater.

Registre over indkgbte varer:

— varebeskrivelse

— leverandgrens navn og kontaktoplysninger (ogsa for ejeren af den leverende virksomhed, hvis
denne forskellig fra leverandaren)
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— leverandarens eventuelle partikoder

— leveringsdato

— allergenindhold (type og maengde)

— bekraeftelse af accept

— partistarrelse (modtaget meengde)

— henvisning til interne kvalitetskontrolregistre tilknyttet leveringen

— sporbarhedsoplysninger (handelsdokumenter vedrgrende sendinger), der som minimum opfylder
forordning (EU) nr. 931/2011.

Registre langs hele produktionsprocessen:

— alle modtagne, opbevarede og brugte ravarer

— modtagne, opbevarede og brugte emballagematerialer

— modtagne, opbevarede og brugte tilseetningsstoffer og tekniske hjeelpestoffer

— opbevarede og brugte halvfabrikata

— producerede, opbevarede og leverede faerdigprodukter

— den anvendte proces (f.eks. produktionslinjen) og behandlinger, der er relevante for maerkning
— eventuelt indkgbt forarbejdning eller anvendelse af feerdigprodukter fra tredjemand.

Registre vedregrende leverede produkter:

— produktets betegnelse

— produktets partikode

— produktionsdato

— klokkeslaet for produktionsstart og -slut

— produktspecifikation (med henvisning til yderligere oplysninger)

— eventuelle interne registre vedrgrende proces- og emballeringskontrol for hvert produktparti
(med henvisning til yderligere oplysninger)

— resultater af verifikation af effektivitet.

Sporbarhedsoplysninger registreres i et format, der kan anvendes til at knytte dem til
identifikationen af faerdigproduktet.

Registrene skal opbevares i holdbarhedsperioden, dog mindst to ar. Hvis laengere perioder kraeves
i henhold til lokale bestemmelser, overholdes disse regler.

4.3. N@DSITUATIONER OG KRISER

Kriser er ngdsituationer og potentielle ulykker, som kan vaere af meget forskellig karakter (f.eks.:
forekomst af uacceptable niveauer af forurenende stoffer, en afbrydelse i leveringen af ravarer,
nedbrud eller ulykker, naturkatastrofer, personalestrejke, naturkatastrofer osv.).

Der bar etableres en skriftlig procedure for krisestyring i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 178/2002 med henblik pa at hjeelpe personale, der star over for nagdsituationer eller potentielle
ulykker, med at handle effektivt og konsekvent og derved undgé improvisation.

Proceduren bgr omfatte:
- Kontaktoplysninger for det relevante personale med beslutningsansvar

. Kontaktoplysninger for eksterne organisationer (f.eks. myndigheder og brandvaesen) ifalge
beredskabsplanen
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« Hvordan man identificerer det produkt eller omrade, der er bergrt af ngdsituationen, f.eks.
potentiel kontaminering fra udrykningstjenesternes aktiviteter, f.eks. brandvaesen eller
redningskorps

. Hvordan sadanne produkter handteres som potentielt usikre fgdevarer
. Hvordan det bergrte omrade vurderes og genetableres gennem udbedring og korrigerende
tiltag.
4.4. PERSONALEUDDANNELSE OG -UDVIKLING

44.1. Generelt

Formalet er at sikre, at personalet har de kvalifikationer, der er ngdvendige for at opfylde de
malseetninger, der er fastsat for hver enkelt medarbejder, og for at na virksomhedens mal for
fedevaresikkerhed.

Uddannelse af alle medarbejdere — bade fastansatte og midlertidigt ansatte eller underleverander
— skal mindst omfatte fglgende:

« god hygiejnepraksis

. fedevaresikkerhed, herunder gennemfarelse af overvagning, korrektioner og korrigerende
foranstaltninger

« personsikkerhed
. seerlige kompetencer i forbindelse med de gennemfarte operationer.

Nytilkomne i organisationen skal modtage specifik uddannelse efter en tidsplan for
hygiejneundervisning, som er relevant for den pagaeldende persons kompetencer.

Hovedformalet med det regelmaessige (arlige) uddannelsesprogram er at sikre, at alle
medarbejdere har det kraevede niveau af kvalifikationer, under hensyntagen til evalueringen af alle
medarbejdere og den risikoanalyse, der opstilles efter den arlige HACCP-gennemgang.

Kompetenceforvaltning sker inden for et program for Igbende forbedringer og sikrer gennem
hyppig evaluering af hver person, at han/hun har de kompetencer, der er ngdvendige for at na de
mal (navnlig vedrgrende fedevaresikkerhed), der er fastsat for vedkommendes ansvarsomrader og
opgaver.

Effektiviteten af personaleuddannelsen evalueres regelmaessigt.

4.4.2. Hygiejneuddannelse

Hygiejneuddannelse er ngdvendig for at minimere medarbejdernes direkte eller indirekte kontakt
med smelteost og dermed risikoen for kontaminering, idet der derigennem sikres den ngdvendige
personlige hygiejne og korrekte adfaerd.

Som minimum skal alle produktionsmedarbejdere modtage hygiejneundervisning, som jeevnligt
genopfriskes (f.eks. en gang om aret eller oftere, hvis det er ngdvendigt).

Hygiejneuddannelse skal vaere malrettet mod den enkelte medarbejders kompetenceniveau og
veere relevant for vedkommendes opgaver. Hygiejneuddannelse bar, hvis det er relevant, navnlig
omfatte:

« forskriftsmaessige krav

. fremstilling af smelteost

« risikoanalyse og HACCP pa virksomheden

. data, der er specifikke for virksomheden (mal, kundeklager, indikatorer osv.).

Uddannelse skal seette medarbejderen i stand til at forstd grundleeggende mikrobiologi, hvor
mikroorganismer kommer fra, hvordan de vokser, og hvad der kan ggres for at forhindre, at de
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mangedobles. De skal kende arsagerne til fadevarebarne sygdomme eller skader
(fremmedlegemer, allergener, mikrobiologi, kemikalier osv.), og hvordan de forebygges.

Undervisning i temperaturstyring og forstaelse af behovene for egnede faciliteter og effektiv
lagerrotation er vigtig. | de fleste tilfeelde skal personale veere uddannet i:

« virksomhedens forskellige kritiske kontrolpunkter

. alle relevante procedurer for kontrol af fremmedlegemer

« procedurer for proces- og personaleflow

« individuel og kollektiv adfeerd (forbud mod spisning, rygning osv.)
« indberetning af sygdomme og beskyttelse mod hudinfektioner osv.

Korttidsansatte, midlertidigt ansatte og besagende, der arbejder i eller far adgang til lokaler, hvor
produkter handteres, skal overholde fgdevarevirksomhedens hygiejnebestemmelser (f.eks. tgj,
personlig hygiejne og smykker). Hygiejneregler/-instrukser kan slas op, eller der kan uddeles en
brochure med hygiejneregler.

Indikatorerne for pavisning af effektiviteten af hygiejneuddannelsen omfatter:
. resultaterne af regelmaessig hygiejneaudit
« resultaterne af mikrobiologiske praver.

Den arlige tidsplan for hygiejneundervisning skal ajourfgres ud fra de fgdevaresikkerhedsdata, der
folger af disse indikatorer, uden at afvente den arlige audit.

4.4.3. Dokumentation
Dokumentation vedrgrende punkt 4.4 omfatter:

— liste over ngdvendige/erhvervede feerdigheder og kompetencer for personale med opgaver og
operationer, der vedrgrer fadevaresikkerhed

— uddannelsesplan/formularer til ansagning om uddannelse
— fremmeadelister/dokumentation for uddannelse
- CV.

5. FORUDSATNINGSPROGRAMMER

Forudseetningsprogrammerne udgegr de grundlaeggende betingelser og aktiviteter, som er
ngdvendige for at opretholde hygiejniske forhold, der kan laegges til grund for den specifikke
HACCP-plan. Hvis forudseetningsprogrammer gennemfgres og verificeres korrekt, kan
sandsynligheden for forekomsten af en fare reduceres.

5.1. VEDLIGEHOLDELSE AF BYGNINGER, LOKALER OG UDSTYR

5.1.1. Vedligeholdelsesprogrammer

Der skal fares en fortegnelse over udstyr, som mindst omfatter tekniske oplysninger om hver
maskine, leveringsdato, meerke, model, reparationer og dens forebyggende
vedligeholdelsesprogram.

Bygninger, arealer, udstyr, karetajer, transportband, containere, stattetjenester og forsyninger
samt overvagningsudstyr skal altid holdes i god stand, rene og i overensstemmelse med deres
specifikationer. Der skal forefindes vedligeholdelsesprogrammer, som omfatter:

. Forebyggende vedligeholdelse (god stand):
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Det forebyggende vedligeholdelsesprogram skal gennemfgres efter fabrikantens anbefalinger.
Alternativt kan det forebyggende vedligeholdelsesprogram baseres péa autentificerede
driftserfaringer.

. Korrigerende vedligeholdelse (f.eks. leekager, maskinnedbrud og slid pa bygningsdele):

Nedbrud af maskiner og bygningsdele skal registreres i en fortegnelse, der bruges til
planlaegning af korrigerende vedligeholdelse. Anmodninger om vedligeholdelse, som pavirker
produktsikkerheden, skal have fagrsteprioritet. Midlertidige reparationer ma ikke bringe
produktsikkerheden i fare.

« Forbedringer (f.eks. renovering, flytning af udstyr osv.).

5.1.2. Vedligeholdelsesprocedurer
Vedligeholdelsesaktiviteter skal registreres, og det skal verificeres, at de er udfgrt korrekt.

Beskyttelse af fgdevareforarbejdningsomrader skal vaere planlagt inden og under vedligeholdelse
og renovering. Der kan veaere behov for saerlige og midlertidige procedurer.

Proceduren for ibrugtagning af vedligeholdt udstyr skal omfatte renggring, desinficering og
inspektion fgr anvendelse. Nar testkgrslen er afsluttet, skal den ansvarlige leder underrettes, og
fortegnelserne skal ajourfores.

Vedligeholdelsespersonale skal vaere uddannet i de risici for fedevaresikkerheden, der er
forbundet med deres aktiviteter.

Karetgjer, transportband og containere skal holdes god stand, rene og i overensstemmelse med
deres specifikationer.

5.1.3. Dokumentation

Dokumentation vedrgrende vedligeholdelse omfatter:
Dokumenter:

— en fortegnelse over udstyr med relevante tekniske oplysninger

— vedligeholdelsesprogrammer for bygninger, arealer, udstyr, kgretgjer, transportband, containere,
stottetienester og forsyninger samt overvagningsudstyr

Regqistre:
— nedbrud af maskiner og bygningsdele
— udfgrt vedligeholdelse.

5.2. SKADEDYRSBEKAMPELSE

5.21. Program for skadedyrsbekaempelse

Skadegerere (f.eks. fugle, gnavere, insekter, edderkopper og andre sma pattedyr) udger en fare
for fadevaresikkerheden. Der skal fglgelig forefindes et dokumenteret
skadedyrsbekaempelsesprogram, som forebygger skadedyrsaktiviteter inden for faciliteten og
inden for udendgrsomradet.

Pa alle produktionsanlaeg skal der vaere uddannet personale, som kan opdage skadedyrsangreb,
eller der skal veere indgaet en aftale med en ekstern kompetent professionel
skadedyrsbekaempelsesvirksomhed, som sgrger for regelmaessig inspektion, radgivning og
behandlinger for at afskraekke og bekeempe eventuelle angreb.

Eksterne kontrahenter hgres med henblik pa at fastleegge et hensigtsmeessigt
skadedyrsbekeempelsesprogram. Der skal veere indfert dokumenterede interne procedurer for
kontrol af kontrahentens aktiviteter (f.eks. udnaevnelse af en leder af skadedyrsbekaempelse).
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Produktionsanleeg skal vaere udformet og vedligeholdt p4 en sddan made, at skadeggrere
afskraekkes. Potentielle ynglesteder skal fijernes, abninger skal forsegles eller blokeres hermetisk,
og vinduer, dgre og ventilationskanaler skal forsynes med passende anordninger.

De mest effektive midler mod angreb af skadeggrere er renlighed og ryddelighed, dvs. at undga
ophobning af fgdevarer og papiraffald, holde gangarealer og passager ryddelige, fierne
overskydende udstyr og materialer fra produktionsomrader, s@rge for god lagerrotation, tildeekke
organiske og urene affaldsbeholdere osv. (hvis fedevarer og vand, ogsa som spor, er ubeskyttet
mod kontakt med luften, kan det tiliraeekke skadeggrere, og dette skal derfor altid undgas for at
forebygge tiltraekning af skadegarere).

Omradet skal regelmaessigt kontrolleres for skadedyrsangreb, og overvagningsplanen skal
revideres pa grundlag af resultaterne af inspektionerne.

Hvis der anvendes lokkemad pa produktionsomradet for at bekaempe rotter og mus, skal de veere
baseret pa fedt- og voksholdige substrater og skal anbringes i en solid kasse. Giftig lokkemad til
gnavere ma kun anvendes langs facilitetens ydermure (usikrede giftstationer).

Elektriske insektfangere (insektdreebere) ma ikke tiltreekke udendersinsekter og skal placeres
mindst 3 m fra ubeskyttede produkter.

Husdyr bar ikke gives adgang til fedevareforarbejdnings- eller opbevaringsomrader.

5.2.2. Korrigerende foranstaltninger

Hvis tilstedeveaerelsen af gnavere kraever det, kan der etableres programmer med anvendelse af
gift inden for produktionsomradet. | dette tilfaelde skal programmet kontrolleres med hensyn til
godkendt handtering af gift, og spild af gift og efterfalgende risici for fadevaresikkerheden skal
omhyggeligt undgas:

. alle giftstationer skal veere tydeligt identificeret/maerket pa anvendelsesstedet
. (giftstationen skal placeret i en sikker metalfeelde
. giften skal veere af en massiv bloktype (ikke granulat).

Anvendelse og handtering af pesticider skal ske i overensstemmelse med bestemmelserne.

5.2.3. Dokumentation
— aftalen med skadedyrsbekaempelsesvirksomheden med angivelse af arten af tjenester

— inspektionsrapporter, der beskriver omfang af angreb og anbefalede korrigerende
foranstaltninger

— vejledning i anvendelse af pesticider

— etiketter og sikkerhedsdatablade for pesticider, der anvendes

— sporingslogbog til registrering af oplysninger om alle anvendte pesticidbehandlinger

— et kort med angivelse af placeringen af faelder, limpaneler, insektdraebere, giftstationer osv.

— dokumentation for godkendelse fra virksomhedens skadedyrsbekeempelsesansvarlige og den
kompetente myndighed, hvis det er pakreevet.

5.3. ST@TTETJENESTER OG FORSYNINGER

5.3.1. Vandforsyning

Drikkevandsforsyningen skal veere tilstraekkelig til at deekke behovet i produktionsprocessen. Der
kraeves rigelig vandforsyning under tryk og med passende temperatur samt tilstreekkelige faciliteter
og udstyr til opbevaring og distribution heraf. Drikkevand skal vaere beskyttet mod kontaminering.

Forarbejdningsvirksomheden skal have en drikkevandsforsyning, som inden dens fgrste
anvendelse (herunder is) skal opfylde alle geeldende lokale og nationale krav. Anlaegsvand,
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herunder vand til kaling og procesvand, skal opfylde de kvalitetskrav og mikrobiologiske krav, der
er relevante for den planlagte anvendelse.

Der skal tages praver af vand, som kommer i direkte og indirekte kontakt med fgdevarer, pa
passende steder (anvendelsessteder), som testes mikrobiologisk (TVC og colibakterier) med
fastsatte intervaller (helst hver maned).

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

Genvinding, genanvendelse, rekonditionering og genbrug af vand skal ske i overensstemmelse
med HACCP-principperne. Genbrug af vand skal derfor underkastes en risikoanalyse, herunder
vurdering af vandets egnethed til rekonditionering, og kritiske kontrolpunkter skal identificeres med
henblik pa at overvage overholdelsen af de graenser, der er fastsat og relevante for det tiltaenkte
formal.

Genvundet og genanvendt procesvand skal — inden enhver form for genbrug — rekonditioneres ved
brug af passende behandling i overensstemmelse med det tiltaenkte formal med henblik pa at
garantere de fremstillede fedevarers sikkerhed og egnethed.

Vand, som ikke er drikkevand, der ikke er blevet behandlet eller rekonditioneret, kan generelt
anvendes til dampproduktion og til brandbekaempelses- og keleudstyr, safremt:

. det opbevares og distribueres i et separat system, der forhindrer utilsigtet brug til andre
formal

. det ikke kan udggre nogen risiko for direkte eller indirekte kontaminering af produktionen,
0g

« rgr og udstyr til opbevaring og distribution er klart adskilt fra de rgr, der anvendes il
drikkevand.

5.3.2. Damplevering

Damp, der leveres til anvendelsesstedet, skal vaere af passende kvalitet og renhed. Nar damp
indarbejdes i produktet (dampinjektion i koge- og steriliseringsapparater) eller anvendes i kontakt
med produktet eller primaeremballagen, skal det vaere af "kulinarisk dampkvalitet" og veere
fremstillet af drikkevand. Denne type damp produceres udelukkende ved brug af godkendte
kedelkemikalier (kan oplyses af de relevante myndigheder) og skal underkastes sedimentering,
filtreres og leveres via rgr af rustfrit stal efter filtrering.

Damp, som benyttes i direkte kontakt med fadevarer eller pa arealer i kontakt med fgdevarer, ma
ikke indeholde stoffer, der udger en sundhedsrisiko. Kvaliteten af dampkondensat skal testes
regelmaessigt (turbiditet, afsmag og partikler).

Udtag pa dampslanger ma ikke komme i kontakt med gulvet.

5.3.3. Luftforsyning

Rumluften ma ikke veere en kilde til mikrobiologisk kontaminering, og den mikrobiologiske
luftkvalitet skal overvages i omrader, hvor pasteuriserede eller steriliserede produkter eksponeres
for luft, med henblik pa at kontrollere, at den mikrobiologiske kvalitet opfylder kravene.

Omrader far og efter pasteurisering skal sa vidt muligt have seerskilt luftforsyninger.

Om nadvendigt kontrolleres temperatur og fugtighed (f.eks. i kalerum).
Udvendige luftindtag undersg@ges jeevnligt for fysisk integritet.

| kolde pafyldningslinjer skal der anvendes HEPA-systemer' eller lignende luftfiltreringssystemer
for at begraense rekontaminering, hvis den gnskede holdbarhed svarer til holdbarheden for varme

! High-Efficiency Particulate Air. Specifikationer findes i EN 1822:2009, som definerer flere klasser af HEPA-filtre.
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pafyldningslinjer. | modsat fald skal virkningen af kontaminering efter processen pa holdbarheden
og de tilsvarende opbevaringsforhold tages i betragtning.

5.3.4.

Der skal veere tilstraekkelig ventilation til at fierne overskydende eller ugnsket damp, stav og lugt
fra forarbejdningslokaler, til at lette tarring efter vad rengearing, til at modvirke kondensering af
damp og til at erstatte anvendt luft.

Ventilation

Luften, der feres ind i hgjrisikoomrader, skal filtreres for at fijerne partikler og kondensat. Filtrene
skal holdes rene og udskiftes efter en dokumenteret vedligeholdelsesprocedure.

Luftstrammen skal bevaege sig i retning mod omrader med lavere risiko (f.eks. fra
produktionsomrade til serviceomrade).

For at forhindre adgang for skadedyr skal ventilationskanaler veere udstyret med en skaerm eller en
anden beskyttelsesanordning fremstillet af korrosionsbestandigt materiale. Disse skaerme skal
veere lette at fierne med henblik pa rengering.

Ventilationssystemerne skal veere tilgeengelige for rengering, filterudskiftning og vedligeholdelse.

5.3.5.

Alle omrader skal veere udstyret med et naturligt eller kunstigt belysningssystem af tilstraekkelig
styrke til, at personalet kan arbejde pa en hygiejnisk made.

Belysning

Der skal anvendes brudsikre elpaerer for at forhindre, at ituslaet glas falder ned i og kontaminerer
produkter eller emballage. Elpzerer, der ikke er brudsikre, skal veere forsynet med
beskyttelsestildaekning.

5.3.6.

Den kraevede trykluftkvalitet afhaenger af det tiltzeenkte formal. Eksempler pa passende kvaliteter er
angivet nedenfor.

Trykluft- og gasforsyning

Den tilfarte trykluft skal vaere dimensioneret og monteret med filtre og vand/oliefeelder, der er
ngdvendige for sikre den kraevede kvalitet.

Trykluftkvalitet i henhold til 1ISO 8573-1:2001
Faste patrtikler:

maks. antal partikler pr. m3 luft Olie
Kvalit Maks. Indhold Maks. indhold
et 0,1 u<d <0,5p | 0,5u<d<1,0p | 1 p<d<5p | dugpunkt s (mg/m3)
ccy | (@m)
1 100 1 0 -70 0,003 0,01
2 100 000 1000 10 -40 0,12 0,1
3 - 10 000 500 -20 0,88 1,0
4 - - 1000 +3 6 5,0
5 - - 20 000 +7 7,8 -
6 - - - +10 9,4 -

Passende kvaliteter til forskellige anvendelser i en smelteostproduktion

Automatiske cylindre,

Pakkemaskiner

Direkte produktkontakt*

ventiler osv.
Fryénln Kgling Andet Fry;mn Kgling | Andet | Frysning | Kgling | Andet
Faste
partikler 12 "
Vand 2 3 4 2 3 4 2 3 4
Olie 1-3 1-3 1-3 1 1 1 L 1
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*) f.eks. pneumatisk temning af rer.

Trykluft, der er i direkte kontakt med faerdig smelteost, skal ogsa mikrofiltreres sa teet pa
anvendelsesstedet som muligt.

Trykluft, der kommer fra udstyr, som benytter smgremidler, og som anvendes i kontakt med
produktet eller emballagen (eller anvendes som ingrediens), skal vaere fri for olie (for at undga
kontaminering med potentielle allergener) og filtreres® pa anvendelsesstedet for at sikre, at luften
er ren og uden lugte og anden ugnsket kontaminering.

5.3.7. Dokumentation

Dokumentation for stettetjenester og forsyninger:
Dokumenter:

— geeldende krav til drikkevand

— procedurer for prgveudtagning og mikrobiologisk test af vand, rutinemeessig test af
dampkondensat og mikrobiologisk pr@gveudtagning og test af luftkvalitet

— vedligeholdelsesprocedure for luftfiltre
— specifikationer for trykluftkvaliteter
— risikoanalyse og tilsvarende HACCP-plan for genbrugt vand.

Reqistre:

resultater af test af vand (mikrobiel og klor, hvis det er relevant), damp (turbiditet, afsmag og
partikler) og luft (mikrobiel).

2 F.eks. et aktivt kulfilter efterfulgt af et partikelfilter pa 0,01 .
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54. AFFALDSBORTSKAFFELSE OG KONTROL AF AFFALD OG AFL@B

5.4.1. Fast affald

Ophobning af affald skal undgas i fadevarehandterings- og -oplagringsomrader. Affald, der
indsamles pa stedet, skal sa vidt muligt sorteres og regelmeessigt fijernes fra produktionsomradet.
Fjernelsesfrekvensen skal planleegges, sa affaldet ikke hober sig op og fiernes mindst én gang om
dagen.

Anvendelse af engangsposer anbefales.

De beholdere, der anvendes til affald og ikkespiseligt materiale, skal veere forbeholdt denne brug
og klart identificeres som sadanne (f.eks. med meerkning). Beholdere skal veere forsynet med lag,
hvis de anvendes til organisk affald.

Virksomheden skal have en dokumenteret plan for bortskaffelse af affald, som beskriver
behandlingen af affald i beholdere.

Affaldsomradet skal vaere placeret sa langt som muligt fra:
« luft- og vandkilder
« produktionsomradet
« det omrade, hvor ravarer tilfares.
Affaldsomradet skal vaskes, og beholderne skal renggres efter hver indsamling.

Produkter, der ikke er i overensstemmelse med produktspecifikationen, og som skal bortskaffes
eller anvendes som foder eller til andre nonfoodformal, skal opbevares saerskilt og afmaerkes klart
(meerkater, skilte osv.) i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1069/2009 om animalske
biprodukter.
5.4.2. Afleb og kloaksystemer
Spildevandsanlaegget skal vaere placeret sa langt som muligt fra:

« luft- og vandkilder

« produktionsomradet

« det omrade, hvor ravarer tilfgres.

Bortledning af spildevand, herunder skylle- og renggringsvand, der anvendes i processen, i lokaler
og i udstyr, skal planlaegges og udformes, sa kontaminering af faerdige produkter, drikkevand og
forarbejdningsmiljget undgas. Aflgbskapaciteten skal veere starre end den potentielle
vandmaengde.

5.4.3. Dokumentation

Dokumentation vedrgrende affald omfatter en plan for bortskaffelse af affald.

5.5. FOREBYGGELSE AF FREMMEDLEGEMER

5.5.1. Forurenende stoffer

Selv om maskiner og udstyr skal veere udformet og fremstillet af holdbare og brudsikre materialer,
er dele af udstyr eller tidligere kontaminerede ravarer den primeere kilde til forekomsten af
fremmedlegemer i produkter. Som eksempler kan naevnes:

. glas fra usikrede vinduer, lamper, elpaerer, neonrgr, termometre, laboratorieglas,
kontrolvinduer pa tanke, insektdraebere eller andet glasudstyr

« tree fra paller eller udstyr i trae
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. metal fra fejlkonstruerede eller forkert vedligeholdte maskiner eller udstyr
. plast fra spande, kasser og bgrster
. sten fra beskadigede gulve eller veegge
. redskaber, der anvendes i produktionsomradet og tabes af medarbejdere (blyanter, knive,
nggler osv.).
5.5.2. Forebyggelse
For at forhindre og kontrollere fremmedlegemer skal der ggres fglgende:
. fijern eller udskift genstande, der medfgrer potentielle risici (f.eks. nale)
« tildeek glas med brudsikker folie, eller anvend sikkerhedsglas
. anvend farver, der er helt forskellige fra dem, der anvendes til ravarer og faerdigprodukter
. sgrg for regelmaessig vedligeholdelse eller udskiftning af slidt udstyr
« kontroller det farste feerdige produkt efter renggring

. foretag interne inspektioner af brugt udstyr (der bear fgres fortegnelser over glas, plast og
andre elementer, som kan give anledning til risici)

« undervis medarbejdere i risici vedrgrende fremmedlegemer, glas og tree.

Tree og pap ma ikke komme i kontakt med uemballerede fgdevarer.

5.5.3. Verifikation

Med henblik pa at undga og begreense kontaminering af produkter ber der anvendes filtre, sigter,
metaldetektorer og/eller rantgensystemer. De er med deres tekniske begraensninger ikke
fuldsteendig palidelige, men de kan hjeelpe med at minimere risiciene og pavise eventuelle svage
punkter i processen.

5.5.4. Dokumentation
Se 6.4 (HACCP-plan).

5.6. ALLERGENKONTROL

5.6.1. Vurdering

Der skal forefindes et program til forvaltning af allergener baseret pa en vurdering af kilderne til og
arten af potentielle allergener.

Vurderingen skal omfatte arten og meengden af allergener i:
« indkgbte ravarer og ingredienser

« smaremidler til udstyr, der kommer i kontakt med produkt eller emballage (eller der
anvendes som ingrediens), skal veere frie for allergener

« skyllevand efter desinficering

o trykluft.
Vurderingen udfagres bedst som en del af risikoanalysen (se 6.3) og skal omfatte en vurdering af
det mulige indhold af de stoffer, der er opfert i bilag Il til forordning (EU) nr. 1169/2011.
5.6.2. Forebyggelse

Krydskontaminering kan begraenses og kontrolleres gennem:
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visuel inspektion af emballeringen af tilfarte ravarer, der indeholder allergener ved
modtagelsen (alle spildte eller udhaeldte materialer skal veere sikret)

saerskilt oplagring af ravarer, der indeholder allergener

udvisning af omhu under produktionsprocessen (der anbefales f.eks. kasser med lag)

anvendelse af det samme udstyr eller de samme produktionslinjer til produkter bade med

og uden allergener kraever en fuldstaendig rengaring, hvis fuldstaendig adskillelse ikke er
mulig.

Det anvendte udstyr, som kommer i kontakt med allergener, skal veere let genkendeligt (meerkater,
farver osv.).

5.6.3.

Dokumentation

Dokumentation vedrgrende allergenkontrol omfatter:

— resultaterne af vurderingen

— liste over udstyr, der benytter smaremidler med potentielle allergener

— beskrivelse af kontrolforanstaltningerne.

Sporbarhed af fadevareallergener, materiale omdannet til halvfabrikata (herunder gennem
nyttiggerelse) og feerdigproduktet skal sikres og registreres. | specifikationsdokumenter for
feerdigprodukter (se 5.12) angives eventuelle allergener i ingredienslisten.

5.7.

RENG@RING OG DESINFICERING

Formalet med rengaringen er at fijerne affald, bakterier (herunder sporer) og skimmel fra
procesudstyr og miljget og samtidig forhindre spredning af mikroorganismer (gennem dannelsen af
aerosoler) i hele produktionsomradet. Rengaring alene kan ikke fierne alle bakterier fra udstyr, og

der kraeves derfor en seerskilt desinficeringsfase med anvendelse af kemikalier og/eller varme.

5.71.

Renggring

Alt udstyr, alle redskaber og alle omrader til handtering af fadevarer skal renggres og desinficeres
efter behov for at forebygge kontaminering.

Der skal forefindes passende skriftlige renggrings- og desinficeringsprocedurer for alt udstyr og
alle omrader til fodevareforarbejdning (gulve, vaegge, lofter og aflab i produktionsomrader).

Procedurerne skal afhaengigt af formalet omfatte specifikationer og oplysninger vedrgrende:

genstanden for programmet (de omrader, udstyrsdele eller redskaber, der skal renggres
og/eller desinficeres)

de anvendte rengarings- og desinficeringsmidler og deres koncentration(er)

metoden (f.eks. varighed, temperatur og flowhastighed og tryk for rengeringsoplasninger
samt antal og reekkefglge af rengaringstrin)

hyppighed
overvagningsprocedurer
kontrolprocedure

ansvarsfordeling (hvem har ansvaret for hvad).

Renggring udfgres normalt ved manuel rengaring eller CIP-renggring.

Procesudstyr, der ikke kan renggres pa stedet (CIP), samt gulve, aflgb, veegge og lofter skal
renggres manuelt.
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Udstyr, der kraever afmontering, skal ibladsaettes i varmt vand og renggringsmiddel, og urenheder
fiernes ved manuel afskrubning. Derefter skylles udstyret med vand (se afsnit 5.3.1) og
desinficeres, inden det monteres igen.

Alle overflader, som skal desinficeres, skal vaere rengjorte for at undga, at desinficeringsmidler
inaktiveres af organiske stoffer.

Rengaring skal foretages umiddelbart efter produktionens afslutning. Desinficering skal, hvis den
foretages seerskilt, finde sted umiddelbart inden produktionsstart.

Udstyr, der kun anvendes lejlighedsvis — som f.eks. ekstra linjer, dele, beslag osv. — renggres
og/eller desinficeres inden brug.

Hvis de samme kearetgijer, transportband og containere anvendes til fadevarer og
nonfoodprodukter, skal renggringen udfgres mellem hver produktionskersel. Bulkcontainere ma
kun anvendes til fadevarer, medmindre passende renggring og desinficering er blevet godkendt og
overvages og verificeres under driften.

Hvis der benyttes desinficeringsmidler til desinficering af overflader, som kommer i kontakt med
produkter, skal de normalt skylles af med drikkevand, medmindre dette ikke er pakraevet i henhold
til brugsanvisningen for det pageeldende desinficeringsmiddel, som godkendt af den kompetente
myndighed.

Hvis fremstillingen finder sted lejlighedsvis, skal der forefindes procedurer for renggring efter
produktion og far produktion.

5.7.2. Renggrings- og desinficeringsmidler og -redskaber

Det farste trin i rengeringen er valget af det mest hensigtsmaessige rengaringsmiddel. Dette
afhaenger af typen af tilsmudsning, den overflade, der skal renggres, og dens sikkerhed. Pa en
smelteostfabrik bestar urenheder i produkter ofte af organisk materiale (primeert i form af fedtstoffer
og proteiner) og uorganisk materiale i form af calciumsalte (meelkesten).

Organisk materiale fjernes oftest ved brug af kaustiske renggringsmidler, der indeholder
afspaendingsmidler. Fjernelse af uorganiske urenheder sker lettest ved brug af syrer (primaert
salpetersyre og fosforsyre).

Alle renggrings- og desinficeringsmidler skal vaere godkendt til brug i forbindelse med fadevarer.
Disse materialer bgr opbevares i deres oprindelige beholdere, klart identificeres og opbevares
adskilt fra produktionsomrader for at undga kontaminering af emballagematerialer og produkter og
skade pa produktionsmedarbejdere. Renggringsmidler, der skal anvendes i Igbet af dagen, kan
placeres pa anvendelsesstedet, hvis de maerkes tydeligt.

Barster ma ikke veere af dyrehar eller trae, men skal veere fremstillet af plast (polypropylen eller
hgjdensitetsnylon). Spande skal vaere fremstillet af lignende materialer eller rustfrit stal.
Plastikbarster og -spande bgr udskiftes med regelmaessige intervaller. Rengaringsklude bar
undgas, og i stedet anvendes der engangspapirhandkleeder.

Produktionspersonalet skal uddannes i korrekt handtering og brug af renggringsmidler, som
normalt er farlige materialer. De ma kun anvendes i overensstemmelse med producentens
anvisninger.

Nar rengaringsredskaber ikke er i brug, skal de opbevares pa en hygiejnisk made (f.eks. heenges
op pa vaeggen, anbringes i skabe osv.).
5.7.3. Overvagning og verifikation af rengering og desinficering

Renggring og desinficering og alle relevante parametre skal registreres ved hver renggringscyklus.
Der skal fgres registre, og de ngdvendige korrigerende foranstaltninger skal straks ivaerksaettes,
hvis udstyr eller procedurer svigter. CIP-parametre registreres lgbende: temperatur, tid,
koncentration og flowhastighed.
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Effektiviteten af rengaringen og desinficeringen verificeres regelmaessigt for at vurdere
effektiviteten af procedurer, renggringsmidler og desinficeringsmidler. Verifikationen skal omfatte
demontering af udstyr, visuel inspektion, mikrobiologiske praver og/eller kontaktplader udtaget fra
procesudstyr efter renggring og desinficering (iseer fra overflader med produktkontakt og punkter,
som er sveere at renggre), og der skal kontrolleres for rester af desinficeringskemikalier inden
produktionen.

5.7.4. Dokumentation

Dokumenter:

— renggringsprocedurer, herunder verifikationsprocedurer for hvert kredslgb, udstyr og omrade
— specifikationer for renggringsmidler og desinficeringsmidler (f.eks. sikkerhedsdatablade).
Registre:

— overvagning af renggringen (overvagningsparametre)

— verifikationsresultater.

5.8. PERSONALETS HYGIEJNE

En grundlaeggende betingelse for god hygiejne og fedevaresikkerhed er, at alle medarbejdere fra
den gverste ledelse til hver enkelt operatgr er bevidste om ngdvendigheden af god hygiejne og
god hygiejnepraksis i alle aktiviteter: leverandgrer og personaleudvaelgelse og -ledelse, udvikling
af nye produkter, fremstillingsprocesser, opbevaring af produkter, handtering og distribution af
produkter. Derfor skal der gennemfagres en procedure for undervisning i fadevaresikkerhed og -
hygiejne, sa personalet altid er bevidst om disse spgrgsmal (se 4.4).

5.8.1. Personlig sundhed

Operatarer, som handterer eller kan komme i kontakt med fadevarer, skal veere raske. Ledelsen
skal instruere personalet i at indberette helbredsproblemer, f.eks. alle smitsomme sygdomme,
anden sygdom, abne sar eller andre unormale kilder til mikrobiologisk kontaminering, som kan
kontaminere fadevarer, overflader i kontakt med fgdevarer eller fadevareemballagematerialer.

Ledelsen skal kontrollere, at personalet har forstaet instruktionerne.

En person, som indberetter eller viser sig at have ovennaevnte symptomer, skal udelukkes fra alle
aktiviteter, der omfatter handtering af fadevarer, indtil vedkommende er rask igen.

Personalet skal vaere opmaerksomt pa de sygdomme, der skal indberettes til ledelsen. Ledelsen
skal til gengaeld indberette sundhedsproblemer som f.eks.

. gastroenteritis

« opkast

« salmonellainfektion

« hgj temperatur

« ondti halsen med feber

. inficerede hudlzesioner

« udledninger fra naese, gjne eller grer.

Med forbehold af lovkrav i det pageeldende land skal medarbejdere gennemga en
lzegeundersagelse, inden de ansaettes til processer, hvor de er i kontakt med fadevarer,
medmindre andet folger af en dokumenteret risikovurdering eller lsegelig vurdering.
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Supplerende lzegeundersggelser skal, nar dette er tilladt, finde sted med intervaller, der fastsaettes
af fedevarevirksomhedslederen.

5.8.2.

Personlig hygiejne og adfeerd

For at minimere risikoen for kontaminering af produkter af menneskelig aktivitet skal falgende
regler overholdes og gennemfares:

Alle medarbejdere skal iagttage en hgj grad af personlig renlighed med rene haender og
korte og rene negle.

Alle rifter og afskrabninger pa eksponeret hud skal deekkes med et haefteplaster, der kan
detekteres som metal, og som har en bestemt farve. Det skal jeevnligt kontrolleres, at
sadanne haefteplastre kan detekteres ved brug af en metaldetektor.

Medarbejderne skal vaske og desinficere deres haender, inden arbejdet pabegyndes, efter
hvert fraveer fra arbejdsomradet og pa alle tidspunkter, hvor deres haender bliver urene eller
kontaminerede, herunder efter hosten, nysen, bergring af affald osv.

Medarbejderne skal vaere glatbarberede eller baere skaegmaske i arbejdsomrader. Der skal
ogsa baeres harnet, som daekker haret helt, i arbejdsomrader for at forhindre, at fedevarer
kontamineres med har.

Parfumeret handlotion, neglelak samt kunstige negle og gjenvipper osv. er forbudt.

Der ma ikke beeres ringe, greringe, ure og smykker pa arbejdspladsen. Der skal baeres
handsker, hvis vielsesringe ikke kan fiernes.

Alle medarbejdere i fgdevareforarbejdningsomrader skal veere ifgrt ren, vaskbar, lys
beskyttende bekleedning uden udvendige lommer. Bekleedning, herunder fodtgj, skal
holdes rent og i god stand. | saerlige omrader, der er udpeget af ledelsen pa baggrund af en
risikoanalyse, skal der skiftes fodtgj og bekleedning. Stavler bagr beeres i vade omrader.
Knapper tillades ikke pa arbejdsbekleedning (for at undga fysisk kontaminering), kun
trykknapper. Overtraekssko bear stilles til radighed for besggende.

Det er ikke tilladt at spise, drikke og ryge i arbejdsomradet (kun i udpegede pauseomrader).
Medarbejderne skal have adgang til drikkevand, hvis dette ikke kan blive en kilde til
kontaminering (f.eks. skruelag).

For at undga, at genstande tabes i produkter, ma medarbejderne ikke bzere blyanter,
termometre, briller, veerktgjer osv. i skjorter, jakker og beklaedning over beelte- eller
taliehgjde.

Uindpakkede produkter, emballagematerialer og overflader, der kommer i kontakt med
produkter, ma ikke behandles af personer med beskadigede eller indbundne heender,
medmindre vedkommende baerer handsker, eller med rifter og abne sar i fingre, medmindre
vedkommende baerer plaster og fingerbeskyttelse (alle ulykker/skader skal indberettes til
ledelsen, s& medarbejderen sikres passende behandling, inden vedkommende vender
tilbage til arbejdet).

Hvis der beeres handsker, skal de veere af hygiejnisk og uigennemtraengeligt materiale og
holdes rene, intakte og hygiejniske.

Fadevarer, som medarbejdere indtager i deres pauser, tillades kun i udpegede omrader og
skal opbevares i lukkede faste beholdere (fedevarer ma ikke opbevares i
medarbejderskabe i produktionsomraderne).

Levende planter og blomster ma ikke bringes ind i produktionsomrader og kontorer eller
gange med direkte abning til produktionsomrader.

Qrepropper skal veere forsynet med en snor, som forhindrer kontaminering af produkter.

Ansvar for og befgjelser til at sikre, at alle medarbejdere overholder disse regler, tildeles specifikt til
kompetente ledende medarbejdere.
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For at undga, at en medarbejder, der har en fadevarebaren sygdom, forarsager kontaminering af
produkter, skal virksomheden patage sig det overordnede ansvar for fedevaresikkerhed, hygiejne
og skadedyrsbekaempelse i cateringomrader pa virksomheden.

5.8.3. Personalecatering

Personalekantiner og omrader til 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 fedevarer.

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

Hvis en kontrahent er ansvarlig for personalecatering, er denne kontrahent ansvarlig for alle sine
aktiviteter, og det iveerksatte hygiejnesystem skal regelmaessigt kontrolleres.

5.8.4. Dokumentation

Hygiejneanvisninger til personalet.

5.9. FORVALTNING AF INDK@BTE MATERIALER (RAVARER OG INGREDIENSER)

5.9.1. Forvaltning af indkebte ravarer og ingredienser

Kvaliteten af ravarer og ingredienser (herunder salt, aromastoffer, tilssetningsstoffer, tekniske
hjeelpestoffer og gasser) er afgarende for at opna faerdigprodukter af hgj kvalitet, dvs. produkter,
der ikke kun er i overensstemmelse med alle gaeldende regler, men som ogsa altid bestar af
kvalitetssikrede materialer og opfylder forbrugernes erneerings- og sundhedsmaessige behov.

5.9.1.1. Udveaelgelse og forvaltning af leverandgrer

Alle ravarer og ingredienser skal indkgbes hos godkendte og registrerede leverandgrer. Dette
register skal evalueres regelmaessigt under hensyntagen til leverandgrernes tidligere resultater
(evne til at opfylde forventningerne til kvalitet og fadevaresikkerhed, krav og specifikationer) og de
farer, der er forbundet med materialer og produktionssteder.

Et eksempel pa en leverandgrvurdering findes i bilag IV, del A.
5.9.1.2. Specifikationer

Specifikationsdokumenter vedligeholdes for alle anvendte ravarer og ingredienser. De skal, ud
over de grundlaeggende produktegenskaber (kemiske sammensaetning, organoleptiske parametre,
betegnelse osv.), indeholde specifikationer af felgende:

. sporbarhedsdata og -information: de indkgbte materialers betegnelse og oprindelse,
godkendelses- eller registreringsnumre, produktionspartier og udigbsdatoer

« opbevaringsforhold: temperatur, luftfugtighed og lysforhold samt alle andre relevante
forhold, som kan pavirke produktkvaliteten og fadevaresikkerheden

« mikrobiologiske kriterier:

. graenseveerdier for pesticider, dioxiner, PCB, tungmetaller, aflatoksin M1, antibiotika og
andre veteringerleegemidler®

« indhold af allergener

. fysiske urenheder: ravaren skal veere fri for enhver form for fremmedlegemer (metal, plast,
gummi OsV.).

® Det skal bemeerkes, at de greenseveerdier, der er fastsat for meelk, ogsé geelder for forarbejdede og sammensatte
fgdevarer i henhold til beregninger (artikel 2 i forordning nr. 1881/2006), og at forbud mod anvendelse, blanding og
detoksificering finder anvendelse (artikel 3 i forordning nr. 1881/2006).
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Hvis der er tale om ost, der er bestemt til yderligere forarbejdning, skal der om ngdvendigt
indhentes yderligere oplysninger fra leverandgren for at sikre hensigtsmaessig handtering,
tilberedning og behandling. Yderligere oplysninger findes i afsnit 5.1.3 i EDA/EUCOLAIT's
vejledning om brug af ost som en ravare.

5.9.1.3. Inspektion af indgdende materialer

Der skal forefindes en dokumenteret procedure for inspektion af indgaende materialer, som
angiver, hvordan overholdelse af krav og specifikationer kontrolleres og verificeres.

Hvorvidt falgende kontroller skal foretages, afhaenger af leveranderens palidelighed samt
materialernes karakter og deres mulige indvirkning pa den effektive forarbejdning og
feerdigproduktets kvalitet:

- visuelle inspektioner fgr og under afleesning for at kontrollere, at materialernes kvalitet og
sikkerhed er opretholdt under transport (f.eks. forsegling, fraveer af skadedyrsangreb,
temperaturregistre osv.), og for at kontrollere renligheden af produkter og kagretgj, korrekte
transportforhold (temperatur, tilstedevaerelse af forbudte materialer i forsendelsen osv.)
oSV.

« kontrol af, at dokumenter svarer til ordren (kvantitet og kvalitet), f.eks. tilstedeveerelse af
kraevede analysecertifikater og registre over kraevede transporttemperaturer

. organoleptiske test for at vurdere udseende, farve, lugt og smag
. fysiske pragver, dvs. temperatur ved leveringen
. kemiske og mikrobiologiske analyser for at verificere overholdelsen af specifikationerne.

Materialer, der er i overensstemmelse med specifikationerne, godkendes til anvendelse.
Materialer, der ikke er i overensstemmelse med specifikationerne, eller som er blevet transporteret
under uacceptable forhold (urene, beskadigede eller for gamle), skal behandles pa en made, der
sikrer, at utilsigtet brug forhindres, indtil de returneres til leverandaren.

Hvis der er tale om ostemateriale, der kun er bestemt til yderligere forarbejdning, skal falgende
kontrolleres:

. ravarens type
« ostematerialets visuelle tilstand (f.eks. synlig skimmel, ostemider, snavs osv.)
« emballeringsmaterialets tilstand

- yderligere oplysninger, der er ngdvendige for at treeffe afgerelser med hensyn til dets
godkendelse og eventuelle begraensninger for dets anvendelse, herunder hensigtsmeessig
handtering, tilberedning og behandling, karakter af en eventuel kontaminering og tidligere
behandling.

Retningslinjerne i afsnit 5.3.1 i EDA/EUCOLAIT's vejledning om brug af ost som en ravare skal
folges.

Et eksempel pa en formular til registrering af modtagelse af ravarer findes i bilag IV, del B.
5.9.1.4. Opbevarings- og handteringsbetingelser

Indgdende materialer skal vaere tydeligt identificeret og handteres og opbevares hensigtsmaessigt
indtil anvendelse i overensstemmelse med de fastsatte opbevaringsspecifikationer.

Ostemateriale, der skal anvendes som ravare, skal opbevares i overensstemmelse med
retningslinjerne i afsnit 5.3.2 i EDA/EUCOLAIT's vejledning om brug af ost som en ravare.

Opbevaringsfaciliteterne skal vaere rene og ryddelige.

For at muligggre renggring og skadedyrsbekaempelse skal afstanden fra vaegge, forseglede dare
og vinduer overvejes, og gulve, vaegge og loftskonstruktioner skal kunne rengares.
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Beskadigede seekke eller beholdere skal forsegles for at undga spild og kontaminering af
produkter. Ingredienser, der kontamineres som fglge af beskadigelse, ma ikke anvendes pa grund
af risikoen for mikrobiologisk kontaminering eller kontaminering med fremmedlegemer.

Glasbeholdere skal opbevares adskilt fra andre materialer.

Oplagring af fgdevarer skal fglge princippet om farst ind — farst ud (FIFO), navnlig hvis materialets
holdbarhed kan pavirke fgadevaresikkerheden og -egnetheden. Medarbejdere instrueres i at
afsende de eldste produkter farst. Andre fadevarematerialer end ost bgr ogsa fglge princippet om
forst udlgbet — fgrst ud (FEFO).

Kodning af partier skal anvendes for at sikre korrekt lagerrotation.
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5.9.2. Forvaltning af indkebt emballage

Emballage omfatter primaeremballage (produktkontaktmaterialer som f.eks. plastikbeholdere,
batter og form-fill-seal-emballager) og sekundaeremballage (materialer, der ikke kommer i kontakt
med produktet, f.eks. kartonomslag) samt krympefolie og paller.

5.9.2.1. Udveaelgelse og forvaltning af leverandarer

Alle emballagematerialer skal indkgbes hos godkendte og registrerede leverandgrer. Dette register
skal evalueres regelmaessigt efter en kontrolplan og under hensyntagen til leverandgrernes
tidligere resultater (evne til at opfylde specifikationerne) og de farer, der er forbundet med det
pageeldende materiale.

5.9.2.2. Overholdelse af bestemmelser

Primaeremballage skal vaere egnet til at komme i kontakt med fadevarer. Primaeremballage ma
ikke:

« udgere en fare for menneskers sundhed
. medfagre en uacceptabel eendring af fadevareprodukters sammensaetning
. medfagre en forringelse af fadevareprodukters organoleptiske egenskaber.

Alle emballagematerialer, bade materialer, der kommer i kontakt med produkter, og udvendig
beskyttelsesindpakning og kasser, skal overholde forordning (EF) nr. 1935/2004. Der skal foreligge
relevant dokumentation for, at bestemmelserne overholdes. Denne dokumentation stilles til
radighed for de kompetente myndigheder pa deres anmodning.

Hvis det kraeves, skal leverandgrer af emballagematerialer foretage den globale migrationstest, der
er fastsat for den pagaeldende type materiale, og den specifikke migrationstest for bestanddele.
Garantier skal tage hensyn til karakteren af det produkt, der skal emballeres, og de fysiske
behandlinger (termoformning) eller kemiske behandlinger (desinficering), som producenten udferer
under emballeringen.

5.9.2.3. Inspektion af indgédende materialer

Ved levering foretages der en visuel inspektion af emballeringen for udvendig renlighed, og urene
produkter afvises.

Traepaller, som ikke er rene og er beskadigede, udelukkes fra procesflowet.
5.9.2.4. Opbevaring og handtering

Emballagematerialer skal opbevares i rene og tgrre omrader. Eftersom disse materialer
almindeligvis ikke renggres far brug, skal der udvises saerlig opmaerksomhed under opbevaring i
lagerbygninger og i produktionslokaler for at undga kontaminering fra urenheder, skadeggrere og
kontaminerende stoffer.

Treepaller kan vaere en kilde til mikrobiologisk kontaminering, navnlig paller, der anvendes til at
levere emballage og ravarer, som ofte er forholdsvis urene. De skal holdes adskilt fra
forarbejdningsomrader og begraenses til omrader, hvor produktet allerede er emballeret og ikke
kan kontamineres. | forarbejdningsomrader skal der anvendes reoler, paller og stikvogne af
materialer, der kan renggres (plast eller metal). Alternativt anvendes enheder til engangsbrug.
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5.9.3. Dokumentation

Dokumenter:

— leverandgrfortegnelse, herunder deres registreringsnummer eller godkendelsesnummer
— specifikationer for alle ravarer og ingredienser

— proceduren for inspektion af indgaende materialer

— garantier for, at primaeremballage kan anvendes uden problemer for fgdevaresikkerheden
sammen med det produkt, der skal emballeres, og de fysiske behandlinger (termoformning) eller
kemiske behandlinger (desinficering), som producenten udferer under emballeringen.

Registre:
— konstaterede afvigelser fra specifikationerne
— resultater af prgveudtagning og analyse og andre udfarte test.

For at medvirke til at sikre effektiv sporbarhed skal registre vedrgrende modtaget ostemateriale
kun bestemt til videre forarbejdning veere knyttet til identifikationen af det oprindelige parti, som
den oprindelige producent har oplyst.

5.10. MERKNING

5.10.1. Oplysninger vedregrende fodevaresikkerhed
Feerdige produkter skal maerkes med fglgende:
« identifikationsmaerke (se forordning (EF) nr. 853/2004)

. produktets oprindelse (navn og adresse pa producenten, pakkevirksomheden eller
distributaren)

. holdbarhed, dato for mindste holdbarhed eller sidste anvendelsesdato (forordning (EU) nr.
1169/2011)

. anbefalede opbevaringsforhold

. ingrediensliste (der bgr udvikles et program til afstemning af meerkater for at sikre, at
meerkning af allergener er i fuld overensstemmelse med produktopskrifter). Eventuelle
allergifremkaldende stoffer i opskriften skal angives).

Relevante maerkningskrav kontrolleres og overholdes (forordning (EU) nr. 1169/2011).

5.10.2. Dokumentation
— resultaterne af holdbarhedsundersggelser.

5.11. OPBEVARING OG OPLAGRING

5.11.1. Opbevaringsprocedurer

Ravarer og ingredienser skal opbevares ved de temperaturer, der angives af den
fedevarevirksomhed, som er ansvarlig for deres fremstilling. Opbevaring af andre materialer end
ost opbevares efter princippet om fgrst udligbet — farst ud (FEFO).

Opbevaring af ost skal ske i overensstemmelse med EDA/EUCOLAIT's vejledning om brug af ost
som en ravare.

Materiale, der skal opbevares kgaligt, placeres i kglerum uden ungdig forsinkelse.

Feerdigprodukter skal vaere tydeligt identificeret og handteres og opbevares hensigtsmaessigt i
overensstemmelse med de angivne krav (se 5.12).

Lagerstyring af faerdigprodukter skal ske efter princippet om farst ind — farst ud (FIFO).
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Et termometer skal veere anbragt pa et fremtreedende sted pa lagerets ydermur. Termometerdata
registreres, eller der foretages manuel temperaturkontrol.

Trafikken i omradet sikres. Fodgaengeromrader afmaerkes tydeligt.

5.11.2. Dokumentation
— opbevaringsinstrukser

— resultater af kalibreringen af termometre.

5.12. FRIGIVELSE AF FAERDIGPRODUKTER

Der udstedes et specifikationsdokument for feerdigprodukter (ofte benaevnt "fadselsattest") for
hvert parti med angivelse af alle falgende oplysninger:

« produktbeskrivelse og -sammensaetning

. ingrediensliste, der skal angives pa maerkaten

. kemiske, fysiske og organoleptiske krav og karakteristika

« mikrobiologiske kriterier, der anvendes ved mikrobiologisk kontrol

- indhold af eventuelle allergener

. produktemballage (herunder sporbarhedsdata og oplysninger, der angives pa emballagen)

« produktets holdbarhed og tilsvarende opbevarings- og transportforhold (temperatur,
luftfugtighed og lysforhold samt alle andre relevante forhold, som kan pavirke
produktkvaliteten og fedevaresikkerheden)

« eventuelle anvendelsesbetingelser.

6. HACCP-SYSTEMET

6.1. HACCP-PRINCIPPERNE

Alle producenter skal have et velfungerende HACCP-system i overensstemmelse med de syv
HACCP-principper, der er fastsat af Codex Alimentarius.

PRINCIP 1: Udfare en risikoanalyse Dette omfatter identifikation af potentielle risici og behovet
for deres kontrol (dvs. forebyggelse eller reduktion af dem til et acceptabelt niveau
eller afskaffelse).

PRINCIP 2: Fastsla kritiske kontrolpunkter (CCP). Dette er baseret pa vurderingen af de
tilgeengelige kontrolforanstaltninger med hensyn til deres virkning mod farer og
deres kapacitet til at sikre rettidig indgriben. Kritiske kontrolpunkter er de trin, hvor
kontrol er afggrende for at opna det kreevede kontrolniveau (jf. princip 1).

PRINCIP 3: Fastleegge kritiske graenser Der fastlaegges graenseveerdier for hvert kritisk
kontrolpunkt for relevante parametre, der anvendes til at overvage, at
kontrolforanstaltninger gennemfgres korrekt. Stgrrelsen af greenseveerdien afger,
om kontrolforanstaltningen fungerer efter hensigten, eller kontrollen er gaet tabt.

PRINCIP 4: Fastleegge et system til overvagning af kontrollen med det kritiske kontrolpunkt

PRINCIP 5: Fastlaegge korrigerende foranstaltninger, der skal udfgres, nar overvagningen
viser, at et bestemt kritisk kontrolpunkt ikke er under kontrol Et kritisk kontrolpunkt
ikke er under kontrol, nar en eller flere kritiske graensevaerdier overskrides.

PRINCIP 6: Fastleegge verifikationsprocedurer for at bekreefte, at HACCP-systemet fungerer
effektivt. Verifikationsaktiviteter omfatter ogsa verifikation af systemet i som
helhed (forudseetninger og HACCP).
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PRINCIP 7: Fastleegge dokumentation vedrgrende alle procedurer og registreringer i
overensstemmelse med disse principper og anvendelsen af dem.

Etableringen af et HACCP-team er afggrende for HACCP-systemets og
forudsaetningsprogrammets effektivitet.

HACCP-teamet skal sammenseettes, sa det rummer en kombination af tveerfaglig viden om
fremstilling af smelteost, kvalitetssikring, mikrobiologi og forarbejdningsteknologi og erfaring med at
udvikle og gennemfgre et HACCP-system.

HACCP-teamlederen er ansvarlig for fglgende:
o lede HACCP-teamet og tilretteleegge dets arbejde
o sikre relevant erhvervsfaglig og almen uddannelse af HACCP-teamets medlemmer

o sikre, at HACCP-systemet/forudsaetningsprogrammet fastleegges, gennemfares, vedligeholdes
og ajourfgres og

e samarbejde med eksterne parter om spgrgsmal vedrgrende HACCP-
systemet/forudseetningsprogrammet.

6.2. DATA OG OPLYSNINGER, DER ER N@DVENDIGE FOR AT GENNEMFQRE RISIKOANALYSEN

6.2.1. Ravarers og ingrediensers egenskaber

Der skal forefindes en beskrivelse af hver type ravare, ingrediens og tilsaetningsstof. Der skal gives
en udfgrlig beskrivelse af mikrobiologiske, kemiske eller fysiske aspekter, som kan veere vigtige for
at konstatere deres status med hensyn til fadevaresikkerhed og mulige risici (f.eks.
sammensaetning, oprindelse, holdbarhed, tidligere behandling og handtering samt geeldende,
godkendelseskriterier og specifikationer).

6.2.1.1. Ravarer

Ravarer kan inddeles i fglgende kategorier:

e Ost med ethvert fedt- og vandindhold, som er fremstillet pa samme eller et andet anlaeg,
hvor produktet frembringes. Ostemateriale omfatter ostemateriale, som under fremstilling
eller distribution ikke opfylder fastsatte kommercielle eller hygiejniske specifikationer
(nyttiggjort ostemateriale) ifolge EDA/EUCOLAIT's vejledning om brug af ost som en
ravare. Oprindelse og historie (forarbejdning og handtering) af det anvendte ostemateriale
er af seerlig betydning for risikoanalysen. Dette geelder navnlig ravarer, der er nyttiggjort fra
andre forarbejdnings- eller distributionslinjer.

. Ma:lkefedtprodukter, som tilseettes for at gge fedtindholdet i ravarer, sa det gnskede
fedtindhold opnas i det feerdige produkt (f.eks. flade, smar, smgreolie og ghee).

« Mealk og meelkeprodukter, bortset fra ost og maelkeprodukter med haijt fedtindhold, dvs.
produkter, der tilseettes for at seenke fedtindholdet og/eller justere tarstofindholdet i
indgaende ravarer for at opna den gnskede sammenseetning af det faerdige produkt (f.eks.
meelkekoncentrat, keernemaelk, meelkepulver, maelkeprotein, vallepulver og valle).

« Vegetabilsk fedt (kun i tilfeelde af blandede produkter).
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6.2.1.2. Fgdevareingredienser

Hver fgdevareingrediens, der anvendes, skal beskrives. Beskrivelsen skal indeholde oplysninger
om den mikrobiologiske status og specifikationer, herunder hvordan den er blevet
fremstillet/forarbejdet for levering.

Ingredienser omfatter:
« natriumchlorid og salterstatninger (f.eks. kaliumchlorid)
« vand

. gelatine og stivelse, som kan bruges til at udfgre samme funktion som stabilisatorer, hvis
de kun tilsaettes i meengder, der funktionelt er ngdvendige som stabilisatorer eller
fortykningsmidler

. eddike

« andre ingredienser (aroma), som bruges til at kendetegne produktet, f.eks. krydderier,
andre grgntsager og andre tilberedte fadevarer.

6.2.1.3. Fgdevaretilseetningsstoffer

Hvert tilsaetningsstof, der anvendes, skal beskrives. | beskrivelsen angives mangden af hvert tilsat
tilsaetningsstof, en liste over alle stoffer, der er tilsat som baerestoffer sammen med
tilsaetningsstoffet, og den fastsatte maksimumsgraense. Produktdatablade fra producenten skal
opbevares som dokumentation.

Forskellige typer tilsaetningsstoffer kan anvendes med forskellige funktionelle roller i
produktionsprocessen og af hensyn til produktets stabilitet i holdbarhedsperioden. Normalt
anvendes fglgende:

. Smeltesalte (f.eks. natriumpolyphosphat og natriumcitrater): De fremmer smeltefasen og
omdanner samtidig kasein-gelen i ost til en oplgselig fase for at fa en emulsion af fedt i
vand

. Surhedsregulerende midler (f.eks. organiske syrer sdsom citronsyre, maelkesyre,
eddikesyre eller natriumhydrogencarbonat og/eller calciumcarbonat)

. Farvestoffer (f.eks. annatto, betacaroten, klorofyl og riboflavin)

« Konserveringsmidler (f.eks. kalium eller natriumsorbat, kalium eller natriumpropionat eller
nisin): Deres antibakterielle virkning kombineret med tilstraekkelig varmebehandling kan
sikre en holdbarhed pa flere maneder

. Stabilisatorer og fortykningsmidler
o Antiklumpningsmidler.
6.2.1.4. Tekniske hjeelpestoffer

Hvert teknisk hjeelpestof, der anvendes, skal beskrives. Hjaelpestoffer skal veere egnede til deres
formal og fedevaregodkendt. | beskrivelsen angives maengden af hvert tilsat stof sammen med en
liste over alle stoffer, der er tilsat som baerestoffer sammen med tilseetningsstoffet.

6.2.1.5. Emballagematerialer

Primaeremballagematerialet skal beskrives. Beskrivelsen skal indeholde specifikationer for
materialet, en eventuel coating og trykfarver. Produktdatablade fra producenten skal opbevares
som dokumentation.

6.2.2. Produktionstrin og flowdiagrammer

De vigtigste trin i fremstillingsprocessen skal beskrives og ajourfgres sammen med tydelige
procesflowdiagrammer og diagrammer over sekvensen af og interaktionen mellem
forarbejdningstrinnene.
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Retlige krav, der finder anvendelse pa trinnene, angives.
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Procestrin vedrgrende fremstillingen af smelteost omfatter:
6.2.2.1. Smeltning og emulgering

Ost bestar af en para-kasein-gel med okkluderede fedtpartikler og vand. Smeltesalte har en
indirekte funktion, idet de fremmer (sammen med varme og "shearing") en raekke fysisk-kemiske
aendringer® i blandingen, som omdanner uoplgselig para-kasein til natrium-para-kaseinat, som
binder vand og emulgerer den frie olie under forarbejdning.

6.2.2.2. Varmebehandling

Varmebehandling af smelteost sker normalt ved hjeelp af en SSHE-varmeveksler, en
rervarmeveksler eller et UHT-system med direkte injektion.

Ved fremstillingen af smelteost varierer udformningen af varmebehandlingsprocessen betydeligt
afhaengigt af de anvendte ravarer, typen af smelteost (f.eks. smarepalaeg eller blok) og
smagsstoffer. Alle anvendte varmebehandlingsprocesser skal imidlertid omfatte opvarmning til
mere end 80 °C i mere end ét minut.

Eksempler pa anvendt varmebehandling:
1. 135 °C i mindst fem minutter (kommerciel sterilisering) efterfulgt af varm pafyldning
2. 130 °C i mindst fem eller otte sekunder (UHT-behandling) efterfulgt af varm pafyldning

3. 106 °C i mindst to minutter (pasteurisering), efterfulgt af afkeling til 90 °C og opbevaring (i
mindst 30 minutter) med naturlig keling inden pafyldning ved mindst 60 °C

4. 90 °C i mindst ét minut (pasteurisering), efterfulgt af opbevaring med naturlig kegling inden
pafyldning ved mindst 60 °C.

Eksempel 1 og 3 anvendes ofte, nar der kraeves kontrol af Lactobacilli.
6.2.2.3. Pafyldningsproces

| varme produktionslinjer fyldes smelteost i en primeeremballage ved en temperatur, som mindsker
folgerne af en eventuel rekontaminering (kontakt eller luftbaren) takket veere den pasteuriserende
virkning af temperaturen i selve produktet. Typiske eksempler er smelteostportioner eller saerskilt
emballerede skiver.

| en produktionsproces med kold pafyldning afkgles den varmebehandlede ost til under
pasteuriseringstemperaturen, inden den pafyldes primaeremballagen. Alle typiske ubikviteere
mikrober, sporelignende geerstoffer og skimmelkulturer, der findes i et almindeligt produktionsmiljg,
kan rekontaminere produktets overflade.

En anden kold procesteknologi omfatter ekstrudering af varm (f.eks. 80 °C) smeltet ost pa en kold
valse af rustfrit stal, hvorfra i en flad stribe overfgres pa et transportband til en osteskaerer og
emballeringsmaskine. | denne periode er produktet eksponeret for den omgivende luft i ca. ét
minut.

6.2.2.4. Flowdiagram
Flowdiagrammet skal ogsa vise:
« hvor ravarer, ingredienser og produkter tilfgres flowet
« hvor forarbejdning og nyttigggrelse finder sted
« hvor faerdigprodukter, mellemprodukter, biprodukter og affald frigives eller fiernes.

En skematisk oversigt over procesforlgbet for smelteost vises nedenfor:

* F.eks. calciumsekvestration (ionbytning), para-kasein-hydration og -dispersion, emulgering af frie fedtstoffer og
strukturdannelse (fedtkrystallisering, protein-protein-interaktioner og interaktioner mellem para-kaseinat-coatede
fedtpartikler og dispergeret para-kaseinat).
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6.2.3. Faerdigprodukternes egenskaber

Der udarbejdes en beskrivelse af de saerlige egenskaber ved hvert feerdigprodukt (iboende
faktorer), som i tilstreekkelig grad beskriver sammensaetningen, emballagen, holdbarheden og
opbevaringsforholdene, betegnelsen, produktets tiltaenkte formal og den forventede
distributionsmetode.

Iboende faktorer ved smelteost er typisk:
o pH-veerdi: 5,2-5,8 (smarepaleeg er typisk mere syreholdigt end blokke)
« smeltesalt op til 3 %

« konserveringsmidler, f.eks. nisin, i koncentrationer op til de greensevaerdier, der er fastsat
ved lov.

Organoleptiske aspekter som f.eks. udseende, struktur, smag og lugt skal angives. Disse er alle
vigtige faktorer, der indgar i evalueringen af processens generelle kvalitet.
6.3. RISIKOANALYSE (PRINCIP 1)

Formalet med risikoanalysen er at afggre, hvilke biologiske, fysiske og kemiske farer der skal
kontrolleres, den grad af kontrol, der kraeves for at garantere fedevaresikkerheden, og hvilken
kombination af kontrolforanstaltninger der kreeves. Analysen skal omfatte alle farer fra ravarer og
ingredienser, herunder allergener, fra processen og personale fra forarbejdningsmiljget, og fra
emballage og opbevaring.

En model for risikoanalyse for smelteost vises i bilag Ill til brug i forbindelse med undervisning.

6.3.1. Identifikation af farer

Formalet med fareidentifikationen er at identificere de farer, som — under hensyntagen til
forudsaetningsprogrammet — kan opsta pa alle trin i forbindelse med fremstillingen af smelteost.

Identifikationen baseres pa:
. de foreliggende oplysninger og data om ravarer, ingredienser, og forarbejdning
. erfaring
. epidemiologiske og andre historiske data

- oplysninger fra fadevarekaeden om risici for fadevaresikkerheden, der kan veere relevante
for risikostyringen (se afsnit 5.1.3 i EDA/JEUCOLAIT's vejledning om brug af ost som en
ravare).

Risici og farer, der normalt er forbundet med fremstilling af smelteost, omfatter:
« mikrobiologiske risici:

o patogene bakterier fra ravarer (L. monocytogenes, verotoxigenic E. coli, S. aureus
og salmonella) og fra ingredienser (salmonella, Cl. perfringens, Cl. Botulinum, B.
cereus og L. monocytogenes)

o mykotoksiner, som kan forekomme i (se bilag Il til EDA/EUCOLAIT's vejledning)

o bakterielle toksiner, der kan forekomme i ravarer (f.eks. enterotoksin fremkaldt
enterotoksin i rameelksost) og i ingredienser

o vyderligere risici forbundet med smagsstoffer (f.eks. krydderier, urter, skinke, frugt,
svampe 0sV.)

o patogener, som kan overfgres fra personale

o rekontaminerende skimmelkulturer og patogene bakterier fra forarbejdnings- og
emballeringsmiljget
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« andre biologiske risici

O

allergener i ingredienser og fra udstyr (f.eks. smgremidler)

o kemiske risici:

O

O

pesticidrester i ravarer og ingredienser (f.eks. produkter med et hgijt fedtindhold)

miljgforurenende stoffer i ravarer og ingredienser (f.eks. dioxiner og dioxinlignende
PCB og tungmetaller)

forurenende stoffer fra forarbejdningsaktiviteter (koleveeske, smaremidler og
desinficeringsmidler)

overfarte tilseetningsstoffer (med angivne numeriske ADI-veerdier) fra ravarer og
ingredienser

forurenende stoffer fra materialer i kontakt med fgdevarer, herunder coating, voks
og blad plast sasom modningsfilm (f.eks. mineralske olier)

yderligere risici forbundet med smagsstoffer (f.eks. krydderier, urter, skinke, frugt,
svampe 0sV.)

. fysiske risici: (glas, metal eller insektrester, metalfragmenter, hard plast osv.)

@)

o O O O O O

glas fra usikrede vinduer, lamper, elpzerer, neonrgr, termometre, laboratorieglas,
kontrolvinduer pa tanke, insektdraebere eller andet glasudstyr

insektrester fra ravarer, ingredienser og emballage

tree fra paller eller udstyr i tree

metal fra fejlkonstruerede eller forkert vedligeholdte maskiner eller udstyr
plast fra spande, kasser og bgrster

sten fra beskadigede gulve eller vaegge

redskaber, der anvendes i produktionsomradet og tabes af medarbejdere (blyanter,
knive, nggler osv.).

6.3.2. Fastsaettelse af acceptable niveauer

Det acceptable niveau for hver risiko i smelteost skal sa vidt muligt fastleegges. Dette niveau skal
tage hensyn til forskriftsmaessige krav og produktets tiltaenkte formal.

For producenter af forbrugsvarer henviser "acceptabelt niveau" til et acceptabelt niveau af en
bestemt risiko i det endelige produkt.

Begrundelsen for og resultatet af fastlaeggelsen af andre acceptable niveau registreres i et skriftligt

dokument.

6.3.2.1. Graenseveerdier for ingredienser og ravarer

Forurenende stoffer

Aflatoksin B1, B2, G1 og G2 En raekke tarre ingredienser og

(summen)

Fadevarer, som dette kriterium finder

o Greenseveerdi
anvendelse pa

krydderier

Aflatoksin M1

Ra maelk

Andre mykotoksiner
(deoxynivalenol, zearalenon, T-2- Mel osv.
toksin og HT-2-toksin)

Se Kommissionens
forordning (EF) nr.
1881/2006

Kad, grentsager, frugt, beer,

By olier og fedtstoffer
Kad,

Cadmium grentsager, friske urter og dyrkede
svampe
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Vegetabilske olier og fedtstoffer

Dioxin Kad
Ra meelk
Benzo(a)pyren Olier og fedtstoffer

Dioxiner og summen af dioxiner
(WHOPCDD/F-TEQ)

Forurenende stoffer

smelteost)

Fadevarer, som dette kriterium finder

Mejeriprodukter > 2 % fedt (inkl.

anvendelse pa

2,5 pg/g fedt
(Kommissionens forordning
(EU) nr. 1259/2011)

Greenseveerdi

Summen af dioxiner og
dioxinlignende PCB'er
(WHOPCDD/F-PCB-TEQ)

smelteost)

Mejeriprodukter > 2 % fedt (inkl.

5,5 pg/g fedt
(Kommissionens forordning
(EU) nr. 1259/2011)

Restkoncentrationer af pesticider

Meelk og flade, ikke koncentreret eller
tilsat sukker eller sgdemidler, smgr og
andre fedtstoffer fremstillet af maelk, ost
og ostemasse

Se forordning (EF)
nr. 396/2005 og EU's
pesticiddatabase

http://ec.europa.eu/food/plant/pes
ticides/eu-pesticides-
database/public/?event=homepag

e&language=EN

6.3.2.2. Graenseveerdier for smelteost

Organisme

100 cfu/g

L. mono-
cytogenes

Markedsfarte
produkter i
deres
holdbarheds
periode

Ikke
pavist i
259

Inden
produktet har
forladt
producenten
S
umiddelbare
kontrol

Faelgende mikrobiologiske kriterium er fastsat ved Kommissionens forordning

EF) nr. 2073/2005:

Forudseetninger for anvendelsen

Anvendels | Produktets
n|c M )
estrin karakter

Produkter,
der
understatter
vaekst af L.
monocy-
togenes

(kan
forventes at
vaere
tilfeeldet for
produkter
med et
forholdsvist
haijt
vandindhold)

Andre betingelser

Kriteriet anvendes kun, hvis
producenten over for den kompetente
myndighed har dokumenteret, at
produktet i hele holdbarhedsperioden
ikke overskrider graensevaerdien pa
100 cfu/g.

Virksomhedslederen kan indfgre
greenseveerdier med henblik pa
verifikation i Iabet af processen, hvis
de er tilstrackkeligt lave til at sikre, at
greenseveerdien ikke er overskredet
ved udlgbet af holdbarhedsperioden.

Kriteriet anvendes, hvis producenten
ikke har gennemfart undersggelser
med henblik pa at dokumentere, at
produktet i hele holdbarhedsperioden
ikke overskrider graensevaerdien pa
100 cfu/g.
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Produkter,
der ikke
understotter | Kriteriet anvendes kun, hvis
vaekst af L. producenten over for den kompetente
monocy- myndighed har dokumenteret, at
Markedeme togenes produktet ikke understotter vaekst af L.
produkter i
monocy-togenes.
deres (kan
5 | 0 ] 100cfu/g | holdbarheds | forventes at | Virksomhedslederen kan indfgre
periode veere greenseveerdier med henblik pa
tilfeeldet for verifikation i Igbet af processen, hvis
produkter de er tilstraekkeligt lave til at sikre, at
med et graenseveerdien ikke er overskredet
forholdsvist ved udlgbet af holdbarhedsperioden.
lavt
vandindhold)
Pé det Kriteriet finder anvendelse, nar meelk
tidspunkt eller valle anvendes direkte som
under ravare.
100 fremstillingsp . . ]
E. coli 5 |2 1000 cfulg rocessen, Pa grund af varmebehandlingen hurtigt
cfu/g hvor antallet | efter blanding med andre ingredienser
af E. coli vil E. coli blive destrueret. Test er
antages at derfor ikke en nyttig metode til at
veere hgjest | kontrollere proceshygiejnen.

Stof Graenseveardi

Tin (uorganisk)

Konserveret
smelteost

200 mg/kg
(Kommissionens forordning (EU) nr. 1881/2006)

Dioxiner og summen
af dioxiner
(WHOPCDD/F-TEQ)

Smelteost med > 2 %
fedt

2,5 pg/g fedt
(Kommissionens forordning (EU) nr. 1259/2011)

Summen af dioxiner
0og

dioxinlignende
PCB'er
(WHOPCDD/F-PCB-

TEQ)

Smelteost med > 2 %
fedt

5,5 pg/g fedt
(Kommissionens forordning (EU) nr. 1259/2011)

Restkoncentrationer
af pesticider

Se EU's pesticiddatabase
http://ec.europa.eu/food/plant/pesticides/eu-pesticides-
database/public/?event=homepage&language=EN

6.3.2.3. Qvrig vejledning

Falgende mikroorganismer kan udgare betydelige risici og bar derfor vurderes med hensyn til, om

de skal kontrolleres ved brug af kontrolforanstaltninger omhandlet i HACCP-planen.

Rapporteret mindste smitsomme
dosis

Patogen

Andre mal

perfringens

Aeromonas i 5
hydrophilae 108-1011 celler/portion
Campylobacter jejuni 500 celler/portion®
Clostridium

108 celler/portion’

° FDA.

° EFSA (2004a) og WHO-ICD (2000).
7 EFSA (2004b), FDA, FSANZ (2006) og WHO-ICD (2000).
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Patogen E. coli

- EPEC¥/EIEC® 106-108 celler/portion™

- ETEC™ 108-1010 celler/portion'

- VTEC®/EHEC" 10-100 celler/portion™

Salmonella spp. 101-104 celler/portion™ ikke pavisti 5 x 25 g’

Enterotoksin fremkaldt

H 18 q o .
af stafylokokker 0,02-0,1 pg/portion ikke pavist

SERMYICTOsErS AUrEs - Bgr aldrig overstige 100 000 cfu/g

(veg. celler)

Yersinia enterocolotica 106-107 celler/portion™
Cryptosporidium .
parvum 10-80 celler/portion

| forordning (EF) nr. 1935/2004 om materialer og genstande bestemt til kontakt med fadevarer og
de dermed forbundne databaser gives der desuden vejledning om forurenende stoffer i materialer
bestemt til kontakt med fadevarer.

6.3.3. Farevurdering

Farevurderingen har til formal at vurdere de farer, der er identificeret i afsnit 6.3.1, med henblik pa
at identificere de farer, der skal kontrolleres. Ved en farevurdering afgeres det, hvorvidt enhver
risiko kan fjernes eller reduceres til et acceptabelt niveau for at fa et sikkert faerdigprodukt, og
hvorvidt der er behov for specifik kontrol for at na det acceptable niveau.

HACCP-teamet skal vurdere hver risiko for fedevaresikkerheden ud fra den mulige alvorlighed af
sundhedsskadelige virkninger og sandsynligheden for, at de opstar. Resultaterne og begrundelsen
herfor skal registreres.

Farerne kan opstilles i rangorden efter deres vaegtede betydning baseret pa sandsynligheden for

deres forekomst i fedevarer, de forventede niveauer i fgdevarer og alvorligheden af de

sundhedsskadelige virkninger, der kan skyldes den pagaeldende fare, som i falgende eksempel:
Relativ vaegt

4 3 2 1
Parameter
Sandsynlighed for . S : :
forekomst (P) Sandsynlig Ofte Lejlighedsvis Sjeelden
Hgj Lav Meget Iay
. (ubetydelige
Forventede (over Moderat (teet pa (et godt stykke .
. . : . niveauer, kan
niveauer (L) smitsom/skadelig | acceptable niveauer) under acceptable naeoDE
dosis) niveauer) PP
pavises)
Alvorligheden af Meget alvorlig Alvorlige Moderat (blodig Mild

® Enteropatogene Eschericia coli.

° Enteroinvasive Escherichia coli.

'® FSANZ (2006) og WHO-ICD (2000).

" Enterotoksigene Escherichia coli.

"2 FSANZ (2006).

'3 Verotoksinproducerende Escherichia coli.

'* Enterohzemoragiske Escherichia coli.

'S FDA, ILSI (2001), Tilden et al (1996) og Lahti (2003).
' FAO/WHO (2004), FDA, FSANZ (2006).

7 Forordning (EF) nr. 2073/2005.

'® Kommissionen (2003).

' FSANZ (2006).

2 Dawson (2005), IFST (2001), FDA, FSANZ (2006).
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sundhedsskadelige (dedsfald, (hospitalsindlzeggelse, diarré, (ukompliceret

virkninger, der kan | kronisk sygdom, langtidssygdom) dehydrering, diarré, ubehag,

skyldes faren (S) handicap) kreeftfremkaldende, | overfglsomhed)
allergisk)

De oplysninger, der er ngdvendige for at foretage risikovurderingen, kan indhentes fra den
videnskabelige litteratur, databaser, forskrifts- og tilsynsmyndigheder samt eksterne kompetencer.

Risikoanalysen kan fastsla, at kontrollen med en fare ikke er pakraevet. Dette kan forekomme, hvis
f.eks. indfgrelse eller forekomsten af faren ikke overstiger det acceptable niveau uden nogen
kontrolforanstaltninger til bekeempelse heraf. Dette kan f.eks. veere tilfaeldet, hvis
forudsaetningsprogrammer bevirker, at indfgrelsen eller forekomsten af faren er usandsynlig eller
sa lav, at det acceptable niveau vil blive overholdt under alle omstaendigheder. Et typisk
forudsaetningsprogram, der anvendes til dette formal, er overvagning og verifikation af
overholdelse af specifikationer for ravarer og ingredienser.
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6.3.4. Dokumentation for risikoanalyse (princip 7 — delvist)
Dokumenter og registre skal opbevares, indtil de ikke leengere er relevante.
Dokumenter skal veere dateret og underskrevet af en ansvarlig person.
HACCP-dokumentationen skal indeholde fglgende:
— medlemmer af HACCP-teamet
— risikoanalysen:
— liste over farer og begrundelser for deres udveelgelse (f.eks. denne vejledning)
— definition af den forventede anvendelse af produktet og sarbare forbrugergrupper
— acceptable niveauer af farer i det endelige produkt
— begrundelse for og resultater af bestemmelsen af andre acceptable niveauer
— resultaterne af farevurderingen
— specifikationer vedrgrende ravarer og ingredienser, herunder leverandarspecifikationer
— specifikationer for feerdigprodukter
— overensstemmelsesattest for materialer, som er i kontakt med produktet.
HACCP-registre skal indeholde:

— referat af mederne i HACCP-teamet.

6.4. HACCP-PLAN (PRINCIP 2-5)

En model for HACCP-planen for smelteost vises i bilag Ill til brug i forbindelse med undervisning.

6.4.1. Udvalgelse af kontrolforanstaltninger og identifikation af kritiske kontrolpunkter
Kritiske kontrolpunkter er de trin, hvor de identificerede kontrolforanstaltninger findes.

Den valgte kombination af kontrolforanstaltninger skal kunne styre farerne, sa de acceptable
niveauer ikke overskrides. Mere end én kontrolforanstaltning er ofte nedvendig for at kontrollere
specifikke risici for fadevaresikkerheden, og mere end én risiko for fedevaresikkerheden kan
kontrolleres af den samme kontrolforanstaltning.

Kontrol er enten at forhindre en fare i at opsta, forhindre eller forsinke dens foraggelse eller
reducere dens koncentration og/eller hyppighed.

For hver risiko, der skal kontrolleres, skal det vurderes, hvilke kontrolforanstaltninger (herunder
forarbejdningstrin) der enten alene eller i kombination effektivt kan sikre, at de fastlagte acceptable
niveauer i faerdigproduktet ikke overskrides.

De oplysninger, der kraeves for at vurdere virkningen af en kontrolforanstaltning, omfatter falgende:

. Hvordan farerne pavirkes af kontrolforanstaltningen (dvs. reducere, kontrollere foragelser
og/eller kontrollere hyppigheden).

Varmebehandlinger ved relativ lav temperatur kan f.eks. udlgse sporedannelse og
anbefales ikke, hvis B. cereus eller C. botulinum kan formodes at veere til stede (f.eks.
visse krydderier).

« | hvilket omfang fareniveauerne pavirkes (kvalitativt, semikvantitativt eller kvantitativt).

Meget ofte afhaenger virkningen af kontrolforanstaltningens strenghed (f.eks. med hensyn
til temperatur, tid, koncentration eller hyppighed). | forbindelse med vurderingen er det
derfor hensigtsmeessigt at indhente oplysninger om forholdet mellem intensitet og virkning
(f.eks. en varmebehandlings D-veerdier).
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« Operationelle parametre, herunder deres operationelle usikkerhed (f.eks. udsving og/eller
sandsynlighed for operationelle svigt) og operationelt intensitetsinterval i praksis.
Hvert identificeret kritisk kontrolpunkt beskrives som fglger:
« det kritiske kontrolpunkts placering og nummer
« de kontrolforanstaltninger, der er knyttet til det kritiske kontrolpunkt
. farer, som det kritiske kontrolpunkt har til formal at kontrollere
« de kritiske greenser, og hvordan de kontrolleres

. overvagningsproceduren, dvs. overvagningens karakter, hyppighed, ansvar og
dokumentation

. kalibrering af overvagningsudstyr (procedure, hyppighed og dokumentation)
. korrigerende foranstaltning(er), dvs. hvad skal der gares, hvis den kritiske greense
overskrides.
6.4.2. Fastlaggelse af kritiske granser for hvert kritisk kontrolpunkt
Overvagningen af et kritisk kontrolpunkt er baseret pa overvagningen af fastsatte kritiske graenser.
En kritisk graense afgar, hvornar korrigerende foranstaltninger er pakraevet, og den:

. anvendes til at pavise, om de kontrolforanstaltninger, der anvendes pa et kritisk
kontrolpunkt, er under kontrol

. fastlaegges for at sikre, at de identificerede acceptable niveauer af risikoen for
fadevaresikkerheden i faerdigproduktet (se 6.3.2) ikke overskrides

« svarer til de anvendte operationelle parametre, dog under hensyntagen til eventuelle
andringer under gennemfarelsen (f.eks. temperatursvingninger) og maleusikkerheden

. skal veere umiddelbart malelig eller observerbar, sa der straks kan traeffes foranstaltninger.
Begrundelsen for den valgte kritiske graense skal dokumenteres.

Kritiske graenser baseret pa subjektive data (f.eks. inspektion af produkt, proces, handtering osv.)
skal understottes af instrukser eller specifikationer og/eller uddannelse.

For kritisk kontrolpunkter, der bruges til at kontrollere flere risici, fastlaegges den kritiske greense
eller de kritiske graenser i forhold til hver risiko, og den strengeste graense finder anvendelse.
6.4.3. System til overvagning af kritiske kontrolpunkter

Overvagningssystemet skal besta af relevante procedurer, instruktioner og registreringer, som
omfatter fglgende:

. Hvem varetager overvagningen og kontrollen (ansvar og myndighed vedrgrende
overvagning og evaluering af overvagningsresultater)?

. Hvornar foretages overvagningen og kontrollen (overvagningsfrekvens)?

« Hvordan foretages overvagningen og kontrollen (overvagning af anvendt udstyr og
kalibreringsmetode)?

« En oversigt over krav og metoder.

Overvagningsmetoderne og hyppigheden skal sikre, at det kan fastslas, hvornar de kritiske
greenseveerdier er blevet overskredet, i tilstraekkelig god tid til, at produktet kan isoleres, inden det
anvendes eller forbruges.

Fysiske og kemiske malinger, som giver oplysninger om graden af mikrobiologisk kontrol,
foretraekkes ofte frem for mikrobiologiske test, fordi de kan foretages hurtigere. Med henblik pa
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verifikation kan mikrobiologiske test vaere nyttige afhaengigt af usikkerheden ved kontrolmalingerne
0g overvagningssystemet.

47



ASSIFONTE HYGIEJNEVEJLEDNING

6.4.4. Handlinger, nar overvagningsresultater overskrider kritiske graenser

For hver kritisk greense skal korrigerende foranstaltninger planlaegges pa forhand, sa
foranstaltningerne kan foretages uden forsinkelse, nar overvagningen viser tab af kontrol.

Korrigerende foranstaltninger udvikles med henblik pa at hjaelpe virksomhederne med at traeffe de
rigtige beslutninger for at fa kontrol over processen igen, sa produktionen kan genoptages.

Korrigerende foranstaltninger bestar typisk af tre dele:

. spredningsbegraensende foranstaltninger, der er de foranstaltninger, der traeffes
omgaende:

o for at forhindre yderligere produktion af potentielt farlige fedevarer og

o for at kontrollere produkter, der kan veere blevet pavirket i den periode, hvor det
kritiske kontrolpunkt ikke var under kontrol

. kortsigtede korrigerende foranstaltninger, som er kortsigtede Igsninger for at genvinde
kontrollen og forhindre en gentagelse af problemet, og

. langsigtede korrigerende foranstaltninger, der traeffes for vaesentligt at mindske risikoen for
gentagelse eller forhindre gentagelse.

En hensigtsmaessig beskrivelse af en korrigerende foranstaltning omfatter:

. identifikation af den eller de personer, der er ansvarlige for gennemfgrelsen af den
korrigerende foranstaltning

« beskrivelse af foranstaltningen

. registreringskrav (f.eks.: dato, klokkesleet, foranstaltningens art og eventuel efterfalgende
verifikationskontrol).

6.4.5. Dokumentation af HACCP-planen (princip 7 — delvist)

Dokumenter og registreringer skal opbevares sa leenge, at der kan udferes en audit af HACCP-
systemet, og mindst indtil udigbet af produktets holdbarhedstid.

Dokumenter skal veere dateret og underskrevet af en ansvarlig person.
HACCP-dokumentationen skal indeholde folgende:

- overensstemmelsesattester for emballage

- overensstemmelsesattester for materialer, som er i kontakt med produktet.

- begrundelse for valg af kontrolforanstaltninger

- begrundelse for fastlaeggelsen af kritiske kontrolpunkter og tilsvarende kritiske graensevaerdier
- flowdiagram og beskrivelse af procedurens trin

- en HACCP-plan.

HACCP-registreringer skal indeholde:

- referat af mgderne i HACCP-teamet.

- resultater af overvagning af kritisk kontrolpunkt

- afvigelser og gennemfgrte korrigerende foranstaltninger

- evalueringer med hensyn til handtering, anvendelse og frigivelse af bergrte partier
- resultater af verifikationsaktiviteter

- endringer i HACCP-systemet.
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6.5. REVISION

Risikoanalyse og deraf felgende aendringer af HACCP-planen skal gentages én gang om aret eller
i tilfeelde af eendringer i:

« opskrifter eller nye produkter

. ravarer og ingredienser

« behandlingsteknologi og -udstyr

. forarbejdningsanlaeg

e renggringsprogrammer

« emballering, opbevaring og forventet distribution

« lovgivningskrav

. viden om farer for fadevaresikkerheden og kontrolforanstaltninger

« klager med angivelse af uventede farer for fgdevaresikkerheden i forbindelse med
produktet.

7. HANDTERING AF IKKEOVERENSSTEMMENDE PRODUKTER

Der er tale om ikkeoverensstemmelse, nar ravarer, procesmateriale eller faerdigprodukter ikke
opfylder kravene (f.eks. specifikationer, kvalitetsplan, analysevaerdier eller kontrakter).

Nar de kritiske greensevaerdier for kritiske kontrolpunkter overskrides, eller der opstar tab af kontrol
af et forudsaetningsprogram, som kan pavirke det faerdige produkts fadevaresikkerhed, skal de
bergrte produkter identificeres som "potentielt usikre produkter" med hensyn til handtering,
anvendelse og frigivelse.

71. HANDTERING

Alle partier af produkter, der er potentielt usikre, skal holdes under kontrol for at forebygge alle
utilsigtede anvendelser, og de skal forhindres i at komme ind i fedevarekaeden, indtil de er blevet
evalueret eller bortskaffet til andre nonfoodanvendelser.

Personale, som opdager ikkeoverensstemmende produkter, har ansvaret for straks at blokere og
rapportere afvigelsen. En afvigelsesrapport sendes til den person, der er ansvarlig for korrigerende
foranstaltninger og opfalgning.

Se eksempel pa en afvigelse i bilag IV, del C.

Ikkeoverensstemmende produkter maerkes eller placeres i et afmaerket omrade straks efter
konstateringen af den manglende overensstemmelse.

7.2. BESLUTNING OM SKAEBNE

Et potentielt usikkert produkt ma kun frigives, hvis:

. andre beviser end overvagningsresultaterne viser, at kontrolforanstaltningerne har vaeret
effektive

- det er dokumenteret, at den kombinerede virkning af kontrolforanstaltningerne for det
pagaeldende produkt opfylder kravene (dvs. de angivne acceptable niveauer)

. resultater af prgveudtagning, analyse og/eller andre verifikationsaktiviteter viser, at det
berarte parti af produktet opfylder de angivne acceptable niveauer for de pageeldende farer.
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Hvis partiet af produktet ikke kan godkendes til frigivelse, skal det gennemga en af fglgende
processer afhaengigt af karakteren af den manglende overensstemmelse:

. genforarbejdning for at sikre, at den pagaeldende fare reduceres til det fastsatte acceptable
niveau

. yderligere forarbejdning, f.eks. hos en anden fadevarevirksomhed, som kan mindske den
pageeldende fare til det fastsatte acceptable niveau, inden produktet indfares i
foadevarekaeden som en spiseklar fadevare (se EDA/EUCOLAIT's vejledning om brug af ost
som en ravare)

« destruktion og/eller bortskaffelse og anvendelse som animalsk biprodukt.

Hvis produkter, der har forladt producentens kontrol, efterfaglgende vurderes at vaere usikre, skal
producenten underrette de relevante bergrte parter og ivaerksaette en
tilbagekaldelsef/tilbagetraekning.

Et eksempel pa en formular til registrering af handteringen af potentielt usikre produkter findes i
bilag IV, del D.

7.3. TILBAGEKALDELSE/TILBAGETRAEKNING

Der skal forefindes en skriftlig tilbagetraeknings-/tilbagekaldelsesprocedure, som til enhver tid kan
ivaerksaettes med kort varsel i eller uden for normal arbejdstid.

Det skal dokumenteres, at tilbagetraeknings-/tilbagekaldelsesproceduren er praktisk gennemfgarlig
inden for rimelig tid, gennem hensigtsmeessig test af procedurerne.

En tilbagetraekning foretages, hvis et bergrt produkt ikke har naet forbrugeren, og har til formal at
forhindre, at produktet distribueres, udstilles eller udbydes til forbrugeren. En tilbagekaldelse er
ngdvendig, hvis nogen af de bergrte produkter kan veere naet forbrugeren.

Procedurerne skal omfatte:

« underretning af relevante berarte parter (f.eks. kompetente*” myndigheder, kunder og/eller
forbrugere) om arsagen til tilbagetraekningen/tilbagekaldelsen, de foranstaltninger, der er
truffet for at forebygge risici for den endelige forbruger, og foranstaltninger, som
forbrugeren eventuelt bar traeffe

. handtering af tilbagetrukne/tilbagekaldte produkter og bergrte partier af produktet, der
stadig er pa lager

. reekkefglgen af de foranstaltninger, der skal treeffes.

Der skal ogsa forefindes en procedure for handtering af usikre produkter, der skal
tilbagetraekkes/tilbagekaldes. Proceduren skal sikre, at produkter, der tilbagetraekkes/tilbagekaldes
fra kilder uden for virksomhedens kontrol (f.eks. distributerer, grossister, detailhandlere og
forbrugere), ikke utilsigtet genindfares i fadevarekaeden og ikke kontaminerer andre fgdevarer
under handteringen.

Tilbagetrukne/tilbagekaldte produkter skal sikres eller opbevares under opsyn, indtil de er blevet
destrueret, er blevet anvendt til andre formal end det tiltaenkte, vurderes at vaere sikre til det
samme (eller et andet) formal eller er blevet genforarbejdet pa en made, sa de er blevet sikre.

Arsagen til og omfanget og resultatet af en tilbagekaldelse skal registreres.

Virksomheden skal verificere og registrere effektiviteten af tilbagetreeknings-
/tilbagekaldelsesproceduren ved brug af hensigtsmaessige teknikker (f.eks. fiktiv
tilbagetraekning/tilbagekaldelse eller testtilbagetraekning/-tilbagekaldelse).

211 tilfeelde af en tilbagekaldelse skal dette ske straks. | tilfeelde af en tilbagekaldelse fastleegger de
kompetente myndigheder i de enkelte medlemsstater de underretningsmetoder, der skal benyttes (f.eks.
efter anmodning, som led i en audit eller gennem en specifik meddelelse).
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Tilbagetraeknings-/tilbagekaldelsesproceduren skal gennemgas regelmaessigt for at undersege,
om der er behov for en revision som folge af e2endrede omstaendigheder.

7.4. DOKUMENTATION

Dokumenter:

— tilbagetraeknings-/tilbagekaldelsesprocedure

— procedure for handtering af usikre produkter.

Registre:

— afvigelsesrapport for hver forekomst af et potentielt farligt produkt med angivelse af:
— tidspunkt for og karakter af afvigelsen
— bergrte partier
— resultatet af evalueringen (hvis relevant)

— begrundelse for frigivelse, herunder dokumentation, eller alternativ anvendelse eller
bortskaffelse

— beslutning om partiets skaebne
(se eksemplet i bilag 1V)
— arsagen til og omfanget og resultatet af en tilbagetraekning/tilbagekaldelse

— resultater af verifikation af effektiviteten af tilbagetraeknings-/tilbagekaldelsesprogrammet.

8. VERIFIKATION (PRINCIP 6)

8.1. GENERELT

Der er behov for flere niveauer af kontrolaktiviteter for at sikre fadevaresikkerheden og skabe tillid i

producentens arbejde:

. verifikation af, at operationerne og systemet fungerer korrekt

« evaluering af tendenser, der kan fare til problemer, eller som kan veere tegn pa problemer,

der ikke opdages med de eksisterende systemer.
Falgende skal verificeres, dog ikke ngdvendigvis pa samme tid:
. at omradet, bygninger, udstyr og faciliteter er i god stand
. at sporbarhedssystemet leverer det kraevede niveau af sporbarhed
. at forudsaetningsprogrammer er blevet implementeret

. at elementerne i HACCP-planen er blevet implementeret og er effektive, dvs.
kontrolforanstaltningerne, de tilsvarende overvagningsprocedurer og korrigerende
foranstaltninger

. at fareniveauerne ligger inden for de acceptable niveauer

. at tilbagetraeknings-/tilbagekaldelsesproceduren er effektiv (f.eks. fiktiv
tilbagetraekning/tilbagekaldelse)

Der skal udarbejdes en verifikationsplan med angivelse af falgende:
« verifikationsaktiviteter
. formal

« verifikationsmetode
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« hyppighed
e ansvar
« rapporteringskrav.

Verifikationen bar ikke foretages af den person, der er ansvarlig for overvagningen og de
korrigerende foranstaltninger. Safremt visse verifikationsaktiviteter ikke kan foretages internt i
virksomheden, skal verifikationen varetages pa virksomhedens vegne af eksterne eksperter eller af
en kvalificeret tredjepart.

Eksempler pa verifikationsmetoder er:
« intern audit
. visuel inspektion af anleeg
« miljgovervagning
. mikrobiologisk undersggelse af overflader og produkter (ravarer og faerdigprodukter)
« gennemgang af overvagningsregistreringer, herunder tendensanalyser.

Hyppigheden af verifikationen afhaenger af usikkerheden med hensyn til virkningen af genstanden
for verifikation. Sddanne forhold skal vurderes for sa vidt angar:

« usikkerheden med hensyn til virkningen af en ivaerksat kontrolforanstaltning i forhold til de
tiltzenkte resultater (f.eks. logaritmisk reduktion af et patogen)

. usikkerheden med hensyn til virkningen af iveerksatte kontrolforanstaltninger i forhold til det
fastsatte acceptable niveau for fedevaresikkerhedsfarer

. usikkerheden i forbindelse med overvagning, dvs. overvagningsprocedurernes kapacitet til
at pavise tab af kontrol.

Hvis virksomheden ikke kender eller ikke har tilstraskkelig viden om virkningen mod farer, kan
dokumentationen for virkningen over for fadevaresikkerheden afhaenge af verifikation, som derfor
skal udfgres relativt ofte.

8.2. INTERN AUDIT

Intern audit gennemfgres med planlagte intervaller for at fastsla, om ledelsessystemet er i
overensstemmelse med planerne, og om det gennemfares og ajourfgres effektivt.

Audittens omfang, hyppighed og metoder skal fastlaegges. De personer, der udfgrer auditten, skal
veere objektive og uvildige og ma ikke foretage audit af deres eget arbejde.

Den person, der er ansvarlig for det omrade, der underkastes audit, skal sgrge for omgaende
opfelgning pa enhver konstateret manglende overensstemmelse. Opfglgende aktiviteter skal
omfatte verifikation af de ivaerksatte foranstaltninger og rapportering af resultaterne af
verifikationen.

8.3. MALINGER | DET OMGIVENDE MILJG

Der skal fastlaegges et program for overvagning af salmonella og L. monocytogenes i omrader,
hvor produkter udseettes for miljget efter varmebehandlingen. Salmonella kan erstattes af
Enterobacteriaceae.

Preavetagningssteder udveelges ud fra erfaringer eller undersggelser pa stedet.
Pragveudtagningssteder skal gennemgas regelmaessigt. Der skal muligvis udtages prover flere
steder i seerlige situationer, f.eks. omfattende vedligeholdelse eller byggeri eller installation af nye
eller tilpasset udstyr.

Typen af prgvetagningsredskaber og -teknikker skal tilpasses typen af overflader og
preveudtagningssteder. Svampe kan f.eks. anvendes til store flade overflader, mens svaberpinde
er mere velegnede til revner og spreekker, eller skrabere er mere velegnede til harde rester.
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Pragveudtagning ved brug af stgvsuger kan anvendes i tgrre omrader. Der kan ogsa udtages
luftpraver.

Resultater af miljgovervagning vurderes ikke individuelt, men som tendenser.

8.4. VERIFIKATION AF HACCP-PLANEN

Verifikationen af HACCP-planen skal bekrzefte, at elementerne er blevet implementeret og er
effektive, dvs. at der er kontrol over fareniveauerne.

Resultaterne af overvagningen skal kontrolleres jeevnligt. Uforklarlige mgnstre i
overvagningsresultaterne kan vaere tegn pa, at forudsaetningsprogrammer og andre forebyggende
foranstaltninger (f.eks. udstyr, operatgrens adfeerd, effektiviteten af tidligere korrigerende
foranstaltninger osv.) bar gennemgas.

8.5. VERIFIKATION AF FZERDIGPRODUKTER

For at sikre, at fremstillingsprocessen kontinuerligt leverer faerdigprodukter, som er i
overensstemmelse med specifikationerne, skal der fastlaegges og gennemfares en
hensigtsmaessig kvalitetskontrolplan. Kvalitetskontrolplanen skal omfatte kvalitetskontrol af kritiske
parametre, der skal udfgres, enten pa produktionslinjerne og/eller pa faerdigproduktet, med henblik
pa at vurdere deres overensstemmelse med de krav, der geelder i den sidste fase.

Som minimum bestemmes faerdigprodukternes indhold af tarstof og fedt samt pH-veerdi.
Organoleptiske aspekter som f.eks. udseende, struktur, smag og lugt skal overvages i
overensstemmelse med specifikationerne. Alle, som skal vurdere produktkvalitet, kan undervises i
organoleptisk vurdering. En person, som skal vurdere kvaliteten, skal som minimum besta en
grundleeggende smagstest.

Der skal forefindes en procedure for kontrol af feerdigprodukter for at sikre, at feerdigprodukterne
farst markedsfgres, nar alle de kvalitetskontroller, der er anfart i kvalitetskontrolplanen, er udfart
med tilfredsstillende resultat.

8.6. KONTROL AF OVERVAGNING OG MALINGER

Termometre skal kontrolleres i forhold til et sporbart referencetermometer. Elektroniske
termometre kan justeres, og kviksglvtermometre maerkes med deres afvigelse fra referencen.
Kalibrering en eller to gange arligt kan veere tilstreekkeligt.

Metaldetektorer kan verificeres eller kalibreres ved brug af metaldele med et kendt topografi-
/masse-/jernindhold og justeres pa stedet. Verifikation/kalibrering skal muligvis foretages betydeligt
oftere end for termometre pa grund af enhedsstabilitet og eendringer i de overvagede produkter
(f.eks. vandindhold).
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HO (HYGIEJNEOMRAD®rréade, hvor produkterngtoregandsynlighed statter vaekst, hvis de kontamineres. Szerlige betingelser
for luftfiltrering, adgangsprocedure for personale og levering af emballeringsmateriale.

HO - omrade, hvor produkter med sandsynlighed ikke statter vaekkbrtainideres, pa grund af temperaturen.
HO llI- omrade, hvor produkter med stor sandsynlighed statter vaekdtphtasnileeres, men pasteurisering falger.
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BILAG II: EKSEMPEL PA EN HACCP-PLAN

Oplysningerne i dette bilag er kun til brug i forbindelse med undervisning. Det er henvendt tiil HACCP-teamets medlemmer, som er ansvarlige for
gennemfgrelse af risikoanalyser vedrgrende specifikke produkter og for fastlaeggelsen af den tilsvarende HACCP-plan.

Risikoanalyse (se afsnit 6.3)

Behov for
_ . . Indforte
Trin/ingrediens Fare(r) Farevurdering forudstninasbrogrammer kontrol efter
gsprog HACCP-plan?
Ravarer
| faste og harde oste og visse friske oste vokser disse
patogener ikke.
Hvis kontrol ikke er indfgrt: |
Sandsynlighed for forekomst: Lejlighedsvis
Forventede niveauer: Meget lav
Biologiske: Alvorlighed af skadelige Meget alvorlig

Ost bestemt til
direkte konsum

L. monocytogenes

VTEC?*

virkninger:

| andre friske oste (pH > 5) kan veekst forekomme, hvis
temperatur- og holdbarhedsspecifikationer ikke

Kontrolleres delvist ved udvaelgelse og
styring af leverandarer, specifikationer for og
inspektion af indkabte materialer samt
handterings- og opbevaringsforhold (se

Ja, nedbringelse af
niveauer og kontrol af
vaekst af overlevende

S. aureus overholdes. 5.9.1) og ved sporbarhed (se 4.2). organismer
Salmonella
Hvis kontrol ikke er indfart:
Sandsynlighed for forekomst: Lejlighedsvis
Forventede niveauer: Moderat
Alvorlighed af skadelige Meget alvorlig
virkninger:
Fysiske:
Fragmenter af metal, hard
plast og glas Kontrolleres delvist ved udvaelgelse og Ja se
Ostemateriale Kemiske: Se EDA/EUCOLAIT's vejledning om brug af ost som en | SY"ing af leverandarer, specifikationer for og | £p \/eycolLAT's
bestemt til yderligere ; ravare inspektion af indkabte materialer samt veiledning om brua af
forarbejdning Leegemiddel- og handterings- og opbevaringsforhold (se oth <om (Sn révareg
pesticidrester, 5.9.1) og ved sporbarhed (se 4.2).
tungmetaller
Biologiske:

2 \/erotoksinproducerende Escherichia coli
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mejeriprodukter (aw
>0,92)

L. monocytogenes

| Sandsynlighed for forekomst: || Sjeelden

Forventede niveauer:

Lav

inspektion af indkabte materialer samt
handterings- og opbevaringsforhold (se
5.9.1) og ved sporbarhed (se 4.2).

_ . . Indforte ST T
Trin/ingrediens Fare(r) Farevurdering forudsaetningsprogrammer kontrol efter
HACCP-plan?
Patogener, bakterielle
toksiner, mykotoksiner,
mider og skadedyr
Ingen veekst finder sted.
;ZG:;?;O dukter Hvis kontrol ikke er indfgrt: IKontroll(cj—:res ved uq;{lieltgelse ?g styring af
(maelkepulver, Biologiske: Sandsynlighed for forekomst: Sjeelden iﬁ;?);ir’:iO?Irg;,ir?glfglbltear;%r:::iacl)érosgam ¢ Nej
va::epul\t/e_r, I:farret ¢ Salmonella Forventede niveauer: Meget lav handterings- og opbevaringsforhold (se
;/:r)epro einkoncentra Alvorlighed af skadelige Alvorlig 5.9.1) og ved sporbarhed (se 4.2).
virkninger:
Veaekst kan forekomme, hvis temperatur- og
. To&?::;ic::pzzfj:lt;:g; - r:(ke overholdes. | Kontrolleres delvist ved udveelgelse og J?’ Uedb“ngelse
ydende Biologiske: styring af leverandgrer, specifikationer for og | al Niveauer og

kontrol af vaekst
af overlevende

Alvorlighed af skadelige Meget alvorlig organismer
virkninger:
Ingredienser
Fedtholdige fadevarer med oprindelse i bestemte )
Kemiske: eografiske omrader kan indeholde paviselige niveauer Nej, )
B Hvis kontrol ikke er indfort: | Kontrolleres ved brug af specifikationer, der :;);Jgfr?ztz:'ngsprogra
Vegetabilske olier og Yy : . : er tilpasset materialers oprindelse og . . .
meelkefedtprodukter | Visse pesticidrester ‘:’andsinl('jghed or forehkomSt' f’ae'de” inspekiion af indkabte materialer (se 5.9.1) | 1 Sieokelgt effektive
Dioxiner orventede niveauer, hvis av
PCB'er forekomst: og ved sporbarhed (se 4.2). uacceptable niveauer
Alvorlighed uden kontrol Alvorlig i fadevarer
Hvis kontrol ikke er indfert: Kontrollores delvist ved udveslael J?, nedbringelse
. L - - — - ontrolleres delvist ved udvaelgelse og af niveauer o
Biologiske: Sandsynlighed for forekomst: Lejlighedsvis styring af leverandarer, specifikationer for og Kontro| af V%Est
Stivelse Salmonella Forventede niveauer, hvis Meget lav inspektion af indkgbte materialer samt f | d
Varmeresistente sporer forekomst: handterings- og opbevaringsforhold (se a ovgr evende
Alvorlighed uden kontrol Alvorlig 5.9.1) og ved sporbarhed (se 4.2). organismer/spore

r
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Behov for
- . . Indforte
Trin/ingrediens Fare(r) Farevurdering forudsatninasbrogrammer kontrol efter
gsprog HACCP-plan?
Hvis kontrol ikke er indfort:
Krydderier Biologiske: Sandsynlighed for forekomst: Ofte J.a, nedbringelse af
(ubehandlede) og Salmonella Forventede niveauer, hvis Lav niveauer og kontrol af

terrede urter

Sporer af Cl. perfringens, Cl.
botulinum og/eller B. cereus.

forekomst:

Alvorlighed uden kontrol

Meget alvorlig

vaekst af overlevende
organismer/sporer

Hvis kontrol ikke er indfart: Kontrolleres ved udvzelgelse og styring af Plej’d "
) ; . o : leverandgrer, specifikationer for og orudseetningsprogra
Krydderier, urterog | Fysiske: Sandsynllghe.d for forekc.)mst. Lej?lghedsws inspektion af indkebte materialer (se 5.9.1), | mmeme er
lignende ingredienser ] Forventede niveauer, hvis Hgj ved filtrering inden modtagelse og ved tilstraekkeligt effektive
(hostede) Sma sten forekomst: sporbarhed (se 4.2). til at forhindre
| Alvorlighed uden kontrol || Mild kontaminering af
fodevarer
Visse tilsaetningsstoffer kan indeholde allergener Nej,
Hvis kontrol ikke er indfert: forudsaetningsprogra
Biologiske: Sandsvnliahed for forekomst: Leilighedsvi Kontrolleres gennem specifikationer for mmerne er
Tilsaetningsstoffer andsynig e. o 1ore c.)ms ej.lg ECSVIS indkegbte materialer (se 5.9.1.3) og ved tilstraekkeligt effektive
Allergener Forventede niveauer, hvis Hgj sporbarhed (se 4.2). il at forhindre

forekomst:

uacceptable niveauer

| Alvorlighed uden kontrol || Mild i fedevarer
Rivning og blanding
| Hvis kontrol ikke er indfort:
o | Sandsynlighed for forekomst: || Sjeelden Kontrolleres delvist ved korrekt udformning )
Fysiske: = . . . (se 4.1.5.1), tilstraekkelig vedligeholdelse af | 2 fiemelse af
orventede niveauer, hvis Hgj fragmenter af farlig
Metalfragmenter forekomst: udstyr (se 5.1) og forebyggelse af starrelse
- fremmedlegemer (se 5.5).
| Alvorlighed uden kontrol | mild
Forarbejdningsudstyr Hvis kontrol ikke er indfort: P‘ej,d .
orudseetningsprogra
Kemiske: Sandsynlighed for forekomst: Sjeelden mmerme er gsprog
- - - Kontrollere ved at fastlaegge og falge . . .
Rester af Forventede niveauer, hvis Hoj . tilstraekkeligt effektive
werar ) forekomst: renggringsprocedurer (se 5.7.1). til at forhindre
desinficeringsmidler mnd
Alvorlighed uden kontrol Mild kontaminering af
fodevarer
Hvis kontrol ikke er indfort: Kontrolleres delvist ved korrekt )
Fysiske: . g . Ja, fiernelse af
Procesmiljg Sandsynlighed for forekomst: Sjeelden ;efllger;oldvzlse a1; fora;t;ejdnlngdslmllje (se fragmenter af farlig
Fragmenter (metal og plast) Forventede niveauer, hvis Hoi 1) og forebyggelse af fremmediegemer (s | sioreise

5.5).
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Indforte Behov for
Trin/ingrediens Fare(r) Farevurdering forudsatninasbrogrammer kontrol efter
gsprog HACCP-plan?
forekomst:
Alvorlighed uden kontrol Mild
Hvis kontrol ikke er indfort: ;\lej,d tni
- ; - orudsaetningsprogra
Biologiske: Sandsynllghe.d for forekc')mst. Sieelden Kontrolleres gennem procedurer for mmerne er
Medarbejdere Forventede niveauer, hvis Lav personalesundhed og -hygiejne (se 5.8) og tilstraekkeligt effektive
Zoonoser forekomst: uddannelse (se 4.4). til at forhindre
Alvorlighed uden kontrol Alvorlig kontaminering af
fedevarer
Opvarmning
Hvis kontrol ikke er indfort:
Fysiske: Sandsynlighed for forekomst: || Sjeelden Kontrolleres delvist ved korrekt udformning Ja, fiernelse af
Metalfragmenter Forventede niveauer, hvis Hoj (se 4.1.5.1) og tilstraekkelig vedligeholdelse fragmenter af farlig
forekomst: af udstyr (se 5.1). starrelse
Alvorlighed uden kontrol Mild
Hvis kontrol ikke er indfort: ;\lej,d tni
Forarbejdningsudstyr | Kemiske: Sandsynlighed for forekomst: Sjeelden rgﬁefr?z zlrngsprogra
- - - Kontrollere ved at fastlaegge og falge . . .
Rester af Forventede niveauer, hvis Hgj rengaringsprocedurer (se 5.7 1) t!lstraekkc_allgt effektive
desinficeringsmidler forekomst: e til at forhindre
Alvorlighed uden kontrol Mild kontaminering af
fgdevarer
Varmeresistente bakterier Kontaminering fra genereret biofilm er mulig Kontrollere ved at fastlaegge og falge Nej, )
- - - . forudsaetningsprogra
som f.eks. B. cereus || Hvis kontrol ikke er indfort: || renggringsprocedurer (se 5.7.1). mmerme er
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Indforte Behov for
Trin/ingrediens Fare(r) Farevurdering forudsaetningsprogrammer kontrol efter
HACCP-plan?

Sandsynlighed for forekomst:

Lejlighedsvis

tilstraekkeligt effektive
til at forhindre

Forventede niveauer, hvis Lav kontaminering af
forekomst: tadevarer
Alvorlighed uden kontrol Moderat
Pafyldning/emballering
Hvis kontrol ikke er indfgrt: Ja, fiernelse af
Fysiske: Sandsynlighed for forekomst: Sjeelden Kontrolleres delvist ved korrekt udformning emballerede
Metalfragmenter Forventede niveauer, hvis Hoj (se 4.1.5.1), tilstraekkelig vedligeholdelse af _enheder, der
forekomst: ;sttyr (ztla 5.1) og(foreby?gelse af indeholder
remmedlegemer (se 5.5).
| Alvorlighed uden kontrol | mild fragmenter af
farlig stgrrelse
| Hvis kontrol ikke er indfort: ][\lej,d tni
Kemiske: Sandsynlighed for forekomst: Sjeelden rg:#e?rfz glrngsprogra
- - - Kontrollere ved at fastlaegge og falge X . )
Rester af Forventede niveauer, hvis Hgj ) tilstraekkeligt effektive
wetal ) forekomst: renggringsprocedurer (se 5.7.1). til at forhindre
desinficeringsmidler : L
Alvorlighed uden kontrol Mild kontaminering af
fodevarer
Pafyldningsudstyr
| Hvis kontrol ikke er indfort: ][\lej,d o
- ; - orudseetningsprogra
Sandsynlighed for forekomst: Sjeelden Kontrolleres ved forebyggelse af mmerne er
Allergene smgremidler Forventede niveauer, hvis Moderat fremmedlegemer (se 5.5) og begraensning af | tilstreekkeligt effektive
forekomst: olie fra trykluft og -gas (se 5.3.6). til at forhindre
Alvorlighed uden kontrol Moderat kontaminering af
fodevarer
Kontaminering kan ske fra biofilm i rgr, ventiler osv. Nej,
S. aureus og/eller L. Hvis kontrol ikke er indfort: Kontrollere ved at fastlaegge og falge 2:;’2?2"2;”93”09@

monocytogenes

Sandsynlighed for forekomst:

Lejlighedsvis

Forventede niveauer, hvis

Lav

renggringsprocedurer (se 5.7.1).

tilstraekkeligt effektive
til at forhindre

60




ASSIFONTE HYGIEJNEVEJLEDNING

Behov for
_ . . Indforte
Trin/ingrediens Fare(r) Farevurdering forudsatninasbrogrammer kontrol efter
gsprog HACCP-plan?
forekomst: ;(ocr;taminering af
[}
Alvorlighed uden kontrol Meget alvorlig evarer
Fra handtering af traepaller. Nej,
Hvis kontrol ikke er indfort: forudsaetningsprogra
Kontrolleres ved at udforme og folge mmerne er

Emballeringsmilja.

Fragmenter af tree

Sandsynlighed for forekomst:

Lejlighedsvis

Forventede niveauer, hvis
forekomst:

Haj

procedurerne for gulvrenggring (se 5.7.1) og
forebyggelse af fremmedlegemer (se 5.5).

tilstraekkeligt effektive
til at forhindre
kontaminering af

Salmonella

Alvorlighed uden kontrol Mild fedevarer
| Hvis kontrol ikke er indfort: Plej’d tni
Sandsynlighed for forekomst: Lejlighedsvis rﬁ[rl:ersri glrngsprogra

Forventede niveauer, hvis
forekomst:

Lav

Alvorlighed uden kontrol

Meget alvorlig

Mykotoksindannende
skimmelkulturer

Hvis kontrol ikke er indfert:

Sandsynlighed for forekomst:

Lejlighedsvis

Forventede niveauer, hvis
forekomst:

Lav

Kontrolleres ved korrekt indretning og
udformning af bygninger (se 4.1.3 og 4.1.4),
vedligeholdelse af emballeringsmiljg (se 5.1),
etablering og opretholdelse af tilstraekkelig
ventilation (se 5.3.4), udformning og
gennemfarelse af procedurer for renggring af
ventilationskanaler og lignende steder (se
5.7.1) og filtrering af Iufttilfgrslen til kolde
pafyldningslinjer (se 5.3.3).

tilstraekkeligt effektive
til at forhindre
kontaminering af
fodevarer

Nej,
forudsaetningsprogra
mmerne er
tilstraekkeligt effektive
til at forhindre
kontaminering af

| Alvorlighed uden kontrol | Moderat |
fodevarer
Hvis kontrol ikke er indfert: ;\lej’d n
. orudsaetningsprogra
_ | Kemiske: Sandsynlighed for forekomst: Lejlighedsvis Kontrolleres ved udveelgelse og styring af mr::erne elr gspres
Emballeringsmaterial Acrviamider Forventede niveauer, hvis Lav !everan_dzrer,_specmkatloner_for og tilstraskkeligt effektive
e Y . inspektion af indkgbte materialer (se 5.9.1) . :
Trvkf forekomst: til at forhindre
rykiarver og ved sporbarhed (se 4.2). K inering af
Alvorlighed uden kontrol Moderat ontaminering a
fgdevarer
Hvis kontrol ikke er indfort: ;\lej,d tni
- _ - orudsaetningsprogra
Biologiske: Sandsynlighed for forekomst: Sjeelden Kontrolleres gennem procedurer for mmerne er
Medarbejdere Forventede niveauer, hvis Lav personalesundhed og -hygiejne (se 5.8) og tilstreekkeligt effektive
Zoonoser forekomst: uddannelse (se 4.4). til at forhindre
Alvorlighed uden kontrol Alvorlig kontaminering af

fadevarer
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Trin/ingrediens

Fare(r)

Farevurdering

Indforte
forudszetningsprogrammer

Behov for
kontrol efter
HACCP-plan?

Feerdigprodukter

Opbevaring af
feerdigprodukter

S. aureus

L. monocytogenes
Salmonella spp.
Cl. perfringens

Cl. botulinum

Veekst til uacceptable niveauer.

Hvis kontrol ikke er indfert:

Sandsynlighed for forekomst: || Lejlighedsvis

Forventede niveauer, hvis Moderat

forekomst:

| Alvorlighed uden kontrol || Meget alvorlig |

Kontrolleres delvis ved identifikation af
partier (se 5.10.1), sporbarhed (se 4.2),
kontrolleret opbevaring og oplagring (se
5.11) og specifikationsdokument for
feerdigproduktet (se 5.12)

Ja,
opbevaringsinstruktio
ner pa meaerkaten
(temperatur og
holdbarhed), som
sikrer, at disse
organismer ikke
vokser til uacceptable
niveauer.

Brugsanvisning, hvis
det er ngdvendigt.
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Ovennaevnte farevurdering viser, at der er behov for yderligere kontrol, som kan forebygge, fjerne
eller reducere visse farer til acceptable niveauer, for fglgende, som styres ved hjaelp af HACCP-
planen:

« mikrobiocidbehandlinger for at reducere:

o de lave niveauer af L. monocytogenes, verotoksinproducerende Escherichia coli
(VTEC), S. aureus og salmonella fra ost

o de meget lave niveauer af L. monocytogenes fra flydende mejeriprodukter (aw >
0,92)

o de lave niveauer af salmonella, Cl. perfringens, Cl. botulinum og/eller B. cereus fra
krydderier (ubehandlede) og tarrede urter

o de meget lave niveauer af salmonella og varmeresistente sporer i stivelse.

. kontrolforanstaltninger til pavisning af metalfragmenter fra forarbejdningsudstyr og
procesmiljg, som kan kontaminere fadevarer

. kontrolforanstaltninger til bekaempelse af veekst af S. aureus, L. monocytogenes,
salmonella, Cl. perfringens og/eller Cl. botulinum i faerdigproduktet i holdbarhedsperioden.

Opstilling af HACCP-planen (se afsnit 6.4)
Varmebehandling med mikrobiocider
Folgende data er sammenfattet i bilag IlI:

« D-veerdier for de relevante patogener under varmebehandling, der er relevante for
vurdering af virkningerne pa smelteost

. forholdet mellem D-veerdier og temperatur for hvert patogen.
Ud fra disse oplysninger konkluderes fglgende:

« Hvis smelteostemasse holdes varm i buffertanke, f.eks. ved 90 °C med en faldende
temperatur i mindst 30 minutter og med en fyldningstemperatur pa mindst 60 °C, vil det i sig
selv vil vaere mere end tilstraekkeligt til at fierne enhver forekomst af Listeria, E. coli og
salmonella i produktet. Virkningen mod sporer af B. cereus og C. botulinum er imidlertid
ubetydelig.

« Der kreeves en seerlig varmebehandling for at kontrollere B. cereus og C. botulinum.

- En sadan varmebehandling er ogsa ngdvendig for at kontrollere Listeria, E. coli og
salmonella, hvis der ikke sker varm bufferbevaring.

Kritiske Folgende kombinationer af tid og temperatur (kritiske greenseveerdier) vil
greenser: garantere en sikker fgdevare ("6 log kill"):
6 log-reduktioner \ 80°C | 90°C [98°C | 106°C (110°C|(130°C|135°C
L. monocytogenes 031 1 <001
) ytog sek. sek.
Salmonella 29 sek | 63sek. | 2 |o5sek | &3 | 0,01 1<0,01
sek. sek. sek. sek.
E coli 0,14 < 0,01
) sek. sek.
B. cereus 38 osemin.| 47 |84amin| 22 | 29 | 1.0
timer min. min. sek. sek.
C. botulinum .8’4 43 min. |6 min.| 50 sek. 18,8 0.14 0,04
timer sek. sek. sek.

I mange tilfaelde vil en lavere log kill end seks veere tilstraekkelig til at opna en
sikker fgdevare. Anvendelsen af lavere log Kills (kortere holdetider) end de
ovennavnte skal dokumenteres.
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Overvagning:

Korrigerende

Tid og temperatur skal overvages fortrinsvis kontinuerligt og navnlig, hvis
sikkerhedsmargener ud over en normal procesvariation er indbygget i de kritiske
graenseveerdier. Temperaturmalere, f.eks. termometre, som er afggrende for
fedevaresikkerheden, skal kalibreres inden fgrste brug og derefter med bestemte
intervaller i forhold til malestandarder, der kan spores til internationale eller
nationale malestandarder. En sadan kalibrering skal foretages i
overensstemmelse med en skriftlig protokol, og registreringer skal opbevares for
intern (kun udfert af en uddannet person) og ekstern auditverifikation.

Fornyet forarbejdning af produkt og genoprettelse af behandlingsforhold (f.eks.

foranstaltninger justering af flow, damptilfgrsel osv. afheengigt af systemet).

Kontrolforanstaltninger til pavisning af fragmenter

Inline-filtre

De 200-800 um filtre, der anvendes til at separere fast ost, braendte partikler og
calciumlactatkrystaller fra smelteostblandinger, skal udformes og anvendes med henblik pa
fiernelse af fremmedlegemer, herunder fysiske farer.

Kritiske
graenser:

Overvagning:

Korrigerende
foranstaltninger:

Filterstarrelsen (den kritiske greenseveerdi) afhaenger smelteostblandingens
viskositet og det tryk, der skabes af fadepumpen.

(Automatisk) fiernelse af fremmedlegemer.

Identifikation af oprindelsen til de fiernede fremmedlegemer. Der foretages en
grundig analyse med henblik pa at fastsla arsagen/kilden til problemet, hvorfor
det er opstaet, og der indfgres de ngdvendige korrigerende foranstaltninger for
at fijerne eller reducere risikoen for en gentagelse af problemet, f.eks. kontrol af
inline-filtres integritet far produktionen.

Detektion af metal eller harde materialer

Detektion af metaller eller harde materialer udfgres pa emballerede faerdigprodukter.

Kritiske
greenser:

Overvagning:

Korrigerende
foranstaltninger:

typisk 5 mm.

Kontrol af hver primaeremballagering. Detektoren skal kalibreres ved hjeelp af
testgenstande af specificeret materiale og starrelse.

Afvisning af den péageeldende emballagering og handtering heraf som et
ikkeoverensstemmende produkt.

Identifikation af arsagen (fragmenters oprindelse). Hvis fragmentet stammer fra
trin inden filtersystemet, skal det undersgges, hvorfor filtersystemet ikke fiernede
fragmentet.

Fastleeggelse af foranstaltninger, som kan forhindre eller minimere yderligere
fragmenter fra kilden.

Kontrolforanstaltninger til kontrol af mikrobiel vakst i faerdigproduktet i
holdbarhedsperioden

Varmpafyldt smelteost, der er blevet varmebehandlet i henhold til afsnit 6.4.1, er mikrobiologisk
langtidsholdbar. Holdbarheden bestemmes med organoleptiske kvalitetsfaktorer og ikke af

mikrobiologi.
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Passende opbevaringstemperatur og den tilsvarende mikrobiologiske holdbarhed
fastleegges for koldpafyldte produkter og angives pa meerkaten.

Kritiske Korrekt maerket opbevaringstemperatur og holdbarhed.
graenser:

Overvagning: Kontrol af hver ny emballage.

Korrigerende Afvisning af den pageeldende emballage.

foranstaltninger:
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EKSEMPEL PA HACCP-PLAN

Modtagelse _ |

Opbevaring _________ P — | Opbevaring af
emballeringsmate

Y

Vejning og
tilberedning af

Amalglaler_

Rivning

A 4

Blanding og
justering

< —{ Vand |

Y

Preefiltrefring, hvis
releyant

A

Varmebghandling,
hvisrelevant Kriti

sk

kontrolpbunkt 1

|

A 4
| Keling |
Y
—>| Blanding
A 4
] Buffertank |

'

[ Filtersystem Kritis

kontrolpunkt 2

A\ 4
|Varmpafyldning Kritip

J kontrolpunkt 3

y

| Keling |
Metaldetektor eller |Kritisk

ra_n‘npn

kontrolbunkt 4

Sekundaremballering

A

!

Opbevaring af
faerdigprodukt
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HACCP-plan for smelteostformel X, proceslinje Y

Al Overvagningsprocedure AT
sk ghingsp foranstaltning(er)
Kontrolfora o
Tri kont| Aktuelle . Paramete | Kiritisk
rin rolp farer P ELTE| r graenser Dok t
unkt er) Hyppighed Ansvarlig ° tl:(r)nnen A Verifikation Hvad Ansvarlig
nr.
Tid XX _ Fornyet
Efter minutter forarbejdnin
blanding B. cereus Farste g Procesansvarli
1 : X varmebeha Lagbende Operatgr Elektronisk . .
for ClI. botulinum ndlin Temperat oC Kalibrerings | Genopret g
pafyldning 9 ur XX protokol behandlings
forhold
Integriteten
af alle
, inline-filtre , ,
. Fm. 2 |Fysiske farer| Filtrering Filterstarr XX mm Lagbende Operatgr - for opstart Fjernelse af | Procesansvarli
pafyldning else farer g
af hver
produktions
kgrsel
. . Forlzenget
Salmonella | », e Tid 30min- ) phende - holdetid |
L. monocy- Procesansvarli
varmebeha eller hvert 10. Operatgr | Log-rapport . . Fornyet
togenes ndlin Temperat 60 °C minut Kalibrerings forarbaidnin g
Varmpéfyl| 5 VTEC* 9 ur protokol J
dning Alle Temperat °
P xx °C Hvert Afvisning af ,
overlevende . ur . Ikke Ikke Emballeringsa
Meerkning emballageski Operatgr emballagem .
patogener . XX relevant relevant . nsvarlig
Tid . ft ateriale
maneder
Inden , Rentgendet| Fragments Hver ) Kalibrerings _— Emballeringsa
sekundeer 4 |Fysiske farer ektor torrelse 5 mm emballage Operator | Log-rapport protokol Afvisning nsvarlig

% Verotoksinproducerende Escherichia coli
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emballerin
g

Metalgensta
nde

Metaldetekt
or

Kalibrerings
protokol
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BILAG Ill: DATA OM VIRKNINGEN AF VARMEBEHANDLING AF
SMELTEOST

D-vaerdier for relevante patogener under relevante smelteostforhold

Listeria monocytogenes

Temperatur € | D-veerdi (sek.) z-veerdi Reference
60 108
K5u ﬁ”g‘o‘/ed PH 64 36 ComBase Predictor
4, 3 % salt
68 8,1
K5u Iétgurzr?/ed Fﬂ_' gg gg ComBase Predictor
/S, < 7088 68 7.2
52,2 1710
57,8 238,2
Flgde 63,3 30,6 6,76 ComBase
66,1 14,6
68,9 6
52 3484, 4303 Casadei et al (1998): Heat
56 364, 513 resistance of Lm in dairy products
Flede 55 % 60 38,9, 60,9 5,83, 6,08 as affected by the growth medium. J
64 12,7, 20,5 Appl Micro 84, 234-239
68 7,86, 9,46
Diverse 50 4766 Sorqvist (2003): Heat Resistance in
vaesker, pH 6- 55 643 Liquids of Enterococcus spp.,
8 baseret pa 60 86,7 Listeria spp., Escherichia coli,
474 D-veerdier 65 11,7 Yersinia enterocolitica, Salmonella
fastsat ved 70 1,58 spp. and Campylobacter spp.. Acta
forsag 80 0,029 vet. Scand. 2003, 44, 1-19

Bacillus cereus

Temperatur D-veerdi (min.) z-veerdi Reference
90 45
KSUZUBT/?;;IF 95 10,8 ComBase Predictor
” 100 54
90 56
K5u Iéurzr[,‘/f(;;,:-l 95 13,2 ComBase Predictor
i 100 6,0
Wong et al (1988): Incidences
and characteristics of Bacillus
Konsumis 100 2,4-54 cereus isolates contaminating dairy
products. Appl. Env. Microbiol.
54(3), 699-702
Sporer
. Gaillard et al (1998): Model for
Citrat/fosfatouf combined effects of temperature,
fer (pH, aw, 85-105 0,676 9,28 pH and water activity on thermal
4,5-6,5, 0,80- inactivation of Bacillus cereus
1) spores. J. Food Science 1998 63,
887-889
Psykotropisk 90 4,6-14 Dufrenne et al. (1994) Int. J. Food
Mesofil 4,8 -> 200 Microbiol. 23:99-109.
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E. coli
Temperatur D-veerdi(er) Reference
55 1229
K5u ijur?)ng/:acsi';::-l 59 190 ComBase Predictor
o 64 18,5
55 1161
K; Iet;urzn;n/eiap::-l 59 169 ComBase Predictor
e 64 15,2
51,7 2064
54,4 600
57,2 210
. 75,6 0,056
o, 3 3
Ra flgde 40 % 76.7 0.048
77,8 0,041
78,9 0,026 Read et al. (1961): Studies on Thermal
80,0 0,022 Destruction of Escherichia coli in milk and
51,7 2358 milk products, Applied Microbiology 9:415-
54,4 912 18
57,2 306
Konsumisblandin 76,7 0,088
g 77,8 0,072
78,9 0,047
80,0 0,042
81,1 0,032
Salmonella spp.
Temperatur D-veerdi (min.) Reference
55 4,17
Mattick (et al.), 2001: Effect of challenge
65 0.63 temperature and solute type on heat
Pecorino ’ Tolerance of Salmonella Serovars at low
water activity. Applied and Environmental
Microbiology, 67: 4128-4136
74 0,23
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Goodfellow og
Brown (1978): Fate
of Salmonella
inoculated into beef
for cooking. J.
Food Prot. 41: 598-
685

Clostridium perfringens-toksiner

Enterotoksin er

60 °C i 5 minutter.

varmelabil,

og den biologiske
aktivitet gdeleegges ved opvarmning i saltvand ved

Bradshaw et al (1982); Thermal inactivation of
Clostridium perfringens enterotoxin in buffer and in
chicken gravy. J. Food Sci., 47(3), 914-916.

Clostridium botulinum

Temperatur D-veerdi (min.) Reference
80 48
Kultur med pH 85 245 .
5,4, 3 % salt 90 6.8 ComBase Predictor
95 1,6
80 105
Kultur med pH 85 38 .
5,8, 2 % salt 90 9.2 ComBase Predictor
95 21

Toksinerne af C. botulinum er forholdsvis falsomme
over for varme og inaktiveres ved opvarmning i 10
minutter ved 80 °C eller tilsvarende tid/temperatur

Siegel (1993): Destruction of botulinum toxins in
food and water, s. 323-341 i "Clostridium
botulinum: Ecology and Control in Foods", (red.
Hauschild and Dodds), Marcel Dekker Inc., New
York.

Smart og Rush (1987): In-vitro heat denaturation
of Clostridium botulinum toxins types A, B and
C. Int. J. Food Sci. Technol., 22, 293-298
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Forholdet mellem D-vardier oa forarbeidninastemperatur

Relationship between temperature and D-values

5
4
4
X X
X \ l\.\.
’g 2 \ \\‘
2
a 1 (O
3
S0 \
-1 \Ax’ﬁA
-2
-3 T T T T T
50 60 70 80 90 100 110

Temperature

o Listeria monocytogenes ® Bacillus cereus A E. coli x Salmonella spp.  x Cl. botulinum

Tilpassede linezere forhold mellem temperatur og ovennaevnte D-vaerdier

B. cereus LogD (s)= -0,0936*T + 11,849

E. coli LogD (s)= -0,1796*T + 12,729

Cl. botulinum LogD (s)= -0,107*T + 12,266

Salmonella LogD (s)= -0,0672*T +6,0872
(s)

L. monocytogenes LogD (s)= -0,166*T + 11,989

Beregning af log-reduktion
Falgende formel bruges til at beregne log-reduktioner:
Log-reduktioner = holdetid/D-veerdi
Holdetid og D-veerdi udtrykkes i samme enheder (sekunder, minutter eller timer)
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BILAG IV: EKSEMPLER PA FORMULARER TIL REGISTRERING
A. Leverandgrvurdering

Felgende spgrgsmal anvendes typisk til at vurdere ravareleverandgrer. Denne fremgangsmade er
egnet til mainstreamforsyning af ravarer.

Hver leverandegr anmodes om at udfylde et spergeskema og vedlaegge eventuel yderligere
dokumentation og/eller stgttedokumenter, der anses for relevante.

Leveranderens navn:

Adresse:

TIf.:

E-mailadresse:

Kontaktperson for
tekniske spgrgsmal:

Kontaktperson for
spergsmal vedrgrende

salg:

Spergeskema:

Spargsmal 1: Anvender virksomheden et HACCP-system?

Spargsmal 2: Har virksomheden et ledelsessystem for fgdevaresikkerhed (f.eks. ISO
22000)?

- Huvis "ja", er det certificeret?
- Angiv i bekreeftende fald certificeringsorganet.

Spargsmal 3: Har virksomheden et system til produkttilbagetraekning/-tilbagekaldelse?

Spargsmal 4: Hvilken oprindelse har de ravarer og ingredienser, der anvendes i
ovennavnte produkt?

Spargsmal 5: Hvilket niveau af sporbarhed findes der?

Spargsmal 6: Hvilke centrale proceskontrolprocedurer har virksomheden indfart?

Spgrgsmal 7: Hvilke procedurer er der indfgrt for at minimere kontamineringen med
g:\r/n)medlegemer? (aftale om skadedyrsbekaempelse, glaspolitik, brug af metaldetektorer

Spagrgsmal 8: Hvilke kontroller udfgres der for at teste det anvendte udstyr? Af hvem?
Hvor ofte?

Spargsmal 9: Er alt udstyr udformet og vedligeholdt, sa der kan foretages effektiv
renggring?

Spgrgsmal 10: Hvilke procedurer for renggring af udstyr forefindes der?

Spaergsmal 11: Hvordan overvages renggringen af forarbejdningsudstyr?

Sp@rgsméclylz Kan alle lokaler beregnet til fadevarer renggres effektivt, og er de i god
stand”
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Spgrgsmal 13: Kalibreres alt overvagningsudstyr regelmaessigt?

Spergsmal 14: Foretages der rutinemaessig prgveudtagning for at dokumentere
feerdigproduktets mikrobiologiske status?

Spergsmal 15: Hvilke andre inspektioner og test udfares der pa faerdigproduktet? Af
hvem? Hvor ofte?

Spegrgsmal 16: Er det anvendte laboratorium akkrediteret i henhold til en anerkendt
standard?

Spergsmal 17: Findes der en dokumenteret klageprocedure?

Spergsmal 18: Forefindes der uddannelsesdokumentation for alle medarbejdere?
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B. Modtagelse af ravarer

Dato | Produktidentifik | Leverandor | Inspektion for Dokumentkontrol3 Produktets visuelle Emballeringsmaterial | Yderligere Kontrol
ation aflaesning1 tilstand4 ets visuelle tilstand oplysninger |udfert af
(navn):
OK | lIveerksatte OK | lveerksatte OK |lveerksatte OK | lveerksatte
foranstaltning foranstaltninger foranstaltninger5, foranstaltninger8
er2, 8 8 8

Visuelle inspektioner fagr og under aflaesning for at kontrollere, at materialernes kvalitet og sikkerhed er opretholdt under transport (f.eks. forsegling, fraveer af
skadedyrsangreb, temperaturregistre osv.), renligheden af produkter og keretgj, korrekte transportforhold (temperatur, tilstedevaerelse af forbudte materialer i
forsendelsen osv.) osv.

Fysiske prgver, dvs. temperatur ved leveringen.

Kontrol af, at dokumenter svarer til ordren (kvantitet og kvalitet), f.eks. tilstedevaerelse af kraevede analysecertifikater og registre over kraevede
transporttemperaturer.

F.eks. synlig mug, kontaminering, urenheder osv.

Organoleptiske test for at vurdere udseende, farve, lugt og smag. Kemiske og mikrobiologiske analyser for at verificere overholdelsen af specifikationerne.
Materialer, der ikke er i overensstemmelse med specifikationerne, eller som er blevet transporteret under uacceptable forhold (urene, beskadigede eller for gamle),
skal behandles pa en made, der sikrer, at utilsigtet brug forhindres, indtil de returneres til leverandgren.

Yderligere oplysninger, der er ngdvendige for at treeffe afggrelser med hensyn til dets godkendelse og eventuelle begraensninger for dets anvendelse, herunder
hensigtsmaessig handtering, tilberedning og behandling, karakter af en eventuel kontaminering og tidligere behandling.

Omfatter returnering til afsender, bortskaffelse, omgaende anvendelse for at reducere risikoen osv.
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C. Afvigelsesrapport (manglende overensstemmelse

Korrigerende foranstaltninger malrettet processen:

Afvigende kontrolforanstaltning:

Tidspunkt for afvigelsen:

Arsag til afvigelse:

Spredningsbegraensende foranstaltninger: ___
Foranstaltninger for at genvinde kontrol: ___
Foranstaltninger for at undga gentagelse

Iveerksatte korrigerende
foranstaltninger (angiv naermere):

Foranstaltninger blev truffet af
(navn):

Korrigerende foranstaltninger malrettet produktet:

Berart produkttype:

Alvorligheden af
sundhedsskadelige virkninger, der
kan skyldes faren

Andre beviser end
overvagningsresultaterne viser, at
produktet er egnet til frigivelse:

Ivaerksatte korrigerende

foranstaltninger: Frigivet til salg: [ Handteret som potentielt usikker: []

Begrundelse for frigivelse (hvis det
besluttes):

Vurdering blev foretaget af (navn):
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D. Register vedrgrende handtering af potentielt usikre produkter

[ Oplysninger om holdbarhed

[ Oplysninger pa meerkat:

[ ] Afsendt til videre forarbejdning pa ___ (virksomhed).
Foelgende oplysninger har ledsaget forsendelsen

L] Afgivelsens art (f.eks. kontaminering)

Register nr.
Dato:
Identifikation af tilknyttede afvigelsesrapporter: ____
Parti-/batchnummer: Sted: Uil (hV'S_ !
overensstemmelse):
Berarte sendinger (partier/batches):
Beslutning om skaebne: [] Genforarbejdet pa eget anlzeg ved ___ (proces)

[ Anbefalet behandling for at kontrollere eller fierne faren

L] Meerket eller identificeret som "Fedevaremateriale kun til yderligere varmebehandling"

[ | Bortskaffelse som animalsk biprodukt, kategori ____ (angiv nr.)

[] Bortskaffet som affald

Begrundelse for afggrelsen om
skaebne:

Afgarelse blev truffet af (navn):

Tilbagetraekning/tilbagekaldelse (om ngdvendigt):

og klokkesleet) og modtog felgende instrukser:

0 (kunde(r)) blev underrettet

Ekstern kommunikation: 0 (kompetent myndighed) blev underrettet
) (dato og klokkesleet)

(dato

0 (medier) blev underrettet

(dato og klokkeslaet)

og modtog falgende instrukser:

Meddelelse givet af (navn):

Parti-/batchnummer: Dato og klokkesleet:

Tidspunktet for tilbagelevering af
tilbagetrukket/tilbagekaldt produkt:
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