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OCH ORGAN

EUROPEISKA KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS TILLKANNAGIVANDE

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

(2016/C 278/01)

1. INLEDNING

Enligt artikel 4 i forordning (EG) nr 852/2004 () om livsmedelshygien for alla typer av livsmedel ska livsmedelsforeta-
gare folja de allmidnna hygienkraven som beskrivs i bilagorna I och II. De allmidnna kraven kompletteras av sirskilda
hygienkrav for livsmedel av animaliskt ursprung i férordning (EG) nr 853/2004 (%). Dessa krav utgor vad som i interna-
tionella ssmmanhang (sdsom WHO, FAO, Codex, ISO) kallas grundférutsittningar (PRP:er, se definitionen i tilligg 1).

Enligt artikel 5 i forordning (EG) nr 852/2004 ska livsmedelsforetagare inrdtta, genomféra och uppritthalla ett perma-
nent forfarande grundat pd principerna for faroanalys och kritiska styrpunkter (nedan kallat HACCP-baserade forfaranden
eller HACCP). HACCP-principer betraktas generellt och ar internationellt erkinda som praktiska verktyg for livsmedels-
foretagare for kontroll av faror som kan forekomma i livsmedel.

Tillsammans med de principer som faststills i forordning (EG) nr 1782002 (°) (riskanalys, forsiktighetsprincipen,
oppenhet/kommunikation, livsmedelsforetagares huvudansvar och sparbarhet) utgor dessa tvé ovanndmnda artiklar den
rittsliga grunden for det europeiska hanteringssystemet for livsmedelssikerhet (European Food Safety Management System,
FSMS) som livsmedelsforetagare ar skyldiga att f6lja.

Denna vigledning dr en uppfoljning av publikationen Oversiktsrapport om inforandet av HACCP i EU och omriden som ska
forbéttras. Oversiktsrapporten har utarbetats av kontoret for livsmedels- och veterinirfrigor vid kommissionens general-
direktorat for hilsa och livsmedelssikerhet (¥). I synnerhet ansdgs det lampligt att utoka vigledningsdokumentet. I stillet
for att fokusera enbart pd HACCP-baserade forfaranden har detta vigledningsdokument en mer integrerad approach
som omlfattar bdde grundforutsittningar och HACCP inom ett hanteringssystem for livsmedelssakerhet, inklusive flexibi-
litet for vissa foretag.

Kommissionen har héllit en rad moten med experter frdn medlemsstaterna for att undersoka och nd samforstind i dessa
fragor.

2. SYFTE

Syftet med denna vigledning 4r att underlitta och harmonisera genomforandet av EU-kraven for grundforutsittningar
och HACCP-baserade forfaranden genom att ge praktisk vigledning om f6ljande aspekter:

— Sambandet mellan grundforutsittningar och HACCP-baserade forfaranden inom ett hanteringssystem for livsme-
delssikerhet.

— Genomférandet av grundforutsittningar (bilaga I).

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

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststillande av sarskilda hygienregler for livs-
medel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55).

(}) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsme-
delslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsme-
delssdkerhet(EGT L 31, 1.2.2002, s. 1)

(*) http://ec.europa.eu/food/fvojoverview_reports/details.cfm?rep_id=78


http://ec.europa.eu/food/fvo/overview_reports/details.cfm?rep_id=78
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— Genomforandet av (klassiska) HACCP-baserade forfaranden (bilaga II).

— Den flexibilitet som vissa livsmedelsforetag atnjuter genom EU:s lagstiftning relaterat till genomférandet av grundfor-
utsittningar och HACCP-baserade forfaranden (bilaga I1I).

Eftersom detta ar ett allmdnt dokument, dr det framst riktat till behoriga myndigheter for att frimja en gemensam for-
stdelse av rattsliga krav. Det kommer ocksd att hjdlpa livsmedelsforetagare att genomfora EU:s krav ndr anpassningar
gjorts, utan att det paverkar deras priméra ansvar i friga om livsmedelssikerhet.

Det kan kompletteras av vigledningar pa sektoriell och nationell nivé for att bli direkt tillimpligt i specifika foretag.

3. LANKAR MELLAN ETT HANTERINGSSYSTEM FOR LIVSMEDELSSAKERHET,
GRUNDFORUTSATTININGAR, GOD HYGIENPRAXIS, GOD TILLVERKNINGSSED OCH HACCP

P ett overgripande plan ar ett hanteringssystem for livsmedelssikerhet ett holistiskt system for forebyggande, bered-
skap (") och egenkontroll for att hantera livsmedelssikerhet och hygien inom ett livsmedelsforetag. Ett hanteringssystem
for livsmedelssikerhet bor betraktas som ett praktiskt verktyg for att kontrollera produktionsmiljo och produktionspro-
cess och for att garantera produkternas sikerhet. Systemet omfattar foljande delar:

— God hygienpraxis (GHP, t.ex. limplig rengoring och desinfektion, personlig hygien), god tillverkningssed (GMP, t.ex.
korrekt dosering av ingredienser, limplig bearbetningstemperatur), vilka tillsammans utgér grundférutsittningar.
Detta dr kopplat till artikel 4 och bilaga I eller I till forordning (EG) nr 852/2004 och produktspecifika
bestimmelser i bilaga III till férordning (EG) nr 853/2004. Allmén vigledning ges i bilaga I till detta dokument.

— HACCP-baserade forfaranden, dvs. genomforande av artikel 5 i forordning (EG) nr 852/2004. Allmén vigledning ges
i bilaga II till detta dokument.

— Andra hanteringspolicyer och interaktiv kommunikation for att sikerstilla sparbarhet och effektiva system for
dterkallande. Detta dr kopplat till genomforandet av forfarandena i forordning (EG) nr 178/2002. Vigledning om
dessa forfaranden offentliggors i separata dokument (%) och behandlas inte mer ingdende hir.

Sambandet mellan de olika delarna i ett hanteringssystem for livsmedelssikerhet (*) illustreras i figur 1.

Figur 1
Delar av ett hanteringssystem for livsmedelssikerhet (FSMS)

SYSTEM FOR HANTERING AV LIVSMEDELSSAKERHET
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(") Beredskap avseende atgdrder som vidtagits sisom bestimmelser om sparbarhet, kommunikationsverktyg, aterkallningssystem etc. sd
att livsmedelsforetagare omedelbart och pa ett effektivt sitt kan vidta nodvindiga atgirder for att skydda och informera konsumen-
terna om villkoren inte uppfylls.

(®) http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gf]l_req_guidance_rev_8_en.pdf

(*) Hanteringssystemet for livsmedelssikerhet kan vara en del av ett bredare kvalitetsledningssystem (till exempel ISO 9000) som dven
innefattar kvalitetsaspekter for mat (sammansittning, naringsvirde och sé vidare). Kvalitetsaspekter faller utanfor rackvidden for denna
vigledning.


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/gfl_req_guidance_rev_8_en.pdf
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Innan de HACCP-baserade forfarandena tillimpas i ett foretag, bor livsmedelsforetagaren ha genomfort grundfor-
utsittningarna. Ett grundldggande krav for ett hanteringssystem for livsmedelssikerhet dr ocksd att forfarandena i forord-
ning (EG) nr 178/2002 efterlevs. Dessa forfaranden utgor hornstenarna nir det giller forebyggande och beredskap
i varje hanteringssystem for livsmedelssikerhet och dr nodvindiga for att utveckla HACCP-baserade forfaranden.

4. FLEXIBILITET I TILLAMPNINGEN AV GRUNDFORUTSATTNINGAR OCH HACCP

Grundforutsittningar dr inte specifika for vissa faror, utan tillimpas generellt. Det finns skillnader i risk vilket bor beak-
tas ndr grundforutsittningar tillimpas. Dessa skillnader utgor skilet till att grundforutsittningarna borde kunna
tillimpas pa ett flexibelt sdtt. Ett exempel dr forsdljning av firdigférpackade livsmedel i motsats till forsiljning som
involverar ytterligare hantering av livsmedel (t.ex. hos en slaktare). Ett annat exempel ir skillnaden mellan en komplex
tillverknings-/bearbetningsverksamhet och en enklare och mer begrinsad verksamhet, som till exempel lagring/transport.

Nir det giller HACCP bor HACCP-baserade forfaranden vara tillrickligt flexibla for att kunna tillimpas under alla
omstandigheter (').

Bilaga III i detta tillkdnnagivande utforskar omfattningen av denna flexibilitet och ger vigledning om ett forenklat
genomférande av hanteringssystemet for livsmedelssakerhet, i synnerhet {6r vissa livsmedelsforetagare pd grund av deras
art och storlek.

5. RIKTLINJER FOR GOD HYGIENPRAXIS OCH HACCP-BASERADE FORFARANDEN
5.1  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 ménga livsme-
delssektorer (). Dessa riktlinjer fokuserar frimst pd grundforutsittningar men kombinerar ibland grundférutsittningar
(fraimst for god hygienpraxis) med vissa eller alla principer frain HACCP-baserade forfaranden.

Anvindning av riktlinjer for god praxis kan hjilpa livsmedelsforetagare att kontrollera faror och pavisa efterlevnad. Rikt-
linjerna kan tillimpas av alla livsmedelssektorer, och i synnerhet dir hanteringen av livsmedel sker i enlighet med forfa-
randen som 4r vilkdnda och ofta en del av den vanliga yrkesutbildningen.

Sddana riktlinjer kan ocksd belysa de mojliga faror som hér thop med vissa livsmedel (t.ex. rda dgg och eventuell fore-
komst av salmonella), och de metoder som anvinds for att kontrollera kontaminering av livsmedel (t.ex. inkop av rda
dgg fran en tillforlitlig killa och kombinationer av tid/temperatur for bearbetningen).

Behoriga myndigheter bor Gverviga att utveckla egna riktlinjer, sirskilt inom omrdden dir inga branschorganisationer
finns eller for verksamheter som normalt utfors av sméforetag eller mikroforetag, som behover allminna riktlinjer att
utgd ifrdn for sin specifika anliggning.

5.2 EU-riktlinjer i enlighet med artikel 9 i forordning (EG) nr 852/2004

Flera europeiska branschorganisationer har utvecklat EU:s riktlinjer f6r god hygienpraxis. En forteckning over dessa vig-

ledningar finns pd adressen http://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance/index_en.htm.

6. SAMBAND MED INTERNATIONELLA STANDARDER

Codex Alimentarius-standarden CAC/RCP 1-1969 (General Principles of Food Hygiene) innefattar allmédnna principer om
livsmedelshygien och 4r det grundliggande dokumentet for att skydda folkhdlsan mot faror i livsmedel och frimja inter-
nationell handel med livsmedel genom harmoniserade krav pd hanteringssystem for livsmedelssikerhet pa global niva.
En bilaga om HACCP tillkom 1993 ().

Den internationella standarden ISO 22000 (*) ger en allmin beskrivning av hanteringssystemen for livsmedelssdkerhet
for foretag langs livsmedelskedjan och fokuserar pé foretag som bearbetar eller framstaller livsmedel. Utéver denna stan-
dard for hanteringssystem for livsmedelssikerhet har ISO faststillt ett antal standarder som mer i detalj fokuserar pa
specifika omrdden i ett hanteringssystem for livsmedelssikerhet, t.ex. forutsittningar for livsmedelsproduktion
(ISO 22002-1), spérbarhet i foder- och livsmedelskedjan (ISO 22005).

22000-formuleringen “korrigerande atgarder” och “korrigeringar”.


http://ec.europa.eu/food/safety/biosafety/food_hygiene/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_good-practice_reg-nat.pdf
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Riktlinjerna i detta dokument 4r i linje med dessa internationella standarder, som dven kan anvindas som kalla till
genomforandet av hanteringssystem for livsmedelssikerhet.

7. UTBILDNING

All personal bor 6vervakas och instrueras ochfeller utbildas i livsmedelshygien pé ett sitt som ar lampligt for deras
arbetsuppgift. De som ansvarar for att utveckla och underhélla systemet f6r hantering av livsmedelssakerheten bor ges
lamplig utbildning i hur grundforutsittningar och HACCP-principer ska tillimpas.

Livsmedelsforetagare ska se till att all personal som deltar i de berorda processerna uppvisar tillrickliga fardigheter och
ir medvetna om de eventuella faror som identifierats, de kritiska punkterna i produktionen, lagringen, transporten och/
eller distributionsprocessen. De mdste ocksd visa medvetenhet om de korrigerande och forebyggande dtgirder och den
overvakning och journalforing som ska tillimpas i verksamheten i enlighet med kapitel XII i bilaga II till forordning (EG)
nr 852/2004. Man kan skilja mellan generella utbildningar om hygien (for alla anstillda) och sirskilda HACCP-utbild-
ningar. De anstillda som hanterar/ansvarar for kritiska styrpunkter (critical control points, CCP) bor utbildas i forfaran-
den baserade pd HACCP-principerna enligt vad som ér lampligt for deras arbetsuppgifter (serveringspersonal behéver till
exempel hygienutbildning, medan kockar behover kompletterande utbildning om de forfaranden som baseras pa
HACCP-principerna). Mojligheter till repetitionsutbildning och frekvensen f6r en sddan bor Gvervigas utifrdn
anldggningens 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 férordning (EG) nr 852/2004 mdste ses ur ett brett perspektiv. I detta
sammanhang innebdr limplig utbildning inte nédvindigtvis deltagande i formella utbildningskurser. Kunskaper och fir-
digheter kan ocksd uppnds genom tillgang till teknisk information och rdd fran branschorganisationer eller behoriga
myndigheter, limplig utbildning pa arbetsplatsen, riktlinjer f6r god praxis osv.

Utbildning som giller grundforutsittningar och HACCP och som ar riktad till personal i livsmedelsforetag bor sta
i rimlig proportion till verksamhetens storlek och art.

Den behoriga myndigheten kan vid behov bista vid utvecklingen av utbildningsaktiviteter enligt vad som anges i tidigare
punkter, sirskilt inom de sektorer som ar daligt organiserade eller som visat sig vara otillrackligt informerade. Detaljerna
kring ett sdant bistdnd har utarbetats i FAO/WHO guidance to governments on the application of HACCP in small and/or
less-developed food businesses (') (FAO/WHO:s riktlinjer till myndigheter om tillimpningen av HACCP i smd och/eller
mindre utvecklade livsmedelsforetag).

(") http:/[www.fao.org/docrep/009/a0799¢/a0799e00.HTM


http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM
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BILAGA 1
Grundforutsittningar (PRP)

Alla livsmedelsforetagare bor genomféra grundforutsittningar som en del av det hanteringssystemet for livsme-
delssikerhet. Dessa forutsittningar omfattar god hygienpraxis (GHP) och god tillverkningssed (GMP) och andra goda
forfaranden.

Livsmedelshygien och -sikerhet garanteras genom att livsmedelsforetag genomfor de grundforutsittningar och forfaran-
den som baseras pd HACCP-principerna. Grundférutsittningarna ger underlag for ett effektivt genomférande av HACCP,
och bor ha byggts upp innan HACCP-baserade forfaranden upprittas.

1. Lagstiftning

De viktigaste bestimmelserna som ska beaktas i grundforutsittningarna faststills pa foljande stallen:

a) De allmdnna hygienregler som faststills i bilaga I till forordning (EG) nr 852/2004 for primarproduktion och ddrmed
sammanhingande verksamhet. Vigledning om vad som omfattas av "primirproduktion och ddrmed sammanhing-
ande verksamhet” finns i dokumentet Riktlinjer for tillimpningen av vissa bestdmmelser i forordning (EG) nr 852/2004 om
livsmedelshygien (').

b) De allminna hygienkrav som faststills i bilaga II till forordning (EG) nr 852/2004 f6r verksamheter efter primérpro-
duktionen lingre ner i produktionskedjan.

¢) De sirskilda hygienkrav for livsmedel av animaliskt ursprung som faststdlls i bilaga III till forordning (EG)
nr 853/2004. Vissa av dessa krav ar riktade till primadrproducenter (t.ex. for dgg, obehandlad mjélk, levande musslor,
fiskeriprodukter): se avsnitt 3.7 i dokumentet Riktlinjer for tillimpningen av vissa bestdmmelser i forordning (EG)
nr 853/2004 om hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (). Eftersom dessa grundférutsittningar dr sektors-
livsmedelsspecifika behandlas de inte nirmare i detta (allminna) vdgledningsdokument.

2. Exempel pa grundforutsittningar

Grundforutsittningar maste alltid finnas pd plats i alla livsmedelsforetag, vilket dven inbegriper primédrproduktionen.
Dessa forutsittningar innefattar de villkor och dtgarder som 4r nddvindiga for att garantera sikerheten och héllbarheten
for livsmedel pa alla stadier i livsmedelskedjan (}). En omfattande forteckning over sektorsspecifika riktlinjer for god
hygienpraxis har utarbetats (se avsnitt 5 i huvuddokumentet).

Livsmedelsforetagaren bor beskriva de grundforutsittningar som tillimpas, i forhallande till verksamhetens storlek och
art, inklusive en forteckning over ansvariga personer.

Den forteckning over grundforutsittningar som anges nedan ar icke uttdmmande. Samtidigt méste varje anldggning
uppfylla de rittsliga kraven i avsnitt 1 i denna bilaga. Grundférutsittningarna nedan ér alltsd mojliga exempel pd hur
man uppfyller de rittsliga kraven i praktiken. Exemplen tenderar att fokusera pd anliggningar som tillverkar/bearbetar
livsmedel. De kan ocksd vara en mojlig killa till inspiration pd andra stadier, sisom inom primédrproduktion, catering
och andra detaljhandelsaktiviteter, inklusive livsmedelsdistribution, men de &r kanske inte alltid tillimpliga.

2.1  Infrastruktur (byggnader, utrustning)

a) Vid bedomning av risken ifrdga om lige och omgivning bor hinsyn tas till ndrheten av potentiella fororeningskillor,
vattenforsorjning, avloppshantering, stromforsorjning, tillgdnglighet av transport, klimat, oversvimningsrisk etc.
Detta giller dven for primirproduktionen (3kermark).

b) Nar det giller utformningen bor strikt separation goras mellan orena omrdden (med ligre skotselkrav) och rena
omrdden (med hogre skotselkrav). Ett alternativ dr en tidsmissig separation med lamplig rengoring emellan.
Rummen bor arrangeras pd lampligt sitt for att produktionsflodet ska bli enkelriktat och kylrum och uppvirmnings-
faciliteter ska vara isolerade.

¢) Golven bor vara tillverkade av vattentita, icke-absorberande, tvittbara, halkfria material utan sprickor. Detsamma
giller for viggarna dtminstone upp till en lamplig hojd.

d) Doérrarna bor ha slita och icke-absorberande ytor. Automatisk 6ppning och stingning bor overvigas for att undvika
kontaminering genom vidroring.

() http:/[ec.europa.euffood/safety/docs/biosafety_food-hygiene legis_guidance_reg-2004-852_sv.pdf

(*) http:/[ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_sv.pdf

() Definition frdn dokumentet FAO/WHO guidance to governments on the application of HACCP in small and/or less-developed food businesses
(http:/[www.fao.org/docrep/009/a0799¢/a0799e¢00.HTM ISSN 2254-4725).


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-852_sv.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety_food-hygiene_legis_guidance_reg-2004-853_sv.pdf
http://www.fao.org/docrep/009/a0799e/a0799e00.HTM
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e) Alla utrymmen bor vara forsedda med tillricklig belysning, i synnerhet de platser dér livsmedel bereds och inspekte-
ras. Belysningen bor vara latt att rengora och forsedd med skyddsholjen for att forhindra kontaminering av livsmedel
om lampor gér sonder.

f) Tydligt avskilda lagerutrymmen bor finnas tillgdngliga for révaror, behallare f6r livsmedel och férpackningsmaterial.
Endast produkter som far tillsittas i livsmedel (t.ex. tillsatser) far forvaras i samma omrdde. Giftiga dmnen (t.ex.
bekdmpningsmedel) far inte forvaras pd samma plats.

g) De separata omklddningsrummen bor héllas rena och prydliga, inte anvindas som fikarum eller rokrum, och ska
gora det ldttare att skilja mellan vanliga klader, rena arbetsklader och anvinda arbetsklader.

h) Toaletterna bor inte 6ppnas direkt mot de utrymmen dir livsmedel hanteras. Det bor finnas vattenspolning med
hjalp av fot-Jarmpedaler och pdminnelser om handtvitt bor finnas strategiskt utplacerade.

i) Handfat bor vara praktiskt placerade mellan toaletter/Jomkldadningsrum och det utrymme dar livsmedel hanteras. Des-
infektionsmedel/tval och handdukar for engdngsbruk bor finnas tillgdngliga. Varmluftstorkar bér endast finnas i rum
utan livsmedel. Icke-manuella kranar 4r att foredra.

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

k) Uppmirksamhet bor dgnas foljande olika moment dir anvidndning av utrustningen kan bidra till (kors-) kontamine-
ring av livsmedel:

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

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

iii. Forebyggande av kontaminering genom révaror: separat utrustning (eller rengdring och desinficering mellan
anvindningarna) for rda och virmebehandlade produkter (skdrbrador, knivar, fat etc.).

1) Det bor finnas ett limpligt antal overvakningsenheter for kritiska parametrar t.ex. for temperatur.

2.2 Rengtring och desinfektion

a) Vad, nir och hur ar fragor som bor stillas.

b) Typiska steg bor vara avldgsnande av synlig smuts — rengéring — skoljning — desinfektion — skoljning.

¢) Material och sittet att arbeta med utrustningen bor vara olika for utrymmen med ldg respektive hog kontaminering.
d) Varmvatten bor anvindas s mycket som mojligt for rengoring.

) Teknisk information bor finnas tillginglig om rengéringsmedel, desinfektionsmedel (t.ex. aktiv komponent, kon-
takttid, koncentration).

f) Visuella kontroller av rengéring och provtagningar for analys (t.ex. hygienogram, dvs. hygienkontroll enligt faststillda
scheman) bor anvindas for att kontrollera desinfektionsatgarderna.

2.3 Skadedjursbekimpning: fokus pd forebyggande dtgarder

a) Yttervdggar bor vara fria fran sprickor och glipor, omgivningarna snygga och rena och omréden for rengoring
tillgangliga.

b) Fonster bor vara forsedda med insektsskydd.
¢) Dorrar bor héllas stingda utom vid pa- eller avlastning.
d) Oanvind utrustning och outnyttjade rum boér vara rena.

e) Vattenpolar inomhus bor dtgardas omedelbart.
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f) Program for bekimpning av skadedjur bor finnas tillgingliga enligt foljande:
i. Beten och fillor (inomhus/utomhus) bor 6vervigas i lampligt antal och pa 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 sakerstilla att de inte kommer i kontakt med livsmedel.
iv. Vid eventuella dterkommande problem bor orsaken faststillas.

v. Bekdmpningsmedel bor lagras och anvindas pé ett sitt som omojliggor kontakt med livsmedel, férpackningsma-
terial, utrustning etc.

2.4 Tekniskt underhdll och kalibrering

a) Underhéllsplanen bor ses over tillsammans med en teknisk specialist. Planen bor inkludera "nodatgarder” nar utrust-
ningen dr defekt, samt instruktioner for forebyggande byten av titningar, packningar etc.

b) Uppmirksamhet bor riktas mot hygienen vid underhéllsarbete, mot att utrustningen fungerar vil och inte t.ex. Gver-
belastas vilket kan leda till sprickor, (alltfor) varm mat i kylsystem vilket forhindrar en snabb nedkylning, for lig
(&ter-)uppvarmningskapacitet for den mingd mat som placerats i virmebord pa anldggningar som serverar livsmedel
etc.

¢) Kalibrering av oOvervakningsenheter (t.ex. vagar, termometrar, flodesmitare) dr viktigt for kontrollen av livsme-
delssakerhet och hygien.

2.5  Fysisk och kemisk kontaminering frin produktionsmiljon, vilket inbegriper t.ex. oljor, tryckfirger, anvindning av (skadad)
trgutrustning etc.

a) Frekvensen for hur ofta de fysiska farorna ska kontrolleras (glas, plast, metall etc.) bor bestimmas utifrdn en riskbase-
rad analys (hur sannolikt dr det att detta hinder vid anldggningen i fraga?).

b) Ett forfarande bor finnas tillgingligt tillsammans med forklaringar om vad man ska gora om glas, hirdplast, knivar
etc. gdr sonder.

¢) T utrymmen dir livsmedel bearbetas bor det anvindas endast sddana rengéringsprodukter som ar anpassade for ytor
som kan komma i kontakt med livsmedel, om det finns en mojlighet att livsmedel kommer i kontakt med dessa ytor.
Andra rengoringsmedel bor endast anvindas utanfor produktionsperioderna.

d) Eventuella kemiska faror ska enbart hanteras av specialiserad, utbildad personal. Livsmedelstillsatserna bor vigas pa
automatiska vigar.

2.6 Allergener

Allergener maste ingd i hanteringssystemet for livsmedelssdkerhet eftersom de utgor faror. Nar man slagit fast vilka
allergener som &r relevanta for en viss produkt, kan en forebyggande strategi baseras pa tvd olika metoder:

— Allergenerna bor héllas utanfor lokalerna genom garantier frén leverantéorer av rdvaror och andra ingredienser.

— Strikta dtgdrder bor tillimpas for att minimera korskontaminering genom att produkter som kan innehalla allergener
halls atskilda frén ovriga i samband med produktionen, genom anvindning av olika produktionslinjer, behéllare och
lagerutrymmen, sdrskild arbetsmetodik, samt medvetenhet hos anstillda och efterlevnad av hygienregler innan de
atervinder till arbetet frdn matraster.

Om en sddan forebyggande strategi inte kan genomforas effektivt, kan produktionsprocessen behova ses over.

2.7 Avfallshantering

Kraven i kapitel VI i bilaga II till forordning (EG) nr 852/2004 uppfylls och illustreras bast av livsmedelsforetagarna om
de tillimpar olika forfaranden f6r varje typ av avfall (animaliska biprodukter, matavfall, kemiskt avfall, overflodigt/anvint
forpackningsmaterial). I tillimpliga fall bor det redovisas vem som &r ansvarig for att avldgsna avfallet, hur det samlas in,
var det lagras och hur det avldgsnas fran anldggningen.
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2.8 Kontroll av luft och vatten

Utover de relativt detaljerade kraven i kapitel VII i bilaga II till férordning (EG) nr 852/2004 giller f6ljande:

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 pa grundval av faktorer som t.ex. killan,
vattnets avsedda anvindningsomréde etc.

b) Som regel fir endast dricksvatten anvindas for livsmedel av animaliskt ursprung. I ovriga fall bor dtminstone rent
vatten eller i tillimpliga fall rent havsvatten. Dricksvatten for tvittning av frukt och gronsaker avsedda for direkt
konsumtion rekommenderas starkt.

¢) Kondens bor undvikas.

d) Ventilationssystem hélls rena s att de inte blir en kalla till kontaminering. I hogriskomraden/omraden med hogre
skotselkrav dar det krivs en luftstyrning bor anvindning av Overtryckssystem och limpliga luftfiltreringssystem
Overvagas.

2.9 Personal (hygien, hdlsa)

a) Personalen bor vara medveten om farorna frdn gastrointestinala infektioner, hepatit och smittorisk vid sirskador och
ska uteslutas fran livsmedelshantering eller utrustas med limpliga skydd nir det dr nédvindigt. Relevanta hilsopro-
blem boér rapporteras till chefen. Sarskild uppmirksamhet bor dgnas tillfélligt anstdllda som kan vara mindre med-
vetna om potentiella faror.

b) Atminstone itfirdiga livsmedel ska helst hanteras med handskar som ir anpassade for att komma i kontakt med
livsmedel och handskarna bor bytas ut regelbundet. Handtvitt bor ske innan handskar tas pd och nir de tagits av.

¢) Handtvitt bor ske regelbundet (och hdnderna bor desinficeras), dtminstone innan arbetet inleds, efter toalettbesok,
efter raster, efter att sopor hanterats, om man hostat eller nyst, ndr rdvaror hanterats etc.

d) Harskydd (och skdggskydd) bor overvigas, liksom dven limplig klidsel med hog renhetsgrad, fa fickor, avsaknad av
smycken och armbandsur.

€) Matsalar, fikarum och rokrum bor vara avskilda och rena.
f) Forsta hjilpen-lador bor vara littillgdngliga och kunna anvindas omedelbart.

g) Antalet besokare bor minimeras. Besokarna bor ha pd sig lampliga skyddskldder tillhandahéllna av livsmedelsforeta-
garen.

2.10 Rdvaror (leverantorsurval, specifikationer)

a) Hiansyn bor inte bara tas endast till sjdlva rdvaruleveranserna, utan ocksa till leveranser av livsmedelstillsatser,
processhjalpmedel, forpackningsmaterial och material som kommer i kontakt med livsmedel.

b) I beskrivningen av grundforutsittningarna och HACCP-planen for anldggningen i frdga kan man ta hinsyn till en
strikt leverantorspolicy som inbegriper overenskomna specifikationer (t.ex. mikrobiologiska) och garantier f6r hygien
och/eller krav pé certifierade kvalitetsledningssystem.

¢) Utover overenskommelser 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 ar av jamn kvalitet, om
leveransen sker inom avtalad leveranstid, om den information som bifogas 4r korrekt, om varorna ar tillrackligt
hallbara eller firska, om de transporter som anvinds dr rena och lampligt utrustade, om kidnnedom om hygien hos
foraren och andra personer som hanterar livsmedlen under transporten, om temperaturen under transporten dr
korrekt, hur nojd man dr pé lang sikt etc. De flesta av dessa punkter bor ingéd i en kontroll vid mottagningen. Det
kan vara nodvindigt 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.

d) Lagringsforhdllandena pd den berorda anliggningen bor overensstimma med 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 tillgdngliga for inspektion fran
alla hall (inget ska t.ex. placeras direkt pd marken, mot viggar eller liknande).
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2.11 Temperaturkontroll av lagermiljéer
a) Temperatur och luftfuktighet bor journalforas (automatiske) i de fall det ar relevant.
b) Larmanordningar bor helst vara automatiska.

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

djupfrysta produkter.
d) Kylnings-/uppvarmningskapaciteten bor anpassas efter mangderna.
e) Temperaturen i produkten och under transport bor ocksé Gvervakas.
f) Verifiering bor ske regelbundet.

2.12  Arbetsmetodik

Arbetsinstruktionerna bor vara tydliga och enkla, synliga och lattillgidngliga. De kan innehélla anvisningar om att ome-
delbart avldgsna, stida upp och rapportera trasigt glas, att inte limna inspektionsomrdden obemannade, att placera far-
diga produkter i kylrum sd snart som méjligt om kylférvaring krévs, att fylla i journaler korrekt sa fort som mojligt etc.
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BILAGA II

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

1. Inledning

HACCP-baserade forfaranden ar obligatoriska for alla livsmedelsforetagare utom primirproducenter (!). Denna bilaga 1I
beskriver pd ett enkelt sidtt hur HACCP-principerna kan tillimpas. Den baseras till stor del pd de principer som anges
i bilagan till Codex Alimentarius-dokumentet CAC/RCP 1-1969.

HACCP-baserade forfaranden anses vara ett anvdndbart verktyg for livsmedelsforetagare for att identifiera och kon-
trollera faror som kan uppstd i livsmedel och i beredningen av livsmedel i den egna anldggningen. Med tanke pa det
stora antalet livsmedelsforetag som forordning (EG) nr 852/2004 riktar sig till och méngfalden livsmedelsprodukter och
metoder for livsmedelsframstillning, dr det lampligt att utfirda allmidnna rdd om utvecklingen och genomférandet av
HACCP-baserade forfaranden.

2. Allminna principer

Innan HACCP-baserade forfarandena tillimpas i ndgot foretag bor livsmedelsforetagaren ha genomfort grundfor-
utsattningarna (se bilaga I).

De HACCP-baserade forfarandena bor vara vetenskapligt baserade/riskbaserade och systematiska, och identifiera speci-
fika faror och kontrollatgarder for dessa faror i syfte att garantera livsmedlens sidkerhet. HACCP-baserade forfaranden ar
verktyg for identifiering och bedémning av faror och upprittande av kontrollsystem som inriktas pé forebyggande atgir-
der, snarare dn att som var fallet i dldre system i huvudsak stddja sig pd kontroll av slutprodukter. Alla HACCP-baserade
forfaranden kan anpassas efter fordndringar sdsom bittre konstruktionsmetoder for nigon typ av utrustning, framsteg
i bearbetningsforfaranden eller den tekniska utvecklingen. I dessa forfaranden foreskrivs nimligen att produktions-
processerna ska granskas for att sikerstilla att nya faror inte uppstér i samband med sddana 4ndringar.

Faror kan grupperas inom ett HACCP-baserat forfarande om de kontrolleras péd liknande sitt. Dessutom kan liknande
produkter grupperas tillsammans om de tillverkas pd samma sitt och &r utsatta for samma typer av faror.

Genomforandet av HACCP-baserade forfaranden forbittrar inte bara livsmedelssikerheten, utan kan dven ge andra stora
fordelar, t.ex. for tillsynsmyndigheternas inspektioner/revisioner, och frimjar internationell handel genom att 6ka fortro-
endet for livsmedlens sikerhet.

De HACCP-baserade forfarandena grundar sig pé foljande sju principer:

1. Identifiering av alla faror som madste forebyggas, elimineras eller reduceras till en acceptabel niva (faroanalys).

2. Identifiering av kritiska styrpunkter vid det eller de steg dir kontroll dr nédvindig for att forebygga eller eliminera
alla relevanta faror eller for att reducera dem till en acceptabel niva.

3. Faststillande av kritiska gransvirden vid kritiska styrpunkter i syfte att sirskilja mellan en acceptabel nivé och en icke
acceptabel nivé for att forebygga, eliminera eller reducera identifierade faror.

4. Upprittande och genomforande av effektiva forfaranden for att overvaka de kritiska styrpunkterna.

5. Faststillande av korrigerande dtgarder som ska vidtas nir 6vervakningen visar att en kritisk styrpunkt inte dr under
kontroll.

6. Upprittande av forfaranden som ska genomforas regelbundet for att verifiera att de dtgarder som avses i principerna
1-5 fungerar effektivt.

7. Upprittande av dokumentation och journaler avpassade till livsmedelsforetagets art och storlek for att visa att de
atgarder som avses i principerna 1-6 tillimpas effektivt.

Vid identifiering och utvirdering av faror och i samband med efterfoljande atgirder d& HACCP-baserade forfaranden
utformas och tillimpas bor livsmedelsforetagarna beakta produktens troliga slutanvindning (t.ex. om den ska tillagas
eller inte), och bor dven ta hinsyn till olika kategorier av sdrbara konsumenter och epidemiologiska bevis relaterade till
livsmedelssakerhet.

(") Artikel 5 i forordning (EG) nr 852/2004.
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Avsikten med HACCP-baserade forfaranden dr att ligga fokus péd kontroll vid kritiska styrpunkter. Dessa forfaranden ska
tillimpas pa varje specifik verksamhet for sig. Varje gang dndringar gors i produkten, processen eller ett visst produk-
tionssteg ska de HACCP-baserade forfarandena ses over och nodvindiga dndringar goras. Nar man tillimpar HACCP-
baserade forfaranden ar det viktigt att vara flexibel dér s& dr limpligt, med hinsyn till ssammanhanget och verksamhe-
tens storlek och art.

3. Forberedande atgirder
3.1  Sammansdittning av en tvirvetenskaplig HACCP-grupp

Denna grupp ska omfatta alla delar av foretaget som berdrs av produkten. Gruppen bor representera hela spektrumet av
specialkunskaper och fackkunskaper som behévs for den aktuella produkten, for dess produktion (framstillning, lagring
och distribution), dess konsumtion och de dirmed forenade potentiella farorna. Gruppen bor dven involvera de hogre
ledningsnivderna i sa hog grad som mojligt. Gruppen bor f fullt stod av ledningen som bor betrakta sig sjilv som &dgare
av HACCP-planen och det overgripande hanteringssystemet for livsmedelssakerhet.

Vid behov ska gruppen att bistds av specialister som hjilper gruppen att 16sa problem med bedémning och kontroll av
kritiska punkter.

Gruppen kan omfatta specialister och tekniker

— som har kunskap om de biologiska, kemiska eller fysiska faror som &r forenade 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 processanliggningen och utrustningen, och

— eventuella andra personer med specialistkunskaper inom mikrobiologi, hygien eller livsmedelsteknik.

En person kan ha kunskaper inom flera av eller alla dessa omrdden. Det viktigaste r att gruppen har tillgdng till all
relevant information och att denna information anvinds for att sikerstilla tillforlitligheten hos det system som har
utvecklats. Ndr expertis inte finns tillganglig inom den berorda anliggningen, bor rdd inhdmtas fran andra killor (kon-
sulttjanster, riktlinjer for god hygienpraxis etc. utan att utesluta andra foretag i samma grupp (inom samma bransch eller

inom en férening) dir expertis finns tillginglig.

3.2 Beskrivning av produkten eller produkterna i slutet av processen (nedan kallad slutprodukten)

En fullstindig beskrivning av slutprodukten ska utarbetas, med relevant sikerhetsinformation ssom

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

— sammansittningen (t.ex. ravaror, ingredienser, tillsatser, mojliga allergener etc.),

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

— forpackning (t.ex. hermetisk forslutning, vakuum, modifierad atmosfir) och miérkning,

— forvarings- och distributionsférhéllanden, inklusive transport och hantering,

— haéllbarhet (t.ex. "sista férbrukningsdag” eller "bist fore-datum”),

— bruksanvisningar,

— tillimpliga mikrobiologiska eller kemiska kriterier.

3.3 Identifiering av avsett anvindningsomrdde

HACCP-gruppen bor dven definiera hur de kunder eller konsumentgrupper som produkten dr avsedd for normalt ska
anvinda produkten, eller forvintas anvinda den. I vissa fall kan det vara nodvindigt att ta hinsyn till produktens lamp-
lighet for vissa konsumentgrupper, sdsom institutionskok, resande och sd vidare, och for utsatta befolkningsgrupper.

3.4 Konstruktion av ett flodesschema (beskrivning av tillverkningsprocessen)

Oavsett vilket format man viljer, bor alla steg i processen studeras i ordningsfoljd och anges i ett detaljerat
flodesschema.



C278/12 Europeiska unionens officiella tidning 30.7.2016

Alla processer (frdn att rdvaror tas emot tills slutprodukten sldpps ut pd marknaden), inklusive forseningar under eller
mellan olika steg, bor nimnas. Flodesschemat bor dven inbegripa tillrickliga tekniska uppgifter som ér relevanta for
livsmedelssikerheten, sdsom temperatur och hur linge produkten virmebehandlats.

De uppgifter som ska innefattas kan utgora, men ér 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 rdvaror, ingredienser eller tillsatser,
och vintetid under eller mellan olika steg),

— verksamhetens tekniska parametrar (i synnerhet tidsdtgang och temperatur, inklusive véntetid),
— produkternas flode (inbegripet potentiell korskontaminering),
— separation av rena och orena omraden (eller hogrisk- och ldgriskomrdden).

3.5  Kontroll pd platsen av flodesschema

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

4, Faroanalys (princip 1)

4.1  Forteckning over relevanta faror

En fara dr en biologisk, kemisk eller fysikalisk agens i eller i form av livsmedel eller foder som skulle kunna ha en

negativ halsoeffekt (!).

Alla visentliga och eventuellt forekommande biologiska, kemiska eller fysiska faror som rimligen kan forutses vid varje
steg i processen (inklusive produktion, anskaffning, lagring, transport och hantering av rdvaror och ingredienser under
tillverkningen) bor identifieras och tas upp i en forteckning. Det kan vara bra att rddgora med utomstdende informa-
tionskallor (t.ex. systemet for snabb varning for livsmedel och foder).

HACCP-gruppen bor sedan gora en faroanalys for att identifiera vilka faror som ar av sddan art att de mdste elimineras
eller reduceras till acceptabla nivder for att sikra livsmedel (slutprodukter) ska kunna produceras.

Nir faroanalysen genomfors bor hinsyn tas till foljande (se aven tilligg 2):
— Hur sannolikt det ar att faror uppkommer och hur allvarliga deras skadliga hilsoeffekter ar.
— Den kvalitativa och/eller kvantitativa utvirderingen av forekomsten av faror.

— Patogena mikroorganismers 6verlevnad eller forokning samt oacceptabelt bildande av kemiska dmnen i mellanpro-
dukter eller slutprodukter, pa tillverkningslinjen eller i omgivningen ddromkring

— Produktionen av toxiner eller andra oonskade produkter fran mikrobiell metabolism, kemiska eller fysiska damnen
eller allergener, alternativt fortlopande forekomst i livsmedel av sddana toxiner eller andra o6nskade produkter.

— Biologisk kontaminering (genom mikroorganismer eller parasiter), kemisk eller fysisk kontaminering (eller dterkonta-
minering) av ravaror, mellanprodukter eller slutprodukter.

4.2 Kontrolldtgarder

Livsmedelsforetagare bor verviga och beskriva vilka eventuella kontrolldtgirder som kan vidtas for varje fara.

Kontrolldtgdrder dr sddana insatser och dtgirder som kan anvindas for att forebygga eller eliminera faror, eller reducera
deras péaverkan eller sannolikheten for forekomst till acceptabla nivder. Manga forebyggande kontrolldtgirder ingdr
i grundforutsittningar och syftar till att undvika kontaminering fran produktionsmiljon (t.ex. personal, skadedjur, vatten,
underhéll, som finns med i forteckningen 6ver exempel i bilaga I). Andra kontrollatgirder som syftar till att reducera
eller eliminera faror dr mer specifikt knutna till en viss produktionsprocess, t.ex. pastorisering eller fermentering, och
kan resultera i att kritiska styrpunkter eller styrbara grundférutsittningar upprittas (se avsnitt 5 om styrbara grundfor-
utsdttningar).

(") Artikel 3.14 i forordning (EG) nr 178/2002.
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Mer dn en kontrolldtgdrd kan krivas for att kontrollera en identifierad fara. Pastorisering kontrolleras t.ex. genom tidsat-
ging, temperatur och vitskeflode. Mer dn en fara kan kontrolleras genom en kontrolldtgird. Pastorisering eller kon-
trollerad virmebehandling kan t.ex. ge tillrackliga garantier for minskade nivder av flera patogena mikroorganismer som
salmonella och listeria.

Kontrolldtgdrderna ska valideras.

Kontrollitgarder bor kompletteras med detaljerade forfaranden och specifikationer som sikerstiller att dtgirderna
genomfors effektivt.

5. Identifiering av kritiska styrpunkter (princip 2)

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

Nar en kritisk styrpunkt har identifierats leder detta till olika tvd konsekvenser for HACCP-gruppen som da ska gora
foljande:

— Sakerstilla att lampliga kontrollatgirder utformas och genomfors effektivt. Framfor allt om en fara har identifierats
i ett steg dir en kontrolldtgird 4r nddvindig for produktsikerheten och ingen kontrollitgard tidigare har vidtagits
i detta steg, eller i ndgot annat steg i produktionsprocessen, bor produkten eller processen dndras i det steget, eller
i ndgot steg dessforinnan eller ddrefter, sd att det inbegriper en kontrolldtgard.

— Uppritta och infora ett system for 6vervakning vid varje kritisk styrpunkt.

Tilligg 2 beskriver en metod for att utfora faroanalysen genom en semikvantitativ riskutvirdering. Andra exempel pé
verktyg dr de beslutstrdd som visas i tilligg 3A och 3B. Verktygen i tilligg 2 och 3 kan anvindas separat eller i kombi-
nation. [ detta sammanhang anvinds riskutvirderingen for att identifiera de mest relevanta farorna och for att gora en
inledande bedomning av nddvindiga kontrollitgirder, medan beslutstradet anvinds for ytterligare finjustering av kon-
trolldtgirderna.

Varje steg som ingdr i processen och som har identifierats i flodesschemat (se avsnitt 3.4 i denna bilaga) bor beaktas
i tur och ordning. I varje steg bor beslutstradet och/eller riskutvirderingen tillimpas for varje fara som rimligen kan
forutses och for varje identifierad kontrollatgird. For att undvika onddiga kritiska styrpunkter sd lingt det 4r mojligt ska
dessa ovannimnda tillimpas flexibelt, samtidigt som hinsyn tas till hela tillverkningsprocessen. Utbildning
rekommenderas i tillimpningen av metoder for att identifiera kritiska styrpunkter.

Faroanalysen kan identifiera olika risknivéer for varje steg i processen, vilket illustreras i tilliggen.

— For lagre risknivéer ddr robusta grundforutsittningar finns pé plats kan det faststillas att det racker med grundfor-
utséttningar for att kontrollera farorna.

— For mattligt hoga nivder av identifierade risker kan "mellanliggande” atgarder foreslds, sdsom “styrbara grundfor-
utsittningar” (!) (se tilliggen 2 och 3 och ISO 22000).

— Styrbara grundforutsittningar dr grundforutsittningar som vanligtvis dr kopplade till produktionsprocessen och
som identifieras som visentliga i faroanalysen. Syftet 4r att kontrollera sannolikheten for att faror for livsme-
delssikerheten uppstar i produkterna eller bearbetningsmiljon samt sannolikheten f6r farors 6verlevnad och for-
okning. I likhet med kritiska styrpunkter inkluderar styrbara grundforutsittningar métbara eller observerbara kri-
terier eller grianser for dtgirder (emellertid handlar det snarare om mal 4n om kritiska grinser), 6vervakning av
kontrollatgirder, samt &vervakningsjournaler och korrigerande dtgérder om det behovs. Som exempel kan nim-
nas foljande:

— Kontroll av hur gronsaker tvittas (t.ex. frekvensen for hur ofta tvittvattnet byts ut for att undvika mikrobiell
korskontaminering, mekaniska dtgirder i vattnet for att ta bort fysiska faror som stenar och tribitar).

— Kontroll av blancheringsprocessen for djupfrysningsindustrin (tid/temperatur).
Tvitt- och blancheringsprocesser kan vanligtvis inte betraktas som kritiska styrpunkter, eftersom syftet inte 4r att
fullstandigt eliminera de mikrobiella farorna eller att reducera dem till en acceptabel nivd och eftersom detta

heller inte kan uppnds. Dessa processer paverkar dock mingden bakterier i de bearbetade produkterna.

— Mer intensiv rengdring och desinficering i omradden med hogre skotselkrav, striktare personlig hygien i omra-
den med hogre skotselkrav, till exempel i omraden dir 4tfardiga livsmedel forpackas.

(") Ibland anvinds andra formuleringar som till exempel "kontrollpunkter” (Control Point, CP), eftersom inte alla mellanliggande dtgarder
ir kopplade till en viss verksamhet, eller Points of Attention (PoA), dvs. ett omrade som sirskilt bor uppmirksammas.
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— Strdngare ankomstkontroller vid mottagning av rdvaror om leverantdren inte garanterar den onskade kvalite-
ten/sdkerhetsnivan (t.ex. mykotoxiner i kryddor).

— Kontroll av allergener genom renhéllningsprogram.

— For hoga risknivéder, som inte kontrolleras av grundférutsittningar eller styrbara grundforutsittningar, bor kritiska
styrpunkter faststallas.

En jamforelse av grundforutsittningar, styrbara grundférutsittningar och kritiska styrpunkter finns i tilligg 4.

6. Kritiska gransvirden vid de kritiska styrpunkterna (princip 3)

De kritiska gransvirdena bor anges i anknytning till varje kontrolldtgird vid en kritisk styrpunkt.

Kritiska grinsvdrden dr de extremvirden som 4r acceptabla med avseende pd produktsikerheten. Grinsvirdena skiljer
acceptabla nivéder frn oacceptabla nivéer. De faststdlls i syfte att skapa iakttagbara eller mitbara parametrar som kan
visa att den kritiska punkten 4r under kontroll. De bor baseras pa vil underbyggda bevis sd att de faststillda virdena
leder till att processen ar under kontroll.

Exempel pé sddana parametrar inbegriper temperatur, tid, pH-virde, fukthalt, midngd av tillsats, konserveringsmedel eller
salt, sensoriska parametrar som utseende eller textur etc.

For att minska sannolikheten for att ett kritiskt gransvirde overskrids pd grund av variationer i processen, kan det
i vissa fall vara nodvindigt att ange striktare nivder (dvs. malnivder) i syfte att sikerstilla att de kritiska gransvirdena
respekteras.

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

Kritiska gransvirden kan erhéllas frén en rad olika killor. Om de inte hdmtas frén foreskrivna normer eller frén riktlin-
jer for god hygienpraxis, bor HACCP-gruppen sikerstilla deras giltighet i forhéllande till kontrollen av identifierade faror
vid de kritiska styrpunkterna.

7. Overvakningsforfaranden vid de kritiska styrpunkterna (princip 4)

En viktig del av de HACCP-baserade forfarandena ar ett program for observationer eller mdtningar som utfors vid varje
kritisk styrpunkt for att sdkerstalla att de specificerade kritiska gransvirdena inte overskrids.

Observationerna eller méitningarna ska gora det mojligt att uppticka att de kritiska styrpunkterna inte dr under kontroll.
Dessutom ska denna information kunna insamlas s tidigt att korrigerande atgiarder kan vidtas.

Dir sd dr mojligt bor processen justeras om resultaten av overvakningen tyder pd att kontrollen haller pé att forloras vid
en kritisk styrpunkt. Justeringarna bor goras innan en avvikelse intriffar (dvs. innan det kritiska gransvirdet har
uppnidtts). De uppgifter som framkommit vid 6vervakningen mdste utvirderas av en sirskilt utsedd och erfaren person
som vid behov kan och far vidta korrigerade atgirder.

Observationerna eller mitningarna kan goras fortlopande eller periodiskt aterkommande. Om observationerna eller
mitningarna inte gors fortlopande, ar det nodvandigt att faststilla frekvensen for observationerna eller métningarna sa

att information kan insamlas i tid for att korrigerande dtgidrder ska kunna vidtas.

HACCP-planen boér omfatta en beskrivning av metoderna, frekvensen for observationerna eller mitningarna och ruti-
nerna for journalforing av 6vervakning vid kritiska styrpunkter. I planen anges foljande:

— Vem som utfor 6vervakning och kontroll.

— Nir dvervakning och kontroll ska ske.

— Hur 6vervakning och kontroll ska ske.

Overvakningsfrekvensen boér vara riskbaserad och faststills t.ex. beroende pd sannolikheten for att faror forekommer
i den produkten, produktionsvolymen, distributionen av produkten, de potentiella konsumenterna, antalet anstillda som

direkt hanterar produkten etc.

De journaler som fors i samband med Gvervakningen av kritiska styrpunkter maste skrivas under av den eller de perso-
ner som utfor overvakningen. Journalerna ska ocksd skrivas under nir de verifierasav en ansvarig granskare inom
foretaget.
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8. Korrigerande dtgirder (princip 5)

For varje kritisk styrpunkt bor HACCP-gruppen i forvdg planera korrigerande dtgirder, sd att de utan drojsmél kan
vidtas nir Gvervakningen pekar pa avsteg frdn det kritiska gransvirdet.

Sédana korrigerande dtgirder bor inbegripa foljande:
— Korrekt identifiering av den eller de personer som ansvarar for att den korrigerande dtgérden vidtas.
— Medel och étgirder som krévs for att korrigera den observerade avsteget.

— Atgirder (iven kallade korrigeringar for att sirskilja dem frin andra korrigerande atgirder) som ska vidtas nir det
giller produkter som har tillverkats under den period dé processen var utom kontroll.

— Skriftlig dokumentering av de vidtagna dtgdrderna med all relevant information (t.ex. datum, tid, typ av atgérd, aktor
och efterfoljande verifieringskontroll).

Overvakning kan indikera att forebyggande atgirder (grundforutsittningar eller deras robusthet) eller processen och dess
kritiska styrpunkter méste omprovas om korrigerande dtgiarder for samma forfarande mdste upprepas flera ganger.

9. Forfaranden for verifiering (och validering) (princip 6)

HACCP-gruppen bor specificera vilka metoder och forfaranden som ska tillimpas for att bedoma om de HACCP-
baserade forfarandena fungerar korrekt. Verifieringsmetoderna kan i synnerhet omfatta slumpmissig provtagning och
analyser, mer ingdende analyser eller tester vid utvalda kritiska punkter, intensifierad analys av mellanprodukter eller
slutprodukter, granskning av de faktiska forhéllandena under lagring, distribution och forsiljning samt granskning av
produktens faktiska anvindning.

Verifieringarna bor utforas tillrackligt ofta for att bekrifta att de HACCP-baserade forfarandena fungerar effektivt. Verifi-
eringsfrekvensen beror pd hur foretagets verksamhet ar utformad (tillverkningsvolym, antal anstillda, typ av hanterade
livsmedel), 6vervakningsfrekvensen, de anstilldas noggrannhet, antalet avvikelser som uppticks over tid och de diarmed
forenade farorna.

Verifieringsforfarandena kan omfatta

— revision av HACCP-baserade forfaranden och dokumenteringen av dessa forfaranden,
— inspektion av verksamheten (de anstilldas efterlevnad),

— bekriftelse pa att 6vervakningen av kritiska styrpunkter genomférs kontinuerligt,

— granskning av avvikelser och produkternas skick, samt korrigerande dtgarder som har vidtagits med avseende pé
produkten.

Verifieringsfrekvensen har en betydande inverkan pd antalet férnyade kontroller eller dterkallanden som krivs om man
uppticker avvikelser dir de kritiska grinsvirdena overskridits. Verifieringen bor omfatta samtliga moment nedan, men
de behover inte nodvindigtvis utforas samtidigt.

— Kontroll av journalernas riktighet och analys av avvikelser.

— Kontroll av den person som 6vervakar bearbetningen, lagringen och/eller transporten.
— Fysisk kontroll av den process som overvakas.

— Kalibrering av instrument som anvinds for 6vervakning.

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

I borjan av en process eller i hindelse av en fordndring, bor valideringsatgarder vidtas. Dessa bor inbegripa insamling av
bevis som bekriftar att alla delar av HACCP-planen fungerar effektivt. Sddana bevis inkluderar vetenskapliga publikatio-
ner, interna tester, prediktiv mikrobiologi etc. som visar att de kritiska gransvirden som stillts upp faktiskt har avsedd
effekt pé faran (ingen okning, minskning eller dylikt) om man héller sig till dem. Ytterligare vdgledning och exempel pé
valideringsétgarder finns i CAC/GL 69-2008.

Exempel pd forandringar som kan krdva fornyad validering:

— Forandringar av révarorna eller produkten, fordndringar i bearbetningsforhallandena (anlidggningens och omgivning-
ens utformning, processutrustning, rengérings- och desinficeringsprogramy.
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— Fordndringar av forpacknings-, lagrings- eller distributionsforhallanden.
— Fordndringar i konsumenternas anvindning.
— Eventuell information om nya faror relaterade till den berérda produkten.

Vid behov ska en sidan granskning resultera i att de faststillda forfarandena dndras. Alla forindringar bor inforas
i dokumentation och systemet for journalforing for att sikerstilla att korrekt och aktuell information finns tillginglig.

Validering, verifiering eller 6vervakning?

— Validering: Beldgg som tas fram innan man inleder (eller fordndrar) en process och som visar att de overvigda kon-
trolltgdrderna (grundforutsittningar, styrbara grundforutsittningar eller kritiska styrpunkter) dr effektiva nir de
genomfors korrekt och kommer att medfora ett skydd for ménniskors hilsa, varvid beldggen t.ex. kan omfatta bevis
for att den avsedda faran inte vixer till en oacceptabel nivd om forvaringstemperaturen ndr upp till det foreslagna
kritiska gransvardet.

— Overvakning: Pdgdende insamling av uppgifter (i realtid) i det steg dédr kontrollatgirden tillimpas, t.ex. kontinuerlig
eller periodisk overvakning av lagringstemperaturen.

— Verifiering: Periodiskt dterkommande aktiviteter som visar att det 6nskade resultatet faktiskt uppnatts, t.ex. provtag-
ning och testning av livsmedlet for att utvdrdera forekomsten av den avsedda faran under det accepterade troskelvir-
det da livsmedlet lagras vid en viss temperatur.

Exempel 1: Pastorisering av mjolk

— Validering — fore produktion: Experimentella bevis for att mjolk kommer att vdrmas till 72 °C under 15 sekunder
i den tillimpade processen och dirmed forstors bakterien Coxiella burnetti. Kalibrerade sonder, mikrobiologiska tester
och prediktiv mikrobiologi kan anvindas.

— Overvakning — under produktion: System (tid — temperatur — tryck — genomstromningsvolym) som gor det mojligt
for foretagen att se att det kritiska gransvardet (72 °C under 15 sekunder) uppnas under processen.

— Verifiering — faststilld &rlig frekvens: Aterkommande mikrobiologiska tester pa slutprodukten, regelbundna kon-
troller av temperaturen i pastoriseringsapparaten med kalibrerade sonder.

Exempel 2: Fermentering av torrsaltade korvar

— Validering: pH, vattenaktivitet, kombinationen tid/temperatur, forhindra Listeria monocytogenes fran att vixa till
genom prognosmodeller eller belastningstester.

— Overvakning under fermenteringen: Mitning av pH, viktminskning, tidsperiod, temperatur, fuktighet i fermente-
ringskammare, Listeria monocytogenes-provtagning i fermenteringsmiljon.

— Verifiering: Provtagningsplan for L. monocytogenes i slutprodukten.
Se dven CAC/GL 69-2008 ().

10. Dokumentation och journalforing (princip 7)

Effektiv och korrekt journalforing dr avgorande for tillimpningen av HACCP-baserade forfaranden. HACCP-baserade for-
faranden bor dokumenteras i HACCP-planen och kontinuerligt kompletteras med uppgifter om resultat. Dokumentatio-
nen och journalerna ska anpassas till verksamhetens art och storlek. Dessutom ska de vara tillrickligt omfattande sé att
foretaget ska kunna sikerstilla att de HACCP-baserade forfarandena existerar och att de uppritthélls. Handlingar och
journaler bor forvaras under en tillrickligt 1ang tid utéver produktens héllbarhet. Detta bor goras av sparbarhetsskal, for
att livsmedelsforetagarnas forfaranden regelbundet ska kunna ses Gver och for att den behoriga myndigheten ska kunna
granska de HACCP-baserade forfarandena. 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 verk-
samheten i livsmedelsforetaget. Alla dokument ska skrivas under av en ansvarig granskare inom foretaget.

Den rekommenderade dokumentationen omfattar
— tillimpade grundférutsdttningar, arbetsinstruktioner, operativa standardférfaranden, kontrollinstruktioner,
— en beskrivning av de férberedande stadierna (fore de sju principerna),

— en faroanalys,

(") http:/[ucfoodsafety.ucdavis.edu/files/172961.pdf
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— identifiering av kritiska styrpunkter (och styrbara grundforutsittningar),

— faststéllning av kritiska griansvirden,

— valideringsaktiviteter,

— forvantade korrigerande atgirder,

— en beskrivning av planerade overvaknings- och verifieringsdtgirder (vad, vem, nir),
— journalernas format,

— andringar i de HACCP-baserade forfarandena,

— styrkande handlingar (allménna riktlinjer, vetenskapliga bevis och sa vidare).

En systematisk, integrerad strategi kan tillimpas, vilket innebdr att man anvinder arbetsblad for att utarbeta HACCP-
planen. Sddana arbetsblad finns i bilagan till CAC/RCP 1-1969, diagram 3. Med boérjan i flodesschemat beskrivs de
potentiella farorna vid varje steg i processen, varvid en forteckning over relevanta kontrollitgarder (grundfor-
utsittningar) utarbetas, kritiska styrpunkter identifieras (om det behovs med utgdngspunkt i faroanalysen) tillsammans
med deras kritiska grinsvirden. Dessutom faststills Gvervakningsforfaranden, korrigerande &tgarder och tillgangliga
journaler.

Exempel pd journalforing:

— Resultatet efter 6vervakningen av de kritiska styrpunkterna.
— Observerade avsteg och utfoérda korrigerande atgirder.

— Resultatet efter verifieringsatgarderna.

Journaler bor sparas under en tillrickligt ling period for att sikerstdlla att information finns tillgdnglig i hindelse av ett
larm som kan spdras till livsmedlet i fraga. For vissa livsmedel 4r tidpunkten for konsumtion faststélld. Till exempel ndr
det giller catering konsumeras maten strax efter att den tillretts. For livsmedel med oként konsumtionsdatum ska jour-
nalerna sparas under en relativt kort tidsperiod efter livsmedlets sista forbrukningsdag. Journaler ar ett viktigt verktyg
for de behoriga myndigheterna nir de granskar att livsmedelsforetagens hanteringssystem for livsmedelssikerhet funge-
rar som de ska.

Ett enkelt journalforingssystem kan vara effektivt och latt for de anstillda att bli fortrogna med. Systemet kan integreras
i den befintliga verksamheten dir man kan utnyttja befintliga dokument, bl.a. leveransfakturor och checklistor, for att
t.ex. fora journal 6ver produkttemperaturer (se dven bilaga III).

11.  Mikrobiologiska kriterier och grinsvirden som faststills i EU eller nationell lagstiftning

Aven om det inte faststdlls ndgra kritiska gransvirden vid kritiska styrpunkter i EU-lagstiftningen, kan mikrobiologiska
kriterier () tillimpas for att validera och verifiera HACCP-baserade forfaranden och andra kontrolldtgirder for livsme-
delshygien, liksom for att granska att dessa kontrolldtgirder fungerar korrekt. For en viss verksamhet eller en viss typ av
livsmedel kan man i riktlinjerna for god praxis hinvisa till dessa gransvirden, och det HACCP-baserade forfarandet kan
utformas pd ett sitt som garanterar att dessa granser respekteras.

(") Kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 av den 15 november 2005 om mikrobiologiska kriterier for livsmedel (EUT L 338,
22.12.2005, s. 1).
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BILAGA III
Flexibilitet for vissa livsmedelsanliggningar enligt EU-lagstiftningen

1. Syftet med denna bilaga

Syftet med denna bilaga ar att ge vdgledning om flexibilitet ndr det giller genomforandet av systemen for hantering av
livsmedelssdkerhet inklusive HACCP-baserade forfaranden, och i synnerhet att

— identifiera de livsmedelsforetag dir flexibilitet skulle vara lampligt,
— forklara begreppet "forenklade HACCP-baserade forfaranden”,

— forklara betydelsen av riktlinjer for god praxis och allminna HACCP-riktlinjer, inklusive kravet pd dokumentation,
och

— fastsla hur flexibelt HACCP-principerna kan tillimpas.

2. Flexibilitet inom ett hanteringssystem for livsmedelssikerhet

Syftet med att flexibiliteten i ett hanteringssystem for livsmedelssikerhet ar att striva efter proportionalitet
i kontrolldtgirderna, varvid dessa dtgirder anpassas efter anldggningens natur och storlek. Sidan flexibilitet maste vara
riskbaserad. Flexibilitet skapas enklast genom att tillimpa en integrerad approach dir man tar hinsyn till grundfor-
utsittningarna och de forsta stegen i de HACCP-baserade forfarandena (faroanalys). I synnerhet om man utgdr frén en
faroanalys ddr ett (semi-)kvantitativt riskutvirderingssystem tillimpas, kan detta resultera i att kontroller som endast
baseras pd grundforutsittningar (inga kritiska styrpunkter identifieras) dr motiverade, eller att man identifierar ett
mycket begrinsat antal verkliga kritiska styrpunkter som ska 6vervakas och direfter hanteras inom de HACCP-baserade
forfarandena.

Genom att undvika jargong som smé livsmedelsforetagare kan uppfatta som svar att forstd, i synnerhet i nationella eller
allminna riktlinjer, kan man foregripa eventuell ovilja mot att utveckla hanteringssystem for livsmedelssikerhet eller
delar av ett sddant. Dirfor kan undvikandet av jargong betraktas som en typ av flexibilitet.

Flexibiliteten &r inte i forsta hand avsedd att forringa betydelsen av de kritiska styrpunkterna och bor inte heller dventyra
livsmedelssdkerheten.

En sammanfattning av exempel pa flexibilitet nir det giller grundforutsittningar och HACCP-baserade forfaranden finns
i tillagg 5.

3. Flexibilitet i genomférandet av grundforutsittningar

Grundforutsittningarna giller for alla livsmedelsforetagare. De flesta grundf6rutsittningarna faststélls i bilagorna I och I
i forordning (EG) nr 852/2004, medan ytterligare grundforutsittningar for livsmedel av animaliskt ursprung faststills
i forordning (EG) nr 853/2004. Allmént taget beskrivs kraven i bilaga I och II i férordning (EG) nr 852/2004 relativt
generellt, eftersom de madste tillimpas inom alla sektorer som arbetar med livsmedelsproduktion (och skillnaderna
mellan dessa sektorer ar stora). Kraven omfattar darfor automatiskt en hog grad av flexibilitet kring hur de ska efterlevas
i praktiken. Man bor inte utgd ifrdn att alla grundforutsittningar som beskrivs i bilaga I'i detta dokument giller for alla
anldggningar. En bedémning frén fall till fall bor goéras for att identifiera relevanta grundférutsittningar for varje
anldggning. Genomforandet av grundforutsittningarna bor sté i proportion anldggningens art och storlek.

Hygienforeskrifterna for livsmedel innehaller flera flexibilitetsbestimmelser, som huvudsakligen r avsedda att underlitta
genomforandet av grundforutsittningar i smé foretag:

a) De grundforutsittningar som faststalls i bilaga I till férordning (EG) nr 852/2004 ir avsedda for primédrproduktionen
och sammanhingande verksamheter och har utformats mer generellt 4n grundforutsittningarna for andra livsmedels-
foretagare i bilaga II.

b) I bilaga II till forordning (EG) nr 852/2004 faststills forenklade generella och specifika krav for lokaler och rum
i mobila och tillfdlliga utrymmen, lokaler som anvinds frimst som privata bostidder, men dir livsmedel regelbundet
bereds innan de slipps ut pd marknaden eller placeras i varuautomater (kapitel III i bilaga I).

¢) Undantag frén tillimpningsomradet (artikel 1) i férordning (EG) nr 852/2004, till exempel i friga om tillverkare av
smd mangder primirprodukter som levereras direkt till slutkonsumenter eller till en lokal detaljhandelsanliggning
som i sin tur siljer produkterna direkt till slutkonsumenterna.
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d) Undantag fran tillimpningsomradet (artikel 1) i férordning (EG) nr 8532004, till exempel i friga om producenter av
smd mangder kott fran fjaderfd och hardjur som slaktas pa girden, varvid kottet levereras direkt till slutkonsumenter
eller till en lokal detaljhandelsanldggning som i sin tur siljer sddant kott som farskt kott direke till slutkonsumen-
terna.

e) Undantag for de flesta detaljhandlare fran forordning (EG) nr 853/2004 (artikel 1.5).
f) Kontroll vid mottagningen av firdigforpackade livsmedel i detaljhandeln kan begrinsas till en kontroll av forpack-
ningar och temperaturer under transporten, medan storre bearbetningsanliggningar forvintas komplettera kon-

trollerna vid mottagningen med regelbunden provtagning och testning.

g) Rutinerna for rengoring och desinficering i en liten kottaffir kan ligga mycket ndra god hygienpraxis for kok, medan
specialiserade externa foretag kan behovas i stora slakterier.

h) Kontroll av vatten kan vara forsumbar om kommunalt dricksvatten anvinds, men bor utdkas om vattnet kommer
fran foretagets egen killa eller om det ateranvinds.

i) Okular kontroll av temperaturen pé hyllan kan utforas nir kunder betjinas i detaljhandeln, medan automatiska regi-
streringar och varningar anvinds i storre kylutrymmen.

j) Mojlighet att anpassa grundforutsittningar enligt nationell lagstiftning i enlighet med artikel 10.4 i férordning (EG)
nr 853/2004

i. for att mojliggora fortsatt anvindning av traditionella metoder,

ii. for att tillgodose behoven hos livsmedelsforetagare belidgna i regioner med sirskilda geografiska begrinsningar
(t.ex. avldgsna omrdden, bergsomraden, avligsna sméoar och sé vidare),

iii. for alla anldggningar vad giller konstruktionens utformning och utrustning.
Information om flexibilitet finns dven i foljande sdrskilda vigledningsdokument:

— Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar om forstdelsen av vissa bestimmelser om flexibilitet i hygienpake-
tet — Riktlinjer for de behoriga myndigheterna:

http://ec.europa.euffood/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf

— Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar om forstdelsen av vissa bestimmelser om flexibilitet som i hygien-
paketet — Vanliga fragor — Riktlinjer for livsmedelsforetagare:

http://ec.europa.cu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf

Om sméforetag tillimpar allminna sektoriella riktlinjer pd grundforutsittningar i stillet for att anvinda sina egna
beskrivningar av grundforutsittningar, kan det vara ldttare for dem att uppfylla dessa krav.

Eftersom grundférutsittningar huvudsakligen anvinds for att uppfylla juridiska krav kan flexibilitet tillimpas p& doku-
ment och journaler, men aldrig pa de mal som definieras i grundférutsittningarna.

4, Flexibilitet i genomférandet av HACCP-baserade principer

4.1  Bakgrund

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

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

Nir det giller forenklade HACCP-baserade forfaranden dr de centrala punkterna i forordning (EG) nr 852/2004 som
foljer:

a) Skil 15 i samma férordning som anger 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 smaforetag. Det ar sirskilt nodvindigt att inse att det i vissa livsmedelsforetag
inte 4r mojligt att faststalla kritiska styrpunkter och att god hygienpraxis i vissa fall kan ersdtta 6vervakningen av
kritiska styrpunkter. P4 samma sitt innebir kravet att faststélla kritiska grinsvirden’ inte att det dr nodvindigt att
alltid faststilla ett numeriskt gransvirde. Kravet pa att bevara dokument behover dessutom vara flexibelt, sd att bor-
dorna inte blir for stora for mycket sma foretag.”


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_public_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/safety/docs/biosafety-hygiene-faq_all_business_en.pdf
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b) Artikel 5.1 dar det framgar tydligt att forfarandet maste vara grundat pA HACCP-principerna.

) Artikel 5.2 g enligt vilken behovet att uppritta dokumentation och journaler méste vara avpassat for livsmedelsfore-
tagets art och storlek.

d) Artikel 5.5 i forordningen enligt vilken det fir faststillas bestimmelser som kan underldtta for vissa livsmedelsforeta-
gare att genomfora HACCP-kraven. Till dessa bestimmelser hor anviandningen 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 nar det galler HACCP-baserade forfaranden: foretagets art och storlek.

a) Deras art ligger till grund for en riskbaserad approach och beror pé livsmedelsforetagarens verksamhet, till exempel
— bearbetning, forpackning etc. eller bara lagring av firdigforpackade livsmedel,
— ett eventuellt steg for att reducera/eliminera faror(t.ex. pastorisering) i slutet,
— livsmedel av animaliskt ursprung (som fortfarande orsakar fler livsmedelsburna utbrott) eller inte,
— faror kopplade till ravaror/ingredienser,
— eventuella temperaturkrav vid hantering/lagring.
Faroanalysen spelar en avgorande roll vid riskbeddmningen.

b) Storleken (produktionsvolym, genomstrémning etc.) ar kopplad till proportionaliteten f6r sma foretagare och dter-
speglas frimst i en minskning av administrativa bordor (tillimpning av allminna riktlinjer, omfattning av dokumen-
tation, journalféring och sa vidare).

Aven om bada kriterierna for flexibilitet kan vara relevanta for vissa livsmedelsforetagare (t.ex. detaljhandel) bor kriteri-
erna betraktas separat.

4.2 Innebirden av forenklade HACCP-baserade forfaranden

De sju HACCP-principerna utgor en praktisk modell for identifiering och kontroll av betydande faror pd permanent
basis. Detta innebir att om denna mélsittning 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.

I skdl 15 i forordning (EG) nr 852/2004 erkénns tydligt att kritiska styrpunkter inte alltid kan faststallas. I siddana fall
begrinsas tillimpningen av forfaranden baserade pd HACCP-principerna till den forsta principen, enligt vilken en faro-
analys kravs for att pd ett riskbaserat sitt motivera varfor inga kritiska styrpunkter maste beaktas, samtidigt som man
visar att grundforutsattningar racker for att kontrollera farorna.

Nir kritiska styrpunkter har faststallts i sma foretag motiveras en forenklad metod for att folja ovriga HACCP-principer
ytterligare av proportionaliteten for den administrativa bordan.

Liknande produkter kan grupperas for att genomfora forfaranden baserade pd HACCP-principerna.

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

4.3 Allmdnna riktlinjer for genomforandet av HACCP-baserade forfaranden

Det har utarbetats allmdnna HACCP-riktlinjer som omfattar alla principer som ska uppfyllas nér kritiska styrpunkter
faststills.

I de allménna riktlinjerna kan det finnas exempel pa faror och kontroller som 4r gemensamma for vissa livsmedelsfore-
tag. Riktlinjerna kan ocksd hjdlpa ledningen eller HACCP-gruppen vid utvecklingen av forfaranden eller metoder for
livsmedelssikerhet baserade pa en allmédn faroanalys och vid limplig journalforing.

Livsmedelsforetagare bor dock vara medvetna om att det kan finnas andra faror, t.ex. faror forenade med hur deras
anldggning dr utformad eller faror kopplade till den process som anvinds. Livsmedelsforetagarna bor komma ihdg att
dessa inte kan forutses i en allmidn HACCP-riktlinje. Nér allmdnna HACCP-riktlinjer tillimpas, bor livsmedelsforetagaren
kontrollera att alla aktiviteter i affarsverksamheten omfattas i de berorda riktlinjerna. Om sé inte ar fallet bor livsmedels-
foretagaren utveckla sina egna forfaranden baserade pd HACCP-principerna for 6vriga aktiviteter.



30.7.2016 Europeiska unionens officiella tidning C278/21

Inom de sektorer ddr foretagen har mycket gemensamt, eller dir framstillningsprocessen dr linjir och kort, och dar
forekomsten av faror ar vilkdnd kan allmdnna HACCP-riktlinjer vara lampliga, t.ex.

— for slakterier, anldggningar som hanterar fiskeriprodukter, mejerianldggningar och sa vidare,

— for foretag som tillimpar normala forfaranden for att bearbeta livsmedel, t.ex. konservering av livsmedel, pastorise-
ring av flytande livsmedel, infrysning/snabbinfrysning av livsmedel etc.

[ synnerhet inom detaljhandeln hanteras livsmedel ofta enligt forfaranden som ir vilkdnda och som ingdr i vanliga
yrkesutbildningar for personalen. Ndgra exempel:

— restauranger, bl.a. inrdttningar for livsmedelshantering i transportmedel sdsom fartyg,

— cateringforetag som skickar ut firdiglagad mat frin en centralanliggning,

— bageri- och konditorisektorn,

— detaljhandlare, inklusive slakteriaffarer.

[ allmidnna HACCP-riktlinjer som medger flexibilitet bor innehéllet folja rekommendationerna i avsnitt 4.4.

4.4 Flexibilitet nar det giller forberedande dtgarder och HACCP-principerna
4.4.1 Forberedande dtgiarder

I sma foretag kan dtgdrder for HACCP eller hanteringssystem for livsmedelssikerhet utforas av en person som (tillfalligt
eller regelbundet) bistds av externa experter. Om extern expertis anvands dr det visentligt att livsmedelsforetagaren ar
tillrackligt fortrogen med hanteringssystemet for livsmedelssakerhet. Livsmedelsforetagare som viljer denna metod bor se
till att de vet hur systemet fungerar och hur det ska tillimpas pd deras verksamhet, och att deras personal har ritt
utbildning for att sikerstilla ett effektivt genomférande.

Nar ingen bearbetning eller annan tillverkning (t.ex. styckning eller forpackning) dger rum kan beskrivningen av produk-
ten begrénsas till den information som finns pé etiketten (fardigférpackade livsmedel) eller annan information om maten
fran tillforlitliga webbplatser. Om livsmedlet inte dr specifikt riktad till vissa konsumenter (t.ex. barnmat), kan det anses
vara avsett for allminheten.

Verksamhetens art definierar komplexiteten i de flodesscheman som krévs. Dessa flodesscheman kan vara mycket enkla
i vissa foretag.

4.4.2 Faroanalys och identifiering av kritiska styrpunkter

Flera forenklade metoder har beskrivits for att genomfora faroanalysen och identifiera mojliga kritiska styrpunkter, t.ex.
forenklade beslutstrdd och semikvantitativa riskutvirderingsmetoder. Se exemplen i tilliggen 2 och 3.

[ vissa fall, beroende pd livsmedelsforetagets art och de livsmedel det hanterar, kan en (allmén) faroanalys visa att ingen
betydande fara har identifierats och att kritiska styrpunkter dérfor inte behovs. I sd fall kan alla livsmedelsfaror kon-
trolleras enbart genom tillimpning av grundférutsittningar eller i kombination med tillimpning av vissa styrbara grund-
forutsdttningar. Det maste emellertid betonas att faroanalysens flexibilitet inte dr direkt kopplad till anldggningens stor-
lek och inte dr ldimplig ens i mindre foretag t.ex.

— nir sannolikheten for att metoden for bearbetning sdsom konservering och vakuumforpackning misslyckas ar hog,
— vid produktion av livsmedel for utsatta konsumentgrupper,
— nir det giller allergenkontroller i produkter som uppges vara fria fran allergiframkallande dmnen.

For vissa kategorier av livsmedelsforetag med mycket identisk, standardiserad och begrinsad hantering av livsmedel (t.ex.
affdrer) 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 allmian HACCP-riktlinje eller i en allmén faroanalys.
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[ vissa fall, beroende pa livsmedelsforetagets art och de livsmedel det hanterar, kan faroanalysen visa att ndgra betydande
faror inte foreligger och att det inte finns nagra kontrolldtgirder som skulle kunna kategoriseras som kritiska styrpunk-
ter. I dessa fall ar kontrollatgirderna styrbara grundforutsittningar.

[ smé foretag kan det ricka att faroanalysen i HACCP-planen pd ett praktiskt och enkelt sitt beskriver metoderna for att
kontrollera faror utan att noédvindigtvis gé in i detalj pd farornas natur. En sddan analys bor 4ndd ticka alla betydande
faror inom ett foretag och tydligt definiera pé vilka sdtt dessa faror kan kontrolleras och vilka korrigerande dtgirder som
ska vidtas om problem uppstar.
4.43 Kritiska grinsvirden

Kritiska gransvirden vid de kritiska styrpunkterna kan faststillas pd grundval av
— erfarenhet (bdsta praxis),

— internationell dokumentation for ett antal verksamheter, t.ex. konservering av livsmedel eller pastorisering av vitska
och s vidare, for vilka det finns internationellt accepterade standarder (Codex Alimentarius), varvid kritiska grans-
virden ocksd kan faststillas, varvid kritiska granser ocksé kan faststillas

— riktlinjer f6r god praxis inom det specifika omrédet,
— vetenskapliga publikationer,
— EU-lagstiftning och yttranden frén Efsa.

Kravet att faststalla ett kritiskt gransvirde vid en kritisk styrpunkt innebar inte alltid att ett numeriskt virde méste fast-
stillas. Detta dr sdrskilt fallet ndr 6vervakningsforfaranden bygger pé okuldr observation, t.ex.

— fekal kontaminering av slaktkroppar i ett slakteri,
— kokpunkten for flytande livsmedel,
— fordndringen av livsmedels fysiska egenskaper under bearbetning (t.ex. tillredning).

4.4.4 Overvakningsforfaranden

Overvakning uppnés inte enbart genom mitning. Overvakning kan i manga fall vara enkel att utfora, t.ex. genom
— regelbunden okulir kontroll av temperaturen i kyl-/frys-/uppvirmningsutrustning med hjilp av en termometer,

— okuldr observation for att overvaka att korrekta forfaranden anvinds vid avhudning under slakten, om denna del av
slaktprocessen har faststillts som en kritisk styrpunkt for forebyggande av kontaminering av slaktkroppar,

— okuldr observation for att avgora om en livsmedelsberedning som genomgdtt en viss virmebehandling har de ritta
fysiska egenskaperna och dterspeglar virmebehandlingens nivd (t.ex. kokning eller uppvirmning for att se till att
maten dr kokhet rakt igenom).

Overvakningen bor ske sd ofta som krivs for att sikerstilla att kritiska grinsvirden och mal uppfylls permanent. Vid
overvakningen bor det bekriftas att det kritiska grinsvirdet eller malet inte overskrids. Typen av kritisk styrpunkt
bestimmer 6vervakningsfrekvensen. Overvakningen av en kritisk styrpunkt kan i vissa fall ske periodvis, t.ex. om &ver-
vakningsfrekvensen minskat efter lingvariga perioder av goda resultat.

Standardforfaranden for bearbetning kan tillimpas enligt foljande:

— Vissa livsmedel kan ibland bearbetas pa ett standardiserat sitt med hjilp av kalibrerad standardutrustning, exempel-
vis genom vissa matlagningsmoment, genom grillning av kyckling etc. I sidana fall sikerstiller utrustningen att kom-
binationen av tid och temperatur dr korrekt och respekteras som en standardférfarande. Det ér inte nodvandigt att
mita produktens tillredningstemperatur om det sakerstills att utrustningen fungerar korrekt, om man respekterar
den kombination av tid och temperatur som kravs och om man ser till att de nddvindiga kontrollerna f6r detta
dndamal utfors (och att korrigerande dtgérder vidtas ndr det dr nodvandigt).

— I restauranger tillreds livsmedel enligt viletablerade tillredningsmetoder. Detta innebér att méatningar (t.ex. métningar
av livsmedlets temperatur) inte behéver utforas systematiskt om de faststdllda forfarandena respekteras.
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4.4.5 Forfaranden for verifiering och validering

Verifiering kan i manga fall vara en enkel procedur som gor det mojligt att kontrollera att Gvervakningen utfors pa ett
korrekt sitt i likhet med vad som beskrivs i avsnitt 4.4.4 for att uppnd den sikerhetsnivd som kravs for livsmedel.

Enkla verifieringsforfaranden kan omfatta
— fysisk revision eller kontroll av 6vervakningen,

— fysisk revision eller kontroll av 6vervakningsjournaler inklusive kontroll av korrigerande dtgarder nar rapportering av
avsteg eller undantag har journalforts.

Allmdnna HACCP-riktlinjer bor innehélla exempel pd nodvindiga verifieringsforfaranden och nir det giller standard-
processer bor det dven genomforas en validering av de overvdgda kontrolldtgirderna for de faror man riktar in sig pa.
Valideringen av HACCP-planen och livsmedelsforetagarens verksamhet kan fokusera pd provtagningen och undersok-
ningen av livsmedlet for att utvirdera forekomsten av de faror som man forsoker uppticka.

4.4.6 Dokument och journaler

Detta avsnitt avser uteslutande HACCP-relaterad dokumentation och inte annan dokumentation om frdgor som lager-
hantering, sparbarhet etc.

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 allmin regel ska behovet av HACCP-relaterade journaler vara vil avvigt och journalerna kan begrinsas till det som
dr avgorande for livsmedelssdkerheten. Det ar viktigt att tinka pé att journalforing dr nédvindig men inte ett mal i sig.

HACCP-relaterad dokumentation inbegriper

— dokument om HACCP-baserade forfaranden som passar ett visst livsmedelsforetag, och
— registreringar av utforda métningar och analyser.

Med utgingspunkt i ovanstdende kan foljande allminna riktlinjer tillimpas:

— Om det finns allmdnna HACCP-riktlinjer kan individuell dokumentation om HACCP-baserade forfaranden ersittas
med dokumentation om faroanalys, faststillande av kritiska styrpunkter, faststdllande av kritiska grinsvérden, even-
tuella dndringar i hanteringssystemet for livsmedelssikerhet, samt utforande av valideringsverksamhet. Sédana rikt-
linjer kan ocksd tydligt visa var det finns ett behov av journaler och hur linge journalerna madste sparas.

— I synnerhet vid 6vervakning som gors okuldrt kan man overviga att begrinsa behovet av journalforing endast till
miétningar dir man konstaterat avsteg (t.ex. utrustning som inte haller ritt temperatur).

— Det ir i allminhet viktigare att overvakningen ar effektiv dn att den journalfors. Flexibilitet kring journalféringen kan
dirfor accepteras ldttare dn flexibilitet ndr det géller sjdlva 6vervakningen (t.ex. dess frekvens).

— Sirskilt for smé foretag ar det betydligt viktigare att bibehélla ritt temperatur 4n att journalfora den.

— I journalforingen oOver avsteg ska ocksd korrigerande &tgdrder antecknas. I dessa fall kan det vara lampligt att
anvinda en dagbok eller en checklista for journalféringen. Livsmedelsforetagare behover bara bocka av rutor for att
ange hur de agerar, eller tillhandahélla mer detaljerad information genom att skriva i textrutorna pa vilket sitt en
viss kontrollpunkt efterlevs. Daglig journalforing baseras pa att kontroller vid 6ppning och stingning bockas av och
signeras som en bekriftelse pa att sakra metoder har f6ljts. 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 anvanda, begripliga och enkla att tillimpa.

— Vid en metoddversyn som genomfors var x:e vecka behover man endast fylla i en checklista 6ver atgirderna och
ange vilka konsekvenser dessa dtgirder mojligen har med tanke pa de sikra metoderna.
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Tilligg 1
Ordlista

Kritisk styrpunkt (CCP): Ett steg dir kontroll kan utforas. Detta steg dr visentligt for att forebygga eller eliminera en
fara for livsmedelssidkerheten eller reducera den till en acceptabel nivé (!). De flesta typiska kritiska styrpunkter for att
kontrollera mikrobiologiska faror dr temperaturkrav, t.ex. temperatur vid lagring eller transport, eller forhillanden
mellan tid och temperatur dir syftet ar att reducera eller eliminera en fara (t.ex. pastorisering). Andra kritiska styrpunk-
ter kan vara att kontrollera att forpackningarna ir rena och oskadade, genomfora siktning eller metalldetektering for att
uppticka fysiska faror, eller kontrollera férhillandet mellan tid och temperatur for frityrolja for att undvika frimmande
amnen fran kemiska processer.

Kritiskt gransvirde: Ett kriterium som skiljer acceptabla nivder frn oacceptabla nivder. I exemplen pd kritiska styr-
punkter ovan avser kriterierna hogsta temperatur (lagring och transport) respektive ldgsta temperatur (reducering/elimi-
nering av fara) och forekomst av kontaminering eller skador.

Hanteringssystem for livsmedelssikerhet (Food Safety Management System, FSMS): En kombination av grundfor-
utsittningar som forebyggande kontrolldtgirder, sparbarhet, dterkallande och kommunikation som delar av beredskap
och HACCP, varvid de kritiska styrpunkterna och/eller styrbara grundférutsittningar definieras som kontrolldtgirder
kopplade till produktionsprocessen. Se figur 1. Hanteringssystemet for livsmedelssakerhet 4r ocksd en kombination av
kontrolldtgdrder och kvalitetssdkringsaktiviteter. Kvalitetssikringen dr avsedd att bevisa att kontrollatgirder sisom valide-
ring och verifiering, dokumentation och journalforing fungerar som de ska.

God hygienpraxis (Good Hygiene Practices, GHP), god tillverkningssed (Good Manufacturing Practices,
GMP): Ett paket med forebyggande metoder och villkor for att sikerstilla att de livsmedel som produceras ar sikra. God
hygienpraxis understryker snarare behovet av hygien, medan god tillverkningssed ligger tonvikt pd korrekta arbetsmeto-
der. De flesta grundforutsittningar (alla de som anges i bilaga I) 4r god hygienpraxis eller god tillverkningssed. Ibland
gors ingen skillnad mellan god hygienpraxis och god tillverkningssed, utan alla férebyggande atgirder kallas god tillverk-
ningssed.

Fara: Biologiska (t.ex. salmonella), kemiska (dioxin, allergener) eller fysiska (t.ex. hirda, vassa frimmande foremal sdsom
bitar av glas eller metall) agens i livsmedel eller ett livsmedels tillstind som kan orsaka en negativ hilsoeffekt ().

HACCP-baserade forfaranden eller HACCP: Forfaranden grundade pd principerna for faroanalys och kritiska styr-
punkter (HACCP), dvs. ett system for egenkontroll dir man identifierar, utvirderar och kontrollerar faror som &r bety-
dande for livsmedelssdkerheten, i enlighet med HACCP-principerna.

HACCP-plan: Ett dokument, eventuellt i elektronisk form, dir det finns en fullstindig beskrivning av de HACCP-
baserade forfarandena. Den ursprungliga HACCP-planen ska uppdateras om det sker forindringar i produktionen och
mdste kompletteras med journalforing av resultaten av Gvervakning och verifiering, samt de korrigerande dtgarder som
vidtagits.

Overvakning: Att utfora en planerad sekvens av observationer eller mitningar av styrparametrar i realtid for att
bedoma om en kritisk styrpunkt dr under kontroll (). Nar det giller exemplen handlar detta om regelbunden maétning
(eller kontinuerlig mitning om mdtningen sker automatiskt) av temperaturer och observation av kontaminering och
skador.

Grundforutsittningar (Prerequisite programs, PRP:er): Forebyggande praxis och villkor som behovs fore och under
genomforandet av HACCP och som 4r nddvindiga for livsmedelssikerheten. Vilka grundforutsittningar som dr nodvan-
diga beror pd vilket segment av livsmedelskedjan som foretaget verkar i samt vilken typ av sektor det ror sig om. Exem-
pel pd motsvarande villkor dr god jordbrukssed (GAP), god veterindrmedicinsk praxis (GVP), god tillverkningssed (GMP),
god hygienpraxis (GHP), god produktionssed (GPP), god distributionssed (GDP) och god ekonomisk sed (GTP). Forfaran-
den for att sikerstdlla sparbarhet av livsmedel och aterkallande vid bristande efterlevnad betraktas ibland som en del av
grundforutsittningarna. I Codex Alimentarius standarder bendmns grundforutsittningar riktlinjer for bésta praxis (Codes of
Good Practice).

Risk: Funktion av sannolikheten for en negativ hélsoeffekt och denna effekts allvarlighetsgrad till f6ljd av en fara (%).

(') CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003.
() Artikel 3.14 i forordning (EG) nr 178/2002.
() Artikel 3.9 i férordning (EG) nr 178/2002.
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Validering: Att ta fram bevis for att en kontrolldtgird eller en kombination av kontrolldtgarder kan bemdstra faran s
att man fir ett specificerat resultat, forutsatt att atgirden/dtgirderna har genomforts ordentligt. Fornyad validering kan
kravas vid dndringar. Detaljerade exempel kan hittas i CAC/GL 69-2008.

Verifiering: Tillimpning av metoder, forfaranden, tester och andra utvirderingar utover évervakning for att faststilla
overensstimmelse med de HACCP-baserade forfarandena (). Verifiering utfors med jimna mellanrum for att visa att
HACCP-systemet fungerar som planerat. Foljande exempel kan anvindas som insatser for verifiering:

— Generellt: Verifiering av overvakningsjournaler for kritiska styrpunkter (frekvens, resultat av métningar gjorda over
en viss tid).

— Specifikt: Provtagning och analys kan goras for att visa hur effektivt det tillimpade HACCP-systemet ir.

— Temperatur vid lagring och transport: Overensstimmelse med processhygienkriterier for forskdmningsbakterier
sdsom antalet aeroba mikroorganismer.

— Minskning/eliminering av fara tid/temperatur: Uppfoljning av relevanta patogener i virmebehandlade livsmedel, t.ex.
frdnvaro av listeria, salmonella etc.

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

— Se dven exempel i Codex-dokumentet CAC/GL 69-2008.

(") Anpassad efter CAC/RCP 1-1969, Rev. 2003.
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Tilligg 2
Exempel pa en faroanalys — ett (semikvantitativt) riskutvirderingsforfarande

(Baserat pd FAO/WHO:s Risk characterisation of microbiological hazards in food () och pd Quality management systems in the
food industry (3)).

Risknivan definieras utifrdn hur allvarlig faran eller dess effekt ar i forhallande till sannolikheten for att den ska uppsté
i slutprodukten om de overvigda (specifika) kontrolldtgdrderna inte tillimpas eller inte fungerar — med hédnsyn tagen till
ndsta steg i processen dir en eliminering eller minskning till en acceptabel nivd dr mojlig, och med beaktande av de
redan korrekt genomforda grundforutsittningarna.

P = Sannolikheten (Probability) = sannolikheten for att faran forekommer i slutprodukten, om de overvigda specifika
kontrolldtgirderna inte tillimpas eller inte fungerar — med hdnsyn tagen till nésta steg i processen dir en eliminering
eller minskning till en acceptabel nivd dr mojlig, och med beaktande av de redan korrekt genomférda grundfor-
utsdttningarna.

E = Effekt = farans effekt eller allvarlighetsgrad for ménniskors hilsa.

RISKNIVA (R = P x E): SKALA 1-7

Hog 4 4
Reell 3 3
& Liten 2 2
jam
=
D  Mycket liten 1 1 4
Z
Z
3 1 2 3 4
Begrinsad Mattlig Allvarlig Mycket allvarlig
EFFEKT
SANNOLIKHET

1 = mycket liten
— Teoretisk chans — faran har aldrig tidigare pétraffats.

— Det finns ytterligare ett steg i produktionsprocessen, varvid risken kommer att elimineras eller reduceras till en
acceptabel nivé (pastorisering, fermentering).

— Kontrolldtgirden eller faran 4r av sddan karaktdr att nir kontrolldtgirden inte fungerar kan produktionen inte lingre
fortsitta och inga anvindbara slutprodukter kan framstillas (t.ex. kan koncentrationen av tillsatser sdsom firgimnen
vara for hog).

— Det r6r sig om en mycket begransad och/eller lokal kontaminering.
2 = liten

— Sannolikheten dr mycket begransad for att faran kommer att uppsta i slutprodukten pd grund av brist eller avsaknad
av grundforutsittningar.

— Kontrolldtgirderna for faran dr allminna till sin natur (grundférutsittningar) och de dr ocksd vil genomforda
i praktiken.

3 = reell
— Om den sirskilda kontrolldtgirden misslyckas eller saknas resulterar det inte i en systematisk forekomst av faran

i slutprodukten, men ddremot kan faran pétriffas i en viss procentandel av slutprodukten i det tillhérande partiet.

(") http:/[www.who.int/foodsafety/publications/micro/MRA17 .pdf
(*) ISBN 978-90-5989-275-0.


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

— Misslyckande eller avsaknad av den sirskilda kontrolldtgirden kommer att resultera i ett systematiskt fel, och
sannolikheten dr hog for att faran patriffas i alla slutprodukter i det tillhérande partiet.

EFFEKT (eller allvarlighetsgrad)
1 = begrinsad

— Inga problem for konsumenten relaterade till livsmedelssikerhet (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 intriffa 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
lang tidsperiod.

— En tillfallig men tydlig inverkan pé hilsan (t.ex. smd bitar).
3 = allvarlig
— En tydlig hilsoeffekt med kortvariga eller lingvariga symptom som sillan dr dodliga (t.ex. gastroenterit).

— Faran har en ldngvarig effekt, den maximala dosen 4r inte kind (t.ex. dioxiner, rester av bekimpningsmedel, myko-
toxiner och sd vidare).

4 = mycket allvarlig

— Konsumentgruppen tillhér en riskgrupp och faran kan leda till dodlighet.

— Faran resulterar i allvarliga symptom som kan leda till dodlighet.

— Permanenta skador.

BESTAMNING av kritiska styrpunkter och styrbara grundférutsittningar (ndr det anses vara relevant)
Riskniva 1 och 2: inga specifika tgirder, kontrollen omfattas av grundforutsittningar.

Riskniva 3 och 4: eventuella styrbara grundférutsittningar. Kompletterande friga att besvaras av HACCP-gruppen: Ar de
allminna kontrollatgirderna som beskrivs i grundférutsittningarna tillrdckliga for att 6vervaka den identifierade risken?

— Om JA: grundforutsittningar
— Om NEJ: styrbara grundférutsittningar

Risknivd 5, 6 och 7: Kritiska styrpunkter, eller om inga mitbara kritiska grinsvdrden finns, kan eventuella styrbara
grundforutsittningar tillimpas (t.ex. kontroll av en allergen).

Kritiska styrpunkter (CCP) dr de punkter i en produktionsprocess dir det kravs en kontroll som utfors kontinuerligt eller
for varje varuparti genom en specifik kontrolldtgdrd for att eliminera eller reducera faran till en godtagbar nivd. Over-
vakningen mdste vara pavisbar och journaler maste foras. Om det kritiska grinsvirdet 6verskrids dr en korrigerande
atgird for produkten och processen nodvindig.

Styrbara grundférutsittningar dr de delar av produktionsprocessen dir risken for livsmedelssikerheten dr mindre eller
ddr inga mdtbara grinser finns. Dessa delar kan kontrolleras genom mer omfattande allmédnna grundliggande kon-
trolldtgirder inom grundforutsittningarna, t.ex. titare kontroller, journalforing etc. Tack vare regelbunden kontroll och
anpassning av process-/produktkraven kan dessa risker anses vara kontrollerade. Inga omedelbara korrigerande atgérder
kravs i friga om produkten. Exempel pd styrbara grundférutsittningar:

— Mottagning av ravaror — provtagningsplan for verifiering av sikerhets- och hygienrutinerna av leverantérer.
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— Korskontaminering av allergener mellan varupartier — rengéring och kontroll mellan partier och kontroll genom
miétningar av adenosintrifosfat (ATP).

— Kontaminering av livsmedel i omrdden med hogre skotselkrav — munskydd och extra skydd for personal, veckovis
kontroll av handhygien.

ALTERNATIVT/FORENKLAT TILLVAGAGANGSSATT

Samma metod anvinds pd ett enklare sitt, till exempel:

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

— Styrbara grundférutsittningar inkluderas inte nir "mellanliggande” risker identifieras, utan hér gors bara atskillnad
mellan faror som kan kontrolleras enbart genom grundforutsittningar och faror som kraver en kritisk styrpunkt.
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Exempel pa ett beslutstrid for identifiering av kritiska styrpunkter. Frigorna ska besvaras

Tilligg 3A

i ordningsfoljd
Andra steget,
F1. Finns nigra forebyggande | pmcczlscilege —
atgiirder? eller JA
4 l Ar kontroll i detta steg /
nddvindig for att
JA NEJ garantera produktens
3 sikerhet?
F2. Ar detta steg avsett att eliminera NEJ
faran eller minska dess forekomst till
en acceptabel niva? l
\ STOPP,
NEJ JA inga CCP
F3. Kan kontaminering forekomma i detta steg eller kan
faran 6ka till en oacceptabel niva, eller har den intriffat Kritiska
eller okat i tidigare steg och det finns inga tidigare styrpunkt
kritiska styrpunkter eller styrbara grund- er (CCP)
forutsittningar?
N
STOPP
—_— ’
JA NEJ inga CCP
F4. Kan ytterligare ett steg eliminera
faran eller minska dess forekomst till
en acceptabel niva?
| Styrbara
JA NEJ " | grundférutsittningar
l eller
kritiska styrpunkter
STOPP,

inga CCP
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Tilligg 3B

Exempel pa forenklat beslutstrid

F1. Skulle forlorad kontroll pa denna punkt resultera i en reell risk for
sjukdom eller skada?

v v

JA

NEJ

‘ 1

F2. Finns det ett senare steg diir denna fara ir Inte
under kontroll eller kan kontrolleras (under Kritisk
din kontroll)?
styrpunkt
f | }
NEJ JA
F3. Ar denna punkt avsedd att eliminera Inte kritisk
faran eller minska dess forekomst till den styrpunkt,
acceptabla nivan? flytta till
senare steg.

v v

JA NEJ
Kritisk Andra steget,
styrpunkt eller plll'Ocessen
styrbara grund- eller
produkten.

forutsittningar




Tilligg 4

Jimforelse mellan grundférutsittningar, styrbara grundférutsittningar och kritiska styrpunkter

Typ av kontrollatgird

Grundforutsittningar

Styrbara grundforutsittningar

Kritiska styrpunkter

Tillimpningsomréade

Atgirder for att skapa en miljo for sikra
livsmedel: dtgirder som péverkar livsmed-
lens lamplighet och sikerhet

Atgirder som ror miljon och/eller produkten (eller en kombination av dtgirder) for att forhindra

kontaminering, eller for att eliminera eller reduce
Dessa dtgarder tillimpas efter att

ra farorna till en acceptabel grins i slutprodukten.
grundforutsittningar genomforts.

Relation till faror

Inte specifik for ndgon fara

Specifik for varje far:

a eller grupp av faror

Faststillande

Bedomning baserat pd
v’ erfarenhet,
v’ referensdokument (riktlinjer, vetenskapliga
publikationer etc.),
v fara eller faroanalys.

Baserat pd faroanalys med hinsyn till grundforutsittningar.
Kritiska styrpunkter och styrbara grundforutsittningar dr produkt- och/eller processpecifika.

Validering

Utfors inte nddvindigtvis av livsmedelsfore-
tagare.

(Exempel: en tillverkare av rengdringsprodukter
validerar en produkts effektivitet och faststdller
produktspektrum och anvindningsinstruktioner —
livsmedelsforetagaren mdste folja instruktionerna
och behdlla de tekniska specifikationerna for
produkten)

Validering méste utforas
(Ofta ger riktlinjer for god praxis bra vigledning om valideringsmetoder eller valideringsmaterial som dr fardigt
att anvinda)

Kriterier

/

Mitbart eller observerbart kriterium

Mitbart kritiskt gransvirde

Overvakning

Dir det ar relevant och genomforbart

Overvakning av huruvida kontrolldtgirder g

enomforts: dtgirderna vanligtvis journalférda

Forlust av kontroll: Korrigeringar|
korrigerande atgirder (})

Korrigerande dtgirder och/eller korrigeringar
av genomforandet av grundforutsittning-
arna dir det dr relevant

Korrigerande dtgirder i processen
Eventuella korrigeringar av produkten (fran fall
till fall)

Journalforing

Forinstillda korrigeringar av produkten
Moijliga korrigerande atgirder i processen
Journalféring

Verifiering

Regelbunden verifiering av genomférandet

Regelbunden verifiering av genomforandet, verifiering av planerad kontroll av faror

() I denna tabell avses med korrigerande dtgird en dtgird for att eliminera orsaken till en upptéckt avvikelse eller annan icke 6nskvird situation, medan en korrigering avser en atgard for att eliminera en upptickt

avvikelse.
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Tilligg 5
Sammanfattning av exempel pa flexibilitet for vissa livsmedelsforetagare
Verksamhet Flexibilitet
1 Grundférutsittningar — Undantag fran tillimpningsomradet for férordningarna (EG) nr 852/2004
och (EG) nr 853/2004.

— Mindre utférliga grundforutsittningar for primarproduktion och darmed
sammanhingande verksambhet.

— Mindre utforliga grundforutsittningar for mobila och/eller tillfalliga lokaler
och sa vidare.

— Undantag {or de flesta aktorer inom detaljhandeln frén tillimpningsomradet
for forordning (EG) nr 853/2004.

— Mojlig anpassning enligt nationell lagstiftning vid anvindning av
traditionella metoder, livsmedelsféretag i regioner med geografiska
begriansningar och for alla anliggningar vad giller konstruktionens
utformning och utrustning.

— Anvindningen av generiska sektoriella riktlinjer f6r god hygienpraxis.

2 Preliminra —Ingen permanent HACCP-grupp, en person ansvarar for HACCP|
HACCP-verksamheter hanteringssystemet for livsmedelssikerhet.

— Anvindning av befintlig produktinformation (etiketter, internet).

— Enkla flodesscheman.

3 Faroanalys och — Forenklade beslutstrad eller (semi-) kvantitativa riskutvirderingsmetoder.
identifiering av kritiska — Faststillande av faror utifrdn allmianna HACCP-riktlinjer eller enbart en
styrpunkter allmin faroanalys.

— Detaljer om farornas natur behovs inte.

— Liknande produkter kan grupperas.

In styrpunkter
identifiera
4 Kritiska grénsviirden — F('jrutbestémda gransvirden baserade pd lagstiftning, Liga eker:
vetenskapliga yttranden etc. s ‘
. N . ) . Aktiviteterna 1 till

— Numeriska vdrden behover inte faststillas. 3 betraktas som

5 Overvakningsforfarande | Regelbunden okulir observation istillet for kontinuerlig | | 6verensstimmand
joumalf(')ring. e med de HACCP-

— Anvindning av checklistor med rutor att kryssa i vid | | Daserade

forfarandena.

overensstammelse.
— Anvindning av normala bearbetningsforfaranden.

6 Verifiering och validering

— Verifiera att overvakningen gors genom att kontrollera
journalféringen eller den faktiska overvakningen, som
att temperatur mits pé ett sitt som ar forenligt med
forfaranden och riktlinjer.

— Anvindning av  resultat frdn  analyser  vid
validering/analysering av produkterna utifran kriterier.

Mellanliggande

risker: styrbara
grundforutsittning
ar kan behovas for
att garantera
Overensstimmelse.

7 Dokument och
journalforing

— Anvindning av allmdnna riktlinjer som dokumentation.

— Journalforing endast vid avsteg och korrigerande
atgarder.
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