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1. Indledning

1. januar 2017 startede den nye ordning for kontrol med foder- og fadevarevirksom-
heder, der bliver registreret som tredjepartscertificerede af Fadevarestyrelsen.

Denne vejledning er rettet mod tilsynsforende, der skal fore kontrol med disse virk-
somheder.

Reglerne for ordningerne er beskrevet i

bekendtggrelse nr. 650 af 31. maj 2018 om fadevarekontrol og offentliggorelse af
kontrolresultater

https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201791

og bekendtggrelse nr. 659 af 31. maj 2018 om foderstofkontrol og certificerede kvali-
tetsstyringssystemer.

https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=201790

Tredjepartscertificerede virksomheder kan ogsa tilmelde sig keedekontrolordningen
naevnt i bekendtgorelserne.

2. Ordningen i korte traek

Ordningen gér ud p4, at virksomheder, der er registreret som tredjepartscertificere-
de, far nedsat kontrolfrekvens, og at kontrollen udferes mere intelligent ved at tage
hensyn til resultaterne fra den audit, som certificeringsorganerne har udfert.

Virksomhedernes kvalitetsstyringssystem skal vare certificeret af et akkrediteret
certificeringsorgan. Certificeringen skal dekke alle virksomhedens fadevare/foder-
aktiviteter og tilherende relevant lovgivning, det er dog muligt at undtage enkelte
aktiviteter.

Fokus er saledes pa virksomhedernes certificerede kvalitetsstyringssystem. Det afgo-
rende er ikke den eller de standarder, som virksomheden er certificeret efter.

3. Krav til virksomheder og nedsattelse af
kontrolfrekvens

Foder- og fedevarevirksomheder, som har et certificeret kvalitetsstyringssystem, og
for hvem Fodevarestyrelsen har fastlagt en standardfrekvens for antal arlige ordinze-
re kontrolbesgg pd mindst 1, kan efter ansggning f4 nedsat antal arlige ordineere kon-
trolbesag, jf. de reducerede frekvenser i bilag i bekendtgarelserne.

Det certificerede kvalitetsstyringssystem skal som udgangspunkt deekke virksomhe-
dens foder- eller fodevareaktiviteter, herunder de for aktiviteterne relevante krav i
foder- eller fadevarelovgivningen. De lovgivningsmassige krav til eksport til tredje-
lande, import fra tredjelande samt gkologi behgver dog ikke veere en del af det certifi-
cerede kvalitetsstyringssystem. Det skyldes primaert, at gkologikontrollen i Danmark
foretages af statslige kontrolmyndigheder jf. @-merket med teksten "Statskontrolle-
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ret gkologisk", samt at der ifelge gkologiforordningen skal foretages mindst en arlig
kontrol af gkologiaktiviteterne. Fadevarestyrelsen kontrollerer desuden mindst en
gang arligt virksomhedernes aktiviteter i forbindelse eksport til og import fra tredje-
lande.

Det indeberer, at Fadevarestyrelsens kontrol af gkologi, eksport til og import fra
tredjelande som udgangspunkt skal ske uendret, men eventuelle relevante resultater
fra tredjepartsaudit kan naturligvis inddrages i kontrollen.

Fadevarestyrelsen kan tillade, at andre foder- eller fadevareaktiviteter ikke er omfat-
tet af det certificerede kvalitetsstyringssystem, hvis aktiviteten kun udger en meget
begraenset del af virksomhedens samlede foder- eller fadevareaktiviteter, og aktivite-
ten ikke har direkte betydning for foder- eller fedevaresikkerheden.

Bi- og restprodukter er i henhold til fadevarereglerne et affaldsprodukt og skal ad-
skilles som sédan fra fedevareproduktionen. Den videre héndtering af disse produk-
ter behgver derfor ikke veere en del af fadevarevirksomhedernes certificering i for-
hold til denne ordning.

Hvis flere fedevarevirksomheder pa forskellige geografiske lokationer er omfattet af
samme certificerede kvalitetsstyringssystem, kan Fodevarestyrelsen endvidere tilla-
de, at styringen af én eller flere foder- eller fodevareaktiviteter foretages samlet pa én
af foder- eller fodevarevirksomhederne.

Certificeringen skal vare foretaget af et certificeringsorgan, der er akkrediteret af et
akkrediteringsorgan, som er medunderskriver af EA's (European co-operation for
Accreditation) multilaterale aftale om gensidig anerkendelse eller IAF (International
Accreditation Forum). Certificeringsorganet skal veere akkrediteret til at certificere
efter den eller de standarder, som udger grundlaget for kvalitetsstyringssystemet.

Ved ejerskifte bortfalder registreringen, og virksomheden skal sgge igen.

3.1 Anvendte udtryk

I bekendtgorelsen anvendes udtrykket aktiviteter, men i vejledningen anvendes ogsé
udtrykket emner, hvor det ud fra ssmmenhangen er mere relevant.

Aktiviteter skal i denne sammenhang forstas bredt og omfatter fx transport, oplag-
ring, varemodtagelse, sortering, pakning, maerkning, varmebehandling og merkning.

I vejledningen bruges endvidere udtrykket emner bl.a. om de lovkrav, som Fedevare-

styrelsen kontrollerer. I kvalitetsstyringssystemer, standarder og auditrapporter
anvendes andre udtryk. Se bilag 1 med beskrivelse af udvalgte begreber.

4. Virksomhedernes ansggning
Virksomhederne skal sgge via virk.dk med navnet Ansggning som 3. partscertificeret.
Virksomheden skal i ansggningen:

1. kort beskrive anvendelsesomréadet/gyldighedsomréadet (scopet) for den certi-

ficerede del af kvalitetsstyringssystemet, dvs. hvilke aktiviteter der er med i
certificeringer
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2. erklare, at den certificerede del af kvalitetsstyringssystemet dakker alle virk-
somhedens foder- eller fadevareaktiviteter og alle de for virksomheden rele-
vante krav i fadevarelovgivningen, jf. dog nr. 6,

3. oplyse, med hvilken frekvens certificeringsorganet eller -organerne auditerer
kvalitetsstyringssystemet,

4. vedlaegge kopi af det eller de til kvalitetsstyringssystemet knyttede certifika-
ter, hvoraf det fremgér hvilke standarder og certificeringsorganer, virksom-
heden anvender samt varighed af den enkelte certificering,

5. vedlegge dokumentation for, at certificeringsorganet er akkrediteret til at
certificere efter den eller de pagaldende standarder af et internationalt aner-
kendt akkrediteringsorgan,

6. oplyse, om de sarlige lovgivningsmaessige krav til eksport til tredjelande, im-
port til tredjelande eller gkologi helt eller delvist er undtaget fra det certifice-
rede kvalitetsstyringssystem

7. angive, om der sgges om undtagelse af foder- eller fadevareaktiviteter fra det
certificerede kvalitetsstyringssystem,

8. Hvis ansggningen omfatter flere virksomheder omfattet af samme certifice-
rede kvalitetsstyringssystem, skal ansggningen indeholde oplysninger om de
omfattede virksomheder samt angive de foder- eller fadevareaktiviteter, hvor
styringen er samlet hos én af disse virksomheder.

Ved at ansoge accepterer virksomheden nedenstaende vilkar:

1) Fadevarestyrelsen skal ved kontrol i virksomheden have adgang til certificerings-
organets auditrapporter for de seneste 3 ar,

2) virksomheden skal i forbindelse med kontrolbesgg kunne redegore for, hvilke dele
af virksomhedens kvalitetsstyringssystem, certificeringsorganet har gennemgaet, og
hvor dette er dokumenteret i certificeringsorganets auditrapport,

3) hvis kvalitetsstyringssystemet eller certificeringsorganets auditrapporter ikke er pa
dansk, kan Fadevarestyrelsen kraeve dem oversat til dansk i det omfang, det er nad-
vendigt for kontrollen.

5. Behandling af virksomhedens ansagning

Ansggningen fra virk.dk bliver automatisk sendt til 3.partscertificerede-
virksomheder@fvst.dk. Kontrol & Data sender ansggningen til den relevante fodeva-
reenhed.

Fodevareenheden skal behandle ansggningen ved at tjekke, om virksomheden har
indsendt det, der kreaeves i bekendtgorelsen. Tvivlsspergsmal skal afklares med virk-
somheden.

Hvis flere fedevarevirksomheder er omfattet af samme certificerede kvalitetssty-
ringssystem, kan Fadevarestyrelsen tillade, at styringen af en eller flere fodevareakti-
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viteter foretages samlet hos den fadevarevirksomhed, der har ansvaret for aktivite-
ten/aktiviteterne.

Hyvis virksomheden sgger om at f& undtaget andre foder- eller fadevareaktiviteter end
gkologi, eksport til tredjelande og import til tredjelande fra det certificerede kvali-
tetsstyringssystem, vil Kontrol & Data ind til videre tage sig af denne del af ansggnin-
gen. Herved opbygges central erfaring med, hvad virksomhederne sgger om at f&
undtaget, og det er med til at give mere ensartede afggrelser om undtagelser. Nar
Fodevarestyrelsen har faet lagt en klar linje, vil fadevareenhederne fa opgaven.

Fadevarestyrelsen vil som udgangspunkt acceptere, at en aktivitet undtages fra det
certificerede kvalitetsstyringssystem, hvis aktiviteten kun udger en meget begranset
del af virksomhedens samlede foder- eller fadevareaktiviteter, og aktiviteten ikke har
direkte betydning for foder- eller fedevaresikkerheden.

Pa Fadevarestyrelsens hjemmeside findes en ikke-udtemmende liste over emner, der
er en del af fedevarelovgivningen pé siden:

https://www.foedevarestyrelsen.dk/Kontrol /Fodevarevirksomheder/Sider/Kontrol
af 3 partscertificerede virksomheder.aspx

Dokumentation for, at certificeringsorganet er akkrediteret til at certificere efter den
eller de pagaldende standarder af et internationalt anerkendt akkrediteringsorgan,
kan fx veare print af eller link til en hjemmeside fra akkrediteringsorganet, hvor det
neevnes, hvilke certificeringsorganer der er akkrediteret til at certificere efter konkre-
te standard. Det danske akkrediteringsorgan er DANAK, men det kan ogsa vare til-
svarende organer fra andre EU-lande.

Hvis du far mistanke om, at der er problemer med certificeringen fx certifikat, akkre-
diteringsorgan eller lign. skal du kontakte Kontrol & Data, som vil gi videre med
sagen.

Nér betingelserne for registrering er til stede, sender du et brev til virksomheden om,
at den er registreret som tredjepartscertificeret, og det naevnes, hvad den nye kontrol-
frekvens er. Den nye kontrolfrekvens gelder fra registreringsdatoen. Eventuelle und-
tagelser af aktiviteter i forhold til hvad der er certificeret, neevnes i brevet.

Det neevnes desuden, at Fadevarestyrelsen iseer ved forste kontrolbesag efter regi-
streringen vil kontrollere, at kvalitetsstyringssystemet er dekkende.

Kontrol & Data har udarbejdet autotekster.

5.1 Vaesentlige &andringer i virksomheden

Hyvis certificeringen af virksomhedens kvalitetsstyringssystem bortfalder, eller hvis
kvalitetsstyringssystemet eller virksomheden @&ndres, sdledes at betingelserne ikke
leengere er opfyldt, skal virksomheden meddele dette til Fedevarestyrelsen. Det om-
fatter ogsa tilfeelde, hvor virksomheden skifter certificeringsorgan. Hvis det betyder,
at registreringen skal ophgre, skal virksomheden have brev om det, hvor der bl.a.
stér, at kontrolfrekvensen sattes op.
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6. Kontrolbesog

I dette kapitel beskrives, hvordan kontrolbesggene skal planleegges, gennemfores og
dokumenteres. Foarste kontrolbesog beskrives sarskilt.

6.1 Tidspunkt for forste kontrolbesgg efter
registrering
Det forste kontrolbesgg efter registrering skal som udgangspunkt vere efter den nye
lavere frekvens. For kadkontrollens vedkommende er det den farste audit. Det vil dog
vaere muligt at udfere forste kontrolbesag tidligere end ny frekvens tilskriver. Hvis du
vurderer, at det er nedvendigt med tidligere kontrol, anvender du en prioriteret kon-
trol.

6.2 Typer af kontrol

Tredjepartens auditrapporter skal inddrages i kontrollen. Formalet er at kvalificere
den viden du i gvrigt har om virksomheden med henblik pé at gore kontrolbesoget s&
malrettet som muligt.

Der vil pa et ordineert kontrolbesgg typisk vare folgende elementer i relation til tred-
jepartscertificeringen:

Kontrol af, at det certificerede kvalitetsstyringssystemet er deekkende.

- Droftelse af afvigelser

- Eventuel kontrol af emner med afvigelser

- Justering af kontrolplan som resultat af dialogen om auditrapporter

- Kontrol af emner, som certificeringsorganet ikke har auditeret for nyligt

- Kontrol af emner, der skal kontrolleres med serlig frekvens eller som ligger
udenfor i det konkrete tilfaelde

- Kontrol af emner, der har veeret tredjepartsauditeret for nylig uden afvigel-
ser.

6.3 Forste kontrolbesog

Ved det farste kontrolbesgg er det iser vigtigt at foretage kontrol af, at kvalitetssty-
ringssystemet er certificeret pa de nedvendige omrader. Det meste af den gvrige
kontrol beskrives ogsa i dette afsnit.

6.3.1 Inden kontrolbesoget
Du skal planlagge kontrollen ud fra virksomhedens historik, kontrolfrekvensvejled-
ningen og den konkrete kontrolplan for virksomheden.

Du anmelder kontrolbesgget ved at ringe og lave en aftale med virksomheden. Det er
helt centralt, at kvalitetschefen eller en anden, der kender kvalitetsstyringssystemet
og auditrapporterne fra certificeringsbureauet/erne, vil veere til stede og har afsat tid
til kontrolbesgget.
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Herefter sender du et brev til virksomheden om kontrolbesgget og om, at virksomhe-
den skal kunne redeggre for opbygningen af kvalitetsstyringssystemet herunder for-
teelle, hvilke dele, der er certificeret. Du kan endvidere fortzlle, hvad du har planlagt
at kontrollere, som led i auditten jf. kontrolplanen.

6.3.2 Forventningsafstemning i starten af kontrolbesgget

Det er vigtigt, at kontrolbesaget foregér i en dialog med virksomheden og sammen
med en person, der har kendskab til kvalitetsstyringssystemet.

Du kan starte at sperge virksomheden, om der er sket @&ndringer i produktionen,
aktiviteter eller certificering, siden ansggningen blev indsendt.

Du skal iseer ved forste kontrolbesag

- Sammen med virksomhedsreprasentanten kontrollere stikprovevist, at det
certificerede kvalitetsstyringssystem dakker de aktiviteter, som er beskrevet
i virksomhedens ansggning, og som er registreret hos Fadevarestyrelsen.

Du skal desuden
- se pa afvigelser og evt. forbedringsforslag

- kontrollere emner, som certificeringsorganet ikke har auditeret for nylig

6.3.2.1 Auditrapporter

Tredjepartens dvs. certificeringsorganets auditrapporter gennemgés hos virksomhe-
den, de skal ikke sendes til Fadevarestyrelsen. Det er bl.a. for at sikre, at gennemgan-
gen af auditrapporter skal ske i dialog med virksomheden og for ikke at skabe tvivl
om virksomhedernes ansvar i forhold til resultaterne af audits.

Auditrapporterne kan have meget forskellig form athangig af standard, certifice-
ringsorgan og om det er en arlig/halvarlig audit, opfelgningsbesog for at tjekke luk-
ning af store/major/kritiske afvigelser eller en recertificering (fx hvert 3. ar) Afvigel-
serne vil dog ofte std samlet, og der vil veere en oversigt over, hvad der er kontrolleret
og en konklusion. Du skal serligt se fx konklusion, sammendrag og afvigelser.

Hvis tredjeparts auditrapporterne kun findes elektronisk, kan du eventuelt bede om
at fa udskrevet relevante dele, fx afvigelserne. Du kan ogsd bede om at fa oversat
relevante dele til dansk mundtligt af en virksomhedsmedarbejder, og hvis du stadig
ikke forstar tilstraekkeligt, s bed om at fa det oversat skriftligt pa virksomhedens
regning. Denne oversettelse vil du forst kunne se ved neste kontrolbesog, da heller
ikke dele af auditrapporten mé sendes til FVST.

Emnerne i auditrapporterne og lovgivningsomraderne pa Fadevarestyrelsens kon-
trolrapport har forskelligt omfang og indhold. Det skal der tages hensyn til ved kon-
trollen, se mere i senere afsnit.
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6.3.2.2 Kontrol af at certificeringen daekker de emner, som er
registreret
Du skal sammen med reprasentanten for virksomheden gennemga kvalitetsstyrings

systemet, certifikater og auditrapporter i relation til de omfattede aktiviteter. Vaer
opmarksom pa, om virksomheden har fiet undtaget visse aktiviteter ved registrerin-
gen, og at gkologi, eksport til og import fra tredjelande er undtaget generelt.

Hvis du tager udgangspunkt i scopet/anvendelsesomradet for certificeringen naevnt
pé certifikatet, vil der ofte kun naevnes produkter og processer. Det giver den udfor-
dring, at der kan vere aktiviteter, emner eller processer i relation til de konkrete pro-
dukter, som ikke er omfattet af det certificerede kvalitetsstyringssystem. Det kan
enten indebare, at de pageldende aktiviteter, emner eller processer ikke er dekket af
kvalitetsstyringssystemet eller at de er udenfor den certificerede del og dermed ikke
auditeres af tredjeparten. Som eksempel pa begge dele kan naevnes generel markning
af produkter. Hvis aktiviteten eller emnet ikke fremgar udtrykkeligt af det certificere-
de kvalitetsstyringssystem, skal en virksomhed kunne dokumentere det pa anden vis.
Det kan eksempelvis veere ved at forevise en auditrapport, hvor emnet er beskrevet
eller atkrydset som auditeret.

Link til kontrolrapport pa virksomhedens hjemmeside vil typisk heller ikke vaere
omfattet af det certificerede kvalitetsstyringssystem, men dette skal dog ikke betrag-
tes som en fejl. Dette geelder uanset, om denne aktivitet ved registreringen er udtryk-
keligt undtaget eller ej. Aktiviteten skal blot kontrolleres pa sedvanlig vis.

Se figuren, der viser mulige fordelinger af emner i virksomhedernes kvalitetsstyrings-
systemer i relation til fadevareregler. Mange af emnerne vil vaere certificerede.

Side 8 af 18



Kvalitetsstyringssystem
Fodevarestyrelsens regler

Du skal se kvalitetsstyringssystemet og de seneste auditrapporter sammen med virk-
somhedens reprasentant og fa reprasentanten til

- stikprevevist at vise, hvor konkrete emner er navnt i kvalitetsstyringssyste-
met. Se den ikke-udtemmende liste over emner, der er en del af fadevarelov-
givningen pa

- https://www.foedevarestyrelsen.dk/Kontrol/Fodevarevirksomheder/Sider/
Kontrol af 3 partscertificerede virksomheder.aspx

- vise hvor i certificeringsorganernes auditrapporter man kan se, at emnet er
kontrolleret af certificeringsorganet

Erfaringsmeessigt er emner som merkning, gkologi, eksport til og import fra tredje-
lande ofte ikke omfattet af det certificerede kvalitetsstyringssystem dvs. disse emner
auditeres ikke af certificeringsorganet. Det skal derfor kontrolleres om disse emner er
daekket.

Hvis du konstaterer, at den certificerede del af kvalitetsstyringssystemet ikke daekker
alle de registrerede aktiviteter og tilhgrende lovgivningskrav, og ikke er blevet undta-
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get, skal du tage en dialog med virksomheden herom. Der kan vaere aktiviteter uden-
for certificeringen, som ikke vasentligt underminerer ordningen, og som ikke har
betydning for fadevaresikkerheden. Maske kan aktiviteten undtages registreringen i
Fodevarestyrelsen, méske er det muligt at fa aktiviteten med i certificeringen, eller
maske vil virksomheden stoppe med den aktivitet, som ikke er dakket af certificerin-
gen.

Du kan vzlge at give en forelgbig kontrolrapport, s& du ferst tager stilling efter kon-
trolbesaget. Hvis du er i tvivl, sd kontakt Kontrol & Data.

Hvis virksomheden gnsker at bringe forholdet i orden, tager du en dialog om, hvor
lang tid, de har brug for. Det vil veere en konkret vurdering i hvert enkelt tilfeelde,
hvor lang tid de kan fa til det.

Hyvis virksomheden ikke er indstillet pa at bringe forholdet i orden, kan virksomhe-
den fa frataget registreringen. Det er en juridisk afgerelse, si reglerne om partsho-
ring, begrundelse og skriftlighed gaelder. Det skal fremg3, at virksomheden fremover
ikke leengere har nedsat kontrolfrekvens som registreret tredjepartscertificeret. Du
skal bruge autotekst.

Som eksempler pa aktiviteter/emner, som nesten altid er auditeret ved certificering
efter foder- og fadevaresikkerhedsstandarder kan navnes: hygiejne under produkti-
on, herunder krydssmitte, affaldshandtering, undgaelse af krydskontaminering med
allergener, daglig rengering, skadedyrssikring, generelle sporbarhedskrav dvs. alle
punkterne under virksomhedens HACCP og gvrige egenkontrol.

Du kan ved mistanke om, at en certificering er ophert eller &ndret siden ansggnin-
gen, bede virksomheden om at vise eller fremsende kopi af gyldigt certifikat.

6.3.2.3 Identificering af og kontrol af emner, der ikke har varet
tredjepartsauditeret for nylig

Du skal kontrollere de omrader, der ikke har vaeret tredjepartsauditeret for nylig, og
som du havde planlagt det for kontrolbesgget. Det kan vaere emner, som er undtaget
registreringen, eller hvor det er lang tid siden, at emnerne er auditeret.

Sa samtidig med eller i forlaengelse af gennemgangen af, om alle relevante aktiviteter
er dakket af certificeringen, skal du sammen med virksomhedsreprasentanten se i

auditrapporterne, hvilke emner, som certificeringsorganet har auditeret for nylig, og
som du derfor kan springe over, med mindre der har veret afvigelser, som du skal se

pa.

Hyvis virksomheden ikke kan dokumentere audit af et emne, de mener, er auditeret af
certificeringsorganet, skal du som udgangspunkt kontrollere det, hvis du havde plan-
lagt det. Det kan motivere virksomhederne til at have auditrapporter med god doku-
mentation for audit af de enkelte emner, sa kontrollen kan blive kortere. Forventnin-
ger til virksomhederne vil blive praciseret i registreringsskrivelsen og pa hjemmesi-
den.

Certificeringsorganets kontrol af emner/aktiviteter dokumenteret i deres auditrap-
porter kan indga i "hele vejen rundt” jf. kontrolfrekvensvejledningerne for foder og
fodevarer. Punkterne i auditrapporterne og lovgivningsomraderne pa Fodevaresty-
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relsens kontrolrapport har forskelligt omfang og indhold. Sa et eller flere kontrolle-
rede emner i en auditrapport, hvor der ikke er afvigelser, eller afvigelserne er lukket,
kan efter en konkret vurdering betyde, at det tilhgrende lovgivningsomrade betragtes
som kontrolleret og dermed ikke skal kontrolleres yderligere af Fadevarestyrelsen.

Ifolge fadevarekontrolfrekvensvejledningens afsnit om kontrolplanlagning af ordi-
neer kontrol inkl. prioriteret kontrol (8.4.1 i 2018 vejledningen) er der krav til kon-
trolfrekvensen for visse emner. Fx skal de tilsynsfarende som minimum hver gang
kontrollere et af de tre lovgivningsomrader under hygiejne og foretage stikpravevis
kontrol af virksomhedens egenkontrol i kontrolobjekter med krav om skriftlige pro-
cedurer. Omraderne betragtes som kontrolleret, hvis emnet er tredjepartsauditeret,
og det dokumenteres pa kontrolrapporten. Det samme gealder for fodervirksomheder
(afsnit 6.1 1 kontrolfrekvensvejledningen for foderomrédet — 2018).

Hvis en eventuel afvigelse skyldes en overtradelse af reglerne, som ser ud til at have
vearet grov, skal du dog overveje at sanktionere og derfor udfere kontrol af emnet. Se
mere under afsnit 6.3.3.

Du kan senere lave stikprgvekontrol af de emner, som du springer over jf. afsnit
6.4.1.

Endelig kan du under kontrollen opdage, at et emne ikke er auditeret, fordi det ikke
er certificeret, se da afsnit 2.1 om hvad du skal gare.

6.3.3 Justering af planen for kontrol

Nar du har overblik over hvilke omrader, certificeringsorganet har auditeret og over-
blik over afvigelser, justerer du herefter din plan for resten af det kontrolbesog, du er
igang med.

Det betyder bl.a., at du i forhold til det, du for kontrolbesaget har planlagt at kontrol-
lere, eventuelt ogsa skal se pa afvigelser og evt. forbedringsforslag, og som udgangs-
punkt undlade at kontrollere af emner, som certificeringsorganet har set pa og fundet
iorden.

Du kan skrive CO (for CertificeringsOrgan) og eventuelt dato for seneste tredjeparts-
auditering af det enkelte emne i din kontrolplan for virksomheden, se afsnit 8 om
dokumentation af kontrollen.

Hvis mange af de planlagte kontrolomrader har vaeret auditeret af tredjeparten for
nyligt, uden at dette har givet anledning til afvigelser, vil det for at udnytte den afsat-
te tid til kontrolbesgget veere mere hensigtsmaessigt at kontrollere et emne, du ikke
havde planlagt at kontrollere. Det kan dog veere svaert at kontrollere et omrade, som
man ikke har planlagt og forberedt sig pa at kontrollere. Det gaelder isar vanskeligt
tilgeengelige specialregler. Det kan derfor veere nadvendigt at udskyde kontrollen af
sddanne omréder til neaeste kontrolbesag.

6.3.4 Kontrol af afvigelser og evt. forbedringsforslag

Du skal ved at se i den eller de seneste auditrapporter danne dig et overblik over afvi-
gelser i relation til foder- eller fadevarelovgivningen. Du skal skimme forbedringsfor-
slagene sammen med virksomhedsreprasentanten, idet du kun skal inddrage forbed-
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ringsforslag, der handler om forhold, der indikerer overtraedelse af foder- eller fade-
vareregler, i kontrollen.

Du skal i forste omgang vurdere, om en afvigelse er en overtradelse af foder- eller
fodevarelovkrav. En afvigelse er en manglende opfyldelse af et krav. Det kan vaere
krav i standarden, kundekrav, krav i organisationen eller lovkrav.

Hyvis afvigelsen fx udelukkende handler om kundekrav ud over foder- eller fadevare-
lovgivningen, HR forhold eller miljekrav, skal du se bort fra den.

Hyvis afvigelsen er en overtradelse af lovkrav, skal du vurdere flere ting. Du skal vur-
dere, om virksomheden har fulgt ansvarligt op pa afvigelsen, om virksomheden be-
vidst har overtradt reglerne, eller om det har veeret en grov overtradelse.

Du skal derfor i dialog med virksomheden se, hvordan virksomheden har fulgt op pa
afvigelserne og evt. forbedringsforlag.

Formélet hermed er at vurdere, om virksomhedens tidligere udfordringer giver an-
ledning til at 2endre din plan for den forestdende kontrol.

Du skal vurdere, om du mener, der er behov for at 2endre din kontrolplanlegning, sa
du ogsé kontrollerer et omréde, der minder om omradet med afvigelser — fx andre
produkter eller andre steder i virksomheden.

Certificeringsorganet vil typisk give en tidsfrist pa 1 méned for at lukke en stor afvi-
gelse (kritisk eller major) og 3 méneder til at fi lukket en mindre afvigelse (minor).
Du skal selv vurdere, om det er hurtigt nok efter saedvanlige retningslinier i kontrol-
vejledningen.

Hyvis virksomheden har fulgt op pa ansvarlig méade eller er i gang med det, skal du
typisk ikke gare mere.

Hyvis virksomheden groft har tilsidesat sin pligt til at bringe forholdene i orden, skal
du sanktionere og hvor du selv har observeret overtraedelsen. Det kan bade gaelde for
afvigelser, som endnu ikke er lukket, og for afvigelser, som er lukket tidligere,. Det
kan eksempelvis veaere en skarpende omstaendighed, hvis virksomheden har faet en
afvigelse og ikke har reageret pa den tidsnok. Som eksempel kan navnes, at virksom-
heden efter passende tid ikke har taget initiativ til at fa repareret/vedligeholdt et
omrade, der er i darlig stand som papeget af tredjeparten. Du ma ikke tage foto af
auditrapporten som bevis, men du ma naevne, at den konkrete overtraedelse var do-
kumenteret i auditrapport fra konkret dato.

Der kan ogsa veere tilfeelde, hvor certificeringsorganet har givet en afvigelse for en
grov overtraedelse af reglerne, hvor virksomheden har rettet op fremadrettet, og hvor
der stadig er bevis for den grove overtraedelse af reglerne. Selv om vi normalt ikke
sanktionerer pa overtradelser i auditrapporter, kan du i sédanne grove tilfeelde over-
veje at give en sanktion. Som eksempler kan nevnes manglende styring af CCP eller
salg af sundhedsskadelige fodevarer. Der kan fx kun vere foretaget delvis tilbage-
trekning af fadevarerne og manglende underretning af Fadevarestyrelsen.
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Du mé kun sanktionere, nér du egenhandigt har observeret overtradelser af foder-
eller fodevarelovgivningen. Det betyder, at du ikke méa sanktionere alene pa baggrund
af certificeringsorganets observationer.

Vurdering af afvigelser

Afvigelse

lkke lovkray,
men f.eks.
kundekrav

Fulgt ans‘varllgtt Minus
op, Men Meg -
e zanktion

overtraadelse

Overtradt
lovkrav

Fulgt ansvarligt op pa

Grow tilsidesaxttelse
af pligt til &t bringz
forheoldene i orde=n

L

ikke megetgrov
overtraadelsse

Eanktionering

kal overvejes

| Minus
sanktion

Seerligt om forbedringsforslag

Forbedringsforslag kan handle om mange forskellige ting. Certificeringsorganet giver
virksomheden forslag til, hvor de kan forbedre sig eller skal have saerlig opmerksom-
hed. Det er et krav i mange standarder, at virksomheden lgbende skal forbedre sig, sa
certificeringsorganet vil g hardere til virksomheder, der har vaeret certificeret laenge.

Du skal kun inddrage forbedringsforslag, der handler om forhold, der indikerer over-
treedelse af foder- eller fedevareregler, i kontrollen. Ved vurderingen af om du skal
sanktionere, geelder samme principper som beskrevet ovenover for afvigelser, bl.a. at
du kun m3 sanktionere, nir du egenhandigt har observeret overtraedelser af lovgiv-
ningen.

6.3.5 Kontrol af omrader, der skal kontrolleres med szerlige frekvenser
eller som ligger udenfor i det konkrete tilfzelde

Der er i lovgivningen krav om &rlig kontrol af fx gkologi samt eksport til og import fra
tredjelande. Dette er baggrunden for at virksomheden kan undtage disse omréader fra
certificeringen.

Se liste over aktiviteter med serlige kontrolfrekvenser, som p.t. er pa intranetside om
kontrolfrekvenser, fadevareomridet. En del af disse omrider kan vaere auditeret af et
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certificeringsorgan for nylig uden afvigelser. De skal stadig kontrolleres af Fadevare-
styrelsen med den specifikke frekvens, men du kan naturligvis inddrage auditrappor-
ten i den kontrol.

Der kan endvidere vaere emner, som ligger uden for den konkrete certificering fx
animalske biprodukter pa en fedevarevirksomhed.

6.4 Senere kontrolbesgg

Kontrolbesggene ud over det forste kontrolbesog efter registreringen kan anmeldes i
det omfang, det er muligt i henhold til de generelle krav i kontrolvejledningens kapi-
tel 5.

Du skal ved senere kontrolbesag i relation til tredjepartscertificeringen isaer fokusere
pa

- kontrol af emner, der ikke har vaeret auditeret for nylig

- afvigelser og stikpravekontrol af emner, der har veret auditeret uden afvigel-
ser

- Stikprgvekontrol af omréder, der har varet auditeret for nylig

Du skal normalt starte kontrolbesgget med at bede om at se det eller de gyldige certi-
fikater. Du kan dernzst sparge virksomheden, om der er sket @&ndringer i produktio-
nen, aktiviteter eller certificering siden sidst. Hvis der er sket store &ndringer, kan
det vaere en god idé at starte med at g rundt i virksomheden for at fa et overblik over
indretningen (medbring evt. flowdiagram), og forst derefter ga pa kontoret for at se
kvalitetsstyringssystemet og auditrapporter.

Du kan desuden sparge ind til, om den certificerede del af kvalitetsstyringssystemet
fortsat er deekkende for de aktiviteter, som virksomheden har registreret, iseer hvis
virksomheden har igangsat nye aktiviteter, nye processer, producerer eller nye pro-
dukter.

Du skal herefter orientere dig i den seneste auditrapport fra de certificeringer, der er
omfattet af registreringen sammen med en medarbejder fra virksomheden fx kvali-
tetschefen. Du kan spegrge om, hvornéar virksomheden sidst har haft audit af de ind-
meldte certificeringsorganer og bede om at se auditrapporterne.

Du skal danne dig et overblik over afvigelserne og se om og eventuelt hvordan, de er
lukket. Du skal skimme forbedringsforslagene. Se mere i afsnit 6.8.

Du skal endvidere danne dig et overblik over hvilke emner, som certificeringsorganet
har kontrolleret uden at give afvigelser. Disse emner kan du som udgangspunkt
springe over.

Hvis der ikke er nye auditrapporter, siden sidst du udferte kontrol, og alle afvigelser
var lukket pa det tidspunkt, kan du formentlig udfere kontrollen som planlagt hjem-
mefra.
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Se mere i afsnit 6.3.1 om, hvordan du danner dig overblik over, hvad der er auditeret,
og hvad du derfor kan springe over, og afsnit 6.3.3 om, hvordan du kontrollerer afvi-
gelser og evt. forbedringsforslag.

Du ber desuden ud fra en behovsvurdering foretage serlig stikprevekontrol af omra-
der, der har veeret auditeret for nylig uden afvigelser, se naeste afsnit.

Endelig kan du under kontrollen finde emner/aktiviteter, som viser sig ikke at vere
certificeret, se da afsnit 6.3.2.2.

ZAndringer i den planlagte kontrol kan vare forarsaget af, at der har vaeret afvigelser i
auditrapporter, der skulle ses pé, og at certificeringsorganet havde auditeret omréa-
der, som du havde planlagt at kontrollere, hvor de ikke fandt afvigelser.

Du skal lgbende foretage en konkret vurdering af, hvilke omréder du vil kontrollere
under kontrolbesgget jf. afsnit 6.3.2

Hvis du har givet anmaerkninger og udferer en opfelgende kontrol, skal du sperge,
om virksomheden har fiet en ny auditrapport siden den ordinaere kontrol, og hvis det
er tilfeeldet, skimme den og tilpasse kontrollen herefter i relation til eventuelle nye
afvigelser samt nye kontrollerede omrader.

Se figuren nedenunder med oversigt over de enkelte trin i kontrollen.

Emner hvor
certificeringsorganet har
Plan for konstateret afvigelser
kontrolbesgg
Emner som

certificeringsorganet ikke
har kontrolleret for nyligt

Justeret plan for
Gennemgang af dagens kontrol
auditrapporten Stikprevekontrol af emner
som var auditeret uden
afvigelser

6.4.1 Stikprovekontrol af omrader, der har vaeret
auditeret for nylig uden afvigelser

Nar du har set pa afvigelser og de lovgivningsomrader/kontrolemner, som du havde
planlagt at kontrollere, skal du i det omfang det kan rummes indenfor kontroltiden
stikpravevist kontrollere omrader (fx konkrete lovgivningskrav, processer, produkter
eller dele af virksomheden), der for nylig har veeret tredjepartsauditeret uden afvigel-
ser. Det er omrader, som ser ud til at vaere i god styring.

Savel omfang som omrader for denne stikprgvekontrol af omréder uden afvigelser
beslutter du ud fra en konkret behovsvurdering baseret pa gennemgangen af audit-
rapporterne, eget kendskab til virksomheden og virksomhedstype.
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Hvis du finder overtraedelser pa sddanne omrader, skal du dokumentere sanktionen
pa saedvanlig vis, men ogsd dokumentere det saerskilt, se kapitel 8. Fadevarestyrelsen
vil bruge disse oplysninger som led i evaluering af ordningen. Der vil selvfalgelig
vaere mange tilfzelde, hvor situationen har @ndret sig, siden certificeringsorganet
auditerede. Det er desuden vigtigt at huske, at certificeringsorganer og Fadevaresty-
relsen begge kun udferer stikprgvekontroller.

7. Sanktionering

Du skal anvende de generelle sanktionsprincipper, der er beskrevet i kontrolvejled-
nings kapitel 13. I afsnit 6.3 i denne vejledning om kontrol af afvigelser og forbed-
ringsforslag naevnes nogle serlige ting, der gaelder for sanktionering af registrerede
tredjepartscertificerede virksomheder.

8. Dokumentation af kontrollen

Du skal dokumentere kontrollen som sadvanligt jf. bilag 11 A, B og D i den generelle
kontrolvejledning, og derudover gaelder der folgende sarlige krav til dokumentatio-
nen for denne ordning;:

e @verst pa kontrolrapporten skal der std, at kontrollen er foretaget med ud-
gangspunkt i, at virksomheden er tredjepartscertificeret.

For de auditrapporter du ser p4, skal du anfere dato for deres udstedelse, men ikke
hvilket certificeringsorgan, der har skrevet dem. Det er si auditrapporterne kan iden-
tificeres. Hvis du har set flere auditrapporter fra samme dato, si angiv dato og stan-
dard bag tredjepartsauditrapporten.

Til brug for dokumentation af at kontrolbesgget har taget udgangspunkt i auditrap-
porter og at nogle emner ikke kontrolleres yderligere, fordi de er kontrolleret af certi-
ficeringsorganet og fundet i orden, findes en DIKO-tekst. Der skal angives dato for
de auditrapporter, som du har set. Som eksempel pd emne kan naevnes affaldshénd-
tering.

Du skal under lovgivningsomradet "Godkendelser m.v.” dokumentere, hvis du har
kontrolleret, om kvalitetsstyringssystemet er deekkende og naevne de omréder, du har
kontrolleret stikpravevist. Dette geelder ved forste kontrolbesgg og stikpravevist ved
efterfolgende kontrolbesog.

Kontrol af gvrige emner dokumenteres under det pagaldende lovgivningsomrade.

Hvis du har konstateret overtradelser indenfor et emne, som for nyligt er tredje-
partsauditeret uden afvigelser, skal forholdet dokumenteres som saedvanligt under
det pagaeldende lovgivningsomrade. For at have dokumentation for at resultatet af
tredjepartsauditten var anderledes end Fadevarestyrelsens kontrolresultat, skal der
samtidig foretages en ekstra seerskilt registrering. Efter valg af den aktuelle akti-
on/sanktion skal under specificeret aktion/sanktion valges 3. parts kontrol var uden
anmaerkninger pd kontrolpunktet i DIKO.
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Du skal kun henvise til en afvigelse eller forbedringsforslag i en auditrapport fra en
konkret dato, hvis du skal sanktionere i forbindelse med grov tilsidesattelse af pligt
til at bringe forholdene i orden.

Efter kontrolbesaget tilrettes kontrolplanen for virksomheden i Workzone. Du anfa-
rer et CO i rubrikken for de kontrolemner, som ikke blev kontrolleret, som indikator
P4, at disse emner var kontrolleret af certificeringsorganet uden afvigelser.

9. Tidsforbrug

Som udgangspunkt skal kontrolbesggene ikke vare laengere end kontrolbesog hos
tilsvarende virksomheder udenfor ordningen, selv om virksomheden fér faerre kon-
trolbesog.

Du skal dog bruge tid pé at gennemgé auditrapporter fra certificeringsorganer og
maske kvalitetsstyringssystemet og pa dialog om, hvordan der er taget hind om
eventuelle afvigelser.

Du skal derimod bruge mindre tid pa selv at kontrollere emner, som certificering-
sorganerne har kontrolleret uden afvigelser, eller hvor afvigelserne er lukket. Din
gennemgang af tredjepartens audit af et emne eller omréde uden afvigelser kan som
navnt tidligere indga i “hele vejen rundt”.
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Bilag 1 Begreber
I denne rapport betyder:

Tredjepart: Certificeringsorgan (CO), som er akkrediteret til at certificere virksomhe-
der efter den indmeldte standard.

Auditrapporter: De rapporter, som certificeringsorganet udsteder efter deres audit pa
basis af en standard.

Samlet konklusion: En kort opsummering pa hvad auditor/auditorerne fandt under
den pagaldende audit.

Afvigelse: Certificeringsorganet har fundet objektivt vidnesbyrd om, at der mangler
overensstemmelse mellem virksomhedens kvalitetsstyringssystem og standardens
krav eller at der ikke er overensstemmelse mellem virksomhedens beskrevne proce-
dure og det virksomheden gor.

Forbedringsforslag: Certificeringsorganet giver forslag til, hvor virksomheden kan
forbedre sig. Forbedringsforslag kan i princippet vaere en afvigelse, hvor auditor ikke
kunne finde et objektivt vidnesbyrd.

Ud over forbedringsforslag kan certificeringsorganet have en reekke andre punkter i
auditrapporten. De kan have et afsnit med anbefalinger, opmerksomhedspunkter
eller best practice. Best practice er, hvor certificeringsorganet fortzller om, hvordan
den virksomhed, der er bedst til processen, gennemforer den. Best practice ses bl.a.
navnt i auditrapporter, hvor flere fabrikker er under samme certificering. Hvis en af
fabrikkerne har godt styr pé et krav i standarden, vil dette blive beskrevet i rappor-
ten.

Observationer: Giver en kort beskrivelse af hvad certificeringsorganet har set i for-
hold til auditplanen

Fadevareaktiviteter: Udtrykket er ikke defineret i fodevarelovgivningen, men bruges i
bekendtggrelsen om fadevarekontrol og offentliggarelse af kontrolresultater i relation
til tredjepartscertificering samt i autorisationsbekendtggrelsen og i kontrolfrekvens-
vejledningen.

Aktiviteter skal i denne vejledning forstas bredt, som det man gor ved fodevaren eller
foderet. Det kan fx vare:

- Varmebehandling og anden behandling, transport, oplagring, modtage varer,
sortering, pakning, og meerkning.

Emner: Udtrykket emner bruges bl.a. i Fadevarestyrelsens fadevarekontrolfrekvens-
vejledning og i kontrolplan for, hvilke aktiviteter/krav/emner, det er relevant at kon-
trollere pa den enkelte virksomhed

Omrader: Udtrykket bruges bl.a. i afsnit om kontrolplanlaegning i fadevarekontrol-
frekvensvejledningerne og pa fadevarekontrolrapporten er 10 lovgivningsomrader

angivet. I denne vejledning anvendes flere af ovenstdende udtryk. Pa certifikater, i

auditrapporter og i kvalitetsstyringssystemer anvendes andre udtryk.

Foderaktiviteter: Svarer til fodevareaktiviteter
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