Veileder for utarbeidelse av nasjonale retningslinjer
- for god hygienepraksis og anvendelse av HACCP prinsippene
o

N




1. Innledning

Denne informasjonen retter seg til bransjeorganisasjoner innen produksjon, foredling og omsetning av
mat. Informasjonen beskriver bestemmelser om nasjonale bransjeretningslinjer gitt i
Europaparlaments- og radsforordning 852/2004 om nzeringsmiddelhygiene, artikkel 7 og 8.
Informasjonen er ogsa basert p& EU -kommisjonens veileder til forordning 852/2004
(SANCO/1513/2005).

2. Hva menes med nasjonale retningslinjer?

Nasjonale retningslinjer er bransjens egen beskrivelse av hvordan virksomheter kan sikre oppfyllelse
av kravene i hygieneregelverket. Retningslinjene gir rad til virksomheten om for eksempel hva som er
passende kompetanse for de ansatte eller hvilke farer som kan veere aktuelle i virksomheten for &
sikre helsemessig trygg mat.

Nasjonale retningslinjer er ensbetydende med det som i noen sammenhenger ogsa omtales som
nasjonale bransjekoder eller bransjestandarder med sikte pa oppfyllelse av matlovgivningen.

Alle bransjer i matvarekjeden, inkludert primaerproduksjon, kan utarbeide nasjonale retningslinjer.
Dette vil kunne bidra til en mer helhetlig forstaelse av regelverkskravene og betydningen av ulike
kontrolltiltak fra jord/fjord til bord.

Med bransje forstas en sammenslutning av virksomheter med lik egenart, produksjons- eller
omsetningsform som i stgrrelse og utbredelse er en sentral aktar innenfor omsetningskjeden fra fjord
og jord til bord.

3. Retningslinjenes juridiske status

Med "nasjonal” menes at retningslinjene er vurdert og anerkjent av Mattilsynet som egnet til & oppfylle
regelverket, se nedenfor under 5.

Nasjonale retningslinjer vil ikke ha karakter av regler og er frivillig & falge. Men nar en virksomhet har
lagt retningslinjene til grunn for sin oppfyllelse av regelverket, vil den veere forpliktende og en
referanse nar Mattilsynet farer tilsyn i virksomheten. Uoverensstemmelser vil veere gjenstand for
vurdering som avvik.

Det er av den grunn et gnske om at flest mulig av virksomhetene forplikter seg til & anvende de
nasjonale retningslinjene som utarbeides.

Virksomheter som ikke legger nasjonale retningslinjer til grunn ma dokumentere etterlevelse av
regelverket pa andre mater, for eksempel hvilke konkrete rutiner de falger for & sikre etterlevelse.

4. Hvordan utarbeides nasjonale retningslinjer?

Det er bransjen selv om utarbeider retningslinjene. De kan omtale omrader, prosesser eller produkter
som er typiske for bransjen, for eksempel prosessbeskrivelser eller flytdiagram sammenholdt med en
beskrivelse av hvordan aktuelle regelverkskrav etterleves pad omradet.

En retningslinje erstatter ikke en enkelt virksomhets internkontroll eller kontroll med HACCP, men er
en anbefaling og stette nar styringssystemer og overvakingsrutiner skal etableres. Den enkelte
virksomhet skal ha en individuell og tilpasset form for & oppfylle regelverkskravene pa sitt omrade.

Bransjeorganisasjonene kan konsultere Mattilsynet under arbeidet. Omfanget av Mattilsynets
engasjement og eventuell deltagelse vil avhenge av tilsynets ressurser og av
bransjeorganisasjonenes gnske om Mattilsynets involvering. Det vil ogsa veere nyttig & innga
samarbeid med for eksempel forbrukerorganisasjoner.

EU - kommisjonen vil som nevnt listefgre alle nasjonale retningslinjer som har veert gjenstand for
vurdering. Ideer kan derfor innhentes fra andre lands nasjonale retningslinjer.

5. Hva skal nasjonale retningslinjer minimum inneholde?
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Artikkel 8 i forordning 852/2004 krever at nasjonale retningslinjer skal sikre at artikkel 3, 4 og 51i
forordningen overholdes i de bransjene og for de nezeringsmidlene de gjelder for (se vedlegg A).

Nasjonale retningslinjer skal inneholde en veiledning i etterlevelse av falgende hygieneregelverk nar
det er relevant:
e Forordning 852/2004 om generell neeringsmiddelhygiene
e Forordning 853/2004 om seerlige hygienebestemmelser for animalske naeringsmidler for de
bransjer eller omrader som er omfattet
e Annet relevant regelverk f. eks. mikrobiologiske kriterier
e Nar det i forordningene henvises til annet regelverk skal dette ogsa tas med i retningslinjene.

Det skal skilles klart mellom lovkrav og evt. andre krav som bransjen selv setter f. eks. kvalitetskrav.
Videre skal retningslinjene:
o Utarbeides i samarbeid med bergrte parter som for eksempel myndigheter og
forbrukergrupper.
e Ta hensyn til relevante kodekser fra Codex Alimentarius
Veere praktisk giennomfarbar for de relevante bransjer
Veere et tilfredsstillende statte for & sikre at bestemmelsene i det aktuelle regelverket falges
for de bransjer og de produkter som omfattes
e Angi hvordan og hvor hyppig den giennomgas med sikte pa revisjon/oppdatering.

For at Mattilsynet skal kunne bedgmme retningslinjene bgr det ogséa gis opplysninger om:
e Hvem har deltatt i utarbeidelsen eller veert involvert p4 andre mater
e Hvilken bransje og hvilke naeringsmidler som retningslinjene omfatter
e Huvilket regelverk den omfatter

6. Endring av nasjonale retningslinjer

Retningslinjene skal veere et dynamisk verktgy for a sikre at virksomhetene til enhver tid falger
gjeldende krav til matsikkerhet. Det innebaerer at den ogsd ma oppdateres nar relevante endringer
finner sted i de referansene den bygger pa.

Ved vesentlige endringer skal retningslinjene vurderes av Mattilsynet.

7. Mattilsynets bedgmmelse av nasjonale retningslinjer

Utkast til retningslinjer skal vurderes av Mattilsynet far de far status som nasjonale retningslinjer.
Mattilsynet paser at de er utarbeidet i henhold til forutsetningene nevnt ovenfor og om de oppfyller
kravene til matsikkerhet og er praktisk giennomfarbare p4 det omradet de er foreslatt & gjelde. Nar
Mattilsynet har konkludert med at disse hensyn er oppfylt, vil Mattilsynet oversende den til EU —
kommisjonen som fagrer og publiserer et register over tilgjengelige retningslinjer. Opplysninger om
hvilke nasjonale retningslinjer som er vurdert og funnet a oppfylle kravene finnes opplistet pa
Mattilsynets internettside www.mattilsynet.no

8. Retningslinjenes eierskap
Nasjonale retningslinjer er utarbeidet av bransjen som selv har eierskapet. Tilgang til og eventuelt kjgp

av retningslinjene kan fas ved henvendelse til bransjen. Retningslinjene gjares ogsa tilgjengelige
internt i Mattilsynet for bruk ved tilsyn i virksomheter som har tilsluttet seg retningslinjene.
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Vedlegg

Forordning 852/2004, artikkel 3, 4, 5, 7 og 8

Artikkel 3
Alminnelige forpliktelser

Driftsansvarlige for neeringsmiddelforetak skal pase at alle ledd i produksjonen, bearbeidingen og
distribusjonen av naeringsmidler som de har ansvar for, er i samsvar med de relevante
hygienekravene som er fastsatt i denne forordning.

Artikkel 4
Alminnelige og seerlige hygienekrav

1. Driftsansvarlige for naeringsmiddelforetak som utfgrer primaerproduksjon og tilknyttede
aktiviteter som er oppfart i vedlegg |, skal overholde de alminnelige hygienebestemmelsene fastsatt i
del Aivedlegg | og alle seerlige krav i forordning (EF) nr. 853/2004.

2. Driftsansvarlige for naeringsmiddelforetak som utfarer et ledd i produksjonen, bearbeidingen
og distribusjonen av neeringsmidler etter de leddene som nr. 1 far anvendelse pd, skal overholde de
alminnelige hygienekravene fastsatt i vedlegg Il og alle seerlige krav i forordning (EF) nr. 853/2004.

3. Driftsansvarlige for neeringsmiddelforetak skal, alt etter forholdene, treffe falgende saerlige
hygienetiltak:

a) overholde mikrobiologiske kriterier for naeringsmidler,

b) innfare framgangsmater som er ngdvendige for & oppfylle formalene som er satt for & oppna
malene i denne forordning,

c) overholde krav til temperaturstyring for naeringsmidler,

d) opprettholde kjglekjeden,

e) innfgre prgvetaking og analyse.

4, Kriteriene, kravene og malene nevnt i nr. 3 skal vedtas etter framgangsmaten fastsatt i

artikkel 14 nr. 2.
Prgvetakings- og analysemetoder i tilknytning til dette skal fastsettes etter samme framgangsmate.
5. Nar det i denne forordning, i forordning (EF) nr. 853/2004 og i gijennomfaringstiltakene i disse
forordningene ikke er angitt prgvetakings- eller analysemetoder, kan driftsansvarlige for
naeringsmiddelforetak anvende hensiktsmessige metoder fastsatt i andre deler av Fellesskapets
regelverk eller i nasjonal lovgivning, eller, i fravaer av slike metoder, metoder som gir resultater som er
likeverdige som dem som oppnas ved bruk av referansemetoden, dersom metodene er vitenskapelig
validert i samsvar med internasjonalt anerkjente regler eller protokoller.

6. Driftsansvarlige for naeringsmiddelforetak kan bruke retningslinjene fastsatt i artikkel 7, 8 og 9
som hjelpemiddel til & overholde sine forpliktelser i henhold til denne forordning.

Artikkel 5
Fareanalyse og kritiske styringspunkter
1. Driftsansvarlige for naeringsmiddelforetak skal innfgre, gjennomfgre og opprettholde én eller
flere permanente framgangsmater som er basert pA HACCP prinsippene.
2. HACCP -prinsippene nevnti nr. 1, bestar av falgende:
a) identifisere alle farer som ma forebygges, fjernes eller reduseres til et akseptabelt niva,

b) identifisere de kritiske styringspunktene pa det trinnet eller de trinnene der styring er viktig for &
forebygge eller fierne en fare eller for & redusere den til et akseptabelt niva,

c) fastsette kritiske grenser ved kritiske styringspunkter som skiller det som kan aksepteres, fra det
som ikke kan aksepteres, for & forebygge, fierne eller redusere identifiserte farer,

Sist revidert 13.09.2006 4



d) fastsette og gjennomfare effektive overvakningsrutiner i kritiske styringspunkter,

e) fastsette korrigerende tiltak nar overvakningen viser at et kritisk styringspunkt ikke er under
kontroll,

f) fastsette rutiner som skal utfgres regelmessig, for & verifisere at tiltakene som er skissert i
bokstav a)-e) fungerer effektivt,

og

o)) utstede dokumenter og fare journaler som er tilpasset naeringsmiddelforetakets art og starrelse,
for & vise at tiltakene som er skissert i bokstav a)-f), anvendes effektivt.

Nar det gjares endringer i produktet, prosessen eller et av trinnene, skal driftsansvarlige for
neeringsmiddelforetak gjennomga rutinen pa nytt og foreta de ngdvendige endringer i den.

3. Nr. 1 far anvendelse bare pa driftsansvarlige for naeringsmiddelforetak som utfgrer et ledd i
produksjonen, bearbeidingen og distribusjonen av naeringsmidler etter primaerproduksjonen og
de tilknyttede aktivitetene som er oppfart i vedlegg I.

4, Driftsansvarlige for naeringsmiddelforetak skal:

a) framlegge for vedkommende myndigheter bevis for at de overholder nr. 1 pa den méaten som
vedkommende myndighet krever, idet det tas hensyn til naeringsmiddelforetakets art og
starrelse,

b) pase at alle dokumenter som beskriver rutinene som er utarbeidet i samsvar med denne
artikkel, er ajourfart til enhver tid,

c) oppbevare alle andre dokumenter og journaler i et hensiktsmessig tidsrom.

5. Naermere regler for giennomfaringen av denne artikkel kan fastsettes etter framgangsmaten

fastsatt i artikkel 14 nr. 2. Slike regler kan gjgre det lettere for visse driftsansvarlige for
neeringsmiddelforetak & giennomfare denne artikkel, seerlig dersom det fastsettes at de rutiner
som er oppfart i retningslinjene for anvendelse av HACCP -prinsippene, skal benyttes for &
overholde nr. 1. Reglene kan ogsa inneholde en angivelse av hvor lenge driftsansvarlige for
naeringsmiddelforetak skal oppbevare dokumenter og journaler i samsvar med nr. 4

bokstav c).

Artikkel 7
Utarbeiding, formidling og bruk av retningslinjer

Medlemsstatene skal legge til rette for at det utarbeides nasjonale retningslinjer for god
hygienepraksis og for anvendelse av HACCP-prinsippene i samsvar med artikkel 8.
Fellesskapsretningslinjer skal utarbeides i samsvar med artikkel 9.

Formidling og bruk av bade nasjonale retningslinjer og fellesskapsretningslinjer skal fremmes.
Driftsansvarlige for naeringsmiddelforetak kan imidlertid bruke disse retningslinjene pa frivillig
grunnlag.

Artikkel 8
Nasjonale retningslinjer

1. Nar det utarbeides nasjonale retningslinjer for god praksis, skal de utarbeides og formidles av
naeringsmiddelsektoren:
a) i samrad med representanter for de partene hvis interesser blir vesentlig bergrt, som

vedkommende myndigheter og forbrukergrupper,
b) med hensyn til relevante regler i Codex Alimentarius,

0og
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C) nar de gjelder primaerproduksjon og de tilknyttede aktivitetene oppfaert i vedlegg |, idet det tas
hensyn til anbefalingene som er angitt i del B i vedlegg |.

2. Nasjonale retningslinjer kan utarbeides under ledelse av et nasjonalt standardiseringsorgan
som nevnt i vedlegg Il til direktiv 98/34/EF(*).
3. Medlemsstatene skal vurdere de nasjonale retningslinjene for & sikre:
a) at de er utarbeidet i samsvar med nr. 1,
b) at deres innhold er praktisk giennomfgrbart i de sektorene de gjelder for,
og

c) at de som retningslinjer er egnet til & sikre at artikkel 3, 4 og 5 overholdes i de sektorene og for
de neeringsmidlene de gjelder for.

4, Medlemsstatene skal oversende Kommisjonen de nasjonale retningslinjene som er i samsvar
med kravene i nr. 3. Kommisjonen skal opprette og fare et register over disse retningslinjene og gjare
det tilgjengelig for medlemsstatene.

5. Retningslinjene for god praksis som er utarbeidet i henhold til direktiv 93/43/EQF, far fortsatt
anvendelse etter at denne forordning er tradt i kraft, forutsatt at de er forenlige med forordningens mal.

@) Europaparlaments- og radsdirektiv 98/34/EF av 22. juni 1998 om en informasjonsprosedyre for
standarder og tekniske forskrifter samt regler for informasjonssamfunnstjenester (EFT L 204 av
21.7.1998, s. 37). Direktivet sist endret ved tiltredelsesakten av 2003.
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