FIO - Krav til beskrivelse av virksomheten Dechio

Som grunnlag for en gkologigodkjenning er det krav om at virksomheten skal utarbeide en beskrivelse av virksomheten. | denne
kravspesifikasjonen gis en oversikt over de forhold som skal ga frem av beskrivelsen, med referanse til aktuelt regelverk.

Beskrivelsen skal til enhver tid skal veere oppdatert i forhold til hvordan virksomheten fungerer, og virksomheten er selv ansvarlig for a gi
melding om endringer til Debio.

| tillegg til beskrivelse av virksomheten skal alle virksomheter ha en undertegnet erklaering. Denne inngar som en forhandsutfylt, integrert del av
driftsbeskrivelsen.
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FIO - Krav til beskrivelse av virksomheten

Dehio

Omrade Beskrivelse av hva regelverket krever Regelverk
Generelle Falgende opplysninger skal gis:
opplysninger e virksomhetens navn og adresse , _ ,
o . . Jf. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 39
e navn pa virksomhetens kontaktperson, eventuelle opplysninger om
andre som kan undertegne pa vegne av virksomheten
o hvilke produkter og aktiviteter gnskes det godkjenning for
e en fullstendig beskrivelse av produksjonsenheten og/eller lokalene Tf'”egg foff'mpofft‘z‘reri .
og/eller aktivitetene, bl.a. skal det fremga hvilke anlegg som It gkologiforskriften § 4, . fo. (EU) 2021/2307 art. 6
benyttes ved mottak, bearbeiding, pakking, merking og lagring
e prosedyre for transport av produktene til og fra virksomheten Jf. ekologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 23 nr.
1, vedlegg Ill, pkt. 1, 2 og 3
Kritiske Virksomheten skal identifisere og ajourfare kritiske kontrollpunkter i sin Jf. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 9 nr.
kontrollpunkter | héndtering av gkologiske produkter. 6ogart. 28 nr. 1
Virksomheten skal beskrive rutiner for atskillelse og identifisering, samt
evt. prosedyre for & hindre forveksling, innblanding og forurensing av ikke-
tillatte stoffer i alle ledd av handteringen, inkludert lagring og transport.
Dette inkluderer bl.a. beskrivelse av rengjeringstiltak og hvordan effekten
av disse kontrolleres og registreres.
Skjema - ID: Versjon: Sist revidert: Neste revisjon:
780 3 31.10.2022 31.10.2023

Utskriftsdato: 31.10.2022

Side 2 av 11



FIO - Krav til beskrivelse av virksomheten

Dehio

Omrade Beskrivelse av hva regelverket krever Regelverk
Plikt til 8 melde | Virksomheten skal beskrive rutiner for & melde fra til Debio dersom det Jf. akologiforskriften § 8
endringer skjer vesentlige endringer i driften. Endringer det skal meldes fra om er:
e Nar endring innebaerer at beskrivelsen av virksomheten
(driftsbeskrivelsen) ikke lenger stemmer med faktiske forhold, f.eks.
endring i produksjonsomrade/lokaler, ny driftsansvarlig,
e Nar dere trenger godkjenning for nye produksjoner/aktiviteter
e Ved avslutning av gkologiske produksjoner/aktiviteter
e Nar virksomheten endrer navn, kontaktperson, adresse, telefon,
foretaksnummer, m.m. eller ved eierskifte
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FIO - Krav til beskrivelse av virksomheten

Dehio

Omrade Beskrivelse av hva regelverket krever Regelverk
Regnskap Virksomheten skal beskrive rutiner for faring og oppbevaring av regnskap. | Jf. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 39 nr.
1 bokstav a og b og jf. gkologiforskriften § 3, jf. fo.
Regelverket forutsetter at falgende skal ga fram av regnskapet: (EU) 2021/771 art. 1
e kjop, evt. produksjon, lagerbeholdning og salg av gkologiske
produkter, inkl. opplysninger om type produkter og mengden av
disse
= opplysninger om leverandar eller selger eller eksportar av
produktene som er kjgpt inn
= opplysninger om mottaker eller kjgper av de gkologiske
produktene (bortsett fra endelige forbrukere)
» importsertifikater (kravet gjelder importerer og forstemottakere av | Jf. ekologiforskriften § 19 og § 4, jf. fo. (EU) 2021/2307
okologiske produkter fra tredjeland) art. 5
Opplysningene i regnskapet skal dokumenteres med relevante
regnskapsbilag. Regnskapet skal vise balanse mellom input og output.
Resultatet av mottakskontrollen av gkologiske produkter (se beskrivelse i
eget punkt) skal ogsa angis i regnskapet.
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FIO - Krav til beskrivelse av virksomheten

Dehio

Omrade

Beskrivelse av hva regelverket krever

Regelverk

Mottakskontroll

Virksomheten skal beskrive hvordan det dokumenteres at mottakskontroll
av gkologiske produkter og gjennomfgres.

Ved mottak av gkologiske produkter skal det av de medfalgende
dokumenter (mottaksseddel/ pakkseddel/faktura/kvittering) fremga
hvem som er leverandgr (navn og adresse), type og mengde, at
produktene er gkologiske, og eventuelle andre opplysninger som gjer
det mulig a identifisere partiet, som for eksempel lotnummer.

Mottakskontrollen innebaerer at virksomheten kontrollere at emballasjen
eller beholderen er lukket og at opplysningene nevnt ovenfor foreligger.
Virksomheten skal krysskontrollere opplysningene i merkingen med
opplysningene i falgedokumentene. Resultatet av denne kontrollen skal
uttrykkelig angis i regnskapet.

Jf. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 23 nr.
1, jf. vedlegg lll pkt. 5 og 6
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FIO - Krav til beskrivelse av virksomheten

Dehio

Omrade Beskrivelse av hva regelverket krever Regelverk
Leverandor- Med leverandgr menes den som er fysisk avsender av partiet. Jf. okologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 35 nr.
sertifikater Virksomheten skal beskrive hvordan de kontrollerer og dokumenterer at 6
leverandgrene de mottar gkologiske varer fra er underlagt gkologikontroll.
Plikten til dette gjelder ikke nar leverandaren er en detaljist som ikke er
kontrollpliktig.
Kontroll av leverandgrenes sertifikater skal minimum omfatte:
- at sertifikatet er utstedt av et godkjent kontrollorgan
- at sertifikatet er gyldig for den perioden det mottas varer
- at aktivitetene og produktomfanget samsvarer med den type varer som
mottas
Tvil om Virksomheten skal beskrive hvordan de handterer tvil om gkologisk J. okologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 28 nr.
skologisk opprinnelse pé& produkter som produseres eller mottas. Det er krav i 2 og jf. gkologiforskriften § 3, jf. fo. (EU) 2021/279 art.
opprinnelse regelverket om at slike produkter skal identifiseres og ikke 1
behandles/markedsfares som gkologiske inntil tvilen er tilbakevist. Videre
skal Debio umiddelbart underrettes om tvilen.
Dispensasjoner/ | Virksomheten skal beskrive hvor de oppbevarer tillatelser og Jf. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848, art.
tillatelser dispensasjoner. Dette gjelder f.eks. tillatelse til bruk av ikke-gkologisk vedlegg Il, del IV nr. 1.7
ingrediens i mat og tillatelse til bruk av ikke-gkologisk proteinravare i
forblandinger.
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FIO - Krav til beskrivelse av virksomheten

Dehio

Omrade

Beskrivelse av hva regelverket krever

Regelverk

Emballering

Virksomheten skal beskrive hvordan de gkologiske produktene er
emballert ved transport ut til andre virksomheter.

Det er krav om at det benyttes egnet emballasje, containere eller kjgretay
som er lukket pa en slik mate at innholdet ikke kan byttes ut, med mindre
transporten foregar direkte mellom to virksomheter som begge er
underlagt gkologikontroll. Det er i tillegg krav til merking av produktet.

Jf. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 23 nr.
1, jf. vedlegg Il pkt. 2

Merking Virksomheten skal beskrive hvordan produktene merkes. J Jf. ekologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 30,
art. 32 og art. 33
Veer obs. pa at det er ulike krav til merking av naeringsmidler, til merking
av forblandinger og til merking av produkter fra karensarealer.
GMO Virksomheten skal sikre at ikke-gkologiske ravarer og produkter ikke er Jf. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 11
genmodifiserte og heller ikke er fremstilt av eller ved hjelp av
genmodifiserte organismer. Det skal gis en beskrivelse av hvordan
virksomheten vil dokumentere at kravet overholdes.
Oversikt over aktuelle produkter som det ma innhentes bekreftelse for at
ikke er fremstilt fra eller ved hjelp av GMO finnes pa Debios hjemmeside
under kundedokumenter. Erklaeringen skal ikke veere mer enn to ar
gammel.
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FIO - Krav til beskrivelse av virksomheten

Dehio

Omrade Beskrivelse av hva regelverket krever Regelverk
Tilleggskrav til Virksomheter som produserer férblandinger til gkologisk produksjon skal j | Jf. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 17, jf.
formeller tillegg de gvrige relevante punkter i dette dokumentet beskrive falgende; | vedlegg !l delv
a) opplysninger om de anlegg som benyttes for mottak, tilberedning og
lagring av produkter som skal brukes til for far og etter aktivitetene
b) opplysninger om de anlegg som benyttes for lagring av andre
produkter som skal brukes ved produksjon av forblandinger
c) opplysninger om de anlegg som benyttes for lagring av produkter til
rengjgring og desinfisering
d) eventuelt en beskrivelse av og navnet pa de forblandinger som
virksomheten skal produsere, samt hvilke dyr forblandingene er beregnet
til
Seerlige krav til reqnskap: Jf. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 17, jf.
vedlegg Il del V pkt. 2.5
Regnskapet skal inneholde opplysninger om opprinnelse, art og mengde
for formidler, tilsetningsstoffer, salg og de ferdige produktene.
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FIO - Krav til beskrivelse av virksomheten

Dehio

Omrade

Beskrivelse av hva regelverket krever

Regelverk

Seerlige krav til transport av for, férblandinger oqg férmidler

Virksomheten skal beskrive hvordan fglgende krav oppfylles:

a)

b)

At gkologisk produsert for eller derivater fra disse, for fra
karens (eller derivater av disse) og ikke-gkologisk for er
klart atskilt fra hverandre under transport

At kjaretay og/eller containere, som har blitt brukt til
transport av produkter som ikke er gkologiske, kun brukes
til transport av gkologiske produkter hvis:

det er foretatt passende rengjgring som er blitt
kontrollert, fgr transporten begynner. Det skal beskrives
hvordan rengjering med pafglgende kontroll skal
dokumenteres.

virksomheten har foretatt en fareanalyse, som sikrer at
ngdvendige prosedyrer falges. Hvis det er fare for at
produktet ikke oppfyller kravene til gkologisk
produksjon, skal produktet ikke markedsfares som
gkologisk.

virksomheten fgrer oversikt over transport som er
utfart. Oversikten skal kunne legges fram for
kontrollorganet.

At de gkologiske ferdigvarene blir transportert klart atskilt

Jf. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 23
nr. 1, jf. vedlegg Ill nr. 3
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FIO - Krav til beskrivelse av virksomheten Dechio

Omrade Beskrivelse av hva regelverket krever Regelverk

fra andre ferdigvarer rent fysisk eller tidsmessig.

d) At produktmengdene ved starten av en transport og de
mengder som er blitt avlevert i forbindelse med hver
leveranse pa leveringsrunden, blir registrert.

Import Virksomheter som importerer eller er farstemottaker av gkologiske )f. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848 art. 45)1.
produkter fra tredjeland skal beskrive hvordan de dokumenterer at akologiforskriften § 4, jf. fo. (EU) 2021/2307 art. 5 og 6
kravene ift. import blir overholdt:

Importgren skal dokumentere falgende:

e dokumentasjon for importerte partier

e hvor produktene innfgres til landet

¢ hvilke anlegg som benyttes for evt. lagring far partiet nar frem til
farstemottaker

Farste mottaker skal dokumentere falgende:
e dokumentasjon for importerte partier
¢ hvilke anlegg som benyttes for mottak og lagring

Opplysninger Virksomheten skal dokumentere at produkter som kommer ut pa Jf. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848, art. 16,
om produkter markedet oppfyller kravene i gkologiregelverket. Det skal beskrives vedlegg Il, del IV, punkt 2.3
hvordan opplysninger om egne produkter vil veere tilgjengelig for Debio,

0gsa endringer av disse.
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FIO - Krav til beskrivelse av virksomheten

Dehio

Omrade Beskrivelse av hva regelverket krever Regelverk

Sette bort For virksomheten som setter bort kontrollpliktig aktivitet (f.eks. foredling, | Jf. gkologiforskriften § 2, jf. fo. (EU) 2018/848, art. 34
kontrollpliktig pakking, lagring) skal beskrivelsen inneholde falgende: nr.3

aktivitet

e en liste over underleverandarer med en beskrivelse av deres

aktiviteter

e en erkleering om at dersom det settes bort kontrollpliktig aktivitet
til underleverandgr uten egen godkjenning for gkologisk
produksjon forblir virksomheten ansvarlig for de gkologiske
aktiviteten hos underleverandgren

e en fullstendig beskrivelse av produksjonsenheten og/eller lokalene
og/eller aktivitetene, bl.a. skal det fremga hvilke anlegg som
benyttes ved mottak, bearbeiding, pakking, merking, lagring og

transport

Registrering og
handtering av
klager

Virksomheten skal beskrive hvordan klager som bergrer Debio-
godkjenningen registreres og handteres.

Jf.1SO 17065, nr. 4.1.2.2 bokstav j
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