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Vejledning til seerlige krav vedrerende eksport af ked og kedprodukter til USA.
USA’s krav til ked og kedprodukter opfyldes som udgangspunkt gennem EU-reglerne. Derudover

har Fadevarestyrelsen implementeret relevante USA-krav, som 1 nedvendigt omfang supplerer EU-
lovgivningen.

Disse sa&rlige USA-krav beskrives pa Fodevarestyrelsens hjemmeside, pa siden med landelister og
landespecifikke krav, under USA.

Det bemarkes, at der for virksomheder, der udelukkende eksporterer saltede tarme til USA, ikke
er krav om sarlig USA-godkendelse jf. Bekendtgerelse om eksport af fedevarer og fedevarekon-
taktmaterialer, bekendtgerelse 727 af 29/5-20 (Eksportbekendtgerelsen) § 7, herunder krav om
opferelse pa liste og de serlige krav, der er angivet pd hjemmesiden.

Ad Eksportbekendtgorelsens § 11:

§ 11. Kad og produkter heraf, undtaget saltede tarme, samt ceg produkter ma alene eksporteres til
USA, nar de er produceret, pakket og afsendt til USA fra produktions- eller lagervirksomheden i
tidsrum, som pd forhdnd er oplyst over for Faodevarestyrelsen.

Virksomheden skal oplyse til Fadevarestyrelsen, i1 praksis den stedlige kontrolenhed, hvornar den
producerer eller pakker kedvarer eller @gprodukter, som er bestemt til eksport til USA, og hvornér
der sker direkte afsendelse til USA. Dette krav skyldes, at USA kraver, at Fodevarestyrelsen udfe-
rer kontrol i virksomhederne alle dage og pa alle skift, hvor der produceres kedvarer bestemt til
eksport til USA, og i de uger, hvor der foregér direkte eksport til USA. For agprodukters vedkom-
mende kraves kontrol i hele produktionstiden. Kedvarer og @gprodukter kan derfor kun eksporteres
til USA, hvis kontrolenheden péa forhand har modtaget information om hvornar, produktionen for-
ventes at skulle foregd, og kontrolenheden rent faktisk udferer kontrol de pagaldende dage og tids-
punkter.

Bemark, at krav om oplysning om produktionsperiode og afsendelsestidspunkter er omfattet af
egenkontrolkravet 1 bekendtgerelsens § 12. Virksomheden skal derfor have beskrevet og folge en
procedure, som sikrer, at Fodevarestyrelsen er oplyst om de tidsrum, der fremgar af bekendtgerel-
sens § 11, nar virksomheden fremlaegger et USA-certifikat eller indenrigserklaring til underskrift
for Fadevarestyrelsen.

De narmere bestemmelser om kontrol af USA-godkendte virksomheder star i Eksportkontrolvej-
ledningen, som findes pa Fodevarestyrelsens hjemmeside.

Ad kapitel 1: Dyresundhedsmaessige krav til virksomheder generelt.

Af kapitel 1 fremgar de sarlige dyresundhedsmassige krav, der gelder for alle kedvarer, som
indbringes 1 en USA-godkendte kedvirksomhed, uanset, om disse skal anvendes til produktion af
varer med USA-eksportstatus eller e;j.
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Kravene 1 kapitel 1, nr. 1-3 gelder ikke ved eksport af kedprodukter, der har undergaet en varme-
behandling, der er accepteret af USA som tilstraekkelig til at inaktivere mund- og klovesygevirus.

Af nr. 1 fremgar, at virksomheden udelukkende mé slagte dyr af dansk oprindelse, medmindre
Fodevarestyrelsen har meddelt tilladelse til andet. Traditionelt slagtes udelukkende svin af dansk
oprindelse pd danske USA-godkendte slagterier, men bestemmelsen abner mulighed for, at virk-
somhederne kan slagte dyr af anden oprindelse, efter at Fadevarestyrelsen konkret har taget stilling
til, om USA's dyresundhedsmaessige krav er opfyldt, og har givet tilladelsen.

Af nr. 2 og 3 fremgér, at ked og andre animalske produkter, der modtages uemballerede, eller
hvor emballagen brydes (f.eks. fordi varerne anvendes i produktionen i virksomheden), skal have
oprindelse i lande, som USA anser for at vaere fri for mund- og klovesyge, kvaegpest og smitsom
blereudslet hos svin (SVD). Kravene er geldende for alt uemballeret kad, der befinder sig i virk-
somheden, uanset om kedet skal eksporteres til USA eller e;.

Desuden fremgar af nr. 1, at kedet skal vere forseglet af myndigheden, hvis kedet har varet
transporteret gennem omrader, som USA ikke anser for at vere fri for de nevnte sygdomme.

Af9 CFR § 94.1 fremgar hvilke lande, USA anser for fri for kveegpest og mund- og klovesyge. Af
9 CFR § 94.12 fremgér, hvilke lande USA anser for fri for SVD. Landenes status kan ses pa denne

hjemmeside.

Af nr. 4 fremgar, at fjerkraeked, der opfylder EU's samhandelsbetingelser, kan bringes ind 1 USA-
godkendte kedvirksomheder. Fjerkrekedet skal holdes adskilt fra de produkter, som fremstilles
med henblik pé eksport til USA, jevnfor de generelle retningslinjer om adskillelse, som fremgér af
afsnittet "Ad § 57 1 Vejledning til Bekendtgerelse om eksport af fodevarer og fedevarekon-
taktmaterialer. Der vil muligvis pa et tidspunkt blive dbnet for eksport af fjerkraeked til USA, men
dette fjerkreeked vil 1 givet fald skulle opfylde alle USA-krav, ikke kun de dyresundhedsmessige
krav.

For USA-godkendte kedvirksomheder gelder de dyresundhedsmaessige krav, der fremgar af kapi-
tel 4, nr. 1-4, altsd for alle de kadvarer, der befinder sig i virksomheden. Det er séledes ikke alene
selve de varer, der skal eksporteres til USA, som skal opfylde specielle krav, men alle kedvarer 1
virksomheden, som er underlagt krav. Virksomheden skal beskrive, hvordan den generelt sikrer:

— at der udelukkende slagtes dyr af dansk oprindelse, hvis der foretages slagtning, eller hvis der
slagtes dyr af udenlandsk oprindelse, at dette sker efter tilladelse fra Fodevarestyrelsen.

— at der foreligger dokumentation for dyresundhedsmaessig status, nar rivarer modtages uemballe-
rede, eller nar emballagen skal brydes i virksomheden. For kedprodukter, der modtages og anven-
des som ravare til fremstilling af ikke USA-egnede produkter, kan der dog alternativt foreligge do-
kumentation for, at denne ravare er holdbar ved stuetemperatur.

— at ravarer modtages med officiel forsegling, nér ravarerne har vaeret transporteret gennem et om-
rade, der af USA ikke anses for fri for visse husdyrsygdomme, som navnt i kapitel 1, nr. 2, litra a.

— at fjerkraeked, der anvendes til fremstilling af ikke USA-egnede produkter, opfylder EU's sam-
handelsbetingelser, dvs. ikke er omfattet af serlige betingelser for anvendelsen.

I mange tilfeelde vil rdvarer, som modtages pa USA-godkendte kedvirksomheder, vare af dansk
oprindelse, og vil opfylde bade USA's dyresundhedsmessige og ovrige krav samt veere omfattet af
en indenrigserklering med oplysning om “USA-status”.
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I andre tilfelde opfylder varerne ikke alle USA's krav, men kan alligevel indga 1 produktionen pa
USA-godkendte kedvirksomheder til fremstilling af ikke-USA-egnede varer, hvis de dyre-
sundhedsmassige krav opfyldes. Okseked af dansk oprindelse opfylder sdledes USA's dyre-
sundhedsmaessige krav, men ikke evrige krav, idet der p.t. ikke findes USA-godkendte kreaturslag-
terier i Danmark.

For révarer af udenlandsk oprindelse, som skal indga i ikke USA-egnede produkter, er det til-
streekkeligt, at leverandervirksomheden har udstedt erklering vedrerende oprindelse og dyre-
sundhedsmassig status. Skal rdvarerne derimod indgéd i USA-egnede produkter, skal der foreligge
dokumentation fra myndigheden ved leverandervirksomheden, se ogsé folgende afsnit.

Ad kapitel 1: Dyresundhedsmecessige krav til USA egnede produkter

Révarer, der anvendes til fremstilling af produkter egnet til eksport til USA, skal vere af dansk
oprindelse eller veere omfattet af en udenlandsk myndigheds attestation for, at produktet opfylder
betingelserne for eksport til USA. Denne bestemmelse skal sikre, at de produkter, som eksporteres
til USA, opfylder de dyresundhedsmassige krav, som USA stiller til importerede kedvarer. Skal
varerne eksporteres til USA, er der yderligere krav, som skal opfyldes ud over de dyresundheds-
massige krav. Disse krav fremgér af de folgende kapitler.

Ad kapitel 2: Denaturering af selvdede dvr, bortset fra fjerkra

Af kapitel 2 fremgér, at selvdede dyr pa USA-godkendte slagterier skal injiceres med denature-
ringsmiddel. Kravet har til formal at sikre, at selvdede dyr ikke indgar i produktionen af fodevarer.

Herudover gelder de generelle regler om bortskaffelse af animalsk affald (animalske biproduk-
ter).

Der findes information om animalske biprodukter og regler for anvendelse og bortskaffelse pa
denne side.

Ad kapitel 3: SSOP - Standardhygiejneprocedurer

SSOP star for Sanitation Standard Operating Procedures.

Lagervirksomheder (frysehuse/tervarelagre), som foretager héndtering af uemballerede varer
(f.eks. fremstilling af pladefrost), er omfattet af reglerne om SSOP.

Lagervirksomheder (frysehuse), som udelukkende hindterer emballerede varer, vil derimod ikke
vaere omfattet af reglerne om udarbejdelse af SSOP. Preveudtagningsrum pa frysehuse vurderes
ikke omfattet af reglerne om SSOP. Virksomheden skal dog have rengerings- og hygiejneprocedu-
rer, som sikrer, at produkterne ikke forurenes.

Ad Kkapitel 3 nr. 1:
Udvikling af SSOP-program:

Det fremgar af kapitel 3, nr. 1, litra a og b, at hver virksomhed skal udvikle, gennemfore, og op-
retholde skriftlige standardprocedurer for hygiejne, benavnt SSOP-programmet. SSOP-programmet
skal beskrive alle procedurer, som virksomheden vil gennemfore dagligt for og under produktion,
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som er tilstrekkelige til at forhindre direkte forurening af produkterne eller at produkterne bliver
fejlbehaeftede i ovrigt. At produktet bliver fejlbehaeftet i ovrigt kan f.eks. vare, at det fir afvigende
lugt.

Det fremgar af kapitel 3, nr. 1, litra a, at SSOP-programmet skal udarbejdes af virksomheden.
Hvis SSOP-programmet er udarbejdet centralt i koncernen, skal programmet vere tilpasset forhol-
dene i den enkelte virksomhed. Dette udelukker ikke, at programmerne fortsat kan udarbejdes og
vedligeholdes centralt i koncernen, men det forudsatter, at programmerne passer til den enkelte
virksomhed, og at der lokalt er tilstraekkeligt kendskab til egenkontrolprogrammet.

Virksomheden kan ogsa udarbejde “for produktion” SSOP-programmet i samarbejde med et ren-
goringsselskab, eller rengeringsselskabet kan fastlegge rengeringsprocedurerne. SSOP-programmet
er dog fortsat virksomhedens ansvar.

Det fremgar af kapitel 3 nr. 1, litra ¢, at SSOP-programmet skal underskrives og dateres af den
virksomhedsansvarlige eller en af virksomhedens ledende medarbejdere, og at underskriften angi-
ver, at virksomheden accepterer og vil gennemfore SSOP-programmet. Det skal vaere en virksom-
hedsansvarlig pd den enkelte virksomhed, der underskriver SSOP-programmet. Underskrift forud-
setter, at virksomheden lokalt har kendskab til opbygning, indhold og baggrund for SSOP-
programmet.

Det fremgar af kapitel 3, nr. 1, litra e, at det skal fremga af SSOP-programmet hvor hyppigt, hver
enkelt procedure 1 SSOP-programmet udferes, og hvilke medarbejdere, der har ansvaret for at gen-
nemfore og opretholde procedurerne. De medarbejdere, der har ansvaret for, at procedurerne gen-
nemfores og opretholdes, skal sikre, at procedurerne gennemferes som beskrevet og med den an-
givne hyppighed. I praksis vil det ofte veere mester 1 en afdeling, der har ansvaret for at sikre, at
SSOP-procedurerne under produktion hele tiden gennemfores som beskrevet 1 SSOP-programmet,
og en egenkontrolafdeling, der udferer den dokumenterede overvigning af SSOP-programmets
gennemforelse.

SSOP-procedurer for produktion:

Det fremgér af kapitel 3, nr. 1, litra d, at SSOP-programmet skal beskrive hvilke procedurer, der
skal gennemfores for produktion. SSOP-procedurer, der skal gennemferes for produktion, skal som
minimum omfatte rengering af alt inventar og udstyr, der kan komme i1 kontakt med uemballerede
produkter. Det skal specifikt fremgd af SSOP-programmet hvilke flader, der er produktbererende.
SSOP-programmet skal vere tilstraekkeligt til at hindre forurening af produkter, og det kan derfor
ogsa veare relevant, at det omfatter overflader 1 produkternes neerhed (produktzonen), der giver mu-
lighed for indirekte berering af produkterne. Som eksempel kan navnes en vag, der kommer i1 kon-
takt med forkleeder.

En SSOP-procedure for produktion er for eksempel en forskrift eller arbejdsbeskrivelse for rengo-
ring og desinfektion af et produktionsanleg eller produktzone. Det kan ogsa vere nedterring af ren-
goringsvand eller af overskydende olie fra glidestenger.

Mindre end daglig rengering af produktbererende flader:

En virksomhed kan beslutte at anvende en frekvens, “mindre end daglig”, for rengering af et om-
rade eller udstyr, der kan komme i direkte kontakt med produkter.



Det er vigtigt at skelne mellem “mindre end daglig rengering af produktbererende flader” og “pe-
riodisk rengering”, som er et udtryk, der anvendes for rengering af ikke-produktbererende flader og
omrader, f.eks. koleposer eller andre overliggende konstruktioner.

Der accepteres ikke mindre end daglig rengering af produktbererende flader i forbindelse med
slagtemassig behandling.

Mindre end daglig rengering af produktbererende flader kan f. eks anvendes for gyro-frysere,
pladefrysere eller pulverterringsanleg, hvor det af forskellige drsager ikke er hensigtsmaessigt at
gennemfore daglig rengering.

En beslutning om anvendelse af mindre end daglig rengering af produktbererende flader forud-
setter, at virksomheden kan underbygge, at rengeringsfrekvensen ikke medferer nogen fodevare-
sikkerhedsrisiko, eller at produkter bliver direkte forurenede eller i ovrigt fejlbehaftede. Beslutnin-
gen kan f.eks. underbygges ved mikrobiologiske undersogelser.

Virksomheden skal have skriftlige procedurer for den "mindre end daglige" rengering.

Procedurerne for mindre end daglig rengering kan ud over rengeringsprocedurerne omfatte fx
fjernelse af ophobning af produktrester og/eller proveudtagning til at folge kimtallet pa produktbe-
rerende flader i labet af produktionsperioden. Nér sadanne aktiviteter udferes, skal de vare beskre-
vet 1 proceduren.

Virksomheden skal gennemfore og vedligeholde procedurerne, gennemfere korrigerende hand-
linger og foretage registreringer i overensstemmelse med USA-kravene, kapitel 3.

Virksomheden skal have dokumentation for overvagning af SSOP-programmet, der viser, at den
mindre end daglige rengering af produktbererende flader har tilstraekkelig effekt, og at der ikke er
risiko for fejlbehaftning af produkter.

Resultaterne fra overvagningen af den mindre end daglige rengering af produktbererende flader
skal indga i virksomhedens evaluering af SSOP-programmets effektivitet, jf. afsnit om vedligehol-
delse af SSOP-programmet (ad kapitel 3, nr. 3a).

SSOP-procedurer under produktion:

”Under produktion” SSOP-programmet skal omfatte de procedurer, virksomheden gennemforer
under produktion for at forhindre direkte forurening eller ovrig fejlbehaftning af produkterne. Det
kan for eksempel vare en procedure til sikring af, at automatisk sterilisationsudstyr lebende funge-
rer, en procedure for hdndtering af nedfaldne produkter, arbejdsinstruktioner, der sikrer hygiejnisk
slagtning, procedure for tilstrekkeligt flow gennem produktionen, procedurer for vask af hander og
for pakledning m.v.

Ad Kkapitel 3, nr. 2:
Overviagning af SSOP-procedurer:

Det fremgar af kapitel 3, nr. 2¢, at virksomheden dagligt skal overvdge gennemforelsen af SSOP-
procedurerne. Det ber fremgé af SSOP-programmet hvordan, af hvem og hvor hyppigt overvagnin-
gen skal udferes.




Alle SSOP-procedurer skal overvages dagligt, men ikke nedvendigyvis i alle afdelinger. Dog, hvis
en given SSOP-procedure kun gennemferes i en bestemt afdeling, f.eks. anvendelse af 2-
knivssystem pé slagtegangen, betyder det, at en overvagning i denne afdeling er nedvendig dagligt.

Virksomheden skal ved den daglige overvagning sikre sig, at SSOP-programmet er tilstraekkeligt
til at hindre forurening af produkter. Virksomheden skal eksempelvis overvage, at SSOP-
programmet er tilstraekkeligt til at forhindre, at der kan ske forurening af produkter:

- fra ikke-SSOP-rengjorte flader. Utilstraekkelig gennemforelse af grundlaeggende procedurer for
rengering og vedligeholdelse kan resultere i forurening af produkter, f.eks. kan der drysse snavs fra
utilstreekkeligt rengjorte lysarmaturer, eller der kan drysse lestsiddende maling eller rust fra util-
streekkeligt vedligeholdte motorer eller andre overliggende konstruktioner. Disse forhold skal vare
omfattet af virksomhedens overvigning.

- grundet utilstreekkelig gennemforelse af SSOP-procedurer, som for eksempel utilstraeekkelig ad-
skillelse mellem emballerede og uemballerede produkter.

Ad Kkapitel 3, nr. 3:
Vedligeholdelse af SSOP-programmet

Det fremgér af kapitel 3, nr. 3a, at virksomheden rutinemassigt skal evaluere effektiviteten af
SSOP-programmet og de deri anforte procedurer til at forebygge, at produktet eller produkterne
bliver direkte forurenede eller 1 ovrigt fejlbehaftede.

Evaluering af SSOP-procedurerne kan omfatte

1) gennemgang af dokumentation for SSOP-overvigning og korrigerende handlinger,

2) direkte observation af hvordan SSOP-procedurerne (rengerings- og hygiejneprocedurer) udfo-
res og

3) direkte observation af hvordan, overvagningen af SSOP-procedurerne udferes.

Virksomheden ber anvende Fodevarestyrelsens kontrolresultater (oplysninger om utilstreekkelig
effekt af SSOP-programmet) som led i evalueringen. Se ogsa afsnit om korrigerende handlinger (ad
kapitel 3, nr. 4).

Det fremgar af kapitel 3, nr. 3b, at virksomheden skal sikre, at SSOP-programmet hele tiden er ef-
fektivt og opdateret. Er der f.eks. anskaffet nyt udstyr eller bygget om, skal der udarbejdes procedu-
rer for rengering, og er der igangsat nye processer, skal ogsd disse vare dakket af SSOP-
programmet, s produkter sikres mod forurening eller anden fejlbehafining, der kan gere dem ueg-
nede til konsum.

Ad Kkapitel 3, nr. 4:

Korrigerende handlinger:

Det fremgar af kapitel 3, nr. 4, at virksomheden skal udfere passende korrigerende handlinger
hver gang, virksomheden eller kontrolmyndigheden, dvs. Fedevarestyrelsen, konstaterer et muligt
svigt i SSOP-programmet (at SSOP-programmet kan have svigtet”).

Ved enhver fejl relateret til forurening af produkter eller anden fejlbehaftning af produkter (dvs.
ved hver SSOP-fejl) skal udferes korrigerende handlinger:



1) Virksomheden skal afgreense mengden af muligt forurenede eller 1 ovrigt fejlbehaftede pro-
dukter og sikre passende disponering af disse. Dette skal dokumenteres.

2) Virksomheden skal genoprette de hygiejniske tilstande og dokumentere dette.
3) Virksomheden skal ivaerkseatte tiltag til at hindre gentagelse og dokumentere dette.

Tiltagene skal hindre gentagelse af den pagaldende fejl, og hvis relevant skal ivaerksattes til-
tag andre steder i virksomheden.

I nogle tilfeelde vil virksomheden ikke vere i stand til umiddelbart efter konstatering af en
SSOP-fejl at udfere permanente tiltag til hindring af gentagelse. I disse situationer kan virk-
somheden udfere midlertidige tiltag, indtil den permanente losning til hindring af gentagelser
er besluttet og gennemfort. Alle tiltag til hindring af gentagelse skal dokumenteres.

Hvis SSOP-fejlen konstateres for produktion, er der ikke krav om tiltag til at hindre gentagel-
se. I disse tilfelde forudsattes fejlen rettet, inden produktionen starter, s& der ikke sker pro-
duktforurening. Er der sket produktforurening, f.eks. hvis der har varet produkter tilstede un-
der udferelse af rengeringen, er der krav om bade passende disponering af produkter og tiltag
til at hindre gentagelse.

Ved gentagne fejl pad samme type af udstyr (f.eks. produktband forskellige steder i virksomhe-
den) skal rengeringsprocedurer revurderes og tilpasses.

4) Virksomheden skal udfere en passende revurdering og tilpasning af SSOP-programmet eller
passende forbedringer i udferelsen af SSOP-procedurerne og dokumentere dette.

Dette betyder, at virksomheden ved hver konstateret SSOP-fejl skal vurdere hvad, arsagen til
fejlen er. Hvis arsagen er utilstrekkelige eller manglende SSOP-procedurer, skal procedurerne
tilpasses eller udarbejdes. Hvis arsagen er, at SSOP-procedurerne ikke gennemfores som be-
skrevet, skal virksomheden straks 1 gang med at folge proceduren.

Ad Kkapitel 3, nr. 5

Registreringskrav:

Det fremgér af kapitel 3. nr. 5a, at virksomheden skal foretage daglige registreringer, som er til-
straekkelige til at dokumentere gennemforelse og overvagning af SSOP-programmet og enhver fore-
taget korrigerende handling.

Kravet om daglig dokumentation af gennemforelse og overvagning af SSOP-programmet og de
korrigerende handlinger fortolkes sadan, at der som udgangspunkt ikke stilles specifikt krav om
dokumentation for selve udferelsen af de handlinger, der er beskrevet i SSOP-programmet.

I relation til f.eks. rengeringsprocedurer betyder det konkret, at virksomheden ikke skal dokumen-
tere selve udforelsen af rengeringen, men overvage og dokumentere, at der er rent, nar der skal ve-
re rent. | praksis skal virksomheden altsd dokumentere 1) overvdgningen og 2) de korrigerende
handlinger.

At registreringerne skal vere tilstraekkelige til at dokumentere gennemforelse og overvdgning af
SSOP-programmet indebarer, at tidspunktet for klarmelding efter overvagning skal fremga af do-
kumentation for overvigning af SSOP-procedurer for produktion ved produktionens opstart. Pa den
made kan virksomheden dokumentere overvagning af, at udstyret er rent inden produktionens op-
start.

For bade overvégning af SSOP for og under produktion gelder det, at:




Af hensyn til anvendelse af observationerne
- Dber registreringerne ske i forbindelse med observationen

- ber registreringerne angive de faktiske observationer, der registreres ved overvigningen. Ved
fund af utilstreekkeligt rengjorte produktkontaktflader noteres séledes, om der er konstateret
kedrester, blod eller olie frem for blot uren”.

- Dber start- og sluttidspunkterne for overvigning af SSOP-procedurer fremga af dokumentatio-
nen.

Det fremgar af kapitel 3, nr. 5b, at de daglige SSOP-registreringer skal bevidnes af den SSOP-
ansvarliges initialer og dato.

Det fremgar af kapitel 3, nr. Sa, at enhver foretaget korrigerende handling skal dokumenteres. For
SSOP-fejl konstateret under produktion skal virksomheden altsa dokumentere disponering af even-
tuelt fejlbehaftede produkter, genoprettelse af hygiejniske tilstande, tiltag til at hindre gentagelse og
at der er sket en passende revurdering og tilpasning af SSOP-programmet/SSOP-procedurerne eller
en passende forbedring af disses udferelse.

For SSOP-fejl konstateret for produktion skal virksomheden dokumentere genopretning af hygiej-
niske tilstande. Hvis der er fundet utilstreekkeligt rengjort udstyr, skal virksomheden dokumentere,
at udstyret efterfolgende er rengjort og er konstateret rent. Hvis der har veret produkter tilstede,
skal der foreligge dokumentation for disponering af disse. Der er ikke krav om dokumentation for
hindring af gentagelse ved hver enkelt SSOP—fejl for produktion. Generelt skal der derudover fore-
ligge dokumentation for, at SSOP-procedurerne evalueres rutinemessigt, herunder bade procedurer
for rengering inden opstart og procedurer for hygiejne under produktion.

Ad Kkapitel 4: HACCP — Hazard Analysis and Critical Control Point

En virksomheds fodevaresikkerhedssystem eller HACCP-system er de planer, programmer, foran-
staltninger og procedurer, som virksomheden gennemforer for at forebygge, eliminere eller pa an-
den mide kontrollere (styre) identificerede fodevaresikkerhedsrisici i de produkter, den producerer.

Kapitel 4 beskriver de serlige krav til HACCP-baseret egenkontrol, der er fastsat i den amerikan-
ske lovgivning. De amerikanske regler indeholder sarlige krav til den made, egenkontrollen tilrette-
leegges, udferes og dokumenteres pé, og som virksomhederne ikke nedvendigvis opfylder gennem
de danske krav til HACCP-baseret egenkontrol.

Kapitel 4 omfatter alene virksomheder, der fremstiller ked eller kadprodukter med henblik pa ek-
sport til USA. Virksomheder, der alene oplagrer emballeret kod/kedprodukter (f.eks. frysehuse og
torlagervirksomheder) er sdledes ikke omfattet af de seerlige USA HACCP-krav. Indfrysning af ked,
der er modtaget i emballeret stand pa frysehuset, regnes ikke for fremstilling i denne sammenhang.

Ad Kkapitel 4, nr. 2: Risikoanalyse:

Virksomheden skal foretage en risikoanalyse, som fastlegger, hvilke fodevaresikkerhedsmeessige
risici, der med rimelig sandsynlighed forekommer 1 produktionsprocessen.

Det skal fremga af risikoanalysen hvilken type risiko, hver af de udpegede risici henregnes til,
dvs. om der er tale om en biologisk (bakterier, parasitter, virus), kemisk (tilsetningsstoffer, giftstof-
fer, pesticider, antibiotika-kemoterapeutika, hormoner, rengeringsmidler m.v.) eller fysisk (glas,
ben, metal m.v.) risiko. Hvert procestrin vurderes for alle tre risikotyper.



Virksomheden skal bestemme hvilke forebyggende foranstaltninger, der skal anvendes for at kon-
trollere (styre) de fodevaresikkerhedsrisici, der er identificeret for hvert procestrin. En forebyggen-
de foranstaltning kan vere en bestemt SSOP-procedure, en arbejdsrutine eller en anden procedure
for god fremstillingspraksis. Som det fremgar af kapitel 4, nr. 1f er en forebyggende (styrende) for-
anstaltning en fysisk, kemisk eller anden foranstaltning, som kan anvendes til at kontrollere (styre)
en identificeret fodevaresikkerhedsrisiko. En fysisk forebyggende foranstaltning kan f.eks. vare
modtagekontrol eller styring af opbevaringstemperatur. En kemisk forebyggende foranstaltning kan
f.eks. veere tilseetning af nitritsalt.

Det fremgar af kapitel 4, nr. 2d og nr. 13d, at hvis virksomheden anvender egenkontrolprocedurer
som grundlag for en beslutning om, at en fedevaresikkerhedsrisiko ikke med rimelig sandsynlighed
vil forekomme, skal disse procedurer veare skriftlige. Hvis virksomheden har identificeret en risiko
for et procestrin og beslutter, at fordi bestemte procedurer gennemfores, vil risikoen ikke forekom-
me, er disse procedurer forebyggende foranstaltninger og skal vare skriftlige. Og virksomheden
skal beskrive hvilke registreringer, den foretager, for at vise, at procedurerne folges. Det fremgér af
kapitel 4, nr. 13d, at virksomheden 1 nedvendigt omfang skal evaluere og revidere procedurerne for
at sikre, at de fortsat understetter beslutningen i risikoanalysen.

Det fremgar af kapitel 4, nr. 2e, at virksomheden (som udgangspunkt for risikoanalysen) skal ud-
arbejde et procesdiagram (flowdiagram) som skal beskrive alle led i1 produktionen, herunder raekke-
folgen af, og sammenh@ngen mellem de forskellige procestrin. Diagrammet skal beskrive produk-
ternes (rdvarer, halvfabrikata og det feerdige produkt) vej gennem virksomheden, herunder alt der
gér ind 1 processen (fx vand, tilsetningsstoffer) og alt, der gir ud af processen (fx affald). Derud-
over skal det af diagrammet fremga, hvor overvagningen for eventuelle CCP’er foretages. Virk-
somheden skal angive tilsigtede forbrugere og tilsigtet anvendelse af det faerdige produkt.

Vurdering af trikiner.

Virksomheden skal i sin risikoanalyse beslutte, om Trichinella er en fedevaresikkerhedsrisiko, der
med rimelig sandsynlighed vil forekomme i1 processen. Hvis virksomheden beslutter, at Trichinella
med rimelig sandsynlighed vil forekomme, skal virksomheden implementere et kritisk kontrolpunkt
(CCP) for at forebygge eller eliminere risikoen. Hvis virksomheden beslutter, at risikoen ikke med
rimelig sandsynlighed vil forekomme, skal virksomheden have baggrundsdokumentation for at un-
derstotte denne beslutning. Uanset beslutning 1 risikoanalysen skal kod- og kedprodukter, der ek-
sporteres til USA, stamme fra slagterier, hvor alle slagtekroppe fra svin undersoges for trikiner, jf.
Eksportbekendtgarelsen §6.

Vedrerende bakteriedrab og stabilisering af kedprodukter.

EU’s fodevareforordning (Forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002) artikel 14 stiller krav
om, at fedevarer ikke mé markedsfores, hvis de er farlige. Artikel 14 fastsatter desuden, at fadeva-
rer betragtes som farlige hvis de er sundhedsskadelige eller uegnede til menneskefede, ved den til-
tenkte anvendelse.

Af Hygiejneforordningen, forordning (EF) nr. 852/2004), bilag II, kapitel XI, fremgar desuden, at
varmebehandling af fedevarer, der markedsferes 1 hermetisk lukkede beholdere (konserves) skal ske
ved en proces, der er i overensstemmelse med en internationalt anerkendt norm.

Ud over de overordnede EU-regler stiller USA visse krav til virksomhedernes dokumentation for
bakteriedrab og holdbarhed af kedprodukter. Herunder har USA krav om fraveer af Listeria mono-
cytogenes og Salmonella i spiseklare kedprodukter. Kravet om fraveer af Salmonella i spiseklare
keodprodukter fremgar ikke af USA-sa@rkravene, idet samme krav er geldende i henhold til dansk



lovgivning. Det folger af reglerne 1 kapitel 4, at Salmonella er en risiko, som virksomhederne skal
tage stilling til, i forbindelse med sin risikoanalyse.

USA-godkendte kedvirksomheder skal siledes kunne fremlzegge konkret dokumentation for,
at virksomhedens HACCP-system (HACCP-plan, SSOP eller andre forebyggende foranstaltninger
til kontrol af patogener) sikrer et tilstraeekkeligt bakteriedrab og tilstreekkelig holdbarhed af kedpro-
dukter.

De vejledende retningslinjer er:

Virksomheder, der fremstiller varmebehandlede ikke-spiseklare kedprodukter:

- at produkterne er tilstrekkeligt stabiliserede til at forebygge vakst af sporedannende bakterier
(f.eks. Clostridium perfringens og Cl. Botulinum).

- at forbrugerpakninger er market med anvendelsesforskrift, som sikrer tilstreekkelig varmebe-
handling hos forbrugerne (Kapitel 10, 3d)

Virksomheder, der fremstiller spiseklare (RTE) kedprodukter:

- at spiseklare (RTE) produkter, som er bestemt til eksport til USA, er fri for Listeria monocy-
togenes, Salmonella, eller andre patogener af betydning for fedevaresikkerheden:

Virksomheden ber anvende normer (performance standards) for vaekst af patogener og deres toxi-
ner 1 spiseklare produkter 1 holdbarhedsperioden (fx hejst 1-log vakst af C. perfringens og ingen
vaekst af C. botulinum i spiseklare produkter).

Virksomheder, der fremstiller spiseklare (RTE) kedprodukter, som er holdbare ved omgivelses-
temperatur (shelf-stable) og som ikke alene anvender varmebehandling for at opnd bakteriedrab,
herunder fermenterede, syrnede, saltede eller torrede produkter:

- at der opnas tilstraekkeligt bakteriedrab til at sikre mod forekomst af bakterier og deres toxiner
(fx Salmonella, Listeria monocytogenes, C. perfringens, C. botulinum, og S. aureus)

- at der opnds mindst 5-log reduktion af Salmonella og tilstrekkeligt drab af Listeria monocytoge-
nes.

- at veekst af sporedannende bakterier (fx Clostridium perfringens og Clostridium botulinum) fo-
rebygges ved hjaelp af kritiske faktorer (lavt pH, relativt lav vandaktivitet).

- at vekst af Staphylococcus aureus forebygges under fremstilling og oplagring af produkter, der
er holdbare ved omgivelsestemperatur (shelf stable) (pH, vandaktivitet mv.).

Virksomheder, der fremstiller varmebehandlede, kommercielt sterile kadprodukter (konserves):

- at alle produkter er behandlet, s& de er fri for mikroorganismer, der kan vokse i produktet ved
omgivelsestemperatur (over 10°C), ved hvilken produktet er beregnet til at kunne opbevares under
opbevaring og distribution (fx procesbeskrivelsen) sikrer mindst 5 log reduktion af C. sporogenes).

og specielt:

- for

e produkter i hvilke nogen del har et pH over 4.6 (low-acid products):

- at processen opnar en sandsynlighed pa 107 for at der i en beholder/dése er sporer af C. botuli-
num, som kan vokse, eller en 12 log reduktion af C. botulinum, forudsat en initial forekomst pa <
1000 sporer pr. beholder.
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- for
e syrnede produkter (acidified low-acid products) hvor recepten (opskriften) eller fremstillin-
gen medferer at enhver del i det faerdige produkt har et pH pé 4.6 eller lavere inden for 24
timer efter afslutning af varmebehandlingen, og
e produkter i hvilke vaeksten af patogener er kontrolleret af andre faktorer end varmebehand-
ling eller anden sporedrebende behandling:
- at processen forebygger vaekst af C. botulinum i fedevaren under de forhold, hvor fedevaren
opbevares og distribueres.

De specifikke normer (performance standards) fremgdar af FSIS Directive
7111.1.

Ad kapitel 4, nr. 3a og 3b: HACCP-plan:

Det fremgér af kapitel 4, nr. 3a, at HACCP-planen skal udarbejdes af virksomheden. Hvis
HACCP-planen er udarbejdet centralt i koncernen eller af eksterne konsulenter, skal HACCP-
planen veare tilpasset forholdene 1 den enkelte virksomhed. Dette udelukker ikke, at HACCP-planen
fortsat kan udarbejdes og vedligeholdes centralt i koncernen, men det forudsatter, at HACCP-
planen passer til den enkelte virksomhed, og at der lokalt er solidt kendskab til HACCP-planen, se
ad kapitel 4, nr. 5-6 om underskrift og dato p4 HACCP-planen.

Der skal udarbejdes en HACCP-plan for alle produkter, der fremstilles i virksomheden, inden for
de produktkategorier, der naevnes i1 3a. Som eksempler pa produkter kan navnes:

(vi)Varmebehandlet — ikke holdbar ved omgivelsestemperatur: Kogte og regede polser.

(viii)Varmebehandlet, men ikke spiseklart — ikke holdbar ved omgivelsestemperatur: Forstegte
produkter.

Det fremgér af kapitel 4, nr. 3b, at HACCP-planen gerne ma indeholde flere produkter inden for
samme produktkategori, safremt den/de identificerede risiko/risici, det kritiske kontrolpunkt og den
kritiske graense for de pageldende produkter er identiske. Hvis en virksomheds HACCP-plan om-
fatter produkter, for hvilke der er fastsat forskellige kritiske granser for et CCP - f.eks. forskellige
temperaturgranser - kan dette accepteres, hvis den enkelte kritiske graense entydigt henviser til det
pageldende produkt.

Ad. Kapitel 4, nr. 3, litra ¢ (konservesregler):

Det fremgar af kapitel 4, nr. 3, litra ¢, at HACCP-planer for konserves ikke behaver at tage hen-
syn til fodevaresikkerhedsrisici, som skyldes mikrobiologisk forurening, hvis virksomheden kan
dokumentere, at produkterne er fremstillet i overensstemmelse med USA’s konservesregler.

USA’s konservesregler fremgér af 9CFR § 431.2-431.12, som kan findes pa denne hjemmeside.

Hvis risikoanalysen fastslar, at fedevaresikkerhedsrisici, som skyldes mikrobiologisk forurening,
ikke med rimelig sandsynlighed vil forekomme, skal virksomheden have underliggende dokumenta-
tion, som stetter denne beslutning. Som en del af denne underliggende dokumentation skal der ve-
re dokumentation for, at virksomheden opfylder kravene i1 konservesreglerne 1 9CFR § 431.2-
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431.12.

Nér konservesreglerne séledes fungerer som underliggende dokumentation for beslutningen om, at
mikrobiologiske risici ikke med rimelig sandsynlighed vil forekomme, skal procedurerne dokumen-
teres 1 overensstemmelse med kapitel 4, nr. 13d.

Uanset om virksomheden handterer mikrobiologiske risici 1 selve HACCP-planen eller 1 en under-
liggende procedure, skal virksomheden altsé opfylde USA’s konservesregler, som fremgar af

9 CFR § 431.

Det skal fremga af virksomhedens HACCP-system hvordan, virksomheden sikrer overholdelse af
konservesreglerne.

Dvs. konservesreglerne kan fremga som en del af HACCP-planen, den understottende dokumen-
tation til risikoanalysen og/eller som forebyggende foranstaltninger.

Konservesreglerne indeholder folgende elementer:
1. Beholdere/déaser og lukning

Procesbeskrivelser for varmebehandling

Kritiske faktorer og anvendelse af procesbeskrivelser

Arbejdsgange 1 varmebehandlingsomradet

Udstyr og procedurer for varmebehandlingen

Dokumentation

Gennemgang og opbevaring af dokumentation

Afvigelser

. Feerdigvareinspektion

10. Uddannelse af personale

11. Tilbagetraekningsprocedure.

00N AU R W

Ad Kkapitel 4, nr. 4:
HACCP-planens indhold:

Der gelder generelt et krav om dokumentation for beslutningsgrundlaget for valg i relation til
hvert af nedenstdende punkter 1-6 (kapitel 4, nr. 4a-g). Dette grundlag kan besta 1 historiske data,
videnskabelige data eller henvisning til lovgivning, vejledninger og branchekoder mm. Se desuden
bemarkningerne til kapitel 4, nr. 13-15.

HACCP-planen skal indeholde felgende elementer:
1. Relevante fodevaresikkerhedsrisici (kapitel 4, nr. 4a)

Relevante fodevaresikkerhedsrisici skal angives i HACCP-planen. Virksomhedens HACCP-plan
skal anfere hvordan, der tages hand om alle relevante fedevaresikkerhedsrisici, som er udpeget som
folge af risikoanalysen.

2. Kritiske kontrolpunkter (CCP) (kapitel 4, nr. 4b)
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HACCP-planen skal anfere de kritiske kontrolpunkter. Virksomheden skal dokumentere beslut-
ningsgrundlaget for udpegning af de kritiske kontrolpunkter. Se ogsd bemarkningerne til kapitel 4,
nr. 13-15.

Det kritiske kontrolpunkt skal entydigt identificeres med et nummer eller et beskrivende navn. Det
kan for eksempel benavnes saledes, at det umiddelbart kan ses, om der er tale om en fysisk, kemisk
eller biologisk risiko. Kontrolpunkterne benavnes fx F1, F2... osv., K1, K2... osv., B1, B2... osv.,
athaengig af om risikoen er fysisk, kemisk eller biologisk.

For slagterier stiller USA krav om, at fraver af synlig forurening med mave-tarm indhold skal
overvages som et kritisk kontrolpunkt efter, at slagtekroppene har passeret PM-kontrollen. Se desu-
den bemerkningerne til kapitel 6.

3. Kritiske graenser (kapitel 4, nr. 4c)

Der skal atf HACCP-planen fremgé en kritisk graense for hvert udpeget kritisk kontrolpunkt. Den
kritiske graense skal skelne det acceptable fra det ikke-acceptable, vare entydig, observerbar eller
objektivt malbar (ogsa hvis det er en kombination af f.eks. tid og temperatur).

Den kritiske grense skal som minimum tage hejde for de ovrige lovgivningsmessige regler, der
métte vere pd de pageldende omrider. Et eksempel: En virksomhed har pa baggrund af risikovur-
deringen udpeget et CCP for kelelagring og fastlagt, at overviagningen af CCP’et foregar ved over-
vagning af produkttemperaturen. I overensstemmelse hermed er fastlagt en kritisk greensevaerdi malt
som produkttemperatur. Hvis der samtidig 1 lovgivningen er fastsat et krav til produkttemperatur,
skal den kritiske grensevardi i1 eksemplet overholde lovgivningen. Har virksomheden imidlertid
valgt at overviage CCP-kolelagring ved at overviage rumtemperaturen, og der i lovgivningen geelder
krav til produkttemperatur under lagring, kan virksomheden fastsatte en kritisk grenseverdi for
rumtemperatur alene pa baggrund af virksomhedens baggrundsdokumentation for sammenhang
mellem rumtemperaturen og produkttemperaturen. Ved overskridelse af den kritiske greenseveardi
for rumtemperaturen, skal virksomheden iverksatte alle dele af de korrigerende handlinger.

Det kan vaere hensigtsmaessigt at fastlegge reaktionsgrenser, ved hvilke der skal reageres, siledes
at man ikke forst reagerer, ndr den kritiske grense er overskredet, med det til folge, at der hver gang
skal foretages korrigerende handlinger. I eksemplet ovenfor kan virksomheden valge at fastlegge
en reaktionsgrense for rumtemperaturen. Hvis rumtemperaturen overskrider reaktions-graensen,
men samtidig ligger under den kritiske greenseverdi, kan virksomheden iverksatte handlinger med
henblik pé at genetablere den enskede rumtemperatur, uden at ivaerksatte alle de korrigerende
handlinger, der kraeeves ved overskridelse af den kritiske greenseverdi.

4. Overviagning af kritiske kontrolpunkter (kapitel 4, nr 4d)

HACCP-planen skal angive procedurer for overvagningen af de kritiske kontrolpunkter. Virk-
somheden skal fastsette en frekvens for overvagningen, sa der kan dokumenteres, at grenseverdier
er overholdt under produktion. Procedurerne skal precist beskrive overvagningen (hvem, hvad,
hvor, hvornar, hvordan), sa det sikres, at overvigningen kan afgere, om den kritiske graense over-
holdes. Det skal vare klart defineret hvilket parti (tidsrum/skift), overvagningen deekker.

Det generelle krav om dokumentation for beslutningsgrundlaget, jf. kap 4, nr. 13, gaelder ogsa for
valg af eksempelvis frekvens for overvagning og overvagningsmetode. Som eksempel pd dokumen-
tation for beslutningsgrundlag for valg af overvidgningsmetode kan navnes, at hvis det kritiske kon-
trolpunkt er kernetemperaturen i kogte polser, skal det dokumenteres, at de pelser, hvori temperatu-
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ren males ved den valgte overvagningsmetode, er reprasentative for hele partiet, og at overvagnin-
gen dermed kan afgere, om den kritiske graense er overholdt for alle produkter i partiet.

5. Korrigerende handlinger (kapitel 4, nr. 4e)
Se bemerkningerne til kapitel 4, nr. 7-9.

6. Verifikation (kapitel 4, nr. 4g)

HACCP-planen skal angive procedurer for verifikation af HACCP-planen. Virksomheden skal
fastsaette en frekvens for verifikation, sa det kan dokumenteres, at HACCP-planen er fulgt. Procedu-
rerne skal praecist beskrive, hvordan verifikation foretages.

Se bemarkningerne til kapitel 4, nr. 11b.

7. Dokumentation for overvagning af kritiske kontrolpunkter (kapitel 4, nr. 4f)

Dokumentation for overvagning af kritiske kontrolpunkter skal indeholde de faktiske vardier og
observationer som er observeret ved overvagning. Se ogsd bemarkningerne til kapitel 4, nr. 13-15.

Ad kapitel 4, nr. 5 — 6: Underskrift og dato pA HACCP-planen:

HACCP-planen skal underskrives. Den lokalt ansvarlige for virksomheden skal datere og signere
HACCP-planen 1 forbindelse med:

— den oprindelige fastleeggelse og accept af HACCP-planen

—ved enhver &ndring af HACCP-planen

— 1 forbindelse med den arlige revision af HACCP-planen

Underskrift forudsatter, at der lokalt 1 virksomheden er personer, som har solidt kendskab til op-
bygning, indhold og baggrund for HACCP-planen.

Ledelsens underskrift pA HACCP-planen er en garanti for, at virksomhedens ledelse/den ansvarli-
ge for virksomheden forpligtiger sig til at sikre en effektiv funktion af HACCP-planen. En af ledel-
sen udpeget person, med ansvar for virksomhedens HACCP, kan underskrive HACCP-planen.
Denne persons ansvar og befojelser vedrarende virksomhedens HACCP skal i sd fald kunne doku-
menteres.

Ad kapitel 4, nr. 7 — 9: Korrigerende handlinger:

Det skal fremgd af HACCP-planen hvilke korrigerende handlinger, der skal udferes, ndr en kritisk
grense 1 et kritisk kontrolpunkt er overskredet, og hvem, der er ansvarlig for at udfere hver af de
korrigerende handlinger. Virksomheden skal gennemfere korrigerende handlinger ved enhver afvi-
gelse fra kritiske graeensevardier, hvad enten denne er konstateret af virksomheden eller kontrolen-
heden.

Den korrigerende handling skal sikre, at:

1. Arsagen til afvigelsen findes og fjernes. For eksempel kan virksomheden beskrive, at den for
relevante dele af produktionslinjen vil undersege, om de forebyggende foranstaltninger, som er be-
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stemt 1 risikoanalysen, er tilstrekkelige og gennemfort. De forebyggende foranstaltninger kunne
f.eks. vere procedurer eller arbejdsrutiner for hygiejnisk slagtning til at hindre gadningsforurening
af slagtekroppe.

2. Det kritiske kontrolpunkt bringes under kontrol efter, at arsagen er fundet og fjernet. Virksom-
heden skal beskrive hvordan, den sikrer, at det kritiske kontrolpunkt igen er under kontrol.

3. Foranstaltninger til at hindre gentagelse planlegges og gennemfores. Foranstaltninger, der skal
gennemfores for at hindre gentagelse af CCP-afvigelsen, skal have baggrund i &rsagen til afvigel-
sen.

4. Produkter, som er fejlbehaftede eller sundhedsskadelige, ikke omsettes. Virksomheden skal
beskrive hvordan, den sikrer, at der ikke omsettes sundhedsskadelige eller pd anden vis fejlbeheet-
tede produkter, for eksempel hvordan produkter, der er omfattet af CCP-afvigelsen, vil blive dispo-
neret.

Alle udferte korrigerende handlinger skal dokumenteres.

Afvigelser fra den kritiske graense konstateret efter stedet for CCP-overvagning (eller konstateret
af kontrolenheden enten i et produkt, som ikke indgar i virksomhedens overvagning, eller i et pro-
dukt, som indgér i1 virksomhedens overvdgning, men hvor virksomheden ikke konstaterer afvigel-
sen) kan vere tegn pd, at virksomhedens procedurer og/eller hyppighed for overvagning af de kriti-
ske kontrolpunkter er utilstrekkelige eller ikke gennemfores som beskrevet og derfor ikke kan afge-
re, om den kritiske graense er overholdt. Overvégningen har derfor ikke veret tilstraekkelig til at
afgere, om den kritiske graense var overholdt.

For eksempel er fund af forurening med mave-tarmindhold pa en slagtekrop efter, at slagtekrop-
pen har passeret virksomhedens CCP-overvdgning, f.eks. ved kontrolenhedens 0-tolerancekontrol
eller 1 kelerummet, at betragte som en overskridelse af den kritiske graense for CCP fraver af synlig
forurening med mave-tarmindhold. Dette betyder, at virksomheden skal udfere alle led 1 de korrige-
rende handlinger, jf. HACCP-planen.

Et andet eksempel kan vare fund af metalstykker i et kedprodukt efter, at produktet har passeret
virksomhedens CCP-overvagning for fremmedlegemer af metal (metaldetektion).

HACCP-systemet har i disse tilfeelde ikke sikret overholdelse af den kritiske grense. Fundet kan
vare tegn pa, at virksomhedens procedurer, f.eks. procedurer for overvagning af CCP’et eller pro-
cedurer, der anvendes som baggrund for beslutning om overvdgnings- og verifikationsprocedurer og
frekvensen af disse, er utilstreekkelige eller ikke gennemfores som beskrevet.

Virksomheden skal, som en del af at hindre gentagelse, vurdere hvad, det er 1 virksomhedens
overvagning af de kritiske kontrolpunkter, der ikke har veret tilstreekkeligt, f.eks. om det er proce-
durerne eller hyppigheden. Virksomheden ber undersege, om procedurer, der anvendes som bag-
grund for f.eks. CCP-overvagningsfrekvensen, bliver gennemfort som beskrevet. Disse procedurer
kan for eksempel vare, at bestemte operatorer pa slagtelinjen kontrollerer for gedningsforurening,
eller en fastlagt reaktion ved forhgjet gadningsforureningsprocent. Ud fra resultatet af denne under-
sogelse skal virksomheden ivaerksatte tiltag til at sikre, at den kritiske graense overholdes, og at
overvagningen er tilstrekkelig.

Af kapitel 4, nr. 8 fremgar, at virksomheden hurtigst muligt skal informere kontrolmyndigheden
om afvigelser fra den kritiske graense.
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Formalet med kravet er, at virksomheden skal informere kontrolenheden 1 rette tid til, at kontrol-
enheden har mulighed for at udfere verifikation af alle dele af de korrigerende handlinger.

Virksomheden og kontrolenheden ber traeffe aftale om hvordan, kommunikationen bedst kan fo-
regd pa den enkelte virksomhed.

Af kapitel 4, nr. 9 fremgér, at hvis der sker afvigelser fra en kritisk graense, for hvilke der ikke pa
forhand er fastlagt korrigerende handlinger (uforudsete afvigelser), eller der optraeeder uforudsete
risici, skal virksomheden sikre, at bererte produkter tilbageholdes indtil, det er vurderet, om produk-
tet er egnet til omsaetning.

Hvis ikke de bererte produkter umiddelbart er egnet til omsatning, skal der efter behov foretages
handlinger i forhold til det pavirkede produkt, for at sikre, at intet produkt, der er sundhedsskadeligt
eller p4 anden made fejlbehaftede, omsattes.

Derudover skal en sarlig uddannet person vurdere, om den uforudsete afvigelse eller andre ufor-
udsete risici skal medtages i HACCP-planen, se ad kapitel 4, nr. 20-21.

Af kapitel 4, nr. 10 fremgér, at alle de korrigerende handlinger skal dokumenteres i form af en re-
gistrering, der skal verificeres jf. 11b (ii1) og opfylde registreringskravene i nr. 13-20.

Der skal vaere en entydig sammenhang i dokumentationen mellem de korrigerende handlinger og
de produkter, der har vaeret fejlbehaftet. Virksomheden skal som en del af de korrigerende handlin-
ger tage stilling til det konkrete partis videre anvendelse (partiets disponering), og dette skal doku-
menteres.

Ad kapitel 4, nr. 11-12: Validering, verifikation og revision:
Ad kapitel 4, 11a:

Indledende validering:

Virksomheden skal udfere en indledende validering af HACCP-planen, Valideringen skal eftervi-
se, at planen fungerer efter hensigten, dvs. at HACCP-planen er i stand til at sikre produktion af
sikre fodevarer. Validering af HACCP-planen skal ske inden 90 dage, uanset om der er tale om va-
lidering af en ny-udarbejdet HACCP-plan eller validering af HACCP-planen som felge af @ndrin-
ger.

Under den indledende validering er der krav om gentagne afprevninger (test) af:
— At de kritiske kontrolpunkter og kritiske granser er korrekt udpeget.

— At overvdgningen af kritiske kontrolpunkter udferes séledes, som det er beskrevet i HACCP-
planen.

- At de korrigerende handlinger udferes som beskrevet i HACCP-planen og at de er tilstreekke-
lige. Virksomheden skal vurdere, om de valgte korrigerende handlinger er egnede til at finde
og fjerne drsagen til CCP-afvigelsen, bringe CCP tilbage i styring, identificere eventuelle fejl-
behaftede/sundhedsskadelige produkter og sikre, at disse ikke omsattes, og hindre gentagelse.

— At dokumentationen for overvagning af det kritiske kontrolpunkt og udferelse af de korrigeren-
de handlinger udfaerdiges som beskrevet i HACCP-planen.
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Virksomheden skal udfere en indledende validering hver gang, der sker en @ndring af virksomhe-
dens HACCP-plan. Valideringen omfatter udelukkende den HACCP-plan, der er @ndret, safremt
virksomheden har flere planer, eller den del af HACCP-planen, der er omfattet af endringen, f.eks.
hvis der er sket a&ndring af verifikationsproceduren for produktet.

Den del af valideringen, som gar ud pé at eftervise, at de udpegede kritiske kontrolpunkter og val-
get af kritiske graensevardier sikrer en korrekt styring af de udpegede risici, kan tage udgangspunkt
1 lovgivning, videnskabelige studier, anbefalinger fra eksperter (f.eks. fra brancheorganisationer
eventuelt i form af branchekoder samt anbefalinger fra private institutioner med fedevareforskning).
Virksomheden skal foretage gentagne afprevninger med henblik pd bekraftelse af, at de kritiske
kontrolpunkter og kritiske grensevardier er tilstrekkelige, herunder kan virksomheden foretage
mikrobiologiske, kemiske eller fysiske undersogelser af slutprodukter eller mellemprodukter.

Validering af overvagningen af kritiske kontrolpunkter, korrigerende handlinger og dokumentati-
onsprocedurer ber bl.a. ske ved gentagne overvagninger af det personale, der udferer HACCP over-
vagning, korrigerende handlinger og dokumentation. Overvigningen skal udferes af andet personale
end det personale, der udferer handlingerne.

Safremt resultaterne ikke demonstrerer, at HACCP-planen virker som tilsigtet, skal virksomheden
vurdere, om der er behov for en @ndring af virksomhedens HACCP-plan, herunder eventuelt @n-
dringer i kritiske kontrolpunkter, kritiske graenser, overvagning og handtering af CCP-afvigelser.

Ad kapitel 4, 11b:

Lgbende verifikation:

Der skal ske en regelmessig verifikation af, at HACCP-planen til stadighed gennemferes som be-
skrevet og er effektiv. Ved den lgbende verifikation skal virksomheden undersege, om HACCP-
planen er egnet til at sikre produktion af sikre fedevarer. Procedurer og frekvens for verifikation
skal vaere beskrevet 1 HACCP-planen, og skal som minimum omfatte:

— Kalibrering af maleudstyr, der anvendes i overvagningen af de kritiske kontrolpunkter.

— Gentagne (frekvenstfastsatte) direkte observationer af, at overvigningen af kritiske kontrolpunk-
ter, korrigerende handlinger og udarbejdelse af dokumentation udferes pa den méde og med den
frekvens, som det er beskrevet i HACCP-planen. Virksomheden skal gennemfore direkte observati-
on af de korrigerende handlinger med en frekvens, der er tilstraekkelig til at verificere, at alle krav
til de korrigerende handlinger er opfyldt. Det betyder med andre ord, at virksomheden skal observe-
re, om de personer, der udferer overvagning af CCP’er, og de personer, der udferer korrigerende
handlinger, udferer og dokumenterer dette som beskrevet i HACCP planen. Direkte observationer
skal udfores tilstraekkeligt hyppigt til, at virksomheden kan vurdere, om reglerne er overholdt. Da
det ikke er muligt pa forhand at fastsette en frekvens for direkte observation af de korrigerende
handlinger, skal denne verifikation gennemfores med en frekvens, der er tilstraekkelig til at verifice-
re, at alle krav til de korrigerende handlinger er opfyldt.

— Gennemgang af dokumentation for registreringer under HACCP-planen, herunder dokumentati-
on for:

a) Overvagning af kritiske kontrolpunkter og deres kritiske graenser og aktuelle aflaeste verdier.
b) Kalibrering af maleudstyr.
c¢) Udferelse af korrigerende handlinger.

Det kan eventuelt veare relevant, at virksomheden udferer andre former for labende verifikation,
fx laboratorieundersaggelser.
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Hvis der under en verifikationsprocedure konstateres fejl skal virksomheden udfere relevante kor-
rigerende handlinger, herunder vurdere, om der er bererte produkter i omsetning. Eksempler pé fejl
kan vere, at operatoren ikke udferer overvagning af CCP som beskrevet i HACCP-planen eller at
dokumentationen viser en CCP-afvigelse, der ikke er opdaget.

Hvis der ved verifikationen findes fejl, skal virksomheden vurdere, om problemet straekker sig til-
bage til sidste gang, der blev verificeret med acceptabelt resultat, hvilket har betydning for afgrans-
ning af mangden af berorte produkter.

Revision af HACCP-planen:

HACCP-planen skal gennemgas minimum en gang arligt. Revisionen skal udferes af en person,
der er uddannet i HACCP, se ad kapitel 4, nr. 21-22.

Ved revision forstds en gennemgang af HACCP-planen med henblik pa at vurdere, om HACCP-
planen er tilstreekkelig, dvs. om planen sikrer produktion af sikre fedevarer. Revisionen skal om
nedvendigt omfatte en gennemgang af de beslutningsdokumenter, der understetter de valgte over-
vagnings- og verifikationsprocedurer, herunder gennemforelse af eventuelle procedurer, der anven-
des som baggrund for eksempelvis frekvensen.

Revision af HACCP-planen kan ikke altid afvente den arlige revision. I kapitel 4, nr. 11c er angi-
vet, at @ndringer, som kunne have indflydelse pad risikoanalysen eller medfere andringer af
HACCP-planen, umiddelbart skal give anledning til revision af HACCP-planen. Der er angivet, at
dette f.eks. kan vere tilfeldet, hvis der sker @ndringer 1 ravarer eller rdvareleveranderer, forarbejd-
ningsmetoder mv. Fund af metalstykker 1 feerdigt produkt, fund af gedningsforurenede slagtekroppe
efter stedet for CCP-overvigning eller fremkomst af uforudsete afvigelser eller uforudsete risici er
andre eksempler pé forhold, der skal fore til umiddelbar revision af HACCP-planen.

Hvis revisionen forer til det resultat, at HACCP-planen ikke er tilstraekkelig, skal der straks ske en
@ndring. Efter en &ndring af HACCP-planen skal der foretages en indledende validering.

Virksomheden skal dokumentere enhver revision af HACCP-planen, og skal herunder dokumen-
tere det grundlag, som forer til beslutningen om at &ndre HACCP-planen, eller som forer til beslut-
ningen om ikke at @ndre planen. I forbindelse med arlige revisioner behever virksomheden dog kun
at dokumentere grundlaget for beslutningen, hvis virksomheden beslutter at &@ndre HACCP-planen.

Ad kapitel 4, nr. 13-15: Registreringer:

Virksomheden skal udfere folgende former for registreringer:

1) Dokumentation af risikoanalysen, herunder henvisning til resultater af virksomhedens egenkon-
trol og/eller referencer til det tekniske og/eller videnskabelige grundlag for risikovurderingen.
Den underliggende dokumentation, der ligger til grund for virksomhedens beslutninger i relati-
on til risikoanalysen, herunder videnskabelige artikler eller lovgivning, skal forefindes i virk-
somheden, eller der skal foreligge en liste over referencer, sdledes at selve baggrundsmaterialet
hurtigt kan fremskaffes. Hvis virksomheden begrunder beslutninger 1 sin risikoanalyse i under-
liggende procedurer (f.eks. SSOP-procedurer og SSOP-overvagning eller arbejdsrutiner) skal
disse procedurer vare skriftlige og bl.a. beskrive de registreringer, som virksomheden foretager
for at vise, at procedurerne folges.

2) Selve HACCP-planen med dertil herende bagvedliggende dokumenter. I kapitel 4, nr. 13, b, er
der fastsat krav om beslutningsdokumenter (fx beslutningstre eller madereferater fra arbejds-
grupper, hvor noget er blevet besluttet) forbundet med udpegning og udvikling af kritiske kon-
trolpunkter og kritiske greenser samt overvagnings- og verifikationsprocedurer og —hyppighed.
Virksomheden skal vise ejerskab til HACCP-planen og vide hvilket baggrundsmateriale (som
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kan vere historiske eller videnskabelige data), der danner baggrund for de enkelte dele af
HACCP-planen, herunder udpegning af CCP’er, kritiske graenser samt procedurer og frekvens
af overvagning og verifikation.

3) Dokumentation for den indledende validering, som foreskrives i kapitel 4, nr. 11a.

4) De lobende registreringer, der omfatter:

a) Overvagningen af kritiske kontrolpunkter og deres kritiske graense: Dokumentationen skal an-
give de faktiske verdier og observationer samt dato, tidspunkt (klokkeslet) og initialer eller
underskrift af den person, der foretager registreringen. Det skal tydeligt fremga hvilket CCP,
registreringen knytter sig til.

b) Korrigerende handlinger: Dokumentationen skal klart beskrive de korrigerende handlinger,
virksomheden har gennemfort. Dokumentationen skal angive de faktiske veardier, hvis der er
udfert malinger (fx af temperatur) og observationer samt dato, tidspunkt og initialer eller under-
skrift af den person, der foretog registreringen. Kravet gelder ogsa for efterfolgende korrige-
rende handlinger, for eksempel tiltag til hindring af gentagelse, der @ndres.

c) Verifikationsresultater som foreskrevet i kapitel 4, nr. 11b: Resultatet af verifikationen skal
altid angives. For eksempel kan resultatet af en direkte observation af overvdgningen af kritiske
kontrolpunkter angives som “ok” eller "ikke ok”. Dokumentationen skal angive observationer
og de faktiske verdier, hvis der er udfert malinger, samt dato, tidspunkt og initialer eller under-
skrift af den person, der foretog registreringen.

d) Registreringer, der viser, at virksomheden folger de egenkontrolprocedurer (forebyggende for-
anstaltninger), der anvendes som grundlag for en beslutning om, at en fedevaresikkerhedsrisiko
ikke med rimelig sandsynlighed vil forekomme. Virksomheden skal kunne dokumentere, at re-
sultaterne fra egenkontrollen fortsat understetter beslutningen.

For alle disse registreringer gelder, jf. kapitel 4, nr. 14, at de skal foretages pa det tidspunkt, hvor
den konkrete begivenhed sker (real time”).

Dokumentationen skal angive produktkoder/-navn eller lotnummer eller andet, der gor det muligt
at sammenkede produktet med den udferte egenkontrol.

Anvendelsen af registreringer pd computer accepteres, forudsat at der traeffes passende foranstalt-
ninger til at sikre palideligheden af de elektroniske data og underskrifter.

Ad kapitel 4, nr. 16-19: Preshipment Review:

Virksomheden skal forud for afsendelse af produkter udfere et “Preshipment Review”. Pre-
shipment review betyder, at virksomheden forud for afsendelse af et parti skal gennemga HACCP-
dokumentationen, som foreligger for dette parti.

Ved denne gennemgang skal sikres:

— at dokumentationen foreligger og er fuldstaendig.

— at de kritiske grenser er overholdt, eller hvis ikke, at der er foretaget korrigerende handlinger,
herunder passende disponering af partiet. Det skal sikres, at ingen produkter, som er sundheds-
skadelige eller pa anden méde fejlbehaftede som folge af afvigelsen, omsattes. Virksomheden
behover ikke nedvendigvis at gennemfore tiltag til hindring af gentagelse, for preshipment re-
view kan underskrives.

Det skal s& vidt muligt vaere en person, der ikke selv har vaeret med til at udarbejde den dokumen-
tation, der gennemgads, der udferer preshipment review. Dette betyder 1 praksis, at kun i meget sma
virksomheder (1-2 ansatte) kan det accepteres, at samme person udarbejder HACCP-dokumentation
og efterfolgende udferer preshipment review. Preshipment review er en forudsetning for, at vare-
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partiet kan eksporteres til USA eller afsendes med USA-status til andre virksomheder i Danmark
eller udlandet.

Varepartiet kan afsendes, inden preshipment review er afsluttet, hvis produktionsvirksomheden
fortsat har kontrol med partiet. Dette vil typisk have betydning for kedvarer, der overfores fra f.eks.
slagteri til frysehus inden, HACCP-dokumentationen pé slagteriet er gennemgaet og preshipmen-
terkleringen er underskrevet. Frysehuset kan dog ferst videresende produkterne med USA-status,
nar der er dokumentation for, at produktionsvirksomheden har udfert preshipment review, der do-
kumenterer, at de kritiske kontrolpunkter har varet i styring.

Flere produktionsvirksomheder (slagterier, opskerings- og keadproduktvirksomheder) udferer pre-
shipment review for en dagsproduktion, dvs. ikke for det enkelte parti.

Dokumentation for udfert preshipment review skal udformes som en erklaering, hvor virksomhe-
den skriver under pé at have taget stilling til, at de kritiske kontrolpunkter har varet i styring. Er-
kleringen kan fx have folgende ordlyd:

”Undertegnede erklaerer hermed,

— at de kritiske greenseverdier for parti xx / dagsproduktion xx er overholdt, eller hvis ikke,
— atder er udfert korrigerende handlinger for partiet/dagsproduktionen.

Dato, underskrift”

Den person, som udferer preshipment review, skal datere og signere preshipmenterklaringen.

Ad kapitel 4, nr. 20: Opbevaring af dokumentation:

Disse krav geelder, medmindre der i den generelle lovgivning er fastsat strengere krav til opbeva-
ring af dokumentation for det pdgaldende produkt.

Hvis en HACCP-plan @ndres, skal virksomheden opbevare tidligere HACCP-planer, s& virksom-
heden kan dokumentere til enhver tid at have fulgt geeldende HACCP-plan.

Ad Bilag 6, kapitel 4, nr. 21-22: Uddannelse:

Tilstrekkelig viden om HACCP kan vare opniet gennem personens uddannelse, arbejdserfaring
eller lign., og det ma derfor vurderes i det konkrete tilfalde, om der er behov for yderligere uddan-
nelse 1 form af et HACCP-kursus eller andet.

Der skal foreligge dokumentation eller kunne redegeres for den ansvarlige persons uddannelse
vedr. HACCP.

Ad kapitel 5: Uddannelse, produktion af kedkonserves:

Dette krav skyldes en indgéet aftale med USA, idet kravet ligger ud over de generelle krav til ud-
dannelse i kapitel 4, nr. 20-21.

Se 1 ovrigt ad kapitel 4, nr. 3c.

Ad kapitel 6, nr. 1-3: Forurening af slagtekroppe, organer eller andre dele

Slagtning skal forega péa en hygiejnisk made, séledes at forurening med mavetarmindhold, urin,
galde, hér, snavs eller anden forurening (fx maelk) undgas. Hvis forurening sker, skal virksomheden
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straks fjerne forureningen pa en méide, der er tilfredsstillende for Fodevarestyrelsen (kontrolenhe-
den).

Nér kontrolenheden ved PM-kontrollen finder slagtekroppe, der er synligt forurenet med mave-
tarmindhold, skal de udrensede slagtekroppe efterkontrolleres af kontrolenheden.

I virksomheder, der slagter lakterende dyr, skal det indga 1 virksomhedens risikoanalyse om synlig
forurening med malk udger en relevant fedevaresikkerhedsrisiko. Hvis dette er tilfeeldet, skal virk-
somheden fastlegge et kritisk kontrolpunkt (CCP) med henblik pa kontrol af denne risiko. Hvis
virksomheden ikke fastlegger et CCP for fraveer af synlig forurening med malk og begrunder dette
med en forebyggende foranstaltning, gaelder der visse krav, som disse procedurer skal opfylde, se
kapitel 4, nr. 13d.

Af HACCP-planen skal fremga et kritisk kontrolpunkt, for hvilket der er beskrevet procedurer for
visuel overvdgning af ferdigkontrollerede og godkendte slagtekroppe for synligt forurening med
mave-tarmindhold, for slagtekroppe af fjerkrae dog kun tarmindhold, samt procedurer for korrige-
rende handlinger. For overvagning og korrigerende handlinger gelder folgende retningslinjer:

Overvégning:
Overvagningen foretages et sted pa slagtelinjen, hvor slagtekroppen har passeret PM-kontrollen.

Virksomheden skal visuelt overvage hver slagtekrop, eller et af virksomheden specificeret antal
slagtekroppe med en given frekvens. Slagtekroppene kontrolleres for synlig forurening med mave-
tarmindhold.

Ved overvagningen er ethvert fund af synlig forurening med mave-tarmindhold at betragte som en
overskridelse af den kritiske graense.

Korrigerende handlinger:

Der skal fastsettes og beskrives korrigerende handlinger ved overskridelse af den kritiske granse.

De korrigerende handlinger skal foruden korrekt bortskaring af forureningen som minimum om-
fatte kontrol af samtlige slagtekroppe i den batch, som er dekket af overvadgningen. Batchen define-
res af virksomheden og kan for eksempel vaere en dagsproduktion.

De korrigerende handlinger skal derudover sikre de evrige punkter, som er naevnt i kapitel 4, nr. 7
a-d.

Fund af slagtekroppe forurenet med mave-tarmindhold efter virksomhedens CCP-overvagning
(f.eks. 1 kelerum eller opskering) betragtes som en overskridelse af den kritiske graense, og virk-
somheden skal udfere alle dele af de korrigerende handlinger, se ad kapitel 4, nr. 7 — 9.

Savel overvdgning som korrigerende handlinger skal dokumenteres.

Validering:

For CCP-fravaer af synlig forurening med mavetarmindhold skal virksomheden ved implemente-
ringen af HACCP-planen validere denne. Ved valideringen skal virksomheden kontrollere, at
HACCP-systemet effektivt fanger eventuel synlig forurening med mave-tarmindhold, altsa at sy-
stemet virker efter hensigten.

I den indledende validering af HACCP-planen skal indgé gentagne afprevninger af alle procedu-
rer 1 systemet, herunder gennemforelse af overvagningen, handtering af CCP-afvigelser, dvs. de
korrigerende handlinger, og dokumentationen. Det vil for CCP fravar af synlig forurening med ma-
vetarmindhold bl.a. sige, at den, der udferer overvagningen, skal iagttages for at sikre, at denne ud-
forer arbejdet séledes, som det er beskrevet i HACCP-planen, og at vedkommende er i stand til at
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finde afvigelser. Den indledende validering skal ogsd omfatte undersogelse af, om procedurer, der
er brugt som begrundelse for valg af f. eks. overvagningsfrekvens og —metode i HACCP-planen,
gennemfores som beskrevet. Afprovning af effekt af HACCP-systemet kan besta i, at en stikprove
af kroppe, der har passeret CCP-overvéageren viser, at alle kroppene er fri for synlig forurening med
mavetarmindhold. Denne direkte observation skal gentages flere gange som led 1 den indledende
validering for derved at sikre, at HACCP-planen gennemfores korrekt og har effekt. Endvidere skal
det observeres, at CCP-afvigelser handteres og dokumenteres korrekt

Derefter skal foretages en validering ved @ndringer af HACCP-planen.

Valideringen omfatter desuden gennemgang af dokumentation for overvagning af korrigerende
handlinger, jf. ad kapitel 4, nr. 11. En validering i henhold til kapitel 4, nr. 11a vil desuden omfatte
afprevning af, om det kritiske kontrolpunkt og den kritiske graense er korrekt udpeget. Det ligger
imidlertid fast i USA-s@rkravene, at der skal ske en overvagning af slagtekroppe, der har passeret
og er blevet godkendt ved PM-kontrollen. Den kritiske granse er: Ingen synlig forurening med ma-
ve-tarmindhold.

Hvis HACCP-planen @ndres som folge af en revision jf. kapitel 4, nr 11c, skal der foretages en
indledende validering.

Verifikation:

Ogsa for CCP-fraveer af synlig forurening med mavetarmindhold skal virksomheden regelmaessigt
verificere pd hvert skift, at overvagningen stadig gennemfores i1 overensstemmelse med dets
HACCP-planen, og at overvagningen stadig er effektiv. Heri indgar ogsa en direkte observation af
den medarbejder i virksomheden, som udferer den frekvensfastsatte visuelle overvigning, og den
made, hvorpd der udferes korrigerende handlinger, samt at dokumentationen foreligger, som den
skal. Verifikationen skal dokumenteres. Verifikationen er séledes (i forhold til validering) en mere
“lebende” observation, der foretages med jevne mellemrum for at sikre, at HACCP-planen stadig
folges og stadig har effekt.

Dokumentationen skal indeholde oplysning om dato, klokkeslat, initialer, og ved “over skulde-
ren” verifikation, oplysning om hvilken operater, verifikationen har omfattet. Herudover omfatter
verifikationen gennemgang af dokumentation for overvagning og korrigerende handlinger.

Ad kapitel 7, Salmonellaundersggelser:

Reglerne i kapitel 7 omhandler udtagning, undersogelse og evaluering af salmonellaprover, udfert
pa slagtekroppe.

De laboratoriemetoder, som kan anvendes, fremgér af kapitel 7, nr. 22.

Salmonella-metoderne 1 FSIS Microbiology Laboratory Guidebook fremgar her.

Ad Kkapitel 8: E. coli proceskontrol i forbindelse med slagtning af kreaturer, svin og kyllin-
ger
Reglerne i kapitel 8 omhandler udtagning, undersegelse og evaluering af E. coli prover, udfert pa

slagtekroppe. Det fremgér, at slagterier stikpravevis skal afsvabre slagtekroppe med henblik pa un-
dersggelse for forekomst af E. coli. For svin gelder, at virksomheden skal udtage prover af 1 slag-
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tekrop pr. 1000 slagtede svin, dog minimum 1 pregve pr. uge hvor der slagtes svin. 1 preve pr. 1000
betyder, at der skal udtages 1 preve af slagtet gris nr. 1-1000, derefter 1 preve af nr. 1001-2000 osv.

Der svabres 3 eller 4 steder pa slagtekroppen: bryst, skinke og kabe-/halssnitte og eventuelt ryg.

Prover udtages og analyseres efter en internationalt anerkendt metode.

Evaluering af analyseresultater for E. coli:

Af kapitel 8, nr. 28, fremgar, at resultaterne skal evalueres ved hjelp af statistisk proces kontrol
teknik. Udtrykket “statistisk proces kontrol teknik™ er en oversattelse af “’statistical process control
technique”, som anvendes 1 den amerikanske lovgivning.

Statistisk proces kontrol teknik er en metode, hvorved virksomhederne kan demonstrere, at deres
processer er 1 kontrol. Baggrunden for brug af statistiske metoder er, at der for svabermetoden ikke
er fastlagt en graense i lovgivningen for det hgjest acceptable antal E. coli pr. cm2.

Ved hjlp af en statistisk metode skal virksomheden, pa baggrund af et beregnet gennemsnitligt
antal E. coli pr. cm2 (centerlinje), fastlegge en ovre greense (OKG), inden for hvilken nasten alle
resultater med stor sandsynlighed vil forekomme, hvis processen er under kontrol. Overskridelser af
“normal” niveauet vil vare tegn pa, at processen ikke er under kontrol. I disse tilfelde skal drsagen
klarlegges, og nedvendige tiltag foretages.

Virksomheden skal opretholde registreringer af analyseresultaterne angivet som E. coli/cm2 af-
svabret kodoverflade. Resultaterne skal registreres i skema eller tabelform, saledes at der til enhver
tid forekommer et billede, der viser de seneste 13 proveresultater. E. coli underseggelserne kan ind-
fores 1 et koordinatsystem med henholdsvis E. coli/cm2 som y-akse og tiden/antal test som x-akse.

Virksomheden ber have som mals@tning, at den som minimum fastholder niveauet, dvs. at resul-
taterne fordeler sig omkring centerlinjen, under OKG, eller endnu bedre, at det viser faldende ten-
dens.

Virksomheden skal beskrive og definere, hvorndr den vil foretage en opfelgning (s& vidt muligt
finde og rette fejlen, forebygge gentagelse og dokumentere dette). Virksomheden ber pa baggrund
af sine erfaringer overveje at foretage opfelgning

— hver gang analyseresultatet rammer eller overskrider OKG
— ndr analyseresultatet vedvarende ligger over centerlinjen, men under OKG

Virksomheden skal beskrive, hvor ofte den vil foretage ny beregning af Centerlinje og UKG.
Virksomheden ber efter en ny beregning kun @ndre Centerlinjen og OKG, hvis der er tale om en
a&ndring til et lavere niveau.

De USA-godkendte slagterier i Danmark har siden slutningen af 1990’erne, hvor krav om E. coli
undersegelser blev indfert, anvendt en statistisk metode, hvor Centerlinje og OKG beregnes pa
baggrund af antallet af positive, henholdsvis negative prever, hvor en positiv prave er defineret som
mindst 1 CFU/cm2. Anvendelse af denne metode fritager dog ikke virksomheden fra at opretholde
registreringer af analyseresultaterne angivet som cfu/cm2 afsvabret overflade, jf. reglerne 1 kapitel
9, nr. 25-26. Resultaterne skal registreres i skema eller tabelform, séledes at der til enhver tid fore-
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kommer et billede, der viser de seneste 13 proveresultater. E. coli undersogelserne kan indferes 1 et
koordinatsystem med henholdsvis E. coli/cm2 som y-akse og tiden/antal test som x-akse.

Ad kapitel 9: Stempling

Reglerne i kapitel 9 omhandler krav til stempling af keadstykker med sundhedsmeerke eller identifi-
kationsmaerke.

Ad kapitel 10: Markning af forsendelsesemballage

Specielle krav til varebetegnelse

Varebetegnelsen angivet pa forsendelsesemballagen skal enten veere den, som findes pa godken-
delsesformularen for etiketten pa pakningen (ved krav om etiketgodkendelse jf. USA reglerne, kapi-
tel 11) eller vaere en, som fremgér af USA’s standard terminologi, f.eks. Agricultural Marketing
Service (AMS): Institutional Meat Purchase Specifications” eller "Uniform Retail Meat Identity
Standards” (URMIS).

Alle ord 1 varebetegnelsen skal skrives helt ud.

Individuelle udskeringer kan péd forsendelsesemballagen betegnes ved hjelp af deres specifikke,

2 9 2 9

accepterede navn, sdsom “hams”, ”pork spareribs”, ’pork shoulder picnics” osv. De betegnelser for
svinekedsudskaringer, der normalt anvendes for saltede produkter, skal have tilfgjet ordet “fresh”,
nar de ikke er saltet, f.eks. ”fresh hams”.

Produktbetegnelser som ”baby”, "fatless”, frozen”, “forequarter meat” osv. er ikke tilladt.

Tilladt betegnelse er f.eks. ”boneless fresh hams partially defatted”.

Keabekad skal betegnes “boneless beef cheek meat”, da kabeked kun ma indgd i begrensede
mangder som bestanddel i1 visse produkter.

Mcerkning med oprindelsesland

De nedenfor 1 nr. 1-3 anforte kedstykker skal merkes med ordene “product of ....” efterfulgt af
landenavnet og virksomhedens autorisationsnummer. Hvis identifikationsmarket indeholder lande-
navnet og autorisationsnummeret, er dette merke tilstraekkeligt til at opfylde kravene.

1. “Primal parts.”
2. Individuelt indpakkede udskaringer.

3. Bulk-pakkede udskaringer, der enten er keolet eller individuelt frosset og pakket pa en sddan

made, at de kan skillet fra hinanden, uden at hele kartonen skal tees op, undtagen “’steaks”, “pork
ribs” eller “neck bones”.

De ovenfor beskrevne varer kreves ikke merket, safremt de transporteres direkte fra importkon-
trollen 1 USA til en autoriseret virksomhed med henblik pd videre forarbejdning.
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Shipping Mark (partikode)

Samtlige pabudte oplysninger i kartonmarkningen, herunder Lot Identification Mark™ (Shipping
Mark) skal vaere mekanisk trykt, stemplet eller pafert med skabelon eller stencil, enten direkte pa
kartonen eller pa en etiket, som ikke kan fjernes uden at ga itu.

Handskrevne shipping marks forer séledes ligesom manglende shipping marks til afvisning af par-
tiet.

Samme shipping mark skal anbringes pd samtlige kartoner i partiet, og det ber anbringes pé det
samme sted pa samtlige kartoner.

Et shippingmark ma ikke genbruges af samme virksomhed inden for samme kalenderar.

Ad Kkapitel 11: Godkendelse af etiketter og anprisninger for ked og kedprodukter.

Af kapitel 11 fremgar 1 hvilke tilfelde virksomheden skal ansege om etiketgodkendelse hos de
amerikanske myndigheder, FSIS.

Oplysninger om fremgangsmdde ved ansggning om etiketgodkendelse kan findes pa FSIS’s
hjemmeside.

Dokumentation for markningen:

Virksomheden er ansvarlig for til enhver tid at kunne dokumentere, at en etiket opfylder alle krav
til krav. Virksomheden skal opbevare et eksemplar af samtlige anvendte etiketter sammen med en
eventuel godkendelse samt recept og procesbeskrivelse.

Ad kapitel 12. Procedurer for adskillelse og identifikation af svin

Kravet skyldes en aftale indgdet mellem Fodevarestyrelsen og de amerikanske fedevaremyndig-
heder (FSIS) 1 2015, som indeberer, at fuld visuel PM-inspektion af grise holdt udenders, ikke er
accepteret af de amerikanske myndigheder. Folgelig skal virksomheden, nar svinekedet skal have
USA eksportstatus, preesentere slagtekroppe og slagtebiprodukter af svin fra ikke-kontrollerede op-
staldningsforhold for Kedkontrollen péd en sddan made, at den udvidede inspektion efter slagtning
kan tilretteleegges, tilpasses og udferes i overensstemmelse med galdende krav. Udover egentligt
udenders opdraet betragtes ogsa sékaldte “verandagrise” som svin fra ikke-kontrollerede opstald-
ningsforhold.

Oplysning, om dyrene er opdrettet under kontrollerede eller ikke-kontrollerede forhold, skal
fremgé af de fodevarekaedeoplysninger, som ledsager dyrene til slagtning.

Virksomheden skal have en skriftlig aftale med den stedlige kontrolenhed om prasentation af
slagtekroppe og slagtebiprodukter af svin fra ikke-kontrollerede opstaldningsforhold.

Ad kapitel 13. Vareprever

Kapitlet omhandler betingelser for forsendelse af vareprover til USA.

Ad kapitel 14: Procedurer for sikring mod Listeria monocytogenes

Egenkontrol med Listeria monocytogenes i hindterede spiseklare kedprodukter:
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Spiseklare produkter, der har undergdet en behandling, som draber Listeria monocytogenes, og
som efterfolgende kommer i kontakt med udstyr, hender mm., kan blive efterkontaminerede med
Listeria.

Ved en Listeria-dreebende behandling forstds i denne sammenhang ikke alene processer, der eli-
minerer antallet af mikroorganismer i produktet (f.eks. kogning), men ogsa processer, der reducerer
forekomsten af mikroorganismer, saledes at produktet bliver sikkert, betragtes som en drabende
behandling.

Dette betyder, at f.eks. fermenterede spegepolser ogsa er omfattet af de specielle USA-regler, som
denne vejledning omhandler.

USA har 0-tolerance over for Listeria monocytogenes i alle spiseklare produkter.

Dette indeberer, at der ikke ma kunne pavises Listeria monocytogenes i spiseklare produkter, der
er bestemt til at blive afsendt fra virksomheden med USA-status. Se ogséd ad kapitel 4 - HACCP,
vedrerende krav om fraver af patogene bakterier i spiseklare produkter.

Virksomheder, der fremstiller spiseklare kedprodukter, som er handterede efter den Listeria-
drebende behandling, skal udfere egenkontrol med henblik pa at sikre,

— at der ikke kan pévises Listeria monocytogenes i de ferdige produkter, og
— at produkterne ikke kommer i kontakt med overflader, der er kontaminerede med Listeria mo-
nocytogenes.

Virksomhederne skal opfylde et af de tre alternativer, der er beskrevet i kapitel 14.

For alle 3 alternativer galder:

Virksomhederne kan anvende underseggelser for Listeria monocytogenes eller indikatororganis-
mer, f.eks. Listeria spp., for at verificere effektiviteten af de forebyggende foranstaltninger, f.eks.
SSOP-procedurer.

Nér virksomheden velger at kontrollere Listeria monocytogenes gennem en SSOP-procedure, el-
ler gennem anden egenkontrol, og ikke som et kritisk kontrolpunkt i HACCP-planen, skal virksom-
heden have dokumentation, som understatter denne beslutning i risikoanalysen. Se ad kapitel 4.

Hvis foranstaltningerne over for Listeria monocytogenes anvendes som grundlag for en beslutning
om, at Listeria monocytogenes ikke med rimelig sandsynlighed vil forekomme, skal procedurerne
jf. kapitel 4, nr. 13d, vere skriftlige og bl.a. beskrive de registreringer, som virksomheden foretager
for at vise, at procedurerne folges. Virksomheden skal i nedvendigt omfang evaluere og revidere
procedurerne for at sikre, at de fortsat understetter beslutningen i risikoanalysen.

Ad kapitel 15: Analytisk kontrol med kedprodukter (PFF)
Certifikatet for PFF-produkter skal paferes PFF-gruppenummer.

PFF-gruppe defineres som:
Gruppe [: Saltede svinekedsprodukter, som er kogt 1 luftteet emballage.

Gruppe II: Saltede kedprodukter, som er kogt i vand. Produkter, som passer til denne beskrivelse
og som ikke herer til gruppe I, herer til denne gruppe.

Gruppe III: Udbenede, saltede svinekedsprodukter, som er varmebehandlede ved regning. Ethvert
udbenet produkt, som passer til denne beskrivelse, og som ikke herer til gruppe I eller gruppe II,
skal placeres 1 denne gruppe.
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Gruppe IV: Saltede svinekedsprodukter med ben, som er varmebehandlede ved regning. Ethvert
produkt, som ikke er fuldsteendigt udbenet, og som derfor ikke herer til gruppe III, og som heller
ikke harer til gruppe I eller gruppe 11, skal placeres i denne gruppe.

PFF-gruppenummer skal anfores pé certifikatet for de pagaldende produkter i rubrikken ”Varens
art” med udtrykket "PFF-Group” efterfulgt af gruppenummeret angivet med romertal.

Certifikat for kogte polser:

Certifikatet for kogte polser skal péferes det procentvise indhold af gruppe II-proteiner.

Gruppe II-proteiner for kogte pelser defineres som proteiner fra &g, melk, vegetabilier og gaer
samt produkter heraf. Desuden herer proteiner fra ingredienser fremstillet ved hydrolyse, ekstrakti-
on, koncentration eller terring af ked- og kedbiprodukter til denne kategori.

Gruppe II-proteiner skal anfores pa certifikatet for kogte polser i rubrikken ”Varens art” med ud-
trykket ”Percent Group II protein:” Efterfulgt af den aktuelle procent fremmedprotein beregnet pa
ferdigvaren. Dette krav galder for certifikater for alle typer pelser, der indeholder gruppe II-
proteiner, uanset varmebehandlingsgrad.

Ad kapitel 16: Nitrosaminer i bacon

Ved start eller @ndring af produktionsbetingelser for fremstilling af bacon til USA, skal virksom-
heden undersoge for dannelse af nitrosaminer ved varmebehandling. Kravet om nitrosaminanalyser
finder kun anvendelse ved nye produktioner eller @ndrede produktionsbetingelser. Ved eksisterende
produktionsbetingelser, hvor der tidligere er underseggt for nitrosaminer, er lebende undersogelser
ikke nedvendige.

Pragverne kan underseges med Thermal Energy Analyzer.

Hvis der med denne metode bliver pavist nitrosaminer, skal virksomheden udtage yderligere pro-
ver til verifikation, f.eks. ved hjaelp af gaskromatograti og massespektrometri.

Andre tilsvarende eller bedre undersggelsesmetoder kan anvendes.
Ad kapitel 17: Bacon

Kapitlet indeholder de sarlige regler til produktion af bacon med henblik pa eksport til USA.
Ad kapitel 18: Regaroma

Kapitlet indeholder krav til maerkning af kedvarer, hvortil der er anvendt regaroma, og krav om,
at det konkret anvendte produkts navn skal fremgé af recepten, der fremsendes til FSIS i forbindelse
med etiketgodkendelsen.

Ad kapitel 19: Sikring mod trikiner i spiseklare produkter

Krav om sikring mod trikiner i spiseklare kedprodukter er udgdet. Se vejledning til kapitel 4, af-
snit ”Vurdering af trikiner”.

Ad kapitel 20: Drzening af skinker m.m. i dise:

Specifikke USA-krav om draening af skinker mm. 1 dase er udgéet.

Ad kapitel 21: Vandledningsplaner og vandunderseggelser

Der skal foreligge planer over virksomhedens vandledningsnet. Vandledningsplanen skal indehol-
de fortegnelse over: Rerforinger, proveudtagningssteder og tilbagelobssikringer. Omklaedningsrum
skal opfattes som en del af virksomheden, da der stilles krav om indretning af sddanne lokaler 1 hy-
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giejnereglerne, og derfor betragtes rorforingerne hertil som en del af virksomhedens vandlednings-
net. Hvis der er sarskilt vandforsyning til omklaedningsrum o.l. vil det dog ikke kunne fa indflydel-
se pa kvaliteten af vandet til produktionsformél, og det vil i1 denne situation derfor ikke vaere ned-
vendigt at udarbejde vandledningsplan herfor. Hvis f.eks. en kantine ikke har serskilt vandforsy-
ning, ber rerforingen til kantinen ogsa vaere omfattet af vandledningsplanen for eksportvirksomhe-
den af hensyn til sikring af vandets kvalitet.

Ad kapitel 22: Tilbagetraekning

Det fremgar af kapitel 22, at USA-godkendte kedvirksomheder skal udarbejde og vedligeholde
skriftlige procedurer for tilbagekaldelse af ked og kedprodukter, som virksomheden producerer og
afsender med henblik pa eksport til USA.

I proceduren skal vare en beskrivelse af hvordan virksomheden vil afgere, om der skal ivaerksat-
tes tilbagekaldelse. En sddan beskrivelse ber omfatte hvorfra virksomheden kunne fi informationer
om eventuelle arsager til tilbagekaldelse af et produkt og hvordan virksomheden tager stilling til,
om der skal ivaerksattes tilbagekaldelse samt hvilke medarbejdere (navngivne eller stillingsbeteg-
nelser), der inddrages 1 denne afgorelse.

Der skal ogsé vare en beskrivelse af hvordan virksomheden vil gennemfere en tilbagekaldelse og
det bar angives hvem, der er ansvarlige for de enkelte dele af denne.

Ad Kkapitel 23: Verifikation af analyseresultater inden certifikatudstedelse.

Af kapitel 23 fremgér, at virksomheden, inden den fremlaegger et USA-certifikat til underskrift for
Fodevarestyrelsen, skal sikre, at der foreligger dokumentation for acceptable analyseresultater for
de angivne prover udtaget af virksomheden eller Fadevarestyrelsen.

Det fremgar desuden, at et uacceptabelt resultat ikke kan @ndres til acceptabelt ved fornyet analy-
se.

Virksomhederne skal have og folge en skriftlig procedure til sikring af dette.
"Kemiske reststoffer" skal forstds som: veterinzre leegemidler, pesticider og miljeforureninger.
Eksempler pa hvordan slagterier/andre produktionsvirksomheder kan handtere kravet:

1.Produkterne tilbageholdes indtil analysesvar foreligger, og sendes derefter til frysehus/lager om-
fattet af indenrigserklaering med USA- status.

2. Produkterne tilbageholdes ikke indtil analysesvar foreligger, men afsattes uden USA status til
andre markeder end USA. Virksomhedens ovrige produkter, hvorfra der ikke er taget prover, afsat-
tes med USA-status.

3. Produkterne tilbageholdes ikke indtil analysesvar foreligger, men sendes til frysehus/lager om-
fattet af en indenrigserklering med en betinget USA-status. Det skal fremga af indenrigserklaerin-
gen, hvad der forstds ved betinget USA-status herunder arsagen, samt hvordan dokumentation for
acceptabelt analyseresultat vil blive fremsendet til frysehus/lager.

Vejledning til andre USA-eksportrelaterede forhold

Guam og Puerto Rico:
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Guam og Puerto Rico skal betragtes som dele af USA, hvorfor ked og kedvarer, der eksporteres
til Guam og Puerto Rico, skal opfylde gaeldende USA-bestemmelser, og der skal anvendes USA-
certifikater.

Krav vedrerende optaget vand i ked - Retained water:

I den amerikanske lovgivning, jf. 9 CFR § 441.10, er fastsat krav om, at slagtekroppe eller dele
heraf ikke ma indeholde vand optaget efter organudtagning, medmindre vandoptagelsen er en
uundgaelig konsekvens af processer, der anvendes for at opfylde krav til fodevaresikkerheden.

Som eksempler pd sddanne processer kan nevnes koling ved hjlp af koldt vand eller dekontami-
nering ved hjelp af varmt vand.

Der er endvidere fastsat regler om, hvordan virksomheden i givet fald skal indsamle data (fere en
data collection protocol) med henblik pé at dokumentere vandoptagelsen og oplyse om denne i
merkningen for produkterne.

Virksomheder, der kan demonstrere, at en eventuel anvendelse af vand efter organudtagning ikke
resulterer 1 optagelse af vand i slagtekroppen, behover ikke lgbende at dokumentere vand-
optagelsen.

Landbrug & Fedevarer har udarbejdet Notat af 8. juni 2004 om optagelse af vand i svinekod.

Det fremgar af notatet, at der pa danske svineslagterier ikke anvendes vand efter organudtagning,
som resulterer 1 optagelse af vand i slagtekroppen.

Der vil ikke vare behov for at virksomhederne fremviser yderligere dokumentation for, at der ik-
ke optages vand i kedet, medmindre virksomhederne pdbegynder andre aktiviteter, som ikke er be-
skrevet 1 notatet.
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