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Bekendtgarelse om eksport af fodevarer og fadevarekontaktmaterialer

I medfer af § 29, § 37, § 39, § 40, stk. 1 og 2, § 49 og § 60, stk. 3, i lov om fedevarer, jf.
lovbekendtgerelse nr. 999 af 2. juli 2018, fastsettes efter bemyndigelse i henhold til § 7, stk. 1, nr. 3, i
bekendtgerelse nr. 1614 af 18. december 2018 om Fodevarestyrelsens opgaver og befojelser:

Kapitel 1

Omrdde og definitioner

§ 1. Denne bekendtgerelse regulerer eksport af fedevarer og fedevarekontaktmaterialer fra eksportvirk-
somheder 1 Danmark.

§ 2. I denne bekendtgerelse forstas ved:

1)
2)

3)

4)

)
6)

7)
8)

9

10)

11)

Eksport: Udfersel af fadevarer og fodevarekontaktmaterialer fra Danmark til tredjelande.

Fadevarer: Alle stoffer eller produkter, som, uanset om de er uforarbejdede eller helt eller delvis

forarbejdede, er bestemt til eller med rimelighed mé antages at skulle indtages af mennesker, jf.

artikel 2 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om
generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europ@iske Fodevaresik-
kerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed.

Fodevarekontaktmaterialer: Materialer og genstande bestemt til kontakt med fedevarer, herunder

aktive og intelligente materialer og genstande i kontakt med fedevarer, jf. artikel 1, i Europa-Parla-

mentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande
bestemt til kontakt med fodevarer og om ophaevelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF.

Eksportvirksomhed:

a) For fadevarer: Virksomhed, der som en del af sine aktiviteter eksporterer, disponerer over, frem-
stiller, opbevarer, eller pa anden made handterer fodevarer, der pa et tidspunkt skal eksporteres
eller indgé i1 fedevarer, der skal eksporteres.

b) For fedevarekontaktmaterialer: Virksomhed, der som en del af sine aktiviteter eksporterer fode-
varekontaktmaterialer.

Tredjeland: Lande udenfor samhandelsomradet.

Samhandelsland: Et EU-land, Norge, Island, Liechtenstein og Andorra. Schweiz er samhandelsland

for animalske fodevarer og for visse ikke-animalske fedevarer. Fereerne og Grenland er samhan-

delsland for fisk og fiskevarer samt levende toskallede bladdyr. Disse lande tilsammen betegnes
samhandelsomridet. Falgende omrader er dog ikke med i samhandelsomradet:

a) Ceuta og Melilla i Spanien.

b) Oversgiske territorier og departementer i Frankrig.

c) Guernsey og Jersey i Storbritannien.

Serligt tredjeland: Tredjeland, hvor landets myndigheder stiller krav om serlig godkendelse af

danske virksomheder, som forudsatning for eksport af fadevarer til tredjelandet.

Listen: Fadevarestyrelsens liste over virksomheder godkendt til eksport af fedevarer til saerlige

tredjelande.

Sending: En mangde af produkter omfattet af samme officielle certifikat, officielle attestering eller

ethvert andet dokument, som befordres med samme transportmiddel, kommer fra samme omrade og

er af samme type, klasse eller betegnelse.

Certifikat: Officiel myndighedserklaring (papir eller elektronisk) udstedt af Fadevarestyrelsen i for-

bindelse med eksport, hvori Faedevarestyrelsen overfor myndighederne i modtagerlandet garanterer

for, at sendingen overholder de krav, der fremgar af certifikatet.

Gealdende versioner af certifikater: Certifikater i det format, som er offentliggjort pa Foedevarestyrel-

sens certifikatdatabase pa Fedevarestyrelsens hjemmeside.
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12) Ledsagedokumenter: Dokumenter, der skal ledsage certifikatet i henhold til tredjelandskrav angivet i
certifikatet, vejledning til certifikatet eller oplysninger 1 ovrigt pd Fodevarestyrelsens hjemmeside.

13) Indenrigserklering: Erklering om fodevarers opfyldelse af tredjelandskrav udstedt af en eksport-
virksomhed 1 Danmark overfor en anden eksportvirksomhed i Danmark og bekraftet af Fodevaresty-
relsen.

Kapitel 2
Generelle bestemmelser

§ 3. Eksport af fodevarer eller fedevarekontaktmaterialer méd kun ske fra en virksomhed, der er auto-
riseret eller registreret 1 overensstemmelse med bestemmelserne 1 bekendtgerelse om autorisation og
registrering af fedevarevirksomheder m.v.

§ 4. Eksportvirksomheder er ansvarlige for deres eksport af fodevarer eller fedevarekontaktmaterialer
til tredjelande og skal overholde betingelserne for eksport til det pagaeldende tredjeland, herunder betin-
gelser som fremgér af denne bekendtgerelse, gaeldende versioner af certifikater samt ogvrige betingelser
offentliggjort pd Fedevarestyrelsens hjemmeside.

Stk. 2. Foreleggelse for Foadevarestyrelsen af et certifikat og eventuelle ledsagedokumenter med hen-
blik pa eksport betragtes som en ansggning om tilladelse til eksport af sendingen.

Stk. 3. Eksportvirksomheder mé kun foreleegge geldende versioner af certifikater for Fodevarestyrelsen
til underskrift.

Stk. 4. Den eksportvirksomhed, der forelegger et certifikat for Fodevarestyrelsen til underskrift, er an-
svarlig for, at det er den galdende version fra Fedevarestyrelsens certifikatdatabase, der forelegges, samt
at de oplysninger, der fremgér af certifikatet og eventuelle ledsagedokumenter, er i overensstemmelse
med de faktiske forhold. Eksportvirksomheden skal sikre, at de betingelser og oplysninger anfort 1 de 1
stk. 2 nevnte dokumenter samt 1 indenrigserklaeringer, der forelegges Faodevarestyrelsen, er korrekte og
overholdt.

Stk. 5. Hvis EU eller Fadevarestyrelsen har aftalt betingelser for eksport med de kompetente myndighe-
der 1 et tredjeland 1 form af et certifikat, som er offentliggjort pa Fodevarestyrelsens certifikatdatabase, mé
fodevarer og fodevarekontaktmaterialer omfattet af dette certifikat kun eksporteres med anvendelse heraf.

Stk. 6. Fadevarestyrelsen kan fravige kravet 1 stk. 5, hvis eksportvirksomheden fremlaegger dokumen-
tation fra den kompetente myndighed 1 tredjelandet for, at fedevaren eller fodevarekontaktmaterialet
tillades indfert pa andre vilkar.

Stk. 7. Séfremt en virksomhed har afsendt fodevarer eller fodevarekontaktmaterialer, som viser sig ikke
at vaere 1 overensstemmelse med et udstedt certifikat, ledsagedokument eller indenrigserkleering, skal
virksomheden straks informere Fadevarestyrelsen herom.

Stk. 8. Eksport af fedevarer, der ikke overholder de relevante krav i fedevarelovgivningen, kan fore-
tages, hvis eksportvirksomheden over for Fedevarestyrelsen dokumenterer, at fedevaren eksporteres i
overensstemmelse med bestemmelserne 1 artikel 12 1 forordning (EF) nr. 178/2002.

§ 5. Eksportvirksomheder skal sikre tilstraekkelig adskillelse mellem produkter til tredjelande, der stiller
betingelser herom, og andre produkter.

Stk. 2. Adskillelse efter stk. 1 skal 1 nedvendigt omfang omfatte hele processen fra modtagelse af
ravarer til afsendelse af produktet.

§ 6. Kod fra svin, der udferes til tredjelande, skal stamme fra svin, der er blevet slagtet pd et slagteri,
hvor alle slagtekroppe fra svin undersegges for trikiner efter Kommissionens gennemferelsesforordning
(EU) 2015/1375 af 10. august 2015 om serlige bestemmelser om offentlig kontrol af trikiner 1 ked og
bekendtgerelse om trikinundersogelse af ked, jf. dog stk. 3.
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Stk. 2. Ved ked fra svin 1 stk. 1, forstds spiselige dele af svin inkl. blod, jf. bilag I, nr. 1 1 Europa-Parla-
mentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om serlige hygiejnebestemmelser for
animalske fodevarer, med senere @ndringer.

Stk. 3. For de slagtekroppe, som ellers ville vare undtaget fra krav om trikinundersogelse 1 henhold til
artikel 3 1 gennemforelsesforordning (EU) 2015/1375, jf. §§ 3-4 1 bekendtgerelse om trikinundersogelse
af ked, foretages trikinundersogelserne efter gennemforelsesforordning (EU) 2015/1375. Dog
1) udferes laboratorieundersogelser efter artikel 2 1 gennemforelsesforordning (EU) 2015/1375, pé et

laboratorium, der er udpeget af virksomheden, og
2) sikres uddannelseskrav efter artikel 5 1 gennemforelsesforordning (EU) 2015/1375 af virksomheden.
Stk. 4. Eksportvirksomheden skal straks orientere Foadevarestyrelsen ved fund af trikiner.

Kapitel 3
Eksport til scerlige tredjelande

§ 7. Eksport af fodevarer til et serligt tredjeland mé forst ske, nar virksomheden har modtaget medde-
lelse fra Fadevarestyrelsen om godkendelse og er opfert pa listen.

Stk. 2. Fedevarestyrelsen meddeler godkendelse til eksport til et sarligt tredjeland eventuelt med
angivelse af sarlige vilkér til eksportvirksomheden.

Stk. 3. De sarlige tredjelande, og fremgangsméiden ved ansogning om godkendelse til eksport til serlige
tredjelande samt ved @ndringer 1 disse godkendelser, fremgér af bilag 1 og bilag 2.

Stk. 4. Eksport til et sarligt tredjeland ma alene omfatte fodevarer, der er fremstillet eller opbevaret
efter det tidspunkt, hvor virksomheden blev opfert pd listen. Krav om opferelse af eksportvirksomheder
pa listen omfatter hele fremstillings- og opbevaringsforlebet, jf. dog undtagelserne 1 bilag 1.

§ 8. Fadevarestyrelsen kan fravige kravene i § 7, hvis virksomheden kan dokumentere, at myndigheder-
ne 1 tredjelandet tillader fodevaren indfert i landet, uden at virksomheden skal opfylde § 7, stk. 1 og stk.
4.

§ 9. Fadevarestyrelsen kan tilbagekalde eller suspendere godkendelse til eksport til tredjelandet, hvis
virksomheden ikke leengere overholder betingelserne for eksport til landet, eller hvis virksomheden ikke
leengere onsker at vaere godkendt til eksport til det pagaldende tredjeland.

Kapitel 4
Eksport til Canada

§ 10. Ved eksport af kad og kedprodukter til Canada mé varebetegnelsen ”Veal” kun anvendes for ked
fra kveeg, der har en vagt af slagtekroppen pd mindst 80 og hejst 180 kg.

Kapitel 5
Eksport til Japan

§ 11. Eksport af okseked, svineked, og kedprodukter til Japan skal ske i overensstemmelse med
betingelserne 1 bilag 3.
Kapitel 6
Eksport til Kina

§ 12. Eksport af svineked, herunder kedprodukter og spiselige slagtebiprodukter af svin, til Kina, skal
ske 1 overensstemmelse med Veterinaraftalen mellem Kina og Danmark, jf. betingelserne 1 bilag 4, del 1.

Stk. 2. Sendinger af fersk svineked til Kina skal forhdndsanmeldes til Fodevarestyrelsen efter retnings-
linjerne angivet pa Fadevarestyrelsens hjemmeside.
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Stk. 3. Fersk svineked ma alene eksporteres til Kina, nar det er produceret 1 tidsrum, som pa forhind er
oplyst overfor Fadevarestyrelsen.

Stk. 4. Kedprodukter af svin mé alene eksporteres til Kina nar disse er produceret, pakket, oplagret og
afsendt fra produktionsvirksomheden 1 tidsrum, som pa forhénd er oplyst overfor Fodevarestyrelsen.

§ 13. Eksport af fisk og fiskevarer til Kina skal ske 1 overensstemmelse med betingelserne i bilag 4, del
I1.
Kapitel 7
Eksport til Malaysia

§ 14. Eksport af fersk svineked til Malaysia ma kun omfatte kedravarer af dansk oprindelse.
Stk. 2. Kedprodukter skal fremstilles af rvarer af dansk oprindelse fra virksomheder, der er godkendt
til eksport til Malaysia.
Kapitel 8
Eksport til Rusland

§ 15. Sendinger af kod og kedprodukter til folgende regioner i Rusland skal anmeldes til Fadevaresty-
relsen senest 10 dage efter afsendelsen fra Danmark:
1) Primorsky Kray.
2) Kamchatsky Kray.
3) Magadansky Oblast.
4) Sakhalinsky Oblast.
5) Khabarovasky Kray.

Stk. 2. Sendinger af afsker (trimmings) af oksekod samt spiselige biprodukter af okseked til Rusland
eller til transit gennem Rusland skal anmeldes til Fodevarestyrelsen.

Stk. 3. Anmeldelse efter stk. 1 og stk. 2 skal ske efter retningslinjerne angivet pd Fadevarestyrelsens
hjemmeside.

Kapitel 9
Eksport til Singapore

§ 16. Eksport af ked og kedprodukter til Singapore skal ske 1 overensstemmelse med betingelserne 1
bilag 5.

Kapitel 10
Eksport til Sydkorea

§ 17. Ved eksport til Sydkorea md maerkningen pa emballagen ikke indikere, at varen udelukkende er
bestemt til eksport til et andet land end Sydkorea.

Kapitel 11
Eksport til Taiwan og Filippinerne

§ 18. Ved eksport til Taiwan og Filippinerne ma emballage, herunder kartoner, ikke vere patrykt
”Exp. Peoples Republic of China”, “Export to Peoples Republic of China” eller lignende.

Kapitel 12
Eksport til Amerikas Forenede Stater (USA)

§ 19. Eksport til Amerikas Forenede Stater (USA) af ked og produkter heraf, undtagen saltede tarme,
skal ske 1 overensstemmelse med betingelserne 1 bilag 6.
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Stk. 2. Kravene 1 bilag 6, kapitel 1, nr. 1-3, gelder dog ikke ved eksport af kedprodukter, der har
undergdet en varmebehandling, der er tilstraekkelig til inaktivering af mund- og klovesygevirus.

Stk. 3. De 1 stk. 1 nevnte fodevarer samt agprodukter mé alene eksporteres til USA, nir de er
produceret i tidsrum, som pa forhand er oplyst overfor Fodevarestyrelsen.

Kapitel 13
Eksportvirksomhedens egenkontrol

§ 20. Eksportvirksomheder skal foretage egenkontrol med det formal at sikre og dokumentere overhol-
delse af de relevante betingelser, som fremgar af §§ 4-19.
Stk. 2. Egenkontrolprocedurer efter stk. 1 skal vaere skriftlige.

Kapitel 14
Straf og ikrafttreeden

§ 21. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bede den, der
1) overtreder § 3, § 4, stk. 1, stk. 3-5 eller stk. 7-8, § 5, stk. 1, § 6, stk. 1 eller stk. 3-4, § 7, stk. 1 eller
stk. 4, §§ 10-18, § 19, stk. 1 eller stk. 3, eller § 20, eller
2) tilsidesetter vilkér fastsat 1 medfer af § 7, stk. 3.
Stk. 2. Straffen kan stige til feengsel 1 indtil 2 ar, hvis overtraedelsen er begéet forsatligt eller ved grov
uagtsomhed, og hvis der ved overtreedelsen er
1) forvoldt skade pa sundheden eller fremkaldt fare herfor eller
2) opnéet eller tilsigtet opnéet en ekonomisk fordel for den pageldende selv eller andre, herunder ved
besparelser.
Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelovens 5.
kapitel.

§ 22. Bekendtgerelsen traeder 1 kraft den 1. april 2019.
Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 806 af 22. juni 2017 om eksport af fodevarer og fodevarekontaktmaterialer
ophaves.
Fadevarestyrelsen, den 5. marts 2019

ESBEN EGEDE RASMUSSEN

/ Gitte Munk

BEK nr 213 af 05/03/2019 5



Bilag 1
Fremgangsmade ved ansegning om godkendelse til eksport til seerlige tredjelande og opforelse pa
listen (gaelder for virksomheder, der behandler eller oplagrer fodevarer)

A. Generelt

1) Virksomheden fremsender ansggning om godkendelse til eksport til et sarligt tredjeland til den
kontrolenhed, hvor virksomheden er hjemmehorende. Ansggningen skal altid indeholde: Virksomhedens
navn, adresse, autorisationsnummer, samt de aktiviteter og/eller produkter, der fremgar af listen til det
land, som virksomheden ansgger om at blive opfort pa.

For nogle lande skal virksomheden udfylde eller besvare et serligt ansggningsskema eller spergeskema,

se nedenfor under punkt B. Skemaerne findes pa fedevarestyrelsens hjemmeside.

2) Den relevante kontrolenhed vurderer, om virksomheden opfylder betingelserne for eksport til lan-
det. Herunder vil kontrolenheden vurdere, om virksomheden har et egenkontrolprogram, der er egnet til at
sikre og dokumentere overholdelse af tredjelandets sarlige krav, jf. § 20.

3) Hvis betingelserne er opfyldt, indstiller kontrolenheden til Fodevarestyrelsens hovedkontor, at virk-
somheden godkendes og optages pé listen. Sammen med indstillingen indsender kontrolenheden virksom-
hedens udfyldte ansegningsformular, spergeskema og/eller andet ansggningsmateriale ved krav om dette,
jf. nedenstdende.

4) Fadevarestyrelsens hovedkontor fremsender meddelelse til tredjelandets myndigheder.

Kraver opforelsen pa listen, at tredjelandets myndigheder forst skal godkende virksomheden til aktivite-
ten, jf. nedenstiende, afventer opferelsen pd listen denne godkendelse.

5) Kontrolenheden meddeler virksomheden godkendelse 1 henhold til § 7, stk. 3, nar virksomheden er
opfort pé listen.

Listen findes pa Fedevarestyrelsens hjemmeside.
B. Sarlige forhold

1) Algeriet

Okseked:

Opferelse pa listen sker, ndr myndighederne i Algeriet har godkendt virksomheden. Godkendelsen kan
forudsette inspektion fra fadevaremyndighederne 1 Algeriet.

2) Argentina

Svinekad og svinekedprodukter, fisk og fiskeprodukter samt melkeprodukter:

Efter Fadevarestyrelsens meddelelse til Argentina jf. ovenstdende punkt A. 3) opferes virksomheden pa
listen tidligst 20 arbejdsdage efter den forste i den efterfelgende méned.
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a) For lagervirksomheder, herunder kole/fryselagre, geelder krav om godkendelse og opferelse pa listen
ikke.

b) For virksomheder, der leverer ravarer til virksomheder, som er godkendte til eksport til Argentina,
med henblik pé fremstilling af ked eller kedprodukter bestemt til eksport til Argentina, gelder krav om
godkendelse og opferelse pa listen ikke.

3) Brasilien

Fisk og fiskeprodukter (undtaget akvakultur), malkeprodukter, tarme, gelatine og kollagen:

Ansegningen skal indeholde de oplysninger, der fremgar af vejledningen pd Fodevarestyrelsens hjemme-
side. Opforelse pa listen sker, ndr de brasilianske myndigheder har godkendt virksomheden.

4) Canada

Agprodukter, oksekod, svinekad, fjerkreeked og kedprodukter:

a) Virksomheden skal bruge en s@rlig ansegningsformular, som findes péd Fadevarestyrelsens hjemmesi-
de. Opforelse pa listen sker, nir de Canadiske myndigheder har godkendt virksomheden.

5) Chile

Okseked og oksekadprodukter, svinekad og svinekedprodukter, malkeprodukter, gelatine og kollagen:

Virksomheden skal bruge en serlig ansegningsformular som findes pd Fedevarestyrelsens hjemmesi-
de. Opforelse pa listen sker, nir de Chilenske myndigheder har godkendt virksomheden.

a) For lagervirksomheder, herunder kole/fryselagre, gelder krav om opforelse pd listen ikke.

6) Colombia
Terrede @gprodukter, svinekod og malkeprodukter:

Virksomhedens anseggning skal indeholde de oplysninger, der fremgar af vejledningen pa Fedevarestyrel-
sens hjemmeside. Opferelse pa listen sker, nar myndighederne 1 Colombia har godkendt virksomheden.

a) For lagervirksomheder, herunder kole/fryselagre, gaelder krav om opforelse pa listen ikke.

7) Costa Rica

Melkeprodukter, gelatine og kollagen:

Opforelse pa listen sker, ndr myndighederne i Costa Rica har godkendt virksomheden.

a) For lagervirksomheder, herunder kele/fryselagre, geelder ovenstdende krav om godkendelse og opferel-
se pa listen ikke.

8) Filippinerne

Oksekad, svinekad, fjerkreekod og kedprodukter:

Opferelse pa listen sker, nar de Filippinske myndigheder har godkendt virksomheden.
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9) Indonesien
Svineked og svinekedprodukter:

Virksomheden skal bruge en serlig ansegningsformular som findes pd Fedevarestyrelsens hjemmesi-
de. Opforelse pa listen sker, nér de indonesiske myndigheder har godkendt virksomheden. Godkendelsen
kan forudsette inspektion fra foedevaremyndighederne i Indonesien.

a) For lagervirksomheder, herunder kole-/fryselagre, gaelder krav om opferelse pé listen ikke.

10) Japan

Oksekad og oksekeadprodukter samt svineked og svinekedprodukter:

Opferelse pa listen sker samtidig med Fedevarestyrelsens meddelelse til de japanske myndigheder, jf.
ovenstidende punkt A. 3)

11) Kina

Svineked og svinekadprodukter, fisk og fiskeprodukter samt malkeprodukter:

Ansggningen skal indeholde de oplysninger, der fremgar af vejledningen pa Fodevarestyrelsens hjemme-
side.

Opferelse péa listen sker, nir de kinesiske myndigheder har godkendt virksomheden. Godkendelsen kan
for kedvirksomheder og virksomheder der fremstiller modermelkserstatning forudsatte inspektion fra
fodevaremyndighederne i Kina.

12) Malaysia

Svinekad, fjerkreekod og melkeprodukter:

Virksomheden skal bruge et ansggningsskema, som findes pa Fadevarestyrelsens hjemmeside. Opforelse
pa listen sker, ndr myndighederne i Malaysia har godkendt virksomheden. Godkendelsen kan forudsatte
inspektion fra fedevaremyndighederne i Malaysia.

a) For lagervirksomheder, herunder kele/fryselagre gelder ovenstdende krav om godkendelse og opferel-
se pa listen ikke.

13) Mexico
Svineked og svinekadprodukter:
Opferelse pa listen sker, nar de mexicanske myndigheder har godkendt virksomheden.

a) For virksomheder, der leverer ravarer af svineked til fremstilling af proteinpulver i Danmark, gaelder
krav om godkendelse og opferelse pé listen ikke.

14) Panama

Melkeprodukter:
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Opferelse pa listen sker, nar myndighederne 1 Panama har godkendt virksomheden.

a) For lagervirksomheder, herunder kele/fryselagre, geelder ovenstdende krav om godkendelse og opforel-
se pé listen ikke.

15) Rusland og den Eurasiske Okonomiske Union

Okseked, svineked, fjerkreeked, kadprodukter, fisk og fiskeprodukter samt melkeprodukter:

Opferelse pa listen sker, nir myndighederne i Rusland evt. bistaet af myndigheder fra lande i den
Eurasiske @konomiske Union har godkendt virksomheden. Godkendelsen kan forudsatte inspektion fra
fodevaremyndighederne i Rusland og den Eurasiske @konomiske Union.

a) Virksomheder, der opskerer kead eller fisk, skal ved udgangen af hvert kvartal orientere Fadevarestyrel-
sen vedrerende underleverandorer.

16) Saudi Arabien

Oksekad og oksekadprodukter samt fjerkreekod og fjerkraekedprodukter:

Opferelse pa listen sker, ndr myndighederne 1 Saudi Arabien har godkendt virksomheden. Godkendelsen
kan forudsette inspektion fra fodevaremyndighederne 1 Saudi Arabien.

17) Singapore

Agprodukter, oksekad og oksekedprodukter samt kolet (ikke-frosset) svineked:

Ansegningen skal indeholde de oplysninger, der fremgar af vejledningen pa Fedevarestyrelsens hjemme-
side. Opforelse pé listen sker, ndr myndighederne i Singapore har godkendt virksomheden.

a) For lagervirksomheder, herunder kele/fryselagre, geelder krav om godkendelse og opferelse pa listen
ikke.

18) Sydafrika

Okseked, svinekod og fjerkreked undtaget kadprodukter og tarme:

Opforelse pa listen sker, nar de sydafrikanske myndigheder har godkendt virksomheden.

a) For lagervirksomheder, herunder kole/fryselagre, geelder krav om godkendelse og opferelse pé listen
ikke.

19) Sydkorea

Agprodukter, svineked og svinekedprodukter, fjerkreeked og fjerkraekedprodukter samt maelkeprodukter:

Ansggningen skal indeholde de oplysninger, der fremgdr af vejledningen pa Fedevarestyrelsens hjemme-
side. Opforelse pd listen sker, nar de sydkoreanske myndigheder har godkendt virksomheden. Godkendel-
sen kan forudsatte inspektion fra fodevaremyndighederne 1 Sydkorea.

a) For lagervirksomheder uden kele/frysefaciliteter gelder krav om godkendelse og opferelse pa listen
ikke.
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20) Taiwan

Svineked og svinekedprodukter:

Opferelse pa listen sker samtidig med Fodevarestyrelsens meddelelse til Taiwans myndigheder, jf. oven-
stdende punkt A. 3)

21) USA

Agprodukter, okseked, svineked, fjerkraeeked og kedprodukter, undtagen saltede tarme:

I forbindelse med ansegningen skal virksomheden oplyse hvilke produktkategorier, der enskes eksporte-
ret til USA. Oplysninger om USAs produktkategorier findes pd Fedevarestyrelsens hjemmeside.

Opferelse pa listen sker samtidig med Fodevarestyrelsens meddelelse til USAs myndigheder, jf. ovensta-
ende punkt A. 3)

a) For virksomheder, der oplagrer emballeret ked eller emballerede kedprodukter egnet til eksport til
USA, men som ikke afsender produkterne direkte til USA, gelder krav om godkendelse og opferelse pa
listen ikke.

22) Vietnam

Okseked, svineked, fjerkreeked, kedprodukter, fisk og fiskeprodukter:

Ansegningen skal indeholde de oplysninger, der fremgar af vejledningen pa Fedevarestyrelsens hjemme-
side. Opforelse pa listen sker, ndr myndighederne 1 Vietnam har godkendt virksomheden. Godkendelsen
kan forudsette inspektion fra fodevaremyndighederne 1 Vietnam, serligt for spiselige slagtebiprodukter.

Der kreeves ikke godkendelse og opferelse pa listen for:
a) Lagervirksomheder, herunder kole/fryselagre.

b) Virksomheder, der leverer rdvarer til andre virksomheder med henblik péd videre forarbejdning og
eksport til Vietnam, men som ikke selv eksporterer eller ensker at eksportere animalske fodevarer til
Vietnam.
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Bilag 2
Fremgangsmade ved ansegning om @ndring af godkendelse til eksport til serlige tredjelande og/

eller zzndring i oplysninger pa listen

Virksomheden fremsender ansegning om @ndring af godkendelse til eksport til et serligt tredjeland
og/eller &ndring i1 oplysninger pa listen (fx @&ndring af virksomhedens navn) til den kontrolenhed, hvor
virksomheden er hjemmeherende.

Ansegningen skal indeholde:

1) Virksomhedens nuvarende navn, adresse, autorisationsnummer, samt de aktiviteter og/eller produkter,
der fremgér af listen til det land, som virksomheden er opfert pa.

2) Virksomhedens oplysning om a&ndringer af navn, adresse, autorisationsnummer, aktiviteter og/eller
produkter, som virksomheden ensker gennemfort pa listen til det land, som virksomheden er opfort pa.

3) For visse lande skal virksomheden udfylde en sarlig formular/skema ved ansegning om andrin-
ger. Formularer/skemaer findes pd Fadevarestyrelsens hjemmeside.

4) Ved vasentlige @ndringer i aktiviteter og/eller produkter, fysisk flytning af virksomheden mv. kan der
vaere behov for, at virksomheden udfylder og indsender en ny anseggning eller spergeskema, se ovenstien-
de “Fremgangsmade ved ansggning om godkendelse til eksport til serlige tredjelande og opferelse pé
listen”. Skemaerne findes pa fodevarestyrelsens hjemmeside.

5) Oplysning om den enskede dato for ikrafttraeeden af @ndringen samt eventuelle supplerende oplysnin-
ger.

6) Den relevante kontrolenhed vurderer, om virksomheden opfylder betingelserne for endringerne.

7) Hvis betingelserne er opfyldt, indstiller kontrolenheden til Fodevarestyrelsens hovedkontor, at &ndrin-
gerne gennemfores pa listen.

8) Fadevarestyrelsens hovedkontor fremsender meddelelse til tredjelandets myndigheder.

9) For de tredjelande, hvor landets myndigheder skal godkende virksomheden for opferelse pa listen sker,
jf. ovenstdende punkt B, vil @ndringer pd listen ligeledes forst ske nar tredjelandets myndigheder har
godkendt @ndringen.
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Bilag 3
Supplerende bestemmelser for eksport af okseked, svineked og kedprodukter heraf til Japan

Oprindelse og forsegling m.v.

1) Ravarer, der anvendes til fremstilling af okseked, svineked og kedprodukter bestemt for eksport til
Japan, skal opfylde betingelserne for eksport til Japan, jf. Japan-eksportcertifikatet, herunder stamme fra
en virksomhed, der er godkendt til eksport til Japan.

2) De i nr. 1, nevnte ravarer skal vare transporteret pa en sidan made, at produkternes integritet er sikret
under transporten, samt i overensstemmelse med kravene i eksportcertifikatet.

3) Slagtning, hindtering, herunder behandling af okseked, svineked og kedprodukter, som er bestemt for
eksport til Japan, mé ikke foretages pa samme tid og i samme lokaler som slagtning eller behandling af
kod og kedprodukter, der ikke opfylder betingelserne for eksport til Japan, jf. Japan-eksportcertifikatet,
medmindre slagtningen eller behandlingen sker péd fuldsteendigt adskilte produktionslinjer, med tilstrak-
kelig rumlig adskillelse.

4) Oplagring af okseked, svineked og kedprodukter, som er bestemt for eksport til Japan, ma ikke ske
1 samme lokaler som oplagring af ked og kedprodukter, der ikke opfylder betingelserne for eksport til
Japan, jf. Japan-eksportcertifikatet, medmindre kedet og kedprodukterne er emballeret og forseglet med
identifikationsmaerke.

5) Oksekadvirksomheder skal folge en skriftlig egenkontrolprocedure, der sikrer, at felgende japansk-de-
fineret SRM-materiale fjernes:

a. Tonsiller fra kvaeg uanset alder, inklusiv tonsilveev pd tungen. Yderligere information findes pa Fedeva-
restyrelsens hjemmeside.

b. De sidste to meter af tyndtarmen (distale ileum) fra dyr uanset alder. Disse to meter udmales fra
tyndtarmens forbindelse med blindtarmen.

c. Rygmarven fra kveeg @ldre end 30 méneder.
d. Hovedet (undtagen tunger, kaebeked og hud fjernet hygiejnisk) fra dyr eldre end 30 méneder.

e. Rygsgjlen (undtagen halens ryghvirvler, leende-, bryst- og halshvirvlernes torn- og tvartappe og crista
sacralis mediana og korsbensvingerne) fra dyr @ldre end 30 méneder.
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Bilag 4
Supplerende betingelser for eksport til Kina
DEL I

Supplerende betingelser for eksport af svinekod, herunder spiselige slagtebiprodukter, til Kina

Kapitel 1

Definitioner
1) Ved slagtekrop forstés et dyrs krop efter slagtning og slagtemessig behandling.

2) Ved fersk kod forstés ked, som med undtagelse af keling, frysning eller dybfrysning ikke har undergéet
nogen holdbarhedsforl&ngende behandling, herunder ked, der er vakuumpakket eller pakket i kontrolleret
atmosfzre.

3) Ved spiselige slagtebiprodukter forstas fersk ked, for sa vidt det ikke herer til slagtekroppen, inklusive
organer, hoved, teer og hale.

4) Ved organer forstas organer fra bryst-, bug- og baekkenhule.

Kapitel 2

Offentlig kontrol med svinekad, herunder spiselige slagtebiprodukter, til Kina

1) Eksport af svineked, herunder spiselige slagtebiprodukter, ma kun ske fra virksomheder, som er under
offentlig kontrol i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 882/2004 af
29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at foderstof- og fedevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne overholdes. Audit af virksomheder indeberer bl.a.
verifikation af virksomhedens egenkontrol, herunder at virksomheden undersoger ferdigvarer for synlig
forurening.

2) Svineked, herunder spiselige slagtebiprodukter, skal stamme fra svin, som er undersogt af embedsdyr-
leegen for og efter slagtning og hvor kedet, herunder spiselige slagtebiprodukter, er fundet egnet til
menneskefode 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 854/2004
af. 29. april 2004 om sarlige bestemmelser for tilretteleeggelse af den offentlige kontrol af animalske
produkter til konsum.

3) Svineked, herunder spiselige slagtebiprodukter, som enskes eksporteret til Kina, skal opfylde de
samme hygiejnekrav, som galder for varer, der enskes omsat i Danmark, og skal vare frit omsattelige 1
Danmark.

4) Ved eksport af svinekead, herunder spiselige slagtebiprodukter, skal forsendelserne ledsages af sund-
heds- og hygiejnecertifikat udstedt af Fadevarestyrelsen.
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5) Containere med svineked, herunder spiselige slagtebiprodukter, skal forsegles under embedsdyrlegens
ansvar, og seglnummeret skal fremga af sundheds- og hygiejnecertifikatet.

Kapitel 3

Indretning

1) Virksomheder skal vare indrettet i overensstemmelse med kravene i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fedevarehygiejne, herunder sarligt kravene 1 bilag II,
kapitel I og II, vedr. grundplan, udformning osv. af lokaler. Det skal bl.a. sikres, at lokaler til handtering
af spiselige slagtebiprodukter er indenders forbundet med slagtelokalet, saledes at der ikke introduceres
risiko for udefrakommende forurening, at der ydes beskyttelse mod ansamling af snavs, kontakt med
giftige materialer, afgivelse af partikler til fedevarerne, f.eks. oliedryp, og at der er mulighed for god
hygiejnemessig praksis, som bl.a. indebarer beskyttelse mod kontaminering. Der skal vere passende
lokaler til opbevaring og handtering af fedevarer og herfra adskilte lokaler til opbevaring og handtering af
affald, inkl. animalske biprodukter som ikke er bestemt til konsum, og afledte produkter heraf.

2) Virksomheder skal have passende muligheder for opbevaring og bortskaffelse af fedevareaftald,
ikke-spiselige biprodukter og andet affald, jf. forordning (EF) nr. 852/2004, bilag II, kapitel VI. Spiselige
slagtebiprodukter ma ikke opbevares i lokaler eller indretninger beregnet til affald.

3) Slagterier og opskaringsvirksomheder skal desuden opfylde de indretningsmaessige krav i forordning
(EF) nr. 853/2004 , herunder serligt kravene i bilag 111, afsnit I, kapitel II, for sa vidt angér slagterier, og
kapitel III for sa vidt angar opskaringsvirksomheder.

4) Svineslagterier skal isar sikre, at folgende processer udferes adskilt ved afstand eller pd forskellige
tidspunkter, séledes at krydskontamination undgas:

a) Bedovelse og afbladning, samt skoldning, afthdring, skrabning og svidning,

b) udtagning af organer og yderligere slagtemassig behandling,

c¢) handtering af rensede tarme og maver,

d) behandling og rensning af andre spiselige slagtebiprodukter,

e) indpakning af spiselige slagtebiprodukter, og

f) ekspedition af ked.

5) Temning og rensning af maver og tarme skal foretages i et serskilt lokale.

6) Lokaler til rensning af maver og tarme skal vere forsynet med et tilstreekkeligt antal hédndvaske
forsynet med rindende varmt og koldt vand og faciliteter til hygiejnisk vask og terring af haenderne. Der
skal vere de nedvendige faciliteter til desinfektion. Der skal sikres god ventilation, affaldsbortskaffelse
samt rensning. Rensning af maver skal foregd pd et sarligt arbejdsbord, hvorfra maveindhold ledes
direkte til kloak gennem et lukket rersystem.
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7) Handtering af spiselige slagtebiprodukter, herunder rensning af spiselige slagtebiprodukter, varmt-
vandsbehandling af maver, safremt det foregér, og andre relevante processer, skal foregé i serskilt lokale,
saledes at krydskontamination undgas.

8) Nedkelings- og pakkelokaler samt indfrysnings- og dybfrysningsfaciliteter for spiselige slagtebipro-
dukter skal veere 1 umiddelbar forbindelse med héndteringslokaler for at sikre, at der straks sker keling,
frysning eller dybfrysning af de spiselige slagtebiprodukter. Safremt indfrysning foretages i en dertil
autoriseret indfrysningsvirksomhed, skal transport dertil ske straks og handtering af produkterne foregé
pa en sddan méde, at forurening undgds. Der skal vare automatisk temperaturregistrering 1 nedkelings-,
pakke-, indfrysnings-, dybfrysnings- og keleopbevaringslokaler. Temperaturregistreringsanordningerne
skal kalibreres jevnligt.

9) Gulvet 1 lokaler navnt 1 nr. 5-8, skal have et fald til afleb pd mindst 1 %. Der ma ikke vere
ansamlinger af vand pé gulvet.

10) Slagterier skal have installationer, der kan hindre, at kedet kommer 1 berering med gulve, vaegge og
inventar.

11) Virksomheder skal have passende omklaedningsrum for personalet. I slagterier skal der vare separate
omkledningsrum for staldpersonale og personale, der foretager rensning af maver og tarme. Desuden
skal der veere separate omkledningsrum med héndvaske- og desinfektionsfaciliteter for personale, der
handterer andre typer af spiselige slagtebiprodukter i de i nr. 7 naevnte lokaler, medmindre virksomhedens
bygningsmaessige forhold ger dette umuligt, og 1 dette tilfeelde skal der traeffes passende foranstaltninger
til at sikre, at tojskift, hdndvask og desinfektion ikke forer til krydskontamination.

12) Staldpersonale og personale, der foretager rensning af maver og tarme, ma ikke have adgang til
virksomhedens rene afdelinger. Mekanisk luftstrem fra et forurenet til et rent omride skal undgés.

Kapitel 4

Oprindelse, opbevaring og meerkning af svinekad, herunder spiselige slagtebiprodukter

1) Svineked, herunder spiselige slagtebiprodukter, som eksporteres til Kina, skal stamme fra svin, som er
fodt og opvokset i Danmark.

2) Slagtning af svin, videreforarbejdning af svineked samt oplagring af ked bestemt for eksport til
Kina skal holdes adskilt fra ked, som ikke opfylder kravene til eksport til Kina. Slagtning af svin og
videreforarbejdning af svineked, som ikke opfylder kravene til eksport til Kina, ma ikke foretages pa
samme tidspunkt som slagtning af svin og videreforarbejdning af svineked, som er bestemt for eksport til
Kina.

3) Héandtering, yderligere behandling og transport af svineked, herunder spiselige slagtebiprodukter, f.eks.
maver, tarme og taeer, skal foretages under overholdelse af alle hygiejnekrav for fedevarer. Fedevarerne
skal 1 alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled beskyttes mod kontaminering, som kan gere dem
uegnede til konsum, sundhedsfarlige eller kontaminerede pd en sddan méde, at de ikke med rimelighed

BEK nr 213 af 05/03/2019 15



kan betragtes som egnede til at blive konsumerede 1 den tilstand, jf. forordning (EF) nr. 852/2004, bilag
I1, kapitel IX.

4) I forbindelse med temning af maver skal forureningen af mavens yderside begraenses mest muligt. Ma-
veindholdet skal udtemmes fuldstendigt, og maven renses tilstreekkeligt. Maven mé ikke sendes til
viderebehandling, for den er fuldsteendig temt og renset.

5) Ved varmtvandsbehandling af de rensede maver og andre spiselige slagtebiprodukter skal de tilstrek-
kelige tid- og temperaturforhold sikres.

6) Maver og tarme skal behandles 1 overensstemmelse med forordning (EF) nr. 853/2004, bilag III, afsnit
XIII. Det er ikke tilladt at anvende tilsetnings- eller hjelpestoffer, som kan medfere sundhedsfare for
forbrugeren.

7) Kod, som embedsdyrlaegen har tilbageholdt eller erkleret uegnet til konsum, og animalske biprodukter,
der ikke kan benyttes som fodevarer, mé ikke komme i kontakt med ked, der er erklaret egnet til konsum,
men skal snarest muligt fjernes fra virksomhedens rene afdeling, jf. forordning (EF) nr. 853/2004, bilag
I, afsnit I, kapitel I'V.

8) Frosset svineked, herunder spiselige slagtebiprodukter, skal opbevares og transporteres sdledes, at
centrumstemperaturen ikke overstiger —18 °C.

9) Spiselige slagtebiprodukter skal opsamles eller opbevares i beholdere, som ikke kan forveksles med
beholdere til animalske biprodukter eller andet affald.

10) Spiselige slagtebiprodukter, der af embedsdyrlegen findes uegnet til menneskefade eller som virk-
somheden ikke ensker anvendt til menneskefode, skal opsamles, handteres og bortskaffes i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 852/2004, bilag II, kapitel VI, vedrerende hindtering af fodevareaftald,
ikke-spiselige biprodukter og andet affald, samt Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1774/2002 af 3. oktober 2002 om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter, som ikke er bestemt
til konsum.

11) Indpakning og emballage til svineked, herunder spiselige slagtebiprodukter sdsom maver, tarme og
teer, skal vaere ren, fast, tor og fri for fremmede lugte.

12) Indpakningen skal vaere maerket med varebetegnelse og autorisationsnummer for den virksomhed,
som har indpakket varen, samt oprindelsesland og batchnummer.

13) Sem og clips af jern mé ikke anvendes 1 emballagen.

14) Den ydre emballage skal vare tydeligt maerket med felgende oplysninger pd bdde kinesisk og
engelsk:

a) Varebetegnelse, dyreart, vegt, fremstillingsdato, batchnummer.
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b) Navn, bynavn og land for den virksomhed, som har emballeret varen, samt virksomhedens identifikati-
onsmarke.

c) Holdbarhedsdato og opbevaringstemperatur.

d) At varen er bestemt for "People’s Republic of China” eller ”’P. R. China”.

Kapitel 5
Sporbarhed

1) Svineked, herunder spiselige slagtebiprodukter, der afsendes til Kina, skal kunne spores tilbage til
den svineproducent eller den gruppe af svineproducenter, som har leveret de slagtedyr, hvis ked indgér i
forsendelsen.

2) Virksomheder, der afsender svineked, herunder spiselige slagtebiprodukter, til Kina, skal pd baggrund
af oplysninger om svineproducenter eller en gruppe af svineproducenter kunne identificere det svineked,
herunder de spiselige slagtebiprodukter, som ked fra de leverede slagtedyr indgar i.

Kapitel 6

Standardhygiejneprocedurer for spiselige slagtebiprodukter, herunder teeer, maver og tarme (Program for
spiselige slagtebiprodukter)

1) Udvikling af program for spiselige slagtebiprodukter:

a) Hver virksomhed skal udvikle, gennemfore og opretholde skriftlige standardprocedurer for hygiejne for
produktionen af spiselige slagtebiprodukter, herunder teer, maver og tarme.

b) Programmet skal beskrive alle procedurer, en virksomhed vil gennemfore dagligt for og under produk-
tion af spiselige slagtebiprodukter, herunder taer, maver og tarme, som er tilstrekkelige til at forhindre
direkte forurening eller at produkterne bliver hygiejnisk fejlbehaftede.

c) Programmet skal underskrives og dateres af den virksomhedsansvarlige eller en af virksomhedens
ledende medarbejdere. Denne underskrift angiver, at virksomheden vil gennemfere programmet som
angivet og vil opretholde programmet i overensstemmelse med kravene i denne del. Programmet for spi-
selige slagtebiprodukter skal underskrives og dateres ved den indledende gennemforelse af programmet
og ved alle @ndringer af programmet.

d) Det skal fremgd af programmet, hvilke procedurer der skal gennemferes for produktion. Procedurerne
skal som minimum omfatte rengering af overflader eller faciliteter, udstyr og redskaber, der kommer 1
kontakt med spiselige slagtebiprodukter, herunder taer, maver og tarme.

e) Programmet skal angive hyppigheden for hver enkelt procedure i programmet og skal fastsla, hvilken
eller hvilke medarbejdere pa virksomheden der har ansvaret for gennemferelse og opretholdelse af denne
eller disse procedurer.

2) Gennemforelse af programmet for spiselige slagtebiprodukter:

a) Hver virksomhed skal for produktionen starter udfere ”for produktion-procedurerne” 1 programmet.
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b) Hver virksomhed skal udfere alle andre procedurer i programmet med den angivne hyppighed.

c¢) Hver virksomhed skal dagligt overvage gennemforelsen af procedurerne i programmet.

3) Vedligeholdelse af programmet for spiselige slagtebiprodukter:

a) Virksomheden skal rutinemassigt evaluere effektiviteten af programmet og de deri anferte procedurer
til at forebygge, at produktet eller produkterne bliver direkte forurenede eller fejlbeheaftede.

b) Virksomheden skal efter behov gennemga programmet for at holde det effektivt og opdateret med
hensyn til @ndringer i faciliteter, udstyr, redskaber, drift eller personale.

4) Korrigerende handlinger:

a) Hver virksomhed skal foretage passende korrigerende handlinger, nar enten virksomheden eller kon-
trolmyndigheden fastslar, at virksomhedens program for spiselige slagtebiprodukter eller de deri fastlagte
procedurer, gennemforelse eller opretholdelse af programmet kan have svigtet ved ikke at forhindre
direkte forurening, eller at biprodukterne er hygiejnisk fejlbehaftede.

b) Korrigerende handlinger skal omfatte procedurer til at sikre passende disponering af den eller de spise-
lige slagtebiprodukter, som kan vere forurenet, til at genoprette hygiejniske tilstande samt forebygge, at
der igen opstér direkte forurening, eller at det spiselige slagtebiprodukt eller de spiselige slagtebiproduk-
ter bliver hygiejnisk fejlbehaftede.

¢) Korrigerende handlinger skal omfatte procedurer for passende revurdering og tilpasning af programmet
og de deri angivne procedurer, eller passende forbedringer i1 udferelsen af programmet eller de deri
angivne procedurer.

5) Registreringskrav:

a) Hver virksomhed skal foretage daglige registreringer, som er tilstraekkelige til at dokumentere gennem-
forelse og overvdgning af programmet for spiselige slagtebiprodukter og enhver foretaget korrigerende
handling.

b) De af virksomhedens medarbejdere anfort 1 programmet som ansvarlige for gennemforelse og over-
vagning af den eller de procedurer, der star anfort 1 programmet, skal bevidne disse registreringer med
initialer og dato.

c) De registreringer, der kraves i denne del, kan foretages pa computer, forudsat at virksomheden indferer
passende kontrolforanstaltninger til at sikre palideligheden af de elektroniske data.

d) De registreringer, der kraeves 1 denne del, skal opbevares 1 mindst seks méneder og vere tilgengelige
og til radighed for kontrolmyndigheden.
Kapitel 7
HACCP-baseret egenkontrol
1) Virksomheder, der ensker at producere svineked, herunder spiselige slagtebiprodukter, til Kina, skal

etablere egenkontrol baseret p4 HACCP-principperne i overensstemmelse med artikel 5 i forordning (EF)
nr. 852/2004.
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2) Af det HACCP-baserede egenkontrolprogram skal fremga et kritisk kontrolpunkt, for hvilket der er
beskrevet procedurer for visuel overvagning af faerdigkontrollerede og godkendte slagtekroppe, inklusive
teer, orer og haler, for forurening med tarmindhold m.v., samt procedurer for korrigerende handlinger.

3) Resultater af egenkontrol, herunder resultater af mikrobiologiske undersogelser og re-inspektion, skal
opbevares 1 mindst 2 ar.

Kapitel 8
Re-inspektion
1) Virksomheden skal udover den HACCP-baserede egenkontrol udfere egenkontrol til sikring af at

svinekead, herunder spiselige slagtebiprodukter, der afsendes fra virksomheden, ikke er beheftede med
fejl.

2) Som led 1 denne egenkontrol skal virksomheden 1 relevant omfang udfere re-inspektion af kod efter et
program, som er tilrettelagt under hensyn til den tilsigtede anvendelse af produkterne.

3) Re-inspektion skal foretages regelmaessigt og skal bl.a. omfatte test for synlig forurening med hér,
feeces, oliedryp, snavs osv. samt sygdomstegn som bylder, sér osv.

Kapitel 9

Mikrobiologiske kriterier

1) Virksomheden skal opfylde de mikrobiologiske kriterier for teeer, maver og tarme beskrevet i skema
1. Ved overskridelse af kriterierne folges den i skema 1 beskrevne opfelgning.

2) Prover, der udtages som led i virksomhedens egenkontrol, skal analyseres péd et laboratorium, som
har et dokumenteret kvalitetssikringssystem i form af akkreditering, certificering eller et kvalitetssystem
baseret pd anerkendte principper for kvalitetssikring af laboratorier.

Skema 1. Mikrobiologiske kriterier for taeer, tarme og maver af svin

Fodeva- [Mikroorga- |Preveudtag- |Graenseveerdierl |[Referencea- |Led, Foranstaltning i
rekate- [nisme ningsplan nalysemetodefhvor kri- [tilfeelde af util-
gori n m M eriet an- [fredsstillende
vendes [resultater
Taeer Aerobe kim 5 3.6 log K4.6log [[SO 4833 Efter kol |Gennemgang af
(for/bag)? cfu/cm? |cfu/cm? slagtehygiejne
0g proceskon-
daglig [daglig lo- trol. P4 baggrund
logarit- |garitmisk af resultatet af
misk  middel- dette, ivaerkseet-
veerdi
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middel-

tes korrigerende

veerdi handlinger. ©
E. coli 0.11log [1.1log |AOAC 991.14Efter kel |Gennemgang af
cfu/cm? |cfu/cm? slagtehygiejne
0g proceskon-
daglig |daglig lo- trol. P4 baggrund
logarit- |garitmisk af resultatet af
misk  [middel- dette, iveerksaet-
middel- [veerdi tes korrigerende
vaerdi handlinger. ¢
Tarme, |Aerobe kim Slog 6,5log [[SO 4833 Efter Gennemgang af
saltede/ cfu/g® |cfu/g? mindst 3 [slagtehygiejne
torrede? ugers og proceskon-
daglig |daglig lo- saltning. [trol. P4 baggrund
logarit- |garitmisk af resultatet af
misk  [middel- dette, iveerkseet-
middel- [veerdi tes korrigerende
veerdi handlinger. ¢
E. coli 1,5log B,5log |AOAC 991.14[Efter Gennemgang af
cfu/g?  |cfu/g? mindst 3 [slagtehygiejne
ugers og proceskon-
daglig |daglig lo- saltning. [trol. P4 baggrund
logarit- |garitmisk af resultatet af
misk  [middel- dette, ivaerksaet-
middel- [veerdi tes korrigerende
veerdi handlinger. ¢
Maver> |Aerobe kim 6,5 log [7,5log |ISO 4833 Ved pro- |Gennemgang af
cfu/g?  |cfu/g? duktio- [slagtehygiejne
nens af- [og proceskon-
daglig [daglig lo- slutning [trol. P4 baggrund
logarit- |garitmisk og for  [af resultatet af
misk  [middel- pakning |dette, iverksat-
middel- [veerdi tes korrigerende
veerdi handlinger. ¢
E. coli 3log PB,5log [AOAC 991.14|Ved pro- [Gennemgang af
cfu/g?  |cfu/g? duktio- [slagtehygiejne
nens af- [og proceskon-
daglig |daglig lo- slutning [trol. P& baggrund
logarit- |garitmisk og for  [af resultatet af
misk  middel- pakning |dette, ivaerksat-
middel- [vaerdi tes korrigerende
vaerdi

handlinger. ©

! Den daglige logaritmiske middelveardi beregnes ved forst at tage den logaritmiske veerdi af de en-
kelte undersogelsesresultater og derefter beregne middelvardien af disse logaritmiske veardier. For
resultater under detektionsgreensen anvendes en vaerdi pa -1,5 log cfu/cm?(g).
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> Den seneste udgave af standarden skal anvendes.

° Proverne foretages ved at svabre tden med en steril gazetampon. Gazetamponen fugtes i sterilt
peptonvand (0.9% NaCl oplesning med 1% pepton), og hele tden afsvabres. Proverne udtages
repraesentativt fra teeer produceret indenfor samme produktionsdag.

* Prgverne udtages reprasentativt fra en eller flere produktionsdage. Fra hver prove udtages 10 g,
som overfores aseptisk til en stomacherpose, indeholdende peptonvand i et forhold pé 9:1.

° Proverne udtages reprasentativt fra samme produktionsdag. Fra hver prove udtages 10 g, som
overfores aseptisk til en stomacherpose, indeholdende peptonvand 1 et forhold pa 9:1.

® Fodevarevirksomhedslederen skal udover de foranstaltninger, der er nevnt i denne kolonne,
iverksatte de nedvendige tiltag 1 henhold til deres HACCP-baserede egenkontrolprogram, med
henblik pa at bringe forholdene i orden. Yderligere testning kan vere relevant for at afslere kilden
til forureningen.

Fortolkning af undersogelsesresultaterne

De anforte grenseverdier refererer til hver enkelt undersegt proveenhed. Undersogelsesresultaterne
afspejler den mikrobiologiske kvalitet af den undersegte proces:

- Tilfredsstillende, hvis den daglige middelvaerdi er mindre end eller lig med "m”

2. 2

- Acceptabel, hvis den daglige middelverdi ligger mellem ”m” og ”"M”

- Utilfredsstillende, hvis den daglige middelverdi ligger over "M”.

Preoveudtagningsfrekvens

Der udtages 5 prever ugentligt. Hvis der er opnéet tilfredsstillende resultater i 6 pa hinanden
folgende uger, kan preveudtagningsfrekvensen reduceres til hver 14. dag. Fedevarestyrelsen kan pa
baggrund af en konkret vurdering tillade en yderligere nedsettelse af preveudtagningsfrekvensen,
hvis virksomheden til stadighed kan dokumentere tilfredsstillende resultater.

Kapitel 10

Scerlige betingelser for svinekod, herunder spiselige slagtebiprodukter

Svinekad, herunder spiselige slagtebiprodukter, der eksporteres til Kina skal opfylde felgende krav:

1) Kedet stammer fra svin, som er fodt og opvokset 1 Danmark.

2) Kodet stammer fra dyr fra bes@tninger, hvor der ikke har veret konstateret Anthrax, Brucellose Suis,
Bovin Tuberkulose, Morbus Aujeszkyi og Transmissible Gastroenteritis inden for de sidste tolv (12)

maneder, og hvor der ikke har vaeret nogen forekomst af Trikinellose 1 de sidste seks (6) méneder.

3) Kodet stammer fra svin fra besa@tninger, hvor der ikke har veret nogen klinisk forekomst af Porcine

Reproductive and Respiratory Syndrome (PRRS) de sidste tolv (12) méneder.
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4) Kodet stammer fra svin fra bes@tninger, som ikke har varet underlagt restriktioner eller befundet sig
1 overvagningszoner som folge af udbrud efter anmeldepligtige sygdomme 1 de sidste tolv (12) méaneder
herunder Afrikansk svinepest, mund- og klovesyge, smitsom blareudslet hos svin, klassisk svinepest,
kvagpest.

5) Kedet stammer svin, som er slagtet og videreforarbejdet pd virksomheder godkendt atf CNCA og
Fodevarestyrelsen.

6) Kodet stammer fra svin, som 1 henhold til dansk lovgivning og EU lovgivning har veret underkastet
ante- og post-mortem kontrol, hvorved de er fundet sunde og uden lesioner, skadelige for mennesker, pa
slagtekroppen og organerne.

7) Baseret pa test godkendt 1 henhold til dansk lovgivning og EU lovgivning overstiger indholdet af
medicinrester, pesticider, tungmetaller og toksikologiske stoffer ikke grensevardier fastsat af Kina og
EU.

8) Kadet er, 1 overensstemmelse med dansk lovgivning og EU lovgivning, fri for patogener.
9) Kadet er handteret under hygiejniske forhold, og kedet er erkleret egnet til menneskefode.

Kapitel 11

Scerlige betingelser for varmebehandlede svinekadprodukter

Betingelser for svinekeod, som indgér i varmebehandlede kadprodukter, der eksporteres til Kina:

1) Kedet stammer fra svin, som er fadt, opvokset og slagtet i Danmark.

2) Det er en betingelse, at Danmark er fri for klassisk svinepest, afrikansk svinepest, mund- og klovesyge,
smitsom blareudslat hos svin og Nipah virus encephalitis.

3) Kodet stammer fra dyr fra besatninger, hvor der ikke inden for de sidste 12 méneder har veret fore-
komst af anthrax, brucellose, tuberkulose, paratuberkulose, Teschen disease, pseudorabies, transmissible
gastroenteritis, porcint reproduktivt respiratorisk syndrom, og hvor der ikke har varet nogen forekomst af
trikinellose og cysticercose i de sidste 6 méneder.

4) Kodet stammer fra dyr fra bes@tninger, som ikke har varet underlagt restriktioner vedrerende flytning
i overensstemmelse med OIE samt kinesiske og danske dyresundhedsbestemmelser, i de sidste 6 maneder.

5) Kedet stammer fra svin, som 1 henhold til kinesisk og dansk lovgivning har veret underkastet ante- og
post-mortem kontrol og er blevet godkendt til konsum.

6) De slagtede svin er fundet sunde, fri for kliniske tegn pé infektios sygdom og uden lasioner, som er
skadelige for mennesker, pa slagtekroppen og organerne.
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7) Sygeligt forsterrede lymfeknuder og kirtler er fjernet fra keadet.

8) Veterinermedicinske produkter og fodertils@tningsstoffer, som er forbudt at anvende 1 henhold til
kinesisk og dansk/EU lovgivning, har ikke varet anvendst til de svin hvorfra kedet stammer.

9) kedet stammer fra svin, som ikke har veret 1 kontakt (herunder under transport) med svin eller andre
dyr, som ikke opfylder ovenstaende punkt 1-4, eller ikke opfylder nedenstaende punkt 10.

Betingelser for virksomheder mm. :

10) Virksomhederne (herunder slagteri, opskaringsvirksomhed, kedproduktvirksomhed og lagervirksom-
hed) er godkendt af CNCA og Fadevarestyrelsen.

11) Kadprodukterne indeholder ikke rester af veterineermedicinske midler, pesticider eller miljeforurenin-
ger, eller andre uenskede stoffer, som overskrider grenseverdier (MRL) fastsat 1 kinesisk eller dansk/EU
lovgivning.

12) Anvendelsen af tilsetningsstoffer sker 1 overensstemmelse med kinesisk og dansk/EU lovgivning.
13) Kadprodukterne er, i overensstemmelse med kinesisk og dansk/EU lovgivning, fri for patogener.

14) Koadprodukterne er handteret under hygiejniske forhold, er fedevaresikkerhedsmeessigt 1 orden og
egnet til menneskefode.

15) Virksomheden skal udvikle og gennemfore skriftlige standardhygiejneprocedurer i overensstemmelse
med det anseggningsskema, der bruges ved ansegning om serlig tredjelandsgodkendelse til Kina.

16) Et sporbarhedssystem er implementeret 1 bes@tninger, slagterier og kedproduktvirksomheder som gor
det muligt at spore kedprodukterne tilbage til oprindelseslokaliteten.

17) Kadprodukterne er fremstillet uden kontakt med ked af andre dyrearter end svin og uden kontakt med
ravarer, halvfabrikata eller ferdigvarer af svineked, som ikke opfylder betingelserne for eksport til Kina
jf. denne bekendtgorelse.

18) Under oplagring er kedprodukterne opbevaret i et tydeligt markeret omrdde beregnet til oplagring af
keadprodukter bestemt til eksport til Kina.

19) Kodprodukterne er opbevaret i et velventileret lokale hvor der ikke forefindes produkter som er
giftige eller lugter, er steerkt fordampende eller er korrosive.

20) Kadprodukterne, som kraver keleopbevaring, er opbevaret ved passende temperatur.

Serlige krav til kedprodukterne:
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21) Hovedingrediensen 1 kedprodukterne er udbenet svineked. Berster, organer, hoved, hale og den
yderste del af benene (teer) mé ikke indgd 1 kedprodukterne.

22) Kadprodukterne er spiseklare og er underkastet enten

- kogning til opnéelse af en kernetemperatur pa over 70 °C i mindst 2 minutter, eller

- dampkogning med over 100 °C varm damp, eller

- fremstilling med teknik der er ligestillet med ovenstdende og som giver samme effekt

23) Kadprodukterne er af folgende art:

- konserves, fx pork luncheon meat, canned minced pork, canned pork

- kogte kedprodukter, herunder

a. kogte palser, fx frankfurter, preserved sausage, Mortadella, ham sausage

b. kogte ragede polser, fx cooked sausage, cooked spicy sausage

Betingelser for indpakning og markning:

24) Kedprodukterne er pakket i nye materialer, som opfylder internationale hygiejnestandarder.

25) Kedprodukterne er mearket med:

a) Pa den indre indpakning:

— Produktets navn.

— Oprindelsesland.

— Virksomhedens autorisationsnummer.
— Batchnumre.

b) Pa den ydre pakning:

— Produktets navn

— Specifikationer

— Oprindelsessted (Danmark samt by)
— Virksomhedens autorisationsnummer
— Batchnumre

— Oplysning om at produktet er bestemt til eksport til Kina
— Fremstillingsdato (ar/méaned/dag)

— Holdbarhedsdato
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— Opbevaringstemperatur
— Identifikationsmeerke
Pakninger, som er bestemt til den endelige forbruger, skal vaere merket 1 overensstemmelse med kinesisk

lovgivning.

Betingelser for transport

26) Kadprodukterne skal transporteres 1 rene transportmidler uden risiko for kontamination.

27) Under transport ma kedprodukterne ikke udsettes for sol og regn og mé ikke transporteres sammen
med lugtende, skadelige eller giftige stoffer, som kan pévirke kvaliteten af kedprodukterne. Emballagen
ma ikke @ndres under transporten.

28) Kolede eller frosne kedprodukter skal transporteres ved passende temperatur.

29) For afsendelse til Kina skal containeren forsegles af Fodevarestyrelsen. Seglnummeret skal anfores 1
eksportcertifikatet.

DEL Il
Supplerende betingelser for eksport af fisk og fiskevarer til Kina

Kapitel 1

Mcerkning og emballering af fisk og fiskevarer
1) Fisk og fiskevarer skal veere emballerede i ubrudt emballage.
2) Emballage og indpakning skal vere ubrugt og uskadelig.
3) Bade indpakning og emballage skal vaere merket permanent, klart og letleeseligt med felgende oplys-

ninger pa bade kinesisk og engelsk:

a) Handelsbetegnelse, videnskabeligt navn, klassifikation, produktionsdato, batch nr. og opbevaringsbe-
tingelser.

b) Produktionsmetode, inklusive om fiskene stammer fra havet, fra ferskvand eller fra akvakulturbrug.

c¢) Fangstomrdde i form af havomride for fisk fra havet, oprindelsesland for fisk fra ferskvand og seneste
opdraetsland for akvakulturprodukter.

d) Navn og autorisationsnummer for virksomheden, som har tilvirket varen.

e) Det skal fremga af varen, at den er bestemt for ”People’s Republic of China” eller ”P. R. China”.

4) Kravet om merkning af indpakning, jf. nr. 3, gaelder kun for detailpakkede varer.
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Bilag 5
Supplerende betingelser for eksport af ked og kedprodukter til Singapore
Norm for kadkonserves

1) Ved eksport af kedkonserves til Singapore skal daseoverfalsen vaere mindst 1,02 mm, svarende til
mindst 45 %, beregnet pd folgende made:

a) Overfals= EH+BH+1,1ze —SL,

b) % Overfals= (EH+BH+1,1te —SL/ SL-1.1(2 te+ tb))x100,
c) EH= Lagkrog,

d) BH= Stumkrog,

e) SL= Falsehgjde,

f) te= Lagtykkelse, og

g) tb = Stumtykkelse

Procedurer for sikring mod Listeria monocytogenes

2) Virksomheden skal sikre, at der ikke kan pavises Listeria monocytogenes i spiseklare kedprodukter.
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Bilag 6
Supplerende bestemmelser for eksport af ked, herunder fjerkraeked og produkter heraf til USA

Kapitel 1
Dyresundhedsmcessige krav til virksomhederne generelt

1) Virksomheden ma udelukkende slagte dyr af dansk oprindelse, medmindre Fodevarestyrelsen efter
ansegning fra virksomheden har meddelt tilladelse til andet.

2) Kad og andre animalske produkter af drovtyggere og svin, der ikke er emballerede og forseglede med
identitetsmerke ved modtagelsen, ma udelukkende indbringes i virksomheden, hvis kedet og produkterne
a) har oprindelse i overensstemmelse med felgende:

1) For kad af drevtyggere og andre animalske produkter af drevtyggere: Har oprindelse i lande, der af de
amerikanske myndigheder er anerkendt som fri for mund- og klovesyge og kveagpest,

i1) For svineked: Har oprindelse 1 lande, der af de amerikanske myndigheder er anerkendt som fri for
mund- og klovesyge, kvagpest og smitsom blaereudslet hos svin (SVD), og

ii1) For andre animalske produkter af svin: Har oprindelse i lande, der af de amerikanske myndigheder er
anerkendt som fri for mund- og klovesyge og kveagpest,

b) er blevet behandlet, opbevaret og transporteret pa en sddan made, at produkterne ikke direkte eller
indirekte har veret i kontakt med svineked eller kod af drevtyggere, eller produkter heraf, som har
oprindelse i lande, der ikke opfylder a, samt

c) er blevet transporteret i containere forseglet af myndigheden med nummereret forseglingsmateriale,
hvis transporten er sket gennem et land, der ikke er anerkendt af de amerikanske myndigheder som fri for
de i kapitel 1, nr. 2, litra a, naevnte sygdomme afhengig af produktet.

3) Ked og kedprodukter af svin eller dravtyggere, som modtages emballerede og forseglede med identifi-
kationsmarke skal, hvis forseglingen brydes i virksomheden, opfylde nr. 2, dog undtaget kedprodukter,
der er holdbare ved stuetemperatur.

4) Fjerkraeked, der opfylder EU’s samhandelsbetingelser, men som ikke er egnet til eksport til USA, kan
indbringes i virksomheden.

Dyresundhedsmcessige krav til USA-egnede produkter

5) Ravarer, der anvendes til fremstilling af produkter egnet til eksport til USA, skal vare af dansk oprin-
delse eller vaere omfattet af en udenlandsk myndigheds attestation for, at produktet opfylder betingelserne
for eksport til USA.

6) Virksomheden skal oplyse Fodevarestyrelsen om eventuel anvendelse af udenlandske ravarer.

Kapitel 2
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Denaturering af selvdode dyr, bortset fra fjerkrce

1) Dyr, der modtages dede efter transport til slagteriet og dyr, der der eller aflives i stalden, skal hurtigst
muligt gares uanvendelige til menneskefode ved injektion med et denatureringsmiddel.

2) Denatureringsmidlet skal fordeles pa en made, sa slagtekroppen bliver uanvendelig til menneskefode.

3) For sa vidt angér slagtesvin kan injektion med denatureringsmiddel foretages pa folgende méde, hvor
der 1 hver krop séledes injiceres 100 ml denatureringsvaske 5 steder:

a) I hver kropshalvdel injiceres ca. 100 ml 2 steder: I skinkemuskulaturen og i bovmuskulaturen, og

b) der injiceres 100 ml i bughulen.

4) For kvegs og andre storre dyrs vedkommende foretages injektionen efter samme princip, men med

anvendelse af flere injektionssteder, sdfremt det skennes nedvendigt for at opfylde kravet om at gore
slagtekroppen uanvendelig til menneskefede.

5) Dyret skal umiddelbart herefter athentes til destruktion eller anbringes 1 den dertil bestemte behol-
der/container.

Dokumentation

6) Slagterier skal fore lister over de dyr, som modtages dede eller aflives ved modtagelsen, med oplysnin-
ger om dato, tidspunkt for modtagelse/aflivning, dyrets art og identifikation af leveranderen.

Denatureringsmiddel
7) Som denatureringsmiddel skal anvendes gron farve.

8) Det skal ved kontrol af maerkningen eller medfelgende dokumenter sikres, at den anvendte farveblan-
ding kun indeholder farvestoffer og baerestoffer m.m., som er tilladt 1 henhold til EU listen.
Kapitel 3

Standardhygiejneprocedurer (SSOP-program)

1) Udvikling af SSOP-program:

a) Hver virksomhed skal udvikle, gennemfore, og opretholde skriftlige standardprocedurer for hygiejne
(SSOP-program) i overensstemmelse med kravene 1 dette kapitel.

b) SSOP-programmet skal beskrive alle procedurer, en virksomhed vil gennemfore dagligt for og under
produktion, som er tilstreekkelige til at forhindre direkte forurening, eller at produktet bliver hygiejnisk
fejlbeheeftede.
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¢) SSOP-programmet skal underskrives og dateres af den virksomhedsansvarlige eller en af virksom-
hedens ledende medarbejdere. Denne underskrift angiver, at virksomheden vil gennemfere SSOP-pro-
grammet som angivet, og vil opretholde SSOP-programmet 1 overensstemmelse med kravene i denne
del. SSOP-programmet skal underskrives og dateres ved den indledende gennemferelse af SSOP-pro-
grammet og ved alle @&ndringer af SSOP-programmet.

d) Det skal fremgé af SSOP-programmet, hvilke procedurer, der skal gennemfores for produktion. Proce-
durerne skal som minimum omfatte rengering af overflader eller faciliteter, udstyr og redskaber, der kan
komme i kontakt med fodevarer.

e) SSOP-programmet skal angive hyppigheden for hver enkelt procedure i SSOP-programmet, og skal
fastsld, hvilken eller hvilke medarbejdere pa virksomheden, der har ansvaret for gennemforelse og
opretholdelse af denne eller disse procedurer.

2) Gennemforelse af SSOP-programmet:

a) Hver virksomhed skal for produktionen starter udfere for produktion”-procedurerne i SSOP-program-
met.

b) Hver virksomhed skal udfere alle andre procedurer i SSOP-programmet med den angivne hyppighed.

c¢) Hver virksomhed skal dagligt overvage gennemforelsen af procedurerne i SSOP-programmet.

3) Vedligeholdelse af SSOP-programmet:

a) Virksomheden skal rutinemaessigt evaluere effektiviteten af SSOP-programmet og de deri anforte
procedurer til at forebygge, at produktet eller produkterne bliver direkte forurenede eller fejlbehaeftede.

b) Virksomheden skal efter behov gennemgd SSOP-programmet for at holde det effektivt og opdateret
med hensyn til @ndringer i faciliteter, udstyr, redskaber, drift eller personale.

4) Korrigerende handlinger:

a) Hver virksomhed skal foretage passende korrigerende handlinger, nar enten virksomheden eller
kontrolmyndigheden fastslér, at virksomhedens SSOP-program eller de deri fastlagte procedurer, eller
gennemforelse eller opretholdelse af SSOP-programmet kan have svigtet ved ikke at forhindre direkte
forurening, eller at produktet eller produkterne er hygiejnisk fejlbehaftede.

b) Korrigerende handlinger skal omfatte procedurer til at sikre passende disponering af det eller de
produkter, som kan vare forurenet, til at genoprette hygiejniske tilstande samt forebygge, at der igen
opstar direkte forurening, eller at produktet eller produkterne bliver hygiejnisk fejlbeheftede.

¢) Korrigerende handlinger skal omfatte procedurer for passende revurdering og tilpasning af SSOP-pro-
grammet og de deri angivne procedurer, eller passende forbedringer 1 udferelsen af SSOP-programmet
eller de deri angivne procedurer.

5) Registreringskrav:

a) Hver virksomhed skal foretage daglige registreringer, som er tilstraekkelige til at dokumentere gennem-
forelse og overvagning af SSOP-programmet og enhver foretaget korrigerende handling.
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b) De af virksomhedens medarbejdere, som star anfort i SSOP-programmet som ansvarlige for gennemfo-
relse og overvagning af den eller de procedurer, der star anfort i SSOP-programmet, skal bevidne disse
registreringer med hans eller hendes initialer og dato.

c) De registreringer, der kraves i denne del, kan foretages pa computer, forudsat at virksomheden indferer
passende kontrolforanstaltninger til at sikre palideligheden af de elektroniske data.

d) De registreringer, der kraeves 1 denne del, skal opbevares 1 mindst seks méneder og vere tilgengelige
og til radighed for kontrolmyndigheden.
Kapitel 4

Risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter (HACCP)
Definitioner

1) Folgende definitioner finder anvendelse:
a) Ved korrigerende handling forstés procedurer til anvendelse, nér der optraeder afvigelser.

b) Ved kritisk kontrolpunkt forstés et punkt, et procestrin eller en procedure, som — nar det styres — vil
fjerne eller mindske en risikofaktor til et acceptabelt niveau i en fodevares fremstillingsproces.

c) Ved kritisk greense forstds en hgjeste eller laveste vaerdi, hvortil en fysisk, biologisk eller kemisk
risiko skal kontrolleres ved et kritisk kontrolpunkt for at forebygge eller fjerne forekomsten af den
identificerede fodevarerisiko eller nedbringe den til et acceptabelt niveau.

d) Ved fodevaresikkerhedsrisiko forstas en biologisk, kemisk eller fysisk egenskab, som kan medfore, at
en fodevare ikke er egnet til menneskefode.

e) Ved HACCP-system forstas HACCP-planen i funktion, inklusiv HACCP-planen selv.

f) Ved forebyggende foranstaltning forstas fysisk, kemisk eller anden foranstaltning, som kan anvendes til
at kontrollere en identificeret fodevarerisiko.

g) Ved procesovervagningsinstrument forstas et instrument eller en anordning, som anvendes ved et
kritisk kontrolpunkt til at angive forholdene under en fodevares fremstilling, f.eks. et termometer.

h) Ved virksomhedsansvarlig forstas den person, der har det overordnede ansvar for virksomheden eller
en af virksomhedens ledende medarbejdere.

Risikoanalyse

2) Risikoanalysen skal indeholde felgende:

a) Hver virksomhed skal gennemfore eller f4 gennemfort en risikoanalyse for at fastsld, hvilke fedevare-
sikkerhedsrisici, der med rimelig sandsynlighed kan forekomme i1 produktionsprocessen, og bestemme de
forebyggende foranstaltninger, som virksomheden kan bringe 1 anvendelse for at kontrollere disse risici.

b) Risikoanalysen skal omfatte fodevaresikkerhedsrisici, som kan forekomme for, under og efter ankom-
sten til virksomheden.
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¢) En fedevaresikkerhedsrisiko, som med rimelig sandsynlighed kan forekomme, er en risiko, hvor en
omhyggelig virksomhed ville etablere kontrolforanstaltning, fordi risikoen tidligere er opstéet, eller fordi
der er en rimelig sandsynlighed for, at den vil opstd ved den sarlige type produkter, der forarbejdes,
safremt disse kontrolforanstaltninger ikke indferes

d) Nar data fra virksomhedens egenkontrol anvendes som grundlag for en beslutning om, at en fedeva-
resikkerhedsrisiko ikke med rimelig sandsynlighed vil forekomme, skal egenkontrollen dokumenteres i
overensstemmelse med nr. 13, d.

e) Der skal udarbejdes et procesdiagram, som beskriver trinene 1 hver proces og produktflowet 1 virksom-
heden, og den tilsigtede anvendelse eller de tilsigtede forbrugere af det feerdige produkt skal angives.

f) Foedevaresikkerhedsrisici kan forventes at opstd ved folgende: (i) Naturlige toksiner; (ii) mikrobiologisk
forurening; (iii) kemisk forurening; (iv) pesticider; (v) medicinrester; (vi) zoonotiske sygdomme; (vii)
fordeerv; (viii) parasitter; (ix) fejlagtig anvendelse af tilsaetningsstoffer, herunder farvestoffer, som folge af
direkte eller indirekte brug; samt (x) fysiske risici.

HACCP-plan

3) HACCP-planen skal indeholde folgende:

a) Hver virksomhed skal udarbejde og gennemfore en skriftlig HACCP-plan, som dekker alle produkter,
der fremstilles af virksomheden, hvor en risikoanalyse, udarbejdet i overensstemmelse med nr. 2, har
afsloret en eller flere fodevaresikkerhedsrisici, som med rimelig sandsynlighed vil forekomme, og som
omfatter produkter 1 de folgende forarbejdningskategorier: (i) Slagtning — alle dyrearter, (i1) — hakket
ked, (ii1) Fersk ked, (iv) Varmebehandlet — kommercielt steril, (v) Ikke varmebehandlet — holdbar ved
omgivelsestemperatur, (vi) Varmebehandlet — holdbar ved omgivelsestemperatur, (vii) Varmebehandlet —
ikke holdbar ved omgivelsestemperatur, (viii) Varmebehandlet, men ikke spiseklart — ikke holdbar ved
omgivelsestemperatur, (ix) Produkt med sekundare inhibitorer — ikke holdbar ved omgivelsestemperatur.

b) En enkelt HACCP-plan kan omfatte flere produkter inden for samme produktkategori, som anfort i
litra a, séfremt de fodevaresikkerhedsricisi, kritiske kontrolpunkter, kritiske graenser og procedurer, som
skal identificeres og udferes i henhold til nr. 4, 1 al vasentlighed er de samme, forudsat at eventuelle
pakraevede elementer i planen, som er unikke for et bestemt produkt, er klart afgraenset i planen og
overholdes i praksis.

c¢) HACCP-planer for konserves behaver ikke tage hensyn til fedevaresikkerhedsrisici, som skyldes
mikrobiologisk forurening, hvis virksomheden kan dokumentere, at produkterne fremstilles 1 overens-
stemmelser med USA’s konservesregler.

4) HACCP-planen skal som minimum:

a) Anfere de fodevaresikkerhedsrisici, som er identificeret i overensstemmelse med nr. 2, som skal
kontrolleres for hver proces.

b) Anfere de kritiske kontrolpunkter for hver af de identificerede fodevaresikkerhedsrisici, som efter
forholdene omfatter: Kritiske kontrolpunkter, som skal kontrollere fodevaresikkerhedsrisici, som kunne
komme til virksomheden udefra, samt kritiske kontrolpunkter, som skal kontrollere fadevaresikkerhedsri-
sici, der er introduceret uden for virksomheden, herunder fedevaresikkerhedsrisici, som optraeder for,
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under og efter ankomsten til virksomheden samt kritisk kontrolpunkt vedrerende synlig forurening med
mave-tarmindhold.

c) Anfore de kritiske grenser, som skal overholdes ved hvert af de kritiske kontrolpunkter. Kritiske
grenser skal som minimum udformes, sa de sikrer, at lovgivningskrav, samt eventuelle andre krav, som
matte veere fremsat i dette kapitel vedrerende den givne proces eller det givne produkt, opfyldes.

d) Anfore procedurer og hyppigheden for overvagningen af hvert af de kritiske kontrolpunkter for at sikre
overholdelse af de kritiske grenser.

e) Inkludere alle de korrigerende handlinger, som er udviklet i overensstemmelse med nr. 7, der skal
udferes som folge af enhver afvigelse fra en kritisk graense ved et kritisk kontrolpunkt.

f) Etablere et registreringssystem, som dokumenterer overvagningen af de kritiske kontrolpunkter. Regi-
streringerne skal indeholde de faktiske vardier og observationer, som er indhentet under overvigningen.

g) Anfere de verifikationsprocedurer og den hyppighed, hvormed disse procedurer vil blive udfert, som
virksomheden vil anvende 1 overensstemmelse med nr. 11.

Underskrift og dato pa HACCP-planen

5) HACCP-planen skal underskrives og dateres af den virksomhedsansvarlige. Denne underskrift angiver,
at virksomheden accepterer og vil gennemfore HACCP-planen.

6) HACCP-planen skal dateres og underskrives (i) ved den indledende accept af planen, (ii) ved eventuel-
le @ndringer, samt (iii) mindst én gang arligt ved den revision, der skal finde sted i henhold til nr. 10, litra
C.

Korrigerende handlinger

7) Den skriftlige HACCP-plan skal angive den korrigerende handling, der skal foretages ved afvigelse fra
en kritisk greense. HACCP-planen skal beskrive den korrigerende handling, der skal foretages, og anfere
den ansvarlige for at foretage den med henblik pé at sikre, at

a) arsagen til afvigelsen findes og fjernes,

b) det kritiske kontrolpunkt bringes under kontrol,

¢) der fastlegges foranstaltninger til at hindre en gentagelse, og

d) intet produkt, som er sundhedsskadeligt eller pd anden méde hygiejnisk fejlbehaftet som folge af

afvigelsen, bringes i omsa&tning.

8) Ved afvigelse fra en kritisk granse skal virksomheden hurtigst muligt informere kontrolmyndigheden
om afvigelsen.

9) Safremt der optraeder en afvigelse, der ikke er omfattet af en pd forhdnd beskrevet korrigerende
handling, eller sdfremt en anden uforudset risiko opstar, skal virksomheden

a) tilbageholde det pavirkede produkt, mindst indtil kravene 1 litra b og ¢ er opfyldt,
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b) foretage en vurdering med henblik pé at fastsla, om det pavirkede produkt forsvarligt kan bringes i
omsatning,

c) efter behov foretage handlinger i forhold til det pévirkede produkt for at sikre, at intet produkt, der
er sundhedsskadeligt eller pd anden méde hygiejnisk fejlbehaftet som folge af afvigelsen, bringes i
oms&tning, og

d) gennemfore eller fa foretaget en revision ved en person, som er uddannet dertil i overensstemmelse
med nr. 20-21, for at fastsla, om den nyligt fundne afvigelse eller andre uforudsete risici ber indarbejdes 1
HACCP-planen.

10) Enhver form for korrigerende handling, som foretages 1 henhold til nr. 7-9, skal dokumenteres 1 form
af en registrering, som er underlagt verifikationsprocedurer i overensstemmelse med nr. 11, litra b, (iii) og
registreringskravene i nr. 13-20.

Validering, verifikation og revision

11) Hver virksomhed skal validere HACCP-planens tilstreekkelighed til at kontrollere de fedevaresikker-
hedsrisici, som er identificeret i risikoanalysen, og skal verificere, at planen gennemfores effektivt.

a) Indledende validering. Ved faerdiggorelse af risikoanalysen og udvikling af HACCP-planen skal
virksomheden gennemfore aktiviteter, som har til formal at fastsla, at HACCP-planen fungerer efter
hensigten. I valideringsperioden for HACCP-planen skal virksomheden gentagne gange afprove tilstraek-
keligheden af kritiske kontrolpunkter, kritiske greenser, overvagning samt registrering, tillige med de
korrigerende handlinger, der er fastlagt i HACCP-planen. Validering omfatter ogséd gennemgang af selve
de registreringer, som rutinemaessigt genereres af HACCP-systemet, inden for rammerne af andre valide-
ringsaktiviteter.

b) Labende verifikationsaktiviteter. Lobende verifikationsaktiviteter omfatter som minimum: (i) Kalibre-
ring af procesovervagningsinstrumenter, (ii) direkte observationer af overvagningsaktiviteter og korrige-
rende handlinger, samt (iii) gennemgang af de registreringer, der foretages og opretholdes 1 overensstem-
melse med nr. 12, litra c.

¢) Revision af HACCP-planen. Hver virksomhed skal foretage en revision med henblik pa at vurdere, om
HACCP-planen er tilstreekkelig; dette skal ske mindst én gang om aret, samt nér der sker @ndringer, som
kunne have indflydelse pé risikoanalysen eller medfere @ndringer af HACCP-planen. Sddanne @ndringer
kan bl.a. omfatte @ndringer i: Rivarer eller ravareleveranderer; produkters sammensatning; slagtnings-
eller forarbejdningsmetoder eller -systemer; produktionsmangde; personale; emballering; distributionssy-
stemer for faerdigvarer; eller den tilsigtede brug eller de tilsigtede forbrugere af det faerdige produkt. Re-
visionen skal foretages af en person, som er uddannet til at foretage denne i1 overensstemmelse med nr.
20-21. HACCP-planen skal @&ndres hurtigst muligt, nar en revision viser, at planen ikke laengere opfylder
kravene i nr. 4.

d) Virksomheden skal dokumentere enhver revision af HACCP planen, der sker som folge af kravene i nr.
10, ¢) eller nr. 11 og skal herunder dokumentere arsagerne til &ndringer i HACCP planen eller arsagerne
til, at HACCP planen ikke @ndres som folge af revisionen. I forbindelse med érlige revisioner behover
virksomheden dog kun at dokumentere grundlaget for beslutningen, hvis virksomheden beslutter at @ndre
HACCP planen.
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12) Revurdering af risikoanalysen. En virksomhed, som ikke har udpeget kritiske kontrolpunkter, fordi
en risikoanalyse har vist, at der ikke er nogen fodevaresikkerhedsrisiko, som med rimelig sikkerhed
vil optrede, skal revurdere, om risikoanalysen er tilstreekkelig. Revurdering skal foretages, nar der
sker @ndringer, som med rimelighed kunne forventes at pavirke vurderingen af, hvorvidt der findes
en fodevaresikkerhedsrisiko. Sddanne @ndringer kan bl.a. omfatte @ndringer i ravarer eller ravareleveran-
derer; produkters sammensatning; slagte- eller forarbejdningsmetoder eller -systemer; produktionsmeang-
de; emballering; distributionssystemer for faerdigvarer; eller den tilsigtede anvendelse eller de tilsigtede
forbrugere af feerdigvaren.

Registreringer

13) Virksomheden skal foretage folgende registreringer, som dokumenterer virksomhedens HACCP-plan:
a) Den skriftlige risikoanalyse, som foreskrives i nr. 2, herunder al understottende dokumentation.

b) Den skriftlige HACCP-plan, herunder beslutningsdokumenter forbundet med udpegning og udvikling
af kritiske kontrolpunkter og kritiske greenser, samt dokumenter, der understetter bdde de valgte overvag-
nings- og verifikationsprocedurer og hyppigheden af disse procedurer.

c) Registreringer, som dokumenterer overvagningen af kritiske kontrolpunkter og deres kritiske granser,
herunder registrering af faktiske tider, temperaturer, eller andre kvantificerbare vardier, som foreskrevet
1 virksomhedens HACCP-plan; kalibrering af procesovervigningsinstrumenter; korrigerende handlinger,
herunder enhver handling, der foretages som en reaktion pa en afvigelse; verifikationsprocedurer og
-resultater; produktkode(r), produktnavn eller -identitet, eller partikoder. Hver af disse registreringer skal
indeholde den dato, hvor registreringen blev fortaget.

d) Nér egenkontrolprocedurer anvendes som grundlag for en beslutning om, at en fedevaresikkerhedsrisi-
ko ikke med rimelig sandsynlighed vil forekomme, jf. nr. 2, d, skal procedurerne vare skriftlige. Proce-
durerne skal bl.a. beskrive de registreringer, som virksomheden foretager for at vise, at procedurerne
folges. Virksomheden skal i nedvendigt omfang evaluere og revidere procedurerne for at sikre, at de
fortsat understotter beslutningen 1 risikoanalysen.

14) Enhver registrering, som opretholdes i henhold til HACCP-planen, skal foretages pd det tidspunkt,
hvor den konkrete begivenhed sker, og skal omfatte dato og tidspunkt for begivenheden, samt skal under-
skrives eller forsynes med initialer af den medarbejder pa virksomheden, som foretager registreringen.

15) De registreringer, der kraeves i denne del, kan foretages pa computer, forudsat at virksomheden
indferer passende kontrolforanstaltninger til at sikre pélideligheden af de elektroniske data.

Pre Shipment Review

16) For afsendelse af produkter, skal virksomheden gennemga registreringerne fra produktionen af det
pageldende produkt, som dokumenteret i henhold til dette kapitel, for at sikre, at registreringerne er
fuldsteendige.

17) Gennemgangen kan dog foretages efter, at produkterne har forladt den producerende virksomhed,
hvis denne virksomhed stadig har kontrol med produkterne. Gennemgangen skal vare tilendebragt for
udfersel fra Danmark.
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18) Gennemgangen skal omfatte en konstatering af, at alle kritiske graenser er opfyldt, og om nedvendigt,
at korrigerende handlinger er foretaget, herunder korrekt disponering af produktet.

19) Pre shipment review skal udferdiges som en erklering, og gennemgang i1 henhold til nr. 16-18 skal sa
vidt muligt foretages, dateres, og underskrives af en person, som ikke har frembragt registreringen/regi-
streringerne, helst af en person, som er uddannet i overensstemmelse med nr. 21-22, eller virksomhedens
ansvarlige for omradet.

Opbevaring af dokumentation

20) Virksomheden skal opbevare alle de 1 nr. 13, litra c, kreevede registreringer som folger af bestemmel-
sen: For slagteaktiviteter og for nedkelede produkter skal dokumentationen opbevares mindst et ir; for
frosne, konserverede eller produkter, som er holdbare ved omgivelsestemperatur skal dokumentationen
opbevares mindst to ar.

Uddannelse
21) Kun en person, som opfylder kravene 1 nr. 22, men som dog ikke behover at vare ansat 1 virksomhe-

den, mé udfore folgende funktioner:

a) Udvikling af HACCP-planen i overensstemmelse med nr. 3, hvilket kunne omfatte tilpasning af en
branchekode, som er passende for det konkrete produkt; samt

b) Revision og @ndring af HACCP-planen 1 overensstemmelse med nr. 7-10.

22) Den person, som udferer de 1 nr. 21 anferte funktioner, skal have gennemfort et kursus 1 anvendelsen
af de syv HACCP-principper inden for ked- eller fjerkraeforarbejdning, herunder en indfering 1 udviklin-
gen af en HACCP-plan til et konkret produkt samt 1 gennemgang af registreringerne, eller p4 anden méde
have opnéet tilsvarende viden.

Kapitel 5

Supplerende krav for produktion af kedkonserves - uddannelse

1) Virksomheden skal dokumentere, at de personer, der udferer overvagning og kontrol, har den nedven-
dige uddannelse og faglige viden.

Kapitel 6

Forurening af slagtekroppe, organer eller andre dele

1) Slagtekroppe, organer og andre dele skal behandles pa en hygiejnisk made, sdledes at forurening med
melk, mave-tarmindhold, urin, galde, hér, snavs eller anden forurening undgas. Hvis forurening sker, skal
denne hurtigst muligt fjernes pd en made, der er tilfredsstillende for Fedevarestyrelsen.
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2) Slagtekroppe, som Fadevarestyrelsen har fundet forurenede med mave-tarmindhold ved bandkontrol-
len, og som virksomheden herefter har udrenset, skal fremvises for Fadevarestyrelsen til kontrol inden
sundhedsmarkning finder sted.

3) Af HACCP-planen skal fremga et kritisk kontrolpunkt, for hvilket der er beskrevet procedurer for visu-
el overvdgning af ferdigkontrollerede og godkendte slagtekroppe for forurening med mave-tarmindhold,
for slagtekroppe af fjerkrae dog kun tarmindhold, samt procedurer for korrigerende handlinger.

Kapitel 7

Undersogelse af slagtekroppe for Salmonella i forbindelse med slagtning af svin og kreaturer
Salmonella-standarden

1) Kreatur- og svinekroppe skal opfylde Salmonella-standarder anfort i tabel 1.

Tabel 1 — Salmonella standarder

Katego-|Dyreart

Standard (% posi-

Antal undersogte

Maksimale antal positi-

rl tive for salmonel- [prover pr. prove- [ve for at kunne opfylde
la) seet standarden
1 Stud/ 1,0 82 1
kvie
2 Ko/tyr 2,7 58 2
3 Svin 8,7 55 6

2) Virksomheden skal til enhver tid kunne dokumentere, at de lever op til standarderne i tabel 1.

Proveudtagning

3) Pa kreaturer skal virksomheden udtage prover af halve slagtekroppe 1 kelerummet efter minimum 12
timers nedkeling.

4) Proverne udtages som svaberprover fra 3 udvalgte steder pa slagtekroppen; hhv. slag, bryst og hale-
stykke.

5) Pa halve svinekroppe skal virksomheden udtage prover i kelerummet efter minimum 12 timers nedke-
ling til undersogelse for Salmonella.

6) Der udtages svaberpraver fra 3 udvalgte steder pa slagtekroppen; hhv. bryst, skinke og keabe.
7) I tilfelde af at kaebesnitte ikke er der, udvalges bovsnitte.

8) For bade kreatur- og svinekroppe svabres fra hvert proveudtagningssted i et omrdde pa 10 x 10 cm.
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9) Prover til analyse for Salmonella skal udtages tilfeldigt over en dagsproduktion, hvor udvalgelsen
f.eks. kan foregé pa baggrund af computerberegnede tilfeldige tal.

10) Afsvabringen af slagtekroppens 3 steder skal foretages med en og samme sterile gazetampon, idet det
er vigtigt, at afsvabringen tager udgangspunkt pa det sted, som forventes at veere mindst kontamineret.

11) Svabring af kreaturkroppen skal tage udgangspunkt ved slaget og afsluttes med det mest kontami-
nerede sted (halestykket), mens afsvabringen af svinekroppen pabegyndes ved brystet og afsluttes ved
kaebesnitte.

12) Til svabring af omraderne anvendes en 16-lags steril bomulds gazetampon med dimensionerne 10 x
10 cm.

13) Gazetamponen fugtes inden afsvabring med 10 ml buffret pepton vand (BPV).

14) Hvert omrdde afsvabres, forst 10 x 1 horisontal retning og derefter 10 x 1 vertikal retning, inden der
skiftes proveudtagningssted. I alt afsvabres 3 x 10 cm x 10 cm =300 cm?.

15) Efter afsvabring og indtil analysering pabegyndes, opbevares praverne ved kelerumstemperatur.

16) Umiddelbart inden analysering pabegyndes, tilsettes 50 ml BPV til stomacherposen med gazetam-
ponen eller alternativt kan 50 ml BPV overfores til en steril oplesning med BPV, hvilket svarer til
praeopformeringen.

17) Efter tilsetning 1 henhold til nr. 16 fortsattes med den videre analysering.
Proveudtagningsfrekvens

18) Der skal udtages en prove for hver slagtedag pr. kategori, jf. tabel 1 ”Salmonella standard”, ved
analysering af en tilfeldig udvalgt slagtekrop.

19) Proveudtagningen fortsatter indtil et »provesat« er fuldendt, jf. tabel 1, hvilket for undersogelse af
f.eks. svinekroppe indebarer, at der skal undersoges 55 slagtekroppe 1 et proves®t, hvor der hgjst mi
forekomme 6 positive prover.

20) Virksomheden skal til stadighed kunne prestere provesat indenfor den enkelte dyreart, der opfylder
standarden.

21) Safremt resultaterne af Salmonella-analyserne af det enkelte provesat viser, at denne overskrider
grenserne for det maksimalt antal tilladte positive prover, inden proveseattet er afsluttet, fortsettes som
beskrevet under nr. 33-39.

Laboratorieundersogelser
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22) En af felgende metoder skal anvendes ved underseggelse for Salmonella:
a) Salmonellametoderne 1 FSIS Microbiology Laboratory Guidebook,
b) VIDAS Salmonella SLM eller VIDAS Easy SLM, Biomerieux,

¢) NMKL-metoden (NMKL nr. 71, 5. udgave, 1999: Salmonella-bakterier. Pavisning i levnedsmidler),
eller

d) IQ-Check Salmonella Kit, Bio-Rad.

23) Proverne skal udtages aseptisk, idet remedier til brug for preveudtagningen sasom sterile handsker,
buffret peptonvand, sterile servietter, gazetamponer, skabeloner til afmarkning af preveudtagningssted
m.v. skal vere pd plads inden preveudtagningen indledes.

24) Proverne skal analyseres s& hurtigt som muligt efter proveudtagningen har fundet sted, og analysering
af proverne mé senest pdbegyndes dagen efter proveudtagningen har fundet sted.

25) Proverne skal opbevares pa kel umiddelbart efter proveudtagning og indtil analysering pabegyndes.

26) Prover, der skal transporteres til eksterne laboratorier, skal opbevares ved kelerumstemperatur inden
afsendelse fra virksomheden.

27) Proverne sendes/indleveres til laboratoriet samme dag, de er udtaget eller kan transporteres den
folgende morgen, sdledes at proverne analyseres ved ankomst til laboratoriet.

28) Proverne skal vaere merket, sa de entydigt kan identificeres.

29) Yderemballagen, der anvendes ved forsendelse, skal vere hel og tat, og ber vaere fremstillet af
isolerende materiale, sd det sikres, at proverne ved ankomst til laboratoriet stadig er nedkelede (0-10 °C).

30) De udtagne prover skal undersoges for forekomsten af Salmonella pa et laboratorium, der opfylder
kravene til egenkontrollaboratorier, jf. bekendtgerelse om autorisation og registrering af fedevarevirk-
somheder m.v.

31) De laboratoriemassige undersogelser skal udferes under hensyntagen til god laboratoriemaessig
praksis (GLP), herunder kontrol af termostater, og at der 1 forbindelse med laboratoriets interne kvalitets-
kontrol anvendes savel positiv som negativ kontrol.

Evaluering af analyseresultater
32) Virksomheden skal undersege, om den lever op til Salmonella-standarden.

33) Evalueringen skal som udgangspunkt foretages hver gang et proveset er faerdiganalyseret, men
hvis et provesat »falder« for denne er tilendebragt, skal en korrigerende handling umiddelbart herefter
iverksattes. Embedsdyrlaegen skal orienteres, nar evaluering af et provesat viser, at standarden ikke er
opfyldt.
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34) Hvis det forste s@t analyseresultater opfylder Salmonella standarden, fortsetter virksomheden med at
teste for Salmonella til sikring af, at standarden opfyldes.

35) Hvis det forste provesat overskrider Salmonella-standarden, skal virksomheden gjeblikkelig ivaerk-
sette korrigerende handling med henblik péd at kunne opfylde standarden, og der fortsettes med naeste
provesat.

36) Hvis det andet provesat opfylder Salmonella-standarden fortsattes uendret med preveudtagning.

37) Kan virksomheden ikke opfylde standarden ved andet provesat skal virksomheden gennemga dens
HACCP plan og ivaerksatte relevante korrigerende handlinger.

38) Virksomheden skal mindst opfylde salmonellastandarden i 3. proveset.

39) Virksomhedens egenkontrolprogram skal indeholde procedurer for preveudtagning (dato, sted og dy-
reart), anvendt analysemetode, ansvarlig for preveudtagning, ansvarlig for opfelgning ved overskridelse
af Salmonella-standarden og beskrivelse af korrigerende handlinger.

Kapitel 8

E. coli proceskontrol i forbindelse med slagtning af kreaturer, svin og kyllinger
Slagtning af kreaturer og svin
Skriftlige procedurer

1) Virksomheden skal udarbejde en skriftlig proveudtagningsprocedure, som skal indeholde navnene pa
de ansatte, som er udpeget til at udtage prover, og som angiver proveudtagningsstedet, hvordan det sikres,
at prover udtages tilfeldigt, og hvorledes de udtagne prover handteres for at sikre, at proverne ikke
@ndres.

Proveudtagningssteder

2) For kreaturer skal virksomheden udtage stikprever af tilfeeldigt udvalgte halve slagtekroppe 1 kelerum-
met efter mindst 12 timers nedkeling. Praverne skal udtages som svaberprover fra 3 udvalgte steder pa
slagtekroppen; hhv. slag, bryst og halestykke.

3) For svin skal virksomheden efter minimum 12 timers nedkeling fra tilfaeldigt udvalgte halve slagt-
ekroppe 1 kelerummet udtage stikprover til undersogelse for E. coli.

4) Virksomheden skal udtage svaberprover af svin fra 3 udvalgte steder pa slagtekroppen; henholdsvis
bryst, skinke, kaebe- og halssnitte.

Proveudtagningsfrekvens
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5) For kreaturer skal virksomheden udtage prover af 1 slagtekrop pr. 300 slagtede kreaturer.
6) Uanset nr. 5 skal som minimum udtages 1 prove pr. uge, hvor der slagtes kreaturer.

7) Virksomheden skal udtage prover af 1 slagtekrop pr. 1.000 slagtede svin — dog minimum 1 preve pr.
uge, hvor der slagtes.

8) Séfremt antallet er en integreret del af virksomhedens verifikationsprocedure for virksomhedens
HACCP-program, kan virksomheden fastsette et alternativt proveantal, dog minimum 1 preve pr. uge,
hvor der slagtes.

9) Et slagteri, som slagter under 6.000 kreaturer eller under 20.000 svin eller en kombination af kreaturer
og svin, der ikke overstiger 6.000 kreaturer og 20.000 svin pr. ér, skal udtage én prove pr. uge begyndende
1 den forste fulde uge af juni, hvor der slagtes.

10) Proveudtagningen efter nr. 9 (1 pr. uge) fortsettes indtil der er udtaget i alt 13 prover.

11) Proveudtagningsfrekvensen i nr. 9 og 10 skal gentages hvert &r begyndende i den forste fulde uge af
juni, hvor der slagtes.

12) De ugentlige prover skal udtages og analyseres, indtil slagteriet har afsluttet og rapporteret en serie pa
13 undersogelser, der dokumenterer, at proverne opfylder nedenstadende kriterier som anfert under nr. 28.

Udvcelgelse af prover

13) Prover til analyse for E. coli skal udvalges tilfeldigt, f.eks. pd baggrund af computerberegnede
tilfeldige tal.

Laboratorieundersogelser

14) Virksomheden skal anvende en af folgende metoder til undersogelse for E. coli:

a) NMKL-metoden (NMKL, nr. 125, 3. udgave, 1996: Termotolerante coliforme bakterier. Undersogelse
af levnedsmidler), eller

b) Petrifilm-metoden (Plating Method AOAC 17.3.04 — Dry Rehydratable Film (Petrifilm E-coli Count
Plate)).

c) TEMPO E. coli-test (Biomerieux)

15) De udtagne prover skal undersoges for forekomsten af E. coli pa et laboratorium, der opfylder
kravene til egenkontrollaboratorier jf. Autorisationsbekendtgerelsen.

16) Analysering af proverne skal pabegyndes senest dagen efter proveudtagningen har fundet sted.

Proveudtagning
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17) Afsvabringen af slagtekroppens 3 preveudtagningssteder, jf. nr. 1 og 2, skal foretages med en og
samme sterile gazetampon, idet afsvabringen skal tage udgangspunkt pa det sted, som forventes at vaere
mindst kontamineret.

18) For kreaturkroppen skal afsvabringen starte ved slaget og afsluttes med det mest kontaminerede
sted (halestykket), mens afsvabringen pd svinekroppen skal pabegyndes ved brystet og afsluttes ved
kaebesnitte.

19) Omraderne som vist i tegning 1 og 2 skal afsvabres med en 16-lags steril bomulds gazetampon med
dimensionerne 10 x 10 cm:

20) Gazetamponen skal inden afsvabring fugtes med 10 ml fysiologisk kogsalt med pepton (FKP) (0,9 %
NaCl oplesning tilsat 1 % pepton).

21) Hvert omrade skal afsvabres, forst 10 x i horisontal og derefter 10 x i vertikal retning, inden der
skiftes preveudtagningssted.

22) I alt skal afsvabres 3 x 10 cm x 10 cm = 300 cm?.

23) Efter afsvabring skal gazetamponen overfores til en steril stomacherpose, der tilsettes steril FKP, eller
gazetamponen kan overfores til en steril oplesning med FKP.

24) 1 alt skal der anvendes 25 ml FKP, idet det samlede volumen af peptonvand skal anvendes til
opgorelse af analyseresultaterne.
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Registrering og opgorelse af analyseresultater

25) Slagterier skal opretholde pracise registreringer af alle analyseresultater angivet som cfu/cm? af den
afsvabrede kedoverflade.

26) Resultaterne skal registreres i et diagram eller skema, der som minimum illustrerer de seneste 13
analyseresultater.
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27) Oplysninger vedrerende preove samt tilherende analyseresultat skal opbevares pa slagteriet 1 12
maneder, og skal pd forlangende forevises Fadevarestyrelsen.

Evaluering af analyseresultater

28) Resultatet af E. coli-undersogelserne udtaget ved afsvabringsmetoden skal evalueres ved hjelp af
statistisk proceskontrol teknik.

Slagtning af kyllinger
Skriftlige procedurer

29) Virksomheden skal udarbejde en skriftlig preoveudtagningsprocedure, som skal indeholde navnene
pa de ansatte, som er udpeget til at udtage prover, og som angiver preoveudtagningsstedet/- stederne, og
oplysning om hvordan det sikres, at prover udtages tilfeldigt, og hvorledes de udtagne prover hindteres
for at sikre, at proverne ikke @ndres.

Proveudtagning

30) En hel slagtekrop udtages ved enden af keleprocessen. Er dette ikke praktisk muligt kan en hel
slagtekrop udtages ved enden af slagtelinjen. Slagtekroppen underseoges som anfert nedenfor under
laboratorieundersogelser.

Proveudtagningsfrekvens

31) Der udtages 1 prove for hver 22.000 slagtekroppe, dog mindst 1 preve pr. uge.
Laboratorieundersogelser

32) Slagtekroppen overfores til en steril stomacherpose.

33) Der tilsattes 400 ml. Bufferet Peptonvand (BPW) til slagtekroppens hulhed.

34) Posen rystes 1 minut ved at slagtekroppen i1 posen holdes med den ene hidnd og posens lukkede top
med den anden hénd, og saledes at alle slagtekroppens indre og ydre overflader skylles.

35) Skyllevasken overfores til en steril beholder.

36) Praoven analyseres ved Petrifilm- metoden eller TEMPO E.colitest (Biomerieux, eller anden metode
godkendt som en AOAC Official Method. Der udsds 1 ml skyllevaeske samt 1 ml skyllevaske fortyndet
1:10.

37) Resultatet opgeres som antal kolonier pr. ml. (CFU/ml).
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Registrering af analyseresultater

38) Virksomheden skal opretholde pracise registreringer af alle analyseresultater angivet som CFU/ml
skyllevaske.

39) Resultaterne skal registreres 1 et diagram eller skema, der som minimum illustrerer de seneste 13
analyseresultater.

40) Registreringerne skal opbevares i virksomheden 1 12 maneder og skal pa forlangende forevises
Fodevarestyrelsen.

Evaluering af analyseresultater

41) Af de seneste 13 analyseresultater ma ingen resultater vere hgjere end 1000 CFU/ml, og hgjst 3
resultater ma vare mellem 100 og 1000 CFU/ml.

42) Ved overskridelse af normerne 1 nr. 41 skal virksomheden udfere handlinger med henblik pa opfyldel-
se af normerne.

Kapitel 9

Stempling

1) Alle koadstykker, som er egnet til at blive stemplet, skal, hvis de ikke er market med sundhedsmarke,
vare market med identifikationsmerke.

2) Folgende er egnet til stempling:

2 2

a) ”Primal parts”, hvilket for svin omfatter "Ham”, "loin”, ”belly”, ’shoulder” og ”jowl” (skinke, kam,
brystflaesk, forende og snitte), og for kreaturer omfatter “round”, ’flank™, ’loin”, “rib”, plate”, ”brisket”,
”chuck” og ”shank” (l4r, slag, ryg, hejreb, tvaerreb, bryst, bov og skank).

b) Individuelt indpakkede udskeringer.

c) Bulkpakkede udskaringer, som er pakket pa en sddan made, at de kan adskilles uden optening af hele
kartonens indhold

2 2.

3) Ikke-egnet til stempling er benvarer (’spareribs”, “neckbones”, riblets” og “brisketbones™), og de
kraeves séledes ikke stemplet 1 henhold til nr. 1.

4) Individuelt indpakkede udskeringer kan undlades stemplet, safremt filmen er forsynet med folgende
patryk: Product of Denmark, Est. No. X.

5) Bulkpakkede udbenede udskeringer, der er frosset i blokform, kan undlades stemplet.

Kapitel 10
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Mcerkning af forsendelsesemballage
1) Forsendelsesemballage skal pd engelsk og péd en fremtraedende let leselig méde bare folgende oplys-
ninger:
a) Navnet pa eller en beskrivende betegnelse for varen.

2

b) Oprindelseslandets navn efter ordene “Product of ...... ” anbragt umiddelbart under varebetegnel-
sen. Hvis identifikationsmarket indeholder landenavnet og autorisationsnummeret behover product of”
ikke at anfores.

¢) Virksomhedens autorisationsnummer.
d) Shippingmark.

e) Navn og adresse pé enten den danske virksomhed, handelsvirksomheden eller importeren, medmindre
det fremgar af markningen pa forbrugerpakninger inden i emballagen.

f) Serlig opbevaringsanvisning sdsom “’keep frozen” eller “keep refrigerated”, ndr dette er nedvendigt.

2) Pa forsendelsesemballagen skal vere tilstreekkelig plads pa den synlige flade af emballagen (mindst 6,0
x 6,0 cm) til brug for de amerikanske myndigheder, til pdstempling af emballagen.

3) Forbrugerpakninger skal pa engelsk og pé en fremtredende let leselig made bare folgende oplysnin-
ger:

a) Produktets navn.

b) Liste over ingredienser, ved krav om dette.

¢) Virksomhedens autorisationsnummer.

d) Anvendelsesforskrift, ved krav om dette.

e) Nettovagt, ved krav om dette.

f) Fremstillingsvirksomhedens eller distributerens navn og adresse.

g) Neringsdeklaration, ved krav om dette.

h) Oprindelsesland, efter ordene: ”Product of™.

1) Opbevaringsforskrift, hvis produktet ikke salges til videre forarbejdning.
Specielle krav til placering af etiketter pd forsendelsesemballage

4) Etiketterne skal placeres pa endefladen af forsendelsesemballagen, siledes at oplysningerne er umid-
delbart synlige, nar produktet praesenteres til inspektion.

5) Etiketter med samme oplysninger kan samtidig placeres andre steder pa forsendelsesemballagen.

6) Etiketterne ma ikke kunne fjernes uden at g itu, eller oplysningerne skal vare trykt pa emballagen.
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2 2

7) Den faktiske vaegt kan paferes med tydelig hdndskrift med blek, men ordene “net weight”, ’pounds
(Ibs)” og “ounces (0z)” skal vere fortrykt.

Shipping mark (partikode)

8) Shipping mark skal vere angivet pd samme flade (“main panel”) som etiketten, og samme shipping
mark skal anvendes pé alle forsendelsesemballager i samme vareparti samt pa certifikatet for dette parti,
sa det er muligt at adskille forskellige partier og entydigt forbinde partiet og certifikatet.

9) Et shippingmark mé ikke genbruges af samme virksomhed inden for samme kalenderar.

10) Emballagerne skal stables pd paller pad en sddan made, at ovennavnte oplysninger er umiddelbart
synlige pa samtlige emballager.

Kommercielle meerker

11) Kommercielle marker pa pakninger eller emballager med henblik péd at identificere forskellige
handelskategorier af ked og kedvarer er tilladt, men de mé ikke have karakter af at vere supplerende
varebetegnelser.

12) Kommercielle maerker mé ikke placeres i1 forbindelse med varebetegnelsen.
Mcerkning af ikke-varmebehandlet tilberedt kod og ikke-varmebehandlede kodprodukter

13) Varebetegnelsen for ikke-varmebehandlet tilberedt ked og ikke-varmebehandlede kedprodukter, som
indeholder en tilsat oplesning og som ikke overholder kravene til en fastsat varestandard i USA’s lovgiv-
ning (9 CFR part 319), skal indeholde en beskrivelse som inkluderer:

a) Procent tilsat oplesning (samlet veegt af ingredienserne 1 oplesningen divideret med vagten af det rd
kod uden oplesning eller andre tilsatte ingredienser multipliceret med 100). Procenten af tilsat oplesning
eller enhver anden tilsat ingrediens skal angives som et tal (f.eks. 15, 20 eller 30) og procenttegnet
(%). Procenten af tilsat oplesning kan deklareres med ordene “containing” eller “contains™ (f.eks. “con-
tains 15 % added solution of water and salt” eller “containing 15% added solution of water and teriyaki
sauce”).

b) Den sadvanlige eller almindelige betegnelse for alle individuelle ingredienser eller sammensatte
ingredienser i oplesningen angivet i faldende raekkefolge i1 forhold til vaegten.

c) Nér den beskrivende betegnelse indeholder alle ingredienserne 1 oplesningen, er der ikke krav om en
separat ingrediensliste 1 merkningen. Nar den beskrivende betegnelse indeholder sammensatte ingredien-
ser 1 oplesningen og ingredienserne af komponenterne ikke er deklareret i den beskrivende betegnelse,
skal alle ingredienser 1 produktet deklareres i1 en separat ingrediensliste 1 markningen som kravet 1 9 CFR

§317.2 (¢)2 og (¥).

d) Varebetegnelsen og den ledsagende beskrivelse skal anfores med en enkel og let laeselig skrift og farve
og skal fremgé pa en ensfarvet baggrund med kontrast. Der kan anvendes store og smé bogstaver, hvor de
sma bogstaver ikke mé vere mindre end 1/3 af storrelsen af det storste bogstav.
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e) Det er ikke tilladt at anvende ordet “enhanced” i varebetegnelsen.
Varebetegnelse for varmebehandlet saltet svinekod

14) Svinekod med tilsat salt, nitrit og vand, som ikke opfylder en fastsat varestandard 1 USA’s lovgivning
(9 CFR part 319), og som er varmebehandlet men ikke holdbar ved omgivelsestemperatur, kreves ikke
market 1 overensstemmelse med ovenstdende nr. 13. Markningen skal indeholde et beskrivende navn
som adskiller produktet fra produkter, som er omfattet af en varestandard.

Sadanne produkter kan markes eksempelvis:

”Smoked Pork Belly containing up to X% of a solution” or “Bacon containing up to X% of a solution”

Kapitel 11

Godkendelse af etiketter og anprisninger for kod og kedprodukter

1) Virksomheden skal ansgge om godkendelse hos FSIS af folgende:
a) udkast til etiket for produkter, der er fremstillet under religiose undtagelser fra USA’s lovgivning,

b) saerlige merkningsoplysninger om fremstillingsmetode eller anprisninger, som ikke er omfattet af en
standard, jf. USA’s lovgivning og

c¢) brug af midlertidige etiketter, der ikke opfylder USA’s maerkningskrav.

2) Virksomheden skal opbevare et eksemplar af samtlige anvendte etiketter sammen med en eventuel
godkendelse samt recept og procesbeskrivelse.

3) Hvis udkast til etiket er godkendt, kan ibrugtagning af den endelige etiket ske uden ny godkendelse.

Kapitel 12

Procedurer for adskillelse og identifikation af svin

1) Virksomheden skal have procedurer til at holde dyr, som kommer fra bedrifter, der opfylder kravene
til kontrollerede opstaldningsforhold og integrerede produktionssystemer, adskilt fra dyr, der ikke opfyl-
der disse krav, jf. Kommissionens forordning (EF) nr. 1244/2007 af 24. oktober 2007 om andring af
forordning (EF) nr. 2074/2005 for sé vidt angar gennemforelsesbestemmelser vedrerende visse animalske
produkter bestemt til konsum og om sarlige bestemmelser om offentlig kontrol med hensyn til inspektion
af kad, tilleeg til bilag VIb og bekendtgerelse om trikinundersogelse af kad, kapitel 2.

2) Virksomheden skal efter individuel skriftlig aftale indgédet med den stedlige kontrolenhed, praesentere
slagtekroppe og slagtebiprodukter af svin fra bedrifter, der ikke opfylder kravene til kontrollerede opstald-
ningsforhold og integrerede produktionssystemer for kontrolenheden pé en sddan made, at den udvidede
inspektion efter slagtning kan tilrettelegges, tilpasses og udferes i overensstemmelse med geldende krav,
jf. forordning (EF) nr. 854/2004, bilag 1, afsnit IV, kap. IV, pkt. B, nr. 2, litra a og nr. 3.
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Kapitel 13

Vareprover

1) Vareprover af kedprodukter, som opfylder geldende USA-krav, men for hvilke der endnu ikke forelig-
ger godkendt recept og etiket, kan eksporteres til USA, nér det drejer sig om mangder pa under 50 lbs.,
og forsendelsesemballagen og pakninger indeholdt i forsendelsesemballagen er merket med folgende
oplysninger: produktets navn, oprindelsesland, fremstillingsvirksomhedens autorisationsnummer, navn og
adresse samt teksten: ”Samples intended for laboratory examination, research, evaluative testing, or trade
show exhibition and not for sale”. I det certifikat, som ledsager varepreven, skal felgende vare anfort:
”Samples intended for laboratory examination, research, evaluative testing, or trade show exhibition”.

Kapitel 14

Procedurer for sikring mod Listeria monocytogenes

1) Virksomheden skal sikre
a) at der ikke kan pévises Listeria monocytogenes i spiseklare kedprodukter, og
b) at produkterne ikke kommer i1 kontakt med overflader, der er kontaminerede med Listeria monocytoge-

nes.

2) For produkter, der er handterede efter en Listeria-dreebende behandling, og som er bestemt til at blive
afsendt fra virksomheden som "USA-egnet”, skal virksomheden opfylde et af folgende tre alternativer:

Alternativ 1

1. Virksomheden anvender bdde den behandling, der er naevnt i folgende litra a og den behandling, der er
navnt i litra b:

a) Efter hindteringen af produktet udferes endnu en behandling, som draber eller reducerer antallet af
Listeria monocytogenes i produktet og denne behandling er indarbejdet i HACCP-planen.

b) Der anvendes tils@tning af et antimikrobielt stof, eller udferes en proces, der reducerer vaekstmulighe-
derne for Listeria monocytogenes i produktet, og denne behandling er indarbejdet i HACCP planen, eller
der er fastlagt anden egenkontrol, der tjener samme formal.

c) I HACCP planen og/eller andre dele af egenkontrolprogrammet skal der foreligge dokumentation for,
at det/de anvendte stof(fer) eller processer effektivt heemmer vaekst af Listeria monocytogenes.

d) Virksomheden skal udfere testning af produktkontaktflader for Listeria monocytogenes eller indikato-
rorganismer i de lokaler, hvor produkterne hindteres efter den Listeriadrebende behandling, jf. alternativ
2, dog er det tilstrekkeligt at udfere mindst 2 undersogelser om aret per produktionslinie. Virksomheden
skal straks orientere kontrolheden om eventuel pavisning af Listeria monocytogenes eller indikatororga-
nismer.

Alternativ 2
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2. Virksomheden anvender enten den behandling, der er naevnt i punkt 1, litra a eller den behandling, der
er nevnt 1 punkt 1, litra b.

3. Hvis virksomheden vealger alene at anvende den behandling, der er nevnt 1 punkt 1, litra b, skal
virksomhedens egenkontrolprogram opfylde folgende:

a) I de lokaler, hvor produkterne handteres efter den listeriadrebende behandling, skal der udferes
mikrobiologisk kontrol af overflader, der kommer i kontakt med produktet.

b) Der mé ikke kunne pavises Listeria monocytogenes eller indikatororganismer pa disse overflader. Virk-
somheden skal hurtigst muligt orientere tilsynsmyndigheden om eventuel pavisning af Listeria monocyto-
genes eller indikatororganismer.

c) Starrelsen og beliggenheden af de overflader, der underseges, skal vare beskrevet.

d) Virksomheden skal beskrive under hvilke omstendigheder den vil gennemfore tilbageholdelse og
eventuel tilbagekaldelse af produkter, med henblik pd yderligere undersegelser, i tilfelde af at der er
pavist Listeria monocytogenes eller en indikatororganisme pé en produktkontaktflade.

e) Virksomheden skal have et system til at indkredse muligt kontaminerede produkter.

f) Virksomheden skal fastlegge med hvilken frekvens den vil udfere un-dersogelser, dog skal der udferes
mindst 4 undersegelser om aret per produktionslinie.

g) Virksomheden skal begrunde, hvorfor den valgte undersegelsesfrekvens sikrer en effektiv kontrol med
Listeria monocytogenes.
Alternativ 3

4. Virksomheden anvender alene rengeringsmassige procedurer, dvs. der sker ingen listeriadrebende
eller -vaeksthemmende behandling efter handteringen, og egenkontrolprogrammet opfylder de krav, der
er anfort under alternativ 2, punkt 3, litra a-g, dog er minimumfrekvenserne for testning af produktkon-
taktflader for Listeria monocytogenes eller indikatororganismer:

a) Mindst 1 preve om méneden per produktionslinie for produkter, der ikke er af deli (f.eks. kedpaleg)
eller hotdog typen.

b) For produkter af deli eller hotdog typen mindst 4 prever om maneden per produktionslinje for store
virksomheder, mindst 2 prever om maéaneden per produktionslinje for sma virksomheder og mindst 1
prove om maneden per produktionslinje for meget smé virksomheder.

5. De 1 punkt 4, litra a-b nevnte prover skal udferes 1 maneder, hvor der fremstilles produkter, der er
bestemt til at blive afsendt fra virksomheden som "USA-egnet”, dog i mindst 4 méneder pr. ar.

6. Efter et positivt fund af Listeria monocytogenes eller en indikatororganisme péd en produktkontaktflade
skal virksomheden hurtigst muligt orientere tilsynsmyndigheden og foretage folgende opfolgning
a) For deli og hotdog produkter gelder folgende krav til opfelgning:

1) Virksomheden skal verificere, at de efterfolgende korrigerende handlinger, med hensyn til rengering og
desinfektion, er effektive.
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i1) Der skal 1 den forbindelse udferes opfelgende mikrobiologiske undersggelser pé produktkontaktflader,
herunder de steder og overflader, der er den mest sandsynlige kilde til kontamination.

ii1) Undersogelser i omgivelserne skal udferes i tilstrekkeligt omfang til at sikre, at de korrigerende
handlinger er effektive.

b) For andre produkttyper end deli og hotdog kan virksomheden fastleegge alternative opfelgningsproce-
durer, hvis det er relevant.

c¢) Hvis en eller flere af opfelgningspreverne er positive for Listeria monocytogenes eller en indikatoror-
ganisme skal virksomheden tilbageholde de partier, som kan vare kontaminerede, indtil problemet er lost.

d) Frigivelse af et parti kan kun ske efter proveudtagning og undersogelse af partiet pd et statistisk
grundlag, som sikrer, at partiet ikke er kontamineret med Listeria monocytogenes.

e) Resultaterne af undersegelserne skal dokumenteres.
f) Alternativt kan muligt kontaminerede partier oparbejdes pa en méde, der inkluderer en ny listeriadrae-
bende behandling.

Undersogelsesmetode

3) Listeriametoderne 1 FSIS Microbiology Laboratory Guidebook skal anvendes ved underseggelse for
Listeria monocytogenes eller Listeria spp., dog kan undersoggelser for Listeria monocytogenes eller Liste-
ria spp. ske ved anvendelse af en internationalt anerkendt metode, som indeholder et opformeringstrin
og som biokemisk konfirmerer kulturen som enten Listeria monocytogenes eller mere uspecifikt som
Listeria spp. - og analysemangden er 25 g.

Kapitel 15
Analytisk kontrol med kodprodukter (PFF)

1) Virksomheden skal for folgende produkttyper kontrollere mindstevardien af protein pd fedtfri basis
(PFF), jf. dog nr. 3.

2) PFF-verdien skal overholde de anforte mindsteverdier:

Produkttyper: PFF-min. var-
dier:
Ham, Pork Loin, Canadian Style Bacon (uden kvalificerende betegnel-20,5
se)
Ham, Pork Loin, Canadian Style Bacon, with natural juices 18,5
Ham, Pork Loin, Canadian Style Bacon, water added 17,0
Pork Shoulder, Butt (uden kvalificerende betegnelse) 20,0
Pork Shoulder, Butt, with natural juices 18,0
Pork Shoulder, Butt, water added 16,5
Ham Patties, Chopped Ham, Pressed Ham, Spiced Ham (uden k valifi-{19,5
cerende betegnelse)
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Ham Patties, Chopped Ham, Pressed Ham, Spiced Ham, with naturalf17,5
juices
Ham Patties, Chopped Ham, Pressed Ham, Spiced Ham, water added (16,0

3) For virksomhedens egenkontrol gaelder felgende definitioner, preveudtagningsfrekvenser og vurde-
ringskriterier:

Definitioner
Produkttyper: En produkttype omfatter produkter med savel samme navn som kvalifi-
cerende betegnelse (f.eks. ”cooked ham, water added”, ’pork shoulder,
with natural juices”).

Kolekonserves over 6 lbs. og helkonserves behandles som forskellige
produkttyper.
Nye produktioner: [Produkttyper, som ikke er produceret inden for det sidste &r.

Dagsproduktioner:|En dagsproduktion er den mangde af en produkttype, som er produce-
ret pa én dag.

Ekstraanalyser:
1. Ekstraanalyse:  |Analyse af yderligere 4 prover af tilbageholdte dagsproduktioner.
2. Ekstraanalyse:  [Analyse af 5 prover efter 1. ekstraanalyse af tilbageholdte dagsproduk-

tioner.
Kontrolparametre
PFF ;e = differencen mellem PFF og min. PFF
M(5) = middelveardi af de 5 sidste PFFp; for samme produkttype.
M(10) = middelveardi af de 10 sidste PFFp; for samme produkttype
M(20) = middelvardi af de 20 sidste PFFp;; for samme produkttype
s(20) = standardafvigelsen pa de 20 sidste PFFp;; for samme produkttype

4) Ved beregning af middelverdier og s(20) indgar kun analyseresultater fra enkeltprover.

5) Virksomheden skal udtage prover med folgende frekvenser:

Kriterier Proveudtagning (per produkttype)
Normal kontrol 1 prove af hver dagsproduktion

PFFDiff. >- 1.0 0og

M(10) >0.05
Skerpet kontrol [ 1 prove af hver dagsproduktion, indtil resultaterne bevirker over-
gang til andet kontrolniveau. Er produkttypen stadig 1 Skaerpet
PEFpi <-1.5eller  [kontrol I efter 10 prover, fortsattes der i Skaerpet kontrol II.

10.25 < M(10) < -0.05
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Skerpet kontrol 11 1 prove af hver dagsproduktion, indtil kriterier for Normal kon-
trol (1.1) er opnaet. Virksomheden skal tilbageholde dagsproduk-
M(10) <-0.25 eller tionerne. Vurdering af tilbageholdte dagsproduktioner, se pkt. 2.

10 prover i Skerpet
[kontrol 1

Tilbageholdte dagsproduktioner

6) Tilbageholdte dagsproduktioner kan eksporteres til USA, safremt PFFp;; > 0.05.
7) Safremt PFFp; < 0.05 kan virksomheden udfere 1. ekstraanalyse.
8) Dagsproduktionen kan eksporteres til USA, hvis gennemsnittet af de i alt 5 prevers PFFp; > 0.00.

9) Er dagsproduktionen fortsat tilbageholdt efter 1. ekstraanalyse, kan virksomheden udfere 2. ekstraana-
lyse.

10) Dagsproduktionen kan eksporteres til USA, hvis gennemsnittet af de i alt 10 provers PFFp;; >0.00.

11) Er dagsproduktionen fortsat tilbageholdt efter 2. ekstraanalyse ma den kun eksporteres til USA efter
tilladelse fra tilsynsmyndigheden, hvilket endvidere forudsetter, at virksomheden igen befinder sig i
”Normal kontrol” efter nedennavnte regler:

a) For hver dagsproduktion skal gennemsnit af 10 PFFp; > -0.20 og
b) ingen PFFp;y <-2.3
¢) PFFp; —vaerdier opnédet under Skarpet kontrol I og II indgar i M(10), M(20) og s(20)

d) PFFp;s —veerdier opnéet ved 1. og 2. ekstraanalyse indgar ikke 1 M(10), M(20) og s(20).
Nye produktioner
12) Dagsproduktioner skal omfatte mindst 100 enheder eller 750 kg.

13) Virksomheden skal udtage 1 preve af hver dagsproduktion, indtil produkttypen er i Normal kontrol,
dvs. mindst 10 dagsproduktioner.

14) Virksomheden skal tilbageholde dagsproduktionerne og vurdere dem som navnt under nr. 6-11 indtil
M(5) > 0.05 og ingen af de 5 PFFp; <-1.0.

15) Safremt der herefter findes M(5) < 0.05 eller PFFp; < -1.0, skal virksomheden tilbageholde efterfol-
gende dagsproduktioner, indtil kriterierne under nr. 14 er opfyldt.
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Kapitel 16
Nitrosaminer i bacon

1) Bacon fremstillet med henblik pa eksport til USA skal underseges for dannelse af nitrosaminer ved
varmebehandling.

2) Hvis der bliver pdvist nitrosaminer, skal virksomheden udtage yderligere prover til verifikation.
3) Virksomheden kan i mellemtiden @ndre produktionen, sa nitrosaminer ikke forventes at dannes.

4) Hvis forventning efter nr. 3 bekraeftes af 5 partier fremstillet under de nye produktionsbetingelser, vil
virksomhedens produktion blive vurderet ud fra disse undersogelser.

5) Hvis nitrosaminindholdet bliver verificeret, skal hvert parti underseges, og kun partier uden paviseligt
indhold af nitrosaminer kan eksporteres til USA som bacon beregnet til stegning.
Kapitel 17
Bacon

1) Vagten af bacon beregnet til slicening og etikettering som “bacon” ma ikke overstige vagten af
pagaldende brystflesk for saltning.

2) Virksomheder, som producerer bacon med henblik pd eksport til USA for eller efter slicening, skal
iveerksette kontrolforanstaltninger, som sikrer, at varen til stadighed er i overensstemmelse med reglerne
regnet pa basis af det enkelte produktionsparti.

3) Virksomheder, som producerer bacon af brystflaesk til USA, skal udarbejde en procesbeskrivelse som
angivet 1 nr. 4.

4) Procesbeskrivelsen for bacon skal indeholde folgende oplysninger:

a) Lagesammensatningen med angivelse af procentuelt indhold af alle ingredienser,

b) tilsigtet tilveekstprocent (sprejte- og/eller kummelage),

¢) eventuel dreningstid (op til 30 minutter),

d) faktisk tilvaekstprocent (sprojte- og/eller kummelage),

e) svindprocent under varmebehandling (i regovn eller i kogekar etc.), og

f) svindprocent under koling.

5) Virksomheden skal kontrollere vagten 1 de forskellige faser, og herved demonstrere for mindst ét parti

af sedvanlig sterrelse, at de 1 procesbeskrivelsen anferte oplysninger holder, og dermed at ferdigvarens
vaegt ikke overstiger vaegten af rdvaren 1 fersk tilskaret stand (vegtaendringen er 0 eller +).
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6) Virksomheden skal etablere en kontrol, der mindst skal omfatte vejning af ra- og feerdigvare i hele de
derefter forst producerede 3 partier.

7) Hvis produktionen efter kontrollen iht. nr. 6 er under kontrol, (dvs. at vaegtendringen er 0 eller +)
skal virksomheden foretage tilsvarende vejning af tilfeeldigt udvalgte (hele) partier med en undersogelses-
frekvens pd 10 %.

8) Er produktionen ude af kontrol, skal virksomheden undersoge forholdet, og evt. @ndre procesbeskri-
velsen efter proceduren i nr. 3-5.

9) Findes og rettes arsagen uden @ndring af procesbeskrivelsen, iverksattes vejning 1 henhold til nr. 6.

10) Produktionen skal anses som ude af kontrol, nér én méling viser tilveekst pd mere end 3%, eller nar
gennemsnittet af de 5 seneste mélinger viser tilvakst pad mere end 1%.

Kapitel 18
Rogaroma
1) Ved anvendelse af naturlig eller syntetisk rogaroma i kedvarer til USA skal der pé etiketten i forbindel-

se med varebetegnelsen anfores folgende: »Smoke Flavouring added« eller Artificial »Smoke Flavouring
added« alt efter, hvad der er anvendt, og tilsvarende skal dette fremga af ingredienslisten.

2) I recepten, der fremsendes i forbindelse med etikettegodkendelsen, skal det konkrete produkts navn
fremga.
Kapitel 19
Sikring mod trikiner i spiseklare kadprodukter

1) Spiseklare kedprodukter, som indeholder muskelvav af svin, skal vere behandlet med henblik pa
uskadeliggorelse af trikiner 1 overensstemmelse med USA’s lovgivning.

Kapitel 20
Dreening af skinker m.m. i ddse
1) Dreening af skinker og forender i lukket dase, med en draeningstid pd maksimalt 72 timer, kan foretages
pa folgende betingelser:
a) Varens temperatur efter lagesprajtning maé ikke overskride 10 °C,

b) de lukkede daser anbringes i autoklavekurve og hver kurv forsynes med en markeseddel, der angiver
det tidligste tidspunkt for lukning af den ferste dése, som anbringes i kurven,

¢) temperaturen 1 dreningsrummet skal holdes pa 4° C. (maksimal afvigelse +/+ 1° C),
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d) ved drzningens afslutning dbnes mindst 1 eller efter behov flere daser for undersogelse af varens
friskhedsgrad, og

e) for at undga forveksling af kogte og ukogte ddser skal alle daser vaere forsynet med kogecheck.

Kapitel 21

Vandledningsplaner og vandundersogelser
Vandledningsplan

A. I virksomhederne skal foreligge planer over virksomhedens vandledningsnet, og vandledningsplanen
skal indeholde fortegnelser over felgende:
1) Rarforinger, der skal opfylde folgende betingelser:

a) For at sikre, at forsyningen af vand til produktionen er af drikkevandskvalitet, og at vandforsyningen
ikke forurenes indenfor virksomhedens ledningssystem, og for at sikre mod ”blinde” rerender, hvor
opformering af bakterier i verste fald vil kunne ske, skal foreligge en plan over virksomhedens vandled-
ningsnet for koldt vand af drikkevandskvalitet.

b) Koldtvandsrerene i1 virksomheden sével som pd vandledningsplanen skal merkes med farve-/bogstav-
koder.

c¢) Hvor der i produktionslokaler er mulighed for forveksling med ledninger beregnet til anden veske,
eller hvis virksomheden tilferes vand af ikke-drikkevandskvalitet til serlige formél, markes ogsé disse
ror med farve-/bogstavkoder.

d) Virksomhedens ledelse skal til enhver tid kunne redegere for det samlede vaeskeferende ledningsnet og
til hvilke formél, de enkelte rorledninger finder anvendelse.
2) Preveudtagningssteder, der skal opfylde folgende betingelser:

a) Som preveudtagningssteder for kontrol af drikkevandskvaliteten skal virksomheden valge tappesteder,
hvorfra vandet bruges til produktions-formal.

b) Proveudtagningsstederne skal vare reprasentative for virksomhedens ledningsnet og de skal fremgé af
vandledningsplanen samt vaere nummererede, saledes at det til enhver tid kan dokumenteres, fra hvilken
del af ledningssystemet preven stammer.

3) Tilbagelabssikringer, der skal opfylde folgende betingelser:

a) Hvor der er risiko for at vand, der er aftappet gennem tap- eller tommeventil, kan stremme tilbage i
ledningsnettet, skal dette vaere forsynet med funktionsdygtige tilbagelebssikringer (vacuumafbrydere).

b) Disse for produktionssikkerheden nedvendige anordninger skal fremga af vandledningsplanen og skal
afproves mindst én gang rligt.

c¢) Virksomheden skal dokumentere, at afprevning af disse tilbagelobssikringer er foretaget.
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d) Hvor procesudstyr er sluttet direkte til koldtvandssystemet, og i1 hvilke trykforholdene giver risiko for
tilbagelab, skal der vere sikring mod tilbagelob.

B. Virksomheden skal til enhver tid vere 1 besiddelse af en ajourfert plan over vandledningssystemet.
Vandundersogelser

1) Virksomheden skal pa anmodning fremvise dokumentation for, at virksomheden anvender vand, der
opfylder kravene til drikkevand, jf. forordning (EF) nr. 852/2004 og vejledning om fedevarehygiejne.

2) I virksomheder, som anvender vand fra egen boring eller vand med mellemliggende opbevaringstank
fra den offentlige vandforsyning, skal den i nr. 1 neevnte dokumentation fornyes mindst halvarligt.

Kapitel 22

Tilbagetreekning
1) En virksomhed, der er godkendt til eksport til USA, skal udarbejde og vedligeholde en skriftlig
procedure for tilbagekaldelse af ked og kedprodukter, som virksomheden producerer og afsender med

henblik pa eksport til USA. Proceduren skal beskrive, hvordan virksomheden vil afgere, om der skal
iverksattes tilbagetraekning, og hvordan virksomheden i givet fald vil gennemfore denne.
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