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Forord 
Risikovurdering og risikostyring er svært for alle fødevarevirksomheder. Små og 

mellemstore virksomheder (SMV’er) har en ekstra udfordring, idet de ikke har samme 

mulighed for at sammensætte et større tværfagligt team, så alle områder kan afdækkes.  

I projektet ”Fokusanalyse: Risikostyringsværktøj til fødevare SMV’er” er der ud fra 

interviews med forskellige SMV’er og FORCE Technology’s erfaringer fra branchen, 

sammensat et mere dækkende risikostyringsværktøj, som har fokus på identifikation af 

risikoelementer.  

Risikostyringsværktøjet er således sammensat af hhv. en liste med de risikoelementer, 

som fødevarevirksomhederne selv nævner, at de husker, samt en liste over 

risikoelementer, som de har tendens til at glemme.  

 

Projektet er udført i samarbejde med Food and Bio Cluster Denmark (FBCD) og støttet af 

uddannelses- og forskningsstyrelsen gennem projektet Innovationskraft.  

 

I forbindelse med projektarbejdet er der udviklet et spørgeskema, hvorfra der er udført 

interview med 11 udvalgte virksomheder. Projektarbejdets resultater er præsenteret i et 

webinar (jv. bilag 1: præsentationen fra online event) samt i denne rapport.  

 

Projektet forløb fra januar 2023 til december 2023.  

 

God læselyst!  
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Resumé 

 

Udarbejdelsen af en fokusanalyse omkring risikostyringsværktøj er primært til inspiration 

og anvendelse i små og mellemstore fødevarevirksomheder (fødevare SMV’er), men store 

virksomheder samt virksomheder i farma-industrien samt storkøkkener vil også kunne få 

inspiration af fokusanalysens resultater.  

Det er vigtigt at små og mellemstore virksomheder kan lære af hinanden, og dermed kan 

få en inspirationsliste/bruttoliste, der sikrer at virksomheden identificerer så mange 

relevante risikoelementer som muligt.  

 

Fokusanalysen tager udgangspunkt i interviews foretaget udfra et spørgeskema, der er 

udviklet i projektet.  

I spørgeskemaet anvendes en opdeling i 1) bygning og udstyr, 2) produktion og 3) 

rengøringsprocedurer, og der spørges ind til den samlede risikovurderings 3 underpunkter: 

1) identifikation af risikoelementer, 2) risikoanalyse og 3) risikoevaluering.  

 

Resultatet er søgt i forhold til at kunne besvare følgende overordnede spørgsmål:  

Hvilke udfordringer står virksomhederne med? Hvad er godt og hvor kan det gøres bedre?  

 

Det er vigtigt, at risikovurderingen udføres så grundigt og så korrekt som muligt, for at 

undgå de ”uheld”, der kan ske i en produktion. Er risikovurderingen udført med stor 

grundighed, vil der være taget hånd om eventuelle ”uheld”, der vil kunne opstå - inden 

”uheldet” indtræffer. Det vil sige, der er up front foretaget en vurdering omkring 

konsekvens og sandsynlighed af en identificeret risiko, samt vurderet hvilken aktion, der 

skal tages, hvis den identificerede risiko indtræffer.  

 

Udarbejdelse af en god kravspecifikation til indkøb af produktionsudstyr er vigtig. Dette er 

grundlaget for den tiltænkte produktion, men vil modsat også være grundlaget til de 

problematikker, der vil kunne opstå i produktionen.   

 

Risikovurderingen opdeles i 3 punkter, som udføres i nedenstående rækkefølge:  

1. Identificere risikoelementerne  

2. Udarbejde risikoanalyse 

3. Foretage risikoevaluering 

 

I risikoevalueringen vurderes, hvor stor sandsynligheden og konsekvensen er i den givne 

situation. Dette er for at sikre, at der laves korrekte tiltag for at undgå at uheldet opstår, 

men også for at der på forhånd er udarbejdet procedurer for hvad der skal gøres, hvis 

identificerede risiko alligevel skulle indtræffe.  
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Med en gennemarbejdet risikovurdering giver det virksomheden mulighed for at foretage 

en prioriteret graduering af de sikkerhedsaktiviteter der måtte være.   

 

I identificerede risikoelementer vil rengøringsvalidering samt -verificering indgå. En ny 

rengøringsvalidering bør foretages inden nyt udstyr tages i brug, når der er foretaget 

reparation/ændring af brugt produktionsudstyr samt generelt ved ændringer af processer 

eller procedurer i produktionen. Ofte er det fornuftigt at foretage en fornyet 

rengøringsvalidering minimum én gang årligt. Rengøringsverificeringen bør udføres 

jævnligt og den sikrer, at de opsatte krav i rengøringsvalidering stadig opfyldes. Det vil 

sige, at rengøringsproceduren er i styring. 
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Formål 

Formålet med fokusanalysen er gennem et udviklet spørgeskema og interview med 

udvalgte virksomheder, at identificere stærke og svage sider i de - i dag anvendte - 

risikostyringsværktøjer i små og mellemstore fødevarevirksomheder. Ved at samle dette 

og sammen med FORCE Technology’s erfaringer, vil det samlede risikostyringsværktøj 

blive stærkere for den enkelte SMV fødevarevirksomhed. Der vil simpelthen blive husket – 

og dermed identificeret - flere risici. 

 

  

Indledning  

For at komme 360o rundt om risikostyringen er der i fokusanalysen udviklet et 

spørgeskema, der gennem interviews af udvalgte virksomheder, synliggør de mange 

forskellige risikoelementer, der er vigtige i forhold til et godt risikostyringsværktøj.  

Igennem interviews vil de stærkere og svagere risikoelementer synliggøres.  

 

Ud fra interviews med udvalgte SMV-virksomheder samt FORCE Technology’s erfaringer 

fra branchen, vil der sammensættes et mere dækkende risikostyringsværktøj, som kan 

give inspiration til efterfølgende at tage hånd om risikostyringen i egen virksomhed.  

 

Risikovurdering og risikostyring er svært for mange fødevarevirksomheder. Små og 

mellemstore fødevarevirksomheder kan have ekstra udfordringer, idet de ikke har samme 

mulighed for at sammensætte et større tværfagligt team in-house, hvorved alle områder 

afdækkes.  
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Risikovurdering 

Fødevarelovgivningen er baseret på fødevarevirksomhedens egenkontrol, hvori 

risikovurderinger indgår. Risikovurderinger skal være baseret på tilgængelig videnskabelig 

dokumentation og skal være uafhængige, objektive og gennemskuelige. 

Egenkontrollen skal sikre at virksomheden overholder både hygiejneregler samt al anden 
relevant fødevarelovgivning. 
 

Risikovurderinger er derfor en vigtig del af egenkontrollen, som fødevarevirksomhederne 

skal udføre. Risikovurdering og -reducering bør foregå inden opstart af en produktion. 

Derudover bør den foretages løbende igennem produktionsudstyrets levetid fx når der er 

ændret i produktionen, sket ændringer på produktionsudstyr eller at der er ændrede 

procedurer af forskellig art.  

Uanset om risikovurderingsopgaven er stor eller af mindre omfang, er det vigtigt at gå 

systematisk og realistisk til værks, for at resultatet bliver så godt som muligt. Derved får 

virksomheden mest ud af den investerede tid, der anvendes til arbejdet omkring   

risikovurderinger.   

 

Jf. figur 1 består risikovurderingen af 3 dele, som skal udføres i nedenstående rækkefølge: 

1. Identifikation af risikoelementer  

2. Foretage risikoanalyse af de identificerede risikoelementer 

3. Foretage en risikoevaluering 

 

Den realistiske tilgang til alle punkter i risikovurderingen sikrer, at virksomheden er 

fuldstændig klar over: 

• hvad der kan ske (pkt 1: identifikation af risikoelementer),  

• med hvilken sandsynlighed og alvorlighed den pågældende risiko er for 

produktionen/produktet (pkt. 2: risikoanalyse) samt  

• hvad der skal gøres, hvis risikoen indtræffer (pkt. 3: risikoevaluering).  

 

Det kan evalueres, at den pågældende risiko er for høj, og der foretages en 

risikoreduktion, med efterfølgende fornyet risikovurderingen.  

Evalueringen kan også vurderes acceptabelt, hvorefter handling beskrives i en 

procedure, for hvad der skal gøres hvis/når pågældende risiko indtræffer. 

 

Jo flere risikoelementer der er identificeret, realistisk vurderet og efterfølgende enten 

udarbejdet en risikoreduktion eller en handleplan til, jo mere robust er produktionen og jo 

stærkere står virksomheden.  
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Figur 1: Risikovurderingen består af 3 dele: 1) identifikation af risikoelementer, 2) udføre en 

risikoanalyse for de enkelte identificerede risikoelementer og 3) anvende resultater fra 

risikoanalysen i risikoevalueringen.  

 

Identifikation af risikoelementer 

Identifikation af risikoelementer og afgrænsning af problemstillingen, skal sikre minimal 

kontaminering til produktet og/eller til produktionslinjen, både under produktion og 

rengøringen. Kontamineringer kan være af forskellige art, og opdeles i følgende:  

1. Biologisk kontaminering: 

o Mikrobiologiske: patogene – eller produktforringende mikroorganismer. 

o Allergener. 

o Rester fra tidligere produktion, fx aktivstoffer i farma-produktion. 

2. Fysisk kontaminering: 

o Udstyrsdele (plast, metal, glas mv.). 

o Personale (hud, hår mv.).   

3. Kemisk kontaminering: 

o Rester af rengørings- eller desinfektionsmidler. 

o Rester af kemiske midler anvendt i tidligere produktionsled (fx primærproduktionen, 

sprøjtemidler).  
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Det er vigtigt, at produktionsudstyret har et godt hygiejnisk design. Dette for at opnå:  

• Minimal dannelse af biofilm under produktionen. 

• Så hurtig og effektiv en rengøring som muligt.  

• En optimeret skylleproces, så udskylning/fjernelse af anvendte kemikalier under 

rengøringsproceduren ligeledes sker hurtigt og effektivt.  

 

En gennemgang af produktionsudstyret i forhold til anvendt hygiejnisk design ved 

konstruktion af produktionsudstyr samt hygiejnisk design i den integrerede 

produktionslinje er vigtig, hvorved de hygiejnisk kritiske punkter kan udpeges og herefter 

vurderes.  

Vurderingen bør også foretages i forhold til, om den eksisterende rengøringsprocedure er i 

stand til at holde, de udpegede hygiejnisk kritiske punkter rene, eller om der er behov for 

en anden ”tilpasset” rengøringsprocedure til disse specifikke steder.    

 

Direkte – eller indirekte risikoelementer 

Ved identifikation af risikoelementer er det vigtigt at både de direkte – og de indirekte 

risikoelementer medtages og vurderes.  

De direkte risikoelementer omfatter steder, hvorfra der kan ske en direkte kontaminering 

til produktet/produktionen. Dette kan fx være mangel på anvendelse af hygiejnisk design 

i/på produktionsudstyr samt ikke gennemtænkte og vurderede processer i både 

produktion og rengøring.  

De indirekte risikoelementer omfatter steder, hvorfra kontaminering ikke sker direkte til 

produktet/produktionen, men fx kontamineringen til produktet/produktionen. Det kan fx 

ske via luft, vand, eller via forskellige tilsætninger fx ingredienser. De indirekte 

risikoelementer kan fx være selve fabrikslayoutet eller designet af lokaler, hvilket også 

omfatter installationer og afløb.  

 

Risikoanalyse af identificerede risikoelementer 

I risikoanalysen bliver hvert enkelt identificerede risikoelement analyseret i forhold til 

hvilken konsekvens det vil få for fødevare-/produktsikkerheden samt hvor sandsynligt det 

er at hændelsen indtræffer. Der beregnes en samlet risiko – ”risikotallet”, ved at 

multiplicere konsekvens med sandsynlighed.  

 

Risikoevaluering 

I den sidste del af risikovurderingen foretages en risikoevaluering af de i risikoanalysen 

estimerede risici (konsekvens og sandsynlighed) for de enkelte identificerede 

risikoelementer. I evalueringen indgår en vurdering af, hvad der er acceptabelt i forhold til 

det specifikke produkt og/eller produktion.  
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Er den realistiske estimerede risiko vurderet til at være uacceptabelt høj, skal der tages 

hånd om de uacceptable risici ved helst en risikoreduktion eller hvis dette ikke er muligt, 

så ved udarbejdelse af passende procedurer, der skal sikre, at produktionen forbliver i 

styring eller hurtigt kommer i styring igen.  

 

Visualisering af risikovurdering  

Risikoanalysen og -evalueringen kan visualiseres på forskellig vis, så det bliver let 

overskueligt. Det er vigtigt med en realistisk graduering af risici i forhold til både 

sandsynlighed og konsekvens. Risikotallet udregnes ved at multiplicere disse to faktorer, 

som sammen med den realistiske tilgang til problemstillingen skal vurderes, hvilke 

intervaller af risikotal, der skal handles forskelligt på (rød-gul-grøn).  

Handleplan for de forskellige risikotal skal foreligge, så der med det samme kan tages 

fornuftig hånd om den pågældende risiko, når den kommer ud af den styring. 

 

Er virksomheden certificeret (ISO22000/FSSC22000) skal der laves en risikofaktor 

vurdering, som bygger på alvor/sandsynlighed før det vurderes om der er/skal være 

styrende foranstaltninger. Out-put fra denne vurdering skal være ja / nej (rød/grøn). 

Næste step er at vurdere hvilken styring, der skal foretages: OPRP/CCP/kombination. 
Vurderes det, at noget skal styres ved GMP/PRP, vil det altid blive et OGMP/OPRP. 
 

Realistisk risikovurdering  

Det er vigtigt, at der bliver vurderet så ”korrekt” og realistisk som muligt i risikoanalysen, 

så det er den reelle risiko for det identificerede risikoelement, der afspejles i 

risikoanalysen, og som efterfølgende indgår i risikoevalueringen. 

Ved at inddrage alle de nødvendige kompetencer in-house, men også erkende, hvis der er 

områder in-house, som ikke kan dækkes. Med denne erkendelse kan der enten indkøbes 

de manglende kompetencer, eller der kan kompetenceudvikles i den rigtige retning af eget 

personale, så tidligt i forløbet som muligt.  

Er det ikke den realistiske risiko, der arbejdes videre med i evalueringen, kan 

virksomheden stå med en tilbagetrækning eller med andre alvorlige hændelser i 

produktionen, der kan give en ustabil produktion af mere eller mindre alvorlig karakter.  

Når risikovurderingen foretages så realistisk som muligt, ”vinder” virksomheden også en 

realistisk graduering af de identificerede risikoelementer.   

 

Risikovurdering - også i udviklingsfasen 

Risikovurderingen kan med fordel foretages flere gange i udviklings- og designfaserne og 

første gang er optimalt set, mens produktionsudstyret stadig er på tegnebrættet. Det er 
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desuden nødvendigt at revurdere risikovurderingen med jævne mellemrum for løbende at 

sikre dens relevans. 

Det er vigtigt at risikovurderingen rammer ”rigtigt” af flere årsager: 

• Hvis man ”skyder gråspurve med kanoner” fordyrer det produktionen og kan 

betyde, at virksomheden bliver mindre konkurrencedygtig. Det er vigtigt at 

vurdere, hvad er ”need to have” og hvad er ”nice to have”. 

• Det er selvfølgelig vigtigt at undgå kontamineringer. Det kan være med patogene 

mikroorganismer, hvor det ikke er tilladt lovgivningsmæssigt at sælge produkter, 

der kan forårsage sygdom. Men det kan også dreje sig om kontaminering med 

kvalitetsforringende mikroorganismer. Hvis det drejer sig om en farma-virksomhed, 

er det vigtigt - udover at undgå mikrobiel kontaminering - at undgå kontaminering 

med aktivstoffer fra tidligere produktioner.   

• Det er afgørende at vide, om det er muligt at risikoreducere for en given 

udfordring, uden det økonomisk set bliver for dyrt, hvilket kan lede til, at man skal 

vælge et alternativt design.  

 

Det er derfor vigtigt, at risikovurderingen og -reduktionen foretages for den specifikke 

produktion og i den pågældende del af produktionen. En integrering af risikovurderingen i 

projektstyringen giver derfor det bedste resultat, idet der igennem hele udviklingsprojektet 

vil være løbende fokus på risikovurderingen. 

 

Den gode kravspecifikation 

En gennemarbejdet kravspecifikation til nyt produktionsudstyr sikrer, at det er det mest 

optimale udstyr til den specifikke produktion, der indkøbes. Der er mange elementer, der 

skal huskes på og inddrages i kravspecifikationen – lige fra selve produktionskørsel, over 

materialer og kvalitet af fx samlinger og til rengøringsprocedurer. 

At udarbejde en god kravspecifikation er ikke en nem opgave. Ligesom for udarbejdelse af 

en realistisk risikovurdering, kræver det forskellige faglige kompetencer for at sikre at 

komme hele vejen rundt.  

Som tidligere nævnt bør risikovurderingen inddrages meget tidligt i udviklings- og 

designfasen, så det undgås, at det nye udstyr står med en række kritiske mangler, der 

skal tages hånd om inden produktionen kan påbegyndes på fødevare-/produktsikker vis.   

 

At have en ærlig og god dialog mellem udstyrsproducent og fødevarevirksomhed sikrer en 

gensidig forståelse for, hvordan problemstillinger løses bedst, inden produktionsudstyret er 

klar til produktionskørsel.  
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Rengøringsvalidering og -verificering  

Rengøringsvalideringen foretages når nyt produktionsudstyr er indkørt og sat i drift. Dette 

for at sikre at pågældende produktionsudstyr er leveret ifølge kravspecifikationer og ifølge 

de risikovurderinger, der er udarbejdet. Det er vigtigt, at det nye produktionsudstyr kan 

opfylde de fastsatte krav til rengøringen.  

 

Den endelige rengøringsvalidering på nyt udstyr bør først foretages, når produktionen er 

som forventet daglig produktionskørsel. Dette betyder, at foretages en 

rengøringsvalidering på produktionsudstyr i opstartsfasen, hvor der fx kun er 5 timers 

produktionstid/driftstid/oppetid, men hvor den forventelige almindelige driftstid skal op på 

10 timers produktion, vil tilsmudsning af produktionsudstyr, og dermed også effektiviteten 

af udført rengøring være forskellig. En rengøringsvalidering, der på dette grundlag 

vurderes OK, er ikke nødvendigvis tilstrækkelig ved den forventelige almindelige længere 

produktionstid/oppetid.   

Ofte foretages en ny rengøringsvalidering én gang årlig, medmindre der har været 

ændringer i processer, procedurer eller produktionsudstyr, hvor rengøringsvalideringen 

bør foretages ved sådanne ændringer.  

 

Når der er foretaget en rengøringsvalidering skal denne følges op med monitoreringer 

efter foretaget rengøring. Disse monitoreringer skal verificere, at den pågældende 

rengøring stadig opfylder de opsatte krav.  

Monitorering efter foretaget rengøring, med en efterfølgende rengøringsverificering af 

resultaterne bør foretages efter hver rengøring.  

 

Ses fx på lukket produktionsudstyr kan rengøringsproceduren (Cleaning In Place – CIP) 

overvåges i forhold til ensartethed i udførelsen af rengøringen. Ensartetheden angiver, at 

det er ”den samme” rengøring, der er foretaget, som den anvendte ved valideringen. Der 

er her tale om parametre som tid, tryk og flow, temperatur og dosering af 

rengøringskemikalier. Ensartetheden ved udførelsen af rengøringen angiver dog ikke 

information om effektiviteten af udført rengøring. Vigtige parametre heri er bl.a. både 

produktionstid/oppetid, tilsmudsningsgrad og indhold af mikroorganismer i produktflowet.  

 

Der kan foretages datalogning på de vigtige parametre i den sinnerske cirkel (jf. figur 2), 

så ensartetheden på udført rengøring kan dokumenteres og vurderes: 

• Temperatur 

• Konduktivitetsmåling, der kan angive koncentrationen af rengøringskemikalier 

• Tryk og flow (angiver den mekaniske behandling) 

• Tid 
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Effektiviteten af en rengøring kan fx vurderes ved måling af reststoffer i skyllevand, ATP, 

velvalgte/udvalgte mikroorganismer, eller ved anvendelse af fx UV-lys på 

produktionsoverflader.  

Ved udtagelse af prøver, der skal indgå i vurderingen af en rengøring, er det vigtigt at 

udtage prøver de ”rigtige steder”, for at få den mest realistiske vurdering. De ”rigtige 

steder” er ofte steder, hvor det er sværest at holde rent. Dvs. det er ofte steder, hvor det 

hygiejniske design ikke er så godt.  

 

 

 
Figur 2: Den sinnerske cirkel, der viser de 4 vigtige parametre, der skal være opfyldt, for at opnå 

en optimeret rengøring. 

 

Opbygning af interviews 

Når der ses på Fødevarestyrelsens hjemmeside over tilbagetrækninger, kan der gættes 

på, at der er nogle af disse tilbagetrækninger, der kunne have været undgået, hvis 

risikovurderingen havde været mere grundig, eller var blevet foretaget med mere 

realistiske betragtninger.  

 

Specielt små og mellemstore fødevarevirksomheder kan have svært ved at have alle 

relevante faglige kompetencer in-house. Er virksomhederne ikke opmærksomme på dette 

betyder det, at nogle risikoelementer kan blive overset.  

Identifikationen af risikoelementer er derfor en vigtig proces i risikovurderingen. Bliver et 

risikoelement slet ikke identificeret, bliver der heller ikke risikoanalyseret og -evalueret på 

det.  

Derfor er et risikostyringsværktøj, der sikrer at fødevarevirksomheden kommer 360o rundt 

om produktionen et vigtigt redskab. Identifikation af risikoelementer vil betyde, at der kan 

tages stilling til risikoelementer, og der kan tages stilling til, om der er tilstrækkelige 
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kompetencer in-house eller om der skal gøres andet for at sikre alle faglige kompetencer 

kommer i spil ved risikovurderingen.  

 

Det er valgt at dele interviewet op i udstyr, produktion og rengøringsprocedurer. Herved 

bliver det mere synligt, hvor der skal arbejdes mere med risikovurderingen eller hvor de 

faglige kompetencer in-house ikke er tilstrækkelige. Forskellige brancher er inddraget i 

interviewdelen for på denne måde at gøre risikostyringsværktøjet så bredt som muligt. Det 

er valgt at inddrage både små, mellemstore og store fødevarevirksomheder samt 

uddannelsesinstitutioner og rengøringsvirksomheder. Grunden til bredden i de udvalgte 

virksomheder er for at få så forskellige input som muligt og dermed så bred en tilgang til 

risikovurderingen som muligt.  

Det må også erkendes, at de store virksomheder kan have fokus på vigtige 

risikoelementer, som små og mellemstore virksomheder måske slet ikke skænker en 

tanke.  

 

Resultater og værktøj 

Igennem de afholdte interviews kan der ses et mønster i hvor og hvad der glemmes eller 

negligeres i udførte risikovurderinger. En del kan skyldes manglende forarbejde allerede 

ved udarbejdelse af kravspecifikationen til nyt produktionsudstyr, eller ved større 

ændringer i eksisterende anlæg. 

Det kan blive negligeret, at det rent faktisk er pågældende fødevarevirksomhed, der står 

med problematikkerne og ansvaret, når først produktionsudstyret er placeret i 

produktionen. Er der tale om ændringer i eksisterende udstyr, er det også hos 

fødevarevirksomheden ansvaret for en fødevare-/produktsikker produktion ligger.  

 

Jf. figur 1 og 3 kan ses at identifikation af risikoelementer er første trin i risikovurderingen 

og dette trin er essentielt for en gennemarbejdet risikovurdering. Bliver risikoelementerne 

ikke identificeret, vil de heller ikke indgå i det videre arbejde i risikovurderingen.   

Mange risikoelementer er nævnt under interviews. Disse er anført som vigtige i forhold til 

hhv. bygninger og udstyr, produktion samt rengøringsprocedurer.  
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Figur 3: Identifikation af risikoelementer er opdelt i hhv. 1) bygninger og udstyr, 2) produktion og 3) 

rengøringsprocedurer. At kunne identificere så mange risikoelementer som muligt sikrer, at risikovurderingen 

kommer så godt rundt om produktionen som muligt.  

 

 

Jf. figur 4 kan ses, at der er risikoelementer, der ”glemmes” eller negligeres ved 

identifikationen, og som dermed ikke kommer med i de efterfølgende risikoevalueringer. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

VViiggttiiggtt  ii  ffoorrhhoolldd  ttiill  bbyyggnniinnggeerr  oogg  uuddssttyyrr::  

Fabrikslayout (indre og ydre rammer) 
Specifikationer ved ændringer og indkøb 

Standarder 

VViiggttiiggtt  ii  ffoorrhhoolldd  ttiill  pprroodduukkttiioonn::  

Management og adfærd 
Gennemarbejdet procedurer  

Fastsættelse af kritiske kontrolpunkter 
Korrekt produktionsudstyr og analyse/hjælpeudstyr  

Udvalgte analyser hos 3. part 

VViiggttiiggtt  ii  ffoorrhhoolldd  ttiill  rreennggøørriinnggsspprroocceedduurreerr::  

Rengøringsparametre og kontrol af disse 

Monitorering, hvordan, hvilke analyser, hvor ofte 
Fastsætte grænseværdier 

Produktionstid >< rengøring 
Kemikaliekendskab 

Rengøringsvalidering 

Rengøringsverificering 
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HHvvaadd  ””gglleemmmmeess””  ooffttee  ii  ffoorrhhoolldd  ttiill  rreennggøørriinnggsspprroocceedduurreerr::  

Korrekte parametre til den specifikke rengøring sammenholdt med produktion og produktionstiden 
Uønskede blandinger af kemikalier  

Rengøringsvalidering og rengøringsverificering både efter ”almindelig rengøring” og ved ”optimering af 

rengøring. 
Stressede mikroorganismer fra biofilm kan give en ”forkert” rengøringsvalidering og - verificering 

 

 

Figur 4: Samlet risikovurdering, hvor der foretages risikoanalyse og -evaluering af de enkelte 

identificerede risikoelementer. For de forskellige områder hhv. 1) bygninger og udstyr, 2) 

produktion og 3) rengøringsprocedurer er der identificeret emner, som ofte ”glemmes” eller 

negligeres i risikovurderingen.  

 

 

Med de i hhv. figur 3 og 4 listede emner for hhv. 1) bygninger og udstyr, 2) produktion og 

3) rengøringsprocedurer, vil det give SMV fødevarevirksomheder et større antal 

fokusområder, når der skal identificeres risikoelementer i egen virksomhed.  

 

 

HHvvaadd  ””gglleemmmmeess””  ooffttee  ii  ffoorrhhoolldd  ttiill  bbyyggnniinnggeerr  oogg  uuddssttyyrr::  

Fabrikslayout i forhold til hygiejnisk design 
Specifikationer i forhold til anvendte materialer 

Specificere hvad er godt nok, og evt. at der anvendes 3. partskontrol (fx ved 
svejsninger) 

Tilhørende It-sikkerhed og dens brug 

 

HHvvaadd  ””gglleemmmmeess””  ooffttee  ii  ffoorrhhoolldd  ttiill  pprroodduukkttiioonneenn::  
Korrekt håndtering af tilbagetrækninger, 

opdatering af risikovurderingen samt læring 
Korrekt modtagekontrol af råvarer = nye risici 

Vurdere anvendelse af kvitteringer fra 

medarbejdere i forhold til udført arbejde. Med 
kvitteringer kræves måske kompetenceudvikling 
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Brutto-liste; risiko-områder 

FORCE Technology har udarbejdet en brutto-liste/huskeliste, som kan tilgås via dette link: 

https://forcetechnology.com/da/ydelser/audit/risikostyring-i-industrien 

 

Afhængig af virksomhed vil der være flere eller færre punkter fra denne brutto-liste, som 

er relevant. Med en brutto-liste vil det blive mere enkelt at skulle identificere 

risikoelementer. Brutto-listen sikrer, at der er større sandsynlighed for at flere af de 

risikoelementer, hvor der måske ikke er så stor intern viden i virksomheden alligevel, bliver 

identificeret. Når de først er identificeret, kan der på denne baggrund vurderes, hvorvidt 

der in-house kan foretages en risikoanalyse og – risikoevaluering, eller om det bliver 

nødvendigt at trække ekstern viden ind i arbejdet. 

 

https://forcetechnology.com/da/ydelser/audit/risikostyring-i-industrien
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Samling af risikostyringsværktøj 

Jf. figur 5 kan risikostyringsværktøjet med de vigtigste elementer ses. Som det kan 

udledes af ovenstående, er det særdeles vigtigt, at risikovurderingen foretages så 

realistisk som muligt. En gennemarbejdet risikovurdering indbefatter en grundig tilgang til 

identifikationen af risikoelementer. Bliver risikoelementer ikke identificeret, indgår de ikke i 

det videre vurderingsarbejde. Af denne grund har fokus i denne fokusanalyse været på at 

sikre en grundig tilgang til identifikationen af risikoelementer, hvorefter små og 

mellemstore fødevarevirksomheder har det mest korrekte udgangspunkt for det videre 

arbejde i den samlede risikovurdering.  

 

 

 

 

 

 
 

Figur 5: De forskellige step i risikovurderingen. 

 

 

Nedenfor er en samlet liste over risikoelementer. Listen omfatter både de risikoelementer, 

som ofte huskes i virksomhederne, men også de risikoelementer, som ofte glemmes eller 

negligeres.  
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Bygninger og udstyr: 

 Fabrikslayout:  
 Ydre rammer: bygninger, faciliteter, skadedyr  
 Indre rammer: zoneopdeling, ventilation/udsugning, afløb 

 Specifikationer ved ændringer og indkøb:  

  Stille krav til udstyrsproducenten (kravspecifikation)  

 Kravspecifikation, hvor der indgår: hygiejnisk design, materialevalg, arbejdets 
udførelse (fx krav om svejsningers/samlingers kvalitet), hvornår og hvordan 
rengøringsvalidering udføres samt evt. 3. parts kontrol  

 Korrekt valg af materialer i forhold til de anvendte produkter, procedurer (fx 
temperatur, koncentration) 

 Vurdere hvornår er visuel kontrol tilstrækkeligt, og hvornår skal anvendes andre 
metoder - samt hvilke andre metoder 

 Risikovurderinger, ved alle ændringer også ved ” små” ændringer 

 Kontrol af nyt udstyr, tjek af svejsninger, hygiejnisk design (fx dead-ends) 

 Tjek udstyrsdele fx spændebånd, pumper, pakninger. Er der utætte procesdele burde 

det være tjekket for længst 

 Anvende det ”rigtige” mindre udstyr – poser, spader, skovle osv. Er det fx fornuftigt 
at anvende en farve på disse, så de er nemmere at detektere ved fejlprocesser 

 Standarder og guidelines, hvilke er hensigtsmæssige at anvende, fra hvilke kan søges 
inspiration? 

 Være opmærksom på vigtigheden af løbende vedligehold 

 Zone opdeling, forholdsregler i de respektive zoner herunder også ATEX 

 Sikre tilstrækkelige installationer fx korrekt udsugning til de rigtige rum 

 Datasikkerhed, tab af data, systemfejl, hacking, netværksfejl 

 Strømafbrydelse 

 Brand 

 Ekstreme vejrforhold fx oversvømmelse 

 

HUSK: Eksterne personer har ofte en mening om detaljerne, men det er fødevarevirksomheden, 
der har det endelig ansvar, som også indgår i risikovurderingen. 

 

Produktion: 

 Risiko for kontaminering generelt. Det kan fx være ved produktskifte 

 Er der allergener i produktionen?  
 Risiko for andre kontamineringer – biologisk, kemisk, fysisk? 

 Anvendes metaldetektor på produktionslinjen 

 Bør røntgen anvendes?  

 Generelt udpegning af Kritiske kontrolpunkter (CCP) 

 Risici ved pasteurisering: CCP, temperatur, tid, tryk og flow 
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 Risici ved varmebehandling/nedkøling 

 Anvendes filtre i produktionen og er det de rette?  

 Risici ved diverse tilsætninger i processer 

 Sende relevante prøver til test af produkter (3. part kontrol). Fx sende listeria/miljøprøver 

til test  

 Tilbagetrækning:  

 Hvad gik galt? 

 Hvad kan læres?  

 Er risikovurdering/-er opdateret? 

 Manglende dokumentation af udført arbejde fx kvitteringer. 

 Kan skyldes manglende kompetencer for medarbejdere – kender ikke konsekvensen 

af en fejl-kvittering 

 Risici i forbindelse med personlig adfærd – er procedurer beskrevet, oplæring, diverse 

kvitteringer mv.    

 Korrekt modtagekontrol af både ingredienser, råvarer, udstyr mv. fx nye råvarer - nye risici.  

 Utilstrækkeligt management fx dårlig kommunikation, sprogbarrierer, ansvarsfordeling  

 Fødevaresvindel begået forsætligt af ansatte eller udefrakommende       

 

Rengøringsprocedurer:  

 Sinnerske cirkel skal være opfyldt: koncentration, tid, flow, temperatur  

 Sikre korrekt flow, tjek flowmåler funktion (defekt?) 

 Titrering til kontrol af koncentration (ud over mS), sikre korrekt koncentration 

 Korrekt koncentration ved tilsætning af rengøringskemikalier til manuel rengøring  

 Korrekt/effektiv rengøring. Undgå kontamineringer, særlig vigtigt er det specielt efter 
produktion, hvor allergener indgår  

 Monitorering til verifikation af rengøring: hvilke metoder giver mening for den specifikke 
produktion? Hvad er tilstrækkeligt: Visuel kontrol, mikrobiologiske prøver, ATP, andet mv. 

 Er laboratorie-prøver på stedet muligt fx vandkvaliteten 

 Optimering på rengøring – hvad er godt nok.  

 Sikre tilstrækkelig god rengøringsvalidering og -verificering 

 Vær opmærksom på stressede mikroorganismer fra biofilm  

 Produktionstidens indflydelse på tilsmudsning af produktionsudstyr  

 Uønskede kemiske reaktioner fx klor + syre, vær også opmærksom for uhensigtsmæssig 
blanding i afløb 
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Konklusion – fokusanalyse for risikostyringsværktøj 

• Det skal - om muligt - sikres, at alle relevante faglige kompetencer findes in-house 

og at de indgår i det/de teams, der udarbejder risikovurderinger.  

o Har virksomheden ikke alle relevante faglige kompetencer in-house, bør der 

tilkobles/tilkøbes kompetencer, eller der bør foretages kompetenceudvikling af 

person/-er i virksomheden, som dermed vil være i stand til at kunne dække de 

fagområder, som oprindeligt ikke var in-house. 

• Risikovurderingen er en vigtig del af egenkontrollen og består af 3 trin:  

o Identifikation af risikoelementer 

o Risikoanalyse 

o Risikoevaluering 

• Identifikation af risikoelementer er det første trin i risikovurderingen, og er i 

princippet det vigtigste trin – ud fra den devise, at bliver en risiko ikke identificeret, 

er den ”ikke eksisterende”, før problemet rent faktisk opstår.  

o Brug det udviklede risikostyringsværktøj som bruttoliste til at identificere så 

mange risikoelementer som muligt. Anvend evt. også den af FORCE Technology 

udviklede bruttoliste, som inspirationskilde (jf. link i ovenstående afsnit omkring 

bruttolisten). 

o Herefter vurderes, hvorvidt de faglige kompetencer er in-house til at foretage 

risikoanalyse og -evaluering tilstrækkelig grundigt, eller om det bliver nødvendigt 

at trække ekstern viden ind. 

• Vigtigt at risikovurderinger foretages med stor grundighed og så korrekt som 

muligt. Derved vil en hændelse (identificeret risikoelement) være vurderet og 

procedurer nedskrevet, så det er klart, hvad der skal gøres, hvis/når en hændelse 

indtræffer. Dermed reduceres de omkostninger det måtte have for den pågældende 

virksomhed, så meget som muligt.  

o Grundigheden i arbejdet giver virksomheden mulighed for på proces-faglig basis 

at foretage en prioriteret graduering af de sikkerhedsaktiviteter, der måtte være i 

forbindelse med produktionen.  

o Risikovurderinger bør fornyes ved ændringer i produktionen. Dette kan fx være 

ved:  

▪ Ændringer af diverse procedurer. 

▪ Ændringer af eksisterende produktionstudstyr. 

▪ Indkøb af nyt udstyr. 
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• Foretage realistiske risikovurderinger:  

o Foretag risikoreduktion for de risici, der vurderes at være uacceptable høje, eller 

hvis dette ikke er muligt, bør der udarbejdes procedurer så stabilitet af 

produktionen/produkter sikres.  

o Vurderes risikoen acceptabel, skal stadig udarbejdes procedurer for hvad der skal 

gøres, hvis den givne risiko indtræffer. 

o Når/hvis en given risiko indtræffer bør risikovurderingen genbesøges for 

vurdering af, om den første vurdering var tilstrækkelig god, eller om der skal 

revurderes i risikovurderingen. 

• En gennemarbejdet kravspecifikation ved bestilling af nyt produktionsudstyr er 

grundlaget for den tiltænkte produktion. Mangel på en gennemarbejdet 

kravspecifikation vil dermed også være grundlaget til de problematikker, der vil 

kunne opstå i produktionen.  

• Rengøringsvalidering og -verificering er vigtigt for at opretholde høj fødevare- og 

produktsikkerhed.  

• Brug af tjekliste tydeliggør hurtigere mangler i virksomheden ved arbejdet med 

risikostyringsværktøj.  
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Bilag 1: Præsentation fra webinar afholdt d. 26. oktober 2023 
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