
22  Plus Proces nr. 4 · 2022

 Fødevaresikkerhed

Risikovurdering i praksis

Af Alan Friis og Annette Baltzer,  
Force Technology

God hygiejne er fundamentet for sik-
ker fødevareproduktion, hvor fagligt 
funderede og grundige risikovurde-
ringer sikrer en høj grad af hygiejne. 
Fødevarelovgivningen er baseret på 
fødevarevirksomhedernes egenkon-
trol, hvori risikovurderinger indgår 
som et vigtigt element. Derfor skal de 
fødevareproducerende virksomheder 
udarbejde risikovurderinger af føde-
varesikkerheden i deres specifikke 
produktion. Tilsvarende foreskriver 
Maskindirektivet, at udstyrsprodu-
center skal udarbejde risikovurderin-
gen i forhold til, at deres udstyr kan 
opnå og tilfredsstille de krav, som 
deres kunder - de fødevareproduce-
rende virksomheder - har til det ny-
indkøbte udstyr. 
Risikovurdering er således et cen-
tralt værktøj i arbejdet med at sikre 
god produktsikkerhed af fødevarer 
og andre produkter, som har indvirk-
ning på menneskers sundhed og vel-
være. I praksis anvendes risikovur-
dering i en række forskellige sam-
menhænge, når man skal hele vejen 
rundt om for eksempel en fødevares 
sikkerhed for forbrugeren. 
Denne artikel præsenterer først de 
centrale situationer, hvor risikovur-
dering anvendes til at opnå den øn-
skede produktsikkerhed. Dernæst 
sætter den fokus på sammenhængen 
mellem disse situationer. Endelig be-
lyses udfordringer i at overføre den 
relevante viden mellem risikovurde-
ringerne.

Risikovurdering i 
forskellige sammenhænge
Det er altid det samme grundlæg-
gende værktøj, der anvendes til risi-
kovurdering. Processen omfatter: 
• Afgrænsning af problemstillingen 

og identifikation af risikoelemen-
ter.

• Risikoanalyse, hvor identificerede 
risikoelementer analyseres.

• Risikoevaluering med estimerede 
risici (alvorlighed og hyppighed).

Til sidst vurderes det, om risikoen i 
den givne sammenhæng er tilstræk-
kelig lav til, at den kan accepteres. 
Hvis risikoen ikke er acceptabel, er 
det nødvendigt at reducere den yder-
ligere eller etablere handlinger, der 
kan håndtere den i praksis, så pro-
duktsikkerheden ikke bringes i fare. 

Denne artikel har fokus på de to mest 
centrale risikovurderinger: 
• Den risikovurdering, som produkt-
producenten foretager på et produkt 
i den konkrete produktionsproces.
• Den risikovurdering, som udstyrs-
producenter foretager for at godtgø-
re, at designet produktionsudstyr i 
tilstrækkelig grad skaber grundlag 
for, at produktproducenten kan op-
retholde den ønskede sikkerhed.

Der er en række andre situationer, 
hvor risikovurdering anvendes, her-
under: 
• Vurdering af materialers egnethed 

til kontakt med fødevarer o.l. 
• Vurdering af levetid og pålidelig-

hed af komponenter.
• Vurdering af betjeningssikkerhed.
• Vurdering af risiko for nedbrud.
I princippet relaterer risici sig enten 
til sikkerhed for forbrugeren eller til 
produktintegritet. 
Forbrugersikkerhed handler om i til-
strækkelig grad at undgå tilstedevæ-
relse af sygdomsfremkaldende mi-
kroorganismer og allergener. Integri-
tet af produkter handler om at undgå 
tilstedeværelse af fremmedlegemer 
o.l., som i sidste ende skader produ-
centens omdømme og brand.

Risikovurdering 
hos en fødevarevirksomhed
Typiske risikoelementer i hygiejne-
sammenhæng er mikroorganismer og 
allergener. Risikoen for deres tilstede-
værelse afhænger af råvaren, produk-
tet, produktionsudstyret og rengø-
ringsprocessen, herunder hvor hyp-
pigt og hvor lang tid der rengøres. 

Et installeret anlæg har groft sagt en 
accepteret residualrisiko, og det 
handler derfor om at kunne styre pro-
cessen og holde sig på den rette side 
af grænserne. Residualrisikoen kan 
ændres med tiden - i et dårligt desig-
net eller for ringe rengjort anlæg kan 
der akkumuleres materiale, som 
medvirker til at øge risikoen. 
Acceptgrænser afhænger af forbru-
gergrupper og produktets anvendel-
se hos forbrugeren.
For en fødevarevirksomhed kan risi-
kovurderingen af de to identificerede 
risikoelementer se således ud: 

Risikoidentifikation og afgræns-
ning af problemstilling. De kriti-
ske hotspots identificeres og afgræn-
ses. Er det kritiske element en CCP 
(kritisk kontrolpunkt), vil der ofte 
være andre foranstaltninger, der gør, 
at det identificerede element bliver 
en mindre risiko, hvis det sikres, at 
for eksempel en vedligeholdelses-
plan eller andre foranstaltninger 
overholdes. De to identificerede risi-
koelementer i dette eksempel er:
• Varmebehandlingstemperaturen, 
som er en CCP. Hvis temperaturen 
falder til under setpunktet for varme-
behandlingen, vil en omslagsventil 
sende produktet på omløb. Det sik-
rer, at et produkt, som ikke er til-
strækkeligt varmebehandlet, ikke 
kommer videre i forarbejdningspro-
cessen. 
• Acceptgrænser for rengøringens 
effektivitet af pladevarmeveksleren, 
altså hvor rent udstyret skal være ef-
ter rengøring. Dette kan udtrykkes 
ved en grænse for for eksempel antal-
let af tilbageværende mikroorganis-
mer eller indholdet af Total Organisk 
Carbon (TOC) efter rengøringen.

Risikoanalyse skal være baseret på 
tilgængelig videnskabelig dokumen-
tation og skal være uafhængig, ob-
jektiv og gennemskuelig. En risiko-
analyse af ovenstående to identifice-
rede problemstillinger kan være: 
• Risikoen for videreforarbejdning af 
et halvfabrikat, der ikke er tilstræk-
keligt varmebehandlet, vil kunne på-
virke fødevaresikkerheden, idet pa-
togene mikroorganismer vil kunne 
overleve temperatur-/tidkombinati-
on, anvendt ved utilstrækkelig var-
mebehandling. Det er i sådanne til-
fælde vigtigt, at temperaturføleren 
indgår korrekt i vedligeholdelsespla-

En god risikovurdering kræver forståelse af helheden og 
sammenhænge mellem centrale aktiviteter. Med en 
gennemarbejdet risikovurdering sikrer man det bedste 
udgangspunkt for produktion af sikre fødevarer med 
minimale uforudsete hændelser
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nen for kalibrering, og at der er kor-
rekt vedligehold på omslagsventilen, 
så den ikke svigter. 
• En acceptgrænse for effektiviteten 
og dermed renheden af pladevarme-
vekslere efter en gennemført rengø-
ring vil sikre produktionen i længst 
mulig tid. Det skyldes, at ikke-til-
strækkeligt rent produktionsudstyr 
ved opstart af en produktion vil være 
årsag til kontaminering til produktet, 
der forarbejdes. Det kan have betyd-
ning for fødevaresikkerheden - men 
vil helt sikkert have alvorlige konse-
kvenser for produktkvaliteten, hvil-
ket også er et vigtigt issue for den 
producerende virksomhed.

Risikoevaluering er en samlet eva-
luering af, hvor alvorlig den pågæl-
dende risiko er, og hvor ofte den vil 
kunne indtræffe. En risikoevaluering 
af ovenstående to identificerede pro-
blemstillinger kan være: 
• Det vil være alvorligt, hvis det ikke-
tilstrækkeligt varmebehandlede pro-
dukt videreforarbejdes. Sandsynlig-
heden for at det vil opstå, vil dog 
være lille, idet der er fokus på korrekt 
kalibrering af temperaturføleren og 
på, at omslagsventilen indgår i vedli-
geholdelsesplanen. 
• En udvidet vurdering af accept-
grænser kan være med anvendelse af 
”rød-gul-grøn” markering. Et resultat 
under et fastsat ”OK”-niveau er grønt, 
og udstyret er klar til produktion. Et 
resultat over en maks. acceptgrænse 
vil kategoriseres ”rød”, hvilket bety-
der, at rengøringen skal foretages på 
ny. Et resultat, der ligger mellem 
ovenstående to grænser, kategorise-
res ”gult”, og kan betyde, at produk-
tionstiden bliver begrænset til x an-
tal timer, samt at næste rengøring 
skal falde i det helt acceptable ”grøn-
ne” niveau. Hvilke niveauer for ind-
hold, der kategoriseres i de forskelli-
ge ”rød-gul-grøn”-niveauer afhænger 
af det specifikke produkt.

Risikovurdering af procesudstyr 
forud for installation
Risikovurdering af procesudstyr og 
produktionslinjer forud for installati-
on og ibrugtagning er sammen med 
kravet om, at der foreligger en rengø-
ringsvejledning blandt forudsætnin-
gerne for, at CE-mærkning kan fore-
tages. 
Det er lovpligtigt, at alle maskiner 
skal CE-mærkes. CE-mærkningen 
adresserer altid operatørsikkerhed 
og elektrisk sikkerhed. Når det hand-
ler om maskiner til produktion af fø-
devarer, medicin og kosmetik, kræ-
ver en CE-mærkning også sikring af 

mulighed for tilstrækkelig rengøring 
og anvendelse af materialer, som 
ikke reagerer med produkterne.
Risikovurderingen hos udstyrspro-
ducenten vil være baseret på krav-
specifikationen fra den produceren-
de virksomhed. 
En risikovurdering af en pladevar-
meveksler hos en udstyrsproducent 
kan se således ud, for de samme 
identificerede risikoelementer som 
ovenfor:

Risikoidentifikation og afgræns-
ning af problemstilling. De kriti-
ske hotspots ved det pågældende 
udstyr identificeres. Udstyrsprodu-
centens kunde har stillet krav om: 
• Sikring af varmebehandlingstem-
peraturen. Denne risiko er også ind-
lagt som et CCP (kritisk kontrol-
punkt).
• Effektiviteten af rengøringen på 
pladevarmeveksler.

Risikoanalysen skal være baseret 
på tilgængelig videnskabelig doku-
mentation og skal være uafhængig, 
objektiv og gennemskuelig. En risi-
koanalyse af ovenstående to identifi-
cerede problemstillinger kan være: 
• Udstyrsproducenten undersøger, 
hvilke kalibreringsintervaller der er 
nødvendige i forhold til temperatur-
føleren samt indsamler nødvendig 
viden vedrørende den anvendte om-
slagsventil, så anbefalinger i forhold 
til vedligehold kan videregives til 
kunden. 
• Det korrekte flow for en optimal 
rengøring i pladevarmeveksleren sik-
res. Det kan evt. gøres ved en CFD-
simulering (Computational Fluid Dy-
namics) af flowet over pladerne un-
der såvel produktion som rengøring.

Risikoevaluering er en samlet eva-
luering af, hvor alvorlig den pågæl-
dende risiko er, og hvor ofte den vil 
kunne indtræffe. En risikoevaluering 
af ovenstående to identificerede pro-
blemstillinger kan være: 
• Det vil være alvorligt, hvis det ikke-
tilstrækkeligt varmebehandlede pro-
dukt videreforarbejdes, men sand-
synligheden vil være lille, når den 
fastsatte vedligeholdelsesplan (kali-
brering og vedligehold) følges. 
• En rengøringsprocedure er udar-
bejdet, hvor der tages hensyn til pa-
rametre i Sinners Cirkel (tid, tempe-
ratur, mekanisk behandling og ren-
gøringsmiddel). Det er vigtigt, at der 
er anbefalinger til setpunkter for 
disse parametre. For at den fastsatte 
rengøringsprocedure bliver så præ-
cis - og dermed bæredygtig - som 

muligt, bør der endvidere være en 
dialog imellem udstyrsproducent og 
producerende virksomhed. Dialogen 
skal sikre, at udstyrsproducenten har 
information om, hvilket produkt der 
skal varmebehandles i pågældende 
udstyr, samt forventet produktions-
tid/kørselstid. 

Sammenfatning
De to risikovurderinger adresserer 
hver især det, som er væsentligt for 
fødevare- og udstyrsproducenten. 
Samtidig belyser de, hvorfor det er 
tvingende nødvendigt, at parterne 
taler sammen og laver forventnings-
afstemning. 
Udstyrsproducenten har behov for at 
få input til sin risikovurdering med 
hensyn til kriterier for, hvornår en re-
sidualrisiko på en maskine er accep-
tabel. Det kan i realiteten kun vurde-
res ud fra fødevareproducentens kri-
terier for, hvornår et givent produkt 
er sikkert. Den anden vej rundt, så 
har fødevareproducenten behov for 
at vide, at tilfredsstillende procesløs-
ninger er tilgængelige, og for eksem-
pel at det er muligt at udføre de på-
krævede målinger og korrigerende 
handlinger ved en CCP.
Hovedbudskabet er: skab en løbende 
dialog omkring risikovurdering og 
del den nødvendige viden mellem 
parterne. På den måde opnås de bed-
ste procesanlæg, og derved skabes 
de bedste muligheder for produktion 
af sikre fødevarer, som også lever op 
til fødevarevirksomhedens kvalitets-
krav til for eksempel holdbarhed. 

Risikovurdering er også behandlet i føl-
gende tidligere artikler fra Force Tech-
nology:
Plus Proces nr. 8/2020: ”Opnå sikre pro-
dukter med en gennemtænkt risikovur-
dering og en god kravspecifikation”.
Plus Proces nr. 4/2021: ”Hygiejnisk risi-
kovurdering af produktionsudstyr”.


