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Seerlige krav vedrgrende eksport af kgd og kgdprodukter til USA

Kapitel 1
Dyresundhedsmeessige krav til virksomhederne generelt

1) Virksomheden mé& udelukkende slagte dyr af dansk oprindelse, medmindre Fgdevarestyrelsen efter ansggning fra
virksomheden har meddelt tilladelse til andet.

2) Kgd og andre animalske produkter af drgvtyggere og svin, der ikke er emballerede og forseglede med identitetsmaerke ved
modtagelsen, m& udelukkende indbringes i virksomheden, hvis kadet og produkterne

a) har oprindelse i overensstemmelse med fglgende:

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

i) For svinekgd: Har oprindelse i lande, der af de amerikanske myndigheder er anerkendt som fri for mund- og klovesyge,
kvaegpest og smitsom blzereudslet hos svin (SVD), og

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

b) er blevet behandlet, opbevaret og transporteret pd en sddan méde, at produkterne ikke direkte eller indirekte har veeret i
kontakt med svinekgd eller kad af drgvtyggere, eller produkter heraf, som har oprindelse i lande, der ikke opfylder a, samt

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

3) Kad og kgdprodukter af svin eller drgvtyggere, som modtages emballerede og forseglede med identifikationsmaerke skal,
hvis forseglingen brydes i virksomheden, opfylde nr. 2, dog undtaget kadprodukter, der er holdbare ved stuetemperatur.

4) Ovenstdende nr. 1-3, geelder ikke ved eksport af kadprodukter, der har undergdet en varmebehandling, der er tilstraekkelig
til inaktivering af mund- og klovesygevirus.

5) Fjerkraekg@d, der opfylder EU’s samhandelsbetingelser, men som ikke er egnet til eksport til USA, kan indbringes i
virksomheden.

Dyresundhedsmaessige krav til USA-egnede produkter

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

6) Virksomheden skal oplyse Fgdevarestyrelsen om eventuel anvendelse af udenlandske ravarer.
Kapitel 2
Denaturering af selvdode dyr, bortset fra fierkrae

1) Dyr, der modtages dgde efter transport til slagteriet og dyr, der dgr eller aflives i stalden, skal hurtigst muligt ggres
uanvendelige til menneskefgde ved injektion med et denatureringsmiddel.



2) Denatureringsmidlet skal fordeles p& en méde, s& slagtekroppen bliver uanvendelig til menneskefgde.

3) For s8 vidt angér slagtesvin kan injektion med denatureringsmiddel foretages pa falgende méde, hvor der i hver krop sdledes
injiceres 100 ml denatureringsvaeske 5 steder:

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

4) For kvaegs og andre stgrre dyrs vedkommende foretages injektionen efter samme princip, men med anvendelse af flere
injektionssteder, safremt det skgnnes ngdvendigt for at opfylde kravet om at ggre slagtekroppen uanvendelig til menneskefgde.

5) Dyret skal umiddelbart herefter afhentes til destruktion eller anbringes i den dertil bestemte beholder/container.
Dokumentation

6) Slagterier skal fgre lister over de dyr, som modtages dgde eller aflives ved modtagelsen, med oplysninger om dato, tidspunkt
for modtagelse/aflivning, dyrets art og identifikation af leverandgren.

Denatureringsmidde/
7) Som denatureringsmiddel skal anvendes grgn farve.

8) Det skal ved kontrol af maerkningen eller medfglgende dokumenter sikres, at den anvendte farveblanding kun indeholder
farvestoffer og baerestoffer m.m., som er tilladt i henhold til EU listen.

Kapitel 3
Standardhygiejneprocedurer (SSOP-program)
1) Udvikling af SSOP-program:

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

b) SSOP-programmet skal beskrive alle procedurer, en virksomhed vil gennemfgre dagligt far og under produktion, som er
tilstraekkelige til at forhindre direkte forurening, eller at produktet bliver fejlbehzeftet i gvrigt.

¢) SSOP-programmet skal underskrives og dateres af den virksomhedsansvarlige eller en af virksomhedens ledende
medarbejdere. Denne underskrift angiver, at virksomheden vil gennemfgre SSOP-programmet som angivet, og vil opretholde
SSOP-programmet i overensstemmelse med kravene i denne del. SSOP-programmet skal underskrives og dateres ved den
indledende gennemfgrelse af SSOP-programmet og ved alle andringer af SSOP-programmet.

d) Det skal fremgd af SSOP-programmet, hvilke procedurer, der skal gennemfgres fgr produktion. Procedurerne skal som
minimum omfatte renggring af overflader eller faciliteter, udstyr og redskaber, der kan komme i kontakt med fgdevarer.

e) SSOP-programmet skal angive hyppigheden for hver enkelt procedure i SSOP-programmet, og skal fastsl3, hvilken eller
hvilke medarbejdere pé virksomheden, der har ansvaret for gennemfarelse og opretholdelse af denne eller disse procedurer.

2) Gennemfgrelse af SSOP-programmet:
a) Hver virksomhed skal fgr produktionen starter udfgre “far produktion”-procedurerne i SSOP-programmet.
b) Hver virksomhed skal udfgre alle andre procedurer i SSOP-programmet med den angivne hyppighed.

c) Hver virksomhed skal dagligt overvdge gennemfgrelsen af procedurerne i SSOP-programmet.



3) Vedligeholdelse af SSOP-programmet:

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

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

4) Korrigerende handlinger:

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

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

c¢) Korrigerende handlinger skal omfatte procedurer for passende revurdering og tilpasning af SSOP-programmet og de deri
angivne procedurer, eller passende forbedringer i udfgrelsen af SSOP-programmet eller de deri angivne procedurer.

5) Registreringskrav:

a) Hver virksomhed skal foretage daglige registreringer, som er tilstraekkelige til at dokumentere gennemfarelse og overvégning
af SSOP-programmet og enhver foretaget korrigerende handling.

b) De af virksomhedens medarbejdere, som stér anfgrt i SSOP-programmet som ansvarlige for gennemfgrelse og overvagning
af den eller de procedurer, der star anfgrt i SSOP-programmet, skal bevidne disse registreringer med hans eller hendes initialer
og dato.

c) De registreringer, der kraeves i denne del, kan foretages p& computer, forudsat at virksomheden indfgrer passende
kontrolforanstaltninger til at sikre pélideligheden af de elektroniske data.

d) De registreringer, der kraeves i denne del, skal opbevares i mindst seks maneder og veere tilgeengelige og til r&dighed for
kontrolmyndigheden.

Kapitel 4
Risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter (HACCP)
Definitioner
1) Fglgende definitioner finder anvendelse:
a) Ved korrigerende handling forstds procedurer til anvendelse, ndr der optraeder afvigelser.

b) Ved kritisk kontrojpunkt forstds et punkt, et procestrin eller en procedure, som — nér det styres — vil fierne eller mindske en
risikofaktor til et acceptabelt niveau i en fgdevares fremstillingsproces.

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

d) Ved fodevaresikkerhedsrisiko forstds en biologisk, kemisk eller fysisk egenskab, som kan medfgre, at en fadevare ikke er
egnet til menneskefade.

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



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

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

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

Risikoanalyse
2) Risikoanalysen skal indeholde falgende:

a) Hver virksomhed skal gennemfgre eller fa gennemfart en risikoanalyse for at fastsl3, hvilke fadevaresikkerhedsrisici, der med
rimelig sandsynlighed kan forekomme i produktionsprocessen, og bestemme de forebyggende foranstaltninger, som
virksomheden kan bringe i anvendelse for at kontrollere disse risici.

b) Risikoanalysen skal omfatte fgdevaresikkerhedsrisici, som kan forekomme fgr, under og efter ankomsten til virksomheden.

¢) En fgdevaresikkerhedsrisiko, som med rimelig sandsynlighed kan forekomme, er en risiko, hvor en omhyggelig virksomhed
ville etablere kontrolforanstaltning, fordi risikoen tidligere er opstaet, eller fordi der er en rimelig sandsynlighed for, at den vil
opstd ved den szerlige type produkter, der forarbejdes, sdfremt disse kontrolforanstaltninger ikke indfgres

d) N&r data fra virksomhedens egenkontrol anvendes som grundlag for en beslutning om, at en fgdevaresikkerhedsrisiko ikke
med rimelig sandsynlighed vil forekomme, skal egenkontrollen dokumenteres i overensstemmelse med nr. 13, d.

e) Der skal udarbejdes et procesdiagram, som beskriver trinene i hver proces og produktflowet i virksomheden, og den
tilsigtede anvendelse eller de tilsigtede forbrugere af det faerdige produkt skal angives.

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

HACCP-plan
3) HACCP-planen skal indeholde fglgende:

a) Hver virksomhed skal udarbejde og gennemfgre en skriftlig HACCP-plan, som daekker alle produkter, der fremstilles af
virksomheden, hvor en risikoanalyse, udarbejdet i overensstemmelse med nr. 2, har afslgret en eller flere
fgdevaresikkerhedsrisici, som med rimelig sandsynlighed vil forekomme, og som omfatter produkter i de fglgende
forarbejdningskategorier: (i) Slagtning — alle dyrearter, (ii) — hakket kad, (iii) Fersk kad, (iv) Varmebehandlet — kommercielt
steril, (v) Ikke varmebehandlet — holdbar ved omgivelsestemperatur, (vi) Varmebehandlet — holdbar ved omgivelsestemperatur,
(vii) Varmebehandlet — ikke holdbar ved omgivelsestemperatur, (viii) Varmebehandlet, men ikke spiseklart — ikke holdbar ved
omagivelsestemperatur, (ix) Produkt med sekundaere inhibitorer — ikke holdbar ved omgivelsestemperatur.

b) En enkelt HACCP-plan kan omfatte flere produkter inden for samme produktkategori, som anfgrt i litra a, sdfremt de
fgdevaresikkerhedsricisi, kritiske kontrolpunkter, kritiske graenser og procedurer, som skal identificeres og udfgres i henhold til
nr. 4, i al vaesentlighed er de samme, forudsat at eventuelle pdkraevede elementer i planen, som er unikke for et bestemt
produkt, er klart afgraenset i planen og overholdes i praksis.

c) HACCP-planer for konserves behgver ikke tage hensyn til fadevaresikkerhedsrisici, som skyldes mikrobiologisk forurening,
hvis virksomheden kan dokumentere, at produkterne fremstilles i overensstemmelser med USA’s konservesregler.

4) HACCP-planen skal som minimum:

a) Anfgre de f@devaresikkerhedsrisici, som er identificeret i overensstemmelse med nr. 2, som skal kontrolleres for hver proces.



b) Anfgre de kritiske kontrolpunkter for hver af de identificerede fadevaresikkerhedsrisici, som efter forholdene omfatter:
Kritiske kontrolpunkter, som skal kontrollere fgdevaresikkerhedsrisici, som kunne komme til virksomheden udefra, samt kritiske
kontrolpunkter, som skal kontrollere fadevaresikkerhedsrisici, der er introduceret uden for virksomheden, herunder
fgdevaresikkerhedsrisici, som optraeder far, under og efter ankomsten til virksomheden samt kritisk kontrolpunkt vedrgrende
synlig forurening med mave-tarmindhold.

¢) Anfgre de kritiske graenser, som skal overholdes ved hvert af de kritiske kontrolpunkter. Kritiske graenser skal som minimum
udformes, sd de sikrer, at lovgivningskrav, samt eventuelle andre krav, som méatte vaere fremsat i dette kapitel vedrgrende den
givne proces eller det givne produkt, opfyldes.

d) Anfgre procedurer og hyppigheden for overvadgningen af hvert af de kritiske kontrolpunkter for at sikre overholdelse af de
kritiske graenser.

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

f) Etablere et registreringssystem, som dokumenterer overvégningen af de kritiske kontrolpunkter. Registreringerne skal
indeholde de faktiske veerdier og observationer, som er indhentet under overvagningen.

g) Anfgre de verifikationsprocedurer og den hyppighed, hvormed disse procedurer vil blive udfgrt, som virksomheden vil
anvende i overensstemmelse med nr. 11.

Underskrift og dato pd HACCP-planen

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

6) HACCP-planen skal dateres og underskrives (i) ved den indledende accept af planen, (ii) ved eventuelle sendringer, samt (iii)
mindst én gang &rligt ved den revision, der skal finde sted i henhold til nr. 11, litra c.

Korrigerende handlinger

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

a) drsagen til afvigelsen findes og fjernes,

b) det kritiske kontrolpunkt bringes under kontrol,

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

d) intet produkt, som er sundhedsskadeligt eller p& anden made fejlbehaeftet som fglge af afvigelsen, bringes i omsaetning.
8) Ved afvigelse fra en kritisk graense skal virksomheden hurtigst muligt informere kontrolmyndigheden om afvigelsen.

9) Séfremt der optraeder en afvigelse, der ikke er omfattet af en p& forhdnd beskrevet korrigerende handling, eller s3fremt en
anden uforudset risiko opstar, skal virksomheden

a) tilbageholde det pavirkede produkt, mindst indtil kravene i litra b og c er opfyldt,
b) foretage en vurdering med henblik pd at fastsld, om det pdvirkede produkt forsvarligt kan bringes i omsaetning,

c) efter behov foretage handlinger i forhold til det pdvirkede produkt for at sikre, at intet produkt, der er sundhedsskadeligt eller
p& anden made fejlbehaeftet som fglge af afvigelsen, bringes i omsaetning, og

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



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

Validering, verifikation og revision

11) Hver virksomhed skal validere HACCP-planens tilstraekkelighed til at kontrollere de fgdevaresikkerhedsrisici, som er
identificeret i risikoanalysen, og skal verificere, at planen gennemfgres effektivt.

a) Indledende validering. Ved feerdigggrelse af risikoanalysen og udvikling af HACCP-planen skal virksomheden gennemfgre
aktiviteter, som har til formal at fastsl3, at HACCP-planen fungerer efter hensigten. I valideringsperioden for HACCP-planen skal
virksomheden gentagne gange afprgve tilstreekkeligheden af kritiske kontrolpunkter, kritiske greenser, overvdgning samt
registrering, tillige med de korrigerende handlinger, der er fastlagt i HACCP-planen. Validering omfatter ogsé gennemgang af
selve de registreringer, som rutinemaessigt genereres af HACCP-systemet, inden for rammerne af andre valideringsaktiviteter.

b) Labende verifikationsaktiviteter. Lgbende verifikationsaktiviteter omfatter som minimum: (i) Kalibrering af
procesovervdgningsinstrumenter, (ii) direkte observationer af overvagningsaktiviteter og korrigerende handlinger, samt (iii)
gennemgang af de registreringer, der foretages og opretholdes i overensstemmelse med nr. 13, litra c.

) Revision af HACCP-planen. Hver virksomhed skal foretage en revision med henblik p& at vurdere, om HACCP-planen er
tilstreekkelig; dette skal ske mindst én gang om &ret, samt ndr der sker sendringer, som kunne have indflydelse p&
risikoanalysen eller medfgre aendringer af HACCP-planen. S&danne aendringer kan bl.a. omfatte aendringer i: Ravarer eller
rdvareleverandgrer; produkters sammensaetning; slagtnings- eller forarbejdningsmetoder eller -systemer; produktionsmaengde;
personale; emballering; distributionssystemer for faerdigvarer; eller den tilsigtede brug eller de tilsigtede forbrugere af det
faerdige produkt. Revisionen skal foretages af en person, som er uddannet til at foretage denne i overensstemmelse med nr.
21-22. HACCP-planen skal andres hurtigst muligt, nér en revision viser, at planen ikke laengere opfylder kravene i nr. 4.

d) Virksomheden skal dokumentere enhver revision af HACCP planen, der sker som fglge af kravene i nr. 11, c) eller nr. 12 og
skal herunder dokumentere drsagerne til 2endringer i HACCP planen eller drsagerne til, at HACCP planen ikke aendres som fglge
af revisionen. I forbindelse med arlige revisioner behgver virksomheden dog kun at dokumentere grundlaget for beslutningen,
hvis virksomheden beslutter at a2endre HACCP planen.

12) Revurdering af risikoanalysen. En virksomhed, som ikke har udpeget kritiske kontrolpunkter, fordi en risikoanalyse har vist,
at der ikke er nogen fgdevaresikkerhedsrisiko, som med rimelig sikkerhed vil optraede, skal revurdere, om risikoanalysen er
tilstraekkelig. Revurdering skal foretages, ndr der sker aendringer, som med rimelighed kunne forventes at pavirke vurderingen
af, hvorvidt der findes en fgdevaresikkerhedsrisiko. Sddanne aendringer kan bl.a. omfatte aendringer i révarer eller
rdvareleverandgrer; produkters sammensaetning; slagte- eller forarbejdningsmetoder eller -systemer; produktionsmaengde;
emballering; distributionssystemer for feerdigvarer; eller den tilsigtede anvendelse eller de tilsigtede forbrugere af faerdigvaren.

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

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

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

d) Nar egenkontrolprocedurer anvendes som grundlag for en beslutning om, at en fadevaresikkerhedsrisiko ikke med rimelig
sandsynlighed vil forekomme, jf. nr. 2, d, skal procedurerne vaere skriftlige. Procedurerne skal bl.a. beskrive de registreringer,
som virksomheden foretager for at vise, at procedurerne fglges. Virksomheden skal i ngdvendigt omfang evaluere og revidere
procedurerne for at sikre, at de fortsat understgtter beslutningen i risikoanalysen.



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

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

Pre Shipment Review

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

17) Gennemgangen kan dog foretages efter, at produkterne har forladt den producerende virksomhed, hvis denne virksomhed
stadig har kontrol med produkterne. Gennemgangen skal veere tilendebragt fgr udfgrsel fra Danmark.

18) Gennemgangen skal omfatte en konstatering af, at alle kritiske greenser er opfyldt, og om ngdvendigt, at korrigerende
handlinger er foretaget, herunder korrekt disponering af produktet.

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

Opbevaring af dokumentation

20) Virksomheden skal opbevare alle de i nr. 13, litra c, kraevede registreringer som fglger af bestemmelsen: For
slagteaktiviteter og for nedkglede produkter skal dokumentationen opbevares mindst et ar; for frosne, konserverede eller
produkter, som er holdbare ved omgivelsestemperatur skal dokumentationen opbevares mindst to &r.

Uddannelse

21) Kun en person, som opfylder kravene i nr. 22, men som dog ikke behgver at veere ansat i virksomheden, mé udfgre
fglgende funktioner:

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

b) Revision og sendring af HACCP-planen i overensstemmelse med nr. 7-10.

22) Den person, som udfgrer de i nr. 21 anfgrte funktioner, skal have gennemfgrt et kursus i anvendelsen af de syv HACCP-
principper inden for kagd- eller fjerkraeforarbejdning, herunder en indfgring i udviklingen af en HACCP-plan til et konkret produkt
samt i gennemgang af registreringerne, eller pd anden méde have opnaet tilsvarende viden.

Kapitel 5
Supplerende krav for produktion af kedkonserves - uddannelse

1) Virksomheden skal dokumentere, at de personer, der udfgrer overvdgning og kontrol, har den ngdvendige uddannelse og
faglige viden.

Kapitel 6
Forurening af slagtekroppe, organer eller andre dele

1) Slagtekroppe, organer og andre dele skal behandles pé en hygiejnisk méde, sdledes at forurening med maelk, mave-
tarmindhold, urin, galde, hér, snavs eller anden forurening undgds. Hvis forurening sker, skal denne hurtigst muligt fiernes pa
en made, der er tilfredsstillende for Fgdevarestyrelsen.



2) Slagtekroppe, som Fgdevarestyrelsen har fundet forurenede med mave-tarmindhold ved b&ndkontrollen, og som
virksomheden herefter har udrenset, skal fremvises for Fgdevarestyrelsen til kontrol inden sundhedsmaerkning finder sted.

3) Hver virksomhed skal udvikle, gennemfgre og opretholde skriftlige procedurer til at forhindre forurening af slagtekroppe,
organer og andre dele med synligt mave-tarm indhold eller maelk igennem hele slagteprocessen. Virksomheden skal indarbejde
disse procedurer i HACCP planen, SSOP-programmet eller i en anden egenkontrolprocedure.

Virksomheden skal foretage daglige registreringer, som er tilstraekkelige til at dokumentere gennemfarelse og overvagning af
disse procedurer.

4) Af HACCP-planen skal fremgé et kritisk kontrolpunkt, for hvilket der er beskrevet procedurer for visuel overvagning af
faerdigkontrollerede og godkendte slagtekroppe for forurening med mave-tarmindhold, for slagtekroppe af fjerkrae dog kun
tarmindhold, samt procedurer for korrigerende handlinger.

Kapitel 7
Udgaet

Kapitel 8

Proceskontrol i forbindelse med slagtning.

Slagtning af svin:

Virksomheden skal udvikle, gennemfgre og opretholde skriftlige procedurer til at forhindre forurening af slagtekroppe og
spiselige slagtebiprodukter, med sygdomsfremkaldende mikroorganismer fra mave-tarmkanalen.

Virksomheden skal fastlsegge en procedure for undersggelse af slagtekroppe for mikroorganismer, og foretage daglige
registreringer, som er tilstraekkelige til at dokumentere gennemfarelse og overvégning af disse procedurer.

Fgdevarestyrelsen vurderer, at falgende undersggelser kan opfylde USA krav om undersggelse af slagtekroppe for
mikroorganismer:

De mikrobiologiske undersggelser for enterobakterier og aerobt kimtal, som udfgres i henhold til mikrobiologiforordningen samt
undersggelser for E. coli, udfgres efter nedenstdende retningslinjer for E. coli proceskontrol, for sd vidt angar
prgveudtagningsfrekvens, prgveudtagning efter kgl, samt registrering og evaluering af analyseresultater.

For s& vidt angdr prgveudtagningssteder pa slagtekroppen kan virksomheden, for aerobt kimtal og enterobakterier og/eller E.
coli, veelge mellem fglgende a) og b):

a) 3 prgveudtagningssteder pa slagtekroppen efter retningslinjer for E. coli, eller

b) 4 prgveudtagningssteder i henhold til mikrobiologiforordningen.

Undersggelser for aerobt kimtal er obligatoriske medens virksomheden kan vaelge at undersgge for enten enterobakterier eller
E. coli.

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

1) Virksomheden skal udarbejde en skriftlig prgveudtagningsprocedure, som skal indeholde navnene pé de ansatte, som er
udpeget til at udtage prgver, og som angiver prgveudtagningsstedet, hvordan det sikres, at prgver udtages tilfaeldigt, og
hvorledes de udtagne prgver hdndteres for at sikre, at prgverne ikke aendres.

Proveudtagningssteder

2) For kreaturer skal virksomheden udtage stikpraver af tilfaeldigt udvalgte halve slagtekroppe i kglerummet efter mindst 12
timers nedkgling. Prgverne skal udtages som svaberprgver fra 3 udvalgte steder p& slagtekroppen; hhv. slag, bryst og
halestykke.



3) For svin skal virksomheden efter minimum 12 timers nedkgling fra tilfaeldigt udvalgte halve slagtekroppe i kglerummet
udtage stikprgver til undersggelse for E. coli.

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

Proveudtagningsfrekvens
5) For kreaturer skal virksomheden udtage prgver af 1 slagtekrop pr. 300 slagtede kreaturer.
6) Uanset nr. 5 skal som minimum udtages 1 prgve pr. uge, hvor der slagtes kreaturer.
7) Virksomheden skal udtage pr@ver af 1 slagtekrop pr. 1.000 slagtede svin — dog minimum 1 prgve pr. uge, hvor der slagtes.

8) Sé&fremt antallet er en integreret del af virksomhedens verifikationsprocedure for virksomhedens HACCP-program, kan
virksomheden fastsaette et alternativt prgveantal, dog minimum 1 prgve pr. uge, hvor der slagtes.

9) Et slagteri, som slagter under 6.000 kreaturer eller under 20.000 svin eller en kombination af kreaturer og svin, der ikke
overstiger 6.000 kreaturer og 20.000 svin pr. 3r, skal udtage én prgve pr. uge begyndende i den fgrste fulde uge af juni, hvor
der slagtes.

10) Prgveudtagningen efter nr. 9 (1 pr. uge) fortsaettes indtil der er udtaget i alt 13 prgver.
11) Prgveudtagningsfrekvensen i nr. 9 og 10 skal gentages hvert ar begyndende i den farste fulde uge af juni, hvor der slagtes.

12) De ugentlige prgver skal udtages og analyseres, indtil slagteriet har afsluttet og rapporteret en serie pd 13 undersggelser,
der dokumenterer, at prgverne opfylder nedenstdende kriterier som anfgrt under nr. 28.

Udveelgelse af prover
13) Praver til analyse for E. coli skal udveelges tilfseldigt, f.eks. pd baggrund af computerberegnede tilfeeldige tal.
Laboratorieunderspgelser
14) Virksomheden skal anvende en af fglgende metoder til undersggelse for E. coli:
a) NMKL-metoden (NMKL, nr. 125, 3. udgave, 1996: Termotolerante coliforme bakterier. Undersggelse af levnedsmidler), eller
b) Petrifilm-metoden (Plating Method AOAC 17.3.04 — Dry Rehydratable Film (Petrifilm E-coli Count Plate)).
¢) TEMPO E. coli-test (Biomerieux)

15) De udtagne prgver skal undersgges for forekomsten af E. coli pd et laboratorium, der opfylder kravene til
egenkontrollaboratorier jf. Autorisationsbekendtggrelsen.

16) Analysering af prgverne skal pdbegyndes senest dagen efter prgveudtagningen har fundet sted.
Proveudtagning

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

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

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



20) Gazetamponen skal inden afsvabring fugtes med 10 ml fysiologisk kogsalt med pepton (FKP) (0,9 % NaCl1 oplgsning tilsat
0,1 % pepton).

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

22) I alt skal afsvabres 3 x 10 cm x 10 cm = 300 cm?2.

23) Efter afsvabring skal gazetamponen overfgres til en steril stomacherpose, der tilsaettes steril FKP, eller gazetamponen kan
overfgres til en steril oplgsning med FKP.

24) I alt skal der anvendes 25 ml FKP, idet det samlede volumen af peptonvand skal anvendes til opggrelse af
analyseresultaterne.



Registrering og opgorelse af analyseresultater

25) Slagterier skal opretholde preecise registreringer af alle analyseresultater angivet som cfu/cm?2 af den afsvabrede
kgdoverflade.

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



27) Oplysninger vedrgrende prgve samt tilhgrende analyseresultat skal opbevares pa slagteriet i 12 m&neder, og skal p&
forlangende forevises Fgdevarestyrelsen.

Evaluering af analyseresultater

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

Slagtning af kyllinger
Skriftlige procedurer

29) Virksomheden skal udarbejde en skriftlig preveudtagningsprocedure, som skal indeholde navnene pé de ansatte, som er
udpeget til at udtage prgver, og som angiver prgveudtagningsstedet/- stederne, og oplysning om hvordan det sikres, at prgver
udtages tilfeeldigt, og hvorledes de udtagne prgver héndteres for at sikre, at pregverne ikke aendres.

Proveudtagning

30) En hel slagtekrop udtages ved enden af kaleprocessen. Er dette ikke praktisk muligt kan en hel slagtekrop udtages ved
enden af slagtelinjen. Slagtekroppen undersgges som anfgrt nedenfor under /aboratorieundersggelser.

Proveudtagningsfrekvens

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

32) Slagtekroppen overfgres til en steril stomacherpose.

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

34) Posen rystes 1 minut ved at slagtekroppen i posen holdes med den ene hdnd og posens lukkede top med den anden hand,
og séledes at alle slagtekroppens indre og ydre overflader skylles.

35) Skyllevaesken overfgres til en steril beholder.

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

37) Resultatet opggres som antal kolonier pr. ml. (CFU/ml).
Registrering af analyseresultater
38) Virksomheden skal opretholde praecise registreringer af alle analyseresultater angivet som CFU/ml skyllevaeske.
39) Resultaterne skal registreres i et diagram eller skema, der som minimum illustrerer de seneste 13 analyseresultater.
40) Registreringerne skal opbevares i virksomheden i 12 maneder og skal pa forlangende forevises Fgdevarestyrelsen.
Evaluering af analyseresultater

41) Af de seneste 13 analyseresultater md ingen resultater veere hgjere end 1000 CFU/ml, og hgjst 3 resultater m3 vaere
mellem 100 og 1000 CFU/ml.

42) Ved overskridelse af normerne i nr. 41 skal virksomheden udfgre handlinger med henblik pd opfyldelse af normerne.



Kapitel 9
Stempling

1) Alle kgdstykker, som er egnet til at blive stemplet, skal, hvis de ikke er maerket med sundhedsmaerke, vaere maerket med
identifikationsmaerke.

2) Fglgende er egnet til stempling:

a) "Primal parts”, hvilket for svin omfatter "Ham", “loin”, "belly”, “shoulder” og “jowl” (skinke, kam, brystflaesk, forende og

snitte), og for kreaturer omfatter “round”, “flank”, "loin”, "rib”, "plate”, "brisket”, "chuck” og "shank” (13r, slag, ryg, hgjreb,
tveerreb, bryst, bov og skank).

b) Individuelt indpakkede udskeeringer.
c) Bulkpakkede udskaeringer, som er pakket pad en sddan made, at de kan adskilles uden optgning af hele kartonens indhold

"om "om

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

4) Individuelt indpakkede udskeeringer kan undlades stemplet, séfremt filmen er forsynet med fglgende pétryk: Product of
Denmark, Est. No. X.

5) Bulkpakkede udbenede udskaeringer, der er frosset i blokform, kan undlades stemplet.
Kapitel 10
Meerkning af forsendelsesemballage
1) Forsendelsesemballage skal pa engelsk og pa en fremtreedende let leeselig made beere falgende oplysninger:
a) Navnet pé eller en beskrivende betegnelse for varen.

b) Oprindelseslandets navn efter ordene “Product of .... . . ” anbragt umiddelbart under varebetegnelsen. Hvis
identifikationsmaerket indeholder landenavnet og autorisationsnummeret behgver “product of” ikke at anfgres.

¢) Virksomhedens autorisationsnummer.
d) Shippingmark.

e) Navn og adresse pd enten den danske virksomhed, handelsvirksomheden eller importgren, medmindre det fremgér af
maerkningen pé forbrugerpakninger inden i emballagen.

f) Seerlig opbevaringsanvisning sdsom "keep frozen” eller "keep refrigerated”, ndr dette er ngdvendigt.

2) P4 forsendelsesemballagen skal veere tilstraekkelig plads p& den synlige flade af emballagen (mindst 6,0 x 6,0 cm) til brug for
de amerikanske myndigheder, til pdstempling af emballagen.

3) Forbrugerpakninger skal pd engelsk og pa en fremtraedende let leeselig made baere falgende oplysninger:
a) Produktets navn.
b) Liste over ingredienser, ved krav om dette.

c¢) Virksomhedens autorisationsnummer.



d) Anvendelsesforskrift, ved krav om dette.
e) Nettovaegt, ved krav om dette.
f) Fremstillingsvirksomhedens eller distributgrens navn og adresse.
g) Neeringsdeklaration, ved krav om dette.
h) Oprindelsesland, efter ordene: “Product of”.
i) Opbevaringsforskrift, hvis produktet ikke saelges til videre forarbejdning.
Specielle krav til placering af etiketter ps forsendelsesemballage

4) Etiketterne skal placeres pa endefladen af forsendelsesemballagen, sdledes at oplysningerne er umiddelbart synlige, nér
produktet praesenteres til inspektion.

5) Etiketter med samme oplysninger kan samtidig placeres andre steder p& forsendelsesemballagen.
6) Etiketterne ma ikke kunne fjernes uden at ga itu, eller oplysningerne skal vaere trykt pd emballagen.

"o

7) Den faktiske vaegt kan pafgres med tydelig handskrift med blaek, men ordene “net weight”, “pounds (Ibs)” og "ounces (0z)"”
skal veere fortrykt.

Shipping mark (partikode)

8) Shipping mark skal vaere angivet pd samme flade ("main panel”) som etiketten, og samme shipping mark skal anvendes p3
alle forsendelsesemballager i samme vareparti samt pa certifikatet for dette parti, sd det er muligt at adskille forskellige partier
og entydigt forbinde partiet og certifikatet.

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

10) Emballagerne skal stables pé paller pd en sddan made, at ovennaevnte oplysninger er umiddelbart synlige pd samtlige
emballager.

Kommercielle maerker

11) Kommercielle maerker pd pakninger eller emballager med henblik pd at identificere forskellige handelskategorier af kgd og
kadvarer er tilladt, men de mé ikke have karakter af at veere supplerende varebetegnelser.

12) Kommercielle maerker mé ikke placeres i forbindelse med varebetegnelsen.
Meerkning af ikke-varmebehandlet tilberedt kod og ikke-varmebehandlede kadprodukter

13) Varebetegnelsen for ikke-varmebehandlet tilberedt k@d og ikke-varmebehandlede kadprodukter, som indeholder en tilsat
oplgsning og som ikke overholder kravene til en fastsat varestandard i USA’s lovgivning (9 CFR part 319), skal indeholde en
beskrivelse som inkluderer:

a) Procent tilsat oplgsning (samlet vaegt af ingredienserne i oplgsningen divideret med veegten af det ra kgd uden oplgsning
eller andre tilsatte ingredienser multipliceret med 100). Procenten af tilsat oplgsning eller enhver anden tilsat ingrediens skal
angives som et tal (f.eks. 15, 20 eller 30) og procenttegnet (%). Procenten af tilsat oplgsning kan deklareres med ordene
"containing” eller “contains” (f.eks. “contains 15 % added solution of water and salt” eller “containing 15% added solution of
water and teriyaki sauce”).

b) Den szedvanlige eller almindelige betegnelse for alle individuelle ingredienser eller sammensatte ingredienser i oplgsningen
angivet i faldende raekkefglge i forhold til veegten.



c) Nar den beskrivende betegnelse indeholder alle ingredienserne i oplgsningen, er der ikke krav om en separat ingrediensliste i
maerkningen. Nar den beskrivende betegnelse indeholder sammensatte ingredienser i oplgsningen og ingredienserne af
komponenterne ikke er deklareret i den beskrivende betegnelse, skal alle ingredienser i produktet deklareres i en separat
ingrediensliste i maerkningen som kraevet i 9 CFR §317.2 (¢)2 og (f).

d) Varebetegnelsen og den ledsagende beskrivelse skal anfares med en enkel og let leeselig skrift og farve og skal fremgé pé en
ensfarvet baggrund med kontrast. Der kan anvendes store og smé bogstaver, hvor de sma bogstaver ikke ma vaere mindre end
1/3 af stgrrelsen af det stgrste bogstav.

e) Det er ikke tilladt at anvende ordet “enhanced” i varebetegnelsen.
Varebetegnelse for varmebehandlet saltet svinekod

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

Sadanne produkter kan maerkes eksempelvis:
"Smoked Pork Belly containing up to X% of a solution” or “*Bacon containing up to X% of a solution”
Kapitel 11
Godkendelse af etiketter og anprisninger for kad og kadprodukter
1) Virksomheden skal ansgge om godkendelse hos FSIS af fglgende:
a) udkast til etiket for produkter, der er fremstillet under religigse undtagelser fra USA’s lovgivning,

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

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

2) Virksomheden skal opbevare et eksemplar af samtlige anvendte etiketter ssmmen med en eventuel godkendelse samt recept
0g procesbeskrivelse.

3) Hvis udkast til etiket er godkendt, kan ibrugtagning af den endelige etiket ske uden ny godkendelse.
Kapitel 12
Procedurer for adskillelse og identifikation af svin

1) Virksomheden skal have procedurer til at holde dyr, som kommer fra bedrifter, der opfylder kravene til kontrollerede
opstaldningsforhold og integrerede produktionssystemer, adskilt fra dyr, der ikke opfylder disse krav, jf. Kommissionens
forordning (EF) nr. 1244/2007 af 24. oktober 2007 om aendring af forordning (EF) nr. 2074/2005 for s& vidt angar
gennemfgrelsesbestemmelser vedrgrende visse animalske produkter bestemt til konsum og om szerlige bestemmelser om
offentlig kontrol med hensyn til inspektion af kgd, tillaeg til bilag VIb og bekendtggrelse om trikinundersggelse af kad, kapitel 2.

2) Virksomheden skal efter individuel skriftlig aftale indgdet med den stedlige kontrolenhed, praesentere slagtekroppe og
slagtebiprodukter af svin fra bedrifter, der ikke opfylder kravene til kontrollerede opstaldningsforhold og integrerede
produktionssystemer for kontrolenheden pd en sddan made, at den udvidede inspektion efter slagtning kan tilretteleegges,
tilpasses og udfgres i overensstemmelse med gzeldende krav, jf. KOMMISSIONENS GENNEMFZRELSESFORORDNING (EU)
2019/627 af 15. marts 2019 om ensartede praktiske ordninger for gennemfgrelse af offentlig kontrol af animalske produkter til
konsum, jf. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625, og om aendring af Kommissionens forordning (EF) nr.
2074/2005 for s& vidt angdr offentlig kontrol artikel 7, nr. 2 og artikel 23, nr. 2.



Kapitel 13
Vareprover

1) Vareprgver af kgdprodukter, som opfylder gaeldende USA-krav, men for hvilke der endnu ikke foreligger godkendt recept og
etiket, kan eksporteres til USA, nér det drejer sig om maengder pé under 50 Ibs., og forsendelsesemballagen og pakninger
indeholdt i forsendelsesemballagen er maerket med fglgende oplysninger: produktets navn, oprindelsesland,
fremstillingsvirksomhedens autorisationsnummer, navn og adresse samt teksten: “Samples intended for laboratory examination,
research, evaluative testing, or trade show exhibition and not for sale”. I det certifikat, som ledsager vareprgven, skal fglgende
veere anfgrt: "Samples intended for laboratory examination, research, evaluative testing, or trade show exhibition”.

Kapitel 14
Procedurer for sikring mod Listeria monocytogenes
1) Virksomheden skal sikre
a) at der ikke kan pdvises Listeria monocytogenes i spiseklare kgdprodukter, og
b) at produkterne ikke kommer i kontakt med overflader, der er kontaminerede med Listeria monocytogenes.

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

Alternativ 1
1. Virksomheden anvender b&de den behandling, der er naevnt i fglgende litra a og den behandling, der er naevnt i litra b:

a) Efter h&ndteringen af produktet udfgres endnu en behandling, som draeber eller reducerer antallet af Listeria monocytogenes
i produktet og denne behandling er indarbejdet i HACCP-planen.

b) Der anvendes tilszetning af et antimikrobielt stof, eller udfgres en proces, der reducerer vaekstmulighederne for Listeria
monocytogenes i produktet, og denne behandling er indarbejdet i HACCP planen, eller der er fastlagt anden egenkontrol, der
tjener samme formal.

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

d) Virksomheden skal udfgre testning af produktkontaktflader for Listeria monocytogenes eller indikatororganismer i de lokaler,
hvor produkterne handteres efter den Listeriadraebende behandling, jf. alternativ 2, dog er det tilstraekkeligt at udfere mindst 2
undersggelser om aret per produktionslinie. Virksomheden skal straks orientere kontrolheden om eventuel pdvisning af Listeria
monocytogenes eller indikatororganismer.

Alternativ 2

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

3. Hvis virksomheden veelger alene at anvende den behandling, der er naevnt i punkt 1, litra b, skal virksomhedens
egenkontrolprogram opfylde fglgende:

a) I de lokaler, hvor produkterne h&ndteres efter den listeriadreebende behandling, skal der udfgres mikrobiologisk kontrol af
overflader, der kommer i kontakt med produktet.

b) Der ma ikke kunne pavises Listeria monocytogenes eller indikatororganismer pa disse overflader. Virksomheden skal hurtigst
muligt orientere tilsynsmyndigheden om eventuel pdvisning af Listeria monocytogenes eller indikatororganismer.

¢) Starrelsen og beliggenheden af de overflader, der undersgges, skal vaere beskrevet.



d) Virksomheden skal beskrive under hvilke omstaendigheder den vil gennemfgre tilbageholdelse og eventuel tilbagekaldelse af
produkter, med henblik p& yderligere undersggelser, i tilfelde af at der er pdvist Listeria monocytogenes eller en
indikatororganisme pa en produktkontaktflade.

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

f) Virksomheden skal fastlaegge med hvilken frekvens den vil udfgre un-dersggelser, dog skal der udfgres mindst 4
undersggelser om aret per produktionslinie.

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

Alternativ 3

4. Virksomheden anvender alene renggringsmaessige procedurer, dvs. der sker ingen listeriadraebende eller -vaeksthaemmende
behandling efter hdndteringen, og egenkontrolprogrammet opfylder de krav, der er anfgrt under alternativ 2, punkt 3, litra a-g,
dog er minimumfrekvenserne for testning af produktkontaktflader for Listeria monocytogenes eller indikatororganismer:

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

b) For produkter af deli eller hotdog typen mindst 4 praver om maneden per produktionslinje for store virksomheder, mindst 2
prgver om maneden per produktionslinje for sma virksomheder og mindst 1 prgve om méneden per produktionslinje for meget
sma virksomheder.

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

6. Efter et positivt fund af Listeria monocytogenes eller en indikatororganisme pé en produktkontaktflade skal virksomheden
hurtigst muligt orientere tilsynsmyndigheden og foretage falgende opfglgning

a) For deli og hotdog produkter gaelder falgende krav til opfalgning:

i) Virksomheden skal verificere, at de efterfglgende korrigerende handlinger, med hensyn til renggring og desinfektion, er
effektive.

ii) Der skal i den forbindelse udfgres opfalgende mikrobiologiske undersggelser pa produktkontaktflader, herunder de steder og
overflader, der er den mest sandsynlige kilde til kontamination.

ii) Undersggelser i omgivelserne skal udfgres i tilstraekkeligt omfang til at sikre, at de korrigerende handlinger er effektive.

b) For andre produkttyper end deli og hotdog kan virksomheden fastlaegge alternative opfalgningsprocedurer, hvis det er
relevant.

c¢) Hvis en eller flere af opfalgningsprgverne er positive for Listeria monocytogenes eller en indikatororganisme skal
virksomheden tilbageholde de partier, som kan veere kontaminerede, indtil problemet er Igst.

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

e) Resultaterne af undersggelserne skal dokumenteres.
f) Alternativt kan muligt kontaminerede partier oparbejdes pd en made, der inkluderer en ny listeriadraebende behandling.
Underspgelsesmetode

3) Listeriametoderne i FSIS Microbiology Laboratory Guidebook skal anvendes ved undersggelse for Listeria monocytogenes
eller Listeria spp., dog kan undersggelser for Listeria monocytogenes eller Listeria spp. ske ved anvendelse af en internationalt



anerkendt metode, som indeholder et opformeringstrin og som biokemisk konfirmerer kulturen som enten Listeria
monocytogenes eller mere uspecifikt som Listeria spp. - og analysemaengden er 25 g.

Kapitel 15
Analytisk kontrol med kadprodukter (PFF)
1) Virksomheden skal for falgende produkttyper kontrollere mindsteveerdien af protein pa fedtfri basis (PFF), jf. dog nr. 3.

2) PFF-vaerdien skal overholde de mindstevaerdier i de forskellige produkttyper, som er angivet nedenstdende tabel:

Produkttyper: PFF-min. veerdier:
Ham, Pork Loin, Canadian Style Bacon (uden kvalificerende betegnelse) 20,5
Ham, Pork Loin, Canadian Style Bacon, with natural juices 18,5
Ham, Pork Loin, Canadian Style Bacon, water added 17,0
Pork Shoulder, Butt (uden kvalificerende betegnelse) 20,0
Pork Shoulder, Butt, with natural juices 18,0
Pork Shoulder, Butt, water added 16,5
Ham Patties, Chopped Ham, Pressed Ham, Spiced Ham (uden k valificerende betegnelse) 19,5
Ham Patties, Chopped Ham, Pressed Ham, Spiced Ham, with natural juices 17,5
Ham Patties, Chopped Ham, Pressed Ham, Spiced Ham, water added 16,0

3) For virksomhedens egenkontrol gzelder fglgende definitioner, prgveudtagningsfrekvenser og vurderingskriterier:

Definitioner

Produkttyper: En produkttype omfatter produkter med sdvel samme navn som kvalificerende betegnelse (f.eks.
"cooked ham, water added”, "pork shoulder, with natural juices”).
Kglekonserves over 6 Ibs. og helkonserves behandles som forskellige produkttyper.

Nye produktioner: [Produkttyper, som ikke er produceret inden for det sidste ar.

Dagsproduktioner:|En dagsproduktion er den maengde af en produkttype, som er produceret pd én dag.
Ekstraanalyser:
1. Ekstraanalyse: Analyse af yderligere 4 prgver af tilbageholdte dagsproduktioner.

2. Ekstraanalyse: Analyse af 5 prgver efter 1. ekstraanalyse af tilbageholdte dagsproduktioner.
Kontrolparametre
PFFor. = differencen mellem PFF og min. PFF

M(5) = middelvaerdi af de 5 sidste PFFor for samme produkttype.
M(10) = middelvaerdi af de 10 sidste PFFoi. for samme produkttype
M(20) = middelvaerdi af de 20 sidste PFFoi. for samme produkttype
s(20) = standardafvigelsen pd de 20 sidste PFFu« for samme produkttype

4) Ved beregning af middelveerdier og s(20) indgdr kun analyseresultater fra enkeltprgver.



5) Virksomheden skal udtage prgver med fglgende frekvenser:

Kriterier Prgveudtagning (per produkttype)
Normal kontrol |1 prgve af hver dagsproduktion

PFFor. 2- 1.0 0g

M(10) >20.05

Skaerpet kontrol I|1 prgve af hver dagsproduktion, indtil resultaterne bevirker overgang til andet kontrolniveau.
PFFoi. < -1.5 eller |[Er produkttypen stadig i Skaerpet kontrol I efter 10 prgver, fortszettes der i Skaerpet kontrol II.
-0.25 < M(10) < -

0.05

Skeerpet kontrol |1 prgve af hver dagsproduktion, indtil kriterier for Normal kontrol (1.1) er opnéet.
11 Virksomheden skal tilbageholde dagsproduktionerne. Vurdering af tilbageholdte
M(10) <-0.25 dagsproduktioner, se pkt. 2.

eller

10 praver i

Skaerpet kontrol I

Tilbageholdte dagsproduktioner
6) Tilbageholdte dagsproduktioner kan eksporteres til USA, sadfremt PFFor. > 0.05.
7) Safremt PFFor. < 0.05 kan virksomheden udfare 1. ekstraanalyse.
8) Dagsproduktionen kan eksporteres til USA, hvis gennemsnittet af de i alt 5 pragvers PFFor. > 0.00.
9) Er dagsproduktionen fortsat tilbageholdt efter 1. ekstraanalyse, kan virksomheden udfgre 2. ekstraanalyse.
10) Dagsproduktionen kan eksporteres til USA, hvis gennemsnittet af de i alt 10 prgvers PFFor. 20.00.

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

a) For hver dagsproduktion skal gennemsnit af 10 PFFor. > -0.20 og

b) ingen PFFor. < -2.3

C) PFFor. —veerdier opndet under Skaerpet kontrol I og II indgdr i M(10), M(20) og s(20)

d) PFFor. —vaerdier opndet ved 1. og 2. ekstraanalyse indgdr ikke i M(10), M(20) og s(20).
Nye produktioner

12) Dagsproduktioner skal omfatte mindst 100 enheder eller 750 kg.

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

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

15) Safremt der herefter findes M(5) < 0.05 eller PFFur. < -1.0, skal virksomheden tilbageholde efterfglgende dagsproduktioner,
indtil kriterierne under nr. 14 er opfyldt.

Kapitel 16

Nitrosaminer i bacon



1) Bacon fremstillet med henblik pa eksport til USA skal undersgges for dannelse af nitrosaminer ved varmebehandling.
2) Hvis der bliver pavist nitrosaminer, skal virksomheden udtage yderligere praver til verifikation.
3) Virksomheden kan i mellemtiden aendre produktionen, s& nitrosaminer ikke forventes at dannes.

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

5) Hvis nitrosaminindholdet bliver verificeret, skal hvert parti undersgges, og kun partier uden pdviseligt indhold af nitrosaminer
kan eksporteres til USA som bacon beregnet til stegning.

Kapitel 17
Bacon

1) Veegten af bacon beregnet til slicening og etikettering som “bacon” mé ikke overstige veegten af padgeeldende brystflaesk far
saltning.

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

3) Virksomheder, som producerer bacon af brystflaesk til USA, skal udarbejde en procesbeskrivelse som angivet i nr. 4.
4) Procesbeskrivelsen for bacon skal indeholde fglgende oplysninger:

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

b) tilsigtet tilvaekstprocent (sprgjte- og/eller kummelage),

c¢) eventuel dreeningstid (op til 30 minutter),

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

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

f) svindprocent under kgling.

5) Virksomheden skal kontrollere vaegten i de forskellige faser, og herved demonstrere for mindst ét parti af saedvanlig
stgrrelse, at de i procesbeskrivelsen anfgrte oplysninger holder, og dermed at faerdigvarens vaegt ikke overstiger vaegten af
rdvaren i fersk tilsk3ret stand (vaegteendringen er 0 eller +).

6) Virksomheden skal etablere en kontrol, der mindst skal omfatte vejning af ra- og feerdigvare i hele de derefter farst
producerede 3 partier.

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

8) Er produktionen ude af kontrol, skal virksomheden undersgge forholdet, og evt. aendre procesbeskrivelsen efter proceduren i
nr. 3-5.

9) Findes og rettes drsagen uden aendring af procesbeskrivelsen, ivaerksaettes vejning i henhold til nr. 6.

10) Produktionen skal anses som ude af kontrol, ndr én maling viser tilveekst p& mere end 3%, eller ndr gennemsnittet af de 5
seneste malinger viser tilvaekst p& mere end 1%.



Kapitel 18
Ragaroma

1) Ved anvendelse af naturlig eller syntetisk regaroma i kgdvarer til USA skal der pd etiketten i forbindelse med varebetegnelsen
anfgres fglgende: »Smoke Flavouring added« eller Artificial »Smoke Flavouring added« alt efter, hvad der er anvendt, og
tilsvarende skal dette fremga af ingredienslisten.

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

Udgaet

Kapitel 20
Udgaet
Kapitel 21
Vandledningsplaner og vandunderspgelser
Vandledningsplan

A. I virksomhederne skal foreligge planer over virksomhedens vandledningsnet, og vandledningsplanen skal indeholde
fortegnelser over fglgende:

1) Rgrfgringer, der skal opfylde fglgende betingelser:

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

b) Koldtvandsrgrene i virksomheden sével som pé vandledningsplanen skal maerkes med farve-/bogstavkoder.

¢) Hvor der i produktionslokaler er mulighed for forveksling med ledninger beregnet til anden vaeske, eller hvis virksomheden
tilfgres vand af ikke-drikkevandskvalitet til seerlige formal, maerkes ogsa disse rgr med farve-/bogstavkoder.

d) Virksomhedens ledelse skal til enhver tid kunne redeggre for det samlede vaeskefgrende ledningsnet og til hvilke formél, de
enkelte rgrledninger finder anvendelse.

2) Prgveudtagningssteder, der skal opfylde fglgende betingelser:

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

b) Prgveudtagningsstederne skal veere repraesentative for virksomhedens ledningsnet og de skal fremgd af vandledningsplanen
samt veere nummererede, sdledes at det til enhver tid kan dokumenteres, fra hvilken del af ledningssystemet prgven stammer.

3) Tilbagelgbssikringer, der skal opfylde fglgende betingelser:

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



b) Disse for produktionssikkerheden ngdvendige anordninger skal fremga af vandledningsplanen og skal afprgves mindst én
gang érligt.

c) Virksomheden skal dokumentere, at afprgvning af disse tilbagelgbssikringer er foretaget.

d) Hvor procesudstyr er sluttet direkte til koldtvandssystemet, og i hvilke trykforholdene giver risiko for tilbagelgb, skal der veere
sikring mod tilbagelab.

B. Virksomheden skal til enhver tid vaere i besiddelse af en ajourfart plan over vandledningssystemet.
Vandunderspgelser

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

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

Kapitel 22
Tilbagetraekning

1) En virksomhed, der er godkendt til eksport til USA, skal udarbejde og vedligeholde en skriftlig procedure for tilbagekaldelse
af ked og kedprodukter, som virksomheden producerer og afsender med henblik pd eksport til USA. Proceduren skal beskrive,
hvordan virksomheden vil afggre, om der skal ivaerksaettes tilbagetraekning, og hvordan virksomheden i givet fald vil
gennemfgre denne.

Kapitel 23
Verifikation af analyseresultater inden certifikatudstedelse

Inden virksomheden fremlaegger et USA certifikat til underskrift for Fgdevarestyrelsen skal virksomheden sikre, at der foreligger
dokumentation for et acceptabelt analyseresultat for fglgende prgver, som er udtaget af virksomheden eller Fgdevarestyrelsen:
a) praver af slagtekroppe med tilhgrende organer til undersggelse for kemiske reststoffer!

b) praver af spiseklare kgdprodukter til mikrobiologisk undersggelse for Salmonella og/eller Listeria monocytogenes

c) prgver af produktkontaktflader som spiseklare k@dprodukter kommer i kontakt med, til mikrobiologisk undersggelse for
Salmonella og/eller Listeria monocytogenes

Virksomheden skal fglge en skriftlig procedure til sikring af dette.

Fgdevarestyrelsen kan ikke udstede certifikat til USA for fglgende:

d) den enkelte slagtekrop med tilhgrende organer, fra hvilken der er udtaget prever jf. ovenstdende punkt a, hvor
analyseresultatet endnu ikke foreligger eller er uacceptabelt.

e) batch af spiseklare kgdprodukter, fra hvilke der er udtaget prever jf. ovenstdende punkt b, hvor analyseresultatet endnu ikke
foreligger eller er uacceptabelt.

f) batch af spiseklare kadprodukter, som har passeret over produktkontaktflader som er undersggt jf. ovenstdende punkt c,
hvor analyseresultatet endnu ikke foreligger eller er uacceptabelt.

Et uacceptabelt resultat jf. ovenstdende d, e eller f kan ikke aendres til acceptabelt ved fornyet analyse af prgven.

1 Ved et acceptabelt analyseresultat for kemiske reststoffer forstds et analyseresultat som er acceptabelt i henhold til gaeldende EU og
danske regler, og som ogsé er acceptabelt i henhold til USA’s lovgivning. USA’s graensevaerdier for veterinaere laegemidler kan ses i 21

CFR 556; USA’s graenseveerdier for miljgforureninger og pesticider i fgdevarer kan ses i 40 CFR 180.


https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2021-title21-vol6/xml/CFR-2021-title21-vol6-part530-subpartB-id958.xml
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2021-title21-vol6/xml/CFR-2021-title21-vol6-part530-subpartB-id958.xml
https://www.govinfo.gov/content/pkg/CFR-2020-title40-vol26/xml/CFR-2020-title40-vol26-part180.xml




