Europeiska unionens C 355
officiella tidning

* X %

sextiofemte drgingen

Svensk utgiva Meddelanden och upplysningar 16 september 2022

Innehéllsforteckning

I Meddelanden

MEDDELANDEN FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER OCH ORGAN

Europeiska kommissionen

2022/C 355/01 Kommissionens Tillkinnagivande om genomforandet av hanteringssystem for livsmedelssikerhet som
omfattar god hygienpraxis och forfaranden baserade pd HACCP-principer inklusive underldttande
av/flexibilitet i tillimpningen i vissa livsmedelsforetag ... 1







16.9.2022 Europeiska unionens officiella tidning C 355/1

II
(Meddelanden)

MEDDELANDEN FRAN EUROPEISKA UNIONENS INSTITUTIONER, BYRAER
OCH ORGAN

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS TILLKANNAGIVANDE

om genomforandet av hanteringssystem for livsmedelssikerhet som omfattar god hygienpraxis och
forfaranden baserade pd HACCP-principer inklusive underlittande av/flexibilitet i tillimpningen i
vissa livsmedelsforetag

(2022/C 355/01)

INNEHALLSFORTECKNING

Sida
D 6] T 1 T P 2
2 Syfte och tillAmpningsOmIAde ... ... 2
3 DEFIMIIONET .o .eent ettt et ettt e e et 3
O T T )~ 4
4.1 GO MYGICNIPIAKIS ... veettt ettt et et e et et e e e e 4
4.2 HACCP-baserade forfaranden ..............ooiiiiiii i e 4
4.3 Andra rittsliga skyldigheter inom ramen for ett hanteringssystem for livsmedelssakerhet .......................... 5

5 Forhéllandet mellan hanteringssystem for livsmedelssakerhet, grundforutsittningar, god hygienpraxis,
styrbara grundforutsittningar och HACCP och med internationella standarder ..., 5
6 Flexibilitet i tillimpningen av god hygienpraxis och HACCP .............ooiiiiiiiiiii e 7
7 Riktlinjer for god hygienpraxis och HACCP-baserade forfaranden ..............cocoiiiiiii i 7
7.1 Nationella riktlinjer i enlighet med artikel 8 i forordning (EG) nr 852/2004 ...........cceviiiiiiiiniinninnenenenn. 7
7.2 EU-riktlinjer i enlighet med artikel 9 i forordning (EG) nr 852/2004 .......cccvuiiiiitiiiiiiiiiiinnii e, 8

8 UDILAMING .« v ettt e e 8



C 355/2 Europeiska unionens officiella tidning 16.9.2022

1 INLEDNING

Ar 2016 antog kommissionen kommissionens tillkinnagivande om genomforandet av hanteringssystem for livsmedels-
sikerhet som omfattar grundforutsittningar och forfaranden baserade pd HACCP-principer inklusive underlittande
av/flexibilitet i tillimpningen i vissa livsmedelsforetag () (2016 drs tillkdnnagivande). 1 2016 drs tillkdnnagivande gavs
vigledning som en uppfoljning av publikationen Oversiktsrapport om genomférandet av HACCP i EU och omriden som
ska forbattras. Oversiktsrapporten har utarbetats av det tidigare kontoret for livsmedels- och veterinirfrigor vid
kommissionens generaldirektorat for hilsa och livsmedelssikerhet efter flera informationsuppdrag. Fore 2016 Ars
tillkdnnagivande genomfordes ett omfattande samrdd med medlemsstaterna och berorda parter.

Sedan 2016 har flera revideringar av relevant lagstiftning gjorts (t.ex. inférandet av allergenkontroll och livsmedelssiker-
hetskultur som krav i forordning (EG) nr 852/2004 (%) genom forordning (EU) 2021/382 (*) och internationella standarder
[t.ex. revideringen av ISO 22000 (*) och Codex Alimentarius allménna principer for livsmedelshygien ()] samt antagandet
av Codex Alimentarius riktlinjer om hantering av allergener i livsmedel for livsmedelsforetagare (%). Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (Efsa) har publicerat flera relevanta vetenskapliga yttranden (), och ytterligare
erfarenheter har ocksd samlats genom det praktiska genomforandet av rekommendationerna.

En oversyn av 2016 rs tillkdnnagivande ansdgs darfor vara lamplig.

Under utarbetandet av denna oversyn holl kommissionen en rad moten med experter frin medlemsstaterna for att
undersoka och nd samforstand i dessa fragor. Dessutom radfragades den radgivande nimnden f6r livsmedelskedjan.

2 SYFTE OCH TILLAMPNINGSOMRADE

Syftet med denna vigledning &r att underldtta och harmonisera genomforandet av EU:s krav pa god hygienpraxis och
forfaranden baserade pé principerna for faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP-baserade forfaranden) som delar av
hanteringssystem for livsmedelssikerhet genom att ge praktisk vigledning om foljande:

— Relevant lagstiftning, sambandet mellan god hygienpraxis, grundforutsittningar, styrbara grundforutsittningar och
HACCP-baserade forfaranden inom ett hanteringssystem for livsmedelssikerhet, forhdllandet till internationella
standarder och utbildning samt anvindningen av riktlinjer for god hygienpraxis.

— Genomforandet av god hygienpraxis, inklusive den flexibilitet som EU:s lagstiftning ger vissa livsmedelsanliggningar
nér det giller genomférandet av den (bilaga I).

— Genomforandet av HACCP-baserade forfaranden, inklusive den flexibilitet som EU:s lagstiftning ger vissa livsmedelsan-
laggningar nir det giller genomforandet av den (bilaga II).

— Revision av hanteringssystem for livsmedelssikerhet (bilaga III).

Stor vikt laggs vid flexibiliteten i tillimpningen av god hygienpraxis och forfaranden som bygger pd HACCP-principerna,
med hinsyn till verksamhetens art och anldggningens storlek.

Detta tillkinnagivande frin kommissionen ersitter 2016 drs tillkdnnagivande.

Denna vagledning 4r inte réttsligt bindande, i motsats till de rittsliga krav som avses i avsnitt 4. Denna vigledning ger alla
livsmedelsforetagare verktyg eller exempel pd hur EU:s krav ska genomféras och kan kompletteras med vigledning pé
sektoriell och nationell nivé for att vara direkt tillimplig pa specifika anldggningar. Vigledningen riktar sig till behoriga
myndigheter for att frimja en gemensam forstdelse av de rittsliga kraven och till livsmedelsforetagare for att hjilpa till med
genomforandet av EU:s krav nir foretagsspecifika anpassningar har gjorts, utan att det paverkar deras primira ansvar i
fragor om livsmedelssikerhet.

() EUT C278,30.7.2016, s. 1

() Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien (EUT L 139, 30.4.2004, s. 1).

() Kommissionens forordning (EU) 2021/382 av den 3 mars 2021 om é4ndring av bilagorna till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien vad giller hantering av allergener i livsmedel, redistribution av livsmedel och
livsmedelssdkerhetskultur (EUT L 74, 4.3.2021, s. 3).

(*) ISO 22000:2018 Ledningssystem for livsmedelssikerhet — Krav for organisationer som verkar inom livsmedelskedjan (https:/[www.

iso.org/standard/65464.html).

General principles of Food Hygiene, CXC 1-1969.

(®) Code of Practice on Food Allergen Management for Food Business Operators, CXC 80-2020.

() "Hazard analysis approaches for certain small retail establishments in view of the application of their food safety management systems”
(EFSA Journal, vol. 15(2017):3, artikelnr 4697) och "Hazard analysis approaches for certain small retail establishments and food
donations: second scientific opinion” (EFSA Journal, vol. 16(2018);11, artikelnr 5432).

-~


https://www.iso.org/standard/65464.html
https://www.iso.org/standard/65464.html
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3 DEFINITIONER

— Acceptabel nivé: En nivé av fara i ett livsmedel vid vilken eller under vilken livsmedlet anses vara sdkert enligt dess
avsedda anvindning.

— Kontrollatgird: Alla dtgirder eller aktiviteter som kan anvindas for att forebygga eller undanroja en fara eller reducera
den till en acceptabel niva (%).

— Korrigerande atgird: Alla dtgirder som vidtas nir en avvikelse intriffar for att teruppritta kontrollen, avskilja och
bestimma hur den berérda produkten ska hanteras, om det finns ndgon, och for att forhindra eller minimera risken for
att avvikelsen upprepas®.

— Kritisk styrpunkt: Ett steg dir kontroll kan utforas. Detta steg dr visentligt for att forebygga eller undanréja en fara for
livsmedelssdkerheten eller reducera den till en acceptabel nivd. De mest typiska kritiska styrpunkterna for att kontrollera
mikrobiologiska faror dr temperaturkrav, t.ex. férhallanden mellan tid och temperatur dir syftet dr att reducera eller
undanrdja en fara (t.ex. pastorisering). Andra kritiska styrpunkter kan vara att kontrollera konserverade livsmedel for
att uppticka mikrolesioner, genomfora siktning eller metalldetektering for att uppticka fysiska faror, eller kontrollera
forhallandet mellan tid och temperatur for frityrolja for att undvika frimmande dmnen frdn kemiska processer.

— Kritiskt grinsvirde: Ett kriterium, observerbart eller métbart, som avser en kontrollatgird vid en kritisk styrpunkt och
som skiljer acceptabla nivder frin oacceptabla nivder i livsmedlet®. I exemplen pd kritiska styrpunkter ovan avser
kriterierna lagsta temperatur (minskning/undanréjande av fara) respektive (sannolik) forekomst av kontaminering.

— Hanteringssystem for livsmedelssikerhet: Grundforutsittningar, i férekommande fall kompletterade med
kontrollatgarder vid kritiska styrpunkter, som i sin helhet sikerstaller att livsmedlen ar sikra och lampliga for avsedd
anvindning®. Hanteringssystemet for livsmedelssakerhet dr ocksd en kombination av kontrolldtgirder och kvalitetssak-
ringsaktiviteter. Kvalitetssakringen 4r avsedd att bevisa att kontrolldtgirder sdsom validering och verifiering,
dokumentation och journalféring fungerar som de ska.

— God hygienpraxis: Grundliggande dtgirder och villkor som tillimpas i alla led i livsmedelskedjan for att tillhandahélla
sikra och lampliga livsmedel®. God hygienpraxis omfattar dven god tillverkningssed (med tonvikt pd korrekta
arbetsmetoder, t.ex. korrekt dosering av ingredienser, limplig bearbetningstemperatur, kontroll av att forpackningarna
ar rena och oskadade), god jordbrukssed (t.ex. anvindning av vatten av limplig kvalitet for bevattning, allt-in-allt-ut-
system vid djuruppfodning), god veterinirmedicinsk praxis, god produktionssed, god distributionssed och god
ekonomisk sed.

— Plan for god hygienpraxis: Dokumentation och journaler som tillhandahdller och motiverar tillimpad god
hygienpraxis samt journalforing av Overvakning, verifiering och korrigerande datgirder, i forekommande fall,
tillgdngliga i valfritt format. Planen for god hygienpraxis kan integreras i HACCP-planen.

— Fara: Biologisk (t.ex. salmonella), kemisk (dioxin, allergener) eller fysikalisk (t.ex. hirda, vassa frimmande féremal
sdsom bitar av glas eller metall) agens i livsmedel som kan orsaka en negativ halsoeffekt®.

— Faroanalys: Insamling och utvirdering av information om faror som identifierats i rvaror och andra ingredienser, i
miljon, i processen eller i livsmedlet, och férhéllanden som leder till att de forekommer, for att avgora om det ror sig
om betydande faror eller inte®.

— HACCP-baserade forfaranden eller HACCP: Forfaranden som bygger pd principerna for faroanalys och kritiska
styrpunkter (HACCP), dvs. ett system for egenkontroll dir man identifierar, utvirderar och kontrollerar faror som ér
betydande for livsmedelssakerheten, i enlighet med HACCP-principerna.

— HACCP-plan: Dokumentation eller en uppsittning dokument som utarbetats i enlighet med HACCP-principerna for att
sakerstilla att betydande faror i livsmedelsforetaget kontrolleras® och som finns tillgingliga i valfritt format. Den
ursprungliga HACCP-planen ska uppdateras om det sker fordndringar i produktionen och maste kompletteras med
journalforing av resultaten av 6vervakning och verifiering, samt de korrigerande dtgirder som vidtagits.

— Overvakning: Att utfora en planerad sekvens av observationer eller mitningar av styrparametrar for att bedéma om en
kontrolldtgird ar under kontroll®.

() CXC 1-1969, rev. 2020.
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— Styrbara grundférutsittningar: Kontrollatgird eller kombination av kontrolldtgirder som tillimpas for att forebygga
eller reducera en betydande fara for livsmedelssakerheten till en acceptabel niva och dir atgardskriteriet och métning
eller observation mojliggor en effektiv kontroll av processen och/eller produkten. Styrbara grundforutsittningar ar
grundforutsattningar som vanligtvis dr kopplade till produktionsprocessen och som identifieras som visentliga i
faroanalysen. Syftet dr att kontrollera sannolikheten for att faror som ror livsmedelssikerhet uppstér, kvarstir och/eller
okar i produkterna eller bearbetningsmiljon.

— Grundférutsittningar: Forebyggande rutiner och villkor som omfattar all god hygienpraxis samt andra rutiner och
forfaranden, t.ex. utbildning och spdrbarhet, som skapar de grundliggande miljo- och driftsforhdllanden som utgér
grunden for genomforandet av HACCP-baserade forfaranden (°). Se ocksa avsnitt 5.

— Risk: Funktion av sannolikheten for en negativ hilsoeffekt och denna effekts allvarlighetsgrad till foljd av en fara (*9).

— Betydande fara: En fara som har identifierats genom en faroanalys och som rimligen kan upptrida pa en oacceptabel
nivd om inga dtgarder vidtas, och for vilken det dr nodvindigt att vidta dtgdrder med tanke pé livsmedlets avsedda
anvindning®.

— Validering: Att ta fram bevis for att en kontrollatgird eller en kombination av kontrolldtgirder kan kontrollera faran sd
att man far ett specificerat resultat, forutsatt att dtgirden/atgdrderna har genomforts korrekt i HACCP-baserade
forfaranden och av de styrbara grundforutsittningarna. Fornyad validering kan krivas vid dndringar’. Detaljerade
exempel kan hittas i CAC/GL 69-2008.

— Verifiering: Tillimpning av metoder, forfaranden, tester och andra utvirderingar utéver 6vervakning for att faststilla
om en kontrolldtgard fungerar eller har fungerat som avsett®. Verifiering utférs med jaimna mellanrum f6r att visa att
HACCP-systemet och hanteringen av de styrbara grundforutsittningarna fungerar som planerat.

4 LAGSTIFINING

4.1 God hygienpraxis

Enligt artikel 4 i forordning (EG) nr 852/2004 ska livsmedelsforetagare uppfylla de allminna hygienkrav som anges i bilaga
I for primarproduktion och ddrmed sammanhingande verksamhet och i bilaga II for andra led i livsmedelsproduk-
tionskedjan. De allmidnna kraven kompletteras av sirskilda hygienkrav for livsmedel av animaliskt ursprung i férordning
(EG) nr 853/2004 (*).

4.2 HACCP-baserade férfaranden

Enligt artikel 5 i forordning (EG) nr 852/2004 ska livsmedelsforetagare inrdtta, genomfora och uppritthélla ett eller flera
permanenta forfaranden som bygger pd HACCP-principerna. HACCP-principer betraktas generellt och ar internationellt
erkinda som praktiska egenkontrollsystem for livsmedelsforetagare for att kontrollera faror som kan férekomma i
livsmedel.

[ forordning (EG) nr 852/2004 undantas tydligt primarproduktion och didrmed sammanhingande verksamhet frdn kravet
pd HACCP-baserade forfaranden. I forordningen uppmanas dock medlemsstaterna att uppmuntra foretagarna inom
primérproduktionen att tillimpa sddana principer sa ldngt det dr mojligt (se det sista exemplet pd god hygienpraxis som
kraver storre uppmarksambhet i avsnitt 5).

I andra led i livsmedelskedjan erkinns i forordning (EG) nr 852/2004 att det i vissa livsmedelsforetag inte dr mojligt att
identifiera kritiska styrpunkter och att det i vissa fall ricker med god hygienpraxis for att kontrollera farorna. Kravet pa att
bevara dokument behover dessutom vara flexibelt, sd att bordorna inte blir for stora for mycket smé foretag. Skyldigheten
enligt artikel 5 i forordning (EG) nr 852/2004 att livsmedelsforetagare ska inritta, genomfora och uppritthélla ett eller
flera permanenta forfaranden som bygger pd HACCP-principerna ar en skyldighet att utfora en faroanalys och 6verviga
om kritiska styrpunkter kan identifieras. Denna skyldighet avser de tvd forsta HACCP-principerna (dtminstone pé ett
forenklat sitt eller pd grundval av en vigledning). Om inga kritiska styrpunkter eller styrbara grundférutsittningar
identifieras kan man dra slutsatsen att god hygienpraxis ar tillracklig. Detta utesluter inte behovet av overvakning,
validering och verifiering av viss god hygienpraxis.

() Négot anpassad frdn definitionen i CXC 1-1969, rev. 2020.

(" Artikel 3.9 i forordning (EG) nr 178/2002 och Codex Alimentarius-kommissionens handbok.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av sirskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55).
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4.3 Andra rittsliga skyldigheter inom ramen f6r ett hanteringssystem for livsmedelssikerhet

[ forordning (EG) nr 1782002 (*?) faststills ytterligare principer och obligatoriska krav inom ramen for ett
hanteringssystem for livsmedelssikerhet: Riskanalys, forsiktighetsprincipen, 6ppenhet/kommunikation, livsmedelsfo-
retagares huvudansvar, sparbarhet och forfaranden for tillbakadragande/dterkallande. Mer detaljerade krav kan faststillas, t.
ex. i kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 931/2011 (**) om spdrbarhet for livsmedel av animaliskt ursprung.

Dessa principer och krav behandlas inte ndrmare i detta tillkinnagivande frin kommissionen, men vigledning finns pa
adressen https:|/ec.europa.eu/food horizontal-topics/general-food-law/food-law-general-requirements_en.

5 FORHALLANDET MELLAN HANTERINGSSYSTEM FOR LIVSMEDELSSAKERHET, GRUNDFORUTSATTNINGAR, GOD
HYGIENPRAXIS, STYRBARA GRUNDFORUTSATTNINGAR OCH HACCP OCH MED INTERNATIONELLA STANDARDER

Ett hanteringssystem for livsmedelssikerhet (') dr ett holistiskt system for forebyggande atgirder, beredskap (*¥) och
egenkontroll for att hantera livsmedelssikerheten, inklusive livsmedelshygien, i ett livsmedelsforetag. Ett hanteringssystem
for livsmedelssakerhet bor ses som ett praktiskt verktyg for att kontrollera livsmedelsproduktionsmiljon och livsmedelspro-
duktionsprocessen och se till att de producerade livsmedlen ér sikra. Systemet omfattar foljande delar:

— God hygienpraxis (t.ex. limplig rengéring och desinfektion, personlig hygien) i form av ett antal grundliggande
forebyggande atgirder och villkor som tillimpas i alla led i livsmedelskedjan for att tillhandahélla sikra och limpliga
livsmedel. God hygienpraxis bestar av tre delar: en strukturell del (t.ex. lokaler, utrustning), en operativ del (arbetsflode,
hantering av livsmedel) och personligt beteende (personlig hygien). God hygienpraxis omfattar alla grundforut-
sdttningar, t.ex. rutiner och forfaranden som faststiller de grundliggande miljo- och driftsforhallandena for sikra
livsmedel. Grundforutsittningarna utgdr grunden for genomforandet av ett HACCP-system. Andra grundforut-
sdttningar for forebyggande dtgiarder och beredskap 4n god hygienpraxis dr sparbarhet och effektiva system for
tillbakadragande/dterkallande.

— HACCP-baserade forfaranden, som ir obligatoriska i alla livsmedelsanldggningar med undantag av priméarprodu-
centernas verksamheter och dirmed sammanhingande verksamhet. Forfarandena ingér (tillsammans med god
hygienpraxis) i ett system for foretaget sjdlvt for att utvirdera om tillracklig och effektiv god hygienpraxis har inforts
och om faroanalysen visar att det finns betydande faror och darmed behov av att genomfora kritiska styrpunkter, vilket
kraver att HACCP-baserade f6rfaranden tillimpas fullt ut.

De berorda parterna papekade efterhand att det i praktiken ofta fanns en lucka mellan god hygienpraxis och kritiska
styrpunkter for att hantera mellanliggande faror och vissa betydande faror. Efter detta infordes begrepp, t.ex. Points of
Attention, dvs. omrdden som sirskilt bor uppmarksammas, kontrollpunkter osv. Codex och ISO 22000 hade tva olika
tillvigagangssitt for att hantera dessa risker:

— I Codex Alimentarjus CXC 1-1969, Allmanna principer for livsmedelshygien, hanvisas till "god hygienpraxis som kraver
storre uppmdrksamhet” (GHP requiring greater attention) for att hantera identifierade betydande faror. For viss god
hygienpraxis kan det alltsd, pd grund av risker i frdga om livsmedelssikerheten, krivas "stérre uppmérksamhet” for att
tillhandahélla sikra livsmedel. Stérre uppmirksamhet kan innebéra en hogre frekvens av tillimpning, 6vervakning och
verifiering.

— Genom ISO 22000 infordes 2005 styrbara grundforutsittningar for att fylla denna lucka. Styrbara grundforutsittningar
ar kontrolldtgarder som genomfors for att forhindra en betydande fara for livsmedelssikerheten eller reducera den till en
acceptabel nivd. De bedoms under faroanalysen som viktiga for att kontrollera vissa betydande faror.

(") Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sikerhet, EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

(") Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 931/2011 av den 19 september 2011 om de sparbarhetskrav som faststills i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1782002 f6r livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 242, 20.9.2011, s. 2).

(") T Codex Alimentarius principer for livsmedelshygien kallas hanteringssystemet for livsmedelssikerhet for ett system for
livsmedelshygien (Food hygiene system). Hanteringssystemet for livsmedelssikerhet kan vara en del av ett bredare kvalitetsled-
ningssystem (till exempel ISO 9000) som &ven innefattar kvalitetsaspekter for livsmedel (sammansittning, niringsvirde och s&
vidare). Kvalitetsaspekter faller utanfor rickvidden for denna vigledning.

() Med beredskap avses dtgdrder som vidtagits sdsom bestimmelser om spdrbarhet, kommunikationsverktyg, system for
tillbakadragande/aterkallande osv. sd att livsmedelsforetagare omedelbart och pa ett effektivt sitt kan vidta nodvindiga atgarder for att
skydda och informera konsumenterna om villkoren inte uppfylls.


https://ec.europa.eu/food/horizontal-topics/general-food-law/food-law-general-requirements_en
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Typiska exempel pa god hygienpraxis och/eller styrbara grundforutsittningar:

— Rengoring av utrustning och ytor som kommer i kontakt med étfirdiga livsmedel bor dgnas storre uppmarksamhet dn
andra omrédden, t.ex. rengdring av viggar och tak. Detta beror pd att om ytor som kommer i kontakt med livsmedel inte
reng6rs ordentligt kan det leda till direkt kontaminering av livsmedel med Listeria monocytogenes.

— Intensivare reng6ring och desinfektion och stringare personlig hygien (t.ex. munskydd och extra skydd for personalen) i
hogriskomrdden, t.ex. i omrdden dir étfirdiga livsmedel forpackas.

— Kontroll av forpackningar for konserverade livsmedel med avseende pé renhet och skador.

— Stringare ankomstkontroller vid mottagning av rdvaror om leverantéren inte garanterar den 6nskade kvaliteten/
sikerhetsnivan (t.ex. mykotoxiner i kryddor).

— Effektiv rengoring mellan partier for att kontrollera korskontaminering mellan produktionssatser som innehaller olika
allergener (notter, soja, mjolk osv.). Halsoeffekten ar allvarlig och risken for avvikelse (genom korskontaminering) kan
vara betydande, men Gvervakning i realtid 4r omojlig. Se dven avsnitt 3.7 i bilaga L.

— Det kan vara lampligt att betrakta den bakteriologiska kvaliteten hos bevattningsvattnet som styrpunkter, sirskilt nar
det giller dtfirdiga grodor.

— Kontroll av hur gronsaker tvittas (t.ex. frekvensen for hur ofta tvittvattnet byts ut for att undvika mikrobiell korskonta-
minering, mekaniska dtgérder i vattnet for att ta bort fysiska faror som stenar och trébitar).

— Kontroll av blancheringsprocessen for djupfrysningsindustrin (tid/temperatur). Tvitt- och blancheringsprocesser kan
vanligtvis inte betraktas som kritiska styrpunkter, eftersom syftet inte ar att fullstindigt undanrdja de betydande
mikrobiella farorna eller att reducera dem till en acceptabel nivé och eftersom detta heller inte kan uppnds. Processerna
kommer dock att paverka den mikrobiella belastningen i de bearbetade produkterna och, tillsammans med andra
kontrolldtgirder, bidra till att undanréja de betydande farorna eller reducera dem till en acceptabel niva.

I EU ges faroanalysen en central roll, eftersom den anses viktig for att identifiera de olika risknivderna, t.ex. for att avgora
om det racker med god hygienpraxis, eller om mellanliggande risker och/eller risker for betydande faror maste hanteras
genom styrbara grundforutsittningar ochfeller kritiska styrpunkter. Eftersom god hygienpraxis som kriver storre
uppmirksambhet inte nodvindigtvis faststills genom faroanalysen enligt Codex allminna principer for livsmedelshygien,
men styrbara grundforutsittningar anges i ISO 22000, hinvisas det till styrbara grundforutsittningar i detta dokument.

P4 grund av bristen pd samordning mellan Codex och ISO 22000 méste vigledningen i detta dokument gora detta val for
att undvika forvirring hos foretagarna mellan de tva olika tillvigagingssitten eller en onodig uppdelning mellan tvé typer
av liknande risker. Riktlinjerna i detta dokument anses dock f6lja dessa internationella standarder, som dven kan anvindas
som kailla till genomférandet av hanteringssystem for livsmedelssidkerhet. Codex Alimentarius ar den officiella referensen i
ett globalt handelssammanhang.

En 6versikt over EU:s strategi for hanteringssystem for livsmedelssdkerhet finns i tillagg 1.

Innan HACCP-baserade forfaranden tillimpas pa ett foretag bor livsmedelsforetagaren ha genomfort grundforutsitt-
ningarna, inklusive god hygienpraxis och de andra dtgirder som faststills i forordning (EG) nr 178/2002. Dessa atgirder
utgor pelarna for forebyggande och beredskap i varje hanteringssystem for livsmedelssikerhet och behovs for att utveckla
HACCP-baserade forfaranden. Detta innebir att livsmedelsforetagaren systematiskt kontrollerar betydande, specifika faror
som inte kontrolleras i tillricklig utstriackning enbart genom grundforutsittningarna.

En 2-stegsmetod (grundforutsittningar/kritiska styrpunkter, se dven ALTERNATIVT TILLVAGAGANGSSATT i tilligg 2) ir
det minsta réttsliga kravet, men det kan rekommenderas att anvinda en 3-stegsmetod dar grundforutsittningar, styrbara
grundforutsittning och kritiska styrpunkter identifieras. Ménga foretag skulle kunna tillimpa en 2-stegsmetod, medan
3-stegsmetoden kan vara lampligare for storre och mer komplexa foretag.
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6 FLEXIBILITET I TILLAMPNINGEN AV GOD HYGIENPRAXIS OCH HACCP

Det finns skillnader i riskerna beroende pé verksamhetens art som bor beaktas nir man overvdger flexibilitet i
tillimpningen av god hygienpraxis. Ett exempel ér forsiljning av fardigforpackade livsmedel i motsats till forsiljning som
involverar ytterligare hantering av livsmedel (t.ex. slakteri eller delikatessbutik dir exponerade atfirdiga livsmedel
hanteras). Ett annat exempel ir skillnaden mellan en komplex tillverknings-/bearbetningsverksamhet och en enklare
verksamhet, som till exempel lagring/transport.

For att sikerstdlla att de administrativa bordorna dr proportionerliga kan ett antal krav, t.ex. pd dokumentation och
journalforing, forenklas for smé foretag jamfort med storre foretag som bedriver samma verksambhet.

HACCP-baserade forfaranden bor vara tillrickligt flexibla for att kunna tillimpas under alla omsténdigheter (*9).

Bilagorna I och II, om god hygienpraxis respektive HACCP-baserade forfaranden, innehéller vigledning om ett forenklat
genomforande av hanteringssystemet for livsmedelssakerhet for limpliga livsmedelsforetagare, med hinsyn till deras
karaktir och storlek, och ger exempel:

— Identifiera de livsmedelsforetag dar flexibilitet skulle vara lamplig utifran deras risk och storlek.

— Forklara begreppet "forenklade HACCP-baserade forfaranden”.

— Forklara betydelsen av riktlinjer f6r god praxis och allmanna HACCP-riktlinjer, inklusive kravet pd dokumentation.

— Fastsla hur flexibelt de forfaranden som bygger pd HACCP-principerna kan tillimpas.

Resultatet av en validerad revision av ett privat system for kvalitetskontroll kan anvindas som en informationskalla och
beaktas nér ett hanteringssystem for livsmedelssakerhet utarbetas och genomfors.

Genom att undvika sprdk som sma livsmedelsforetagare kan uppfatta som svéra att forstd, i synnerhet i nationella eller
allménna riktlinjer, kan man minska hindren for livsmedelsforetagare att anvinda sidana riktlinjer.

Flexibiliteten 4r inte i forsta hand avsedd att minska antalet kritiska styrpunkter och bor inte heller dventyra livsmedelssi-
kerheten.

7 RIKTLINJER FOR GOD HYGIENPRAXIS OCH HACCP-BASERADE FORFARANDEN

Nationella riktlinjer och EU-riktlinjer ger anvindbara rekommendationer om hur man genomfér god hygienpraxis och
HACCP-baserade forfaranden. De kan integreras men bor inte ersitta den specifika faroanalysen for livsmedelsforetagare.

7.1 Nationella riktlinjer i enlighet med artikel 8 i férordning (EG) nr 852/2004

Riktlinjer for god praxis har redan utvecklats eller bedomts av de behoriga myndigheterna inom manga livsmedels-
sektorer (V). Dessa riktlinjer kan ocksd utarbetas tillsammans med branschorganisationer. Riktlinjerna ar oftast inriktade
pa god hygienpraxis men kombinerar ibland god hygienpraxis med andra grundférutsittningar och med vissa eller alla
forfaranden som bygger pd HACCP-principerna.

Anvindning av riktlinjer for god praxis kan hjilpa livsmedelsforetagare att kontrollera faror och visa att de uppfyller de
rittsliga kraven. Riktlinjerna kan tillimpas av alla livsmedelssektorer, och i synnerhet dir hanteringen av livsmedel sker i
enlighet med forfaranden som ir vilkdnda och ofta en del av den vanliga yrkesutbildningen.

Sédana riktlinjer kan ocksa belysa eventuella faror kopplade till vissa livsmedel (t.ex. forekomst av salmonella i rda dgg) och
de metoder som anvinds for att kontrollera kontaminering av livsmedel (t.ex. inkop av rda dgg fran en tillforlitlig kalla,
kombinationer av tid/temperatur for bearbetningen, uppdelning av étfardiga och icke-atfirdiga livsmedel osv.).

Behoriga myndigheter bor overviga att utveckla egna riktlinjer, sdrskilt inom omréden dér inga branschorganisationer finns
eller for verksamheter som normalt utf6rs av sma eller mycket smé foretag, som behover allminna riktlinjer att utga ifrdn
for sin specifika anldggning.

(" Skil 15 i forordning (EG) nr 852/2004.
(") http:/|ec.europa.euffood/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf.
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7.2 EU-riktlinjer i enlighet med artikel 9 i forordning (EG) nr 852/2004

Flera europeiska branschorganisationer har utvecklat EU:s riktlinjer for god hygienpraxis. En forteckning 6ver dessa
riktlinjer finns pd adressen hitps://ec.europa.eu/food/food/biological-safety/food-hygiene/guidance-platform_en. 1 vissa fall har
Europeiska kommissionen sjilv gett sektorsspecifik vigledning, sirskilt nir livsmedelsforetagarna ofta dr smé foretag:

— Kommissionens tillkinnagivande Vigledning om system for hantering av livsmedelssidkerhet inom detaljhandeln,
inbegripet vid livsmedelsdonationer (%) (kommissionens tillkannagivande om detaljhandel).

— Kommissionens meddelande om vigledning for hantering av mikrobiologiska risker med farska frukter och gronsaker i
primérproduktionen genom god hygien (**).

8 UTBILDNING

Livsmedelsforetagarnas personal bor Gvervakas och instrueras och/eller utbildas i livsmedelshygien pa ett sitt som ar
lampligt f6r deras arbetsuppgift. De som ansvarar for att utveckla och underhélla systemet f6r hantering av livsmedelssa-
kerheten bor ges lamplig utbildning i hur god hygienpraxis, andra grundforutsittningar och HACCP-baserade forfaranden
ska tillimpas.

Ledningen ska se till att all personal som deltar i de berdrda processerna uppvisar tillrackliga fardigheter och dr medvetna
om de eventuella faror som identifierats, de kritiska punkterna i produktionen, lagringen, transporten och/eller
distributionsprocessen. Den médste ocksd visa medvetenhet om de korrigerande och forebyggande étgirder och den
overvakning och journalforing som ska tillimpas i verksamheten i enlighet med kapitel XII i bilaga II till férordning (EG)
nr 852/2004.

Man bor skilja mellan utbildning om hygien i allménhet (for alla anstillda) och sirskild HACCP-utbildning. De anstillda
som Overvakarfansvarar for eller verifierar kritiska styrpunkter bor utbildas i forfaranden som bygger pd HACCP-
principerna enligt vad som ar lampligt for deras arbetsuppgifter (serveringspersonal behover till exempel en viss niva av
hygienutbildning, medan kockar behdver kompletterande utbildning om hygienisk beredning av livsmedel). Mojligheter till
repetitionsutbildning och frekvensen for en sddan bor Gvervigas utifrdn anliggningens behov och de firdigheter som
uppvisats.

Branschorganisationerna inom livsmedelsindustrins olika sektorer bor forsoka utarbeta information om dylik utbildning
for livsmedelsforetagarna.

Utbildning i enlighet med kapitel XII i bilaga II till forordning (EG) nr 852/2004 madste ses ur ett brett perspektiv. I detta
sammanhang innebir ldmplig utbildning inte nédvindigtvis deltagande i formella utbildningskurser. Kunskaper och
fardigheter kan ocksd uppnés genom tillgang till teknisk information och rdd fran branschorganisationer eller behoriga
myndigheter, limplig utbildning pd arbetsplatsen/intern utbildning, riktlinjer for god praxis osv.

Utbildning som géller god hygienpraxis, andra grundforutsittningar och HACCP och som ar riktad till personal i
livsmedelsforetag bor std i rimlig proportion till verksamhetens storlek och art och ta hinsyn till de sarskilda risker som ar
forknippade med verksamhetens art.

Utbildningens betydelse har okat eftersom det i mars 2021 infordes ett (obligatoriskt) krav pé en livsmedelssikerhetskultur
i forordning (EG) nr 852/2004. Utbildning dr ofta det viktigaste verktyget for att uppné en god livsmedelssikerhetskultur
eller for att fungera som korrigerande dtgird om brister uppticks nir man utvirderar omfattningen av livsmedelssikerhets-
kulturen (se bilaga [, avsnitt 4.14).

Den behoriga myndigheten kan vid behov bistd vid utvecklingen av utbildningsaktiviteter enligt vad som anges i tidigare
punkter, sarskilt inom de sektorer som ar daligt organiserade eller som visat sig vara otillrackligt informerade. Detaljerna
kring ett sddant bistdnd har utarbetats i FAO/WHO:s guidance to governments on the application of HACCP in small and/or less-
developed food businesses (*°).

(*) EUTC199,12.6.2020,s. 1.
() EUTC 163, 23.5.2017,s. 1.
(*) http://www.fao.org/docrep/009/a0799¢[/a0799¢00.HTM
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BILAGA 1
God hygienpraxis

God hygienpraxis omfattar flera forebyggande atgirder och villkor som tillimpas i alla led i livsmedelskedjan for att
tillhandahélla sikra och lampliga livsmedel. De bor forstas i vid bemarkelse, t.ex. genom att inkludera god tillverkningssed,
god jordbrukssed osv. Storsta delen av god hygienpraxis dr inte specifik for en viss fara, utan ir utformad for att begrinsa
faror som uppstér i produktionsmiljon och som kan ha en negativ inverkan pa produktsikerheten till godtagbara nivder
eller for att minska dem frdn over till under godtagbara nivéer.

Varje livsmedelsforetagare méste genomfora god hygienpraxis, som ar en forutsittning for att sikerstdlla ett effektivt
hanteringssystem for livsmedelssikerhet. Tillsammans med andra grundférutsittningar i hanteringssystemet for livsmedels-
sikerhet, t.ex. bestimmelser om sparbarhet och system for tillbakadragande/aterkallande, utgor de grunden for ett effektivt
genomforande av HACCP och bor ha inforts innan ndgra HACCP-baserade forfaranden faststalls.

1 LAGSTIFINING

I artikel 4 i forordning (EG) nr 852/2004 faststills allmidnna och sirskilda hygienkrav, som i detta tillkinnagivande
bendmns god hygienpraxis, sdrskilt foljande:

"1. Livsmedelsforetagare som bedriver priméirproduktion och dirmed sammanhingande verksamhet enligt bilaga I skall
folja de allminna hygienbestimmelserna i bilaga I del A och alla sirskilda krav i forordning (EG) nr 853/2004.

2. Livsmedelsforetagare som bedriver verksamhet i ett led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for
livsmedel som ligger efter de led for vilka punkt 1 4r tillimplig skall uppfylla de allmdnna hygienkraven i bilaga II och
alla sarskilda krav i forordning (EG) nr 853/2004.”

De viktigaste bestimmelserna for god hygienpraxis faststélls darfor pa foljande stallen:

a) De allminna hygienregler som faststills i bilaga I till férordning (EG) nr 852/2004 {6r primarproduktion och dirmed
sammanhingande verksamhet. Det behovs en dtskillnad mellan god hygienpraxis for detta led och senare led i
livsmedelskedjan pé grund av primédrproduktionens karaktir (levande djur och vixter fore skord) och pd grund av att
primarproduktionen inte kan ske under helt kontrollerade forhéllanden nir det giller lokaler, utrustning, vatten och
annan miljokontroll. Vigledning om vad som omfattas av primarproduktion och dirmed sammanhingande
verksamhet finns i Guidance document on the implementation of certain provisions of Regulation (EC) No 852/2004 on the

hygiene of foodstuffs ().

b) De allmidnna hygienkrav som faststills i bilaga II till férordning (EG) nr 852/2004 for verksamheter efter priméarpro-
duktionen lingre ner i produktionskedjan.

De sirskilda hygienkrav for livsmedel av animaliskt ursprung som faststills i bilaga III till férordning (EG) nr 853/2004.
Vissa av dessa krav ar riktade till primarproducenter (t.ex. for d4gg, obehandlad mjolk, levande musslor, fiskeriprodukter): se
avsnitt 3.7 i Guidance document on the implementation of certain provisions of Regulation (EC) No 853/2004 on the hygiene of food
of animal origin (?). Eftersom denna goda hygienpraxis dr sektors-/livsmedelsspecifik behandlas den inte nirmare i detta
(allménna) vigledningsmeddelande.

2 FLEXIBILITET I GENOMFORANDET AV GOD HYGIENPRAXIS

God hygienpraxis giller for alla livsmedelsforetagare. Kraven i bilagorna I och II i férordning (EG) nr 852/2004 beskrivs
relativt allmént, eftersom de maste tillimpas av alla sektorer inom livsmedelsproduktionen (och skillnaderna mellan dessa
sektorer dr stora). Kraven omfattar dirfor automatiskt en hog grad av flexibilitet ndr det galler hur de ska efterlevas i

praktiken.

Man bor inte utgd ifrdn att all god hygienpraxis som beskrivs i avsnitt 4 giller for alla anldggningar. En bedomning fréin fall
till fall bor goras for att identifiera relevant god hygienpraxis for varje anliggning. God hygienpraxis bor genomforas pa ett
sdtt som stdr i proportion till anldggningens art och storlek.

Forordningarna (EG) nr 852/2004 och 8532004 innehiller flera flexibilitetsbestimmelser, som frimst ar avsedda att
underlitta genomforandet av god hygienpraxis i smé foretag:

(@) Den goda hygienpraxis som faststills i bilaga I till férordning (EG) nr 852/2004 ir avsedd for primérproduktionen och
dirmed sammanhdngande verksamhet och 4r mer allmén 4n den goda hygienpraxis som faststills for andra livsmedels-
foretagare i bilaga II.

(") https:/|ec.europa.eu/food/system/files/2018-10/biosafety_th_legis_guidance_reg-2004-852_en.pdf
() https:/[ec.europa.eu/food[system|/files/2020-05 biosafety_fh_legis_guidance_reg-2004-853_en.pdf


https://ec.europa.eu/food/system/files/2018-10/biosafety_fh_legis_guidance_reg-2004-852_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2020-05/biosafety_fh_legis_guidance_reg-2004-853_en.pdf
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(b) I bilaga II till forordning (EG) nr 852/2004 faststills forenklade allmédnna och sirskilda krav for lokaler och rum i
mobila och tillfdlliga utrymmen, lokaler som anvinds frimst som privata bostidder, men dir livsmedel regelbundet
bereds innan de slapps ut pa marknaden eller placeras i varuautomater (kapitel Il i bilaga II).

(c) Undantag frén tillimpningsomradet (artikel 1) i forordning (EG) nr 852/2004, till exempel i frdga om tillverkare av smd
mangder primarprodukter som levereras direkt till slutkonsumenter eller till en lokal detaljhandelsanldggning som i sin
tur siljer produkterna direkt till slutkonsumenterna.

(d) Undantag frén tillimpningsomradet (artikel 1) i férordning (EG) nr 853/2004, till exempel i frdga om producenter av
smé mingder kott fran fjaderfd och hardjur som slaktas pd gdrden, varvid kottet levereras direkt till slutkonsumenter
eller till en lokal detaljhandelsanldggning som i sin tur siljer sddant kott som farskt kott direkt till slutkonsumenterna.

(e) Undantag for de flesta detaljhandlare fran forordning (EG) nr 853/2004 (artikel 1.5).

(f) Mojlighet att anpassa god hygienpraxis enligt nationell lagstiftning i enlighet med artikel 10.4 i forordning (EG)
nr 853/2004

i. for att mojliggora fortsatt anvindning av traditionella metoder,

ii. for att tillgodose behoven hos livsmedelsforetagare beldgna i regioner med sirskilda geografiska begransningar (t.ex.
avligsna omraden, bergsomréden, avligsna sméoar),

iii. for alla anldggningar vad giller konstruktion, utformning och utrustning.

Ett antal exempel pa flexibilitet finns i det sdrskilda avsnittet om god hygienpraxis nedan. Information om flexibilitet finns
aven i foljande sirskilda vigledningsdokument:

— Arbetsdokument frin kommissionens avdelningar om forstdelsen av vissa bestimmelser om flexibilitet i hygienpaketet
— Riktlinjer for de behoriga myndigheterna: https://ec.europa.cuffood/system/files/2016-11biosafety-hygiene-
faq_all_public_en.pdf.

— Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar om forstdelsen av vissa bestimmelser om flexibilitet som i
hygienpaketet — Vanliga frigor — Riktlinjer for livsmedelsforetagare: https:/[ec.europa.eu/food/system/files/2016-11/
biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf.

Smaforetag kan ibland anvinda allminna branschriktlinjer om god hygienpraxis for att folja god hygienpraxis eller for att
hjilpa dem att beskriva sin egen goda hygienpraxis.

God hygienpraxis dr ett verktyg for att fa fram sikra livsmedel och ir ett réttsligt krav, vilket innebir att flexibilitet kan
tillimpas pd dokument och journaler, men aldrig pd mélen f6r god hygienpraxis.

3 EXEMPEL PA GOD HYGIENPRAXIS

Livsmedelsforetagarna bor dokumentera de dtgarder for god hygienpraxis som vidtas for att garantera sikra forhéllanden
for livsmedelsproduktion. Verksamhetens storlek och art bor beaktas och den eller de personer som ansvarar for
genomforandet av dtgirderna bor anges.

Den forteckning 6ver god hygienpraxis som anges nedan ir icke uttdmmande. Samtidigt méste varje anldggning uppfylla de
rittsliga kraven i avsnitt 1 i denna bilaga. Den goda hygienpraxis som anges nedan ar alltsd mojliga exempel pd hur man
uppfyller de rittsliga kraven i praktiken. Exemplen ar ofta inriktade pd anldggningar som tillverkar/bearbetar livsmedel. De
kan ocksd vara en mojlig killa till inspiration fo6r andra stadier, sdsom inom primédrproduktion, catering och annan
detaljhandel, inklusive livsmedelsdistribution, men de ar kanske inte alltid tillimpliga.

Exemplen nedan dr ganska allméinna. En omfattande forteckning over sektorsspecifika riktlinjer for god hygienpraxis har
utarbetats (se avsnitt 7 i huvuddokumentet).

3.1 Infrastruktur (byggnader, utrustning)

a) Vid bedomning av risken i frdga om lige och omgivning bor hinsyn tas till nirheten av potentiella féroreningskillor,
vattenforsorjning, avloppshantering, stromforsorjning, tillginglighet av transport, klimat, oversvimningsrisk osv.
Detta giller dven for primarproduktionen (dkermark).


https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-11/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-11/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-11/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2016-11/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf
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b) Utformningen bor strikt dtskilja kontaminerade omraden (hog risk) fran rena omréden (1ag risk). I annat fall gors en
tidsméssig datskillnad med limplig rengéring emellan. Rummen boér arrangeras pd limpligt sdtt for att
produktionsflodet ska bli enkelriktat och kylrum och uppvarmningsfaciliteter ska vara isolerade.

¢) Halkfria golv bor vara tillverkade av vattentita, icke-absorberande material och bor vara tvittbara och utan sprickor.
Viaggarna bor vara likadana minst upp till lamplig hojd. Det rekommenderas ocksé att viggar och golv har ljusa farger
som underldttar en visuell hygienbedémning.

d) Déorrarna bor ha slita och icke-absorberande ytor. Automatisk 6ppning och stdngning bor dvervigas for att undvika
kontaminering genom vidroring.

) Alla utrymmen bor vara forsedda med tillracklig belysning, i synnerhet de platser ddr livsmedel bereds och inspekteras.
Belysningen bor vara ldtt att rengora och forsedd med skyddsholjen for att forhindra kontaminering av livsmedel om
lampor gar sonder.

f) Tydligt avskilda lagerutrymmen bor finnas tillgingliga for rdvaror, behéllare for livsmedel och férpackningsmaterial.
Endast produkter som fér tillsittas i livsmedel (t.ex. tillsatser) fir forvaras i ssmma utrymme som livsmedlen. Giftiga
amnen (t.ex. bekimpningsmedel) far inte forvaras pa samma plats.

g) De sdrskilda omklddningsrummen bor vara rena och ordnade och bér om mojligt inte anvindas som matsal eller
rokrum. En atskillnad mellan vanliga kldder, rena arbetskldder och anvinda arbetskldder bor underlittas.

h) Toaletterna bor inte 6ppnas direkt mot de utrymmen dir livsmedel hanteras. Det bor helst finnas vattenspolning med
fot-farmpedaler, pdminnelser om att tvitta hinderna och strategiskt placerade skyltar som informerar om skyldigheten
att i tillimpliga fall ta av sig skyddskldder innan man anvinder toaletterna.

i) Handtvittsmojligheter bor finnas pa lampliga platser mellan toaletter/omkldadningsrum och utrymmet dir livsmedel
hanteras. Detta utesluter inte ett eventuellt behov av ytterligare handtvittsmojligheter i produktionsomraden nira
arbetsstationer. Desinfektionsmedel, tvdl och handdukar for engdngsbruk bor finnas tillgingliga. Varmluftstorkar bor
endast finnas i rum utan livsmedel. Icke-manuella kranar ar att foredra.

j)  Det bor finnas hinder som férhindrar att herrelosa djur kommer in.

k) Utrustning och 6vervaknings-/journalforingsverktyg (t.ex. termometrar) bor vara rena och utrustningen limpad for
kontakt med livsmedel.

) Uppmirksamhet bor dgnas foljande olika moment dir anvindning av utrustningen kan bidra till (kors-) kontaminering
av livsmedel:

i. Forebyggande av kontaminering frén utrustningen i miljon, t.ex. kondens som droppar frén taken.

ii. Forebyggande av kontaminering frén den utrustning som anvinds for hantering av livsmedel, t.ex. ansamling av
matrester i skivningsmaskiner.

iii. Forebyggande av kontaminering genom révaror: separat utrustning (eller rengoring och desinfektion mellan
anvindningarna) for rda och virmebehandlade produkter (skirbrador, knivar, fat, personalens klider, termometrar
osv.).

m) Det bor finnas ett lampligt antal 6vervakningsenheter for att mata kritiska parametrar, t.ex. for temperatur.

3.2 Rengéring och desinfektion
a) Man bor 6verviga vad, nir och hur man ska rengéra och desinficera och vem som bér gora det.

b) Typiska moment bor vara avlidgsnande av synlig smuts, f6ljt av rengoring, foljt av skoljning, foljt av desinfektion och en
ny skoljning.

¢) Rengoringen bor inledas i hogriskomrdden och avslutas i lagriskomraden. Material och utrustning for rengéring bor
vara olika mellan ldg- och hogriskomrdden. Utrustning far aldrig flyttas fran ett hogriskomrade till ett ldgriskomrade.
Man bor vara sirskilt uppmarksam pa att desinficerade ytor inte fororenas pa grund av stink vid skéljning av andra ytor.
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d) Dricksvatten och/eller rengoringsmedel eller desinfektionsmedel bor anvindas i den utstrickning som behovs for att
uppnd 6nskad effekt vid rengéring och/eller desinfektion. Vattnet bér ha limplig temperatur och kemikalierna bor
anvindas enligt tillverkarens anvisningar.

e) Teknisk information om rengoringsmedel och desinfektionsmedel (t.ex. bruksanvisningar, aktiv komponent, kontakttid,
koncentration, anvindning av dricksvatten i forekommande fall) bor finnas tillganglig pa ditt modersmal.

f) Visuella kontroller av reng6ring och provtagningar for analys bor anvindas for att kontrollera desinfektionsdtgirderna.

g) EXEMPEL PA FLEXIBILITET: Rutinerna for rengéring och desinficering i en liten kottaffir kan ligga mycket nira god
hygienpraxis i ett kok, medan specialiserade externa foretag kan behovas i ett stort slakteri.

3.3 Skadedjursbekimpning: tonvikt pa forebyggande verksamhet

a) Yttervdggarna bor inte ha ndgra sprickor eller klyftor, omgivningen bor vara ren och utan skrip som kan hysa
skadedjur, och utrymmen for rengéring bor vara tillgingliga. Sallskapsdjur eller vilda djur ska inte f3 tilltrade.

b) Fonster bor vara forsedda med insektsskydd. Nir elektronisk utrustning anvinds for insektsbekdmpning madste
utrustningen anvindas i enlighet med dess specifikation.

¢) Dorrar bor héllas stingda utom vid pa- eller avlastning. Luckor mellan dorrar och golv bor skyddas mot skadedjur.
d) Oanvind utrustning och outnyttjade rum bor hallas rena.

e) Vattenpolar inomhus bor étgardas sd snart som mojligt. Vattensamlingar eller vattenpolar maste forhindras eller
undvikas.

f) Program for bekdmpning av skadedjur bor finnas tillgiangliga enligt f6ljande:
i.  Beten och fillor (inomhus/utomhus) bor 6vervagas i lampligt antal och pd strategiska platser.
ii. Programmet bor omfatta gnagare, olika typer av insekter, krypande och flygande skadedjur.
iii. Doda skadedjur och insekter bor avldgsnas ofta for att sikerstdlla att de inte kommer i kontakt med livsmedel.
iv. Vid eventuella dterkommande problem bor orsaken faststillas.

v. Kemikalier som anvinds for att bekidmpa skadliga organismer mdste godkinnas enligt forordningen om
biocidprodukter (*). Bekimpningsmedel bor lagras pa ett sikert sitt och anvindas s att de inte kan komma i
kontakt med bl.a. livsmedel, forpackningsmaterial och utrustning. Flugfillor (inklusive elektriska insektsdodare)
bor inte placeras direkt ovanfor utrymmen dir livsmedel bearbetas eller forvaras.

vi. Kemiska dmnen (t.ex. biocidprodukter som anvinds for bekimpning av gnagare) bor inte anvindas for att 6vervaka
forekomsten av skadegorare utan endast for bekimpning av skadegérare.

vii. EXEMPEL PA FLEXIBILITET: Professionell skadedjursbekimpning ir att foredra, men i de flesta fall dr det inte
obligatoriskt, forutsatt att personalen har lamplig kompetens. Sirskilt smé foretag kan tillimpa denna flexibilitet.

3.4 Révaror (leverantorsurval, specifikationer)

a) Hinsyn bor inte bara tas till sjilva rdvaruleveranserna, utan ocksd till leveranser av livsmedelstillsatser,
processhjalpmedel, forpackningsmaterial och material som kommer i kontakt med livsmedel.

b) I beskrivningen av god hygienpraxis och HACCP-planen for anliggningen i fraga kan man ta hinsyn till en strikt
leverantorspolicy som inbegriper overenskomna specifikationer (t.ex. mikrobiologiska) och garantier for hygien
och/eller krav pé certifierade kvalitetsledningssystem. Det rekommenderas att man maérker rdvaror nir allergener
forekommer (se avsnitt 3.7).

() Forordning (EU) nr 528/2012.
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¢) Utover dverenskommelser med och eventuell revision av leverantoren finns det ett antal andra punkter som kan ge en
bra indikation om en leverantors tillforlitlighet, till exempel om de levererade varorna ir av jimn kvalitet, om
leveransen sker inom avtalad leveranstid, om den information som bifogas dr korrekt, om varorna ir tillrickligt
hallbara eller farska, om de transporter som anvinds ér rena och lampligt utrustade, om kidnnedom om hygien hos
foraren och andra personer som hanterar livsmedlen under transporten, om temperaturen under transporten ar
korrekt, hur nojd man 4r pa lang sikt osv. De flesta av dessa punkter bor ingd i leveranskontrollen. Det kan vara
nodvandigt att vara medveten om vilka laster som tidigare forslats med ett visst transportmedel sd att tillrackligt
noggrann rengoring ska kunna genomforas i syfte att minska sannolikheten for korskontaminering, dven genom
allergener.

d) Rittsliga krav under transporten (t.ex. temperaturforhallanden) bor kontrolleras och uppritthéllas vid avlastning.

e) Lagringsforhdllandena pd den berorda anliggningen bor folja eventuella instruktioner som tillhandahallits av
leverantoren; principen om att varan som kommit in forst gar forst ut, eller principen om att varan med den kortaste
forbrukningstiden ska forst ut. Dessutom ska varorna i lagret vara tillgiangliga for inspektion frén alla hall (inget ska t.
ex. placeras direkt pa marken, mot viggar eller liknande).

f) EXEMPEL PA FLEXIBILITET: Leveranskontroller av firdigforpackade livsmedel i detaljhandeln kan begransas till kontroll
av att forpackningarna dr oskadade och att temperaturerna under transporten var godtagbara, utan att det behévs
regelbunden provtagning och testning.

g) EXEMPEL PA FLEXIBILITET: I vissa fall kan policyn for godkinnande av leverantérer baseras p4 enkla forfaranden, t.ex.
att man dtminstone kontrollerar leverantorens register-/godkdnnandenummer som garanterar att de omfattas av
offentlig kontroll. I verksamhet med hogre risk kan detta kompletteras med ytterligare krav.

3.5 Tekniskt underhdll och kalibrering

a) Underhéllsplanen bor ses o6ver tillsammans med en teknisk specialist. Planen bor inkludera “nodatgirder” ndr
utrustningen ar defekt, samt instruktioner for forebyggande byten av titningar, packningar osv.

b) Man bor vara uppmérksam pa hygienen under underhéllsarbetet.

¢) Kalibrering av overvakningsenheter (t.ex. vagar, termometrar, flodesmitare) ar viktigt for kontrollen av livsmedels-
sikerhet och hygien. Kalibreringsjournaler bor foras.

d) EXEMPEL PA FLEXIBILITET: Testning av termometerns noggrannhet kan baseras pa en enkel jimférelse med en annan,
om mojligt kalibrerad termometer. Om termometern anvinds for att mita temperaturen pa kalla livsmedel kan man
ocksé enkelt testa den i ett glas med isvatten. Om termometern anvands for att mata temperaturen pa varma livsmedel
kan man testa den med kokande vatten.

3.6 Fysisk och kemisk kontaminering frin produktionsmiljén, vilket inbegriper t.ex. oljor, tryckfirger,
anvindning av (skadad) triutrustning osv.

a) Frekvensen for hur ofta de fysiska farorna ska kontrolleras (t.ex. glas, plast och metall) bor bestimmas utifrn en
riskbaserad analys (hur sannolikt 4r det att detta hander vid anldggningen i friga?).

b) Ett forfarande bor finnas tillgdngligt tillsammans med forklaringar om vad man ska gora om glas, hardplast, knivar osv.
gér sonder.

¢) [ utrymmen dir livsmedel bearbetas bor det anvindas endast sddana rengéringsprodukter som 4r anpassade for ytor
som kan komma i kontakt med livsmedel, om det finns en majlighet att livsmedel kommer i kontakt med dessa ytor.
Andra rengdringsmedel bor endast anvindas utanfor produktionsperioderna.

d) Smorjmedel méste vara av livsmedelskvalitet nir de anvinds i miljoer dar livsmedel bearbetas och dir det finns risk for
oavsiktlig kontakt med livsmedel.

e) Eventuella kemiska faror ska enbart hanteras av specialiserad, utbildad personal. Livsmedelstillsatserna bor helst vigas
pa automatiska végar.
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3.7 Allergener

Allergener maste ingd i hanteringssystemet for livsmedelssikerhet. Eventuell och oavsiktlig forekomst i livsmedel av amnen
eller produkter som orsakar allergi eller intolerans utgor en fara for konsumenter som r allergiska mot vissa livsmedel.

Enligt foérordning (EU) nr 1169/2011 (*) om livsmedelsinformation till konsumenterna ska konsumenterna alltid
informeras om forekomsten av ingredienser eller processhjilpmedel som orsakar allergi eller intolerans eller som hérror
fran ett amne eller en produkt som orsakar allergi eller intolerans och som anvinds vid tillverkningen eller beredningen av
ett livsmedel och som fortfarande finns kvar i den fardiga varan, dven om det ar i forandrad form. Forteckningen Gver
reglerade dmnen eller produkter som orsakar allergi eller intolerans finns i bilaga II till férordning (EU) nr 1169/2011 och
omfattar f6ljande: spannmal som innehéller gluten, kriftdjur, 4gg, fisk, jordnétter, sojabonor, mjolk, notter, selleri, senap,
sesamfron, svaveldioxid och sulfit, lupin och blotdjur. Vigledning om kraven pa allergimirkning finns i kommissionens
meddelande 2017/C 428/01 ().

I forordning (EG) nr 852/2004 faststills bestimmelser om hantering av allergener bade i primédrproduktionen och i
efterfoljande led, vilket understryker behovet av en Gvergripande forebyggande strategi for hela livsmedelskedjan. God
hygienpraxis kravs for att forhindra eller begrinsa forekomsten av Zmnen som orsakar allergi eller intolerans pd grund av
kontaminering av livsmedel (korskontaminering). Produktionsprocessen och arbetsmetoderna kan behéva ses 6ver for att

uppfylla detta krav.

Vid primarproduktion, skord eller slakt bor man vid hantering av allergener beakta foljande for att forhindra eller minimera
risken fo6r kontaminering med allergener:

— Primédrproducenternas medvetenhet om anvindningen av produkter (t.ex. grodor som oavsiktligt kontamineras med
selleri eller senap), substrat (t.ex. halm frdn spannmdl som anvinds for odling av svamp) och vixtskyddsmedel,
inklusive basiska dmnen (t.ex. sulfit), som dr erkdnda som allergener.

— Hansyn till vixelbruk, sirskilt om produkter (allergener) som odlats frn tidigare grodor kan kontaminera nya grodor.

— Undvikande och kontroll av korskontaminering under skord, slakt (t.ex. dggula i slaktade varphons, spannmal i
fiaderfdets krdva), hantering, forvaring och transport.

I ndsta led i livsmedelsproduktionen bor man beakta foljande for att forhindra eller minimera risken for kontaminering med
allergener:

— Uppmarksamhet pd inkommande révaror, inklusive begdran om specifikationer av ravarornas ingredienser om de inte
dr uppenbara. Om oavsiktlig forekomst av allergener anges i rdvaror bor leverantéren tillhandahélla en kvantifiering
(mg allergiframkallande protein/kg livsmedel) sa att livsmedelstillverkaren kan gora en riskbedomning.

— Om reglerade allergener eller produkter som innehaller dessa allergener anviands som révaror eller ingredienser bor man
se till att personalen dr medveten om hantering av allergener och sirskilt uppmarksamma korrekt lagring (minsta
mojliga risk for korskontaminering av andra produkter), mirkning av allergener och anvindning av recept for dessa
produkter.

— Det bor finnas forfaranden for att forhindra utbyte av produkter (ravaror, mellanprodukter och fardiga slutprodukter)
och etiketter.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 av den 25 oktober 2011 om tillhandahdllande av livsmedelsin-
formation till konsumenterna, och om 4ndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EG) nr 1924/2006 och (EG)
nr 1925/2006 samt om upphévande av kommissionens direktiv 87/250/EEG, radets direktiv 90/496/EEG, kommissionens direktiv
1999/10/EG, Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/13/EG, kommissionens direktiv 2002/67/EG och 2008/5/EG samt
kommissionens férordning (EG) nr 608/2004 (EUT L 304, 22.11.2011, s. 18).

() Kommissionens tillkinnagivande av den 13 juli 2017 om tillhandahéllande av information om dmnen eller produkter som orsakar
allergi eller intolerans och som fortecknas i bilaga II till Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1169/2011 om tillhanda-
héllande av livsmedelsinformation till konsumenterna (EUT C 428, 13.12.2017,s. 1.)
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— Strikta dtgdrder for att minimera korskontaminering bor vidtas nir produkter som kan innehélla en eller flera reglerade
allergener anvdnds i andra produkter utan allergener eller som innehaller olika allergener. En atskillnad bor goras
genom anvindning av separata produktionslinjer, behdllare och lagringsutrymmen (t.ex. slutna forpackningar i
forekommande fall) ndr det 4r mojligt, eller genom en sirskild arbetsmetod/produktionsordning, t.ex. schemalidggning
(produktion i slutet av dagen av produkter med [den hogsta mingden] allergener), medvetenhet (sarskild utbildning)
hos arbetstagarna och efterlevnad av hygienreglerna innan man dtervander till arbetet efter att ha haft pauser for att dta
eller dricka.

— Man bor ocksé vara uppmarksam pa risken for korskontaminering i de forberedande leden (varumottagning, preliminar
hantering och vdgning av ingredienser osv.) och i led efter produktionen, t.ex. vid bulktransporter.

I alla led dir det inte 4 mojligt att rutinmdssigt kontrollera att det inte finns synligt skrdp, bor man &dgna storre
uppmirksambhet &t hur ofta utrustningen rengdrs och hur robust den ir. Validering/verifiering av rengoringsmetoden dr
ocksé relevant. Exempel: Chokladproduktionen ar "stingd” och det gar inte att titta in i roren for att se om det finns ndgot
kvar. Det dr ocksd svdrt att enkelt rengdra med vatten. I detta exempel dr det dirfor relevant att validera/verifiera
rengoringsmetoden genom provtagning och analys. I andra fall, nir vitrengéring anvinds, kan rengoringsvattnet
analyseras med avseende pa allergenrester. Man madste dock vara forsiktig nar man tolkar analysresultatet pd grund av
utspadning och fordelningen av det specifika allergenet.

Omfattningen av kontrolldtgirderna for att forhindra korskontaminering av allergener maste utarbetas beroende pa antalet
och mingden allergener som anvinds, komplexiteten i hanteringen (t.ex. bearbetning med blandning jimfort med ren
hantering av fardigférpackade livsmedel), antalet produktbyten (risk f6r korskontaminering) och rengéringsforfarandenas
frekvens och robusthet (litta att tillimpa eller inte).

Enligt forordning (EU) nr 1169/2011 géller obligatorisk mérkning endast om allergiframkallande produkter eller dmnen
avsiktligt har tillsatts som ingredienser eller processhjilpmedel. Information om eventuell och oavsiktlig forekomst i
livsmedel av dmnen eller produkter som orsakar allergi eller intolerans fir limnas pé frivillig basis (%) (artikel 36.3 a i
forordning (EU) nr 1169/2011). Frivillig information som limnas till konsumenterna madste folja bestimmelserna i
artikel 36 i forordningen. Sadan frivillig information far framfor allt inte vara vilseledande, tvetydig eller forvirrande for
konsumenten. Informationen maéste i forekommande fall baseras pad relevanta vetenskapliga uppgifter. Tills sddana
harmoniserade bestimmelser har antagits ar livsmedelsforetagarna ansvariga for att se till att informationen inte dr
vilseledande, tvetydig eller forvirrande f6r konsumenterna.

Allergenmirkning bor endast anvindas nir en forebyggande strategi inte kan genomforas pd ett effektivt sitt och produkten
kan utgora en risk for allergiska konsumenter. Allergenmarkningen ér en separat uppgift bredvid ingrediensforteckningen
och bor baseras pa resultaten av en limplig riskbedomning som livsmedelstillverkaren genomfort for att utvirdera
eventuell och oavsiktlig forekomst av allergener. Allergener som (eventuellt) forekommer i produkten genom korskonta-
minering bor inte tas med i ingrediensforteckningen eftersom de inte tillsétts avsiktligt och inte ingér i produktsamman-
sdttningen. Sddan markning bor aldrig anvindas som ett alternativ till férebyggande atgarder.

Mer detaljerad vigledning finns har:
— Codex Alimentarius riktlinjer om hantering av allergener i livsmedel for livsmedelsforetagare ().

— Ad hoc Joint FAO/WHO Expert Consultation on Risk Assessment of Food Allergens — Part 3: Review and establish
precautionary labelling in foods of the priority allergens (%).

— Vigledningen om hantering av livsmedelsallergener for livsmedelstillverkare, som utarbetats av FoodDrinkEurope (°)

— Precautionary Allergen Labelling (PAL): a science-based approach based on Quantitative Risk Assessment (*°).

() Iforordning (EG) nr 178/2002 faststills de allmdnna principerna och kraven for livsmedelslagstiftning. I artikel 14.3 anges foljande:
”"Nér man faststiller om ett livsmedel inte dr sdkert skall man ta hinsyn till den information som ges konsumenterna, daribland
information pa etiketten eller annan information som konsumenterna har allmin tillgdng till om hur man kan undvika sarskilda
skadliga effekter pa hilsan av vissa livsmedel eller livsmedelskategorier.”

() Code of Practice on Food Allergen Management for Food Business Operators, CXC 80-2020: http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius|
sh-proxy/en/?Ink=1&url=https%253A%252F%2 5 2Fworkspace.fao.org%2 52Fsites%2 5 2Fcodex%2 5 2FStandards %2 5 2FCXC%2B 80-
2020%252FCXC_080e.pdf

() https://[www.who.int/news-room/events/detail/2021/10/18/default-calendar/ad-hocjoint-fao-who-expert-consultation-on-risk-
assessment-of-food-allergens-part-3-review-and-establish-precautionary-labelling-in-foods-of-the-priority-allergens

() https://www.fooddrinkeurope.eufuploads/press-releases_documents/temp_file FINAL_Allergen_A4_web1.pdf

(") https:/[www.fooddrinkeurope.eu/wp-content/uploads/2021/05[Precautionary-Allergen-Labelling.pdf.


http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B80-2020%252FCXC_080e.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B80-2020%252FCXC_080e.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%253A%252F%252Fworkspace.fao.org%252Fsites%252Fcodex%252FStandards%252FCXC%2B80-2020%252FCXC_080e.pdf
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/10/18/default-calendar/ad-hoc-joint-fao-who-expert-consultation-on-risk-assessment-of-food-allergens-part-3-review-and-establish-precautionary-labelling-in-foods-of-the-priority-allergens
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/10/18/default-calendar/ad-hoc-joint-fao-who-expert-consultation-on-risk-assessment-of-food-allergens-part-3-review-and-establish-precautionary-labelling-in-foods-of-the-priority-allergens
https://www.fooddrinkeurope.eu/uploads/press-releases_documents/temp_file_FINAL_Allergen_A4_web1.pdf
https://www.fooddrinkeurope.eu/wp-content/uploads/2021/05/Precautionary-Allergen-Labelling.pdf
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3.8 Omfordelning och donation av livsmedel

Omfordelning och donation av livsmedel kan ske i alla led av livsmedelskedjan nir det finns ett 6verskott av produktion/
lager, men oftast forekommer det i detaljhandelsledet. Sarskilt i detaljhandeln kan sddana livsmedel nirma sig slutet av sin
héllbarhetstid, antingen som ”sista forbrukningsdag” eller "bast fére”, och eventuella ytterligare faror maste forhindras med
hjilp av ytterligare god hygienpraxis (se nedan). Att gora det lttare att ge bort livsmedel till vilgorande dndamél ar en
prioritering i kommissionens handlingsplan f6r den cirkuldra ekonomin som ett sitt att forebygga livsmedelsavfall och
fraimja livsmedelsforsorjning, i enlighet med FN:s mal for héllbar utveckling. Dirfér har man tagit flera initiativ for att
garantera en siker omfordelning av livsmedel, 4ven om det ar av yttersta vikt att livsmedelsavfall forhindras sé tidigt som
mojligt:

— Inférande av ett sarskilt kapitel Va "Omfordelning av livsmedel” i bilaga II till forordning (EG) nr 852/2004, som
innehéller villkor for siker omfordelning av livsmedel f6r donationer.

— Detaljhandlare far frysa farskt kott frdn tama hovdjur (notkreatur, svin, far, getter), fjaderfd och hardjur, for att kunna
distribuera det vidare i samband med livsmedelsdonationer, pa vissa villkor i enlighet med en nyligen genomford
dndring (") av forordning (EG) nr 853/2004. Fordelen med detta forfarande madste vigas mot vissa mikrobiologiska
risker som kan uppsté vid frysning och upptining.

— Ytterligare vigledning om dessa hygieniska aspekter i samband med omf6rdelning och donationer av livsmedel finns i
avsnitt 5 i kommissionens tillkinnagivande om detaljhandel. Vigledningen innehéller sirskilda rekommendationer for
ytterligare god hygienpraxis om

— haéllbarhetskontroll,
— hantering av returnerade livsmedel,
— utvirdering for livsmedelsdonation, inklusive bedomning av terstdende héllbarhetstid,

— frysning av livsmedel som ska doneras.

3.9 Avfallshantering

Kraven i kapitel VI i bilaga II till forordning (EG) nr 852/2004 uppfylls och illustreras bist av livsmedelsforetagarna om de
tillimpar olika forfaranden for varje typ av avfall (animaliska biprodukter, matavfall, kemiskt avfall, 6verflodigt/anvint
forpackningsmaterial). I tillimpliga fall bor det redovisas vem som dr ansvarig for att avldgsna avfallet, hur det samlas in,
var det lagras och hur det avldgsnas frin anldggningen.

3.10 Kontroll av luft och vatten
Utover de relativt detaljerade kraven i kapitel VII i bilaga II till forordning (EG) nr 8522004 giller foljande:

a) Regelbundna egna mikrobiologiska och kemiska analyser bor utforas av vatten som kommer i direkt kontakt med
livsmedel (om inte kommunalt vatten anvinds). Analysfrekvensen avgors pé grundval av faktorer som t.ex. killan,
vattnets avsedda anvindningsomrade osv.

b) Om det kommunala vattnet hélls i en tank innan det anvinds, maste tanken ingd i ett regelbundet rengoringsschema.

¢) Som regel far endast dricksvatten anvindas for livsmedel av animaliskt ursprung. I 6vriga fall bor dtminstone rent vatten
eller i tillimpliga fall rent havsvatten anvindas.

d) Kontroll av vatten ar ett viktigt sitt att kontrollera mikrobiologiska och kemiska risker i primérproduktionen av frukt
och gronsaker (bevattning, tvittning vid skord). Ytterligare specifik vigledning har dirfor utarbetats i avsnitt 7.3 i
kommissionens meddelande om vigledning for hantering av mikrobiologiska risker med firska frukter och gronsaker i
primérproduktionen genom god hygien ('). Dricksvatten for tvittning av frukt och gronsaker avsedda for direkt
konsumtion rekommenderas starkt.

e) Ventilationssystemen bér vara robusta och tillforlitliga. Ventilationssystemen bor héllas rena sa att de inte blir en killa
till kontaminering. I hogriskomréden/omrdden med hogre skotselkrav dir det krdvs en luftstyrning bor anvindning av
overtryckssystem och lampliga luftfiltreringssystem Gvervigas.

(") Kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/1374 av den 12 april 2021 om &dndring av bilaga III till Europaparlamentets och
radets férordning (EG) nr 853/2004 om faststdllande av sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 297,
20.8.2021, s. 1).

() EUTC163,23.5.2017,s. 1.
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f) Kondensering ar oftast ett resultat av dalig ventilation. Kondensering bor undvikas i utrymmen dir livsmedel
produceras, hanteras eller lagras, sarskilt om livsmedlen ar exponerade eller oférpackade.

g) EXEMPEL PA FLEXIBILITET: Kontrollen av vatten kan vara forsumbar om kommunalt dricksvatten anvinds, men bor
inkluderas om vattnet kommer fran foretagets egen killa eller om det dteranvinds.

3.11 Personal (hygien, hilsa)

a) Personalen bor vara medveten om farorna frdn gastrointestinala infektioner, hepatit och smittorisk vid sdrskador och
ska uteslutas frdn livsmedelshantering eller utrustas med limpliga skydd nir det 4r nodvindigt. Relevanta
hilsoproblem bor rapporteras till chefen. Sarskild uppmaérksamhet bor dgnas tillfalligt anstillda som kan vara mindre
medvetna om potentiella faror.

b) Hinderna bor tvittas regelbundet (och vid behov desinficeras), dtminstone innan arbetet paborjas, efter att ha gétt pa
toaletten, efter raster, efter att ha kastat sopor, efter att ha hostat eller nyst (i ett engdngspapper eller, om det inte finns
ndgot annat alternativ, i armbdgen), efter att ha hanterat ravaror, mellan olika arbetsmoment osv. Engdngshandskar
som anvinds pé ett hygieniskt sitt kan vara effektiva for att férhindra korskontaminering vid hantering av itfirdiga
livsmedel. Hinderna maste tvittas noggrant fore och efter anvandning. Handskar far endast anvindas en gdng och bor
bytas mellan olika arbetsuppgifter for att forhindra korskontaminering.

) Harskydd (och skidggskydd) bor overvigas, liksom dven lamplig klidsel med hog renhetsgrad, fd fickor, avsaknad av
smycken och armbandsur. Det rekommenderas att anstillda anvinder klider eller klddesplagg med olika firger i olika
mikrobiologiska riskomraden.

d) Skyddsklader bor helst inte biras ndr man anvinder toaletter eller rullar sopkarl ut pd gatan.
e) Matsalar, fikarum och rokrum bér vara avskilda och rena.
f) Forsta hjalpen-lador bor vara lattillgangliga och kunna anvidndas omedelbart.

g) Antalet besokare bor minimeras och besoken bor folja de villkor som faststillts av livsmedelsforetagaren sd att
livsmedelssikerheten inte dventyras. Besokarna bor dtminstone tvitta hdnderna och ha pé sig limpliga skyddsklader
tillhandahéllna av livsmedelsforetagaren.

3.12 Temperaturreglering av arbets- och lagringsmiljon
a) Temperatur och luftfuktighet bor journalf6ras (automatiske) i de fall det ar relevant.
b) Larmanordningar bor helst vara automatiska.

¢) Temperaturvariationer bor minimeras t.ex. genom att separata rum/frysar anviands for nedfrysning och lagring av
djupfrysta produkter.

d) Kylnings-/uppvarmningskapaciteten bor anpassas till de mingder som hanteras.
e¢) Temperaturen i produkten under lagring och transport bor ocksd overvakas.
f) Verifiering bor ske regelbundet.

g) EXEMPEL PA FLEXIBILITET: Temperaturen pd hyllan kan évervakas visuellt nér kunder betjinas i detaljhandeln, medan
automatiska registreringar och varningar anvinds i storre kylutrymmen. Fér mindre anldggningar kan en max/min-
termometer anvindas.

3.13 Arbetsmetoder

Tydliga instruktioner bor ges om hur utrustningen fungerar, t.ex. att undvika Gverbelastning eller verskridande av
utrustningens kapacitet, vilket leder till sprickor, (alltfor) varm mat i kylsystem, vilket forhindrar en snabb nedkylning, for
lag (ater-)Juppvarmningskapacitet for den méingd mat som placerats péd viarmebord pd anldggningar som serverar livsmedel
osV.

Arbetsinstruktioner eller standardrutiner bor vara tydliga, exakta och enkla, synliga eller lattillgingliga. De kan innehalla
anvisningar om att omedelbart avldgsna, stida upp och rapportera trasigt glas, att inte limna inspektionsomraden
obemannade, att placera firdiga produkter i kylrum s& snart som mojligt om kylforvaring krévs, att fylla i journaler
korrekt sd fort som mojligt osv.

Affischer eller skyltar som placeras strategiskt kan i hog grad bidra till att 6ka medvetenheten om och tillimpningen av
korrekta arbetsmetoder.
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3.14 Livsmedelssikerhetskultur

I revideringen av de allminna principerna for livsmedelshygien (CXC 1-1969) hosten 2020 inférdes inrdttandet och
uppritthallandet av en livsmedelssdkerhetskultur som grundldggande for att alla system for livsmedelshygien ska fungera
val. I mars 2021 infordes ett sarskilt kapitel XIa om livsmedelssikerhetskultur i bilaga II till forordning (EG) nr 852/2004
genom antagandet av kommissionens forordning (EU) 2021/382, som definierar komponenterna i livsmedelssikerhets-
kulturen. Livsmedelsforetagare som bedriver annan verksamhet 4n primirproduktion och dirmed sammanhingande
verksamhet mdste darfér uppfylla detta krav.

I kapitel XIa i bilaga II till forordning (EU) nr 852/2004 hinvisas till foljande komponenter i en livsmedelssakerhetskultur:

a) Ledningens och alla anstilldas engagemang for en siker produktion och distribution av livsmedel. Kraven pd
ledningens engagemang ar nirmare beskrivna och faststills i forordning (EG) nr 852/2004. De anstilldas engagemang
ar uppfattningen om hur engagerade och delaktiga alla anstillda i livsmedelsforetaget ar i frdga om livsmedelssikerhet.

b) Ett ledarskap som syftar till produktion av sikra livsmedel och som involverar alla anstillda i livsmedelssiker-
hetsarbetet. Ledarskap kan definieras som uppfattningen om i vilken utstrickning livsmedelsforetagets ledare kan
involvera personalen i livsmedelssakerheten och efterlevnaden av den for att uppfylla kraven pa livsmedelssikerhet och
for att se till att man reagerar pa risker, avvikelser och forindrade omstindigheter pé lampligt satt.

¢) Medvetenhet om risker for livsmedelssikerheten och om vikten av livsmedelssikerhet hos alla anstillda i foretaget.
Medvetenhet dr uppfattningen om i vilken utstrickning all personal i ett livsmedelsforetag 4r medveten om de risker for
livsmedelssdkerheten som ar relevanta for deras arbetsuppgifter och har dessa under kontroll.

d) Oppen och tydlig kommunikation mellan alla anstillda i foretaget, inom en verksamhet och mellan p4 varandra
foljande verksamheter, inom en produktionsanliggning eller pd olika platser i ett livsmedelsforetag, inklusive
information om avvikelser och forvintningar. Med kommunikation avses uppfattningen om i vilken utstrickning
information om livsmedelssikerhet 6verfors eller sprids inom organisationen.

e) Tillgdng till tillrickliga resurser for att garantera siker och hygienisk hantering av livsmedel. Tillrickliga resurser
definieras som uppfattningen om i vilken utstrickning de fysiska och icke-fysiska medel som krivs for att bedriva en
livsmedelssiker verksamhet finns i livsmedelsforetaget (t.ex. tid, personal, infrastruktur, utbildning och forfaranden).

Aven om komponenterna ir subjektiva (en uppfattning) har verktyg utvecklats for att objektivt méta livsmedelssikerhets-
kulturen i ett livsmedelsforetag (se exempel i tilldgg 3). Verktygen gor det mojligt att jamfora efterlevnadsgraden vad giller
livsmedelssikerhetskulturen och dess komponenter mellan olika livsmedelsforetag och mellan olika grupper av anstillda i
ett livsmedelsforetag (t.ex. personer som utfor det praktiska arbetet och ledningen, olika anldggningar, i direkt kontakt med
livsmedel eller inte) eller att utvirdera trender over tid (genom upprepad tillimpning av verktyget). Detta kan leda till
korrigerande atgirder, t.ex. ytterligare utbildning av viss personal i vissa eller alla komponenter i livsmedelssakerhets-
kulturen, forbattring av kommunikationskanaler, investeringar i resurser osv.

Ett exempel pd ett sddant verktyg som kan anvindas som grund for att utveckla och bedoma livsmedelssikerhetskulturen
kan vara en undersokning med ett antal indikatorer/pastdenden for var och en av livsmedelssikerhetskulturens
komponenter. Respondenterna kan ange i vilken utstrackning de instimmer eller inte instimmer (t.ex. pd en skala frén 1
till 5). Verktyget kan ocksd anvindas som underlag for att kontrollera livsmedelssikerhetskulturen i ett livsmedelsforetag
under en revision (se bilaga IIT). Andra verktyg kan komma att publiceras pd Europeiska kommissionens webbplats nir de
blir tillgangliga.

Initiativet for global livsmedelssikerhet har utvecklat ndgot alternativa tillvigagingssitt och beddmningsverktyg
(vigledande fragor) (V).

EXEMPEL PA FLEXIBILITET: I forordning (EG) nr 852/2004 anges uttryckligen att "[vid] genomforandet av livsmedelssiker-
hetskulturen ska hdnsyn tas till livsmedelsforetagets art och storlek.”. Det dr uppenbart att produktens art, t.ex. dess
kinslighet for kontaminering och 6kade faror och hanteringen i livsmedelsforetaget, paverkar behovet av en livsmedelssa-
kerhetskultur, men engagemanget for att producera sikra livsmedel maste finnas i alla foretag. I mycket sma anldggningar,
t.ex. detaljhandelsforetag som édgs av en familj utan eller med ett mycket begransat antal externa anstillda, kan livsmedelssa-

(") https://mygfsi.com/wp-content/uploads/2019/09/GFSI-Food-Safety-Culture-Full.pdf
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kerhetskulturen, t.ex. engagemanget och medvetenheten om vikten av att arbeta pa ett livsmedelssdkert sitt, troligen redan
observeras av konsumenten sjilv och kan bli uppenbar genom normala inspektioner och revisioner av behoriga
myndigheter. I stora foretag med olika anldggningar bor en regelbunden bedomning av livsmedelssikerhetskulturen,
eventuellt av externa foretag med hjilp av dessa verktyg, leda till att brister (i vissa anldggningar) uppticks och kan bidra
vasentligt till en 6kad livsmedelssikerhet.

4 OVERVAKNING, VALIDERING OCH VERIFIERING AV GOD HYGIENPRAXIS

En del god hygienpraxis, sdrskilt sddan som kréver storre uppmarksamhet, kraver 6vervakning, validering i mojligaste man
och verifiering, i likhet med kritiska styrpunkter. Man bor ta hansyn till verksamhetens art och foretagets storlek nar det
giller overvakningsfrekvensen och omfattningen av valideringen och verifieringen. Overvakning krdvs normalt for
foljande:

— Steg med temperaturférhdllanden eller forhéllanden mellan tid och temperatur (t.ex. kylning, blanchering).

— Andra specifikationer som ér viktiga for att garantera sdkerheten, t.ex. pH-virde och vattenaktivitet (a,) (om de inte
betraktas som en kritisk styrpunkt).

— Visuell inspektion for att kontrollera att rengoringen ér effektiv (medan verifiering bor ske t.ex. genom regelbundna
mikrobiologiska tester av ytor).

— Hantering av allergener nir sidana risker bedoms som hoga eller nir kontrolldtgirderna ar mindre latta att tillimpa (t.
ex. overvakning/kontroll av att det inte finns synligt skrip, se avsnitt 4.7).

— Visuell inspektion av forpackningar for att uppticka gas, skador eller felaktig markning.
— Vattenkvaliteten vid dteranvindning eller om kommunalt vatten inte anvénds.

Validering och verifiering kommer i ett antal fall att kriva provtagning och testning med avseende pa mikrobiologiska eller
kemiska faror.

Resultaten av 6vervakning, validering och verifiering bor dokumenteras.

Korrigerande atgirder vid avvikelser frn faststdllda livsmedelssikerhetsnormer bor dtminstone resultera i en oversyn av
hur god hygienpraxis genomfors. Huruvida det 4r nédvindigt att dra tillbaka eller dterkalla livsmedel bor bedomas fréan fall
till fall, sarskilt vid avvikelser frin god hygienpraxis som kriver stérre uppmarksamhet.

Om bristande efterlevnad och avvikelser konstateras ofta bor risken omvirderas och kontrolldtgirderna eventuellt ses over.

Mer information om vad som avses med 6vervakning, validering och verifiering finns i avsnitt 9 i bilaga II.

5 DOKUMENTATION OCH JOURNALFORING AV GOD HYGIENPRAXIS

Férordning (EG) nr 852/2004 innehaller inget uttryckligt krav pd dokumentation av god hygienpraxis. Det verkar dock
svart att genomfora en faroanalys och visa att god hygienpraxis foljs om detta inte dokumenteras och om det inte fors
ndgra journaler. God hygienpraxis bor dokumenteras i planen for god hygienpraxis och kan behova kompletteras
kontinuerligt med journaluppgifter nir god hygienpraxis som kréver storre uppmarksamhet har identifierats. Planen for
god hygienpraxis bor ingd (vara integrerad) i HACCP-planen (se avsnitt 11 i bilaga II). De forfaranden for dokumentation
och journalféring som rekommenderas i HACCP-planen giller anpassning till verksamhetens art och storlek, anvindning
av allmin vigledning, utsedd ansvarig person, period som halls osv.

Rekommenderad dokumentation for god hygienpraxis omfattar

— tillimpad god hygienpraxis,

— arbetsinstruktioner, operativa standardforfaranden, kontrollinstruktioner,
— verifieringsdtgirder,

— forvintade korrigerande dtgirder,

— styrkande handlingar (allménna riktlinjer, vetenskapliga bevis osv.).
EXEMPEL PA FLEXIBILITET:

— I vissa mycket smd foretag dr det kanske inte nodvindigt att ha dokumenterade forfaranden for rengéring och
desinfektion eller visuella kontroller, eftersom det dr mycket f personer som deltar i all verksamhet. Personalen mdste
alltid kunna forklara reng6rings- och desinfektionsdtgirderna oavsett om det finns dokumenterade forfaranden eller
inte.



C 355/22 Europeiska unionens officiella tidning 16.9.2022

— Det ir i allminhet viktigare att overvakningen ar effektiv dn att den journalfors. Flexibilitet kring journalf6ringen kan
dirfor accepteras lattare dn flexibilitet ndr det giller sjilva overvakningen (t.ex. dess frekvens). Sarskilt for sma foretag
ar det mycket viktigare att halla ratt temperatur 4n att faktiskt journalfora den, och journaler kan endast upprittas vid
avvikelser eller ndr bristande efterlevnad har konstaterats (t.ex. om utrustningen inte héller ritt temperatur).

Exempel pé journalf6ring:

— Resultatet av 6vervakningen av kontrolldtgirderna.

— Observerade avvikelser och utforda korrigerande atgirder.
— Resultatet efter verifieringsdtgarderna.

EXEMPEL PA FLEXIBILITET: Journalerna kan foras elektroniskt si linge de kan goras tillgingliga for de behoriga
myndigheterna pé deras begiran, t.ex. under en revision, for att kontrollera att kraven verkligen tillimpas.
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BILAGA II

Forfaranden baserade pd faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP) samt riktlinjer for deras
tillimpning

1. INLEDNING

HACCP-baserade forfaranden ér obligatoriska for alla livsmedelsforetagare utom priméarproducenter i enlighet med artikel 5
i forordning (EG) nr 852/2004. HACCP-baserade forfaranden utgor ett systematiskt tillvigagdngssitt for att identifiera,
utvirdera och kontrollera risker for livsmedelssakerheten, t.ex. biologiska, kemiska (inklusive allergener) och fysikaliska
faror.

HACCP-baserade forfaranden ar ett verktyg for livsmedelsforetagare for att
— identifiera potentiella faror,
— identifiera var dessa faror rimligen kan uppstd i varje led,

— identifiera vilka av dessa faror som rimligen kan uppstd som dr viktiga att férebygga, undanrdja eller minska till
godtagbara nivaer for att kunna producera sikra livsmedel (betydande faror),

— overviga om det behovs ytterligare kontrolldtgarder, sirskilt styrbara grundforutsittningar eller kritiska styrpunkter,
om vissa betydande faror inte kan kontrolleras genom de forebyggande dtgirderna.

I denna bilaga II beskrivs pa ett enkelt sitt rekommendationer for hur de HACCP-baserade forfarandena kan tillimpas.
Bilagan foljer kapitel I i Codex Alimentarius-dokumentet CXC 1-1969 (!).

HACCP-baserade forfaranden anses vara ett anvindbart verktyg for livsmedelsforetagare for att identifiera och kontrollera
faror som kan uppstd i livsmedel och i beredningen av livsmedel i den egna anlidggningen. Med tanke pé det stora antalet
livsmedelsforetag som forordning (EG) nr 852/2004 riktar sig till och méngfalden livsmedelsprodukter och metoder for
livsmedelstillverkning, ar det lampligt att utfirda allmédnna rdd om utvecklingen och genomforandet av HACCP-baserade
forfaranden.

2. ALLMANNA PRINCIPER

Innan HACCP-baserade forfaranden tillimpas i ndgot foretag bor livsmedelsforetagaren ha genomfért god hygienpraxis (se
bilaga I) och andra relevanta grundforutsittningar (se avsnitt 5 i huvuddokumentet).

De HACCP-baserade forfarandena bor vara vetenskapliga/riskbaserade och systematiska. De bor identifiera betydande faror
i varje led i produktionskedjan samt tgidrder for att kontrollera dessa faror i syfte att garantera livsmedelssikerheten.
HACCP-baserade forfaranden ar verktyg for identifiering och bedémning av faror och upprittande av kontrollsystem som
inriktas pd forebyggande dtgirder, snarare dn att som var fallet i dldre system i huvudsak stodja sig pd kontroll av
slutprodukter. Alla HACCP-baserade forfaranden bor kunna anpassas efter forindringar sdsom  bittre
konstruktionsmetoder for ndgon typ av utrustning, framsteg i bearbetningsforfaranden eller den tekniska utvecklingen. I
dessa forfaranden foreskrivs namligen att produktionsprocesserna ska granskas for att sikerstilla att nya faror inte uppstir
i samband med sddana dndringar.

Genomforandet av HACCP-baserade forfaranden forbittrar inte bara livsmedelssakerheten, utan kan dven ge andra stora
fordelar, tex. for tillsynsmyndigheternas inspektioner/revisioner, och frimjar internationell handel genom att oka
fortroendet for livsmedlens sakerhet.

Genomforandet av HACCP-baserade forfaranden bygger pa foljande sju principer som faststills i artikel 5.2 a—g i férordning
(EG) nr 852/2004:

(1) a) Att identifiera de faror som madste forebyggas, undanroja eller minskas till en godtagbar niva (faroanalys) och att
identifiera kontrollatgdrder, se avsnitt 5.

(2) b) Att identifiera kritiska styrpunkter i det eller de steg dir kontroll 4r nédvindig for att forebygga eller undanréja en
fara eller for att minska den till en godtagbar nivd, se avsnitt 6.

(") http:/[www.codexalimentarius.org/standards/list-of standards/en/?provide=standards&orderField=fullReference&sor-
t=asc&num1=CAC/RCP
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(3) ¢ Att faststdlla kritiska gransvirden vilka skiljer godtagbart fran icke godtagbart i de kritiska styrpunkterna i syfte att
forebygga, undanréja eller minska identifierade faror, se avsnitt 7.

(4) d) Att uppritta och genomfora effektiva forfaranden for att 6vervaka de kritiska styrpunkterna, se avsnitt 8.

(5) e) Att faststilla vilka korrigerande atgdrder som ska vidtas nir 6vervakningen visar att en kritisk styrpunkt inte dr under
kontroll, se avsnitt 9.

(6) f) Att validera HACCP-planen och uppritta forfaranden, vilka ska genomforas regelbundet, for att verifiera att
principerna 1-5 i artikel 5.2 a—e fungerar effektivt (se avsnitt 10).

(7) g) Att uppritta dokumentation och journaler avpassade for livsmedelsforetagets storlek och art for att visa att de
dtgdrder som avses i principerna 1-6 i artikel 5.2 a—f tillimpas effektivt (se avsnitt 11).

Vid utveckling och tillimpning av HACCP-baserade forfaranden, som faststills i en HACCP-plan, bor livsmedelsforetagarna
ta hinsyn till produktens troliga avsedda anvindning (t.ex. om den ska tillagas eller ¢j), samt till olika kategorier av sirbara
konsumenter och epidemiologiska bevis relaterade till livsmedelssikerhet.

Avsikten med HACCP-baserade forfaranden dr att ldgga fokus pd kontroll vid kritiska styrpunkter. Dessa forfaranden ska
tillimpas pé varje specifik verksamhet/varje specifikt led for sig. Varje ging dndringar gors i produkten, processen eller ett
visst produktionssteg ska de HACCP-baserade forfarandena ses 6ver och nddvindiga dndringar goras. Nar man tillimpar

HACCP-baserade forfaranden idr det viktigt att vara flexibel ddr sd dr limpligt, med hinsyn till sammanhanget och
verksamhetens storlek och art.

3 FLEXIBILITET VID GENOMFORANDET AV HACCP-BASERADE FORFARANDEN

3.1 Raittsliga krav

Enligt artikel 5 i forordning (EG) nr 852/2004 ska livsmedelsforetagare inrdtta, genomfora och uppritthlla ett eller flera
permanenta forfaranden, grundade pd HACCP-principerna.

Systemet gor det mojligt att tillimpa HACCP-principerna med den flexibilitet som krévs.

Nar det galler flexibilitet 4r de centrala punkterna i forordning (EG) nr 852/2004 som foljer:

a) Iskil 15 i samma forordning som anges foljande:

"HACCP-kraven bor ta hinsyn till principerna i Codex Alimentarius. De bor ge utrymme for den flexibilitet som kan
behovas i olika situationer, dven inom sméforetag. Det dr sirskilt nodvindigt att inse att det i vissa livsmedelsforetag inte
ar mojligt att faststilla kritiska styrpunkter och att god hygienpraxis i vissa fall kan ersitta 6vervakningen av kritiska
styrpunkter. P4 samma sitt innebér kravet att faststilla kritiska gransvirden’ inte att det dr nodvindigt att alltid faststilla
ett numeriskt gransvirde. Kravet pd att bevara dokument behover dessutom vara flexibelt, sd att bordorna inte blir for
stora for mycket smd foretag.”

b) Artikel 5.1 ddr det framgér tydligt att forfarandet maste vara grundat pd HACCP-principerna.

) Artikel 5.2 g enligt vilken behovet att uppritta dokumentation och journaler maste vara avpassat for livsmedelsfo-
retagets art och storlek.

d) Artikel 5.5 i forordningen enligt vilken det far faststillas bestimmelser som kan underldtta for vissa livsmedelsforetagare
att genomfora HACCP-kraven. Till dessa bestimmelser hor anvindningen av riktlinjer for tillimpning av HACCP-
baserade forfaranden.

Artikel 5.2 g i forordning (EG) nr 852/2004 identifierar tvd huvudkriterier som gor livsmedelsforetagare berattigade till
flexibilitet ndr det géller HACCP-baserade forfaranden: foretagets art och storlek.

a) Deras art ligger till grund for ett riskbaserat tillvigagingssdtt och beror pa livsmedelsforetagarens verksamhet, till
exempel

— atfdrdiga eller icke atfardiga livsmedel,
— leveranskedjans lingd,

— bearbetning, forpackning osv. eller bara lagring av fardigforpackade livsmedel,



16.9.2022 Europeiska unionens officiella tidning C 355/25

— ett eventuellt steg for att reducera/undanréja faror (t.ex. pastorisering) i slutet,

— livsmedel av animaliskt ursprung (fortfarande mycket mer férknippade med livsmedelsburna utbrott dn andra
livsmedel) eller inte,

— faror kopplade till rdvaror/ingredienser,

— eventuella temperaturkrav vid hantering/lagring,

— avsedd anvdndning och konsumentspecifika fragor.
Faroanalysen spelar en avgorande roll vid riskbedomningen.

b) Storleken (produktionsvolym, genomstromning osv.) dr kopplad till proportionaliteten fér sméd foretagare och
aterspeglas fraimst i en minskning av administrativa bordor (tillimpning av allmidnna riktlinjer, omfattning av
dokumentation, journalforing osv.).

Aven om béda kriterierna for flexibilitet kan vara relevanta for vissa livsmedelsforetagare (t.ex. detaljhandel) bér kriterierna
betraktas separat.

3.2 Forenklade HACCP-baserade férfaranden

De sju HACCP-principerna utgor en praktisk modell for identifiering och kontroll av betydande faror pd permanent basis.
Detta innebir att om denna maélsattning kan uppnds med likvirdiga metoder som enkelt men effektivt ersitter ndgra av de
sju principerna sd maste skyldigheten i artikel 5.1 i forordning (EG) nr 852/2004 anses vara uppfylld.

Iskal 15 i férordning (EG) nr 852/2004 erkdnns tydligt att kritiska styrpunkter kanske inte alltid kan identifieras. I sddana
fall begrinsas tillimpningen av forfaranden baserade pd HACCP-principerna till den forsta principen, enligt vilken en
faroanalys krivs for att pa ett riskbaserat sitt motivera varfor inga kritiska styrpunkter maste beaktas, samtidigt som man
visar att god hygienpraxis, eventuellt dven god hygienpraxis som kraver storre uppmirksamhet, ricker for att kontrollera
farorna.

Nir kritiska styrpunkter har faststillts i sma foretag motiverar proportionaliteten i den administrativa bordan dessutom ett
forenklat tillvigagangssitt for att uppfylla de andra HACCP-principerna.

Faror kan grupperas for genomf6randet av HACCP-baserade forfaranden om de kontrolleras pd liknande sitt. Dessutom kan
liknande produkter grupperas tillsammans om de tillverkas pd samma sitt och ér utsatta for samma typer av faror.

Nir det finns behov kopplade till export eller kundspecifikationer ar alla livsmedelsforetagare fria att anvinda och till fullo
genomfora HACCP-baserade forfaranden och fi ett intyg pd dem, dven om de skulle vara berittigade till ett mer flexibelt
tillvigagdngssitt som beskrivs i detta dokument.

Exempel pd sddana forenklade HACCP-baserade forfaranden for detaljhandelsverksamhet, grundade pa tvd yttranden frdn
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (3, finns i kommissionens tillkdnnagivande om detaljhandel.

3.3 Allminna riktlinjer for genomférandet av HACCP-baserade forfaranden

Det har utarbetats allmdnna HACCP-riktlinjer som omfattar alla HACCP-principer som ska uppfyllas nir betydande faror
identifieras.

I de allminna riktlinjerna kan det finnas exempel pd faror och kontrollitgirder som 4r gemensamma for vissa
livsmedelsforetag. Riktlinjerna kan ocksd hjilpa livsmedelsforetagaren eller HACCP-gruppen vid utvecklingen av
forfaranden eller metoder for livsmedelssdkerhet baserade pé en allmédn faroanalys och vid lamplig journalforing.

Livsmedelsforetagare bor dock vara medvetna om att det kan finnas andra faror, t.ex. faror férenade med hur deras
anldggning 4r utformad eller faror kopplade till den process som anvinds. Livsmedelsforetagarna bor komma ihdg att
dessa inte kan forutses i en allmdn HACCP-riktlinje. Nar allmdnna HACCP-riktlinjer tillimpas, bor livsmedelsforetagaren
kontrollera att alla aktiviteter i affirsverksamheten omfattas i de berérda riktlinjerna. Om s inte ar fallet bor livsmedelsfo-
retagaren utveckla sina egna forfaranden baserade pA HACCP-principerna for ovriga aktiviteter.

() "Hazard analysis approaches for certain small retail establishments in view of the application of their food safety management systems”
(EFSA Journal, vol. 15(2017):3, artikelnr 4697) och "Hazard analysis approaches for certain small retail establishments and food
donations: second scientific opinion” (EFSA Journal, vol. 16(2018);11, artikelnr 5432).
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Inom de sektorer dir foretagen har mycket gemensamt, eller dar tillverkningsprocessen ér linjar och kort, och dar
forekomsten av faror ir vilkind kan allmdanna HACCP-riktlinjer vara lampliga, t.ex.

— for slakterier, anldggningar som hanterar fiskeriprodukter, mejerianldggningar osv.,

— for foretag som tillimpar normala forfaranden for att bearbeta livsmedel, t.ex. konservering av livsmedel, pastorisering
av flytande livsmedel, infrysning/snabbinfrysning av livsmedel osv.

I kommissionens tillkinnagivande om detaljhandel ges allmin vigledning om faroanalysen for vissa detaljhandlare. I
allmidnna HACCP-riktlinjer som medger flexibilitet bor innehéllet folja rekommendationerna i avsnitt 4.4.

4 FORBEREDANDE ATGARDER

De forberedande dtgirderna nedan dr inte uttryckligen faststillda i EU-lagstiftningen, men de anses dnda vara viktiga ndr
man utvecklar och genomfér HACCP-baserade forfaranden. Dessa forberedande atgirder bestar traditionellt sett av fem
steg och nir de kombineras med de sju HACCP-principerna blir det en 12-stegsmetod.

4.1 Sammansittning av en tvirvetenskaplig HACCP-grupp

Gruppen bor representera hela spektrumet av specialkunskaper och fackkunskaper som beh6vs for den aktuella produkten,
for dess produktion (framstillning, lagring och distribution), dess konsumtion och de dirmed sammanhingande potentiella
farorna. Gruppen bor dven involvera de hogre ledningsnivderna i s hog grad som méjligt. Gruppen bor 3 fullt stod av
ledningen som bor betrakta sig sjilv som dgare till HACCP-planen och det 6vergripande hanteringssystemet for livsmedels-
sakerhet.

Vid behov bor gruppen fa hjilp av specialister som kan hjélpa den att 16sa svérigheter i samband med utvecklingen och
genomforandet av HACCP-baserade forfaranden.

Gruppen kan omfatta specialister och tekniker

— som har kunskap om de biologiska, kemiska eller fysiska faror som ar forknippade med en viss produktgrupp,

— som ansvarar for, eller arbetar intensivt med, den tekniska tillverkningsprocessen for den produkt som undersoks,
— som har praktiska kunskaper om hygienen och driften av processanldggningen och utrustningen, och

— alla andra personer med specialkunskaper om livsmedelsmikrobiologi, lagstiftningskrav, maskiner som anvinds for
livsmedelstillverkning, deras underhdll och rengéring.

En person kan ha kunskaper inom flera av eller alla dessa omréden. Det viktigaste ar att gruppen har tillgéng till all relevant
information och att denna information anvénds for att sakerstilla tillforlitligheten hos det system som har utvecklats. Nar
expertis inte finns tillgdnglig inom anldggningen pé specifika omrdden bor rdd inhdmtas fran andra kéllor (konsulttjinster,
riktlinjer for god hygienpraxis osv.) utan att utesluta andra foretag i samma grupp (inom samma bransch eller inom en
forening) dir expertis finns tillganglig.

EXEMPEL PA FLEXIBILITET: I smé foretag kan atgirder for HACCP eller hanteringssystem for livsmedelssikerhet utforas av
en person som (tillfalligt eller regelbundet) far hjilp av externa experter. Om extern expertis anvinds 4r det visentligt att
livsmedelsforetagaren dr tillrackligt fortrogen med hanteringssystemet for livsmedelssikerhet. Livsmedelsforetagare som

viljer denna metod bor se till att de vet hur systemet fungerar och hur det ska tillimpas pa deras verksamhet, och att deras
personal har ritt utbildning for att sikerstalla ett effektivt genomf6rande.

4.2 Beskrivning av produkten eller produkterna i slutet av processen (nedan kallad slutprodukten)
En fullstindig beskrivning av slutprodukten ska utarbetas, med relevant sikerhetsinformation sisom

— ingrediensernas|rdvarornas ursprung, vilket kan hjilpa till att identifiera vissa faror,

— sammansittningen (t.ex. rdvaror, ingredienser, tillsatser, mojliga allergener osv.),

— struktur och fysikalisk-kemiska egenskaper (t.ex. fast form, vitska, gel, emulsion, vattenhalt, pH-virde, vattenaktivitet
0sV.),
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— bearbetning (t.ex. uppvarmning, frysning, torkning, insaltning, rokning osv. samt i vilken omfattning),

— forpackning (t.ex. hermetisk forslutning, vakuum, modifierad atmosfér) och mérkning,

— forvarings- och distributionsférhéllanden, inklusive transport och hantering,

— hallbarhet (t.ex. "sista forbrukningsdag” eller "bast fore-datum”),

— bruksanvisningar,

— tillampliga mikrobiologiska eller kemiska kriterier.

EXEMPEL PA FLEXIBILITET: Nir ingen bearbetning eller annan tillverkning (t.ex. styckning eller forpackning) 4ger rum kan

beskrivningen av produkten begrinsas till den information som finns pé etiketten (firdigférpackade livsmedel) eller annan
information om livsmedlet fran tillforlitliga kallor.

4.3 Identifiering av avsett anvindningsomrade
HACCP-gruppen bor ocksd faststilla hur kunden och de konsumentgrupper som produkten ér avsedd for rimligen kommer

att anvinda produkten. I vissa fall kan det vara nodvindigt att ta hinsyn till produktens limplighet for vissa
konsumentgrupper, sdsom institutionskok, resande och sé vidare, och for utsatta befolkningsgrupper.

4.4 Konstruktion av ett flodesschema (beskrivning av tillverkningsprocessen)

Alla steg i processen bor studeras i ordningsfoljd och anges i ett detaljerat flodesschema.

Alla processer (fran att révaror tas emot tills slutprodukten slipps ut pd marknaden), inklusive forseningar under eller
mellan olika steg, bér ndmnas. Flodesschemat bor dven inbegripa tillrdckliga tekniska uppgifter som ér relevanta for
livsmedelssdkerheten, sdsom temperatur och hur linge produkten virmebehandlats.

De uppgifter som ska innefattas kan utgéra, men ar inte begrinsade till

— ritningar over arbetslokalerna och angrinsande utrymmen,

— ritningar av utrustningen och beskrivning av dess sirdrag,

— beskrivningar av alla steg i processen i ordningsfoljd (inbegripet iblandningen av ravaror, ingredienser eller tillsatser, och
vantetid under eller mellan olika steg) och bortskaffande av avfall och biprodukter,

— verksamhetens tekniska parametrar (i synnerhet tidsdtgdng och temperatur, inklusive vintetid),
— produkternas flode (inbegripet potentiell korskontaminering),
— separation av rena och orena omréden (eller hogrisk- och lagriskomraden).

Verksamhetens art definierar komplexiteten i de flodesscheman som krévs. Dessa flodesscheman kan vara mycket enkla i
vissa foretag (se exempel pa olika detaljhandlare i kommissionens tillkinnagivande om detaljhandel).

4.5 Kontroll pd platsen av flodesschema

Nir flodesschemat har fardigstallts, bor HACCP-gruppen bekrifta det pd platsen under drift. Om eventuella avvikelser
faststills ska det ursprungliga flodesschemat dndras s att det blir korrekt.

5 FAROANALYS (PRINCIP 1)

5.1 Identifiering av relevanta faror
En fara dr en biologisk, kemisk (inklusive allergener) eller fysikalisk agens i livsmedel eller foder som skulle kunna ha en

negativ hélsoeffekt (). Aven om allergener betraktas som en kemisk fara anser vissa livsmedelsforetagare att det dr ldttare
att behandla allergener som en fjirde fara under faroanalysen (se arbetsbladet i avsnitt 5.3).

() Artikel 3.14 i férordning (EG) nr 178/2002.
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Alla storre potentiella biologiska, kemiska eller fysiska faror som rimligen kan forvintas forekomma i en produkt bor
identifieras och fortecknas. Det kan vara bra att rddgora med utomstdende informationskallor (t.ex. systemet f6r snabb
varning for livsmedel och foder).

HACCP-gruppen bor sedan identifiera var dessa potentiella faror rimligen kan uppsté i varje steg i processen (inklusive
produktion, anskaffning, lagring, transport och hantering av rdvaror och ingredienser samt forseningar under
tillverkningen).

HACCP-gruppen bor sedan utvirdera farorna for att identifiera vilka faror som ar av sidan art att de miste forebyggas,
undanrdjas eller minskas till godtagbara nivéer for att sikra livsmedel (slutprodukter) ska kunna produceras.

Nar faroanalysen for att faststilla om det finns betydande faror genomfors bor man i mojligaste mén ta hansyn till foljande:

— Faror som dr forknippade med produktion eller bearbetning av typen av livsmedel, inklusive dess ingredienser och
processteg (t.ex. frdn undersokningar eller provtagning och testning av faror i livsmedelskedjan, frdn dterkallelser, frin
information i den vetenskapliga litteraturen eller fran epidemiologiska data).

— Sannolikheten for att faror ska uppstd, med beaktande av grundférutsittningarna om ingen kontroll genomfors.

— Sannolikheten for och allvarlighetsgraden av negativa hilsoeffekter som ar forknippade med farorna i livsmedlet om
ingen kontroll genomfors.

— Identifierade godtagbara nivder av farorna i livsmedlet, t.ex. pd grundval av lagstiftning, avsedd anvidndning och
vetenskaplig information.

— Typen av anldggning och utrustning som anvinds for att tillverka livsmedlet.
— Patogena mikroorganismers overlevnad eller forokning.

— Produktionen eller fortlopande forekomst av toxiner (t.ex. mykotoxiner), kemikalier (t.ex. bekdmpningsmedel,
lakemedelsrester, allergener) eller fysikaliska agenser (t.ex. glas, metall) i livsmedel.

— Produktens karaktiar som en mellanprodukt som bearbetas vidare av en annan livsmedelsforetagare.

— Den avsedda anvindningen och/eller sannolikheten for att potentiella konsumenter hanterar produkten pé ett felaktigt
sdtt som kan gora livsmedlet osikert.

— Forhéllanden som leder till ovanstdende.

5.2 Kontrollatgirder

Livsmedelsforetagare bor overviga och beskriva vilka eventuella kontrolldtgarder som kan vidtas for varje fara i varje steg i
processen.

Kontrolldtgarder 4r sddana atgirder som kan anvindas for att forebygga eller undanréja faror, eller minska dem till
godtagbara nivder. Mdnga kontrollatgirder for att forebygga faror ingdr i god hygienpraxis och syftar till att undvika
kontaminering frén produktionsmiljon (t.ex. personal, skadedjur, vatten, underhdll, som finns med i forteckningen 6ver
exempel i bilaga I). Andra kontrollatgdrder som syftar till att reducera eller undanrdja faror dr mer specifikt knutna till en
viss produktionsprocess, t.ex. pastorisering eller grundlig fermentering, eller syftar till att undvika att faran multipliceras (t.
ex. kylning), och kan leda till att det upprittas en kritisk styrpunkt eller styrbara grundférutsittningar.

[ vissa fall kan en kontrolldtgird kriva Gvervakning av mer dn en parameter. Pastorisering kontrolleras t.ex. genom
tidsdtgdng, temperatur och vitskeflode. Mer dn en fara kan kontrolleras genom en kontrolldtgird. Pastorisering eller
kontrollerad virmebehandling kan t.ex. ge tillrdckliga garantier for minskade nivder av flera patogena mikroorganismer
som salmonella och Listeria monocytogenes.

Kontrollatgarderna maste valideras.

Kontrolldtgarder bor kompletteras med detaljerade forfaranden och specifikationer som sikerstiller att dtgirderna
genomfors effektivt.
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5.3 Arbetsblad for faroanalys

Ett sdtt att dokumentera faroanalysen ar att anvinda ett arbetsblad f6r faroanalys.

Identifiera potentiella faror som infors, Ar det sannolikt att Vilka Atodrder kan vidt
kontrolleras eller forstirks i detta steg denna potentiella fara tika atgarder kan vidias
= biologi 7 : . . for att forebygga eller
S B = biologiska uppstar? Motivera ditt beslut for
18 K = kemiska kolumn 3 undanréja faran eller
F = fysiska minska den till en
A= alle};gen (*) Ja Nej godtagbar niva?
B
K
F
A
B
K
F
A
B
K
F
A

(*) Allergener ar kemiska faror, men det kan vara mer praktiskt att bedoma dem separat for faroanalysen eftersom kontrolldtgarderna kan
vara ganska specifika.

Faror kan grupperas nir de hirror frin samma mojliga killa och kontrolldtgirderna ir likartade utan att det behovs en
omfattande faroanalys for varje enskild fara. Till exempel kan mikrobiologiska faror grupperas i vegetativa bakterier
(salmonella, campylobacter, verotoxinproducerande E. coli osv.) och sporbildande bakterier (Clostridium, Bacillus), eftersom
ursprunget och kontrollerna kan vara likartade for varje kategori.

Fullstindiga exempel pd faroanalyser for detaljhandlare, dir biologiska, kemiska och fysiska faror grupperas, finns i
kommissionens tillkdnnagivande om detaljhandel.

I smé foretag kan det rdcka att faroanalysen i HACCP-planen pé ett praktiskt och enkelt sitt beskriver metoderna for att
kontrollera faror utan att nédvindigtvis g in i detalj pa farornas natur. En sddan analys bor dnda ticka alla betydande
faror inom ett foretag och tydligt definiera pd vilka sdtt dessa faror kan kontrolleras och vilka korrigerande dtgirder som
ska vidtas om problem uppstar.

Sarskilda HACCP-riktlinjer kan ge f6rslag pé de betydande faror som ar kopplade till specifika produkter och processer.

6 IDENTIFIERING AV KRITISKA STYRPUNKTER (PRINCIP 2)

Vid identifieringen av en kritisk styrpunkt kravs ett logiskt tillvigagangssitt. Denna metod kan vara enklare att tillimpa om
ett beslutstrad eller andra metoder anvinds som stod, beroende pé vilka kunskaper och erfarenheter som finns inom
HACCP-gruppen.

Nar en kritisk styrpunkt identifieras har detta tvd konsekvenser for HACCP-gruppen som dé ska gora foljande:

Sakerstalla att limpliga kontrollatgarder utformas och genomfors effektivt. Om en fara har identifierats som betydande och
det inte finns ndgon kontrolldtgird i det steget, eller i ndgot annat steg lingre fram i produktionsprocessen, bor produkten
eller processen dndras i det steget eller i ett tidigare eller senare led for att inkludera en kontrollatgird.
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Faststilla och genomfora principerna 3-7 i de forfaranden som bygger pd HACCP-principerna vid varje kritisk styrpunkt.
Kritiska styrpunkter dr avsedda att endast hantera betydande faror i en anliggning.

Dessutom ska det systematiska tillvigagingssittet for varje kontrolldtgard omfatta en bedémning av om det dr mojligt att
— faststilla mitbara/observerbara kritiska gransvirden och/eller métbara/observerbara atgirdskriterier,

— Overvaka for att uppticka alla fall ddr kritiska gransvdrden och/eller mitbarajobserverbara dtgardskriterier inte f6ljs,
— vidta korrigeringar i tid om ovanndmnda grinsvirden kriterier inte foljs.

Nir faroanalysen utfors med hjilp av en semikvantitativ riskbedomning enligt tilligg 2, genomférs kritiska styrpunkter for
att kontrollera betydande faror som identifieras i faroanalysen. Andra exempel pd verktyg dr de beslutstrdd som visas i
tilliggen 4A och 4B. Verktygen i tilliggen 2 och 4 kan anvindas separat eller i kombination. I detta sammanhang anvinds
riskutvirderingen for att identifiera de betydande farorna och for att gora en inledande bedémning av nddvindiga
kontrolldtgirder, medan beslutstradet anvinds for ytterligare finjustering av kontrollatgirderna. For hoga risknivier som
inte kontrolleras av god hygienpraxis bor antingen en kritisk styrpunkt eller en styrbar grundférutsittning faststillas. Det
finns inga idealiska beslutstrdd som kan anvindas i alla situationer/steg. Darfor kan beslutstriden snarare betraktas som
verktyg for att forstd hur man beslutar om god hygienpraxis ar tillricklig eller om styrbara grundforutsittningar eller
kritiska styrpunkter bor 6vervigas, dn att de utgor ett ovedersigligt sitt att gora en sddan beddmning.

Kritisk styrpunkt eller styrbar grundforutsittning?

Bade kritiska styrpunkter och styrbara grundforutsittningar ir ett steg dir en kontrolldtgird tillimpas for att kontrollera

en betydande fara. Kritiska styrpunkter dr avsedda att kontrollera de hogsta riskerna, medan styrbara

grundforutsattningar kan anvindas for att kontrollera medelstora risker eller for alla betydande faror nar

— inget kritiskt gransvirde kan faststallas, t.ex.: ingen visuell kontaminering, férpackningens integritet, eller

— det inte dr mojligt att uppticka en avvikelse eller bristande efterlevnad i realtid, t.ex.: korskontaminering av allerge-
ner.

Principer som géller for kritiska styrpunkter galler dven for styrbara grundforutsittningar. Det giller t.ex.

— Atgdrdskriterier som bidrar till att sikerstilla att den godtagbara nivdn for faran inte dverskrids,

— behov av 6vervakning, validering och verifiering,

— dokumentation och journalf6ring.

Den vigledning som ges i detta avsnitt och i avsnitten 7-11 ir dirfor ocksa relevant for styrbara

grundforutsittningar.

En jimférelse av god hygienpraxis, styrbara grundférutsittningar och kritiska styrpunkter finns i tilligg 5.

Varje steg som ingdr i processen och som har identifierats i flodesschemat (se avsnitt 4.4 i denna bilaga) bor beaktas i tur
och ordning. I varje steg bor beslutstradet och/eller riskbedémningen tillimpas pd varje betydande fara. Tillimpningen bor
vara flexibel och omfatta hela tillverkningsprocessen.

Utbildning rekommenderas i tillimpningen av metoder for att identifiera kritiska styrpunkter.

Kritiska styrpunkter och styrbara grundforutsittningar dr beroende av resultatet av faroanalysen i varje anliggning och
maste bedomas fran fall till fall:

— Om kontrollitgirden inte kan anvidndas i processteget bor detta steg inte betraktas som kritisk styrpunkt/styrbar
grundforutsittning for den betydande faran.

— Om kontrolldtgirden kan anvindas i det steg som analyseras, men ocksa kan anvindas senare i processen, eller om det
finns en annan effektiv kontrollatgird for faran i ett senare steg, bor det steg som analyseras inte betraktas som kritisk
styrpunkt/styrbar grundforutsittning.

— Bestdm om en kontrolldtgird i ett steg anvinds i kombination med en kontrollatgird i ett annat steg for att kontrollera
samma fara; om s ar fallet bor bdda stegen betraktas som kritisk styrpunkt/styrbar grundforutsittning.
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EXEMPEL PA FLEXIBILITET:

I vissa fall, beroende pé livsmedelsforetagets art och de livsmedel det hanterar, kan en (allmin) faroanalys visa att ingen
betydande fara har identifierats och att kritiska styrpunkter eller styrbara grundforutsittningar darfor inte behovs. I s fall
kan alla livsmedelsfaror kontrolleras enbart genom tillimpning av god hygienpraxis. Det miste emellertid betonas att

faroanalysens flexibilitet nir det géller att identifiera en risk som betydande eller ¢j inte ar direkt kopplad till anldggningens
storlek och inte alltid 4r lamplig ens i mindre foretag, t.ex.

— nir sannolikheten f6r att metoden for bearbetning sisom konservering brister 4r hog,
— vid produktion av livsmedel for utsatta konsumentgrupper,
— nir det giller allergenkontroller i produkter som uppges vara fria frin allergiframkallande dmnen.

For vissa kategorier av livsmedelsforetag med mycket identisk, standardiserad och begrinsad hantering av livsmedel (t.ex.
detaljhandelsbutiker, se kommissionens tillkdnnagivande Vigledning om system for hantering av livsmedelssikerhet inom
detaljhandeln, inbegripet vid livsmedelsdonationer [EUT C 199, 12.6.2020, s. 1.]) kan det vara mojligt att pd forhand
faststilla faror som behover kontrolleras. Vigledning om sddana faror och om deras kontroll kan enbart ges i en allmin
HACCP-riktlinje eller i en allmin faroanalys.

Stekning eller grillning i en restaurang for att kontrollera dverlevnaden av patogener dr kanske inte en kritisk styrpunkt
eftersom oljans/fettets hoga temperatur ir litt att observera och systematiskt leder till att en mojlig betydande fara
undanrdjs.

7 KRITISKA GRANSVARDEN VID DE KRITISKA STYRPUNKTERNA (PRINCIP 3)
De kritiska gransvirdena bor anges i anknytning till varje kontrolldtgird vid en kritisk styrpunkt.
Kritiska grinsvirden ar de extremvirden som ir godtagbara med avseende pd produktsikerheten. Gransvirdena skiljer
godtagbara nivéer frin icke godtagbara nivéer. De faststills i syfte att skapa observerbara eller métbara parametrar som

kan visa att den kritiska punkten 4r inom kritiska gransvirden. De bor baseras pd vdl underbyggda bevis sd att de
faststillda virdena leder till en korrekt tillimpning av en kontrollatgard.

Exempel pd sddana parametrar inbegriper temperatur, tid, pH-virde, fukthalt, mingd av tillsats eller salt, sensoriska
parametrar som utseende eller konsistens osv.

For att minska sannolikheten for att ett kritiskt gransvarde 6verskrids pd grund av variationer i processen, kan det i vissa fall
vara nodvandigt att ange striktare nivéer (dvs. malnivaer) i syfte att sikerstilla att de kritiska gransvirdena inte 6verskrids.

Kritiska gransvirden bor valideras och dessutom bor de anges med tydliga och specifika virden.

Kritiska gransvirden kan erhéllas frén en rad olika killor. Om de inte himtas frin foreskrivna normer eller frin riktlinjer for

god hygienpraxis, bor HACCP-gruppen sakerstilla deras giltighet i forhallande till kontrollen av identifierade faror vid de

kritiska styrpunkterna.

Kritiska gransvirden vid de kritiska styrpunkterna kan faststillas pa grundval av

— erfarenhet (bista praxis),

— internationell dokumentation for ett antal verksambheter, t.ex. konservering av livsmedel eller pastorisering av vitska
osv., for vilka det finns internationellt accepterade normer (Codex Alimentarius); kritiska grinsvirden kan ocksd
faststillas,

— rad om specifika steg i riktlinjer for god praxis,

— vetenskapliga publikationer,

— EU-lagstiftning och yttranden fran Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet

Kravet att faststilla ett kritiskt gransvirde vid en kritisk styrpunkt innebdr inte alltid att ett numeriskt virde madste
faststillas. Detta ar sdrskilt fallet nir 6vervakningsforfaranden bygger pé visuell observation, t.ex.

— fekal kontaminering av slaktkroppar efter styckning i ett slakteri,
— kokpunkten for flytande livsmedel,

— forindringen av livsmedels fysiska egenskaper under bearbetning (t.ex. grundlig tillagning).
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EXEMPEL PA FLEXIBILITET:

Kritiska gransvirden mdste ha en vetenskaplig grund, men i vissa fall kan de baseras pd erfarenhet. For ménga scenarier
inom livsmedelsproduktion och livsmedelsbearbetning finns det en lang historik som visar att specifika atgirder som
anvinds for att kontrollera livsmedelsburna faror ar effektiva.

8 OVERVAKNINGSFORFARANDEN VID DE KRITISKA STYRPUNKTERNA (PRINCIP 4)

En viktig del av de HACCP-baserade forfarandena dr ett program for observationer eller matningar som utfors vid varje
kritisk styrpunkt for att sikerstilla att de specificerade kritiska gransvirdena inte dverskrids.

Observationerna eller matningarna ska gora det mojligt att uppticka avvikelser hos de kritiska styrpunkterna och ge
information i tid for att korrigerande atgarder ska kunna vidtas sa att osakra livsmedel inte sldpps ut pad marknaden.

Dir s& dr mojligt bor processen justeras om resultaten av 6vervakningen tyder pé att det finns en tendens till avvikelse hos
en kritisk styrpunkt. Justeringarna bor goras innan en avvikelse intraffar (dvs. innan det kritiska gransvirdet har uppnatts).
De uppgifter som framkommit vid 6vervakningen mdste utvirderas av en sérskilt utsedd och erfaren person som vid behov
kan och far vidta korrigerade atgirder.

Observationer eller mitningar kan goras kontinuerligt eller periodiskt. Om observationerna eller matningarna inte gors
fortlopande ar det nédvindigt att faststilla frekvensen for observationer eller mitningar som upptéicker avvikelser i tid for
att korrigerande &tgirder ska kunna vidtas. Overvakningsforfaranden for kritiska styrpunkter bor kunna uppticka en
avvikelse frin det kritiska gransvirdet i tid for att mojliggora isolering av de berérda produkterna. Metoden och frekvensen
for overvakningen bor ta hinsyn till avvikelsens art (t.ex. en trasig sikt, avvikelse fran pastériseringsvillkoren eller en gradvis
okning av temperaturen i kylforvaring). Om mojligt bor 6vervakningen av kritiska styrpunkter ske kontinuerligt.

HACCP-planen bor omfatta en beskrivning av metoderna, frekvensen for observationerna eller matningarna och rutinerna
for journalforing av 6vervakning vid kritiska styrpunkter. I planen anges foljande:

— Vem som utf6r dvervakning och kontroll.
— Nir 6vervakning och kontroll ska ske.
— Hur 6vervakning och kontroll ska ske.

De journaler som fors i samband med overvakningen av kritiska styrpunkter méste skrivas under av den eller de personer
som utfor overvakningen. Journalerna ska ocksd skrivas under nir de verifieras av en ansvarig granskare inom foretaget.

EXEMPEL PA FLEXIBILITET:
Overvakning uppnds inte enbart genom mitning. Overvakning kan i ménga fall vara enkel att utfora, t.ex. genom
— regelbundna visuella kontroller av temperaturen i kyl-/frys-/uppvirmningsutrustning,

— visuell observation (av en snittyta) for att avgdra om en livsmedelsberedning som genomgétt en viss virmebehandling
har de ritta fysiska egenskaperna och aterspeglar virmebehandlingens niva (t.ex. kokande het eller &ngande het rakt
igenom).

Overvakningen bor vara sa frekvent som krévs for att sikerstilla att kritiska gransvirden alltid uppfylls. Den bér bekrifta
att det kritiska grinsvirdet eller malet inte dverskrids. Typen av kritisk styrpunkt bestimmer 6vervakningsfrekvensen. En
minskad overvakningsfrekvens kan ibland 6vervagas efter en lingre period av goda resultat.

Nar ett kritiskt grinsvirde har Gverskridits maste all produktion sedan den senaste tillfredsstallande Gvervakningen
kontrolleras for att se om den uppfyller kraven.

Vissa livsmedel kan ibland bearbetas pd ett standardiserat sdtt med hjilp av kalibrerad standardutrustning, exempelvis
genom vissa matlagningsmoment, genom grillning av kyckling osv. I sidana fall sikerstiller utrustningen att
kombinationen av tid och temperatur dr korrekt och respekteras som ett standardforfarande. Det dr inte nédvéndigt att
mata produktens tillagningstemperatur om det sakerstills att utrustningen fungerar korrekt, om man respekterar den
kombination av tid och temperatur som krivs och om man ser till att de nodvindiga kontrollerna f6r detta andamal utfors
(och att korrigerande atgirder vidtas nir det 4r nodvandigt).
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9 KORRIGERANDE ATGARDER (PRINCIP 5)

For varje kritisk styrpunkt bor HACCP-gruppen i forvag planera korrigerande dtgirder, sd att de utan drojsmaél kan vidtas
ndr 6vervakningen pekar pd en avvikelse fran det kritiska gransvirdet.

Sédana korrigerande dtgirder bor inbegripa f6ljande:

— Identifiering av den eller de personer som ansvarar for att den korrigerande dtgirden vidtas.
— Metoder och atgirder som kravs for att korrigera den observerade avvikelsen i processen.
— Atgirder som ska vidtas med avseende pa produkter som har tillverkats under avvikelsen.

— Skriftlig dokumentation av de vidtagna dtgirderna med all relevant information (t.ex. datum, tid, typ av dtgird, aktor
och efterfoljande verifieringskontroll).

— Overvigande av (lingsiktiga) &tgirder for att undvika att avvikelsen upprepas.

Overvakning kan indikera att férebyggande dtgérder (god hygienpraxis eller dess robusthet) eller processen och dess kritiska
styrpunkter mdste omprovas om korrigerande dtgarder for samma forfarande maste upprepas flera ganger.

Analysen av grundorsakerna bor vara en allméin korrigerande atgird, eftersom det ofta dr omojligt att veta orsaken till
avvikelsen i forvig.

Om det kritiska grinsvirdet overskrids gors en analys av situationen for att identifiera orsakerna och genomfora de
lampligaste korrigerande tgarderna. Om det ror sig om en engdngshdndelse kan det dock hinda att det inte gér att
identifiera orsaken exakt genom analysen av situationen; allminna korrigerande étgirder kan dd genomféras for att ticka

flera misstankta orsaker. Om hindelsen upprepas kan den insamlade informationen korsrefereras, vilket kan bidra till en
battre forstaelse av situationen och till att identifiera den mest sannolika orsaken.

10 FORFARANDEN FOR VALIDERING OCH VERIFIERING (PRINCIP 6)

Nir en ny process inleds eller vid en dndring av en befintlig process som sannolikt kommer att paverka livsmedelssi-
kerheten bor HACCP-gruppen genomfora valideringsdtgirder, sirskilt samla in bevis for att bekrifta att alla delar av
HACCP-planen fungerar, dven om de inte uttryckligen nimns i artikel 5 i férordning (EG) nr 852/2004. Sidana bevis
omfattar vetenskapliga publikationer, intern testning (provtagning och testning for att se om biologiska och kemiska faror
ar under kontroll), prediktiv mikrobiologi, vdgledning som utarbetats av behoriga myndigheter, som visar att de kritiska
gransvirden som faststillts kommer att leda till den avsedda effekten pd faran (ingen 6kning, minskning osv.).

Ytterligare vagledning och exempel pa valideringsdtgarder finns i CXG 69-2008.

Exempel pé forandringar som kan kréva fornyad validering:

Forandringar av rdvarorna eller produkten, forindringar i bearbetningsforhéllandena (anldggningens och omgivningens
utformning, processutrustning, rengdrings- och desinficeringsprogram).

Forandringar av forpacknings-, lagrings- eller distributionsforhéllanden.
Forandringar i konsumenternas anvandning.
Eventuell information om nya faror som ér forknippade med den berdrda produkten.

Vid behov ska en sddan granskning resultera i att de faststallda forfarandena 4ndras. Alla fordndringar bér inforas i systemet
for dokumentation och journalforing for att sakerstalla att korrekt och aktuell information finns tillginglig.

Nir de forfaranden som bygger pd HACCP-principerna har genomférts bor HACCP-gruppen faststilla verifieringsfor-
faranden for att bekrifta att de HACCP-baserade forfarandena fungerar korrekt. Verifieringsforfarandena kan omfatta
foljande:

— Slumpmissig provtagning och analys, forstirkt analys eller tester i utvalda kritiska punkter, t.ex.

— fordjupad analys av mellan- eller slutprodukter, t.ex. for att kontrollera att de mikrobiologiska kriterierna uppfylls
(se avsnitt 12),

— processhygienkriterier for nedbrytande bakterier sdsom antalet aeroba mikroorganismer,
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— reduceringfundanréjande av faror i samband med tid/temperatur: uppfolining av relevanta patogener i
viarmebehandlade livsmedel, t.ex. frinvaro av Listeria monocytogenes, salmonella osv.,

— skadade forpackningar: testning for den mest sannolika bakteriella eller kemiska kontaminering som en produkt
kan utsittas for om forpackningen skadas.

— Undersokningar av de faktiska forhillandena (t.ex. temperatur) under lagring, distribution och forsiljning och av
produktens faktiska anvindning.

— Interna revisioner av HACCP-baserade forfaranden och dokumentationen av dessa forfaranden.
— Inspektion av verksamheten (de anstilldas efterlevnad).
— Bekriftelse pd att 6vervakningen av kritiska styrpunkter genomférs kontinuerligt, genom
— kontroll av forfarandena/instruktionerna,
— fysisk kontroll av den process som 6vervakas,
— kalibrering av instrument som anvénds for vervakning,
— verifiering av journaler (frekvens, resultat av métningar gjorda over en viss tid).
— Granskning av avvikelser och produktdisposition; korrigerande dtgirder som vidtagits med avseende pd produkten.
— Kontroll av den person som overvakar bearbetningen, lagringen och/eller transporten.

Verifieringarna bor utforas tillrackligt ofta for att bekrifta att de HACCP-baserade forfarandena fungerar effektivt.
Verifieringsfrekvensen beror pd hur foretagets verksamhet dr utformad (tillverkningsvolym, antal anstillda, typ av
hanterade livsmedel), overvakningsfrekvensen, de anstilldas noggrannhet, antalet avvikelser som uppticks over tid och de
dirmed forenade farorna.

Om man vid kontrollen uppticker brister i HACCP-systemet mdste systemet ses over.

EXEMPEL PA FLEXIBILITET: Anvindning av alternativa analysmetoder i stillet for referensmetoden och undantag frin
provtagningsfrekvenserna dr tillitna i enlighet med forordning (EG) nr 2073/2005 ndr det giller eventuella
mikrobiologiska kriterier som tillimpas i kontrollsyfte.

Verifieringen bor utforas av en annan person dn den som ar ansvarig for overvakningen och de korrigerande atgirderna.
Om en del av verifieringen inte kan utféras internt ska den utforas av externa experter eller kvalificerade tredje parter som
agerar pd uppdrag av foretaget.

EXEMPEL PA FLEXIBILITET: Verifiering kan i méanga fall vara ett enkelt forfarande som gor det majligt att kontrollera att
overvakningen utfors pé ett korrekt sitt i likhet med vad som beskrivs i avsnitt 8 for att uppnd den sikerhetsnivd som
kravs for livsmedel.

Enkla verifieringsforfaranden kan omfatta
— fysisk revision eller kontroll av overvakningen,

— fysisk revision eller kontroll av 6vervakningsjournaler inklusive kontroll av korrigerande dtgirder nir rapportering av
bristande efterlevnad eller undantag har journalforts.

— I mycket smd livsmedelsforetag dir mycket f& personer dr involverade i genomférandet av hanteringssystem for
livsmedelssdkerhet anvinder dgaren/chefen vanligtvis visuell inspektion for att I6pande bekrifta att systemet fungerar
enligt planerna. Dokumenterad verifiering kan darfor uppfattas som en meningslds dubbelkontroll. Detta géller sarskilt
for mikroforetag dir dgaren idr egenforetagare.

— Externt stod for forenklade revisioner skulle kunna anvindas.
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Allmédnna HACCP-riktlinjer bor innehélla exempel pd nodvindiga verifieringsforfaranden och nédr det giller standardprocesser
bor det dven genomforas en validering av de overvagda kontrolldtgarderna for de faror man riktar in sig pa.

Validering, verifiering eller 6vervakning?

Exempel 1: Pastorisering av mjilk

— VALIDERING - fére produktion: Experimentella bevis for att den tillimpade processen viarmer mjolk till 72 °Ci 15
sekunder och forstor bakterien Coxiella burnetti. Kalibrerade sonder, prediktiv mikrobiologi och mikrobiologiska tes-
ter kan anvandas.

— OVERVAKNING - under produktion: System (tid — temperatur — tryck — genomstromningsvolym) som gor det moj-
ligt for foretagen att se att det kritiska gransvardet (72 °C under 15 sekunder) uppnds under processen.

— VERIFIERING - faststilld arlig frekvens: Aterkommande mikrobiologiska tester pd slutprodukten, regelbundna kon-
troller av temperaturen i pastoriseringsapparaten med kalibrerade sonder.

Exempel 2: Fermentering av torrsaltade korvar

— VALIDERING - pH-virde, vattenaktivitet, forhallande tid/temperatur, férhindra Listeria monocytogenes frin att vixa till
genom prognosmodeller eller belastningstester.

— OVERVAKNING - under fermenteringen: Métning av pH-vérde, viktminskning, tidsperiod, temperatur, fuktighet i
fermenteringskammare, provtagning av L. monocytogenes i fermenteringsmiljon.

— VERIFIERING - Provtagningsplan for L. monocytogenes i slutprodukten.

Se dven CXG 69-2008.

11 DOKUMENTATION OCH JOURNALFORING (PRINCIP 7)

Effektiv och korrekt journalféring dr avgorande for tillimpningen av HACCP-baserade forfaranden. HACCP-baserade
forfaranden bor dokumenteras i HACCP-planen och kontinuerligt kompletteras med uppgifter om resultat.
Dokumentationen och journalerna ska anpassas till verksamhetens art och storlek. Dessutom ska de vara tillrackligt
omfattande s att foretaget ska kunna sakerstilla att de HACCP-baserade forfarandena existerar och att de uppratthalls.
HACCP-riktlinjer som utvecklats av experter (t.ex. sektorspecifika HACCP-riktlinjer) kan anvindas som en del av denna
dokumentation, forutsatt att detta material dterspeglar den faktiska verksamheten i livsmedelsforetaget. Dokumenten bor
granskas och undertecknas och eventuella avvikelser bor journalforas och foljas upp av den person som ansvarar for
HACCP i foretaget.

Den rekommenderade dokumentationen omfattar

— dokumentation om god hygienpraxis, se avsnitt 6 i bilaga I,

— en beskrivning av de forberedande leden (fore de sju principerna),

— faroanalys, inklusive identifiering av faror,

— identifiering av kritiska styrpunkter (och styrbara grundforutsittningar),
— bestdmning av kritiska gransvirden (dtgardskriterier),

— valideringsatgirder,

— forvintade korrigerande dtgérder,

— en beskrivning av planerade 6vervaknings- och verifieringstgarder (vad, vem, nir),
— journalernas format,

— éndringar i de HACCP-baserade forfarandena,

— styrkande handlingar (allméinna riktlinjer, vetenskapliga bevis osv.).

En systematisk, integrerad strategi kan tillimpas, vilket innebir att man anvinder arbetsblad for att utarbeta HACCP-planen.
Sédana arbetsblad finns i bilagan till CXC 1-1969, diagram 3. Med utgangspunkt i flodesschemat beskrivs de potentiella
farorna vid varje steg i processen, varvid en forteckning over relevanta kontrolldtgirder (god hygienpraxis) utarbetas,
kritiska styrpunkter identifieras (om det behovs pa grundval av faroanalysen) tillsammans med deras kritiska griansvirden.
Dessutom faststills 6vervakningsforfaranden, korrigerande tgdrder och tillgidngliga journaler.
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Dokumentationen bor héllas stindigt tillganglig i valfritt format for HACCP-gruppen och pa begiran av de behoriga
myndigheterna, t.ex. for revisionsindamal.

Exempel pé journalforing:

— Resultatet av 6vervakningen av kontrolldtgdrderna.

— Observerade avvikelser och utforda korrigerande atgirder.

— Resultatet efter verifieringsatgirderna.

Dokumentationen bor bevaras under en limplig tidsperiod i valfritt format. Perioden bor vara tillrickligt ling for att
sikerstilla att information finns tillginglig i hindelse av ett larm som kan spdras till livsmedlet i fraga. For vissa livsmedel
ar tidpunkten for konsumtion faststalld. Till exempel nir det giller catering konsumeras maten strax efter att den tillretts.
For livsmedel med okint konsumtionsdatum ska journalerna sparas under en relativt kort tidsperiod efter livsmedlets sista
forbrukningsdag. Journalerna ar ett viktigt verktyg for de behoriga myndigheterna for att de ska kunna verifiera att
livsmedelsforetagens hanteringssystem for livsmedelssikerhet fungerar korrekt och bér dirfor bevaras tillrickligt linge sé
att de behoriga myndigheterna kan utfora den offentliga kontrollen.

EXEMPEL PA FLEXIBILITET:

Ett enkelt system f6r dokumentation och journalféring kan vara effektivt och latt for de anstillda att bli fortrogna med. Det
kan integreras i den befintliga verksamheten dir man kan utnyttja befintliga dokument, bla. leveransfakturor och
checklistor, for att t.ex. fora journal 6ver produkttemperaturer.

Nedanstdende exempel maste ses mot bakgrund av artikel 5.2 g i forordning (EG) nr 852/2004, enligt vilken dokument och
journaler for HACCP-baserade forfaranden ska vara avpassade for livsmedelsforetagets storlek och art.

Som allmén regel bor behovet av HACCP-relaterade journaler vara val avvigt och journalerna kan begrinsas till det som ar
avgorande for livsmedelssakerheten. Det ar viktigt att tdnka pa att journalforing dr nddvindig men inte ett mal i sig.

Med utgdngspunkt i ovanstiende kan foljande allménna riktlinjer tillimpas:

— Om det finns allmdnna HACCP-riktlinjer kan individuell dokumentation om HACCP-baserade forfaranden ersittas med
dokumentation om faroanalys, faststillande av kritiska styrpunkter, faststillande av kritiska gransvirden, eventuella
andringar i hanteringssystemet for livsmedelssikerhet, samt utforande av valideringsitgirder. Sddana riktlinjer kan
ocksa tydligt visa var det finns ett behov av journaler och hur linge journalerna méste sparas.

— Tjournalféringen over bristande efterlevnad ska ocksé korrigerande atgérder antecknas. I dessa fall kan det vara lampligt
att anvinda en dagbok eller en checklista for journalforingen. Livsmedelsforetagare behover bara bocka av rutor for att
ange hur de agerar, eller ge mer detaljerad information genom att skriva i textrutorna pa vilket sitt en viss kontrollpunkt
efterlevs. Daglig journalforing baseras pd att kontroller vid 6ppning och stingning bockas av och signeras som en
bekriftelse pd att sikra metoder har foljts. Nar man anvinder ett sddant tillvigagdngssitt med rutor som bockas av,
journalfors bara problem eller dndrade forfaranden (dvs. undantagsrapportering) mer i detalj och detta gors skriftligen.

— (Allmédnna) mallar for dokument som anvinds vid egenkontroll bor tillhandahéllas av branschorganisationer eller
behoriga myndigheter. Dessa bor vara ldtta att anvinda, begripliga och enkla att tillimpa.

— Vid en metodéversyn som genomfors var x:e vecka behover man endast fylla i en checklista 6ver dtgirderna och ange
vilka konsekvenser dessa dtgirder mojligen har med tanke pa de sikra metoderna.
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12 MIKROBIOLOGISKA KRITERIER, KEMISKA GRANSVARDEN OCH ANDRA RATTSLIGA GRANSVARDEN SOM
FASTSTALLS I EU ELLER NATIONELL LAGSTIFTNING

[ EU-lagstiftningen faststills mikrobiologiska kriterier (*), kemiska gransvirden (°) och andra parametrar, t.ex. forhéllanden
mellan tid och temperatur. Sddana kriterier, gransvirden eller forhéllanden anses ofta vara mycket viktiga for produkternas
sikerhet och ar darfor ofta forknippade med en kritisk styrpunkt. Till exempel dr virmebehandling av mejeriprodukter
avsedd att doda bakterier och frysning av fisk nodvindig for bekdmpning av parasiter i enlighet med forordning (EG)
nr 853/2004. Mikrobiologiska kriterier och kemiska gransvirden kan normalt inte anvdndas som kritiska gransvirden for
en kritisk styrpunkt eftersom de inte tilliter mitning i realtid. De anvinds som parametrar for validering av HACCP-
baserade forfaranden och god hygienpraxis samt for verifiering av att dessa kontrollatgdrder fungerar korrekt.
Processhygien, kriterier for livsmedelssikerhet samt miljoovervakning, t.ex. for Listeria monocytogenes, kan anvindas.
Ytterligare védgledning om anvindningen av mikrobiologiska kriterier for verifiering finns i WHO:s dokument Statistical
Aspects of Microbiological Criteria Related to Foods (€).

For en viss verksamhet eller typ av livsmedel kan riktlinjerna for god praxis ocksd innehélla dessa grinsvirden.

(*) Kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 av den 15 november 2005 om mikrobiologiska kriterier for livsmedel (EUT L 338,
22.12.2005,s. 1).

() Kommissionens forordning (EG) nr 1881/2006 av den 19 december 2006 om faststillande av grinsvirden for vissa frimmande
amnen i livsmedel (EUT L 364, 20.12.2006, s. 5).

() https://[www.who.int/foodsafety/publications/mra_24/en/


https://www.who.int/foodsafety/publications/mra_24/en/
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BILAGA III

Revision av god hygienpraxis och férfaranden baserade pd HACCP-principerna

1 LAGSTIFINING

Livsmedelsforetagare ska inritta, genomfora och uppritthélla ett eller flera permanenta forfaranden som bygger pa
principerna for faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP-baserade forfaranden). For att verifiera att detta krav ar uppfyllt
mdste de behoriga myndigheterna utfora offentliga kontroller.

L artikel 14 i forordning (EU) 2017/625 (') faststills att metoder och tekniker for offentlig kontroll bland annat ska omfatta
en bedomning av forfaranden for god tillverkningssed, god hygienpraxis, god jordbrukssed och HACCP-baserade
forfaranden. Ndgra av de metoder som anvinds vid den offentliga kontrollen &r revisioner, granskning av dokument och
journaler, intervjuer och granskning av de kontroller som foretagarna har infort och av de resultat som uppnatts.

Dessutom faststalls i artikel 18.2 d iii att den offentliga kontroll som utfors ndr det giller tillverkning av produkter av
animaliskt ursprung avsedd att anvindas som livsmedel ska omfatta revisioner av god hygienpraxis och HACCP-baserade
forfaranden. I artiklarna 3 och 4 i kommissionens genomférandeférordning (EU) 2019/627 (%) faststills krav pa revisioner
i anldggningar som hanterar produkter av animaliskt ursprung, inklusive revisionernas inriktning och frekvens samt
beaktande av tillimpade integrerade system, egenkontroller eller certifiering utford av en oberoende tredje part. I artiklarna
7 och 8 i den forordningen faststills ytterligare krav for revisioner i anldggningar som producerar farskt kott, inklusive
relevansen av revisionsresultaten vid genomforandet av offentliga kontroller.

I férordning (EU) 2017/625 faststills ocksd en definition av revision som en systematisk och oberoende undersokning for
att avgora om verksamheter och dessa verksamheters resultat Gverensstimmer med planerade arrangemang och om dessa
arrangemang tillimpas pa ett verkningsfullt sitt och ar lampliga f6r att nd malen.

2 TILLAMPNINGSOMRADE OCH SYFTE

Denna bilaga ir avsedd att anvindas av behoriga myndigheter. Syftet med bilagan ar att ge vigledning for de behoriga
myndigheternas utformning av revisioner av hanteringssystem for livsmedelssikerhet, inklusive god hygienpraxis och
HACCP-baserade forfaranden i livsmedelsforetags anldggningar, for att hjalpa till att identifiera brister i de rattsliga
skyldigheterna och teknisk bristande efterlevnad.

Denna vigledning 4r av allmén karaktdr och ér inte avsedd att hantera sektorsspecifika krav.

3 ALLMANNA PRINCIPER

Revisioner som utfors vid offentlig kontroll maste bygga pa sddana principer som gor att den ar ett effektivt och tillforlitligt
verktyg som kan ge virdefull information bade till livsmedelsforetagaren och till den behoriga myndigheten for att forbittra
efterlevnaden av reglerna.

Att sddana principer foljs dr en forutsittning for att man ska kunna dra relevanta och vilgrundade slutsatser och samtidigt
se till att olika revisorer, som arbetar oberoende av varandra, kommer fram till liknande slutsatser under liknande
omstandigheter.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd
och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG
och om upphivande av Europaparlamentets och ridets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv
89/608/EEG, 89/662[EEG, 90/425[EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt ridets beslut 92/438/EEG
(forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).

(*) Kommissionens genomférandeforordning (EU) 2019/627 av den 15 mars 2019 om enhetliga praktiska arrangemang for utforandet av
offentlig kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvindas som livsmedel, i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2017/625, och om 4ndring av kommissionens forordning (EG) nr 2074/2005 vad giller offentlig kontroll
(EUTL131,17.5.2019,s. 51).
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Behoriga myndigheter som revisorer uppmanas att respektera allmdnna principer, t.ex. foljande:

— Systematiskt och professionellt tillvigagdngssitt: Alla aspekter av den offentliga kontrollprocessen mdste beaktas
(faststdllande av prioriteringar med hénsyn till riskerna, dokumentation av forfaranden, planering av verksamheten,
granskning av slutsatser och utvirdering av processens effektivitet).

— Oppenhet: Planeringsprocesser, kriterier for offentlig kontroll, forfaranden for godkinnande och distribution av
rapporter mdste definieras och tillimpas p3 ett oppet sitt.

— Oberoende: Offentliga kontrollorgan fir inte utsittas fér nigra patryckningar pd kommersiell, finansiell, hierarkisk eller
politisk nivé eller annat som skulle kunna paverka resultatet av den offentliga kontrollen.

— Konfidentiell behandling: For att sdkerstilla informationssikerheten.

— Evidensbaserade beslut: En rationell metod for att komma fram till tillforlitliga och reproducerbara revisionsresultat
genom en systematisk revisionsprocess.

4 TYPER AV REVISIONER

— Fullstindig revision: Avser den revision som utfors i ett livsmedelsforetag for att verifiera att ett hanteringssystem for
livsmedelssdkerhet har inrittats, genomforts och ar effektivt. Den forsta revisionen bor alltid vara fullstindig, och de
foljande kan vara partiella eller fullstandiga, nir det finns behov av att ga igenom allting igen.

— Partiell revision: Om systemen for egenkontroll redan har reviderats pa ett heltickande och fullstindigt sitt kan en
partiell revision utforas for att fa en nirmare genomgéng av vissa aspekter, t.ex.

— sdrskild revision, granskning av en sirskild aspekt av hanteringssystemet for livsmedelssakerhet, t.ex. grundférut-
sattningar, HACCP eller sparbarhet och system for dterkallande och tillbakadragande, och/eller

— uppfoljningsrevision nir en tidigare revision avslojar allvarliga avvikelser.

5 PLANERING, FORBEREDELSE OCH GENOMFORANDE AV EN REVISION AV ETT HANTERINGSSYSTEM FOR
LIVSMEDELSSAKERHET

5.1 Anmilan av revisionsplanen

Lartikel 9.4 i forordning (EU) 2017/625 faststalls att offentlig kontroll ska utféras utan foranmélan, utom dé en féranmilan
ir nodvindig och vederborligen motiverad for den ska kunna utforas. Revision av god hygienpraxis och i synnerhet
forfaranden som bygger pd HACCP-principerna kan betraktas som ett sddant undantag, eftersom en effektiv revision
endast kan genomforas med foranmilan for att sikerstilla att rdtt person eller dokumentation finns tillginglig. Revisorn
bor informera livsmedelsforetagaren om revisionsplanen, inklusive tidsplan, revisionens mdl, revisionens omfattning
(processer, enheter, dokument och forfaranden som ar foremal for revision), nédvindiga resurser f6r revisionen och
revisionskriterier, med mera. Ett frigeformulir fore revisionen kan 6vervigas.

Ett exempel pd ett kommunikationsbrev finns i tilligg 6.

5.2 Skrivbordsrevision

Om det dr mojligt och om livsmedelsforetagaren samtycker kan revisorn begira att fd dokumentationen om hanterings-
systemet for livsmedelssikerhet i forvag. Syftet med skrivbordsrevisionen ar att forsdkra sig om att livsmedelsforetagaren
har tagit fram en god hygienpraxis och limpliga HACCP-baserade forfaranden och att dessa innehller alla nodvindiga
forvintade delar, att gora en kortfattad granskning och att forbereda grunden for att utfora revisionen pa plats.

De frimsta fordelarna med en foregdende skrivbordsrevision ar att tiden for revisionen pa plats utnyttjas effektivare, att
man fir en bittre forstdelse for livsmedelsforetagarens HACCP-baserade forfaranden, att man kan fokusera pé sirskilda
aspekter och att revisorn kan forbereda relevanta checklistor.

Skrivbordsrevisionen kan utforas i livsmedelsforetagarens lokaler om dokumentationen inte har tillhandahallits i forvag.

Dokumenten bor ticka revisionens omfattning och ge tillricklig information for att stodja revisionens mal.
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5.3 Revision pd plats

Revisionen pa plats dr den viktigaste delen av revisionen av hanteringssystemet for livsmedelssikerhet. Revisionen pé plats
mdste baseras pé verifiering av god hygienpraxis och de sju HACCP-principerna. Foljande steg ska genomforas for
verksamhet pd plats:

1) Inledande mote

Deltagarna i motet bor vara minst foljande:

— Livsmedelsforetagaren och dennes foretradare.
— Revisor/revisorer (revisionsgrupp).

— Varje annan medlem av de behoriga myndigheterna som ansvarar for utforandet av offentlig kontroll pé anlidggningen
(om det 4r en annan person dn revisorn).

Foljande punkter bor bl.a. tas upp under motet:
— Skil och omfattning for revisionen.

— Programmet for dagenfrevisionen, inklusive eventuella pauser och trolig sluttid. Det bor ocksd innehdlla en
overenskommelse om hur och ndr de olika delarna av revisionen kommer att 4ga rum (granskning av dokument,
lageskontroller), och vid behov dven méten for att komma ikapp.

— All annan relevant information om hur revisionen kommer att utféras och vilka metoder som kommer att anvindas
(metoder och forfaranden).

— Hinvisning till tidigare revisioner, resultat och eventuella terstdende korrigerande dtgarder.

— Bekriftelse av det avslutande motet, dess syfte och vilka som forvintas delta.

— Mojlighet for livsmedelsforetagaren eller dennes foretradare att stilla frigor om dagens forlopp.
2) Insamling och verifiering av information

Den reviderade partens relevanta dokumentation och genomforandet av de relaterade forfarandena (god hygienpraxis och
HACCP) mdste bedomas for att faststilla om systemet uppfyller de rittsliga kraven.

Under revisionen bor information som ér relevant for revisionens mal, omfattning och kriterier samlas in och verifieras pd
plats i den man det ar praktiskt mojligt.

Under revisionen bor man effektivt kommunicera om framstegen och direkt delge alla viktiga resultat. Resultaten bor
forklaras for den reviderade parten.

Foljande riktlinjer géller bl.a. for insamling av information om hanteringssystemet for livsmedelssikerhet:

— Granskning av dokumentation om god hygienpraxis och av journaler (se bilaga I), om detta inte har gjorts under
skrivbordsrevisionen. Livsmedelsforetagaren viljer sjilv vilket system han eller hon vill anvinda f6r dokumentations-
hantering, men det bor vara litt tillgangligt for kontroll pd begiran av de behoriga myndigheterna. Dokumentations-
systemens komplexitet och betydelse beror pd anldggningens och produktionens egenskaper. I detta skede dr det viktigt
att kontrollera att god hygienpraxis som &r avsedd att undanrdja eller minimera alla faror som uppstdr i
produktionsmiljon och som kan ha en negativ inverkan pa produkternas sikerhet har inrittats.

De viktigaste aspekterna som ska verifieras:

— Kontrollera den ansvariga personalens kunskaper om de faror som identifieras i HACCP-planen. Revisorn kan stilla
frigor om dessa faror.

— Kontrollera om den relevanta goda hygienpraxis som giller for livsmedelsforetagaren har utvecklats och genomforts.

— Kontrollera resultatet av 6vervakningen. Alla mitbara aspekter bor kontrolleras vid en revision pé plats. Kontrollera till
exempel klorhalten i vatten.

— Kontrollera de korrigerande dtgirder som vidtagits vid avvikelser. Om revisorn till exempel hittar en avvikelse i
journalerna pd grund av klorbrist, méste revisorn granska journalerna for underhéllsprogrammet och se vad som
gjordes samma dag for att 16sa problemet.

— Kontrollera den utférda verifieringens tillforlitlighet, t.ex. genom att granska resultatet av interna revisioner.
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— Kontrollera att personalen har tillracklig utbildning och kunskap om god hygienpraxis. Utbildningen bor vara relevant
och st i proportion till de uppgifter och det ansvar som personalen har tilldelats.

— Kontrollera att de allminna riktlinjerna tillimpas korrekt, om de anvinds.

— Dokumentation och journalgranskning av HACCP-baserade forfaranden (se bilaga II), om detta inte har gjorts under
skrivbordsrevisionen, pa grundval av en korrekt tillimpning av de sju HACCP-principer som faststills i forordning (EG)
nr 852/2004. Sarskilt om forfarandena dr vetenskapliga/riskbaserade, systematiska och om de identifierar de betydande
farorna i varje led i produktionskedjan samt dtgdrderna for att kontrollera dessa faror i syfte att garantera livsmedelssi-
kerheten. Dessutom madste revisorn verifiera om de HACCP-baserade forfarandena kan hantera forindringar sdsom
anpassningar av utrustningens utformning, framsteg i bearbetningsforfaranden eller tekniska tillvigagdngssitt. I dessa
forfaranden foreskrivs namligen att produktionsprocesserna ska granskas for att sakerstilla att nya faror inte uppstar i
samband med sddana dndringar.

De viktigaste aspekterna som ska verifieras:
— Kontrollera genom att granska de analyser som gjorts att biologiska, kemiska eller fysiska faror kontrolleras pa ritt sitt.
— Kontrollera att de allminna riktlinjerna tillimpas korrekt, om de anvinds.

— Nir livsmedelsforetagare anvinder vissa styrbara grundforutsittningar som kontrolldtgirder i stillet for kritiska
styrpunkter mdste de motivera detta val genom en riskbedomning. Alla styrbara grundforutsittningar maste overvakas
och vid avvikelser maste korrigerande atgarder vidtas for processen. Behovet av korrigerande dtgirder for produkten
médste bedomas varje gdng avvikelser uppstar.

— Livsmedelsforetagarna bor motivera sitt val for varje angiven kritisk styrpunkt. Revisorn bér i praktiken verifiera om
HACCP-principerna tillimpas. Det 4r lampligt att intervjua den personal som ansvarar for Gvervakningen av denna
kritiska styrpunkt.

— Vid revisioner kan den behoriga myndigheten bedoma om utvirderingen av risknivdn har hanterats pa ett korrekt sitt
av livsmedelsforetagaren. Vid den offentliga kontrollen méste man beddma om de genomférda kontrollitgarderna kan
kontrollera de identifierade farorna och om limpliga och proportionerliga vervaknings- och verifierings-/validering-
satgdrder har inforts samt om korrigerande atgdrder har definierats och vidtagits vid avvikelser.

— Verifiering pa plats av det flodesschema och de forfaranden som beskrivs i dokumentationen. Revisorn maste bekrifta
den process som beskrivs i HACCP-planen genom att kontrollera anldggningarna, helst fran ravarans ankomst till
slutproduktens avsindningsort. P4 s sitt kan revisorn anteckna, se och stilla frigor om de olika aspekterna av
tillverkningsprocessen. I allminhet for att kontrollera om alla arrangemang som upptickts vid skrivbordsrevisionen
har genomforts korrekt.

Ett exempel pd en checklista finns i tilligg 7. Det dr dock bara ett allmint exempel och checklistan kan behva anpassas till
typen av anldggning.

3) Att generera revisionsresultat

De insamlade uppgifterna blir till revisionsresultat som visar pé efterlevnad eller bristande efterlevnad nir de utvirderas
mot revisionskriterierna. Revisionskriterierna inom ramen for hanteringssystemet for livsmedelssikerhet r tillimplig
lagstiftning och livsmedelsforetagarens egna forfaranden. Resultaten bor styrkas av observationer, uttalanden, svar och
journaler.

4) Avslutande mote

Syftet med det avslutande motet 4r att kortfattat forklara resultaten, undanrdja tvivel eller 16sa frdgor, ge preliminira
slutsatser och ge en uppskattning av ndr revisionsberittelsen kommer att vara tillginglig. Alla relevanta resultat bor
ndmnas, eftersom slutrapporten inte bor innehalla nigra Gverraskningar for livsmedelsforetagaren. Under det avslutande
motet kan revisorerna och livsmedelsforetagaren dessutom komma 6verens om den tidsperiod inom vilken planen for
korrigerande dtgarder ska liggas fram, om det ér tillimpligt. Denna period bor vara kopplad till hur viktiga resultaten ér.

5.4 Revisionsberittelse

Revisionsberittelsen bor innehélla detaljerade bevis for resultaten av bedémningen, i forsta hand vilka avvikelser/bristande
efterlevnad som upptackts i hanteringssystemet for livsmedelssikerhet och tidsplanen for att dtgarda dem.
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Endast information som i viss mén kan verifieras bor godkdnnas som revisionsbevis. Till exempel journaler eller svar pd
frigor i en intervju.

Revisionsberittelsen bor vara heltickande, korrekt, kortfattad och tydlig. Den bor skickas till den livsmedelsforetagare som
ar foremdl for revision inom en rimlig tid efter revisionen.

Detta &r ett exempel pé ett kategoriseringssystem. Det finns dock andra sitt att kategorisera avvikelser och varje behorig
myndighet har sitt eget system:

— Mindre avvikelse: En isolerad avvikelse/bristande efterlevnad inom den del av hanteringssystemet for livsmedels-
sikerhet som dr foremdl for revision och som inte dventyrar livsmedelssikerheten. Till exempel en viss bristande
efterlevnad av sjilva tillimpningen av systemet nar det giller att fylla i vissa journaler.

— Allvarlig avvikelse: En avvikelse/bristande efterlevnad som dventyrar livsmedelssikerheten. Ndgra exempel pd detta ar
att foretaget misslyckas med att hantera en risk for livsmedelssikerheten eller vidtar olimpliga korrigerande dtgarder
eller inga korrigerande &tgirder alls. Detta omfattar kumulativa eller upprepade mindre avvikelser/bristande
efterlevnad, forfalskning av journaler, dokument som inte ldmnats in till de behoriga myndigheterna, ogiltigt eller ej
genomfort hanteringssystem for livsmedelssikerhet osv.

Det kan ocksd vara lampligt att inkludera ytterligare en kategori som kritiska avvikelser, nir systemkraven uppenbarligen
inte uppfylls eller ndr det finns systematiska brister i tillimpningen av kraven som kan utgéra en 6verhdngande risk for
folkhalsan och det finns bevis for att produktsikerheten kan dventyras.

5.5 Uppfoljning

Efter att ha tagit emot handlingsplanen frin livsmedelsforetagaren bor de behoriga myndigheterna verifiera att de
korrigerande atgdrder som vidtagits ar effektiva, sd att drendet om denna fullstindiga revision kan avslutas inom den
tidsperiod som overenskommits med livsmedelsforetagaren.

6 FLEXIBILITET

Flexibilitet kan overvdgas vid revisioner av hanteringssystem for livsmedelssikerhet. I detta syfte maste de behoriga
myndigheterna ta hinsyn till verksamhetens art och storlek och till hur de offentliga kontrollerna har foljts tidigare. Efter
den forsta fullstindiga revisionen av ett livsmedelsforetags anldggning, om hanteringssystemet for livsmedelssikerhet ar
tillfredsstllande, helt genomfort och om livsmedelsforetagaren bedriver en siker verksamhet, kan en viss flexibilitet
tillimpas vid nésta uppfoljningsrevision. Detta kan t.ex. ske genom att minska frekvensen, den tid som 4gnas &t revisionen
och granskningen av dokumenten.

Dessutom kan det for vissa detaljhandlare och mycket sma livsmedelsforetagare vara tillrackligt att verifiera kontrollen av
faror inom ramen for inspektioner snarare 4n genom en revision. Detta ar ett riskbaserat 6vervigande som ska goras av
den behoriga myndigheten. Flexibilitet kan exempelvis 6vervigas hos en mycket liten livsmedelsforetagare med endast tvd
anstillda som tillverkar en enda produkt som inte betraktas som en risk eller hos sma detaljhandlare som tillimpar
riktlinjer som baserar hanteringssystemet for livsmedelssikerhet endast pa grundforutsittningar.

Dessutom kan de behoriga myndigheternas stindiga nirvaro i vissa foretag (t.ex. slakterier) beaktas nir en revision
forbereds och genomfors.

Exempel pa tillimpning av flexibilitet:

a) Nar det giller revisionen nir livsmedelsforetagaren tillimpar flexibilitet i genomforandet av hanteringssystemet for
livsmedelssikerhet (enligt vad som anges i bilagorna I och II):

— Om en livsmedelsforetagare foredrar att fora journalerna i elektroniskt format kan revisorn godta dem om de fanns
tillgdngliga vid tidpunkten for revisionen.

— Nir en livsmedelsforetagare tillimpar flexibilitet vid genomforandet av god hygienpraxis bor revisorn verifiera den
bedémning som gjorts for att identifiera genomforandet. Om genomforandet dr korrekt bor revisorn utfora
revisionen med denna flexibilitet. I vissa sma livsmedelsforetag kan revisorn till exempel godta att

— den ansvariga personen/personalen for vervakningen dr densamma for all god hygienpraxis, eller att

— overvakningen sker visuellt utan papperskopior och att endast avvikelser journalfors,



16.9.2022 Europeiska unionens officiella tidning C 355/43

— kontrollen vid mottagning av firdigforpackade livsmedel i detaljhandeln begrinsas till kontroll av att
forpackningarna dr i gott skick och att temperaturen under transporten dr godtagbar,

— kontroll av vatten inte behovs om endast kommunalt dricksvatten anvinds,

— livsmedelssikerhetskulturen, t.ex. engagemanget for och medvetenheten om att arbeta pd ett livsmedelssikert
sitt, kan framgd av normala inspektioner och revisioner.

— Nir en livsmedelsforetagare tillimpar flexibilitet ndr det géller genomforandet av HACCP-baserade forfaranden bor
revisionen utféras med hinsyn till denna flexibilitet.

— Det finns olika tillvigagdngssitt for flexibilitet i medlemsstaterna och de méste beaktas nir offentlig kontroll utférs.
Det finns t.ex. medlemsstater som inte kraver att de sju HACCP-principerna ska tillimpas pd vissa typer av
livsmedelsforetag eftersom de anser att for vissa livsmedelsverksamheter med 1dg risk ér tillimpningen av den goda
hygienpraxis som ingdr i férordning (EG) nr 852/2004 tillricklig for att kontrollera de betydande farorna.

— Innehéllet i detta tillkinnagivande frin kommissionen och andra tillkinnagivanden som ror flexibilitet
(kommissionens tillkdnnagivande om detaljhandel eller kommissionens tillkdnnagivande om EU:s riktlinjer for
livsmedelsdonation (*)) kan tillimpas av livsmedelsforetagare. Dirfor kan hanteringssystem for livsmedelssikerhet
som foljer deras riktlinjer anses uppfylla EU:s krav. Om till exempel en livsmedelsforetagare tillimpar en enkel
faroanalys didr alla faror har identifierats pa ett enkelt sitt genom att gruppera mikrobiologiska, kemiska och
fysikaliska faror och har faststillt effektiva kontrolldtgdrder, maste man anse att skyldigheten enligt artikel 5.1 i
forordning (EG) nr 852/2004 ar uppfylld (avsnitt 3.2 i kommissionens tillkinnagivande).

— Riktlinjer f6r god praxis dr en vanlig metod for flexibilitet. Det finns EU-riktlinjer, nationella riktlinjer och regionala
riktlinjer. En livsmedelsforetagare kan vilja att tillimpa ndgon av de riktlinjer som ar tillimpliga p& dennes
territorium. Nir de behoriga myndigheterna utfér offentlig kontroll méste de ta hansyn till denna omstindighet
och vara medvetna om att livsmedelsforetagaren kan anvdnda mer 4n en riktlinje som grund for sitt
hanteringssystem for livsmedelssikerhet.

— Nir en livsmedelsforetagare tillimpar en riktlinje kan riktlinjen betraktas som en del av HACCP-dokumentationen.
Om den tillimpade riktlinjen till exempel innehéller en faroanalys och en kritisk styrpunkt for sin verksamhet,
mdste kraven for principerna 1 och 2 anses vara uppfyllda. Vid revision av en livsmedelsforetagare som foljer en
riktlinje dr det nodvindigt att kontrollera om det kan finnas ytterligare faror utver dem som técks i riktlinjen och
om livsmedelsforetagaren dirfor har utvecklat egna HACCP-forfaranden.

— Riktlinjerna kan anpassas av livsmedelsforetagaren till dennes sirskilda forhallanden. Det innebir att vissa av de
forfaranden eller enskilda riktlinjer som ingdr i riktlinjerna kan forenklas eller utokas utifrdn en egen tillimpning av
HACCP-principerna. Nir riktlinjerna anpassas mdste de rittsliga kraven uppfyllas. Detta tillkinnagivande fran
kommissionen kan da betraktas som en referens for flexibilitet. Nar det géller forfaranden for visuell 6vervakning
kan en livsmedelsforetagare till exempel 6verviga att endast journalféra avvikelser och darfor endast journalfora
korrigerande atgirder, vilket rekommenderas i samrdd med den behériga myndigheten (undantagsrapportering). I
dessa fall maste livsmedelsforetagaren dokumentera sina egna HACCP-forfaranden om de skiljer sig frén riktlinjen.

— Vissa kontrolldtgirder som i ett stort foretag normalt klassificeras som kritiska styrpunkter kan i vissa fall ersittas av
styrbara grundforutsittningar. Till exempel ar tillagning i en stor fabrik for dtfirdiga livsmedel vanligtvis en kritisk
styrpunkt och temperaturkontroll ar ett vanligt sitt att 6vervaka den. I en liten restaurang 4r det kanske inte mojligt
att overvaka temperaturen varje gdng en tillagningsprocess utfors och direkt observation av livsmedlets fysiska
egenskaper kan vara ett effektivt och praktiskt sitt att kontrollera tillagningsprocessen.

b) Nir det giller den flexibilitet som skulle kunna tillimpas pd uppf6ljningsrevisioner (riskbaserade):

— For sma livsmedelsforetagare dar riskerna ér ldga och (formodas vara) under kontroll eftersom hanteringssystemet for
livsmedelssikerhet ar effektivt, vil inrdttat och val genomfort, utan avvikelser/bristande efterlevnad eller andra brister,
kan det vara mojligt att férldnga tiden for infor nista revision (riskbaserad). Nir det giller t.ex. lagring av hallbarhets-
forpackade produkter, dir det senaste resultatet av revisionen dr godtagbart, kan de behoriga myndigheterna forlinga
tiden infor nésta uppfoljningsrevision nér den anses vara korrekt inom ramen for risken.

— For livsmedelsforetagare utan forindringar i tillverkningsprocessen och med ett godtagbart resultat av den senaste
revisionen kan de behoriga myndigheterna planera en uppfoljningsrevision av anldggningen med fokus enbart pa
verifiering av hanteringssystemet for livsmedelssikerhet.

— For livsmedelsforetagare med ett godtagbart resultat av den senaste revisionen, som infor en dndring i hanterings-

systemet for livsmedelssikerhet eller ett nytt tillverkningsforfarande, kan de behoriga myndigheterna planera en
uppfoljningsrevision med fokus pa denna dndring.

() EUTC 361,25.10.2017,s. 1.
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7 HUR MAN GAR VIDARE BEROENDE PA RESULTATET AV REVISIONEN
Nir avvikelser uppticks bor revisorerna vidta limpliga dtgarder.

Revisionsgruppen ska utarbeta en rapport som dterspeglar resultatet av utvirderingen av hanteringssystemet for livsmedels-
sikerhet och efterlevnaden av livsmedelslagstiftningen, med angivande av alla upptickta avvikelser och deras klassificering.
Rapporten kommer att uppmana till korrigering av avvikelserna och beslutet om vilken dtgird som ska vidtas kommer att
journalforas.

Med hidnsyn till typen av avvikelser:

— Om endast mindre avvikelser uppticks kan en period beviljas, med verifiering av att de korrigeras vid ndsta planerade
revision eller efter den beviljade perioden.

— Om en allvarlig avvikelse upptécks kan en omedelbar korrigering begiras eller en tidsfrist beviljas for korrigeringen. Nar
den maximala period som faststillts for korrigering har 16pt ut ska en uppfoljningsrevision utforas for att verifiera att
avvikelserna har korrigerats.

Om avvikelserna inte har korrigerats kommer den behoriga myndigheten att bedoma om det 4r lampligt att infora
sanktioner eller vidta nidgon annan tvingsdtgird. En ny period for korrigering kommer inte att beviljas utom i
vederborligen motiverade fall.

— Om en kritisk avvikelse upptacks under revisionerna bor de behoriga myndigheterna vidta omedelbara atgirder for att
losa problemet, inklusive att tillfilligt stinga anldggningens verksamhet om det finns en risk for folkhilsan. De
behoriga myndigheterna kommer att vidta alla nodvindiga dtgarder for att se till att livsmedelsforetagaren uppfyller
alla rittsliga krav och att de livsmedel som redan slappts ut pa marknaden ar sikra.

Om foretagaren inte har dtgirdat de avvikelser som orsakat den tillfalliga avstingningen efter en viss tid efter
avstangningen, kommer forfaranden att inledas for att avfora foretaget frin EU-forteckningarna.

Det kommer ocksa att inledas ett disciplinirt forfarande.

— I allménhet kan verifieringen av att avvikelserna har korrigerats ske genom dokumentation eller efter ett uppfoljande
revisionsbesok.

Inom ramen for flexibiliteten, enligt en riskbedomning och i de fall dér revisorn dr densamma som utfor inspektioner
hos livsmedelsforetagaren, kan det vara méjligt att kontrollera att mindre avvikelser har korrigerats vid nista planerade
inspektion av den berorda livsmedelsforetagaren. Det behovs ingen foranmilan, utan det racker med att informera om
och i revisionsberittelsen ange att korrigeringen av dessa mindre avvikelser kommer att kontrolleras vid nista
inspektion.

Sammanfattning av de dtgdrder som vidtagits av de behdriga myndigheterna:

Resultat av revisionen av hanteringssystemet for

livsmedelssakerhet Sparning
Godtagbart Nasta revision
Godtagbart med mindre avvikelser Nista revision (fullstindig eller partiell)
eller
Annan offentlig kontroll: inspektioner.
Mindre avvikelse som inte har korrigerats Eventuella atgdrder (tillfalligt

verksamhetsforbud, forebyggande

Allvarlig avvikelse med risk avstingning, pafoljd).

+

Partiell uppfoljningsrevision (inom den
tidsram som faststéllts av den behoriga
myndigheten)
eller
Ny fullstindig revision

8 YTTERLIGARE VAGLEDNING OM REVISION AV LIVSMEDELSSAKERHETSKULTUREN

[ forordning (EG) nr 852/2004 faststills den rattsliga skyldigheten for livsmedelsforetagare att genomfora en livsmedelssi-
kerhetskultur, vilket bor verifieras av den behoriga myndigheten.
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Under revisionen maste livsmedelsforetagarna visa att all personal 4r medveten om de fragor om livsmedelssikerhet som ar
relevanta for deras arbetsuppgifter och att en lamplig livsmedelssikerhetskultur har genomforts. Revisorn kan verifiera
livsmedelsforetagaren genom foljande:

— Kontrollera undersokningar av livsmedelssikerhetskulturen (t.ex. genom frageformuldr) som utforts pd anlidggningen
eller en grupp av anlidggningar med samma verksamhet.

— Intervjuer (se det forkortade frdgeformuldret nedan) och observationer:

— Kontrollera den intervjuade personalens kunskaper om vikten av att tillhandahalla sikra och limpliga livsmedel.
— Kontrollera de anstilldas beteende och attityd nér det géller livsmedelshygien.

— Kontrollera ledningens engagemang och kommunikation med andra avdelningar.

— Kontrollera att ledarskapet engagerar all personal i livsmedelssakerhetsarbetet.

— Kontrollera resurserna. Genomforandet av en livsmedelssakerhetskultur kriver tid och resurser. Om produktionen sker
under hog tidspress kan det vara ett tecken pd att det inte finns nigon livsmedelssikerhetskultur. Genomfora en
undersokning med hjilp av ett frigeformuldr. Denna utvidgade, specifika revision av livsmedelssikerhetskulturen
rekommenderas i stora foretag eller for grupper av anlidggningar som bedriver samma verksamhet inom en sektor eller

inom samma fGretagsgrupp.

I synnerhet i smé livsmedelsforetagare kan revisorn bedéma personalens medvetenhet endast genom observation och
intervjuer med berord personal.

For att undvika subjektiva uppfattningar bor livsmedelssdkerhetskulturen verifieras genom kontroll av objektiva uppgifter.
Dessa dr t.ex. livsmedelshygieniska metoder, utbildning som personalen har genomgatt, kontroll av dokumentation om
informationsflodet och aterkoppling mellan anstdllda och chefer eller kontroll av arbete i form av resultat av
internrevisioner, mikrobiologiska analyser, uppfoljning av avvikelser osv.

Revisorn har ocksd majlighet att genomfora en undersokning med hjalp av ett frigeformulir.

Tabell 1

Exempel pé checklista om livsmedelssikerhetskultur f6r behériga myndigheter.

UPPFATTNING OM LIVSMEDELSSAKERHETSKULTUR JA NEJ KOMMENTARER

Har engagemanget och delaktigheten i frdga om hygien och
livsmedelssikerhet utvidgats till att omfatta hela organisationen?
— Ledningens engagemang.

— De anstilldas engagemang.

Finns det tillrickliga resurser i organisationen for att bedriva en
hygienisk och livsmedelssiker verksamhet?

Ar all personal i organisationen medveten om riskerna i friga om
hygien och livsmedelssikerhet och har man kontroll 6ver riskerna?

Har man inom organisationen sett till att kommunikationen om
hygien- och livsmedelssakerhetsfrdgor dverfors?

Kan ledarskapet engagera personalen i arbetet med hygien och
sikerhet och efterlevnaden av dessa krav?

Finns det tillrdckliga objektiva uppgifter for att verifiera principerna for
livsmedelssiakerhetskulturen?

Andra verktyg kan komma att publiceras pd Europeiska kommissionens webbplats nir de blir tillgdngliga.

(Exempel framtaget av Food Standards Agency i Forenade kungariket: https:/[www.food.gov.uk/sites/default/files/media/
document/803-1-1431_FS245020_Tool.pdf)


https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/803-1-1431_FS245020_Tool.pdf
https://www.food.gov.uk/sites/default/files/media/document/803-1-1431_FS245020_Tool.pdf

Tilldgg 1
Oversikt 6ver hanteringssystem for livsmedelssikerhet for annan verksamhet 4n primérproduktion och dirmed sammanhingande verksamhet

L ett forsta steg bor all god hygienpraxis (och andra grundférutsittningar) identifieras och genomforas (steg 1) i varje hanteringssystem for livsmedelssakerhet.

Som ett andra steg bor faroanalysen i varje processteg (se avsnitten 5 och 6 i bilaga II) identifiera faror som rimligen kan uppstd och i det tredje steget identifiera olika risknivaer (se tilliggen
2, 4A och 4B):

— For ldgre risknivaer kan man dra slutsatsen att om det finns robusta god hygienpraxis, dr god hygienpraxis tillricklig for att garantera produktens sakerhet.
— For mellanliggande risknivéder kan "mellanliggande” dtgirder foreslds, t.ex. styrbara grundforutsittningar.

— For hoga risker bor kritiska styrpunkter faststillas dir det dr mojligt, vilket kan leda till att livsmedelssikerheten garanteras genom en kombination av god hygienpraxis och, om detta
ocksa identifieras, styrbara grundférutsittningar.

Identifiering och
genomférande av god
hygienpraxis

Faroanalys och identifiering
Grundférutsattningar av kritiska styrpunkter

B HACCP och/eller styrbara

grundférutsattningar
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Tilligg 2
Exempel pé en faroanalys - ett (semikvantitativt) riskutvirderingsférfarande

(Baserat pd FAO/WHO:s riktlinjer Risk characterisation of microbiological hazards in food (%)).

Risknivdn definieras i varje processteg utifrdn hur allvarlig faran eller dess effekt r i forhallande till sannolikheten for att
den ska uppstd, for att identifiera om faran ar betydande eller inte, och dirfér om en kontrolldtgird ar nodvindig i detta
steg eller i ett efterfoljande steg.

L= Sannolikhet (Likelihood) = Sannolikheten for att faran uppstar i ett visst processteg (rdvara, [slut]produkt osv.),
med hinsyn till korrekt tillimpade forebyggande dtgarder (god hygienpraxis) och kontrolldtgarder i tidigare steg i
processen.

S= Allvarlighetsgrad (Severity) = Farans effekt eller allvarlighetsgrad for ménniskors hilsa.

RISKNIVA (R =L x S): SKALA 1-7 Risk kan definieras som antalet forvintade hindelser (sannolikhet) i forhallande till
den forvintade skadan (allvarlighetsgrad) per hindelse.

Hog 4 4 5 6 7
Medelhog 3 3 4 5 6
Liten 2 2 3 4 5
Mycket liten | 1 1 2 3 4
1 2 3 4
= Begrinsad Mattlig Allvarlig Mycket
E allvarlig
=
Z
Z ALLVARLIGHETSGRAD
3
SANNOLIKHET
1= mycket liten

— Teoretisk risk — faran har aldrig tidigare patraffats.

— Kontrollatgarden eller faran 4r av sddan karaktér att nar kontrollatgarden inte fungerar kan produktionen inte
lingre fortsitta och inga anvindbara slutprodukter kan framstillas (t.ex. kan koncentrationen av tillsatser
sdsom fargdmnen vara for hog).

— Det ror sig om en mycket begriansad och/eller lokal kontaminering.
2= liten

— Kontrollatgirderna for faran dr av allmén karaktar (god hygienpraxis) och de dr vil genomforda i praktiken.
3= medelhog

— Om den (sirskilda) kontrolldtgirden misslyckas eller saknas leder det inte till en systematisk forekomst av
faran i detta steg, men ddremot kan faran pétriffas i en viss procentandel av produkten i det tillhérande
partiet.

4= hog

— Om den (sdrskilda) kontrollatgdrden misslyckas eller saknas kommer det att leda till ett systematiskt fel, och
sannolikheten dr hog att faran patriffas i detta steg.

() http:/[www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17 .pdf.


http://www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17.pdf

C 355/48 Europeiska unionens officiella tidning 16.9.2022

ALLVARLIGHETSGRAD

1= begrinsad

— Inga problem f6r konsumenten relaterade till livsmedelssdkerhet (typen av fara handlar om t.ex. papper, mjuk
plast, frimmande material i storre bitar).

— Faran kan aldrig uppnd en farlig koncentration (t.ex. firgdmnen, S. aureus i frysta livsmedel ddr en stor
forokning ar hogst osannolik eller inte kan intréffa pd grund av lagringsforhéllanden och tillagning).

2= mattlig

— Inga allvarliga skador och/eller symptom eller endast nir man utsitts for en extremt hog koncentration under
en ldng tidsperiod.

— En tillfallig men tydlig inverkan pé hilsan (t.ex. sma bitar).
3= allvarlig

— En tydlig hilsoeffekt med kortvariga eller lingvariga symptom som sillan leder till dodlighet (t.ex.
gastroenterit, mikrobiologiska faror som campylobacter eller Bacillus cereus).

— Faran har en langsiktig effekt. Den maximala dosen inte 4r kidnd (t.ex. rester av bekimpningsmedel osv.).
4= mycket allvarlig
— Konsumentgruppen tillhor en riskgrupp och faran kan leda till dodlighet.

— Faran leder till allvarliga symtom som kan leda till dodlighet, dven pé ldng sikt (t.ex. salmonella, Listeria
monocytogenes, dioxiner, aflatoxiner osv.).

— Permanenta skador.

EXEMPEL PA BESTAMNING AV GOD HYGIENPRAXIS, STYRBARA GRUNDFORUTSATTNINGAR OCH
KRITISKA STYRPUNKTER

Riskniva 1 och 2: inga specifika dtgirder, kontrollen omfattas av rutinméssig god hygienpraxis.

Risknivéd 3 och 4: eventuella styrbara grundférutsittningar. Kompletterande friga att besvaras av HACCP-gruppen: Ar de
allmanna forebyggande dtgarderna som beskrivs i god hygienpraxis tillrackliga for att kontrollera den identifierade faran?

— OmJA: God hygienpraxis

— Om NEJ: Styrbara grundforutsittningar.

Riskniva 5, 6 och 7: Undersok for att bestimma kritiska styrpunkter.

Nir man fattar ett slutgiltigt beslut om en kritisk styrpunkt/styrbar grundforutsittning i ett visst steg bér man beakta

— om det finns ett efterfoljande steg som undanréjer risken eller minskar den till en godtagbar niva: SE BESLUTSTRADEN
I TILLAGG 4,

— allvarlighetsgraden och sannolikheten for avvikelser och formégan att uppticka avvikelser.

ALLVARLIGHETSGRAD OCH SANNOLIKHET FOR AVVIKELSER OCH FORMAGA ATT UPPTACKA
AVVIKELSER

Om det ror sig om allvarliga och varierande effekter kan det vara lampligt att dven bedéma sannolikheten for avvikelse och
formégan att uppticka och korrigera avvikelsen i tid. I ISO 22000 anges att en typisk kritisk styrpunkt dr ndr sannolikheten
for avvikelser 4r hog men 6vervakningen resulterar i en hog forméga att uppticka sddana avvikelser (omedelbar upptickt
och snabba korrigerande dtgarder).
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Om det ar svart att faststalla kritiska gransvirden, dvervaka for att uppticka alla avvikelser och genomféra korrigerande
atgirder, identifieras styrbara grundforutsittningar eller s3 bor processen dndras. Det dr sirskilt svért att genomfora
kontrollatgdrder dir allvarlighetsgraden x sannolikheten for avvikelse 4r hog samtidigt som formagan att upptacka och
korrigera avvikelsen dr ldg. Livsmedelsforetagare ska vidta atgdrder for att antingen oka formdgan att uppticka och
korrigera avvikelser eller minska sannolikheten for och/eller allvarlighetsgraden av avvikelser. Forsiktighetsmarkning
(instruktioner for tillagning, kontroll av allergener) bor endast anvindas nir en férebyggande strategi inte kan genomforas
pa ett effektivt sitt och produkten kan utgéra en risk for konsumenter.

[ andra fall dir sannolikheten for avvikelser dr hog och formagan att uppticka ldg maste livsmedelsforetagaren vara mycket
forsiktig och kontrollera att hela hanteringssystemet for livsmedelssdkerhet ar robust.

Avvikelsens allvarlighetsgrad och sannolikhet
Lég Mattlig Hog
Formadga att uppticka | Hog God hygienpraxis Styrbara Kritiska styrpunkter
och korrigera avvikelse grundforutsittningar
Lag God hygienpraxis Styrbara Se 6ver processen eller
grundforutsittningar | de styrbara
grundforutsittnin-
garnaom det dr mojligt.

ALTERNATIVT TILLVAGAGANGSSATT

[ vissa fall (t.ex., men inte uteslutande, smd livsmedelsforetagare eller enkla, icke-komplexa processer) kan samma
tillvagagangssitt anviandas pd ett enklare stt, t.ex.:

— Riskniverna 1-5 i stillet for 1-7, med tillimpning av tre underkategorier for sannolikhet och effekt istillet for fyra
(underkategorierna 3 och 4 slds samman).

— Overviga sannolikheten for faran pa slutprodukten genom att beakta effekten av senare steg (och inte anvinda
beslutstraden i tillagg 4).

— Styrbara grundforutsittningar inkluderas inte nir "mellanliggande” risker identifieras, utan hir gors bara étskillnad
mellan faror som kan kontrolleras enbart genom grundférutsittningar och faror som kraver en kritisk styrpunkt.
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Tilligg 3

Exempel pé indikatorer i verktyget fér bedomning av livsmedelssikerhetskulturen ()

Frageformuliret nedan bor skickas till och fyllas i av s& manga anstillda som mojligt. Respondenterna kan svara med hjalp
av en femgradig Likertskala (1-5): instimmer inte alls, instimmer inte, neutral, instimmer eller instimmer helt).

Genom att jamfora resultaten kan man identifiera brister nir det géller vissa principer for livsmedelssikerhetskulturen (t.ex.
kommunikation). Dessutom kan man géra en overgripande bedomning av livsmedelssakerhetskulturen genom att jamfora
resultaten

— frén olika avdelningar inom en (stor) anldggning,
— frdn olika verksamheter inom samma koncern, t.ex. stormarknader eller slakterier som tillhor samma koncern,

— frdn olika anldggningar inom samma sektor (t.ex. nir myndigheterna for livsmedelssikerhet anvinder samma
frageformuldr nir de granskar livsmedelssikerhetskulturen inom en viss sektor).

Instam- . . .
. Instam- Instdm- | Instimmer
mer inte ; Neutral
alls mer inte mer helt
LEDARSKAP
L.1 | Cheferna faststiller tydliga mél for
- " 1 2 3 4 5
livsmedelssidkerheten.
L.2 | Cheferna ir tydliga nir det géller forvantningarna pé de 1 ) 3 4 5
anstillda i friga om livsmedelssikerhet.
L.3 | Cheferna kan motivera sina anstillda att arbeta pd ett
- . . 1 2 3 4 5
livsmedelssakert sitt.
L.4 | Cheferna foregar med gott exempel nér det giller hygien
. . 1 2 3 4 5
och livsmedelssikerhet.
L.5 | Cheferna tar snabbt och konstruktivt itu med frdgor om
- - 1 2 3 4 5
livsmedelssdkerhet.
L.6 | Cheferna strivar efter att stindigt forbattra
- . 1 2 3 4 5
livsmedelssidkerheten.
KOMMUNIKATION
C.1 | Cheferna kommunicerar regelbundet med de anstillda
. - 1 2 3 4 5
om livsmedelssikerhet.
C.2 | Cheferna kommunicerar pa ett tydligt sitt med de 1 ) 3 4 5
anstillda om livsmedelssikerhet.
C.3 | De anstillda har mojlighet att kommunicera om 1 ) 3 4 5
livsmedelssdkerhet med cheferna.
C.4 | Vikten av livsmedelssakerhet 4r stindigt nirvarande
genom till exempel affischer, skyltar och/eller symboler 1 2 3 4 5
som ror livsmedelssikerhet.
C.5 | Jag kan diskutera problem som ror livsmedelssikerhet
- o 1 2 3 4 5
med kolleger i min organisation.

() Efter De Boeck E., Jacxsens L., Bollaerts M. och Vlerick P. (2015), "Food safety climate in food processing organizations: Development
and validation of a self-assessment tool”, Trends in Food Science and Technology, 46, s. 242-251.
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ENGAGEMANG

E.1 | Jagirovertygad om betydelsen av livsmedelssikerhet for
organisationen.

E.2 | Mina kolleger dr 6vertygade om betydelsen av
livsmedelssdkerhet for organisationen.

E.3 | Attarbeta pd ett livsmedelssakert sitt erkdnns och
belonas.

E.4 | Jagkdnner att jag kan bidra till vara produkters sikerhet.

E.5 | Jagir motiverad att alltid f6rs6ka nd den hogsta nivan av
livsmedelssikerhet.

E.6 | Jag kdnner att jag delar ansvaret for vdra produkters
sakerhet.

MEDVETENHET

A1 | Jag kénner till de risker i samband med
livsmedelssdkerhet som dr relevanta fér mina
arbetsuppgifter.

A.2 | Mina kolleger kinner till de risker i samband med
livsmedelssikerhet som ér relevanta for mina
arbetsuppgifter.

A.3 | Mina kollegor dr alerta och uppmaérksamma pa
potentiella problem och risker i samband med
livsmedelssdkerhet.

A.4 | Cheferna har en realistisk bild av potentiella problem
och risker i samband med livsmedelssikerhet.

A.5 | Riskerna i samband med livsmedelssakerhet dr under
kontroll i min organisation.

RESURSER

R.1 | De anstillda far tillrackligt med tid for att arbeta pd ett
livsmedelssikert sitt.

R.2 | Det finns tillrackligt med personal for att folja upp
livsmedelssikerheten.

R.3 | Den nodvindiga infrastrukturen (t.ex. gott om
arbetsutrymme, lamplig utrustning osv.) finns tillgdnglig
for att kunna arbeta p ett livsmedelssikert sitt.

R.4 | Det finns tillrickliga ekonomiska resurser for att folja
upp livsmedelssikerheten (t.ex. laboratorieanalyser,
externa konsulter, extra stidning, inkdp av utrustning
OSV.).

R.5 | Det ges tillracklig utbildning och fortbildning i samband
med livsmedelssdkerhet.

R.6 | Det finns limpliga férfaranden och instruktioner som
ror livsmedelssikerhet.
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Tilligg 4A

Exempel pé ett beslutstrid for att identifiera kritiska styrpunkter

Fraga 1. Kan den betydande faran begréansas till en
godtagbar niva i detta steg med hjalp av
grundférutsattningar (t.ex. god hygienpraxis)?*

Detta ar inte en
kritisk styrpunkt.

NEJ
Detta &r inte en kritisk
Fraga 2. Finns det sarskilda kontrollatgarder fér den NEJ styrpunkt. Efterféljande steg
identifierade betydande faran i detta steg? bér utvarderas for en kritisk
styrpunkt**

I

A

Fraga 3. Kommer ett efterfdljande steg att férhindra eller . -
undanrdja den identifierade betydande faran eller minska Daf efterfo_ljlande Siepel aor
den till en godtagbar niva? Yara en Kiiskostyrpunit.

i
m
/L

Andra steget, processen eller

Fraga 4. Kan detta steg patagligt férhindra eller undanréja den NEJ produkten for att genomféra en
identifierade betydande faran eller minska den till en godtagbar niva?*** kontrollatgard™*

5

Detta steg ar en kritisk
styrpunkt.

* Bedom riskens betydelse (dvs. sannolikheten for att den ska intriffa om det inte finns ndgon kontroll och hur allvarlig
effekten av faran dr) och om den kan kontrolleras tillrackligt med hjilp av grundférutsittningar som t.ex. god
hygienpraxis. God hygienpraxis kan vara rutinmissig god hygienpraxis eller god hygienpraxis som kréver storre
uppmirksamhet for att kontrollera faran (t.ex. overvakning och journalf6ring).

** Om en kritisk styrpunkt inte identifieras vid fragorna 2—4 bor processen eller produkten dndras for att genomfora en
kontrolltgird och en ny faroanalys bor utforas.

*** Bedom om kontrolldtgdrden i detta steg fungerar i kombination med en kontrolldtgird i ett annat steg for att
kontrollera samma fara, i vilket fall bdda stegen bor betraktas som kritiska styrpunkter.

*oex - Atergd till borjan av beslutstridet efter en ny faroanalys.
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Tilligg 4B

Exempel pé forenklat beslutstrid

| Fraga 1. Skulle férlorad kontroll pa denna punkt resultera i en reell risk for sjukdom eller skada? |

NEJ
1 l

Fraga 2. Finns det ett senare steg dar denna fara ar under Inte en
kontroll eller kan kontrolleras (under din kontroll)? kritisk
, styrpunkt

=

Fraga 3. Ar denna punkt avsedd att undanréja faran eller Iite on kritisk

) . A _
minska den till en godtagbar niva? styrpunkt, ga vidare

till ett senare steg.

EE NEi

" Andra steget,
gqglrs:;:ggunkt processen eller
grundférutsattning SIS




Tilligg 5

Jimforelse mellan god hygienpraxis, styrbara grundforutsittningar och kritiska styrpunkter

Typ av kontrollatgird

God hygienpraxis

Styrbara grundforutsattningar | Kritiska styrpunkter

Tillimpningsomrade

Atgiirder for att skapa en miljo for sikra livsmedel: dtgarder
som paverkar livsmedlens lamplighet och sikerhet

Atgirder som ror miljon och/eller produkten (eller en kombination av dtgirder) for att
forhindra kontaminering, eller for att undanroja eller minska farorna till en godtagbar grins i
slutprodukten.

Dessa atgirder tillimpas efter att god hygienpraxis genomforts.

Relation till faror

Inte specifik for nigon fara

Specifik for varje fara eller grupp av faror

Faststillande Utarbetas baserat pd Baserat pa faroanalys med hinsyn till god hygienpraxis.
— erfarenhet, Kritiska styrpunkter och styrbara grundférutsittningar dr produkt- och/eller processpecifika.
— referensdokument (riktlinjer, vetenskapliga publikationer),
— bekriftat av faroanalysen.
Validering Utfors inte nodvindigtvis av livsmedelsforetagare. Validering mdste utforas
(dvs.: en tillverkare av rengoringsprodukter validerar en produkts | (I vissa fall ger riktlinjer for god praxis vigledning om valideringsmetoder eller validerade kritiska
effektivitet och faststéller produktspektrum och gransvirden)
anvindningsinstruktioner — livsmedelsforetagaren mdste folja
instruktionerna och behalla de tekniska specifikationerna for
produkten)
Kriterier | Mitbart eller observerbart kriterium Mitbart eller observerbart kriterium
Overvakning Dir det dr relevant och genomforbart Frekvensen bestidms av sannolikhet och Frekvensen gor det majligt att uppticka

allvarlighetsgrad for ett fel. avvikelser frdn kritiska gransvirden i realtid.

Avvikelse: korrigerande

Korrigerande dtgarder i processen

Korrigerande atgirder i processen Pa forhand faststillda korrigerande atgérder for

atgarder Korrigerande atgdrder for produkten behovs oftast inte, Eventuella korrigerande dtgarder for produkten
men ska bedomas frén fall till fall. produkten (frdn fall till fall) Nodvindiga korrigerande dtgarder for att
Journalféring ateruppritta kontrollen och forhindra att
avvikelsen upprepas i processen
Journalféring
Verifiering Regelbunden verifiering av genomf6randet nér s dr Regelbunden verifiering av genomf6randet, verifiering av planerad kontroll av faror

lampligt

y</sse D

[AS ]

Surupn efpIjo suauorun exsdoing

cc0T691
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Tilldgg 6

Exempel pd kommunikationsbrev

[Namn pd livsmedelsforetagare]
[Datum]

[Adress]

[Postnummer]

[Verksambhet vid den anliggning som dr foremdl for revision]

Revisionsplan
Bista [livsmedelsforetagarens kontaktnamn]

Som en del av [namn pd den behdriga myndigheten] offentliga kontroll for att verifiera livsmedelsforetagarnas efterlevnad av
lagstiftningen om livsmedelssakerhet, sarskilt forordningarna (EG) nr 852/2004, 853/2004 och 178/2002, bekriftar jag
att hirmed att en revisionsgrupp kommer att genomfora en revision av hanteringssystemet f6r livsmedelssikerhet vid din
anldggning den [dag, mdnad, dr].

Revisionen kommer att inledas klockan [tidpunkt]. Observera att revisionens lingd kan variera beroende pa resultaten.
Nedan hittar du den forvintade tidsplanen.

Det vore bra om du kunde se till att relevanta medlemmar av din grupp ir tillgidngliga under revisionsbesoket. Du behéver
ocksa tillhandahalla dokumentation om dina HACCP-baserade forfaranden.

REVISIONENS MAL

— Faststilla om verksamheten och de dirmed sammanhingande resultaten ar forenliga med ditt hanteringssystem for
livsmedelssikerhet och relaterade regler.

— Utvirdera efterlevnaden av tillimpliga rittsliga och regulatoriska krav.

— Verifiera om hanteringssystemet for livsmedelssikerhet fungerar effektivt.

REVISIONENS OMFATTNING

Revisionen kommer att omfatta bedémningar inom f6ljande kategorier:
— Potentiella faror (mikrobiologiska, kemiska och fysiska).

— Hygieniska forhallanden och typ av process.

— God hygienpraxis och andra grundforutsittningar, déribland rengoring och sanitet, underhall, skadedjurskontroll,
leverantorskontroll, personalutbildning, sparbarhet och dterkallelse, temperaturkontroller osv.

— HACCP-baserade forfaranden som finns pa plats.

REVISOR
[Revisorns namn]

[Revisorns namn]

TIDSPLAN

Total forvintad tid: X timmar.

Inledande mote X min.
Granskning av dokument X tim.
Besok pa plats X tim.
Avslutande mote X min.

Om du har ndgra frigor om den planerade revisionen kan du kontakta mig pa [adress och telefonnummer till den behoriga
myndigheten].

Med vinlig hilsning
[Ledande revisorns namn och underskrift]
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Tilligg 7

Exempel pd HACCP-checklista

DOKUMENT JA NEJ KOMMENTARER
FORUTSATTNINGAR
Finns det en effektiv plan f6r god hygienpraxis som stoder HACCP-
planen?
HACCP-GRUPP

Har en HACCP-samordnare utsetts?

Har en HACCP-grupp utsetts?

Finns det information om gruppens kompetens och erfarenhet
och dr den limplig?

Anvinds externa resurser for att 6ka kunskapen om kompetens
och/eller for att 6ka kompetensen)?

PRODUKT

Har en produktbeskrivning/produktspecifikation utarbetats for
varje produkt?

Har den avsedda anvindningen specificerats?

Kan livsmedelsforetagaren ge en 6versikt ver de olika stegen i
denna produktion (t.ex. med hjilp av ett flodesschema)?

Ar flodesschemat (eller den ovan nimnda &versikten) komplett
och motsvarar det situationen pd arbetsplatsen?

PRINCIP 1 - FAROANALYS

Har alla biologiska, kemiska eller fysiska faror som rimligen kan
uppstd identifierats och beskrivits korrekt i varje steg?

Har dessa faror bedomts med avseende pé deras betydelse?

Har validerade kontrollatgarder utarbetats och genomforts for att
kontrollera dessa faror i varje steg dar de identifierats eller i
efterfoljande steg? Ar de inriktade pa orsaken till farorna?

Om faroanalysen visar att god hygienpraxis ar tillracklig for att
kontrollera farorna, anses detta vara tillfredsstillande?

Har man identifierat styrbara grundforutsittningar?

PRINCIP 2 — FASTSTALLANDE AV KRITISKA STYRPUNKTER

Har de kritiska styrpunkterna (och eventuellt styrbara
grundforutsittningar) for varje betydande fara tydligt identifierats?

Ar de kritiska styrpunkterna (och eventuellt styrbara
grundforutsittningar) rimliga och motiverade utifran en
riskanalys?
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Har arbetsinstruktioner utarbetats for varje kritisk styrpunkt (och
eventuellt styrbar grundférutsittning)?

Ar resultatet av faroanalysen och faststillandet av de kritiska
styrpunkterna tillfredsstillande (limplig god hygienpraxis, styrbar
grundforutsittning och kritisk styrpunkt, i forekommande fall)?

PRINCIP 3 — KRITISKA GRANSVARDEN

Har kritiska gransvarden/dtgardskriterier faststillts for varje
kritisk styrpunkt/styrbar grundforutsittning? Har mélnivéer
faststallts?

Ar forhallandet mellan kontrolltgirden och det kritiska
gransvardet/dtgdrdskriteriet korrekt?

Stods de av dokumenterade bevis (lagstiftning, experimentella
bevis, publicerade resultat eller andra referenser)?

PRINCIP 4 — OVERVAKNINGSFORFARANDEN

Finns det dvervakningsrutiner for alla kritiska kontrollpunkter/
styrbara grundforutsittningar?

Specificeras det i 6vervakningsforfarandena vad, nir, hur, var och
vem som ar ansvarig person/personal?

Ar dvervakningsfrekvensen tillricklig? Gor de det mojligt att
genomfora korrigerande dtgarder i realtid?

Forvaras och granskas overvakningsjournalerna av den ansvariga
personen/personalen?

Har personalen tillracklig utbildning f6r att utfora 6vervakningen?

PRINCIP 5 — KORRIGERANDE ATGARDER

Har korrigerande dtgdrder utarbetats for varje kritisk styrpunkt?

Sikerstiller de korrigerande dtgdrderna att den kritiska
styrpunkten/de styrbara grundférutsittningarna ar under
kontroll?

Var de korrigerande dtgirderna effektiva?

Omfattar de korrigerande dtgdrderna produkt och process och
forhindrar de korrigerande tgirderna dterkommande hindelser?

Genomfors korrigerande dtgdrder vid behov?

PRINCIP 6 — VERIFIERINGSFORFARANDEN

Har verifieringsforfaranden inforts for att visa att HACCP-
programmet ar effektivt?

— Granskning av journaler

— Direkta iakttagelser

— Mikrobiologisk, fysikalisk och/eller kemisk analys

— Interna och externa revisioner

— Hantering av klagomal

— Origt

Har de kritiska gransvirdena validerats? Hur?
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Visar verifieringsatgirderna att de kritiska styrpunkterna dr under
kontroll?

Visar verifieringsitgirderna att HACCP-programmet ar effektivt?

Har HACCP-planen utvirderats pd nytt och dndrats nir den visat
sig vara otillracklig?

Har HACCP-planen utvirderats pd nytt ndr rvaror, metoder
och/eller produktsammansittningen dndrats?

PRINCIP 7 — JOURNALFORING

Har man forvarat journaler for validering av alla kritiska
gransvarden?

Har man forvarat journaler for alla 6vervakningsforfaranden?

Har man forvarat journaler for alla korrigerande atgdrder?

Har man forvarat journaler for alla HACCP-verifieringsatgirder?

Forvaras journalerna sd linge som det dr nodvandigt?

Har journalerna undertecknats och verifierats?

Staimmer journalerna dverens med de faktiska virden som
revisorn observerade under revisionen?

HACCP-PLAN

Finns det en eller flera HACCP-planer 6r varje typ eller grupp av
produkter?

Genomfors den eller de skriftliga HACCP-planerna p4 ett effektivt
sdtt?

Ar planen daterad och undertecknad?
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