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En myndighets verksamhet ska bygga pa den befogenhet som féreskrivs i lag och lagen ska noggrant foljas i
myndighetens verksamhet. Myndighetens anvisningar &r till sin rattsliga natur inte bindande fér andra myndigheter
eller foretagare. | sista hand avgors fradgor som géller tillampandet av lagstiftningen av en domstol.

I denna anvisning ingar saval direkta citat ur lagstiftningen som tolkningar av hur lagstiftningen ska tillampas. Direkta
citat ur lagstiftningen har skrivits med kursiv. Tolkningarna som framfors i anvisningen ar Livsmedelssakerhetsverket
Eviras synpunkter pa hur lagstiftningen borde tillampas.
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1 Allmént

I denna anvisning beskrivs principerna for egenkontrollen i och myndighetstillsynen
over anmalda och godkanda livsmedelslokaler som bygger pd HACCP (Hazard
Analysis and Critical Control Points). Anvisningen kan tillampas ocksa pa tillsynen
over egenkontrollen i sadana livsmedelslokaler, i vilka man inte fysiskt hanterar nagra
livsmedel (s.k. virtuella lokaler). Syftet med anvisningen ar att forenhetliga
tillsynsmyndigheternas uppfattning om egenkontrollen och tillsynen 6ver denna.
Anvisningen ar i férsta hand avsedd for tillsynsmyndigheterna, men foretagarna kan
ocksa utnyttja den.

| anvisningen behandlas forst uppbyggnaden och tillréckligheten hos det stddsystem
och HACCP-system som ingar i egenkontrollen och darefter den riskbaserade
tilsynen &ver egenkontrollen. | anvisningen beskrivs méjligheterna som det
riskbaserade systemet och flexibiliteten ger sarskilt i egenkontrollen i sma foretag och
i lagriskforetag och i tillsynen Gver den.

| slutet av anvisningen foéljer en férteckning 6ver definitioner och central lagstiftning.

Livsmedelssakerhetsverket Evira har gett anvisningen "HACCP-system, principer och
tillampning” (10002), i vilken de grundlaggande principerna i systemet HACCP
beskrivs.

2 Allmant om egenkontrollen

Ett mal med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 (allméanna
livsmedelsforordningen) ar att sakerstalla en hog skyddsniva for manniskors halsa
och for konsumenternas intressen nar det géller livsmedel. For att detta mal ska
omsattas i praktiken ska livsmedelsforetagarna pa alla stadier i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan i de verksamheter de svarar for se till att
livsmedlen uppfyller de krav i livsmedelslagstiftningen som é&r tillampliga for deras
verksamhet och kontrollera att dessa krav uppfylls.

Livsmedelslagen 23/2006 séger att "Livsmedelsforetagaren skall utarbeta en skriftlig
plan for egenkontrollen (plan for egenkontroll), iaktta den och féra bok &ver
genomforandet”. Egenkontrollen ar féretagarens eget system, med vilket féretagaren
stravar efter att sakerstélla att livsmedlet, primarproduktionsstallet och
livsmedelslokalen samt den verksamhet som bedrivs dar uppfyller de krav som stélls i
livsmedelsbestammelserna. Dessa krav hanfor sig i enlighet med syftet med
livsmedelslagen till
— sakerstallandet av att livsmedlen ar sékra och haller den annan kvalitet
som andra livsmedelsbestammelser forutsatter
— sdakerstdllandet av att informationen som ges om livsmedlen ar
sanningsenlig, att den ar tillréacklig och att den inte ar vilseledande
— skyddandet av konsumenten mot héalsofaror och ekonomiska férluster som
livsmedel som strider mot livsmedelsbestdmmelserna orsakar.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien
sager att "Livsmedelsforetagare skall inratta, genomféra och uppréatthalla ett eller
flera permanenta forfaranden, grundade pa HACCP-principerna”.
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Stycke 15 i inledningen till samma férordning sager att "HACCP-kraven bor ta hansyn
till principerna i Codex Alimentarius. De bor ge utrymme for den flexibilitet som kan
behovas i olika situationer, aven inom smaforetag. Det ar sarskilt nédvandigt att inse
att det i vissa livsmedelsforetag inte ar maijligt att faststalla kritiska styrpunkter och att
god hygienpraxis i vissa fall kan ersatta 6vervakningen av kritiska styrpunkter. Pa
samma satt innebar kravet att faststalla "kritiska gréansvarden” inte att det ar
nodvandigt att alltid faststalla ett numeriskt gransvarde. Kravet pa att bevara
dokument behover dessutom vara flexibelt, s att bordorna inte blir for stora for
mycket sma foretag”. (Flexibilitetsprincipen)

HACCP ar ett system for riskstyrning som anvands i livsmedelsproduktionen for att
garantera sakerheten i livsmedel genom styrning av de biologiska, kemiska och
fysikaliska faror som riskerar halsan, alltifrdn livsmedlens ravaror il
livsmedelstillverkning, distribution och forsaljning.

Livsmedelsforetag ska ha en egenkontroll som bygger pa HACCP och som inkluderar
en plan for egenkontroll, omsattande av denna plan i praktiken och bokforing Gver
omsattandet av planen i praktiken. Syftet med egenkontrollen ar att foéretaget med sin
egen forebyggande verksamhet kan hindra att missférhallanden uppkommer och vid
behov ratta till missforhallandena pa ett i forvag planerat, effektivt satt. Det vasentliga
vid utarbetandet av en egenkontroll som bygger pd HACCP ar att man kanner till
farorna som varje enskild produktkategori ar férknippad med. Uppdagade faror styrs
antingen med hjalp av de kritiska styrpunkterna eller stodsystemen inom
egenkontrollen jamte god hygien- och tillverkningssed.

Egenkontrollen kan anses besta av tva storre helheter: 1) stodsystemet och 2) det
egentliga HACCP-systemet. Med stodsystemet sakerstalls att till exempel
omstandigheterna ar i skick, hanteringshygienen pa tillracklig niva och att de krav i
lagstiftningen, som hanfor sig till livsmedlens sammanséttning och informationen som
tillhandahalls konsumenterna uppfylls. Med stodsystemet sakerstalls bland annat att
utrymmena och redskapen ar i skick, att renligheten, férvaringstemperaturerna och
arbetshygienen ar korrekt, att recepten och informationen som ges om livsmedlen
motsvarar varandra och att personalen har tillracklig livsmedelshygienisk kompetens.
Med hjalp av systemet HACCP sékerstéalls vid behov en viss risk som h&nfor sig till ett
visst livsmedel eller till livsmedlens tillverknings- och hanteringsprocess, sasom att
tillverkningstemperaturen ar tillracklig sa att slutprodukten ar saker och haller sig
saker den forbrukningstid som faststéllts for den.

Stodsystemet, dvs. grundforutsattningarna inom egenkontrollen, galler alla
livsmedelsforetagare. Vid val av program inom stodsystemet ska sékerstéllas att de
pa ett tillrackligt satt, beaktande verksamheten, omfattar alla eventuella risker som
hanfor sig till styrningen av omstandigheterna och produktsakerheten. | manga
foretag racker p& grund av verksamhetens karaktar stodsystemet och god hygien-
och tillverkningssed for att styra riskerna i verksamheten och da kan egenkontrollen
besta av endast dem. Ju mer riskfyllda produkter och ju mer invecklade processer det
ror sig om (sasom att man av lattfordarvliga ravaror och sadana ravaror som
eventuellt innehaller patogener tillverkar atfardiga produkter for aterférsaljning), desto
vasentligare ar det att fundera om det i verksamheten ingar sadana faror och kritiska
styrpunkter, som forutsatter ett egentligt HACCP-system for att risken ska kunna
styras.



® Ansvarig person Carmela Hellsten Sida/sisdor 5/25
E V I ra Godkénd av Auli Vaarala Anvisning / version  16043/1/sv
Tagen i bruk 7.4.2015

Kontrollavdelningen
Enheten for livsmedelshygien

Riskbaserad tillsyn éver egenkontrollen i en livsmedelslokal

Kraven som ska stéllas p& egenkontrollen varierar med verksamhetens karaktar och
omfattning. Egenkontrollen i en kiosk som saluhaller enbart forpackade produkter kan
til exempel vara mycket enkel i jamforelse med egenkontrollen i en
kéttproduktanlaggning. Det kan hénda att en restaurang som tillverkar och séljer
ugnsstekta kycklingvingar i portioner till kunden kan styra riskerna i sin verksamhet
med ett stodsystem och god hygienpraxis. Det kan handa att en anlaggning som
levererar kycklingvingar som ugnsstekts pa samma satt forpackade och atfardiga till
detaljhandeln maste styra tillverkningstemperaturerna och sin évriga verksamhet via
kritiska styrpunkter med hjalp av ett HACCP-system. Principerna for hur
egenkontrollen ska utformas ar anda de samma for alla foretag, forst ett tillrackligt
stddsystem i anvandning allt enligt verksamheten och darefter en faroanalys och en
utvardering av om ett HACCP-system kravs for styrning av en viss risk eller vissa
risker.

Planen for egenkontroll kan utg6ra en del av kvalitetssystemet, om man i planen
tillrdckligt noggrant beskrivit hur riskerna som hanfér sig till verksamheten styrs och
hur kraven i lagstiftningen uppfylls. Foretagaren ska se till att planen for egenkontroll
latt ar tillganglig for granskning dvs. foretagaren ska under kontrollen kunna visa for
tillsynsmyndigheten vilka punkter i kvalitetssystemet som kravs i planen for
egenkontroll.

Planen for egenkontroll kan delvis eller helt vara i elektroniskt format.

2.1 Riktlinjer for god praxis
Det vore onskvart att livsmedelsféretagarna och deras intresseorganisationer
utarbetade riktlinjer for god praxis som géller deras bransch. Anvandning av riktlinjer
for god praxis kan hjalpa foretag att styra faror och pavisa Gverensstammelse med
kraven. | riktlinjerna for god praxis borde pa ett praktiskt och enkelt satt beskrivas
med vilka metoder faror styrs i féretaget.

Riktlinjerna forelaggs Evira for utvardering (Livsmedelslagen 30 8), varefter Evira
levererar de utvarderade riktlinjerna vidare till EU-kommissionen for kdnnedom. Om
ett foretag forbinder sig att folja de fér branschen utarbetade och av Evira
utvarderade riktlinjerna for god praxis, behover foretaget till dessa delar inte utarbeta
nagon egen plan for egenkontroll. Foretaget kan ocksa anvanda riktlinjer for god
praxis som utvarderats i andra medlemslander. | planen for egenkontroll borde ha
antecknats vilken riktlinje eller vilka riktlinjer for god praxis eller delar av
sadan/sadana foretaget forbinder sig att folja. D& granskar och utvarderar
myndigheten egenkontrollen utgaende fran riktlinjen fér god praxis.

Riktlinjer for god praxis som medlemslanderna utvarderat:
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygieneleqgislation/reqister national guides e

n.pdf

Riktlinjer for god praxis som Evira utvarderat:
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/asiakokonaisuudet/omavalvonta/hyvan+kay
tannon+ohjeet/eviran+arvioimat+hyvan+kaytannon+ohjeet/



http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/register_national_guides_en.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/register_national_guides_en.pdf
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/asiakokonaisuudet/omavalvonta/hyvan+kaytannon+ohjeet/eviran+arvioimat+hyvan+kaytannon+ohjeet/
http://www.evira.fi/portal/fi/tietoa+evirasta/asiakokonaisuudet/omavalvonta/hyvan+kaytannon+ohjeet/eviran+arvioimat+hyvan+kaytannon+ohjeet/
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3 Utvardering av om stodsystemet ar tillrackligt
Stodsystemet (de grundlaggande forutsattningarna for egenkontrollen) bestar av
separata program dvs. planer och instruktioner, omsattandet av dessa i praktiken och
den bokféring som uppkommer av det.

| livsmedelslokalsverksamhet forutsatts vanligen minst féljande egenkontrollprogram:
- renhallningen*

- underhallet av utrymmen och utrustning*

- styrningen av avfallshanteringen*

- orienteringen, vagledningen och skolningen av personalen

- sparbarheten och omsattandet av aterkallelser i praktiken

- anmalandet av misstankar om halsofaror och matforgiftningar

*galler inte virtuella lokaler.

Verksamhetens karaktar och omfattning kan ocksa forutsatta andra program, sasom:

- styrningen av temperaturen

- uppfoljandet/sakerstallandet av personalens halsotillstand

- styrningen av recept

- sakerstallandet av allergensakerheten

- sakerstallandet av personalens hygienkompetens (hygienpass)

- sakerstallandet av produkternas mikrobiologiska sakerhet

- sakerstallandet av produkternas kemiska sékerhet

- styrningen av risken for frammande @mnen

- bekdmpningen av skadedjur

- styrningen av hushallsvattnets kvalitet

- styrningen av att livsmedelsinformationen éverensstammer med kraven

- styrningen av kontaktmaterial

- forsta ankomstverksamheten, styrningen av att ekologiska produkter
Overensstammer med kraven, andra sarskilda krav

Kraven pa stodsystemen i anlaggningar regleras noggrannare av bilaga 3 till
foérordningen om anlaggningar. En anlaggning ska utéver programmen som namnts i
forordningen inkludera ocksa andra program i sitt stodsystem, om sadana ar
nodvandiga. | stodsystemet for en anmald livsmedelslokal ska ocksa inkluderas alla
program som ar nédvandiga med tanke pa verksamheten.

Hur detaljerat innehallet i programmen som ingar i stodsystemet ar beror alltid pa
verksamhetens omfattning och karaktar. | vissa fall kan planerna ocksa vara mycket
enkla, sdsom arbetsbeskrivningar, och behdéver nédvandigtvis inte alltid forelaggas i
skriftig form. 1 sméa foretag och lagriskforetag behover alla delar av planen for
egenkontroll till exempel inte vara skriftliga, utan det racker att féretagaren kan
beratta hur saken skots. Foretagaren ska alltid kunna pavisa att riskerna i
verksamheten styrs. Planen kan ocksa vara ett avtal med ett utomstaende foretag,
men foretagaren svarar anda for att omsattandet i praktiken motsvarar kraven i
lagstiftningen.
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| féljande fall &ar till exempel en skriftlig plan i princip inte nédvandig:

lagriskforetag (se kapitel 11, punkt 22)

- plan for orienteringen, vagledningen och skolningen av personalen
foretag med 1-2 anstallda

- plan for orienteringen, vagledningen och skolningen av personalen
- plan fér underhallet

- plan fér bek&dmpningen av skadedjur

Om verksamheten forutsatter foljande planer, ska de vara i skriftliga:

plan f6r egenkontroll

beskrivning av sarskilda arrangemang gallande anvandningen av utrymmen
(sdsom tidsmassigt atskiljande av utrymmen)

plan f6r mikrobiologisk provtagning

plan for kemisk provtagning

Exempel pa minimikrav pa programmen som ingar i stodsystemet:

Styrningen av temperaturen i kylutrymmen

Glasskiosk

Foretaget har en instruktion om produkternas forvaringstemperatur.
Foretaget har en instruktion om uppféljningen av temperaturen.
Temperaturerna foljs upp.

For avvikelser har faststallts lampliga korrigerande atgarder.

Over awvikelser och korrigerande atgéarder fors bok.

Snabbmatsrestaurang, 200 kunder per dag

Foretaget har en plan for styrningen av kylutrymmena och kylutrustningen;
planen omfattar alla produkter som kraver kylférvaring och alla kylutrymmen.
Ravaror, andra tillverkningsamnen och fardiga produkter férvaras i en sadan
temperatur, som lagstiftningen forutsatter, eller, om nagon sadan inte faststallts, i
en temperatur dar livsmedelssékerheten inte &ventyras.

For matning av temperaturerna finns lampliga, kalibrerade termometrar.
Temperaturerna foljs upp.

For avvikelser har faststallts lampliga korrigerande atgarder.

Over avvikelser och korrigerande atgarder fors bok.

Stor kdttproduktanlaggning

Foretaget har en plan for styrningen av kylutrymmena; planen omfattar alla
produkter som kraver kylférvaring och alla kylutrymmen.

Ravaror, andra tillverkningsamnen och fardiga produkter férvaras i en sadan
temperatur, som lagstiftningen forutsatter, eller, om nagon sadan inte faststallts, i
en temperatur dar livsmedelssékerheten inte aventyras.

For matning av temperaturerna finns lampliga, kalibrerade termometrar.
Temperaturerna foljs upp med tillracklig frekvens.

Over uppféljningen fors bok med den frekvens som anlaggningen faststllt.

For avvikelser har faststallts lampliga korrigerande atgarder.
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- Over avvikelser och korrigerande atgarder fors bok.

Renhéallningen

Glasskiosk

- Foretaget har en plan for renhdliningen. Planen kan bestd av enkla, tydliga
instruktioner, i vilka man beskrivit hur ofta ett utrymme stadas, hur det staddas och
hur arbetsredskapen rengors, hur smutsiga och rena arbetsredskap halls atskilda
och var och hur rengoringsredskapen forvaras och underhalls.

Snabbmatsrestaurang, 200 kunder per dag

- Foretaget har en plan for renhaliningen; planen omfattar alla utrymmen, alla
redskap och all utrustning. | planen har beskrivits med vilka frekvenser, metoder
och amnen rengdringen sker och var och hur rengdringsredskapen férvaras och
underhalls. Utrymmena kontrolleras sensoriskt varje gang innan arbetena inleds.
Over awvikelser och korrigerande atgarder fors bok.

Stor fiskanlaggning, dar bearbetade fiskeriprodukter tillverkas

- Foretaget har en plan for renhaliningen; planen omfattar alla utrymmen, alla
redskap och all utrustning. Aven séarskilda objekt, s&som avfallskérlen,
rérledningarna och luftvaxlingsutrustningen har beaktats. | planen har beskrivits
med vilka frekvenser, vid vilka tidpunkter och med vilka metoder (redskap,
amnen) rengoringen sker. Planen omfattar ocksa objekt som ska rengdras mer
séllan. | planen har olika omraden av hygienen beaktats. | planen ingar ocksa
instruktioner med tanke pa intensivtvatt.

- Utrymmena kontrolleras sensoriskt varje gang innan arbetena inleds.

- Over den sensoriska kontrollen av renheten férs bok med den frekvens som
anlaggningen faststallt.

- Anlaggningen har en provtagningsplan for  produktionsmilj- och
utrustningsrenhetsproverna.

- For awvikelser (i saval den sensoriska kontrollen som i resultaten av
provtagningen) har faststallts lampliga korrigerande atgarder.

- Over avvikelser och korrigerande atgarder fors bok.

4 Beskrivningen av produkterna och arbetsstadierna

Tillsynsmyndigheten borde 6vervaka att det for alla industriellt tillverkade
produkter/produktkategorier utarbetats en beskrivning, som inkluderar produktens
beteckning, tillverkningsamnena (medlen som forbattrar livsmedel och &mnena som
anvants for berikning inberaknade), tillverkningsamnenas ursprung,
tillverkningsmetoden, forpackningsmetoden och forpackningsmaterialen,
informationen som ska ges om livsmedlen (bland annat markningarna pa
forpackningarna), hallbarheten, forvaringen och distributionen. Produktens
forbrukarkategorier (allman forbrukning/sarskilda grupper, sdsom barn, langtidssjuka,
celiakipatienter) och  forbrukningssétt borde vara beskrivna. For varje
produkt/produktkategori borde utarbetas en beskrivning av arbetsstadierna (ett
flodesschema).
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| sma foretag och/eller lagriskforetag och i enkla verksamheter som kan klassificeras
som servering eller forsaljning av livsmedel behdver beskrivningen av arbetsstadierna
inte forelaggas i skriftlig form, utan det racker att féretagaren kan beratta hur olika
produktionsstadier sker. Produkterna och produktkategorierna ska anda beskrivas
skriftligen, om produkterna ar avsedda for sarskilda grupper sdsom sma barn eller om
allergenrisker hanfor sig till en produkt eller till tillverkningen av en produkt.

5 Faroanalysen och eventuella andra HACCP-forfaranden
I enlighet med flexibilitetsprincipen kan systemet HACCP flexibelt omséttas i
praktiken i sadana fall, da riskerna i livsmedelsverksamheten ar sma.
Utgangspunkten ar att en faroanalys borde ha gjorts i alla foretag. | foljande fall
behover man anda inte géra nagon egen faroanalys:

e Om foretagets verksamhet ar sadan att farorna kan styras med program som
ingar i stodsystemet och riktlinjer for god praxis som eventuellt kompletterar dem,
behover foretaget inte géra nagon faroanalys eller ta andra HACCP-forfaranden i
anvandning. Exempel pa sadana foretag ar:

- detaljhandelsbutiker, dar oskyddade livsmedel inte hanteras

- lagringsforetag, som lagrar sddana livsmedel, som inte kraver kylférvaring, sdsom
torrvaror och helkonserver

- foretag som mest koncentrerar sig pa servering av drycker (barer, kaféer)

o Om foretaget foljer en av branschen utarbetad och av Evira utvarderad riktlinje for
god praxis, i vilkken en faroanalys ingar, behover foretaget inte géra nagon egen
faroanalys. | riktlinjen for god praxis ska da inga en faroanalys for alla
verksamheter i livsmedelslokalen i fraga. Om kritiska styrpunkter uppdagas
utgdende fran faroanalysen, tas ocksd de ovriga HACCP-forfarandena i
anvandning.

Om det i utvarderingen av riktlinjen for god praxis eller i foretagets egen faroanalys
konstateras att inga kritiska styrpunkter férekommer i verksamheten, behdéver
foretaget inte ta andra HACCP-forfaranden i bruk. Exempel pa sadana foretag, dar
styrningen av farorna vanligen kan skotas med stodsystemet och det inte &ar
nodvandigt att faststélla kritiska styrpunkter:

- restauranger

- bagerier

- kvarnar

- grossister och detaljhandelsbutiker utan omfattande tillverkning

- livsmedelstransportverksamhet

- aggpackerier

- bar- och gronsakspackerier

- lager

- virtuella lokaler

Aven om inget egentligt HACCP-system tas i anvandning, utan det konstateras att det
racker med anvandning av ett stédsystem och god hygien- och tillverkningssed, kan
foretaget for att styra riskerna, om det sa vill, valja lampliga styrpunkter (CP, control
point) och faststalla [ampliga gransvarden for dem.
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6 Utvardering av om HACCP-systemet ar tillrackligt
Utvarderingen av om HACCP-systemet ar tillréckligt som behandlas i detta kapitel
galler inte sadana foretag, for vilka det racker med enbart en faroanalys och/eller
anvandning av ett stddsystem och god hygien- och tillverkningspraxis (se kapitel 5).

Planen fér egenkontroll och det HACCP-system, som eventuellt ingar i den, granskas
som en helhet innan anlaggningen godkanns eller i samband med den forsta
kontrollen i livsmedelslokalen. Det vasentliga ar att konstatera om alla véasentliga faror
uppdagats, om fungerande (validerade) metoder att styra dem och [Ampliga
gransvarden jamte fungerande uppféljningsforfaranden och ratta korrigerande
atgarder valts sa, att riskerna styrs.

| fortsattningen kan man under kontrollerna koncentrera sig pa kontrollen av
uppfdljningen av de kritiska styrpunkterna, de korrigerande atgarderna, verifieringen,
omvarderingen och bokféringen. Om det skett sadana &ndringar i foretagets
verksamhet, som kraver andringar i HACCP-programmen, borde tillsynsmyndigheten
kontrollera @ndringarna som gjorts i programmet. | kapitel 7 har forklarats hur tillsyn
utdvas Over planen for egenkontroll, omséattandet i praktiken och bokféringen.

6.1 Faroanalys

| Finland k&nner man redan vanligen till vilka viktiga faror som hanfoér sig till produkter
som redan lange tillverkats och faroanalysen kan goras sa, att man sammanfor
denna redan existerande information. Om ett foretag borjar tillverka sadana nya
produkter, som inte tidigare tillverkats i Finland, eller bérjar anvanda sig av en helt ny
tillverkningsmetod, ar faroanalysen mer kravande. Foretagen maste ocksa beakta att
vi kan fa veta om nya faror och att kraven i lagstiftningen om till exempel hogsta
tillatna halter kan andras och da maste faroanalysen goéras pa nytt.

Sattet pa vilket farorna analyseras varierar med verksamhetens karaktar. | industriell
tillverkning av livsmedel och i centralkdksverksamhet borde faroanalysen vanligen
vara grundligare an pa serverings- och saluhallningsstéllen. Tillsynsmyndigheten
borde kontrollera att farorna i tillverkningen av produkter eller produktkategorier
utvarderats och att alla betydande faror identifierats. | tillsynen kontrolleras att en
identifiering av farorna och en analys av hur allvarliga och sannolika farorna &r
inkluderats i faroanalysen. Vid identifiering av farorna borde produktens
forbrukarkategorier (sdsom barn i spadbarnsaldern) och forbrukningssatt (ats
produkten upphettad eller som sadan) beaktas. Hur allvarlig och sannolik varje
identifierad fara ar borde ha analyserats. Tillsynsmyndigheten borde kontrollera att
analysen bygger pa ett tillforlitligt material, sdsom lagstiftning, myndighetskallor,
undervisningsmaterial eller vetenskaplig litteratur.

Tillsynsmyndigheten borde kontrollera att foretaget beaktat resultaten av
faroanalysen i processplaneringen. Foretaget bor forebygga eller eliminera en
identifierad riskfaktor eller minska den till en acceptabel nivd genom att bearbeta
ravaran och/eller processen och/eller ta i bruk verksamhetsformer som forebygger
livsmedelssakerhetsrisker och/eller identifiera kritiska styrpunkter.

| sma foretag och/eller lagriskforetag behover faroanalysen inte forelaggas i skriftlig
form, utan det racker att foretagaren kanner till farorna som hanfor sig verksamheten.
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6.2 Faststallande av kritiska styrpunkter

Tillsynsmyndigheten borde kontrollera att de kritiska styrpunkterna faststallts, om man
utgdende fran faroanalysen kommit till att féljandet av ett stodsystem inte ar tillrackligt
for att styra farorna. De kritiska styrpunkterna borde férelaggas skriftigen. Om de
forelaggs i flodesschema blir saken ofta lattare att begripa. Tillsynsmyndigheten
utvarderar om ratta arbetsstadier valts som kritiska styrpunkter dvs. om man avvarjer
eller forhindrar faran i produktionsstadierna i frdga och om det finns fungerande
metoder att styra dem. De kritiska styrpunkterna borde vara relevanta med tanke pa
produktens sakerhet. Om ett foretag har faststallt onddiga kritiska styrpunkter, kan
tillsynsmyndigheten rada foretaget att omvardera behovet av kritiska styrpunkter.
Allmant identifierade kritiska styrpunkter ar till exempel:

- upphettningen av en produkt

- finputsningen av slaktkroppen vid slakt

- frysbehandlingen av fisk pa grund av risken for parasiter

- styrningen av frammande &amnen (sasom en metalldetektor eller

genomlysningsapparat)

6.3 Faststallande av kritiska granser

De kritiska granserna kan bygga pa till exempel riktlinjer for god praxis,
myndighetskallor, undervisningsmaterial, standarder, sasom Codex Alimentarius,
forskningsron och ocksa pa erfarenhet. Den kritiska gransen behover inte alltid vara
numerisk, den kan ocksa vara till exempel beskrivande, sdsom att vatska kokar/inte
kokar eller att slaktkroppen kontaminerats/inte kontaminerats med avféring. Den
kritiska gransen kan ocksa vara en kombination av flera faktorer, sasom
temperaturen-tiden-trycket. De kritiska granserna borde skriftligt antecknas i planen
for egenkontroll.

Tillsynsmyndigheten borde kontrollera att det for varje kritisk styrpunkt faststallts ett
lampligt gransvarde for den sak som ska féljas upp i styrpunkten.

For vissa styrpunkter kan ett foretag utover det kritiska gransvardet ocksa faststalla
en larmgrans. Da det kritiska gransvardet 6verskrids, maste man vanligen fundera om
produkten langre ar saker. Om processen ar sadan att produkten inte langre kan
omarbetas, kan den enda korrigerande atgarden vara att produkten bortskaffas eller
klassificeras som biprodukt. Om larmgransen faststallts p& lamplig niva i férhallande
till det kritiska gransvardet, finns det annu tid for korrigerande atgarder innan det
kritiska gransvardet 6verskrids.

6.4 Utarbetande av uppféljningspraxis och omsattning av uppféljningen i praktiken

Uppféljningsmetoden kan vara till exempel

- regelbunden kontroll av frys- eller djupfrysningsutrustningens temperatur med
hjalp av en termometer

- okular observation, med vilken man féljer upp om det finns synlig kontamination
med avforing pa slaktkroppen efter finputsningen, om denna del av
slaktprocessen faststallts som kritisk styrpunkt

- okuléar observation i avsikt att kontrollera om ett upphettat livsmedel har de
egenskaper som motsvarar nivan pa varmebehandlingen, sasom fiskfiléns
mittpartis farg och struktur
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Vissa livsmedel tillverkas standardiserat till exempel med hjélp datorstyrd utrustning
forsedd med en timer. Med hjalp av sddan utrustning sakerstalls att ratt tid- och
temperaturkombination foljs pa ett standardiserat satt. D& behover produktens
temperatur inte matas for varje parti, om man bara sakerstéller att utrustningen
fungerar klanderfritt och att den instéllda tid- och temperaturkombinationen foljs.
Exempel pa sadana verksamheter ar grillning av broilerkyckling, stekning av kéttbullar
pa en kontinuerlig produktionslinje, tillredning av knackkorvar och pastorisering av
saft.

Over resultaten av uppféljningen av de kritiska styrpunkterna ska alltid foras bok. |
sma foretag behdéver uppfoljningspraxisen inte forelaggas i skriftlig form, det racker att
en anstalld kan berétta hur uppféljningen gors.

Tillsynsmyndigheten borde kontrollera om en uppféljningsmetod, uppfdljningsfrekvens
och uppfdljande person faststallts for varje kritisk styrpunkt. Tillsynsmyndigheten
utvarderar om uppféljningsmetoden och uppfdljningsfrekvensen faststéllts korrekt.
Tillsynsmyndigheten borde ocksa utvardera hur man med den faststallda
uppfdljningsfrekvensen faststéller vilket parti som uppféljningen géaller och som de
korrigerande atgarderna inriktas pa.

6.5 Faststallande av korrigerande atgarder och omséttning av dem i praktiken
Tillsynsmyndigheten borde kontrollera att korrigerande atgarder for avvikelser har
faststallts for varje kritisk styrpunkts kritiska granser. | sma foretag behover
faststallandet av de korrigerande atgarderna inte forelaggas i skriftlig form, men en
anstalld ska kunna berdtta hur man agerar i handelse av avvikelser.
Tillsynsmyndigheten utvarderar om de korrigerande atgarderna sakerstéller att
processen och felaktiga produkter kan styras.

Over vidtagna korrigerande atgarder borde alltid féras bok. Tillsynsmyndigheten
borde kontrollera om korrigerande atgarder vidtagits, om avvikelser konstaterats i
kritiska styrpunkter. Tillsynsmyndigheten utvarderar ocksa om de pa produkterna
inriktade korrigerande atgarderna varit tillrackliga, om orsaken till avvikelsen
faststélldes och om atgéarder vidtogs i avsikt att forhindra att avvikelsen upprepas.

6.6 Utarbetande av verifieringspraxis och validering (utvardering) av HACCP-systemet
Tillsynsmyndigheten borde kontrollera om HACCP-systemet validerats innan det togs
i bruk och om det validerats p& nytt, om processer andrats eller foretaget borjat
tillverka nya produkter. Med validering avses att metoderna for riskstyrning kan
pavisas vara fungerande.

En ny validering borde ha gjorts ocksd om de kritiska granserna upprepade ganger
overskridits eller om produkter upprepade ganger stridit mot kraven. Det ar skal att
overvaga en ny validering ocksa om kundreklamationer som hanfor sig till
produkterna regelbundet férekommer eller om nya forskningsrén som hanfor sig till
produkterna eller tillverkningsmetoderna erhalls. Tillsynsmyndigheten kontrollerar
ocksd om HACCP-systemet vid behov arligen validerats pa nytt i avsikt att sakerstalla
att det fungerar pa avsett satt. Valideringen som arligen ska goras pa nytt galler
vanligen endast stora féretag med manga processer.
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Tillsynsmyndigheten borde kontrollera att verifieringspraxis faststéllts for varje kritisk
styrpunkt och att sakerna som ska verifieras, verifieringsmetoderna,
verifieringsfrekvensen och atgarderna som vidtas, om verifieringen avslojar brister i
uppfdljningen eller i de korrigerande atgarderna, har beskrivits. Tillsynsmyndigheten
kontrollerar ocksa om faststalld verifieringspraxis foljts.

| sma foretag ar det inte nodvandigt att foretagaren utfor separat verifiering av
uppféljningen och de korrigerande atgarderna. | sadana foretag kontrollerar
tillsynsmyndigheten omséattandet av uppféljningen och de korrigerande atgarderna i
praktiken dvs. verifierar dem.

6.7 Handlingar som ingar i HACCP-systemet och styrningen av dem

Tillsynsmyndigheten borde kontrollera att alla handlingar som hanfér sig till HACCP-
systemet, sasom flodesschemat, faroanalysen, handlingarna som uppkommit vid
uppfoljning av de kritiska styrpunkterna och vid vidtagande av korrigerande atgarder
och vid verifiering av dem, &r tillgangliga. Handlingarna kan delvis eller helt vara i
elektroniskt format.

7 Riskbaserad tillsyn éver egenkontrollen
Enligt artikel 3 stycke 3 i kontrollférordningen ska offentlig kontroll genomféras i alla
led i produktionen, bearbetningen och distributionen. Myndighetstillsynen ska vara
planerad och regelbunden. Enligt det riskbaserade tankesattet borde
tillsynsresurserna i forsta hand inriktas pa:
1) sadana foretag, i vilkas verksamhet det ingar stora livsmedelssakerhetsrisker och
2) sadana faktorer i foretagen, som med storsta sannolikhet kan forsvaga
livsmedelssakerheten eller allvarligt vilseleda konsumenten.

| anvisningen "Riskklassificering av en livsmedelslokal och faststallande av
tillsynsbehovet” har Evira gett riktgivande och riskbaserade kontrollfrekvenser for
olika verksamheter i livsmedelsbranschen och olika storleksklasser. Alla delomraden
av egenkontrollen borde kontrolleras minst en gang pa tre ar. | objekt som ar
forknippade med mycket sma risker och som inte sjalva tillverkar, later tillverka eller
infor (fran inre marknaden eller tredje lander) livsmedel, utfors kontroll endast da
verksamheten inleds. Darefter kontrolleras sadana objekt inte regelbundet, utan
endast utgdende fran en anmalan eller misstanke. Sadana lagriskobjekt kan vara till
exempel apotek, gym, frisersalonger eller pubar. Om en foretagare anda sjalv
tillverkar, later tillverka eller infor (fran inre marknaden eller tredje lander) livsmedel
(kosttillskott inbegripna), ska han omfattas av den regelbundna tillsynen.

Tillsynsmyndigheten utvarderar hur val egenkontrollen fungerar, dvs. om foretaget
med hjalp av egenkontrollen kan sékerstdlla att livsmedlen &r sdkra och att
informationen som ges om dem inte vilseleder konsumenten. Alla delomraden
behover nddvandigtvis inte kontrolleras ingaende, utan kontrollen kan géras som ett
stickprov, varvid man ser att resultatet av kontrollen av saken i fraga representerar
verksamheten. Tillsynsmyndigheten kan till exempel inrikta kontrollen pa en viss
process, ett visst utrymme eller en viss produktkategori.
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Foretaget borde utvardera riskerna som hanfor sig till foretagets verksamhet och
atgarderna som hanfor sig till styrningen av dem. Tillsynsmyndigheten borde
utvardera foretagarens egen utvardering av sin egen verksamhet och av riskerna och
riskstyrningsatgarderna som hanfor sig till dem.

Tillsynsmyndigheten ska i sin tillsyn beakta verksamhetens karaktdr och omfattning
jamte tillsynshistorien. | tillsynen o6ver egenkontrollen ingar tillsyn over saval
stodsystemet som eventuella HACCP-forfaranden. Tillsynsmyndigheten borde vara
tillrackligt insatt i HACCP for att kunna utvardera och dvervaka om HACCP éar
tillréckligt. Tillsynsmyndigheten borde identifiera riskerna som hanfor sig till féretagets
verksambhet.

Tillsynen borde i forsta hand inriktas pa de hanteringsstadier och produkter, som
mest ar forknippade med risker. | foretag dar det finns kritiska styrpunkter eller andra
sadana processtadier, som kraver sarskild uppmarksamhet, borde tyngdpunkten
ligga pa tillsynen dver dessa processtadier. Om tillsynsmyndigheten konstaterat att
nagon sak fungerar val, kan kontrollfrekvensen for denna sak minskas och da kan
man i kontrollerna koncentrera sig pa de saker i foretaget som ar mest centrala med
tanke pa livsmedelssakerheten.

Vid planering av kontrollerna och vid utvardering av vad kontrolltiden ska anvandas
pa, borde man fundera vilka delomraden av stodsystemet som &r de mest kritiska
med tanke pa livsmedelssékerheten och om det anvands ett HACCP-system, som
bestar av delomraden som kontrolltiden borde anvandas pa. Det ar motiverat att
kontrollera alla saker under en period pa tre ar, om inte laget inom nagot delomrade
kan forsamras till en sadan niva att det kan skada livsmedelssékerheten. Vissa saker
kan forsvaga eller aventyra livsmedelssakerheten akut och med regelbundna
kontroller borde tillsynsmyndigheten forsoka sakerstélla att atminstone sadana saker
kontinuerligt ar i skick.

Om nagon sak inte férekommer i skriftlig form, sker tillsynen Gver den sa att man
intervjuar en anstalld.

Kontrollen av egenkontrollen kan goras sa att man kontrollerar antingen planen,
omséttandet av planen i praktiken eller bokféringen eller alla dessa. Vilket
tillsynsforfarande som ska valjas beror pa saken som ska kontrolleras.
Tillsynsmyndigheten borde pa ett s effektivt satt som majligt utreda om en viss sak
ar under kontroll.

Exempel:

- Vid kontroll av styrningen av varmebehandlingen kan man intervjua en anstélld
om forfarandet (hur, hur ofta, bokforingen), folja med hur man i praktiken gor och
kontrollera bokféringen 6ver uppféljningen och de korrigerande atgarderna.

- Hur val renhdliningsprogrammet fungerar kan man utvardera sensoriskt.

- Vid kontroll av sparbarheten kontrolleras i foérsta hand hur val
handelsdokumenten kan kopplas samman med mottagna och avsanda livsmedel.

- Vid kontroll av markningarna pa forpackningarna kontrolleras att méarkningarna
foljer bestdmmelserna och &r sanningsenliga (att informationen som ges
motsvarar de anvanda ravarorna och recepten).

- Vid kontroll av allergensékerheten utvarderas den helhet som inkluderar en
identifiering och styrning av allergenerna i varje arbetsstadium jamte
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informationen  som tillhandahdlls konsumenterna. Vid  kontroll av
allergensakerheten kan man koncentrera sig pa en utvardering av verksamheten
eller ett arbetsstadium som ar centralt med tanke pa allergenséakerheten och pa
resultaten av analyserna av egenkontrollproverna.

- Vid kontroll av sparbarheten, markningarna pa forpackningarna och
allergenséakerheten kan man utvardera ocksa livsmedlens och ravarornas etiketter
och méarkningar (under lagringen och tillverkningsprocessen) genom att inrikta en
del av kontrollen p& en viss process eller en produkt som vél representerar
foretagarens processer. Man utvarderar etiketterna och
identifikationsmarkningarna (till exempel ravaror som lossats i tragvagnar eller
karl) pa livsmedel och ravaror som hanfor sig till processen eller produkten i fraga.

Tillsynsmyndigheten kan vid behov sjalv ta prover och utféra matningar.

Om tillsynsmyndigheten beddmer att egenkontrollen inte ar tillracklig for att riskerna
ska kunna styras, ska tillsynsmyndigheten med stdd av 53 § livsmedelslagen ge
anvisningar och uppmaningar att andra egenkontrollen. Allt enligt hur allvarliga
missforhallandena &ar ska tillsynsmyndigheten vid behov faststélla en utsatt tid for
andringen av egenkontrollen. Om andring inte gjorts inom ramen for den utsatta tid
som faststallts i uppmaningen, ska tillsynsmyndigheten sakerstalla &ndringen av
egenkontrollen genom att tillgripa administrativa tvangsmedel. Tillsynsmyndigheten
kan till exempel meddela ett sadant forelaggande som avses i 55 § livsmedelslagen. |
vissa situationer kan det vara nodvandigt att direkt ta tvangsmedel i bruk. Det hur
allvarligt laget ar eller foretagarens tillsynshistoria &r faktorer pa basis av vilka det kan
vara skal att tillgripa administrativa tvangsmedel genast fran borjan dvs. da
missforhallandet i egenkontrollen uppdagats.

7.1 Kontroll av planen for egenkontroll

Forsta kontrollen av planen for egenkontroll

Planen for egenkontroll kontrolleras som en helhet d& en anlaggning godkanns.
Planen for egenkontroll i anmalda livsmedelslokaler kontrolleras i samband med den
forsta kontrollen i livsmedelslokalen eller, om det ror sig om en stor livsmedelslokal
eller en livsmedelslokal med flera olika funktioner, i samband med flera kontroller. |
planen fér egenkontroll ska all verksamhet i livsmedelslokalen vara beskriven. Planen
for egenkontroll ska folja kraven som uppstéllts i forfattningarna och vara lamplig med
tanke pa utrymmena och verksamheten. Eviras anvisningar borde ocksa foljas da
planen fér egenkontroll utarbetas. Genom att félja planen och omsatta den i praktiken
borde féretagaren kontinuerligt kunna styra farorna i foretagarens verksamhet och
forsakra sig om att livsmedlen ar sakra.

Tillsynsmyndigheten borde kontrollera att foretaget har alla program som ingar i
stddprogrammet och att programmen &r lampliga och tillrackliga med tanke pa
foretagets verksamhet.

For varje produktionsprocess borde finnas ett flodesschema. | enkla verksamheter
behdver flodesschemat inte forelaggas i skriftlig form, utan det racker att féretagaren
muntligen forklarar de olika stadierna i processen. Tillsynsmyndigheten kontrollerar
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ocksd att det for varje produktkategori utarbetats ett HACCP-program eller att det
konstaterats att styrningsmetoderna som ingar i stddprogrammet ar tillrackliga.

Tillsynsmyndigheten borde kontrollera om 1) alla livsmedel som hanteras och
ravarorna till dem, 2) alla livsmedlens produktionsstadier, 3) alla utrymmen. déar
livsmedel tillverkas eller annars hanteras, eller som annars hanfér sig till hanteringen
av dem, och 4) alla redskap, all utrustning och alla maskiner som anvands for
tillverkning av livsmedel eller som annars hanfor sig till hanteringen av livsmedel,
ingar i planen for egenkontroll.

Om tillsynsmyndigheten beddmer att planen for egenkontroll &r otillracklig, ska
myndigheten kréava tillagg till planen, preciseringar i planen eller mer detaljerade
utredningar Over metoderna med vilka farorna styrs. Myndigheten kan ocksa
forutsatta motivering av metoderna med vilka faror styrs och dessas tillracklighet. En
komplettering av planen for egenkontroll betyder till exempel att program laggs till i
stddsystemet eller att ett program preciseras och/eller att man sakerstéller att ett
program omsatts i praktiken med hjalp av skriftliga arbetsinstruktioner som placeras
ut pa en synlig plats pa arbetsplatserna. Om planen inte utarbetats i skriftlig form och
tillsynsmyndigheten utgdende fran en intervju av en anstalld bedomer att foretagaren
inte styr saken, kan tillsynsmyndigheten forutsatta att planen i fraga utarbetas i
skriftlig form.

Framtida kontroll av planen fér egenkontroll

Efter den forsta kontrollen av planen for egenkontroll &r det inte nddvandigt att
kontrollera alla program ingaende, utan kontrollerna av egenkontrollen kan for nagra
sakers del goras sa att man kontrollerar hur egenkontrollen omsatts i praktiken
och/eller bokféringen som uppkommer av detta. Om man under kontrollen konstaterar
att egenkontrollen omsétts i praktiken sa att farorna kan styras, behover planen inte
kontrolleras till den delen. Om till exempel temperaturen i kyllagret utgdende fran
anteckningar och det som foretagaren beréttat allmant foljer bestdmmelserna och
tillsynsmyndigheten i form av stickprov verifierat saken med egna matningar, ar det
inte nddvandigt att kontrollera planen till den delen. Om féretagaren med hjalp av
forsékranden om  Overensstammelse pavisar att  férpackningsmaterialen
overensstammer med kraven, behover det avsnittet av planen for egenkontroll likasa
inte kontrolleras.

Planen for egenkontroll ska uppdateras, om betydande &ndringar sker i

verksamheten. Tillsynsmyndigheten borde kontrollera att planen for egenkontroll ar

tillracklig alltid d& betydande &ndringar gjorts i den. Andringarna kan bero pa till

exempel forandrade processer eller nya produkter. Exempel pa betydande andringar:

- en anlaggning borjar tillverka kottfars

- en detaljhandelsbutik borjar grilla broilerkyckling

- en anlaggning tar i bruk ett nytt utrymme eller en ny produktionslinje

- ett bageri borjar tillverka glutenfria produkter

- en foretagare borjar tillverka barnmat

- en foretagare borjar marknadsfora kosttillskott

- en foretagare tar i bruk en rdvara som innehaller allergener och som tidigare inte
anvants i livsmedelslokalen (sdsom en kryddblandning som innehaller selleri och
notter).
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Tillsynsmyndigheten borde kontrollera om foretaget validerat de &ndrade avsnitten i
sin plan fér egenkontroll.

7.2 Kontroll av hur egenkontrollen omsétts i praktiken
Tillsynsmyndigheten borde vid kontroll av hur egenkontrollen omsétts i praktiken
kontrollera om man med verksamheten i praktiken kan styra farorna. Kontrollen av
hur egenkontrollen omsatts i praktiken borde goras planmassigt och riskbaserat s3,
att kontrollen inriktas sarskilt pa de delomraden, dar de storsta farorna finns eller dar
det finns faror som man annu inte kanner till, sisom nya verksamheter.
Utover de kritiska styrpunkterna borde tillsynen inriktas till exmpel pa foljande:
- styrningen av varmebehandlingar
- tillsynen 6ver temperaturen i kylda utrymmen sommartid
- arbetshygienen
- instrueringen av sasongarbetare
- skadedjursbekampningen om hosten och allméant da vadret blir kallare
- kontrollen av renhallningen i saddana utrymmen, dar oskyddade, lattfordarvliiga
produkter hanteras
- produkterna, som marknadsfors med manga halsopastaenden
- hur allergenerna halls atskilda fran andra produkter
- hur allergenerna markts

Vid kontroll av hur egenkontrollen omsatts i praktiken kan tillsynsmyndigheten till
exempel intervjua en anstalld (hur gors detta, hur ofta, vad goérs, om resultatet &r
daligt), félja med hur arbetet gors och mata temperaturerna.

Foretaget borde riskbaserat faststdlla egenkontrollens uppféljningsfrekvens.
Uppfdliningen borde vara tillracklig sa att riskerna i verksamheten kan styras. Da en
riskstyrningsmetod konstateras fungera, kan man fundera om uppféljningsfrekvensen
tryggt kan minskas.

Exempel pa minskad uppfdljning:

- Om produkterna fran en och samma varuleverantor till sin temperatur fortlopande
foljt bestammelserna, kan det mottagande foretaget besluta att temperaturerna pa
produkterna fran denna leveranttr i mottagningskontrollen méats mer sallan.

- Da resultaten av ytrenhetsproverna som tagits av arbetsytorna en lang tid varit
goda, kan provtagningen ske mer sallan.

Om missforhallanden uppdagas i omsattandet av egenkontrollen i praktiken, borde
tillsynsmyndigheten forutsatta att foretagaren utreder vad missforhallandena beror pa
och att sattet pa vilket egenkontrollen omsétts i praktiken andras sa att
bestammelserna foljs. Féretagaren ska ocksa gora nodvandiga andringar i planen for
egenkontroll.

Om man uppdagar att omsattandet av egenkontrollen i praktiken ar tillréackligt, men att
omsattandet inte motsvarar planen, borde planen andras sa att den motsvarar
praktiken.

Om man med omséttandet av egenkontrollen i praktiken inte styr alla faror eller om
produkternas Overensstimmelse med kraven inte kan sakerstdllas, ska
tilsynsmyndigheten krdva &andringar i omsattandet av egenkontrollen i praktiken,
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stadningen kan till exempel effektiveras eller temperaturen i kylutrymmena matas
oftare, jamfora utrymmenas temperatur med produkternas temperatur och vid behov
reglera kylutrustningen och effektivera styrningen av kylkedjan. Samtidigt borde
sakerstallas att nédvandiga andringar gors ocksa i planen.

7.3 Kontroll av egenkontrollbokféringen

Foretaget borde faststélla med vilken frekvens man for bok 6ver uppfdljningen av
programmen som ingar i stodsystemet. | stora foretag kravs vanligen att resultaten av
uppfoljningen bokférs. | sma foretag och/eller lagriskforetag racker det ofta att bok
fors enbart over avvikelser och korrigerande atgarder. | problemfall, sdsom vid
misstanke om matforgiftning, kan det vara till fordel for foretaget att med hjalp av
uppfoljningsbokforing kunna pavisa att tillverkningen och lagringen av produkter
uppfyllt kraven som stéllts pd dem. Det kan till exempel vara bra att fora bok Gver
uppfdljningen av styrningen av temperaturerna ocksa i sma foretag.

Uppfoljningsresultaten, avvikelserna och de korrigerande atgarderna som hanfor sig
till kritiska styrpunkter borde alltid bokforas.

Bokfdringen kan ocksa vara i elektroniskt format.

Vid kontroll av egenkontrollbokforingen jamférs hur foretagets egna observationer
Overensstammer med de observationer som tillsynsmyndigheten gjort. Man
kontrollerar ocksa om foretaget uppdagat till exempel mét- och analysresultat som
Overstiger gransvardena och om maétningarna och analyserna gjorts med tillforlitliga
instrument och metoder och i lampliga laboratorier. Sarskild uppméarksamhet fasts vid
det, om missforhdllandena som uppdagats i egenkontrollen lett till lampliga
omedelbara korrigerande atgarder, sasom aterkallelse, och vid behov ocksa
forebyggande atgarder, sasom effektiverad rengéring, om bok forts Over de
korrigerande atgarderna och om myndigheterna vid behov informerats om
missforhallandena.

Om bok inte fors Over resultaten av uppféljningen, gors tillsynen sa, att man
kontrollerar omséttningen i praktiken (man intervjuar en anstalld, man féljer med
arbetet, man kontrollerar renheten okulért, man maéter temperaturerna). Om tydliga
missforhallanden uppdagas i omsattandet av egenkontrollen i praktiken, kan
tillsynsmyndigheten forutsatta uppfoljningsbokforing av foretaget tills saken fas under
kontroll.

Tillsynsmyndigheten borde kontrollera att alla handlingar som hanfér sig till
egenkontrollbokforingen ar tillgangliga och att handlingarna férvaras i minst ett ar
efter att livsmedlets minsta hallbarhetstid 16pt ut. | anlaggningar ska handlingarna
anda forvaras i minst tva ar eller, om produktens hallbarhetstid ar langre an ett ar, i
minst ett ar efter att livsmedlets minsta hallbarhetstid 16pt ut. Handlingarna kan delvis
eller helt vara i elektroniskt format.

Om tillsynsmyndigheten uppdagar att bokféringen uppenbart inte motsvarar
verkligheten, sasom att uppfoljningsbokféringen fylits i pa forhand, ska
tilsynsmyndigheten  vidta lampliga tillsynsatgarder. | lindriga fall ger
tillsynsmyndigheten foretaget en uppmaning och i allvarligare fall ska administrativa
tvangsmedel tillgripas i avsikt att sakerstalla ratt tillvagagangssatt.
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8 Sammandrag 6ver rekommenderad bokforing av planen fér egenkontroll och
omsaéttandet av planen i praktiken

D4 tillsynsmyndigheten utover tillsyn 6ver bokforingen av planen for egenkontroll och
omsattandet av planen i praktiken kan denna folja rekommendationerna nedan.

Medelstora och Sma foretag Lagriskforetag Har behand-
stora féretag och (1-2 anstéllda) lats i foljande
foéretag med medel- stycke i den-
stor eller stor risk na anvisning:
Planer och beskrivningar
Planer som Skriftliga Alla behdver inte Alla behdver 3
ingar i stodsystemet vara skriftliga inte vara
skriftliga
Faroanalys Skriftlig Behover inte vara | Behover inte 6.1
skriftlig vara skriftlig
Faststallandet av Skriftlig, om en Skriftlig, om en Tillampas inte 6.2 och 6.3
kritiska kritisk styrpunkt kritisk styrpunkt
styrpunkter och forekommer i forekommer i
dessas granser verksamheten verksamheten
Faststallandet av Skriftlig, om en Behover inte vara | Tillampas inte 6.4
kritiska kritisk styrpunkt skriftlig
styrpunkter och férekommer i
uppféljningspraxis verksamheten
Faststallandet av Skriftlig, om en Behover inte vara | Tillampas inte 6.5
korrigerande kritisk styrpunkt skriftlig
atgarder for forekommer i
avvikelser i kritiska | verksamheten
styrpunkter
Bokf6ringen over uppfoljiningsresultaten och vidtagna atgarder
Uppfoéljningsresultat | Behover vanligen Behdover vanligen Behover 7.3
som hanfor sig till vara skriftlig inte vara skriftlig vanligen inte
stddsystemet vara skriftlig
Avvikelser i Skriftlig Skriftlig Skriftlig 7.3
uppféljningsresultat
som hanfor sig till
stddsystemet
Uppfoljningsresultat | Skriftlig, om en Skriftlig, om en Tillampas inte 6.4 och 7.3
i kritiska styrpunkter | kritisk styrpunkt kritisk styrpunkt
forekommer i forekommer i
verksamheten verksamheten
Avvikelser i kritiska | Skriftlig, om en Skriftlig, om en Tillampas inte 6.4 och 7.3
styrpunkter kritisk styrpunkt kritisk styrpunkt
férekommer i férekommer i
verksamheten verksamheten
Omsattandet av Skriftlig Skriftlig Skriftlig 6.50ch 7.3
korrigerande
atgarder i praktiken
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Exempel p& minimikrav som ska stallas pa planen for egenkontroll och bokféringen:

En persons pizzeria, dar alla ravaror kommer fardigt behandlade

Faroanalysen behdver inte vara skriftlig, foretagaren ska @nda veta vilka faror som
hanfor sig till verksamheten. En beskrivning av verksamheten (vad man gor i
livsmedelslokalen och i hurdana utrymmen och med hurdana redskap) ska
forelaggas skriftigen. En beskrivning av temperaturstyrningen ska forelaggas
skriftligen. Over uppféljningen behover inte foras bok, om inget sarskilt skal foreligger
for det. Over awvikelser och korrigerande atgarder ska foras bok. | pizzerian behover
inte faststallas nagon kritisk styrpunkt.

En butik, dar industriellt férpackade produkter och frukter och grénsaker i
|6svikt jAmte bageriprodukter saluhalls

Nagon faroanalys behdver inte goras. En beskrivning av verksamheten (vad man gor
i livsmedelslokalen och i hurdana utrymmen och med hurdana redskap, &ven skilt for
olika verksamheter, om det till exempel finns en grdddhdrna i butiken) ska féreldggas
skriftligen. En beskrivning av temperaturstyrningen och en sparbarhets- och
aterkallningsplan ska forelaggas skriftligen. Over temperaturstyrningen i kylutrymmen
ska foras bok, butiken bestammer om bokféringsfrekvensen. Over avvikelser och
korrigerande atgarder ska foras bok. | butiken behover inte faststéllas nagon kritisk
styrpunkt.

Ett utdelningskok, dar fardig mat enbart serveras, 200 portioner per dag

En faroanalys ska foreldggas skriftligen. En beskrivning av verksamheten (vad man
gor i livsmedelslokalen och i hurdana utrymmen och med hurdana redskap) ska
forelaggas skriftligen. Alla planer som ingar i stodsystemet ska forelaggas skriftligen.
Over temperaturuppféljningen  ska  foras  bok, koket bestammer om
bokforingsfrekvensen. Over avvikelser och korrigerande atgarder ska foras bok. |
utdelningskoket behover inte faststallas nagon kritisk styrpunkt och av utdelningskok
forutsatts saledes inte nagot HACCP-system.

En fiskanlaggning med tva anstéllda dar endast ra fisk hanteras

Faroanalysen behdver inte vara skriftlig, foretagaren ska anda veta vilka faror som
hanfor sig till verksamheten. En aterkallningsplan och provtagningsplan ska
forelaggas skriftligen. Over temperaturuppféljningen i kylutrymmena ska féras bok.
Anlaggningen bestammer om bokforingsfrekvensen. Over awvikelser och
korrigerande atgarder ska foras bok. | anlaggningen foérekommer sannolikt inga
kritiska styrpunkter och av anlaggningen forutsatts saledes inget HACCP-system.

En kottproduktanldggning med 10 anstéallda

En faroanalys ska forelaggas skriftligen. Alla planer som ingéar i stodsystemet ska
forelaggas skriftligen. Over uppféljningen som hanfor sig till stodsystemet ska foras
bok, anlaggningen bestammer om bokféringsfrekvensen. Over avvikelser och
korrigerande atgarder ska foras bok. Om kritiska styrpunkter forekommer i
anlaggningen, ska bok foras éver uppféljningen av dem, avvikelserna fran de kritiska
granserna och vidtagna korrigerande atgarder.
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9 Central lagstiftning
Forfattningarna ska beaktas med &ndringar

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 om allmanna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten fér
livsmedelssakerhet och om forfaranden i fragor som galler livsmedelsséakerhet
(allmanna livsmedelsforordningen)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 om offentlig kontroll for
att sékerstélla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt
bestammelserna om djurhélsa och djurskydd (kontrollférordningen)

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien
(allménna livsmedelshygienforordningen)

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 853/2004 om faststallande av
sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (férordningen om
hygienen hos animaliska livsmedel)

Livsmedelslagen 23/2006

Jord- och skogsbruksministeriets forordning om livsmedelshygienen i anlaggningar
795/2014 (féorordningen om anlaggningar)

Jord- och skogsbruksministeriets forordning om livsmedelshygienen i anmalda
livsmedelslokaler 1367/2011 (férordningen om livsmedelslokaler)

10 Anvisningar

EG:s kommissions riktlinjer for inférande av forfaranden grundade pa HACCP-
principerna och for underlattande av inférandet av dessa principer i vissa
livsmedelsforetag (16.11.2005).
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygieneleqislation/guidance doc haccp sv.p
df

Eviras anvisning "THACCP-system, principer och tillampning” (10002)

Eviras anvisning "Riskklassificering av en livsmedelslokal och faststéllande av
tillsynsbehovet” (utkast)

Eviras anvisning "Riskbaserad tillsyn dver en livsmedelslokal” (utkast)
Eviras anvisning "Hur en anlaggning godk&nns” (16033)
Eviras anvisning "Oiva allmananvisning”

Eviras tillsynsanvisningar
http://www.evira.fi/portal/se/om+evira/blanketter+och+anvisningar/livsmedel/



http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/guidance_doc_haccp_sv.pdf
http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/guidance_doc_haccp_sv.pdf
http://www.evira.fi/portal/se/om+evira/blanketter+och+anvisningar/livsmedel/
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11 Definitioner
| denna anvisning avses med:

1 livsmedelslokal en sadan livsmedelslokal, som avses i livsmedelslagen

2 virtuell lokal en livsmedelslokal, dar livsmedel inte fysiskt hanteras. Saddana
ar till exempel sé kallade agenturfirmor som idkar export- och importhandel
med livsmedel och andra foretagare som tar emot, formedlar eller dverlater
livsmedel pa basen av bestéllningar gjorda till exempel via telefon eller
internet utan att foretagaren egentligen nagonsin sjalv innehar livsmedlen.

3 produkt ett livsmedel eller en slutprodukt som har producerats i en
livsmedelslokal och som inte langre bearbetas i livsmedelslokalen ifraga

4 egenkontroll permanenta forfaranden som bygger pa HACCP-principerna
dvs. en helhet som bestar av ett stodsystem for egenkontroll och vid behov
HACCP-program

5 HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points) ett system genom vilket
man i férebyggande syfte identifierar, analyserar och styr faror som é&r
betydande ur livsmedelssékerhetssynpunkt

6 stodsystem (pre-requisite programs) alla system och bestammelser som ar
en forutsattning for HACCP-systemet och som syftar till livsmedelssakerhet

7 flodesschema (flow diagram) en schematisk presentation av sekvensen av
steg eller processer i produktionen eller beredningen av ett visst livsmedel

8 HACCP-system alla HACCP-program som livsmedelslokalen har i bruk

9 HACCP-program (HACCP plan) ett dokument eller en dokumenthelhet som
utarbetats enligt HACCP-principerna och vars syfte &r att sakerstélla
styrningen av betydande faror da det galler livsmedelssékerheten i den
aktuella delen av livsmedelskedjan

10 fara (hazard) en biologisk, kemisk eller fysikalisk faktor i ett livsmedel eller ett
livsmedels tillstdnd, som kan utgora en fara for halsan

11 faroanalys (hazard analysis) en process dar man samlar in och varderar
uppgifter om faror och forhallanden som gor att dessa uppkommer, i syfte att
avgora vilka som ar viktiga for livsmedelsséakerheten och som skall beaktas i
HACCP-programmet

12 kritisk styrpunkt (critikal control point, CCP) ett steg pa vilket en styrande
atgard kan tillampas och som ar nodvandig for att forebygga, undanréja eller
reducera till en acceptabel niva en fara som hotar livsmedelssakerheten

13 styrpunkt (control point, CP) ett steg som spelar en sarskild roll med tanke
pa sakerheten, men som inte uppfyller kriterierna for en kritisk styrpunkt
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14 kritisk grans (critical limit) gransen mellan det acceptabla och det
oacceptabla

15 styrning (control) tillampande av korrekta tillvagagangssatt och uppfyllande
av de kriterier som har faststéllts i HACCP-programmet samt verksamhet som
sakerstaller att kriterierna uppfylls

16 kontrollatgard (control measure) varje handling och aktivitet som kan
anvandas for att forebygga, undanrtja eller reducera faror som hotar
livsmedelssakerheten till en acceptabel niva

17 avvikelse (deviation) ett 6vervakningsresultat som ligger utanfor den kritiska
gransen, ett oacceptabelt 6vervakningsresultat

18 overvakning (monitoring) systematiskt utférda observationer eller matningar
for att beddéma om en kritisk styrpunkt &r under kontroll

19 korrigerande atgard (corrective action) alla atgarder som skall vidtas da
Overvakning av en kritisk styrpunkt visar att situationen inte ar under kontroll

20 verifiering (verification) anvandning av olika metoder, tillvagagangssatt, tester
och andra utvarderingar, utover Overvakning, vid utvardering av
overensstammelsen med HACCP-programmet

21 validering (beddmning, validation), att ta fram bevis for att HACCP-
programmet ar effektivt, och fér att man med hjalp av HACCP-programmet
uppnar den uppsatta nivan for livsmedelssékerhet

22 lagriskforetagf ett foretag som hor till
- tabell 1 riskklass 1 eller
- tabell 1 riskklass 2, storleksklass 1
i Eviras anvisning "Riskklassificering av en livsmedelslokal och faststallande
av tillsynsbehovet”

23 litet foretag ett foéretag med hogst 2 anstéllda
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