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1. Indledning

Denne vejledning handler om tilbagetraekning eller tilbagekaldelse af fedevarer, foder og fedevarekon-
taktmaterialer.

Vejledningen beskriver:

— Reglerne for tilbagetraekning fra virksomheder og tilbagekaldelse fra forbrugere.

— Hvorndr og hvordan virksomheder og Fedevarestyrelsen skal informere forbrugere om farlige fodeva-
rer, foder eller fodevarekontaktmaterialer.

— Hvorndr virksomheden kan overveje, om en fadevare kan bruges til andre formél, fx lovliggerelse,
om-merkning, varmebehandling eller til foder.

— Eksempler pé, hvordan reglerne overholdes i praksis.

Vejledningen handler ikke om sager, hvor en fodevare, et foder eller et fedevarekontaktmateriale bliver
hjemkaldt/ bliver taget ud af handelen péd grund af kvalitetsfejl, fx brug af forkert farve emballage, forkert
pakningssterrelse eller type, hvis varen ikke samtidig betragtes som farlig eller ulovlig.

Se mere om:

1.1 Hvem er vejledningen rettet til

1.2 Opbygning af vejledningen

Se ogsa:

3. Fadevarer - hvad star der i reglerne om tilbagetrackning/tilbagekaldelse?

4. Foder - hvad star der i reglerne om tilbagetraekning/tilbagekaldelse?

5. Fedevarekontaktmaterialer - hvad star der i reglerne om tilbagetraekning/tilbagekaldelse?

|O\

. Fadevarer - hvad skal virksomheden overveje for tilbagetraekning/tilbagekaldelse?
7.F

der - hvad skal virksomheden overveje for tilbagetraekning/tilbagekaldelse?

0
8. Fodevarekontaktmaterialer - hvad skal virksomheden overveje for tilbagetraekning / tilbagekaldelse?

1.1 Hvem er vejledningen rettet til

Vejledningen retter sig til fedevarevirksomheder, fodervirksomheder og fedevarekontaktmaterialevirk-
somheder i alle led i produktions-, forarbejdnings-, opbevarings-, kabs-, salgs- og distributionskaden.
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Vejledningen er ogsé tenkt som en hjelp til Fodevarestyrelsens tilsynsfarende, som forer tilsyn med, at
virksomhederne overholder reglerne om foder- og fodevaresikkerhed og reglerne for fedevarekontaktma-
terialer.

Vejledningen retter sig endvidere til Fodevarestyrelsens fadevareberedskabsenhed, som har ansvar for det
overordnede fodevareberedskab. Enheden har bl.a. ansvar for at koordinere sager om tilbagetreekning
eller tilbagekaldelse, at offentliggere tilbagekaldelser pa Fodevarestyrelsens hjemmeside, at opklare
udbrudssager og er kontaktpunkt til EU’s Rapid Alert System (RASFF) og EU’s AAC-systemer til
administrativ bistand og samarbejde om kontrol (AAC - Administrative Assistance and Cooperation
System).

1.2 Opbygning af vejledningen

Vejledningen er opbygget i afsnit:

— Afsnit 1-5 er indledende afsnit om reglerne for tilbagetreekning og tilbagekaldelse af fedevarer, foder
og fedevarekontaktmaterialer.

— Afsnit 6 beskriver, hvordan en fedevarevirksomhed skal handle ved overvejelser om tilbagetreekning
eller tilbagekaldelse af fadevarer og er en indgang til afsnit 9-12, som opstiller en rekke situationer,
hvor en virksomhed skal overveje at treekke/kalde fedevarer tilbage, og vejleder i hdndtering af
situationen.

— Afsnit 7 beskriver, hvordan en fodervirksomhed skal handle ved overvejelser om tilbagetraekning
eller tilbagekaldelse af foder, og er en indgang til afsnit 13 om sarlige forhold for foder.

— Afsnit 8 beskriver, hvordan en fedevarekontaktmaterialevirksomhed skal handle ved overvejelser
om tilbagetrekning eller tilbagekaldelse af fedevarekontaktmaterialer, og er en indgang til afsnit 14
om serlige forhold for fedevarekontaktmaterialer.

— Afsnit 15-19 retter sig til bade fedevare-, foder- og foedevarekontaktmaterialevirksomheder med
praktisk vejledning om handtering af en tilbagetrakning eller tilbagekaldelse.

— Afsnit 20- 21 handler om Fadevarestyrelsens opgaver og tavshedspligt.

— Bilag.

2. Begreber ved tilbagetrakning og tilbagekaldelse

I forbindelse med tilbagetraekning og tilbagekaldelse bliver der brugt nogle begreber.

Se mere om:

2.1 Begreber ved tilbagetraekning og tilbagekaldelse

2.1 Begreber ved tilbagetraekning og tilbagekaldelse

Der bliver brugt en raekke begreber 1 forbindelse med tilbagetraekning og tilbagekaldelse. Se nedenfor og i
bilag 2.

Tilbagetreekning

Tilbagetrakning er den proces, hvor et produkt, fx en fodevare, et foder eller et fedevarekontaktmateriale,
bliver fjernet fra handelskaden, for det er naet ud til forbrugeren/slutbrugeren. Tilbagetraekning har til
formal at forhindre, at et produkt bliver distribueret, udstillet eller tilbudt til forbrugerne/slutbrugerne.
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En tilbagetraekning kan starte i ethvert led 1 handelskaeden og vil omfatte alle de led 1 handelskaden, som
har/har haft varen.

Fodevareforordningen, artikel 19, stk. 1-2

Fadevareforordningen, artikel 20, stk. 1-2

Markedsferingsforordningen, artikel 5

Kommissionens vejledning til fedevareforordningen, artikel 19 og 20

Fedevarekontaktmaterialebekendtgerelsen, § &. stk. 1

Tilbagekaldelse

Tilbagekaldelse er enhver foranstaltning med henblik pa, at de endelige forbrugere/slutbrugere bliver
informeret om et farligt produkt, der allerede er leveret eller stillet til radighed for forbrugerne af en
fodevarevirksomhed eller en fodevarekontaktmaterialevirksomhed eller for slutbrugeren af en fodervirk-
somhed. Det betyder med andre ord, at forbrugerne rddes til at levere produktet tilbage til det sted, hvor
kabet er foretaget, eller at smide det ud.

En tilbagekaldelse bestér af en tilbagetraekning fra alle handelsled og af en aktiv information til forbruge-
re/slutbrugere om at returnere eller destruere produktet.

Tilbagekaldelsen er nedvendig, nir andre foranstaltninger ikke er tilstreekkelige til at opna et hejt niveau
af sundhedsbeskyttelse for forbrugerne/slutbrugerne. Det kan ogsé vere nodvendigt at tilbagekalde, hvis
en kategori af forbrugere er serligt folsomme over for en fodevare, fx ved fund af gluten i et glutenfrit
produkt eller indhold af laktose i et plantebaseret smerbart blandingsprodukt.

Fodevareforordningen, artikel 19, stk. 1

Fodevareforordningen, artikel 20, stk. 1

Markedsferingsforordningen, artikel 5

Kommissionens vejledning til fedevareforordningen, artikel 19 og 20

Fodevarekontaktmaterialebekendtgerelsen, § 8. stk. 2

Salgsstop

Nar virksomheden bliver bekendt med, at en fadevare eller et foder er ulovligt, ivaerksetter virksomheden
selv et salgsstop pé virksomheden. Virksomheden skal dermed stoppe al markedsfering og distribution af
den pégaldende fodevare eller det pageldende foder.

Grafik. Forskel pd salgsstop, tilbagetreekning og tilbagekaldelse.
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TILBAGE- TILBAGE-
TRAKNING KALDELSE

fra andre ogsa fra
virksomheder forbrugerne

Skematisk oversigt over, hvornar virksomheden skal starte en tilbagetrcekning eller en tilbagekaldelse.

Stop udlevering

af produktet fra
virksomheden —
salgsstop
Partiet er IKKE vurderet | Ikke nedvendigt
farligt.
Produktet er ULOVLIGT, X
men IKKE vurderet far-
ligt.
Partiet er vurderet farligt X
men er endnu ikke blevet
markedsfort* fra produk-
tionsvirksomheden i Dan-
mark
Partiet er vurderet far- X
ligt og er importeret/sam-
handlet, men er end- (Kontakt Fedeva-
nu ikke blevet mar- restyrelsen)

kedsfort* fra importvirk-
somheden/forste modta-
gervirksomhed i Danmark
Partiet er vurderet farligt X
og er markedsfort™ til an-
dre virksomheder, men
endnu ikke til den endeli-
ge forbruger/slutbruger

Partiet er vurderet far- X
ligt og er modtaget fra
en anden dansk virksom-
hed, men er endnu ik-
[ke markedsfort™ til an-
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dre virksomheder eller
til den endelige forbru-
ger/slutbruger

Partiet er vurderet far- X
ligt og er markedsfort™*
til andre virksomheder
og er/kan vare solgt
til den endelige forbru-
ger/slutbruger

* Tilbagetreekning/tilbagekaldelse skal udelukkende ske, hvis virksomheden ikke har fuld juridisk og
okonomisk kontrol over partiet jf. artikel 19 i Fodevareforordningen.

Markedsforing

Ved markedsforing forstds besiddelse af fedevarer eller foder med henblik pa salg, herunder udbydelse
til salg eller anden overfersel, som finder sted mod eller uden vederlag, herunder selve salget og
distributionen og selve den overforsel, der sker pa andre méder. Tilbagetraekning/tilbagekaldelse skal
udelukkende ske, hvis virksomheden ikke har fuld juridisk og ekonomisk kontrol over partiet, jf. artikel
19 1 Fadevareforordningen.

Nyhed om tilbagekaldte fodevarer, fodevarekontaktmaterialer og foder

Fodevarestyrelsen kan lancere en nyhed til offentligheden pd hjemmesiden fvst.dk om, at en farlig
fodevare, et fodevarekontaktmateriale eller et farligt foder bliver tilbagekaldt fra forbrugerne. Nyheden
giver forbrugerne, slutbrugerne og virksomhederne mulighed for at se, om de har produktet 1 deres
husholdning eller virksomhed og dermed kan undga at bruge produktet.

Proportionalitetsprincip

Proportionalitetsprincippet indebarer, at myndigheden ikke mé foretage et storre indgreb end nedven-
digt. Myndigheden er forpligtet til at vaelge den mindst indgribende foranstaltning i de tilfeelde, hvor man
har et valg mellem flere foranstaltninger til at nd det enskede resultat. I sager om tilbagetraekning eller
tilbagekaldelse skal myndigheden derfor vurdere, om man med en mindre indgribende foranstaltning kan
nd det samme mal. Virksomheder kan ogsd benytte proportionalitetsprincippet til at vurdere, om deres
egne tiltag for at sikre et hejt niveau af forbrugerbeskyttelse er tilstraekkelige.

Forbrugere

”Forbrugere” bruges i1 forbindelse med tilbagetraekning og tilbagekaldelse som betegnelse for det, der i fo-
devareforordningens forstand er defineret som “endelige forbrugere”. Dvs. den forbruger af en fodevare,
som ikke bruger varen som led 1 operationer eller aktiviteter i forbindelse med en fedevarevirksomhed.

“Forbrugere” bruges pa samme made for fodevarekontaktmaterialer som for fodevarer.

Slutbrugere

VEJ nr 9078 af 10/02/2021 8



Slutbrugeren af et foder bruges som betegnelse for den, der stir for udfodring af foderet, dvs. landmanden
eller dyreejeren.

3. Fadevarer — reglerne om tilbagetrakning/tilbagekaldelse

Reglerne om tilbagetreekning eller tilbagekaldelse af fodevarer stér i fodevareforordningen med tilherende
vejledning.

Fedevareforordningen, artikel 19

Kommissionens vejledning til fedevareforordningen

Se mere om:

3.1 Fodevarer mé ikke markedsferes, hvis de er farlige — artikel 14

3.2 Er fodevaren sundhedsskadelig?

3.3 Er fodevaren uegnet til menneskefede?

3.4 Specifikke regler om fodevaresikkerhed
3.5 En farlig fodevare skal treekkes tilbage eller tilbagekaldes — artikel 19

3.6 Pligt til at informere Fadevarestyrelsen, andre virksomheder og forbrugere — artikel 19

3.1 Fedevarer ma ikke markedsferes, hvis de er farlige — artikel 14

Fedevarer ma ikke markedsfores, hvis de er farlige.

Fadevareforordningen, artikel 14, stk. 1

Fodevarer betragtes som farlige, hvis de anses for at vaere enten:
— sundhedsskadelige eller
— uegnede til menneskefode.

Ved ”sundhedsskadelig” forstds risikoen for at skade menneskers sundhed, eksempelvis ved at gore dem
syge pa enten kort eller lang sigt, samt mere eller mindre alvorligt.

Ved “uegnet” forstds uacceptabel som menneskefode af andre grunde end sundhedsfare, fx fordarv,
forrddnelse, indhold af fremmedlegemer o.l., uden at fedevaren vurderes som sundhedsskadelig. Visse
fremmedlegemer kan dog vaere sundhedsskadelige, fx glasskar og sma, skarpe metalstykker.

Fodevareforordningen, artikel 14, stk. 2

Nér virksomheden skal afgare, om en fodevare er farlig, skal virksomheden tage hensyn til:
— Hvordan forbrugerne normalt vil bruge fedevaren.
— Hyvilke oplysninger der folger med fodevaren.
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Se mere 1 afsnit

3.2 Er fodevaren sundhedsskadelig? og afsnit

3.3 Er fodevaren uegnet til menneskefade?

Formélet med artikel 14 er at beskytte forbrugerne mod fedevarer, der er farlige, dvs. enten er sund-
hedsskadelige eller uegnede til menneskefode. Artikel 14 fastsatter, hvornir en foedevare mé betragtes
som farlig. Artikel 14 skal ses 1 sammenhang med artikel 19. Hvis fodevaren er farlig og allerede 1
omsatning, skal kravene i artikel 19 opfyldes for at sikre, at sddanne fodevarer bliver trukket tilbage, og
at Fadevarestyrelsen bliver informeret om det.

Ud over den mere overordnede artikel 14 er der ogsa specifikke regler, der er fastsat ud fra fedevaresik-
kerhedsmessige hensyn, og som altsd supplerer fodevareforordningens generelle krav om, at fedevarer
ikke ma veare farlige. Se mere:

3.4 Specifikke regler om fodevaresikkerhed

Fodevarer, der ikke overholder specifikke regler, er ulovlige og mé ikke markedsferes. Da der er forskel
pa baggrunden for de specifikke regler, vil der ogsa vare forskel pa, om fodevarerne samtidigt anses for
farlige.

Se bilag 3 for oversigt over baggrunden for og betydningen af de specifikke regler om fedevaresikkerhed.

Fodevareforordningen, artikel 14, stk. 7

Se mere om vurderingen af ulovlige fedevarer 1 afsnit:

6. Fadevarer — hvad skal virksomheden overveje for tilbagetrackning/tilbagekaldelse?

9. Fadevaren er farlig, men overholder specifikke regler om fedevaresikkerhed — forbrugere er blevet
e

Z |

10.

devaren er ikke farlie. men udggr en risiko for serlig sundhedsmeessigt folsomme forbrugere

Fo
12. Fedevaren er ulovlig, men ikke farlig

3.2 Er fodevaren sundhedsskadelig?

Nér virksomheden skal afgare, om en fodevare er sundhedsskadelig, skal virksomheden tage hensyn til:

— Fodevarens sandsynlige umiddelbare og/eller kortsigtede og/eller langsigtede indvirkning pa sundhe-
den hos personer, der indtager fodevaren, samt hos kommende generationer.

— Sandsynlige kumulative toksiske indvirkninger (fx virkninger som bliver forsterket pa grund af
ophobning i kroppen hos mennesker over tid evt. i kombination med andre stoffer).

— At en bestemt kategori af forbrugere kan vere sarlig sundhedsmessigt folsomme over for en fodeva-
re, der er bestemt til den pigaeldende kategori af forbrugere.

Som en sidste del af virksomhedens vurdering af om en fedevare er farlig, sundhedsskadelig eller
uegnet til konsum, ber virksomheden overveje, hvorvidt fedevaren kan bruges til andre formal. Det
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kan fx vaere lovliggerelse, om-markning, varmebehandling eller til foder. Las ogsd om madspild pa
Fodevarestyrelsens hjemmeside fvst.dk.

Fodevareforordningen, artikel 14, stk. 4

Fodevarer kan vere sundhedsskadelige, selv om skaden er kumulativ eller forst viser sig over en lang
periode. Fx kan visse miljoforureninger (fx dioxin, methyl-kvikselv eller kreftfremkaldende stoffer) eller
procesforureninger (dannelse af fx akrylamid), der ophobes 1 kroppen, pd lengere sigt medfere varige
skader ogsd 1 de kommende generationer. Hvis disse stoffer indgér 1 for heje mangder i1 en fodevare, vil
det vaere relevant at inddrage 1 vurderingen af, om fedevaren er sundhedsskadelig.

Se mere om farlighedsvurdering og eksempler pa sundhedsskadelige fedevarer 1 afsnit:

6. Fadevarer — hvad skal virksomheden overveje for tilbagetrackning/tilbagekaldelse?

11. Fodevaren er farlig

Eksempler

Eksempel: Pyrrolizidinalkaloider i oregano. Der er fundet meget hojt indhold i terret oregano. Efterfol-
gende viser det sig, at oreganoen er brugt i krydderiblandinger med varierende indhold fra 0,25 % til 50
%. Her skal virksomheden vurdere risikoen i forhold til hver enkelt krydderiblanding. Resultatet blev,
at blandinger med vasentligt indhold af pyrrolizidinalkaloider (i dette tilfelde hejere end 25 %) blev
tilbagekaldt. Blandinger med under 8 % blev ikke tilbagekaldt. Der var ingen blandinger med indhold
mellem 8 og 25 %.

Eksempel: Aflatoksiner i jordnedder. Der er ved analyse fundet et indhold pd 5 mikrogram/kg for sum-
men af aflatoksiner. Grensevardien for summen er 4 mikrogram/kg. Grenseverdien pa 2 mikrogram/kg
for aflatoksin B1 er ikke overskredet — og det er kun én ud af to delprever, der viser for hgjt indhold. Da
EU-maksimalgrensevardien er overskredet, vurderes partiet at vaere sundhedsskadeligt. Reglerne siger,
at partiet er ulovligt, nar bare én delprove overskrider, da aflatoksiner er heterogent fordelt. Partiet blev
tilbagekaldt.

Eksempel: Ochratoksin A i figenstaenger. Der er fundet indhold pa 26 mikrogram/kg i figner, men
fignerne er brugt til at producere figenstenger, som vil have et indhold pé ca. 6 mikrogram/kg pga. for-
tynding med andre ingredienser. Der er ingen EU gransevardi, men for rosiner er der en greenseverdi pa
10 mikrogram/kg. Det vurderes i det konkrete tilfeelde for figensteengerne, at der ingen risiko er, og der
blev ikke kravet tilbagetreekning.

Eksempel: Rester af pesticidet carbofuran i papaya. Der blev fundet restindhold pa 0,011 mg/kg
af pesticidet carbofuran i papaya, hvor graensevardien er 0,01 mg/kg. En Selv om indholdet ikke er
signifikant over greensevaerdien (med de normale usikkerhedsberegninger), viste en risikovurdering, at det
fundne restindhold overskred den akutte referencedosis; 311 % for bern og 102 % for voksne. Fundet
blev derfor vurderet at udgere en sundhedsmassig risiko. P4 den baggrund blev der igangsat tilbagekald.

Eksempel: Kaffekopper med indhold og afgivelse af ftalater. Der blev i en virksomheds egenkontrol
fundet for heje indhold af ftalater 1 kaffekopper (til flergangsbrug). Der blev fundet migration af dibutyl
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ftalat (DBP) pd 1,8 mg/kg fedevare. Den specifikke migrationsgrense for DBP er 0,3 mg/kg fedeva-
re. Derudover ma DBP ikke vere til stede i1 produkter til flergangsbrug 1 mangder over Q,, verdien pa
0,05 % af plasten. Koppen blev derfor betragtet som sundhedsskadelig (og ulovlig). Virksomheden havde
selv iveerksat tilbagekald.

3.3 Er fedevaren uegnet til menneskefode?

Nér virksomheden skal afgere, om en fedevare er uegnet til menneskefode, skal virksomheden tage
hensyn til, om fedevaren er uacceptabel til menneskefade, hvis den anvendes som tiltenkt, fordi den er
forurenet, eller pa grund af forrddnelse, nedbrydning eller fordeerv.

Fodevareforordningen, artikel 14, stk. 5

Virksomheden skal fx forholde sig til, om fedevaren har en uacceptabel smag eller lugt, eller om den
er abenlyst forringet, fx med rad eller mug. Det er ogsa uacceptabelt, hvis der er fremmedlegemer i
fodevaren, fx plaststykker, skadedyr eller rester efter skadedyr. I disse situationer er fedevaren uegnet til
menneskefode og dermed farlig. Virksomheden er ansvarlig for, at alle omfattede produkter/partier tilba-
gekaldes/tilbagetrakkes. Hvis virksomheden ud fra en konkret vurdering af produktet kan dokumentere,
at der er tale om fx et enkeltstaende tilfzelde, vil tilbagekaldelse/tilbagetrekning kunne afgrenses til de
omfattede produkter frem for hele partiet. Det forudsetter, at virksomheden kan godtgere, at det kun er
dele af partiet, der er farligt.

Animalske biprodukter, der er erkleret uegnet til menneskefede pga. mulig forekomst af fremmedlege-
mer, er sakaldt kategori 2-materiale og skal handteres som sédan efter forordningen om animalske
biprodukter.

Som en sidste del af virksomhedens vurdering af, om fedevaren er farlig, sundhedsskadelig eller uegnet
til konsum, ber virksomheden overveje, om fadevaren kan bruges til andre formal. Andre formél kan fx
veaere lovliggerelse, om-markning, varmebehandling eller anvendelse til foder.

Eksempel: En virksomhed modtager over en kort periode 13 kundeklager pga. fund af stykker af
neddeskaller 1 slikbar, som netop er sat i produktion. Hver klager kan fremvise dokumentation for fundet
1 form af billeder eller ved at fremsende sma stykker af skal til virksomheden. Producenten kontakter
Fodevarestyrelsen for at fa en dialog om antallet af klager. Fadevarestyrelsen vurderede ikke, at skallerne
udgjorde en sundhedsfare for forbrugeren, hverken som folge af skader pd mund og svalg eller indre
skader.

Producenten har produceret 25 mio. slikbarrer 1 det pagaeldende lot. Virksomheden gennemgar kvalitets-
krav for de nedder, der er 1 produktet. Ifelge virksomhedens specifikation til rdvaren er der tilladt 0,001
% neddeskaller 1 de nedder, der indgér 1 produktet. Det betyder, at der kan vaere op til 25 neddeskaller
1 det pdgeldende parti. Fund af neddeskaller gor den enkelte slikbar uegnet som fedevare, men pga. kva-
litetskravet til neddedelen af produktet pd 0,001 %, blev det samlede parti ikke vurderet farligt, og
tilbagetraekning/tilbagekaldelsen blev ikke igangsat. I denne sag blev det vurderet, at en tilbagekaldelse af
25 mio. slikbarrer ikke var proportionel, da der fandtes neddeskaller i 13 barrer. Virksomheden blev infor-
meret om, at de skulle kontakte Fadevarestyrelsen, safremt de modtager flere kundeklager vedr. samme
problem, sd sagen evt. kunne genoptages. Virksomheden @ndrede efterfolgende sammensatningen af
produktet for at undgé problemer med skaller 1 produktet i fremtiden.
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Eksempel: En virksomhed modtager tre kundeklager pga. fund af mug/ skimmel i bred indpakket i
plastik. Der er produceret 50.000 pakker bred i samme lot. Virksomheden kan redegere for, at mekanis-
men der forsegler plastikken er effektiv i mindst 99% af tiden. Bredet har varet pa markedet i 3 maneder,
og der er 2 maneders holdbarhed tilbage. Der er ikke registreret problemer eller fejl i produktionen i det
tidsrum, hvor de pageldende bred er produceret. Virksomheden finder ikke problemer med mug eller
skimmel ved undersogelse af referenceprover. Virksomheden modtager ikke yderligere kundeklager. Det
vurderes derfor ikke, at hele partiet er omfattet af problemet, men at de tre kundeklager falder ind under
risikoen for fejl i plastikforseglingen i maksimalt 1% af tilfeldene. Virksomheden informeres om, at de
skal kontakte Fodevarestyrelsen, safremt de modtager flere kundeklager vedr. samme problem. I denne
sag blev det vurderet, at en tilbagekaldelse af hele partiet af bred ikke var proportionel pd baggrund af de
tre klager, herunder at fejl pé produktet ikke kan udelukkes.

Eksempel: En virksomhed modtager én kundeklage pga. fund af et glasstykke i en bette med is. Der er
produceret 10.000 better is i samme lot. Virksomheden kan redegere for hele produktionsprocessen, at
der ikke indgér glas 1 produktionsudstyret, og at produktionen foregéar i et lukket system. Virksomhedens
underleveranderer fremviser dokumentation for produktionen samt sikkerhed i form af filtre for at sikre
mod fremmedlegemer. Virksomheden finder ikke problemer ved undersogelse af referenceprover. Virk-
somheden modtager ikke yderligere kundeklager. Sagen betegnes derfor som et enkeltstaende tilfzlde,
der ikke forer til hverken tilbagetraekning eller tilbagekaldelse.

Se mere om farlighedsvurdering og eksempler pa fedevarer, der er uegnet til menneskefede i:

6. Fadevarer — hvad skal virksomheden overveje for tilbagetraekning/tilbagekaldelse?

11. Fedevaren er farlig

3.4 Specifikke regler om fodevaresikkerhed
Der er en r&ekke specifikke regler om fodevaresikkerhed.
De specifikke regler om feodevaresikkerhed er fx kriterier eller grenseverdier, der er fastsat ud fra

fodevaresikkerhedsmessige hensyn i fedevarelovgivningen.

Hvis en fodevare overskrider et kriterie eller en greenseveardi fastsat ud fra foedevaresikkerhedsmaessige
hensyn i lovgivningen, vil det som udgangspunkt betyde, at fedevaren er sundhedsskadelig eller uegnet
som fodevare og dermed farlig efter fedevareforordningens artikel 14, stk. 2.

Eksempler pa regler med serlige kriterier eller grensevardier, der er fastsat ud fra fedevaresikkerheds-
massige hensyn:

Visse bestemmelser i mikrobiologiforordningen

Visse bestemmelser i forordning om bestemte forurenende stoffer i fedevarer

Visse bestemmelser i markningsbekendtgerelsen

Visse bestemmelser i markningsforordningen

Visse bestemmelser for fodevarekontaktmaterialer
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Lovgivningen indeholder ogsa krav, der er fastsat ud fra andre hensyn end fedevaresikkerhed, fx:
— Miljehensyn (visse pesticider, GMO).

— Hensyn til anvendelsen af produktet (visse pesticider, veterineermedicinske produkter).

— Forringelse af fodevarens kvalitet (fodevarekontaktmaterialer)

— Industrielle hensyn (visse tils@tningsstofter).

— Vildledning.

Virksomheden skal vurdere, om fodevaren er farlig efter fodevareforordningens artikel 14. Hvis virksom-
heden er 1 tvivl, kan den kontakte Fodevarestyrelsen for hjelp til vurderingen. 1 visse tilfeelde kan
det vere relevant, at Fodevarestyrelsen foretager eller fir foretaget en vurdering af fedevaren. Hvis
fodevaren ikke er farlig, er der alene tale om, at fedevaren ikke overholder lovgivningen og dermed er
ulovlig. Ulovlige fodevarer ma ikke markedsfores.

Se mere om:

3.1 Fodevarer mé ikke markedsferes, hvis de er farlige — artikel 14

6. Fodevarer — hvad skal virksomheden overveje for tilbagetraekning/tilbagekaldelse?

15. Brug af risikovurdering — fadevarer, foder og fadevarekontaktmaterialer

Se eksempler pa lovlige og ulovlige fodevarer i afsnit:

8. Foadevarekontaktmaterialer — hvad skal virksomheden overveje for tilbagetraekning/tilbagekaldelse?

9. Fadevaren er farlig men overholder specifikke regler om fadevaresikkerhed — forbrugere er blevet syge

10. Fadevaren er ikke farlig men udger en risiko for serlig sundhedsmeassigt folsomme personer

11. Fedevaren er farlig

12. Fedevaren er ulovlig men ikke farlig

15. Brug af risikovurdering — fadevarer, foder og fadevarekontaktmaterialer

3.5 En farlig fedevare skal traekkes tilbage eller tilbagekaldes — artikel 19

Hvis en fedevare er farlig, skal den treekkes tilbage fra markedet. Er fedevaren ndet ud til forbrugerne,
skal den tilbagekaldes.

Alle fodevarevirksomheder bdde med og uden produktion er forpligtede til at treekke fodevarer tilbage.

En virksomhed skal trekke en fodevare tilbage, hvis den antager eller har grund til at antage, at en
fodevare, som virksomheden har importeret, produceret, tilvirket, forarbejdet eller distribueret, ikke over-
holder kravene til fodevaresikkerhed, og fodevaren ikke lengere er under virksomhedens umiddelbare
kontrol.

Fodevareforordningen, artikel 19, stk. 1

Virksomheden skal treekke fodevaren tilbage, hvis:
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— Foadevaren antages at vere farlig, og
— markedsferingen er pdbegyndt.

Hvis fedevaren endnu ikke har forladt produktionsvirksomheden eller importeren og stadig er under
denne virksomheds fysiske kontrol, er der ikke behov for en tilbagetraekning.

Der er heller ikke behov for en tilbagetraekning, hvis fedevaren 1 sin helhed befinder sig pa et lager, og
virksomheden stadig har den fulde gkonomiske og juridiske raderet over fedevaren.

Detailvirksomheder uden tilvirkning, engrosvirksomheder uden produktion/forarbejdning og distributi-
onsvirksomheder skal ogsd treekke en farlig fodevare tilbage — Selvom disse virksomheder ikke har
samme indflydelse pa fodevarernes indpakning, maerkning, sikkerhed eller integritet.

Som en sidste del af virksomhedens vurdering af, om fedevaren er farlig, sundhedsskadelig eller uegnet
til konsum, ber virksomheden overveje, hvorvidt fedevaren kan bruges til andre formal. Andre formal kan
fx vaere lovliggerelse, om-markning, varmebehandling eller til foder.

Fodevareforordningen, artikel 19, stk. 2

Virksomheden skal ogsd orientere sin eventuelle leverander eller producenten, hvis der er et fedevaresik-
kerhedsmessigt problem med en fodevare.

Hvis fodevaren er ndet ud til de endelige forbrugere, skal virksomheden tilbagekalde fodevaren.

Fodevareforordningen, artikel 19, stk. 1, 2. punktum

Fadevareforordningen, artikel 19. stk. 2

Se mere om procedurerne for tilbagetraekning og tilbagekaldelse samt om pligten til at informere leveran-
dorer, aftagere mv.:

16. Sporbarhed og virksomhedens pligt til at have oplysninger, der identificerer farlige fedevarer, foder
eller fadevareckontaktmaterialer

17. Information om tilbagetrackning/tilbagekaldelse til andre virksomheder og Fadevarestyrelsen

18. Information til forbrugerne/slutbrugerne

3.6 Pligt til at informere Fodevarestyrelsen, andre virksomheder og forbrugere — artikel 19

Virksomheden skal informere Fodevarestyrelsen, hvis virksomheden antager eller har grund til at antage,
at en fodevare, den markedsferer, ikke overholder kravene til fodevaresikkerhed efter artikel 14.

Fodevareforordningen, artikel 19, stk. 1. 1. punktum

Hvis virksomheden antager eller har grund til at antage, at en fodevare, virksomheden har markedsfort,
kan vaere sundhedsskadelig, skal virksomheden straks underrette Fadevarestyrelsen. Virksomheden skal
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detaljeret oplyse om, hvad virksomheden har gjort for at forebygge, at forbrugere bliver udsat for
risikoen.

Der er séledes en skarpet underretningspligt fra et tidligere tidspunkt ved mistanke om, at fodevaren kan
vere sundhedsskadelig, 1 forhold til tilfelde, hvor virksomheden har mistanke om, at en fedevare kan
vaere uegnet som fodevare.

Fodevareforordningen, artikel 19, stk. 3

Virksomheden skal treekke en farlig fodevare tilbage, hvis fodevaren har forladt virksomhedens umiddel-
bare kontrol.

Virksomheden skal ogséa som led 1 tilbagetraekningen hurtigst muligt informere de virksomheder, som den
har modtaget fodevaren fra eller sendt fedevaren til.

Hvis en fodevare er ndet ud til forbrugerne, skal virksomheden effektivt og pracist informere forbrugerne
om, at fodevaren bliver kaldt tilbage, hvorfor og hvad forbrugerne skal gore. Se afsnit 18. Information til
forbrugerne/slutbrugerne.

Varer undervejs pad tidspunktet for tilbagetrceekning/tilbagekaldelse

I nogle situationer vil varer vaere undervejs i processen fx i lagerekspedition, pakning, lasning eller korsel
pa det tidspunkt, hvor tilbagetreekningen/tilbagekaldelsen bliver sendt ud til varemodtageren, fx butikker
eller engrosvirksomheder. Virksomheder skal da sende separat besked om tilbagetraekningen/tilbagekal-
delsen til de aftagere, som stér til at modtage varen.

Fodevareforordningen, artikel 19, stk. 1. 2. punktum

Pligten til at informere forbrugerne ligger som udgangspunkt hos den virksomhed, der har haft sidste
héndtering af foedevaren, herunder faerdigpakket og merket fedevaren med henblik pa salg til den endeli-
ge forbruger.

Se ogsé definitionen af ferdigpakket i:

Merkningsbekendtgerelsen, § 2, stk. 1, nr. 5

Pligten til at informere forbrugerne galder ogséd for cateringvirksomheder, som leverer til fx frokostord-
ninger eller selskaber. Modtagerne 1 disse situationer er ofte ikke en anden fedevarevirksomhed men
selskaber eller medarbejdere, som skal betragtes som forbrugere.

Se mere om informationspligt:

17. Information om tilbagetrackning/tilbagekaldelse til andre virksomheder og Fadevarestyrelsen

18. Information til forbrugerne/slutbrugerne

4. Foder - reglerne om tilbagetrakning/tilbagekaldelse
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Reglerne om tilbagetrekning eller tilbagekaldelse af foder til dyr, der bruges 1 fedevareproduktionen,
star 1 fodevareforordningen med tilherende vejledning. Reglerne for foder til dyr, herunder dyr, der ikke
bruges 1 fedevareproduktionen, star 1 markedsferingsforordningen.

Fodevareforordningen

Markedsferingsforordningen

Kommissionens vejledning til fedevareforordningen
Foderbekndtgorelsen

Se mere om:

4.1 Foder ma ikke markedsferes, hvis det er farligt — artikel 15

4.2 Specifikke regler om foder- og fodevaresikkerhed

4.3 Farligt foder skal traekkes tilbage eller tilbagekaldes — artikel 20

4.4 Pligt til at informere Fodevarestyrelsen, andre virksomheder og slutbrugere

4.1 Foder mé ikke markedsfores, hvis det er farligt — artikel 15

Foder mé ikke markedsfores, hvis det er farligt.

Fodevareforordningen, artikel 15, stk.1

Markedsferingsforordningen, artikel 14, stk. 1

Et foder betragtes som farligt, hvis det anses for enten:

— at have en negativ indvirkning pa menneskers sundhed eller dyrs sundhed og velfaerd samt pd miljoet,
eller

— at gore en fodevare, der stammer fra dyrene, farlig at anvende til menneskefode.

Fodevareforordningen, artikel 15, stk. 2

Markedsferingsforordningen, artikel 4, stk.1

Ved farlighedsvurderingen ber virksomheden bl.a. tage hensyn til:

— Savel umiddelbar, kortsigtet som langsigtet indvirkning pa menneskers og dyrs sundhed.

— Kumulative indvirkninger — fx virkningen forstaerkes ved ophobning i kroppen hos mennesker og dyr
over tid evt. 1 kombination med andre stoffer.

Virksomheden skal altid vurdere, om et foder kan betragtes som farligt, bl.a. ud fra de specifikke regler
om foder- og fedevaresikkerhed. Se afsnit 4.2 Specifikke regler om foder- og fedevaresikkerhed.

4.2 Specifikke regler om foder- og fodevaresikkerhed

Der er en reekke specifikke regler om fodersikkerhed.
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De specifikke regler om fodersikkerhed er fx kriterier eller greenseverdier, der er fastsat i lovgivningen ud
fra hensyn til foder- og fodevaresikkerhed, miljo og dyresundhed.

En overskridelse af disse kriterier eller grenseveardier i lovgivningen vil som udgangspunkt betyde, at
foderet er farligt efter fodevareforordningens artikel 15, stk. 2 eller markedsferingsforordningens artikel
4, stk. 1. Se afsnit 4.1 Foder ma ikke markedsferes, hvis det er farligt — artikel 15.

Eksempler pa regler med sarlige kriterier eller greenseverdier, der er fastsat ud fra hensyn til foder- eller
fodevaresikkerhed, miljo og dyresundhed:

Visse bestemmelser i bekendtgerelse om dyreejeres anvendelse af leegemidler til dyr

Visse bestemmelser i foderhygiejneforordningen

Visse bestemmelser i TSE-forordningen (artikel 7, bilag IV)

Visse bestemmelser i forordningerne om animalske biprodukter, der omhandler foder

Visse bestemmelser i direktivet om ugnskede stoffer

Serlige nationale retningslinjer (fx retningslinjer for tilstedeverelse af visse salmonella serotyper)

Lovgivningen indeholder ogséa krav, der er fastsat ud fra andre hensyn end foder- eller fedevaresikkerhed
samt dyresundhed, fx:

— Miljehensyn (pesticider, tilstedevarelse af visse plantearter fx bynke ambrosie).

— Vildledning.

I disse tilfelde kan det vare relevant, at Fodevarestyrelsen foretager eller far foretaget en vurdering
af, om en overtraedelse af kravene i1 en konkret sag ogsa betyder, at foderet er farligt efter fodevareforord-
ningens artikel 15 eller markedsforingsforordningens artikel 4, stk. 1, serligt hvis virksomheden er 1
tvivl. Fadevarestyrelsen vil da vurdere, om en overtredelse af kravet 1 en konkret sag ogsa betyder, at
foderet er farligt efter fodevareforordningens artikel 15 eller markedsferingsforordningens artikel 4, stk.
1. Er foderet ikke farligt, er der alene tale om, at foderet ikke overholder lovgivningen og dermed er
ulovligt. Ulovligt foder mé ikke markedsferes.

Virksomheden skal ogsa tage kravene til foedevaresikkerhed efter artikel 14 med 1 vurderingen af foder,
der anvendes til udfodring til dyr, der indgér 1 fedevareproduktionen. Hvis et foder ikke 1 sig selv er far-
ligt for dyresundheden men medforer, at en fodevare produceret med materiale fra dyrene efterfolgende
skal betragtes som farlig, sa vil foderet skulle betragtes som farligt. Fx vil et hegjt indhold af dioxin 1 foder
til hener medfere, at der er et hgjt indhold af dioxin 1 @ggene.

Fodevareforordningen, artikel 15, stk. 2, anden tankestreg

Se eksempler pa lovligt og ulovligt foder:

| Fodring af dyr med foder af animalsk oprindelse
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Opdrattede
. Unge dyr undta-
Foder a'f animalsk Drovtyggere| drov- gen dr;ay- Insekter Akvakultur- Selskabsdyr|Pelsdyr
oprindelse tyggere tyggere, in- dyr
sekter og
pelsdyr

Blodprodukter af
drovtyggere
Kollagen og gela-
tine af drovtygge-
re
Hydrolyseret pro-
tein af drovtygge-
re, undtagen hu-
der og skind

Blodprodukter af
ikke-drovtyggere
Dicalciumfosfat
og tricalciumfos-
fat
Hydrolyseret pro-
tein af ikke-drov-
tyggere samt af
huder og skind af
drevtyggere
Kollagen og gela-
tine af ikke-drov-
tyggere
Ag og ®gproduk-
ter, maelk, mejeri-
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produkter, rdmeelk]
(colostrum)

Afsmeltet fedt T T T T T T T
Kekken- og ma-
daffald, der er ka- IT IT IT IT IT IT T
tegori 3 materiale

Fast byaffald IT IT IT IT IT IT IT

Orange markering: IT = ikke tilladt Gul kasse: Foderforbuddet
Gron markering: T = tilladt Rede kasser: Jord til bord — lempelse af foderforbuddet 2013

Bla markering: Kannibalismeforbuddet

Af figuren fremgar eksempler:

— Foder til fedevareproducerende dyr, der indeholder animalsk materiale herunder forarbejdet animalsk
protein fra drevtyggere er ulovligt. Dog er det lovligt at anvende til selskabs- og pelsdyr.

— Foder til fedevareproducerende landdyr, der indeholder animalsk materiale, herunder forarbejdet
animalsk protein fra ’andre arter end drevtyggere’ er ulovligt. Dog er det loviigt at anvende til
akvakulturdyr, selskabs- og pelsdyr.

— Foder til drevtyggere, der indeholder fiskemel er uloviigt. Dog er det lovligt at anvende til svin,
fjerkrae, akvakulturdyr, selskabs- og pelsdyr, samt unge drevtyggere der ikke er fraveennet melkeer-
statning.

13. Foder — sarlige forhold ved tilbagetraekning/tilbagekaldelse

4.3 Farligt foder skal traekkes tilbage eller tilbagekaldes — artikel 20

Hvis et foder er farligt, skal virksomheden stoppe salget og treekke foderet tilbage. Produktet skal fjernes
fra handelskaeden. Hvis foderet er néet ud til slutbrugeren, skal virksomheden tilbagekalde foderet. Dvs.,
at virksomheden skal tilbagetreekke foderet og underrette slutbrugerne om, at foderet er farligt og ikke ma
bruges.

Fadevareforordningen, artikel 20

Markedsferingsforordningen, artikel 5, stk.1

Det er virksomhedens ansvar at tilbagetraekke eller tilbagekalde et foder, der er farligt. Ansvaret gaelder
fra det tidspunkt, hvor foderet er klar til at blive markedsfort fra den forste virksomhed 1 handels-
kaeden, uanset om det er markedsfort. Dvs. ogsd 1 de tilfelde, hvor foderet endnu ikke har forladt
produktionsvirksomheden eller importeren og stadig er under denne virksomheds ekonomiske og fysiske
kontrol. Hvis hele partiet af foder ikke har forladt virksomheden, skal virksomheden orientere Fodevare-
styrelsen, men ikke sine kunder. Se mere 1 afsnit 4.1 Foder mé ikke markedsfores, hvis det er farligt —

artikel 15 og 17.4 Information til Fedevarestyrelsen om tilbagetreekning/tilbagekaldelse

Fodevareforordningen, artikel 20
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Markedsferingsforordningen, artikel 5, stk.1

Kommissionens vejledning til fodevareforordningen

Virksomheden skal — uanset led i handelskeeden — starte en tilbagetreekning, s& snart virksomheden
formoder, at foderet kan vare farligt. Virksomheden skal ogsd informere Fodevarestyrelsen og eventuelle
involverede virksomheder om, at foderet traekkes tilbage.

Fedevareforordningen, artikel 20, stk.1

Fodevareforordningen, artikel 20, stk. 2

Virksomheden skal destruere foder, der ikke overholder kravene i artikel 15. Virksomheden kan dog
muligvis f4 Fadevarestyrelsens accept af en anden leosning, fx at virksomheden kan bruge foderet pa
anden made (fx 1 biogasanleg eller til pelsdyr), eller kan behandle foderet, s& faren ved foderet bliver
fjernet (fx ved varmebehandling).

Fodevareforordningen, artikel 20, stk. 1, 2. punktum

Virksomheden skal kalde foderet tilbage, hvis det er naet ud til slutbrugere, samt informere om arsag til
tilbagekaldelsen.

Fodevareforordningen, artikel 20, stk.1, 3. punktum

Kommissionens vejledning til fodevareforordningen

4.4 Pligt til at informere Fodevarestyrelsen, andre virksomheder og slutbrugere

Virksomheden skal informere Fodevarestyrelsen, hvis virksomheden antager eller har grund til at antage,
at et foder ikke overholder kravene til fodersikkerhed.

Fodevareforordningen, artikel 20, stk. 1, 1. punktum

Fadevareforordningen, artikel 20, stk. 13

Hvis virksomheden antager eller har grund til at antage, at et foder, virksomheden markedsferer, muligvis
ikke opfylder kravene til fodersikkerhed, dvs. at foderet kan have en negativ indvirkning pd menneskers
eller dyrs sundhed eller pa miljoet, skal virksomheden straks underrette Fadevarestyrelsen. Der er altsd
en skarpet underretningspligt, der gelder fra et tidligere tidspunkt end i de tilfelde, hvor virksomheden
antager foderet er farligt. Virksomheden skal detaljeret oplyse om, hvad virksomheden har gjort for at
forebygge risici ved brug af foderet.

Fedevareforordningen, artikel 20, stk. 3

Virksomheden skal trekke et farligt foder tilbage og informere Fodevarestyrelsen. Pligten til at tilbage-
treekke geelder fra det tidpunkt, hvor foderet er klargjort til markedsfering. Det vil sige, at pligten til
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at informere Fodevarestyrelsen gelder, selvom foderet stadig er under produktionsvirksomhedens eller
importerens umiddelbare kontrol.

Virksomheden skal ogsa som led i tilbagetrekningen informere de aftagere, som virksomheden har sendt
foderet til.

Hvis en virksomhed tilbagekalder et foder, skal slutbrugerne informeres om pracis hvilket foder, der
tilbagekaldes, og om bagrunden for at foderet kaldes tilbage. Pligten til at informere slutbrugeren ligger
som udgangspunkt hos den danske virksomhed, der har solgt produktet til slutbrugeren. Hvis en anden
virksomhed har ansvar for markning af produktet, har denne anden virksomhed ogsa pligt til at afdekke
baggrunden for tilbagetrakningen og informere slutbrugerne. Virksomhederne kan aftale indbyrdes, hvem
der informerer slutbrugerne/forbrugerne. Se afsnit_18. Information til forbrugerne/slutbrugerne.

Fodevareforordningen, artikel 20, stk. 1, 3. punktum

Markedsferingsforordningen, artikel 5, stk.1

Se mere om proceduren for tilbagetraekning eller tilbagekaldelse af foder:

16. Sporbarhed og oplysninger, der identificerer farlige produkter

17. Information om tilbagetrackning/tilbagekaldelse til andre virksomheder og Fadevarestyrelsen

18. Information til forbrugerne/slutbrugerne

5. Fedevarekontaktmaterialer - reglerne om tilbagetraekning/tilbagekaldelse

Reglerne for tilbagetraekning og tilbagekaldelse af fadevarekontaktmaterialer (FKM) star 1 disse regler:

Fodevarekontaktmaterialeforordningen

Fedevareloven

Fodevarekontaktmaterialebekendtgerelsen

Se mere om:

5.1 Fedevarekontaktmaterialers afsmitning til fedevarer

5.2 Tilbagetraekning af fodevarekontaktmaterialer

5.1 Fedevarekontaktmaterialers afsmitning til fedevarer

Fodevarekontaktmaterialer, der ikke overholder lovgivningen, herunder de specifikke regler om afsmit-
ning til fedevarer, ma ikke markedsfores.

Fodevarekontaktmaterialer skal fremstilles i overensstemmelse med god fremstillingspraksis, s4 mate-
rialerne under normale eller forudsigelige anvendelsesforhold ikke afgiver bestanddele til fedevarer i
mangder, der kan:

— frembyde en fare for menneskers sundhed,
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— forérsage en uacceptabel @ndring af fedevarernes sammens&tning, eller
— forringe fodevarernes organoleptiske egenskaber (smag, duft, udseende).

Fodevarekontaktmaterialeforordningen, artikel 3, stk.1

Grundprincippet er, at fodevarekontaktmaterialer skal vere s& uvirksomme, at der ikke skabes en sund-
hedsrisiko, og at fedevarens sammensatning, smag og lugt ikke @ndres ved normal og forudsigelig
anvendelse.

Nér en virksomhed skal vurdere farligheden af et fodevarekontaktmateriale, kan virksomheden bruge
de samme principper som for fedevarer i artikel 14 1 fedevareforordningen. Det afgerende er, om
fodevarekontaktmaterialet afgiver kemiske stoffer til fodevaren i maengder, der kan gere fodevaren
sundhedsmaessigt problematisk.

Hvis et fedevarekontaktmateriale giver en uacceptabel @ndring af fodevarernes sammensatning eller
forringer fodevarernes organoleptiske egenskaber, er det ikke nedvendigvis et problem for fodevaresik-
kerheden. Det afthanger af hvilke kemiske stoffer, der afgives til fodevaren.

Se mere om:

3.1 Fodevarer mé ikke markedsferes, hvis de er farlige — artikel 14

3.2 Er fodevaren sundhedsskadelig?

3.3 Er fodevaren uegnet til menneskefeade?

5.2 Tilbagetraekning af fedevarekontaktmaterialer

En virksomhed, der producerer, importerer eller distribuerer fodevarekontaktmaterialer, skal treekke fo-
devarekontaktmaterialet tilbage, hvis det ikke overholder kravene til fedevaresikkerhed. Virksomheden
skal straks informere Fodevarestyrelsen om tilbagetraekningen. Se afsnit 5.1 Fedevarekontaktmaterialers

afsmitning til fedevarer.

Fedevarekontaktmaterialebekendtgerelsen, § 8. stk. 1

Hvis fodevarekontaktmaterialet er néet ud til forbrugerne, skal virksomheden effektivt og pracist infor-
mere forbrugerne om baggrunden for, at det kaldes tilbage. Om nedvendigt skal virksomheden kalde
fodevarekontaktmaterialet tilbage fra forbrugerne, medmindre virksomheden effektivt kan anvise forbru-
gerne, hvordan materialet kan bruges. Se afsnit 18. Information til forbrugerne/slutbrugerne

Fodevarekontaktmaterialebekendtgerelsen, § 8. stk.2

Nar virksomheden skal vurdere, om et fedevarekontaktmateriale overholder kravene til fodevaresikker-
hed, skal virksomheden foretage den samme vurdering som for fodevarer. Det afgerende er, om fodevare-
kontaktmaterialet afgiver kemiske stoffer til fodevaren i mengder, der kan gore fadevaren sundhedsmees-
sigt problematisk. Virksomheden ber vurdere, om der er bestanddele, der kan eller vil blive afgivet til
fodevaren, og hvordan materialet bruges i praksis.
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For materialer, der endnu ikke er i kontakt med fodevarer, skal virksomheden bl.a. overveje, om brug af
materialet skal begranses for at undgd en sundhedsmassigt problematisk afsmitning af kemiske stoffer
til fodevaren. Virksomheden kan fx begranse brugen af materialet til bestemte temperaturer og typer af
fodevarer, som materialet er egnet til samt kontakttiden.

For fedevarekontaktmaterialer, der allerede er i kontakt med fedevarer, ber virksomheden vurdere, om
fodevarerne er blevet farlige pa grund af afsmitning. Hvis virksomheden vurderer, at fodevarer ogsé er
blevet farlige pd grund af afsmitning, skal bdde de ubrugte fodevarekontaktmaterialer og fedevarer, der
har veret i kontakt med fodevarekontaktmaterialet treekkes tilbage eller kaldes tilbage.

Fodevarekontaktmaterialer, der ikke lever op til kravene, fx om indhold og afsmitning af kemiske stoffer,
er ulovlige. Selvom virksomheden vurderer, at det ikke er nedvendigt at trekke tilbage, ma virksomheden
ikke fortsette med at markedsfore ulovlige fodevarekontaktmaterialer.

Se mere om:

8. Fodevarekontaktmaterialer — hvad skal virksomheden overveje for tilbagetraekning/ tilbagekaldelse?

14. Fadevarekontaktmaterialer — serlige forhold ved tilbagetrackning/tilbagekaldelse

Se mere om procedurerne for tilbagetraekning/tilbagekaldelse af fodevarekontaktmaterialer:

16. Sporbarhed og oplysninger, der identificerer farlige produkter

17. Information om tilbagetraekning/tilbagekaldelse til andre virksomheder og til Fedevarestyrelsen

18. Information til forbrugerne/slutbrugerne

6. Fadevarer - hvad skal virksomheden overveje for tilbagetraekning/tilbagekaldelse?

Hvis en virksomhed har markedsfert fodevarer, der er eller kan vare farlige, skal virksomheden straks
stoppe salget og starte tilbagetrakning af fedevarerne fra andre virksomheder. Virksomheden skal tilbage-
kalde fodevarerne, hvis de er néet ud til forbrugerne.

Se mere om:

6.1 I hvilken situation skal virksomheden overveje at tilbagetreekke/tilbagekalde en fodevare?

6.2 Er fodevaren lovlig?

6.3 Kan fedevaren vere farlig?

6.1 I hvilken situation skal virksomheden overveje at tilbagetraekke/tilbagekalde en foedevare?

En virksomhed kan fa viden péd flere mader om, at der er noget galt med et parti fedevarer, den har
markedsfort. Det kan fx vere:

— Et analyseresultat, der viser, at en greenseveardi for et indholdsstof er overskredet.

— En eller flere forbrugerklager, som virksomheden ikke umiddelbart kan afvise.

— En eller flere anmeldelser om sygdom, som virksomheden ikke umiddelbart kan afvise.
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— En besked fra en aftager eller leverander, der 1 sin egenkontrol har fundet, at et produkt afviger eller
har en fejl.

— At virksomheden selv i sin egenkontrol har fundet ud af, at produktet afviger eller har en fejl.

— At Fodevarestyrelsen kommer med oplysninger om, at et produkt afviger eller har en fejl.

Uanset hvilken fejl eller afvigelse, der er tale om, skal virksomheden altid tage stilling til:
— Er fodevaren lovlig? Dvs. overholder fadevaren de specifikke krav i fedevarelovgivningen?
— Kan fodevaren vere farlig? Dvs. er fodevaren sundhedsskadelig eller uegnet som fodevare?

Fodevareforordningen, artikel 14, stk. 7

Fadevareforordningen, artikel 14, stk. 2

Hvis virksomheden ikke har de nedvendige oplysninger for at vurdere, om fedevaren er lovlig eller kan
vare farlig, skal virksomheden straks kontakte leveranderen. Virksomheden skal ogsé informere Fodeva-
restyrelsen sd hurtigt, som muligt, efter virksomheden har foretaget en vurdering samt evt. indhentet
nedvendig information fra leveranderen.

Som udgangspunkt har virksomheder, der bliver bekendt med, at en fodevare kan vare farlig, pligt til at
informere Fadevarestyrelsen. Den virksomhed, der konstaterer et konkret problem, skal informere Foade-
varestyrelsen og give besked til sine leverander og aftagere. Bade leveranderen, producenten, grossisten
og detailvirksomheden har denne pligt.

Eksempel En grossist konstaterer, at der er udeklarerede allergener i et produkt. Grossisten kontakter Fo-
devarestyrelsen og informerer sine leverander og aftagere. Hverken leveranderen eller aftagerne behaver
at informere Fodevarestyrelsen, med mindre de har eksporteret varen til udlandet.

Se mere om:

6.2 Er fodevaren lovlig?

6.3 Kan fedevaren vere farlig?

6.2 Er fodevaren lovlig?

Virksomheden skal finde ud af, om en konkret fejl eller afvigelse ved en fedevare betyder, at reglerne for
fodevaren er overtradt.

Se mere:

6.1 1 hvilken situation skal virksomheden overveje at tilbagetreekke/tilbagekalde en fodevare?

I nogle tilfeelde har virksomheden de nedvendige oplysninger for at vurdere lovligheden af en fodevare,
fx analyseresultater, der viser, at en graenseverdi er overskredet.
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I andre tilfelde, fx hvis virksomheden har modtaget en kundeklage, kan det vaere nedvendigt, at virksom-
heden vurderer fodevaren som helhed. Her skal virksomheden bl.a. se pd sammensatning, indpakning-
smetode og markning for at finde ud af, om fedevaren er lovlig.

Hvis fedevaren er lovlig, skal virksomheden som udgangspunkt ikke tilbagetreekke eller tilbagekalde
fodevaren. Der kan dog vare situationer, hvor virksomheden alligevel skal overveje en tilbagetreekning
eller tilbagekaldelse.

Se mere om:

9. Fodevaren er farlig, men overholder specifikke regler om fodevaresikkerhed — forbrugere er blevet
syge

10. Fadevaren er ikke farlig men udger en risiko for sarligt sundhedsmaessigt folsomme forbrugere
14. Fo

devarekontaktmaterialer — serlige forhold ved tilbagetraekning/tilbagekaldelse

Hvis fodevaren ikke er lovlig, ma den ikke markedsferes.

Se mere om:

12. Fedevaren er ulovlig, men ikke farlig

6.3 Kan fedevaren vere farlig?

Virksomheden skal altid foretage en konkret vurdering af, om fedevaren er farlig, dvs. sundhedsskadelig
eller uegnet som fodevare.

Hvis fodevaren ikke overholder de specifikke regler om fodevaresikkerhed, anses den for farlig.

Kommissionens vejledning til fedevareforordningen

Hvis en fedevare overskrider et kriterie eller en grensevardi 1 fedevarelovgivningen, og virksomheden
er 1 tvivl om, hvordan overskridelsen skal bedemmes, skal virksomheden sege radgivning og eventuelt
kontakte Fodevarestyrelsen. Indtil vurderingen foreligger, ma virksomheden ikke fortsette med at mar-
kedsfere fodevaren.

Eksempel: Ravare allerede produceret til feerdigvare

I nogle situationer kan en virksomhed konstatere fx en kemisk forurening i en révare efter, at den er
indgéet 1 en faerdigvare. Det kan fx vere fund af ochratoksin A i rugkerner til bagning af rugbred, hvor
virksomheden forst efter fremstillingen af rugbredet konstaterer, at rugkernerne har for hejt indhold af
ochratoksin A.

Révarerne skal altid overholde graensevardierne, og virksomheden mé ikke fortynde sig ud af et pro-
blem. I nogle tilfeelde er der grenseverdier bade for ravarer og ferdigvarer/forarbejdede produkter, mens
der i andre tilfelde kun er grensevardier for ravarer.
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Se mere om:

11. Fedevaren er farlig

12. Fedevaren er ulovlig, men ikke farlig

15. Brug af risikovurdering — fadevarer, foder og fadevarekontaktmaterialer

Se ogsa:

16. Sporbarhed og oplysninger, der identificerer farlige produkter

17. Information om tilbagetrackning/tilbagekaldelse til andre virksomheder og Fadevarestyrelsen

18. Information til forbrugerne/slutbrugerne

7. Foder - hvad skal virksomheden overveje for tilbagetraekning/tilbagekaldelse?

Hvis en virksomhed har markedsfort et farligt foder, skal virksomheden straks starte en tilbagetraekning
eller en tilbagekaldelse af foderet fra slutbrugerne.

Se mere om:

7.1 I hvilken situation overvejer virksomheden at tilbagetrakke eller tilbagekalde et foder?

7.2 Er foderet lovligt?

7.3 Er foderet farligt?

7.1 I hvilken situation overvejer virksomheden at tilbagetrakke eller tilbagekalde et foder?

En virksomhed kan fé viden pé flere mader om, at der er noget galt med et foder. Det kan fx vaere:

— Et analyseresultat, der viser, at en greenseveardi for et indholdsstof er overskredet.

— En eller flere kundeklager, som virksomheden ikke umiddelbart kan afvise.

— En besked fra en aftager eller leverander, der i sin egenkontrol har fundet, at et foder afviger eller har
en fejl.

— At virksomheden selv i sin egenkontrol har fundet ud af, at foderet afviger eller har en fejl.

— At Fadevarestyrelsen oplyser, at et foder afviger eller har en fejl.

Uanset hvilken fejl eller afvigelse, der er tale om, skal virksomheden altid tage stilling til:

— Om foderet er lovligt? Dvs., overholder foderet de specifikke krav i foderlovgivningen?

— Om foderet er farligt? Dvs., har foderet en uonsket effekt pd menneskers eller dyrs sundhed eller pd
miljeet, eller gor foderet fodevarer, der stammer fra dyr, farlige?

Det er ikke alle virksomheder i kaeden fra foderproducent til slutbruger, der kan vurdere, om et foder
er farligt eller ulovligt, fx hvis en virksomhed blot forhandler foder men ikke har alle produktionsoplys-
ninger om foderet. I den situation skal virksomheden straks give oplysningerne om det afvigende foder
videre til leveranderen. Virksomheden skal ogsa straks informere Fodevarestyrelsen.
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Som udgangspunkt har virksomheder, der bliver bekendt med, at et foder kan vere farligt, pligt til
at informere Fodevarestyrelsen. Den virksomhed, der konstaterer problemet, skal sdledes informere
Fodevarestyrelsen, og give besked til sine leverander og aftagere. Bddebdde leveranderen, producenten,
grossisten og detailvirksomheden har denne pligt.

Eksempel: En grossist konstaterer, at der er metalspiner 1 rapskager. Grossisten kontakter Fodevaresty-
relsen, og informerer sine leverander og aftagere. Hverken leveranderen eller aftagerne beheover at
informere Fodevarestyrelsen, med mindre de har eksporteret foderet til udlandet.

Fodevareforordningen, artikel 20, stk. 1

Markedsferingsforordningen, artikel 5, stk.1

7.2 Er foderet lovligt?

Virksomheden skal finde ud af, om en konkret fejl eller afvigelse ved et foder betyder, at foderet ikke
lever op til kravene.

Se mere om:

7.1 1 hvilken situation skal virksomheden overveje at tilbagetreekke eller tilbagekalde et foder?

Ofte far virksomheden kendskab til, at et foder ikke lever op til kravene, nar virksomheden far besked
om, at noget er galt med foderet. Det kan fx vare et analyseresultat, der viser, at en graenseverdi er
overskredet, eller at foderet er synligt forandret.

Andre gange, fx ved kundeklager, kan det vaere nedvendigt, at virksomheden vurderer foderet som helhed
(sammens®tning, tiltenkt brug, indpakningsmetode, markning osv.) for at finde ud af, om foderet er
lovligt. Ved kundeklager er det ikke altid oplyst nejagtig, hvori fejlen bestér.

Hvis foderet er lovligt, selvom det afviger, skal foderet som udgangspunkt ikke tilbagetraekkes. Der kan
dog vere situationer, hvor virksomheden alligevel skal overveje en tilbagetrakning.
Se ogsa:

13. Foder — sarlige forhold ved tilbagetraekning/tilbagekaldelse

7.3 Er foderet farligt?

Hvis en virksomhed vurderer, at et foder er ulovligt, skal virksomheden ogsé tage stilling til, om foderet
er farligt efter fodevareforordningens artikel 15, stk. 2 eller markedsferingsforordningens artikel 4, stk. 1.

Om foderet er farligt efter fodevareforordningens artikel 15, stk. 2 eller markedsferingsforordningens
artikel 4, stk. 1, athaenger af hvilke regler, der er overtradt. Hvis et foder ikke overholder kravene til fo-
der- eller fodevaresikkerhed, skal foderet som udgangspunkt betragtes som farligt og tilbagetraekkes eller
tilbagekaldes. Det galder fx, hvis et foderprodukt indeholder forbudte animalske fodermidler, overtrader
grenseverdier for uenskede stoffer i foder og for visse kemiske og mikrobiologiske forureninger.
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Virksomheden skal altid vurdere konkret, om foderet er farligt. Dvs. om foderet har en uensket effekt
pa menneskers eller dyrs sundhed, eller om det gor fodevarer, der stammer fra dyrene, farlige. Se mere 1

afsnit 4.2 Specifikke regler om foder- og fedevaresikkerhed.

Hvis foderet ikke overholder de specifikke regler, fastsat ud fra hensyn til foder- eller fodevaresikkerhed,
anses foderet for farligt.

Kommissionens vejledning til fedevareforordningen

Hvis et foder overskrider et kriterie eller en grensevardi i foderlovgivningen, og virksomheden er i
tvivl om, hvordan overskridelsen skal bedemmes, skal virksomheden sege privat radgivning og eventuelt
kontakte Fadevarestyrelsen. Indtil vurderingen foreligger, méd virksomheden ikke markedsfere foderet.

I nogle tilfeelde kan det vere relevant for virksomheden at undersege muligheder for at behandle foderet
fx med en varmebehandling. Fx ved fund af salmonellabakterier i et parti foder, hvor partiet ikke méa
markedsfores som foder uden forudgéende varmebehandling eller lignende for at eliminere salmonella.

I andre tilfeelde kan foderet bruges pa anden made fx til en anden dyreart, hvis foderet overholder alle
regler for denne dyreart, fx merkning mv.

Se mere om:

13. Foder — se&rlige forhold ved tilbagetreekning/tilbagekaldelse

15. Brug af risikovurderinger — fadevarer, foder og fadevarekontaktmaterialer

15.3 Brug af forsigtighedsprincippet — fodevarer og foder

Se ogsa:

16. Sporbarhed og oplysninger, der identificerer farlige produkter

17. Information om tilbagetraekning/tilbagekaldelse til andre virksomheder og til Fedevarestyrelsen

18. Information til forbrugerne/slutbrugerne

8. Fedevarekontaktmaterialer - hvad skal virksomheden overveje for tilbagetraekning/tilbagekal-
delse?

Hvis en virksomhed har markedsfort farlige fodevarekontaktmaterialer, skal den straks stoppe salget og
starte en tilbagetraekning eller tilbagekaldelse af fodevarekontaktmaterialerne.
Se mere om:

8.1 I hvilken situation skal virksomheden overveje at tilbagetrekke/tilbagekalde et fedevarekontaktmate-
riale?

8.2 Er fodevarekontaktmaterialet lovligt?

8.3 Overholder fodevarekontaktmaterialet de generelle krav til fodevaresikkerhed?
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8.1 I hvilken situation skal virksomheden overveje at tilbagetraekke/tilbagekalde et fodevarekon-
taktmateriale?

En virksomhed kan fa viden pa flere mader om, at et fodevarekontaktmateriale giver afsmitning af stoffer

1 sundhedsskadelige mangder til fodevarer. Det kan fx veaere:

— Et analyseresultat, der viser, at en grenseverdi for afsmitning til fodevarer er overskredet.

— En besked fra en aftager eller leverander, der 1 sin egenkontrol har fundet alvorlige afvigelser eller fejl
1 produktionen af et fodevarekontaktmateriale.

— At virksomheden 1 sin egenkontrol har fundet alvorlige afvigelser eller fejl 1 produktionen af fodevare-
kontaktmaterialet.

Virksomheden skal altid tage stilling til:

— Er fodevarekontaktmaterialet lovligt?

— Overholder fodevarekontaktmaterialet de specifikke regler?

— Overholder fodevarekontaktmaterialet de generelle krav til fedevaresikkerheden?

Se mere om:

8.2 Er fodevarekontaktmaterialet lovligt?

8.3 Overholder fodevarekontaktmaterialet de generelle krav til foedevaresikkerhed?

8.2 Er fodevarekontaktmaterialet lovligt?
Virksomheden skal finde ud af, om at analyseresultatet eller den konkrete fejl eller afvigelse i produktio-

nen af et fodevarekontaktmateriale betyder, at reglerne for materialet er overtradt.

Se mere 1 afsnit 8.1 I hvilken situation skal virksomheden overveje at tilbagetreekke/tilbagekalde et
fodevarekontaktmateriale?

I nogle tilfelde har virksomheden de nedvendige oplysninger for at vurdere, om et fedevarekontaktmate-
riale er lovligt, fx hvis analyseresultater viser, at en greenseveardi er overskredet. I andre tilfelde kan det
vaere ngdvendigt, at virksomheden vurderer fedevarekontaktmaterialet som helhed. Hvis virksomheden fx
har modtaget en kundeklage, skal virksomheden bl.a. se pa drsagen til kundeklagen for at finde ud af, om
fodevarekontaktmaterialet er lovligt.

Hvis fedevarekontaktmaterialet er lovligt, skal virksomheden som udgangspunkt ikke tilbagetreekke eller
tilbagekalde det. Der kan dog vare situationer, hvor virksomheden alligevel skal overveje en tilbagetrak-
ning eller tilbagekaldelse. Fx hvis fedevarekontaktmaterialet ikke overholder kravene til produktsikker-
hed, fx fordi forbrugeren kan braende sig pa eller fa stod af produktet. Se mere fx pd Sikkerhedsstyrelsens
hjemmeside sik.dk.

Se mere om:

14. Fedevarekontaktmaterialer — serlige forhold ved tilbagetraekning/tilbagekaldelse

8.3 Overholder fodevarekontaktmaterialet de generelle krav til fedevaresikkerhed?
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Virksomheden skal altid vurdere konkret, om et fedevarekontaktmateriale overholder de generelle krav
til fodevaresikkerhed. Dvs. om materialet kan udgere en fare for menneskers sundhed. Hvis fodevare-
kontaktmaterialet ikke overholder de generelle krav, er materialet ulovligt og mé ikke anvendes eller
markedsfores.

Fodevarekontaktmaterialeforordningen, artikel 3, stk.1

Virksomheden kan foretage en vurdering eller indhente en risikovurdering, hvis et fedevarekontaktmate-
riale overskrider en graenseverdi i lovgivningen. Hvis en sundhedsbaseret greenseverdi er overskredet,
betragtes fodevarekontaktmaterialet som udgangspunkt for farligt, og virksomheden skal kontakte Fede-
varestyrelsen.

Hvis et fadevarekontaktmateriale overskrider et kriterie eller en grensevardi 1 lovgivningen, og virksom-
heden er 1 tvivl om, hvordan den skal bedemme overskridelsen, skal virksomheden sege privat radgivning
og kan eventuelt kontakte Fadevarestyrelsen. Virksomheden mé ikke markedsfere fodevarekontaktmate-
rialet, for der foreligger en vurdering, som frigiver materialet.

Se mere om:

14. Fadevarekontaktmaterialer — serlige forhold ved tilbagetrackning/tilbagekaldelse

15. Brug af risikovurdering — fedevarer, foder og fedevarekontaktmaterialer

Se ogsa:

16. Sporbarhed og oplysninger, der identificerer farlige produkter

17. Information om tilbagetreekning/tilbagekaldelse til andre virksomheder og til Fedevarestyrelsen

18. Information til forbrugerne/slutbrugerne

9. Fodevaren er farlig men overholder specifikke regler om fedevaresikkerhed — forbrugere er
blevet syge

Nogle gange er fodevarer farlige efter fodevareforordningens artikel 14, stk. 2, selv om fedevarerne
overholder de specifikke regler om fodevaresikkerhed.
Se mere om:

9.1 Hvilke overvejelser skal virksomheden gere sig — er fodevaren farlig?

9.2 Hvad skal der ske med fodevarerne?

9.3 Eksempel, hvor en fodevare overholder specifikke krav i fedevarelovgivningen, men forbrugere er
blevet syge

9.1 Hvilke overvejelser skal virksomheden gere sig — er fodevaren farlig?

Virksomheder far nogle gange via forbrugerklager kendskab til, at en fedevare, virksomheden har produ-
ceret eller markedsfert, har gjort forbrugere syge. Virksomheden kan dermed have grund til at antage, at
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fodevaren kan vere farlig. Hvis der er mistanke om, at partiet kan vare farligt, og partiet er markedsfort,
skal virksomheden orientere Fadevarestyrelsen om problemet. Virksomheden kan altid kontakte Fodeva-
restyrelsen for vejledning om, hvornér klager eller anmeldelser om sygdom hos forbrugere bevirker, at
varen ma betragtes som farlig.

Fodevareforordningen, artikel 19, stk. 3

Virksomheden skal 1 den forbindelse overveje, om den har overholdt de specifikke regler om fodevaresik-
kerhed. Hvis virksomheden vurderer, at alle relevante regler er overholdt, ber virksomheden overveje, om
andre forhold 1 virksomheden kan have medfort, at forbrugere er blevet syge, selvom fodevaren er brugt
og handteret pa normal vis.

Hvis virksomheden er 1 tvivl, om en fedevare er farlig, selvom varen overholder de specifikke krav i
fodevarelovgivningen, kan virksomheden kontakte Fodevarestyrelsen for vejledning.

Virksomheden kan fx gennemgé sin risikoanalyse og sit egenkontrolprogram for fedevaren.

Se mere om risikoanalyse pa Fedevarestyrelsens hjemmeside

Se mere om egenkontrol pd Fedevarestyrelsens hjemmeside

I andre situationer far virksomheden kendskab via Fedevarestyrelsen til, at virksomheden har produceret
eller markedsfort en farlig fodevare. Det kan fx vere i forbindelse med opklaring af et fedevarebaret
sygdomsudbrud, hvor Fadevarestyrelsen kan sandsynliggere, at kilden til udbruddet er en fodevare fra
virksomheden. Virksomheden er oftest ikke klar over, at fedevaren er farlig, og har derfor ikke selv
foretaget sig noget, for Fodevarestyrelsen tager kontakt.

9.2 Hvad skal der ske med foedevarerne?
Fodevarer, der er sikre og overholder kravene til fodevaresikkerhed, skal som udgangspunkt ikke kaldes

tilbage.

Fodevarestyrelsen kan dog 1 forbindelse med udredning af en sygdomssag sandsynliggere, at en fodevare
har gjort forbrugere syge. I sddanne tilfelde vurderes fadevaren farlig efter fodevareforordningens artikel
14, stk. 2, og skal kaldes tilbage fra forbrugerne.

Virksomheden kan altid kontakte Fodevarestyrelsen for vejledning om, hvorndr det er nedvendigt at
tilbagekalde varen fra forbrugerne.

9.3 Eksempel, hvor en fedevare overholder specifikke krav i fedevarelovgivningen, men forbrugere
er blevet syge
Fersk svinekod misteenkt som arsag til sygdom med salmonella

Fodevarestyrelsens udredning af et fodevarebaret sygdomsudbrud viste, at kilden med overvejende sand-
synlighed var fersk svineked. Kodet blev solgt 1 forskellige udskeringer og som hakket kad. Kedet kom
fra en bestemt virksomhed og var afgraenset til en uges produktion. Virksomheder 1 senere led 1 kaeden
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havde brugt ked fra samme batch til produktion af hakket ked og som udskéaret ked. Der blev fundet
salmonella 1 en prove af det ferske svineked pa slagteriet (rdvaren) svarende til salmonellatypen fra
sygdomsudbruddet.

Der er ikke mikrobiologiske kriterier for salmonella 1 svineked. Fersk svineked med et lavt indhold af
salmonella er derfor 1 udgangspunktet lovligt, sa leenge det ikke gor mennesker syge.

I eksemplet var svinekedet med overvejende sandsynlighed &rsag til et sygdomsudbrud, og kedet blev
derfor vurderet farligt.

Vurderingen bliver truffet pa baggrund af den epidemiologiske udredning af sygdomsudbruddet sammen-
holdt med fund af samme salmonellatype i kedet. Virksomheden skulle trekke alt svineked tilbage fra
markedet, som udger en tilsvarende risiko. Dvs. kedproduceret inden for den pagaldende uge inklusiv
de produkter af fersk ked, som var produceret af kadet, fx hakket kod. Det gelder ogsa, selvom analyse-
resultater viser, at det hakkede kod overholder mikrobiologiforordningens mikrobiologiske kriterier for
salmonella. Selvom holdbarhedstiden for et produkt er udlebet, skal virksomheden konkretvurdere, om
forbrugerne kan have frosset varen ned, og i givet fald tilbagekalde varerne.

10. Foedevaren er ikke farlig, men udger en risiko for visse seerligt sundhedsmeessigt felsomme
forbrugere

Nogle gange bliver visse s@rligt sundhedsmessigt folsomme forbrugere syge af fodevarer, der overholder
reglerne om fodevaresikkerhed og derfor er lovlige. Fadevaren er farlig for denne gruppe forbrugere, men
ikke farlig efter fodevareforordningens artikel 14, stk. 2.

Se mere om:

10.1 Hvilke overvejelser skal virksomheden gere sig — risiko for saerligt sundhedsmaessigt folsomme
forbrugere?

10.2 Hvad skal der ske med fodevarerne — risiko for serligt sundhedsmaessigt folsomme forbrugere?

10.3 Eksempler pa fodevarer, som overholder specifikke regler, men som kan give fx allergisk reaktion
hos visse forbrugere

10.1 Hvilke overvejelser skal virksomheden gore sig — risiko for saerligt sundhedsmeessigt felsomme
forbrugere?

Virksomheden fér nogle gange via forbrugerklager kendskab til, at en fodevare, virksomheden har produ-

ceret eller markedsfort, har gjort visse serligt sundhedsmaessigt folsomme forbrugere syge.

Virksomheden skal forst overveje, om den har overholdt de specifikke regler om fedevaresikkerhed samt
markningsreglerne.

Hvis virksomheden vurderer, at alle relevante regler er overholdt, ber virksomheden overveje, om andre
forhold i1 virksomheden kan have medfort, at de serligt sundhedsmassigt folsomme forbrugere er blevet
syge, selvom fedevaren er brugt og handteret pa normal vis.
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Virksomheden kan fx gennemgé sin risikoanalyse og sit egenkontrolprogram for fedevaren.

Hvis virksomheden er i1 tvivl, om en fedevare er farlig, selvom varen overholder de specifikke krav 1
fodevarelovgivningen, kan virksomheden kontakte Fodevarestyrelsen for vejledning.

10.2 Hvad skal der ske med fedevarerne — risiko for saerligt sundhedsmeaessigt felsomme forbruge-
re?

Virksomheder skal ikke treekke lovlige fedevarer, som kan udlese sygdom hos enkelte serligt sundheds-
meassigt folsomme forbrugere, tilbage fra markedet eller tilbagekalde fedevarerne fra forbrugerne. Se
afsnit 10.3 Eksempler pa fedevarer, som overholder specifikke regler, men som kan give fx allergisk
reaktion hos visse forbrugere.

10.3 Eksempler pd fodevarer, som overholder specifikke regler, men som kan give fx allergisk
reaktion hos visse forbrugere

Allergi/intolerance over for fodevarer, der ikke er ncevnt i meerkningsforordningen (meerkning med visse
allergene ingredienser)

Nogle personer er intolerante eller allergiske over for andre stoffer/produkter end de stoffer/produkter, der
ifolge bilag II til fedevareinformationsforordningen skal fremhaves visuelt i ingredienslisten. Fadevarer
med indhold af stoffer/produkter, der ikke er navnt i bilag II til merkningsforordningen, skal ikke
tilbagekaldes. Det er derfor en forudsetning, at fedevaren i @vrigt er sammensat og merket efter reglerne.

Mearkningsforordningen, bilag 11

Frugtblanding — pollenallergi med krydsreaktion til fodevarer

Nogle forbrugere med pollenallergi kan opleve en allergisk krydsreaktion til visse fedevarer, fx frugtblan-
dinger med appelsin og melon. Hvis der er tale om krydsreaktion fra pollenallergi, og hvor fodevaren
og/eller ingrediensen ikke skal markes som en allergen, skal fedevaren som udgangspunkt ikke traekkes
tilbage fra markedet.

11. Fedevaren er farlig

En fodevare kan vere bade farlig efter fodevareforordningens artikel 14, stk. 2, og samtidig i uoverens-
stemmelse med de specifikke regler om fodevaresikkerhed. Andre gange er fodevaren “alene” farlig efter
artikel 14, stk. 2, i fodevareforordningen.

Se mere om:

11.1 Tre situationer med farlige fodevarer

11.2 Hvad skal der ske med de farlige fodevarer?

11.3 Eksempler med ulovlige og/eller farlige fodevarer

11.1 Tre situationer med farlige fodevarer
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Der er tre overordnede situationer, hvor en fodevare kan vere farlig efter artikel 14 i1 fedevareforordnin-
gen:
1. Fodevaren er farlig efter artikel 14, stk. 2, 1 fodevareforordningen.

Eksempler: Fund af fremmedlegemer som metal- og glasskar, skadedyr og affering derfra.
2. Specifikke fodevaresikkerhedskriterier er overtradt, efter artikel 14, stk. 7, 1 fedevareforordningen.

Eksempler: Salmonella 1 tilberedt ked, indhold af en udeklareret allergen ingrediens eller for hejt indhold

af aflatoxin 1 nedder.

3. En konkret risikovurdering viser, at risikoen ved et parti fedevarer er uacceptabelt storre end normalt,
efter artikel 14, stk. 8, 1 fedevareforordningen.

Eksempler: En vurdering af et parti fersk ked, hvor der er fundet salmonella, eller en vurdering af
sammens&tningen af et kosttilskud med en risikofyldt droge som ingrediens.

Virksomheden skal dog altid foretage en vurdering af den konkrete sag, da der fx kan vare tale om et
enkeltstadende tilfeelde, hvor tilbagekaldelse/tilbagetreekning ikke er nedvendig.

Se ogsa afsnit 3.5 En farlig fodevare skal traekkes tilbage eller tilbagekaldes — artikel 19.

11.2 Hvad skal der ske med de farlige fedevarer?

Fodevarer, der er farlige efter artikel 14 1 fedevareforordningen, eller ikke overholder de specifikke regler
om fodevaresikkerhed, jf. artikel 14, stk. 7 og 8, og hvor det ikke er godtgjort, at fodevarerne ikke er
farlige, skal treekkes tilbage fra markedet eller kaldes tilbage fra forbrugerne.

Se ogsa afsnit_12. Fedevaren er ulovlig men ikke farlig.

11.3 Eksempler med ulovlige og/eller farlige fedevarer
Tilscetningsstoffer

Reglerne for tilsetningsstoffer bygger ikke kun pd fedevaresikkerhed, men ogsa pa det enskede teknolo-
giske behov. Hvis en graensevardi for et tilsetningsstof er overskredet, betyder det derfor ikke altid,
at fodevaren er farlig efter artikel 14, stk. 2, 1 fedevareforordningen. Ved enhver overskridelse ber
virksomheden imidlertid overveje, om fodevaren udger en sundhedsmassig risiko. Virksomheden ber
kontakte Fadevarestyrelsen, hvis virksomheden er 1 tvivl om, hvordan overskridelsen skal handteres.

Pesticider

Reglerne for pesticider bygger ikke kun pd fedevaresikkerhed. Hvis en graenseverdi for et pesticid
er overskredet, eller der er et ulovligt pesticid i en fedevare, betyder det ikke altid, at fedevaren er
farlig efter artikel 14, stk. 2, i fodevareforordningen. I sddanne sager ber virksomheden sege radgivning
og eventuelt kontakte Fadevarestyrelsen for en vurdering af, om fedevaren udger en sundhedsmassig
risiko. Ved vurderingen vil der is@r blive lagt vaegt pd, om den Akutte Reference Dosis (ARfD) eller det
acceptable daglige indtag (ADI) for pesticidet er overskredet.

Fund af pesticidrester i gkologiske fadevarer, som overholder maksimalgraensevardien for konventionelle
fodevarer, vil som udgangspunkt ikke udgere en sundhedsmassig risiko. Dog ma fedevarer med pestici-
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drester forst lovligt markedsferes som ekologiske efter, at Fadevarestyrelsen har opklaret og bekreaftet,
at varerne er efter gkologireglerne. Hvis det er praktisk muligt, kan fedevarerne eventuelt selges som
konventionelle.

Hvis Fedevarestyrelsen vurderer, at fodevaren udger en sundhedsmassig risiko, skal fedevaren traekkes
tilbage fra markedet eller kaldes tilbage fra forbrugerne.

Mangelfuld/manglende mcerkning med allergener pd feerdigpakkede fodevarer

Visse stoffer/produkter er allergene, jf. bilag II til fedevareinformationsforordningen. Hvis disse allergene
stoffer/produkter indgar som ingrediens i en anden fodevare, skal de allergene ingredienser fremhaves
i ingredienslisten. Hvis fedevaren ikke har en ingrediensliste, skal eventuelle allergene ingredienser
angives efter ordet "indeholder".

Dette gelder ikke for produkter, der pakkes til direkte salg, fx en take-away-sandwich, eller produkter,
som bliver pakket pa keberens anmodning.

Fedevareinformationsforordningen, bilag 11

Manglende/mangelfuld markning med disse allergene ingredienser medferer, at fodevaren betragtes som
farlig. Virksomheden skal derfor som udgangspunkt treekke fedevaren tilbage fra markedet og tilbagekal-
de fodevaren fra forbrugeren.

I nogle tilfelde vil en allergiker dog kunne gore sig bekendt med indholdet af allergenet uden, at dette
fremgar korrekt af merkningen, f. eks. hvis der pd en chokoladebar med hasselnedder, er tydelige billeder
af hasselnedder pd emballagen. I disse tilfelde kan en vurdering med udgangspunkt i nedenstiende
punkter resultere 1, at det ikke er nedvendigt at tilbagekalde fodevaren. dog forudsat, at det fremgar helt
klart for forbrugeren, at allergenet er i fodevaren. Faedevaren er dog stadig ikke lovlig og mé derfor ikke
markedsfores i nogen led, for markningen er rettet.

Ved vurderingen ber virksomheden inddrage folgende forhold:

— Om der er billeder pd emballagen, som tydeligt viser de allergene ingredienser.

— Om fodevarens enkelte bestanddele, herunder de allergene ingredienser, er synlige igennem produktets
emballage, fx mysli i en klar pose, hvor tilsatte nodder og sesamfro kan ses tydeligt.

— Hvor mange fodevarer, der er tale om (er det fx landsdaekkende eller enkelte forretninger, fodevaren er
solgt 1).

— Er det en fodevare, der i sig selv udger et helt méltid, eller er det en fedevare, der bruges i mindre
mangder som ingrediens.

Utilsigtet indhold af allergener ncevnt i meerkningsforordningen

Hvis der er en konkret risiko for, at fedevaren kan vere kontamineret med en eller flere af de allergener,
der er n@vnt 1 fedevareinformationsforordningen (1169/2011, bilag II), kan producenten valge at sette
en markning med “Kan indeholde spor af...” pd fedevaren. Allergenet er i disse tilfelde ikke tilsat
som ingrediens men indgér utilsigtet — og evt. sporadisk — 1 fedevaren. Markning med “kan indeholde
spor af X” (spormerkning) er frivillig. Fejl 1 spormaerkningen vil sjeldent medfore, at fodevaren bliver
tilbagekaldt fra forbrugerne. Det kan dog ikke udelukkes, at en fodevare skal tilbagekaldes pga. fejlagtig
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spormarkning eller manglende spormarkning. En kontamineret fodevare kan fx have et sa hejt indhold af
et udeklareret allergen, at det er nodvendigt at tilbagekalde.

12. Fodevaren er ulovlig men ikke farlig

Fodevarer kan vare ulovlige men ikke farlige efter artikel 14, stk. 2, i fedevareforordningen.

Se mere om:

12.1 Hvad skal der ske med en ulovlig fodevare, der ikke er farlig?

12.1 Hvad skal der ske med en ulovlig fedevare, der ikke er farlig?
En virksomhed mé ikke markedsfore fodevarer, der ikke overholder de specifikke regler for fodeva-

ren. Fodevarerne er med andre ord ulovlige.

Hvis en fodevare er ulovlig men ikke farlig, ma fedevaren ikke markedsferes i noget som helst led
af handelskeden. Virksomheden skal dog ikke treekke fedevaren tilbage eller tilbagekalde varen fra
forbrugerne.

Se mere 1 afsnit 3.1 Fodevarer mé ikke markedsferes, hvis de er farlige — artikel 14.

Der er flere steder i fedevarelovgivningen angivet, at fodevarer ikke ma omsettes, hvis de ikke overhol-
der specifikke krav i lovgivningen.

Der er i fodevareforordningen ikke krav om, at en ulovlig fedevare skal traekkes tilbage eller kaldes
tilbage fra forbrugerne. Virksomheden kan altid frivilligt veelge af fjerne en fodevare fra markedet, men
det er kun farlige fodevarer, virksomheden altid ska/ trekke tilbage fra markedet eller tilbagekalde fra
forbrugerne.

Fadevareforordningen, artikel 19

Eksempel: Révare allerede produceret til feerdigvare

I nogle situationer kan en virksomhed konstatere fx en kemisk forurening i en ravare efter, at den er
indgdet 1 en faerdigvare. Det kan fx vere fund af ochratoksin A 1 rugkerner til bagning af rugbred, hvor
virksomheden forst efter fremstillingen af rugbrodet konstaterer, at rugkernerne har for hejt indhold af
ochratoksin A.

Ravarerne skal altid overholde graenseverdierne, og virksomheden mé ikke fortynde sig ud af et pro-
blem. I nogle tilfelde er der greenseverdier bade for ravarer og feerdigvarer/forarbejdede produkter, mens
der i andre tilfelde kun er grensevardier for ravarer.

Fedevareloven, § 52

13. Foder — serlige forhold ved tilbagetrakning/tilbagekaldelse
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Tilbagetrekning eller tilbagekaldelse af et foder skal ske efter de samme procedurer som for fodevarer.

Se mere om:

13.1 Afgraensning af et parti foder—13.2 Eksempler pd foder, som er ulovligt men ikke farligt—13.3
Eksempler pé foder, som er ulovligt og farligt

13.1 Afgraensning af et parti foder

Nér en fodervirksomhed oplagrer et nyt parti foder oven i et andet allerede oplagret parti foder, opstar der
et nyt parti, dvs. et ssmmenlagt parti.

Hvis virksomheden skal tilbagetraekke eller tilbagekalde et parti foder, der stammer fra et sammenlagt
parti foder, skal virksomheden inkludere alle de sammenlagte partier i tilbagetraekningen eller tilbagekal-
delsen.

Den reelle mangde af foder, virksomheden skal tilbagetrekke eller tilbagekalde, er som udgangspunkt
den mangde, der har veret 1 siloen eller 1 oplagringsenheden fra seneste ’tom” melding til det tidspunkt,
hvor tilbagetraekningen eller tilbagekaldelsen bliver aktuel.

For at begrense antallet af partier, der skal tilbagetraekkes eller tilbagekaldes, kan virksomheden bruge
”tom” meldinger. Det begraenser antallet af partier, der bliver blandet sammen imellem hver “tom”
melding.

Hvis virksomheden fx i sine optegnelser kan gere rede for, hvorndr det parti, der er grundlag for
tilbagetraekningen eller tilbagekaldelsen, er indgédet 1 det sammensatte parti, kan virksomheden begranse
mangden af foder, der skal tilbagetraekkes eller tilbagekaldes.

Fodevarestyrelsen kan vejlede virksomheden 1 vurderingen af, hvor omfattende tilbagetraekningen eller
tilbagekaldelsen af foderet bor vare. Vurderingen sker pd baggrund af virksomhedens egne oplysninger
og vurderinger og andre oplysninger 1 sagen.

13.2 Eksempler pa foder, som er ulovligt men ikke farligt

En analyse af en foderblanding viser, at meengden af et tilscetningsstof uden greenseveerdi ligger veesent-
ligt over den deklarerede meengde.

Virksomheden vurderer, at foderblandingen ikke er farlig efter artikel 15 1 fedevareforordningen eller
artikel 4, stk. 1 1 markedsferingsforordningen. Virksomheden ma dog ikke fortsatte med at markedsfore
foderblandingen, fordi foderet ikke overholder reglerne for sammensatning og markning.

13.3 Eksempler pa foder, som er ulovligt og farligt
Foder med for hajt indhold af aflatoxin

Der er grenseverdier for, hvor store mangder af svampegiftstoffet aflatoxin, der md vare 1 fx soja-
skrd. Hvis grensevardien for aflatoxin er overskredet i et parti foder, er foderet farligt, og partiet skal
som udgangspunkt traekkes tilbage eller tilbagekaldes.
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Aflatoxin kan vere uens fordelt i et parti. Det er ikke usaedvanligt at finde overskridelser af grenseverdi-
en i en del af partiet, men ikke i andre dele af partiet. Nar der én gang er fundet en overskridelse af
grenseverdien i et parti, vil det dog ikke @ndre partiets status at tage flere prover.

Pavist kviksolv i animalsk foder til selskabsdyr—Der er grenseveardier for indhold af kvikselv i1 animalsk
foder til selskabsdyr. Nar graensevardien for kvikselv er overskredet, skal foderet kategoriseres som
”Kategori 1”-materiale og ma ikke bruges til foder. Partiet bedemmes farligt og skal treekkes tilbage eller
tilbagekaldes og bortskaffes.

Forordning om animalske biprodukter

Pavist drovtyggermateriale i blodprodukter (animalsk fodermiddel)

Der er pavist drevtyggermateriale 1 blodprodukter, der skal bruges 1 foderblandinger til fodring af opdrat-
tede fisk.

Der mé ikke vaere drevtyggermateriale 1 foder til opdrattede dyr (undtagen pelsdyr). Partiet bedemmes
farligt og skal tilbagekaldes. Virksomhedens aktiviteter skal indstilles, og virksomheden skal rengeres,
inden produktion kan genoptages.

TSE-forordningen, artikel 7 og bilag 4

Fiskemel fra opdreettede laks i foder til opdreettede laks

Det er ved gennemgang af handelsdokumenter hos en producent af foderblandinger til fisk opdaget, at der
er brugt fiskemel fremstillet af opdrattede laks i foderblandinger til fodring af opdrattede laks.

Der ma ikke fodres fiskemel fremstillet af opdraettede fisk til opdrattede fisk af samme art.

Forordning om animalske biprodukter, artikel 11, stk. 1, litra d.

Partiet skal vurderes farligt og skal tilbagekaldes. Virksomhedens aktiviteter skal indstilles, og virksom-
heden skal rengeres, inden produktion kan genoptages.
14. Fodevarekontaktmaterialer — szerlige forhold ved tilbagetrakning/tilbagekaldelse

Tilbagetrekning eller tilbagekaldelse af et fodevarekontaktmateriale skal ske efter de samme procedurer
som for fadevarer. Derudover er der sarlige forhold for fedevarekontaktmaterialer, typisk hvis materialet
overskrider grenseveardierne for indholdsstoffer 1 fedevarekontaktmaterialer.

Se mere om:

14.1 Overskridelse af greenseverdi for fodevarekontaktmaterialer

14.2 Eksempel pa tilbagetraekning/tilbagekaldelse af fedevarekontaktmaterialer
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14.1 Overskridelse af graensevardi for fedevarekontaktmaterialer

Hvis en grensevardi for indhold i eller afsmitning fra et fedevarekontaktmateriale er overskredet, er
fodevarekontaktmaterialet ulovligt og ma ikke markedsfores. Virksomheden skal vurdere, om et fedevare-
kontaktmaterialet er farligt og tage hejde for brugen af produktet. Hvis fedevarekontaktmaterialet vurde-
res farligt, skal virksomheden tilbagetreekke produktet fra markedet, eller om nedvendigt tilbagekalde det
fra forbrugerne. Virksomheden skal samtidig vurdere, om der kan vare sket en afsmitning til foedevaren,
som dermed ogsé er farlig.

Fodevarekontaktmaterialeforordningen, artikel 3, stk. 1

Fodevareforordningen, artikel 14

Fodevarekontaktmaterialebekendtgerelsen, § 8

14.2 Eksempel pa tilbagetraekning/tilbagekaldelse af foedevarekontaktmaterialer
For hajt indhold af phthalat i pakninger til ldg pa konservesglas

Hvis materialet i pakningerne i ldg pd emballage ikke overholder grensevardierne for fx phthalater, mé
pakningerne ikke bruges i lag til fedevarer. Hvis virksomheden konkret vurderer, at der en risiko for
sundheden, skal virksomheden treekke 14g med pakningerne og evt. fadevarer, hvor laget er brugt, tilbage
fra markedet eller tilbagekalde det fra forbrugerne. Vurderingen vil bl.a. athenge af, hvilken fedevare der
er tale om, og hvorvidt phthalat forventes frigivet til fodevaren fra pakningen.

15. Brug af risikovurdering — fedevarer, foder og foedevarekontaktmaterialer

Nar en virksomhed har en fodevare, et foder eller et fadevarekontaktmateriale, hvor der er konstateret
en fejl eller en afvigelse, og hvor virksomheden ikke umiddelbart kan vurdere farligheden, kan virksom-
heden tage kontakt til en rddgiver, eller til Fodevarestyrelsen for rddgivning. Fadevarestyrelsen kan valge
at indhente en risikovurdering.

Se mere om:

15.1 Brug af risikovurderinger

15.2 Risikovurderingen er uklar — fodevarer og foder

15.3 Brug af forsigtighedsprincippet — fodevarer og foder

15.1 Brug af risikovurderinger

Nar en virksomhed har en fadevare, et foder eller et fodevarekontaktmateriale, hvor der er konstateret en
fejl eller afvigelse, og hvor virksomheden ikke umiddelbart kan vurdere farligheden, skal virksomheden
soge radgivning og eventuelt kontakte Fadevarestyrelsen. Fodevarestyrelsen kan 1 serlige tilfelde velge
at indhente en risikovurdering.

En risikovurdering er en videnskabelig proces med fire led:
— Konstatering af faren,
— karakterisering af faren,
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— vurdering af eksponeringen, og
— karakterisering af risikoen.

En risikovurdering mé ikke forveksles med den risikoanalyse, som virksomhederne foretager i forbindelse
med udarbejdelse og vedligeholdelse af HACCP-programmer og egenkontrolprogrammer.

Fodevareforordningen, artikel 3, nr. 11

Hvis det er neadvendigt at lave en risikovurdering for at vurdere, om produktet er farligt, skal virksomhe-
den kontakte Fadevarestyrelsen. Fadevarestyrelsen vil i den konkrete sag indhente en risikovurdering. Fo-
devarestyrelsen kan derefter vurdere, om fejlen eller risikoen er af en séddan karakter, at produktet kan
vurderes sundhedsfarligt eller uegnet til konsum.

Ved risikovurderingen ber der bl.a. tages hensyn til:

— Savel umiddelbar, kortsigtet som langsigtet indvirkning pd menneskers og dyrs sundhed.

— Kumulative indvirkninger — virkningen forsterkes ved ophobning i kroppen over tid evt. i kombina-
tion med andre stoffer.

Fedevareforordningen, artikel 14

15.2 Risikovurderingen er uklar — fedevarer og foder

I nogle tilfzelde er risikovurderingen uklar og beskriver ikke de elementer, der skal indgé i en risikovurde-
ring. Fadevarestyrelsen vil da anmode den, der har udfert risikovurderingen, fx en forskningsinstitution,
om at beskrive elementerne mere fyldestgorende. Hvis det ikke kan lade sig gere, fx fordi der ikke er
tilstreekkelige videnskabelige data, kan produktet som udgangspunkt ikke betragtes som farligt. Se dog
afsnit 15.3 Brug af forsigtighedsprincippet — fodevarer og foder.

15.3 Brug af forsigtighedsprincippet — fedevarer og foder

Forsigtighedsprincippet bruges i situationer, hvor det pa baggrund af eksisterende oplysninger kan pavi-
ses, at der er mulighed for skadelige virkninger for sundheden, men der stadig er videnskabelig usikker-
hed om produktet. Det kan fx vere i situationer, hvor det ikke er muligt at udarbejde en risikovurdering,
eller hvor det ikke er muligt at konkludere ud fra eksisterende videnskabelige data.

Fadevareforordningen, artikel 7, stk.1

16. Sporbarhed og oplysninger, der identificerer farlige produkter

Uanset om der er tale om en fedevare-, foder- eller fedevareckontaktmaterialevirksomhed, skal virksom-
heden skaffe en rakke oplysninger i forbindelse med en tilbagetrekning eller tilbagekaldelse af et
produkt. Virksomhedens ansvar og opgaver er de samme med fa undtagelser.

Se mere om:

16.1 Hvad skal virksomheden gore ved tilbagetreekning/tilbagekaldelse?

16.2 Hvilke(t) parti(er) drejer det sig om?
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16.3 Hvordan kan virksomheden identificere produktet og partiet (-erne)?

16.4 Hvem har leveret partiet (-erne) til virksomheden? —16.5 Hvem har virksomheden leveret produkter

fra partiet (-erne) til?

16.1 Hvad skal virksomheden gore ved tilbagetraekning/tilbagekaldelse?

En virksomhed skal straks efter, at den er blevet opmarksom pa, at en fodevare/et fodevarekontaktmate-
riale ikke overholder kravene til fadevaresikkerhed, eller et foder ikke overholder kravene til fodersikker-
hed, treffe forholdsregler for at informere Fodevarestyrelsen og traekke produktet tilbage fra markedet.

Fodevareforordningen, artikel 19, stk.1

Fedevareforordningen, artikel 20. stk.1

Fedevarekontaktmaterialebekendtgerelsen, § &. stk. 1

Fadevarekontaktmaterialebekendtgerelsen, § 8. stk. 1

Markedsferingsforordningen, artikel 5

”Straks” betyder 1 denne sammenhang uden unedigt ophold. Virksomheden skal g4 i gang med det
samme for at gennemfore en tilbagetreekning eller tilbagekaldelse af fodevaren/fedevarekontaktmaterialet
eller foderet.

Virksomheden skal forst samle en ra&ekke oplysninger for at identificere og afgrense det konkrete par-

ti.

Virksomheden skal bl.a.:

Afgranse hvilke(t) parti(er), det drejer sig om. Se afsnit 16.2 Hvilke(t) parti(er) drejer det sig om?
Finde alle oplysninger, der kan identificere produktet og de(t) parti(er), der er omfattet. Se afsnit 16.3
Hvordan kan virksomheden identificere produktet og partiet (-erne)?

Finde oplysninger om, hvem der har leveret partiet(-erne). Se afsnit 16.4 Hvem har leveret partiet
(-erne) til virksomheden?

Finde oplysninger om, hvem virksomheden har leveret produkter fra partiet (-erne) til. Se afsnit
16.5 Hvem har virksomheden leveret produkter fra partiet (-erne) til? Virksomheden kan valge at
bruge disse skabeloner: Distributionsliste for aftagere i Danmark og Distributionsliste for udenlandske
aftagere.

Informere leverander og aftagere samt forbrugere. Se afsnit 17 Information om tilbagetraekning/tilba-
gekaldelse til andre virksomheden og Fadevarestyrelsen samt afsnit 18 Information til forbrugere/slut-
brugere.

Informér Fedevarestyrelsen. Hvis fodevaren er sundhedsfarlig, skal virksomheden straks informere
Fodevarestyrelsen. Se afsnit_17.4 Information til Fodevarestyrelsen om tilbagetraekning/tilbagekaldel-
se. ~Det forudsatter, at virksomheden har et system pa plads, sa der er sporbarhed pa de varer, som
virksomheden hindterer.

Virksomheden skal:

Identificere fra hvem og til hvem, virksomheden har modtaget eller sendt en given fodevare, et foder
eller et fodevarekontaktmateriale. Det gaelder dog ikke for den endelige forbruger eller slutbruger, der
ikke samtidig er en virksomhed.
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— Have et system pé plads, sd virksomheden kan udlevere de nedvendige oplysninger til Fadevarestyrel-
sen.

Fodevareforordningen, artikel 18, stk. 2

Fadevareforordningen, artikel 18, stk. 3

Fodevarekontaktmaterialeforordningen, artikel 17, stk. 2

Fodevarekontaktmaterialeforordningen, artikel 17, stk. 3

Fodevaren, foderet eller fodevarekontaktmaterialet skal vare tilstreekkeligt maerket eller pd anden made
identificeret, s der er sporbarhed. Varen skal med andre ord kunne felges gennem alle handels- og
distributionsled.

Fadevareforordningen, artikel 18, stk. 1

Fodevarekontaktmaterialeforordningen, artikel 15

Fadevarekontaktmaterialeforordningen, artikel 17, stk. 3

Der kan vare serlige krav til, hvordan virksomheden skal opbevare oplysninger om sporbarhed. Det
gelder for fx animalske biprodukter. Virksomheden skal dog altid have felgende oplysninger klar:

— Navn og adresse pa leveranderen samt oplysninger, der identificerer det produkt, der er modtaget.

— Navn og adresse pad modtageren samt oplysninger, der identificerer det produkt, der er leveret.

— Dato og evt. tidspunkt for leverancen.

— Mangde, der er leveret.

Fadevareforordningen, artikel 18, stk. 2

Fodevareforordningen, artikel 18, stk. 3

Kommissionens vejledning til fodevareforordningens artikel 18

Fodevarekontaktmaterialeforordningen, artikel 17, stk. 2

Fadevarekontaktmaterialeforordningen, artikel 17, stk. 3

Biproduktforordningerne

16.2 Hvilke(t) parti(er) drejer det sig om?

Virksomheden skal starte med at afgraense det parti af fedevarer, foder eller fedevarekontaktmaterialer,
der skal treekkes tilbage fra markedet eller tilbagekaldes fra forbrugerne/slutbrugerne. Virksomheden skal
bl.a. undersoge, om flere partier af samme produkt eller evt. andre produkter ogsé skal traekkes tilbage.

Virksomheden skal forsgge at finde ud af, hvad der er arsag til fejlen eller afvigelsen, og hvornar den
er opstaet. P4 den mdde kan virksomheden afgraense, hvilke partier den skal treekke tilbage fra markedet
eller kalde tilbage fra forbrugerne/slutbrugerne og sikre, at fejlen bliver rettet og ikke sker igen.
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Hvis der er en fejl eller afvigelse ved en ravare eller ingrediens, som krever tilbagetrakning eller

tilbagekaldelse, skal virksomheden:

— Sikre, at alle relevante partier, hvori ravaren indgar, bliver omfattet af tilbagetraekningen og tilbagekal-
delsen.

— Stoppe med at bruge ravaren, sa snart virksomheden far mistanke om, at ravaren er farlig eller ikke
overholder lovgivningen.

— Vurdere produkter, der er produceret med den fejlbehaftede ravare, uathangigt af vurderingen af
ravaren. | vurderingen af produktet skal virksomheden bl.a. tage hensyn til arsagen til fejlen og
andelen af rivaren 1 det feerdige produkt.

— Virksomheden skal overveje, om der fx kan vere sket overforsel til andre partier af det bererte produkt
eller til andre produkter ved krydsforurening fra procesudstyr. I disse tilfelde kan det vare nedvendigt
at tilbagetraekke eller tilbagekalde alle partier produceret pa dette udstyr mellem fx to rengeringer.

— Hyvis et produkt har overskredet sidste anvendelsesdato/bedst fer dato skal virksomheden overve-
je, om produktet kan vare nedfrosset hos aftagervirksomheder eller hos forbrugeren eller kan vere
brugt til produktion af et andet produkt. Virksomheden skal give disse oplysninger til Fadevarestyrel-
sen som konkret vurderer, om produktet skal tilbagetraekkes eller tilbagekaldes, selvom produktet ikke
leengere er pa markedet.

Virksomheden skal altsd gennemgé de processer, som produktet har varet igennem, og undersege, om
produktet stadig kan vare tilgengeligt for forbrugeren. Forst derefter kan virksomheden beslutte, om der
kan veare andre partier eller produkter, der ogsa skal trekkes tilbage eller tilbagekaldes.

Hvis en virksomhed blot forhandler og ikke @ndrer pa produktet, vil overvejelserne ofte begranse sig til
at prove at finde ud af, om andre partier af samme produkt har samme fejl. Det kan vare en synlig fejl, fx
en fejl 1 meerkningen, eller et &@ndret udseende, fx vaekst af mug.

16.3 Hvordan kan virksomheden identificere produktet og partiet (-erne)?

En virksomhed, som skal starte en tilbagetraekning eller tilbagekaldelse, skal finde s& mange oplysninger
om produktet som muligt. Oplysningerne er vigtige for at give pracis information om produktet videre
til bade leverander, aftagere, Fodevarestyrelsen og evt. til forbrugerne. Virksomheden skal samle obliga-
toriske oplysninger efter Fadevareforordningen artikel 18, nir den skal i gang med en tilbagetraekning/til-
bagekaldelse.

Fedevareforordningen, artikel 18

Kommissionens vejledning til fedevareforordningens artikel 18

I praksis vil kravene til oplysninger om identifikation af produktet og partiet typisk vere opfyldt, hvis
virksomheden har disse oplysninger:

— Varebetegnelse eller handelsnavn.

— Partiets batchnummer, partinummer, lotnummer eller referencenummer.

— Produktionsdato.

— Sidste anvendelsesdato, mindst holdbar til eller bedst for dato.

— Nettoveagt /nettoindhold.

— EAN/GTIN-stregkode nummer.

— Gerne et billede/foto af produktet og dets markning.
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— For nogle produkter er der krav om supplerende obligatoriske sporbarhedsoplysninger (fx for oksekod
og hakket okseked).

Hvis virksomheden har besluttet at tilbagetrekke eller tilbagekalde et produkt pd baggrund af en konkret
undersogelse af produktet, fx pd baggrund af et analyseresultat, skal virksomheden pé forlangende kunne
fremvise analyseattesten til Fodevarestyrelsen.

En virksomhed, der har modtaget produktet fra en anden virksomhed, der allerede har startet en tilbage-
treekning eller tilbagekaldelse, vil typisk modtage oplysningerne ovenfor i en meddelelse om tilbagetrak-
ning eller tilbagekaldelse. Den modtagende virksomhed skal viderefore tilbagetraekningen eller tilbage-
kaldelsen ud fra disse oplysninger, hvis ikke der er sket forarbejdning i modtagervirksomheden. Hvis
modtagervirksomheden har brugt den tilbagetrukne fedevare 1 produktionen, skal der tages stilling til, om
ogsa dette produkt kan vere omfattet af tilbagetraekningen eller tilbagekaldelsen.

16.4 Hvem har leveret partiet (-erne) til virksomheden? —16.5 Hvem har virksomheden leveret
produkter fra partiet (-erne) til?

Virksomheden skal have et system, der sikrer, at virksomheden kan spore et produkt et led frem og et
led tilbage. Det er vigtigt, at sporbarhed i hver enkelt fodevare- eller fodervirksomhed er designet til at
folge den fysiske strom af produkter. Virksomheden skal vere i stand til at identificere, hvorfra den har
modtaget et produkt.

Fedevareforordningen, artikel 18

Kommissionens vejledning til fedevareforordningens artikel 18

Oplysninger om hvem der har leveret et produkt til virksomheden, og hvor meget der er leveret til virk-
somheden, vil normalt std pd de handelsdokumenter eller folgesedler og fakturaer, som felger produktet
ved levering.

Handelsdokument eller folgeseddel og fakturaer er virksomhedens dokumentation for, hvad og hvor
meget virksomheden har modtaget af et produkt.

Importeren af et produkt skal ogsé finde certifikaterne mv. fra forsendelsen, da de indeholder oplysninger
om produktets sporbarhed. Virksomheden ber derfor have disse dokumenter lettilgeengelige.

16.5 Hvem har virksomheden leveret produkter fra partiet (-erne) til?

Virksomheden skal have et system, der sikrer sporing af et produkt ét led frem og ét led tilbage. Det er
vigtigt, at sporbarhed i hver enkelt fodevare- eller foderstofvirksomhed er designet til at folge den fysiske
strom af produkter. Virksomheden skal vere i stand til at identificere, hvortil virksomheden har leveret et
produkt — eller produkter produceret med produktet i.

Fedevareforordningen, artikel 18

Kommissionens vejledning til fedevareforordningens artikel 18
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Virksomheden skal have information om hvilke virksomheder, der har modtaget partiet (-erne). Oplysnin-
gerne skal mindst indeholde:
— Virksomhedens navn, adresse, postnummer og by.

Fodervirksomheder skal udarbejde dokumentation for, hvilke ravarer der er brugt i det fardige pro-
dukt. Ved levering til en fodervirksomhed eller en slutbruger skal der altid folge dokumentation med om
sammens&tningen af foderet samt navn og adresse pd keberen.

Virksomheden kan valge at bruge denne Excel-skabelon: Distributionsliste for aftagere i Danmark til at
lave en liste over modtagervirksomheder eller tilsvarende Excel-udtraek fra virksomhedens system.

Det er ikke altid muligt for virksomheden inden for rimelig tid at finde de nejagtige aftagere af et bestemt
produkt. Virksomheden skal da forsege at afgrense, hvilke aftagere der kan have fiet produktet, fx pa
baggrund af tidspunktet for modtagelse af produktet. Kan det ikke lade sig gere, kan det blive nedvendigt
at udtreekke en liste over alle virksomhedens aftagere.

Hvis et produkt er leveret til modtagere uden for Danmark, skal virksomheden ogsé finde en kopi af
relevante handelsdokumenter eller fakturaer og/eller folgesedler for de konkrete forsendelser. Eksporterer
skal ogsa finde relevante certifikater pd forsendelsen. Alternativt skal virksomheden udarbejde en liste
over de udenlandske modtagervirksomheder. Virksomheden kan valge at bruge denne Excel-skabelon:
Distributionsliste for udenlandske aftagere eller tilsvarende Excel-udtraek fra virksomhedens system.

17. Information om tilbagetraekning/tilbagekaldelse til andre virksomheder og Fodevarestyrelsen

Uanset om der er tale om en fodevare-, foder- eller en fodevarekontaktmaterialevirksomhed, skal virk-
somheden informere sine leveranderer, sine aftagere af produktet og Foadevarestyrelsen i forbindelse med
en tilbagetrekning eller tilbagekaldelse af et produkt. Virksomhedens ansvar og opgaver er de samme
med fa undtagelser.

Se mere om:

17.1 Hvad skal virksomheden gere for at informere andre virksomheder og Fadevarestyrelsen om tilbage-
treekning/tilbagekaldelse?

17.2 Information til leverandgren om tilbagetreekning/tilbagekaldelse

17.3 Information til aftagere om tilbagetreekning/tilbagekaldelse

17.4 Information til Fedevarestyrelsen om tilbagetraekning/tilbagekaldelse

17.1 Hvad skal virksomheden gore for at informere andre virksomheder og Fedevarestyrelsen om
tilbagetraekning/tilbagekaldelse?

Det er virksomhedens ansvar at informere dem, der er involveret i en tilbagetraekning eller tilbagekaldel-
se. Virksomheden skal derfor:

— Informere leveranderen om, at virksomheden har igangsat en tilbagetraekning eller tilbagekaldelse.

— Informere aftagerne om, at virksomheden har igangsat en tilbagetraekning eller tilbagekaldelse.
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— Informere Fodevarestyrelsen om, at virksomheden har igangsat eller videreforer en tilbagetreekning
eller tilbagekaldelse. I praksis er det tilstreekkeligt, at virksomheden 1 1. led informerer Fodevarestyrel-
sen.

Se mere om:

17.2 Information til leverandgren om tilbagetreekning/tilbagekaldelse

17.3 Information til aftagere om tilbagetreekning/tilbagekaldelse

17.4 Information til Fedevarestyrelsen om tilbagetreekning/tilbagekaldelse

17.2 Information til leveranderen om tilbagetrakning/tilbagekaldelse

Virksomheden skal hurtigt informere sin leverander om, at virksomheden har igangsat en tilbagetraekning
eller tilbagekaldelse. Virksomheden kan med fordel bruge denne skabelon: Informationsbrev til leveran-
deren.

Informationerne til leveranderen er:

— Fuld information om produktet (-erne) og partiet (-erne).

— Arsagen til tilbagetrakningen eller tilbagekaldelsen.

— Evt. risiko ved produktet.

— Hvad virksomheden har gjort 1 sagen (fx hvad der stadig er pé lager, om aftagere er kontaktet, og om
Fadevarestyrelsen er informeret).

Se ogsa afsnit 16.3 Hvordan kan virksomheden identificere produktet og partiet (-erne)?

Virksomheden kan sende informationen fx pr. e-mail, fax, elektronisk system mellem leverander og
aftagere eller telefonisk med eftersendelse af brev. Det vigtigste er, at informationen sker hurtigt og
effektivt, at virksomheden kan dokumentere, at oplysningerne er videregivet til leveranderen, og at
virksomheden har sikret sig, at oplysningerne er modtaget.

Hvis oplysningerne gives til leveranderen telefonisk, ber virksomheden notere, hvem der er talt med,
hvornar og om hvad.

17.3 Information til aftagere om tilbagetraekning/tilbagekaldelse

Virksomheden skal hurtigt informere sine aftagere om, at virksomheden har startet en tilbagetraekning
eller tilbagekaldelse. Dette gaelder ikke for detailforretninger, der kun s@lger produkter til den endelige
forbruger. De kan se bort fra dette afsnit og ga direkte til afsnit 17.4 og 18.

Virksomheden kan med fordel bruge denne skabelon: Information af aftagere om, at virksomheden har
igangsat en tilbagetraekning/tilbagekaldelse.

Informationerne til aftagerne er:
— Fuld information om produktet (-erne) og partier (-erne). Se afsnit 16.2 Hvilke(t) parti(er) drejer det

sig om?
— Arsag til tilbagetreekningen eller tilbagekaldelsen.
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— Evt. risiko ved produktet.

— Hvad virksomheden har gjort i sagen (fx om aftagere/leverander er kontaktet og om Fedevarestyrelsen
er informeret).

— Hvad virksomheden forventer, at aftageren af produktet skal gore (fx returnere eller smide produktet
ud), og at de skal viderefore tilbagetraekningen til deres aftagere osv.

Virksomheden kan sende informationen pr. e-mail, elektronisk system mellem leverander og aftagere, fax
eller telefonisk med eftersendelse af brev. Det vigtigste er, at informationen sker hurtigt og effektivt, at
virksomheden kan dokumentere, at oplysningerne er videregivet til aftagerne, og at virksomheden har
sikret sig, at oplysningerne er modtaget.

Hvis virksomheden giver oplysningerne til aftagerne telefonisk, ber virksomheden notere, hvem der er
talt med, hvornar og om hvad. Hvis virksomheden ikke har faet fat pd en kontaktperson hos en aftager,
skal virksomheden skrive ned, hvad virksomheden har gjort for at sikre, at aftagerne bliver orienteret om
tilbagekaldelsen.

Udenlandske aftagere skal orienteres om tilbagetrekningen eller tilbagekaldelsen pé lige fod med danske
aftagere.

Varer undervejs pd tidspunktet for tilbagetrceekning/tilbagekaldelsen

Virksomheder skal sende separat besked til de aftagere, som kan modtage en tilbagetrukket/tilbagekaldt
vare med efterfelgende levering. Det vil sige varer, der er undervejs (i processen lagerekspedition, pak-
ning, lesning, kersel) pa det tidspunkt, tilbagetrekningen/tilbagekaldelsen udsendes til varemodtageren,
fx butikker eller engrosvirksomheder.

I nogle situationer vil varer vaere undervejs i processen fx i lagerekspedition, pakning, lasning eller korsel
pa det tidspunkt, hvor tilbagetreekningen/tilbagekaldelsen bliver sendt ud til varemodtageren, fx butikker
eller engrosvirksomheder. Virksomheder skal da sende separat besked om tilbagetrakningen/tilbagekal-
delsen til de aftagere, som stér til at modtage varen.

17.4 Information til Fedevarestyrelsen om tilbagetrakning/tilbagekaldelse

Virksomheden (producenten) skal straks informere Fodevarestyrelsen om, at virksomheden har et pro-
dukt, der skal trekkes tilbage eller kaldes tilbage, og om de tiltag virksomheden traffer for at eliminere
risikoen.

Pligten til at informere gaelder ikke, hvis

— partiet 1 sin helhed er stoppet, inden det er markedsfert (fedevarer, fodevarekontaktmaterialer) fra det
forste led 1 handelskeden og stadig befinder sig hos producenten eller importeren, eventuelt pa et
eksternt lager, men stadig under virksomhedens umiddelbare kontrol, eller

— partiet 1 sin helhed er stoppet, inden det er klargjort til markedsfering (foder) fra det forste handelsled 1
kaeden, og stadig befinder sig hos producenten eller importeren.

Det er ikke nedvendigt at kontakte Fadevarestyrelsen og pé eget initiativ videregive oplysningerne neden-
for, hvis en dansk leverander har igangsat en tilbagetraekning eller tilbagekaldelse, og virksomheden:
— 1ikke selv har brugt produktet i produktionen af et andet produkt, eller
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— 1ikke selv har solgt det til aftagere uden for Danmark,
Oplysningerne skal dog vare umiddelbart tilgeengelige péd foresporgsel fra Fodevarestyrelsen.

De oplysninger, der skal stilles til rddighed for Fadevarestyrelsen, er:

— Oplysninger om afgraensning af, hvilke(t) parti(er) af hvilke(t) produkt(er) der er omfattet af tilbage-
trekningen eller tilbagekaldelsen. Se afsnit 16.2 Hvilke(t) parti(er) drejer det sig om?

— Oplysninger om risikoen ved produktet og arsagen til tilbagetraekningen eller tilbagekaldelsen (fx i
form af en analyseattest eller en meddelelse fra leverander).

— Oplysninger, der identificerer produktet pr. parti. Se afsnit 16.3 Hvordan kan virksomheden identifice-
re produktet og partiet (-erne)?

— Oplysninger om leverander. Se afsnit 16.4 Hvem har leveret partiet (-erne) til virksomheden?

— Oplysninger om aftagere. Se afsnit 16.5 Hvem har virksomheden leveret produkter fra partiet (-erne)
til?

— Hvad virksomheden har gjort i forbindelse med tilbagetrekningen eller tilbagekaldelsen.

— Virksomhedens kontaktperson med telefonnummer — ogsé uden for kontortid.

Virksomheden skal hurtigst muligt kontakte og informere Fadevarestyrelsen, ogsa selvom virksomheden
ikke har fundet alle oplysninger frem. Virksomheden kan eftersende de resterende oplysninger.

Virksomheden kan bruge kontaktformularen pa Fodevarestyrelsens hjemmeside til at informere Fodevare-
styrelsen og til at sende de relevante oplysninger. Uden for Fadevarestyrelsens dbningstid ber virksomhe-
den ogsd kontakte Fadevarevagten for at vere sikker pd, at materialet om tilbagetraekningen bliver set
rettidigt.

Virksomheden kan kontakte Fodevarestyrelsen via styrelsens hjemmeside.

Fodevarevagten kan kontaktes uden for Fodevarestyrelsens normale abningstid:

https://www.foedevarestyrelsen.dk/OmFoedevarestyrelsen/Kontakt/Sider/Telefonkontakt.aspx

18. Information til forbrugerne/slutbrugerne

En virksomhed skal informere forbrugerne eller slutbrugerne, nér den tilbagekalder en fodevare, et foder
eller et fadevarekontaktmateriale.

Se mere om:

18.1 Hvad skal virksomheden gore for at informere forbrugerne/slutbrugerne om tilbagekaldelsen?

18.2 Pressemeddelelse

18.3 Opslag pa salgsstedet

18.4 Searligt for virksomheder med salg via internettet

18.5 Serligt for fodervirksomheder

18.1 Hvad skal virksomheden gore for at informere forbrugerne/slutbrugerne om tilbagekaldelsen?
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Hvis en virksomhed har produceret, importeret eller samhandlet en farlig fodevare, et foder eller et fode-
varekontaktmateriale 1 feerdigpakket og market stand bestemt til salg til forbrugerne eller slutbrugerne,
skal virksomheden informere forbrugerne eller slutbrugerne sa effektivt og ngjagtigt som muligt om, at
produktet kaldes tilbage og baggrunden herfor.

Pligten til at informere forbrugerne galder ogsa for cateringvirksomheder, som leverer til blandt andet
frokostordninger eller selskaber. Modtagerne 1 disse situationer er ofte ikke en anden fedevarevirksom-
hed, men selskaber eller medarbejdere, som skal betragtes som forbrugere.

Fodevareforordningen, artikel 19, stk. 1

Fadevareforordningen, artikel 20, stk. 1

Kommissionens vejledning til fedevareforordningens artikel 19 og 20

Fadevarekontaktmaterialebekendtgerelsen, § &, stk. 2

Formaélet med at informere forbrugerne eller slutbrugerne om, at en fodevare, et foder eller et fodevare-
kontaktmateriale kaldes tilbage, er at stoppe brugen af produktet, og at forbrugerne eller slutbrugerne
leverer produktet tilbage eller smide det ud.

Virksomheden kan — afh@ngig af omfanget af distributionen af produktet — informere forbrugerne eller
slutbrugerne pé flere mader:

— Tage direkte kontakt til den enkelte forbruger eller slutbruger.

— Udsende en pressemeddelelse.

— Lave et opslag pa salgsstedet, fx skilte eller digitale skaerme.

Virksomheden skal vurdere hvilken metode, der er mest effektiv til at informere forbrugere eller slutbru-
gere om en tilbagekaldelse. Er der fx tale om salg fra en netbutik, vil det vere mest eftektivt, hvis
virksomheden kan tage direkte kontakt til de omfattede forbrugere/slutbrugere. I andre tilfeelde er det op
til virksomheden at vurdere hvilken metode, der er mest effektiv.

Se mere om:

18.2 Pressemeddelelse

18.3 Opslag pa salgsstedet

18.4 Searligt for virksomheder med salg via internettet

18.5 Serligt for fodervirksomheder

18.2 Pressemeddelelse

Virksomheden kan udsende en pressemeddelelse for via medierne at informere forbrugerne eller slutbru-
gerne om den tilbagekaldte fedevare, foder eller fedevarekontaktmateriale. Virksomheden kan supplere
med at leegge pressemeddelelsen ud pa virksomhedens egen hjemmeside.

Pressemeddelelsen ber indeholde:
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— En overskrift, der kort beskriver problemet, fx "Fund af metalsplinter i1 forloren skildpadde".

— Produktnavn, lot- eller batch-nummer, produktionsdato, holdbarhedsdato, EAN/GTIN-nummer, netto-
indhold og evt. foto af varen.

— Oplysninger om, hvor varen er solgt.

— Navn og adresse pa virksomheden, der kalder varen tilbage.

— Baggrund for tilbagekaldelsen.

— Beskrivelse af risiko ved varen.

— Vejledning til forbrugere, der har kebt varen.

— Evt. oplysning om kontaktperson.

Se ogsa: Forslag til pressemeddelelse.

Fodevareforordningen, artikel 19, stk. 1

Afhangig af omfanget af distributionen kan virksomheden sende pressemeddelelsen via e-mail eller fax
til de sterste danske landsdekkende medier som Ritzaus Bureau (ritzau@ritzau.dk, tlf. 33 30 00 00), eller
til lokale nyhedsmedier.

I nogle tilfelde er en fodevare, et foder eller et fadevarekontaktmateriale produceret som et “private
label” for en anden virksomhed. Producentvirksomheden kan da aftale med ejeren af det “’private label”,
at ejeren stdr som afsender af pressemeddelelsen og dermed som den danske virksomhed, der er ansvarlig
for tilbagekaldelsen. Fodevarestyrelsen skal underrettes 1 den konkrete sag. Aftalen, der er indgéet
mellem de to virksomheder, @ndrer ikke pd producentens pligter 1 ovrigt efter fodevareforordningen.

18.3 Opslag pa salgsstedet

I nogle tilfeelde er det mest effektivt, at virksomheden informerer forbrugerne eller slutbrugerne via et
opslag pa salgsstedet, fx pé skilte eller digitale skeerme. Det kan vaere effektivt, nir der er tale om enkelte
salgssteder eller specialforretninger med en fast, lokal kundekreds, som kommer 1 butikken ofte.

For storre virksomhedskader og ved udbredt distribution ber virksomheden udsende en pressemeddelel-
se, evt. suppleret med opslag pé salgsstedet, virksomhedens hjemmeside eller sociale medier.

Se ogsa:

18.2 Pressemeddelelse

18.4 Seerligt for virksomheder med salg via internettet

Virksomheder med salg via internettet kan tage direkte kontakt til de enkelte forbrugere eller slutbrugere i
stedet for at udsende en pressemeddelelse. Virksomhederne har ofte kontaktoplysninger pa de forbrugere
eller slutbrugere, som har kebt produkterne og kan derfor hurtigt og effektivt kontakte dem, fx via mail.

Fadevareforordningen, artikel 19, stk. 1

18.5 Seerligt for fodervirksomheder
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Fodervirksomheder, der ikke har kontantsalg, skal vide, hvem de leverer foder til. Aftagerne eller slutbru-
gerne er normalt registrerede bes@tninger, som far leveret et bestemt parti foder. Fodervirksomheden
har derfor mulighed for at kontakte slutbrugerne direkte. Det vil da som udgangspunkt ikke ogsd vere
nedvendigt at udsende en pressemeddelelse.

Hvis foderet er solgt ved kontantsalg eller fra en detailbutik, og virksomheden ikke kender slutbrugerens
identitet, skal virksomheden udsende en pressemeddelelse eller lave et opslag pé salgsstedet. Virksomhe-
den ma valge den form, der er mest effektiv for at nd malgruppen. Se afsnit 18.3. Opslag pa salgsstedet.

19. Hvad sker der, hvis virksomheden ikke traekker tilbage/kalder tilbage?

Det kan fa konsekvenser, hvis en virksomhed ikke tilbagetraekker eller tilbagekalder en fedevare, et foder
eller et fedevarekontaktmateriale, der er vurderet farligt.

Se mere om:

19.1. Sanktionering og offentliggerelse

19.1. Sanktionering og offentliggerelse

Hvis en virksomhed valger ikke at tilbagetreekke eller tilbagekalde en fodevare, et foder eller et fodeva-
rekontaktmateriale, der kan vere farligt, eller virksomheden ikke har foretaget tilbagetrekningen eller
tilbagekaldelsen tilstraekkeligt, kan Fedevarestyrelsen sanktionere forholdet.

Se mere om sanktionering i Kontrolvejledningen.

20. Fodevarestyrelsens rolle i forbindelse med tilbagetraekning/tilbagekaldelse

Fodevarestyrelsens rolle 1 forbindelse med virksomhedernes tilbagetraekning eller tilbagekaldelse af pro-
dukter er forst og fremmest at koordinere og kontrollere, at processen forlgber effektivt. Fodevarestyrel-
sen skal ogsd informere andre landes myndigheder og informere offentligheden, nar det er nedvendigt.

Se mere om, hvad Fodevarestyrelsen skal gore 1 praksis ved tilbagetraekning eller tilbagekaldelse:

20.1 Fadevarestyrelsens vurdering af farlighed

20.2 Fodevarestyrelsens ansvar for at indhente oplysninger om produkt, oprindelse m.m.

20.3 Fadevarestyrelsens udsendelse af nyhed og pressemeddelelse

20.4 Fodevarestyrelsens information til EU Rapid Alert-systemet

20.5 Fadevarestyrelsens kontrol med forlgb af tilbagetraekning/tilbagekaldelse

20.6 Fodevarestyrelsens information om farlige produkter, som ikke markedsferes i Danmark

Se ogsa:

21. Begraensning af hvilke oplysninger, der kan offentliggeres
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20.1 Foedevarestyrelsens vurdering af farlighed

Som oftest er det virksomhederne, der vurderer, om ét af deres produkter er farlige. I sarlige situationer
vurderer Fodevarestyrelsen dog, om en fadevare, et foder eller et fodevarekontaktmateriale er farligt efter
fodevareforordningens artikel 14 eller 15 eller efter fodevarekontaktmaterialebekendtgerelsens § 8, stk. 1.

Det kan vere aktuelt, hvis Fadevarestyrelsen:

— har udtaget en prove til undersogelse af et produkt,

— har observeret et forhold i forbindelse med et tilsyn, eller

— har féet besked fra en udenlandsk myndighed om, at et produkt bliver trukket tilbage eller kaldt tilbage
1 udlandet (enten bilateralt eller via Rapid Alert Systemet, RASFF).

Fodevarestyrelsen prover da at klarlegge:
— baggrunden for, at produktet skal bedemmes farligt, eller
— om Fodevarestyrelsen skal indhente en risikovurdering fra en uathangig instans.

Hvis Fadevarestyrelsen vurderer, at produktet er farligt, vil styrelsen informere virksomheden herom.

Hvis virksomheden selv har overvejet eller allerede har startet en tilbagetraekning eller tilbagekaldelse,
vil der ikke nedvendigvis vere brug for, at Fedevarestyrelsen vurderer, om produktet er farligt. Néar der
er usikkerhed, om, hvorvidt et produkt skal vurderes farligt eller ikke, kan Fodevarestyrelsen i sarlige
tilfzelde indhente en risikovurdering.

20.2 Fodevarestyrelsens ansvar for at indhente oplysninger om produkt, oprindelse m.m.

Oplysninger om produkt, oprindelse, herunder producent og handelsveje m.m. er nedvendige for, at
Fodevarestyrelsen kan koordinere arbejdet med tilbagetraekning eller tilbagekaldelse og kan kontrollere,
om tilbagetraekningen forleber effektivt.

Oplysningerne skal Fodevarestyrelsen ogsa bruge til at melde ud til offentligheden, hvis produktet er solgt
til den endelige forbruger, og til andre landes myndigheder, eller hvis produktet kommer fra eller er sendt
til andre lande (inkl. Grenland og Fareerne) end Danmark.

20.3 Fodevarestyrelsens udsendelse af nyhed og pressemeddelelse

Fodevarestyrelsen kan informere offentligheden pa flere mider, men typisk sker det ved en nyhed. Fode-

varestyrelsen kan ogsa udsende en pressemeddelelse.

Fedevareforordningen, artikel 10

En nyhed er en kort faktuel orientering pd Fodevarestyrelsens hjemmeside www.fvst.dk under punktet
“Tilbagekaldte fodevarer” om fedevarer, fodevarekontaktmaterialer eller foder, der kaldes tilbage fra
forbrugerne og slutbrugerne.

Virksomheder og forbrugere kan abonnere pd nyheds- og pressemeddelelser fra Fodevarestyrelsen. Nyhe-
den indeholder oplysninger om:
— Huvilket produkt, der er tale om.
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— Hvor produktet er solgt.

— Evt. foto af produktet.

— Huvilken virksomhed, der kalder produktet tilbage.
— Arsag til tilbagekaldelsen.

— Beskrivelse af risici ved produktet.

— Rad til forbrugerne/aftagerne.

Fodevarestyrelsen udsender ofte en nyhed efter, at en virksomhed har udsendt en pressemeddelelse, hvis
produktet er solgt 1 flere detailbutikker til den endelige forbruger, og Fadevarestyrelsen dermed vurderer,
at der er en risiko for forbrugerne. En undtagelse er fx, hvis produktet udelukkende er solgt lokalt, hvor
det kan vare mere effektivt, at virksomheden informerer ved direkte kontakt til kunder eller setter et
opslag 1 butikken.

Herudover kan Fedevarestyrelsen valge at udsende en nyhed eller pressemeddelelse 1 sterre og kompli-
cerede sager, fx ved tilbagekaldelser 1 forbindelse med foedevarebdrne sygdomsudbrud, eller hvis en
virksomhed ikke vil/modsatter sig at informere forbrugerne.

Fodevareforordningen, artikel 17, stk. 2

Fodevarestyrelsen offentligger ogsé tilbagekaldelser af fodevarekontaktmaterialer med en nyhed, fordi
fodevarekontaktmaterialet kan have en effekt pé de fedevarer, det kommer 1 kontakt med.

Fodevarekontaktmaterialebekendtgerelsen, § 8. stk. 2

Der er forskel pd, hvordan og hvornar offentliggerelse sker for fedevarer, fedevarekontaktmaterialer og
foder.

For fadevarer legger Fodevarestyrelsen en nyhed ud pa styrelsens hjemmeside pé fvst.dk 1 alle tilbage-
kaldelsessager, ndr fodevaren er markedsfort til den endelige forbruger og stadig mé forventes at veare
indenfor holdbarheden.

Fodevarestyrelsen kan ogsd sende en nyhed ud i de sager, hvor en fodevare har overskredet holdbarhe-
den. Det beror pa en konkret vurdering af risikoen, og hvorvidt der er en rimelig sandsynlighed for, at
fodevaren stadig kan vaere opbevaret hos den endelige forbruger, fx nedfrosset.

For fodevarekontaktmateriale legger Fodevarestyrelsen en nyhed pd styrelsens hjemmeside pé fvst.dk,
hvis fedevarekontaktmaterialet er markedsfort til forbrugerne.

I fodersager bliver der ikke altid udsendt en nyhed i tilleeg til den pressemeddelelse, som virksomheden
evt. selv skal sende ud. Fodevarestyrelsen kan udsende en pressemeddelelse, hvis fodervirksomheden
ikke er 1 stand til at informere slutbrugerne direkte og ikke selv vil eller kan udsende en pressemeddelel-
se. Fadevarestyrelsen kan ogsé efter konkret vurdering valge at udsende en nyhed, fx ved tilbagekald af
hundefoder solgt i detailbutikker.

20.4 Fodevarestyrelsens information til EU Rapid Alert-systemet

VEJ nr 9078 af 10/02/2021 54



Hvis en farlig fodevare, et foder eller et fodevarekontaktmateriale enten er importeret, samhandlet fra
et andet EU-land og/eller er solgt til modtagere i et andet land, skal Fadevarestyrelsen straks informere
EU-Kommissionens hurtige varslingssystem for fedevarer og foder, Rapid Alert System for Food and
Feed (RASFF). Kommissionen videregiver straks oplysningerne til gvrige relevante medlemsstater.

Fodevareforordningen, artikel 50

Forordning 715/2019 om regler for driften af informationsstyresystemet

20.5 Fodevarestyrelsens kontrol med forleb af tilbagetraekning/tilbagekaldelse

Fodevarestyrelsen kontrollerer, at virksomhedens tilbagetraekning eller tilbagekaldelse forleber effek-
tivt. Det sker via stikpravekontrol umiddelbart 1 forlengelse af tilbagetraekningen eller tilbagekaldelsen.

Kontrollen omfatter som oftest et begrenset antal virksomheder i alle led af handelskaden efter et
bestemt menster (se figuren nedenunder) og varer gerne fa dage.
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Dag 1 Dag 2 Dag 3 Dag 4 -x
2.led ———= 3. led ———=4.-x. led

1. led > 2.led ——>3.led —>4. —x. led

2. led ——> 3. led———>4. —x. led

VEJ nr 9078 af 10/02/2021 56



Der udferes altid kontrol af virksomheden 1 1. led. Normalt udvalger Fadevarestyrelsen tre virksomheder
1 2. led til kontrollen og for hver af disse virksomheder én af deres modtagere 1 3. led osv., indtil sidste led
1 handelskeden (se figuren ovenover). Stikprevesterrelsen kan @ndres efter behov og sagens alvor.

Virksomhederne bliver udvalgt tilfeeldigt blandt de virksomheder, som ifelge oplysningerne har modtaget
produktet.

Se mere om:

16.5 Hvem har virksomheden leveret produkter fra partiet (-erne) til?

17.4 Information til Fedevarestyrelsen om tilbagetraekning/tilbagekaldelse.

Kontrollen udferes som udgangspunkt ved et tilsyn 1 virksomheden og nogle gange telefonisk med
evt. eftersendelse af materiale.

Formalet er at kontrollere, om virksomheden er informeret om tilbagetrekning eller tilbagekaldelse af
produktet, og om virksomheden har handlet, som den skal.

Hvis kontrollen viser, at tilbagetreekningen ikke er forlebet, som den skal, vil Fedevarestyrelsen forsage
at afklare, hvad der er sket og hvorfor. I den situation vurderer Fodevarestyrelsen ogsd, om kontrollen skal
udvides til flere virksomheder.

20.6 Fodevarestyrelsens information om farlige produkter, som ikke markedsferes i Danmark

Fodevarestyrelsen fir af og til oplysninger om fodevaresikkerhedsmessige problemer via Rapid Alert
Systemet (RASFF) eller via WHO's Infosan-netvaerk. Oplysningerne vedrerer ikke nedvendigvis danske
virksomheder eller fadevarer eller fedevarekontaktmaterialer pa det danske marked.

Fodevarestyrelsen kan velge at informere brancher, hvis det er relevant for forbrugernes tillid til fedeva-
resikkerheden, eller for virksomhedernes behov for at blive tidligt informeret om nye snigende trusler,”
som maske kan komme til at berore danske virksomheder.

21. Begrnsning af oplysninger, der kan offentliggeres - tavshedspligt/aktindsigt

Fadevarestyrelsen skal informere offentligheden, hvis en fedevare, et foder eller et fadevarekontaktmate-
riale udger en risiko. Der er sarlige regler, der begranser, hvilke oplysninger Fedevarestyrelsen kan give
til offentligheden 1 fx pressemeddelelser og nyheder.

Se mere om:

21.1 Fodevarestyrelsens pligt til at informere offentlicheden

21.1 Fodevarestyrelsens pligt til at informere offentligheden

Fadevarestyrelsen skal informere offentligheden, hvis en fedevare, et foder eller et fedevarekontaktmate-
riale kan udgere en risiko for menneskers eller dyrs sundhed.

Fodevareforordningen, artikel 10

VEJ nr 9078 af 10/02/2021 57



Fodevareforordningen, artikel 17, stk. 2

Informationen til offentligheden om en risiko er begranset af regler om tavshedspligt og aktindsigt.

Retten til aktindsigt omfatter ikke sager inden for strafferetsplejen. Fodevarestyrelsen kan derfor ikke of-
fentliggare oplysninger om sager der fx vedrerer endnu ikke vedtagne bedeforlaeg, sager der er overgivet
til politiet til strafferetlig efterforskning, eller straffesags behandling ved domstolene.

Offentlighedslovens § 19, stk. 1

Tilsvarende vil Fodevarestyrelsen som udgangspunkt heller ikke kunne offentliggere oplysninger om en
virksomheds drifts- eller forretningsforhold (fx maengder produceret og priser), da retten til aktindsigt
ikke omfatter oplysninger om enkeltpersoners private og ekonomiske forhold.

Offentlighedslovens § 30, nr. 2

Fodevarestyrelsen kan heller ikke offentliggere oplysninger, der er omfattet af reglerne om tavshedspligt
m.v. uden accept fra den, oplysningen vedrerer, med mindre oplysningerne kan anonymiseres tilstrekke-
ligt effektivt.

Persondataloven, §§ 6-8

22. Ikrafttraeden

Denne vejledning erstatter vejledning af 15. juni 2020 om tilbagetraekning og tilbagekaldelse af fadevarer,
foder og fedevarekontaktmaterialer (tilbagetreekningsvejledningen).

Fadevarestyrelsen, den 10. februar 2021

CHARLOTTE VILSTRUP

VEJ nr 9078 af 10/02/2021 58



Bilag 1.
Oversigt over regler for tilbagetrakning og tilbagekaldelse som er navnt i vejledningen

National lovgivning 1 form af love, bekendtgorelser, cirkulerer og vejledninger findes pa Retsinformati-
on:

retsinfo.dk

EU-lovgivning 1 form af forordninger, direktiver og beslutninger findes pa EUR-Lex:
eur-lex.europa.eu/homepage.html? locale=da

Kommissionens vejledninger til fodevareforordningen findes pa hjemmesiden for Generaldirektoratet for
Sundhed og Forbrugere:

ec.europa.eu/food/safety/index en. htm

En del af dokumenterne findes ogsa pa Fedevarestyrelsens hjemmeside:

fvst.dk

EU-lovgivning
Forordninger

Fodevareforordningen

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fedevaresikkerheds-autoritet og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (som @ndret)

Forordning om fodevarekontaktmaterialer

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og
genstande bestemt til kontakt med fodevarer og om ophavelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF
(som @&ndret)

Markedsforingsforordningen

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 767/2009 af 13. juli 2009 om markedsfering og
anvendelse af foder, @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 og
ophevelse af Rédets direktiv 79/373/EQF, Kommissionens direktiv 80/511/EQF, Radets direktiv 82/471/
EQF, 83/228/EQF, 93/74/EQF, 93/113/EF og 96/25/EF og Kommissionens beslutning 2004/217/EF (som
@ndret)

Mikrobiologiforordningen

Kommissionens forordning (EF) nr. 2073/2005 af 15. november 2005 om mikrobiologiske kriterier for
fodevarer (som @ndret)
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Forordning om bestemte forurenende stoffer i fodevarer

Kommissionens forordning (EF) nr. 1881/2006 af 19. december 2006 om fastsattelse af grenseverdier
for bestemte forurenende stoffer 1 fodevarer (som andret)

Mecerkningsforordningen

Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 1169/2011 af om fedevareinformation til forbrugerne,
om &ndring af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1924/2006 og (EF) nr. 1925/2006
og om ophavelse af Kommissionens direktiv 87/250/EQF, Radets direktiv 90/496/EQF, Kommission-
ens direktiv 1999/10/EF, Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/13/EF, Kommissionens direktiv
2002/67/EF og 2008/5/EF og Kommissionens forordning (EF) nr. 608/2004 (som a&ndret)

Foderhygiejneforordningen

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 183/2005 af 12. januar 2005 om krav til foderstothy-
giejne (som a&ndret)

TSE-forordningen

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 999/2001af 22. maj 2001 om fastsattelse af regler for
forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalopatier

Biproduktforordningen

Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om sundhedsbestem-
melser for animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om ophavelse
af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen om animalske biprodukter) (som @&ndret)

Gennemforselsforordningen

Kommissionens forordning (EU) nr. 142/2011 af 25. februar 2011 om gennemforelse af Europa-Parla-
mentets og Rédets forordning (EF) nr. 1069/2009 om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter
og afledte produkter, som ikke er bestemt til konsum, og om gennemferelse af Radets direktiv 97/78/EF
for sd vidt angdr visse prover og genstande, der er fritaget for veterinaerkontrol ved gransen som
omhandlet 1 samme direktiv

Fodertilscetningsstofforordningen

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsat-
ningsstoffer (som andret)

Vejledninger til forordninger

Kommissionens vejledning til fodevareforordningen

Kommissionens vejledning af 26. januar 2010 om gennemferelse af artikel 11, 12, 14, 17, 18, 19 og 20 i
forordning (EF) nr. 178/2002 om den generelle fodevarelovgivning
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Nationale forskrifter
Love
Fodevareloven

Lovbekendtgerelse nr. 999 af 2. juli 2018 af lov om fedevarer

Bekendtgorelser

Fodevarekontaktmaterialebekendtgorelsen

Bekendtgerelse nr. 1248 af 30. oktober 2018 om fedevarekontaktmaterialer

Mecerkningsbekendtgorelsen

Bekendtgerelse nr. 1355 af 27. november 2015 om merkning m.v. af fedevarer

Bekendtgorelse om dyreejeres anvendelse af lcegemidler til dyr

Bekendtgoerelse nr. 1228 af 19. november 2019 om dyreejeres anvendelse af legemidler til dyr

Foderbekendtgorelsen

Bekendtgorelse nr. 1287 af 29. november 2019 om foder og foderstofvirksomheder

Eksportbekendtgorelsen

Bekendtgorelse nr. 213 af 5. marts 2019 om eksport af fodevarer og fodevarekontaktmaterialer

Vejledninger

Autorisationsvejledningen

Vejledning nr. 9126 af 15. februar 2019 om autorisation og registrering af fedevarevirksomheder m.v.

Mecerkningsvejledningen

Vejledning nr. 9430 af 13. juni 2018 om markning af fedevarer
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Bilag 2.
Definitioner
Der er en reekke definitioner i fodevarelovgivningen. P4 tilbagetraekningsomradet stir de vasentligste de-

finitioner i fodevareforordningen, foderhygiejneforordningen og fodevarekontaktmaterialeforordningen.

fodevareforordningen

Foderhygiejneforordningen

Fodevarekontaktmaterialeforordningen

Endelige forbruger/slutbruger

Den endelige forbruger af en fedevare er en forbruger, som ikke anvender varen som led 1 operationer
eller aktiviteter 1 forbindelse med en fodevarevirksomhed.

Fodevareforordningen, artikel 3, nr. 18

Definitionen af endelig forbruger anvendes i denne vejledning ogsa for fedevarekontaktmaterialer.

For foder anvendes i denne vejledning betegnelsen slutbruger, se under slutbruger”.

Fare

Den potentielt sundhedsskadelige virkning, der kan veare forbundet med biologiske, kemiske eller fysiske
agenser i fodevarer eller foder eller forbundet med fodevarernes eller foderets tilstand.

Fodevareforordningen, artikel 3, nr. 14

Foder

Foder (eller foderstoffer) er alle stoffer eller produkter, herunder tilsetningsstoffer, som, uanset om de er
uforarbejdede eller helt eller delvis forarbejdede, er bestemt til at skulle fortaeres af dyr.

Fodevareforordningen, artikel 3, nr. 4

Forsigtighedsprincippet

Forsigtighedsprincippet tager hejde for, at markedsferingen af en fodevare eller et foder kan begraenses
1 serlige situationer. Det er situationer, hvor det pd baggrund af eksisterende oplysninger kan pavises, at
der er mulighed for skadelige virkninger for sundheden, men der stadig er videnskabelig usikkerhed om
produktet.

Fadevareforordningen, artikel 7, stk.1

Foranstaltninger vedtaget ud fra forsigtighedsprincippet ma ikke vare mere vidtgdende end nedvendigt
og ma ikke hindre handelen mere end nedvendigt for at sikre det heje sundhedsbeskyttelsesniveau.
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Fodevareforordningen, artikel 7, stk.2

Det kraever derfor ngje overvejelse at bruge forsigtighedsprincippet. Forsigtighedsprincippet kan kun bru-
ges, hvis Fadevarestyrelsen vurderer, at proceduren i1 fedevareforordningens artikel 7 bliver fulgt. Dvs.,
at der fremskaftes yderligere videnskabelige oplysninger med henblik pa en mere fuldstendig risikovur-
dering, samt at bAide EU-Kommissionen og de gvrige EU-medlemslande bliver inddraget.

Fodevarer

Fodevarer er 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.

Fodevarer omfatter drikkevarer, tyggegummi og ethvert stof, herunder vand, der bevidst tilsettes fodeva-
rer 1 forbindelse med deres fremstilling, tilberedning eller behandling.

Fodevareforordningen, artikel 2

Fodevarekontaktmaterialer

Fodevarekontaktmaterialer er materialer og genstande, der er bestemt til at komme 1 kontakt med fode-
varer eller som med rimelighed kan antages at komme 1 kontakt med fodevarer eller at afgive deres
bestanddele til fodevarer under normale eller forudsigelige anvendelsesforhold.

Det kan fx vare emballage til indpakning som bolsjeposer eller kadbakker, maskiner til forarbejdning
som hurtighakkere eller handmixere, og bordplader. Handsker, som bruges af personer, der handterer
uindpakkede fodevarer samt fx grontsagsskuffer 1 koleskabe, er ogsd omfattet.

Forordningen om fedevarekontaktmaterialer, artikel 3

Markedsforing

Besiddelse af fodevarer eller foder med henblik pa salg, herunder udbydelse til salg eller anden over-
forsel, som finder sted mod eller uden vederlag, herunder selve salget og distributionen og selve den
overforsel, der sker pd andre mader.

Fodevareforordningen, artikel 3. nr. 8

Returnering af et produkt til leveranderen som folge af en tilbagetreekning betragtes ikke som markedsfo-
ring, da produktet ikke kan omszattes pé lovlig vis.

Risikovurdering

En videnskabeligt baseret proces bestdende af fire led: konstatering af faren, karakterisering af faren,
vurdering af eksponeringen og karakterisering af risikoen.

Fodevareforordningen, artikel 3, nr. 11
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Slutbruger

I denne vejledning anvendes betegnelsen slutbrugeren, nar der er tale om foder. Slutbrugeren vil vaere den
virksomhed eller person, der stér for at bruge foderet til dyrene, dvs. landmanden eller ejeren af dyrene.
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Bilag 3

Oversigt over baggrunden for og betydningen af de specifikke regler om fedevaresikkerhed

Lovgivningsomrade Baggrund Overtradelser Bemarkninger
Specifikk di-
Forordning 315/93 Sundhedsba'serede pecifikke grenseverd
grenseverdier Sundhedsskadelige er er fastsat i medfer
Kemiske kontaminanter af denne forordning, fx
+ ALARA 1881/2006
Sundhedsb ¢ Specifikke grensevaerdi-
Forordning 1935/2004 HREReIshASCret A9 indhedsskadelige er er fastsat i medfer
me for FKM-regler .
af denne forordning, fx
Fodevarekontaktmaterialer | egnethed Uegnede for plast i forordning
10/2011
God landbrugsmeessig ‘ ‘
Forordning 396/2005 praksis (GAP).k‘ombl- Konkret risikovurde- Specifikke rpak81mal-
neret med en risiko- ring ved hver overskri- greenseveerdler er fgstsat
Pesticidrester vurdering. delse af en gr&nsev&rdi1 medfor af forordning

396/2005

Forordning 178/2002

Beskyttelse af menne-
skers sundhed og be-
skyttelse af forbruger-
nes interesser i rela-
tion til fedevarer

Krav til fedevaresikker-
heden

Hvornér skal fedevarer
erkleres uegnet til kon-
sum og ikke mé mar-
[kedsfores

Forordning 178/2002

Forordningen fastset-
ter procedurerne for
forhold, der har direk-
te eller indirekte ind-
virkning pé fedevare-
og fodersikkerheden.

Krav til fodersikkerhe-
den

Hvornir ma foder ikke
markedsfores eller gives
til dyr, der anvendes 1
fodevareproduktionen

Mikrobiologiforordning
2073/2005

Forordningen fast-
setter mikrobiologi-
ske kriterier for
visse mikroorganis-
mer som fodevare-
virksomheden skal
opfylde

Krav til fadevaresikker-
heds-kriterier

Bekendtgerelse om dyre-
ejeres anvendelse af leege-
midler til dyr

1228/2019

(kapitel 6 og 7)
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Bekendtgerelsen fast-
setter regler for om-
setning og overhol-
delse af tilbageholdel-
sestider for fodevare-
producerende dyr

Forbud mod at sende
dyr til slagtning samt
forbud mod markedsfo-
ring af produkter som
stammer fra fodevare-
producerende dyr, hvor
tilbageholdelsestider ik-
lke er overholdt, hvor
dyret har veret under-
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kastet ulovlig behand-
ling eller faet indgivet
ikke-godkendte stoffer.

Forordning 470/2009

Graenseveardier for farma-
[kologisk virksomme stoffer
(veterinaere legemidler)

I artikel 23 fastseettes
regler for omsetning
af animalske fodeva-
rer

[Animalske fodevarer
der indeholder restkon-
centrationer over gran-
sevaerdien eller indehol-
der ikke-tilladte stoffer
anses ikke for at vee-

re 1 overensstemmelse
med fellesskabslovgiv-
ningen

Gransevaerdierne fastsat
1 medfor af denne for-
ordning findes i forord-
ning 37/2010.

Forordning 2019/2090

Forordningen inde-
holder regler om of-
fentlig kontrol ved
mistanke om eller
[konstateret manglen-
de overholdelse af
EU-regler vedr. an-
vendelse eller rest-
[koncentrationer af ve-
terinere leegemidler
og fodertilsetnings-
stoffer samt forbudte
og ikke-tilladte stoffer

Krav til hvornar myn-
dighederne skal erklere
slagtekroppe og animal-
ske produkter uegnede
til konsum

Bekendtgerelse om for-
holdsregler vedrerende sal-
monellose hos fjerkra samt
salmonella og campylobac-
ter 1 slagtefjerkraee m.m.

1273/2019

Bekendtgerelsen fast-
setter blandt andet
forholdsregler vedre-
rende salmonella og
campylobacter i slagt-
efjerkree

Ved ethvert fund af
salmonella i fersk hon-
se- og kyllingekod

ma den produktions-
mangde, der indebarer
samme risiko for ind-
hold af salmonella, ikke
markedsfores.

Forordning 2073/2005 mi-
krobiologiske kriterier for
fodevarer
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Mikrobiologiske kri-
terier for specifikke
mikroorganismer, pro-
vetagningsplan, ana-
lysemetode, greense-
veerdier, fodevarer &
produktionstrin hvor
kriteriet gaelder, samt
aktion hvis graense-
vaerdi overskrides

Sundhedsskadelige

Uegnede

66

Specifikke grenseveer-
dier baseret pa vi-
denskabelige risikovur-
deringer. Tilbagetraek-
ning ved overskridelse
af fodevaresikkedskrite-
rier. Korrigerende hand-
linger ved overskridelse
af proceshygiejnekriteri-
er.

[mplementeret i national
lov Vejledning nr. 9853

af 7. september 2017




om mikrobiologiske kri-
terier for fodevarer

Forordning 852/2004 —fo-
devarehygiejne

+
Forordning 853/2004

serlige hygiejnebestem-
melser for animalske fode-
varer

Mikrobiologiske kri-
terier, greensevaerdier
for:

rd melk (pd girden,
E. coli, totalt kimtal)

Levende to-skallede
bloddyr (toksiner...)

Uegnede

Implementeret i DK lov-
givning Bekendtgoerelse
nr. 45 af 17. januar
2020 om fodevarehygi-
ejne, Bilag 1 & 2

Mikrobiologiske kriteri-
er for ra meelk, som le-
veres fra primarprodu-
centen direkte til den en-
delige forbruger (jf. § 4,
stk. 5)

Forordningen 1069/2009

animalske biprodukter

+ Gennemforselsforord-
ning 142/2011

Graenseverdier for
Salmonella, Entero-
bakterier, E. coli, Clo-
stridium perfringens

i animalske biproduk-
ter. Derudover renhed
af drovtyggerfedt og
GTH

Potentielt sundhedsska-
deligt

Animalske biprodukter,
som ikke er bestemt til
[konsum, er en potentiel
risikokilde for folke- og
dyresundheden

Forordning 183/2005

Foderhygiejne

Fund af Salmonella i
foder & hygiejnepro-
ver + visse serotyper

Sundhedsskadeligt

Ved fund af salmonel-

la i foder ma foderet
ikke markedsferes, men
skal effektivt behandles
for at minimere risikoen,
anvendes til et andet for-
mal end fodring eller til-
intetgores.

Ved fund af salmonella
serotyper, eller en konta-
mineringsgrad, som vur-
de-res at udgere en fa-
re for dyrs eller men-
neskers sundhed, skal
foderet treekkes tilba-

ge. Som minimum er
det de dyrepatogene se-
rotyper (fx Salmonella
Dublin hos kveg og Sal-
monella Cholerasuis hos
svin), som betragtes som
farlige.
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Forordning 1334/2008

Anvendelsesmangder

Konkret risikovurde-
ring ved hver overskri-

Der er kun graenseverdi-
er for fa stoffer.

brugernes sundhed pé
tilladt anvendelsesni-
veau

S€

Aroma + ALARA delse
Teknologisk behov
dnine 1333/2008 ke vildledende Konkret risikovurde-  [Specifikke maksimal-
Forordning Ikke udgor sikker- ring ved hver overskri- |grensevardier er fastsat
Fodevaretilsaetningsstoffer [hedsproblem for for- delse/ulovlig anvendel- [i medfer af forordning

1333/2008

Forordning 1332/2008

Fodevareenzymer

Teknologisk behov
Ikke vildledende

Ikke udger sikker-
hedsproblem for for-
brugernes sundhed pé
tilladt anvendelsesni-
veau

Konkret risikovurde-
ring hvis der sker mar-
kedsforing af ikke god-
kendt enzym

Enzymer godkendes ge-
nerelt uden en meng-
debegransning. Risiko
for forbrugerne, hvis en-
zymet indeholder rester
af produktionsorganisme
fx levende gmo.

Forordning 1925/2006

Berigelse af fodevarer

Forbud eller overvag-
ning af stoffer og
planter

Sundhedsskadelige,
hvis opfert under for-
budslisten. Konkret
risikovurdering, hvis
underlagt feellesskabs-
overvagning

Der er kun fa stof-
fer/planter optaget pé li-
sten 1 bilag 3.

(vrige planteingredien-

ser (ikke novel food

og ikke visse andre stof-
fer) handteres alene efter
art. 14 procedure.

Modermelkserstatninger
og tilskudsblandinger (vita-
miner og mineraler)

delse

Forordning 2016/128 Sundhedsbaserede  |[Konkret risikovurde- [Maksimumsgranserne
grenseverdier ring ved hver overskri- [for vitaminer og minera-
Fodevarer til seerlige me- delse ler kan overstiges, hvis
dicinske formél (vitaminer dette er nodvendigt pa
og mineraler) grund af produktets pé-
teenkte anvendelse.
Forordning 2016/127 Sundhedsbaserede  |[Konkret risikovurde-  |For sd vidt angér mo-
grensevardier ring ved hver overskri- |[dermalkserstatninger og

tilskudsblandinger frem-
stillet pa basis af hydro-
lyseret protein, finder
forordning nr. 2016/127
forst anvendelse fra 22.
februar 2021. Indtil da
gaelder bekendtgerelsen
nr. 97/2020 for disse

produkter.
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Bekendtgoerelse nr. 99/2020

Bornemad—(vitaminer og
mineraler)

Sundhedsbaserede
graensevardier

Konkret risikovurde-
ring ved hver overskri-
delse
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