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DNV

1 SAMMENDRAG

DNV er engasjert av FKA (Felleskjgpet AGRI SA) til & gjennomfere en granskning av hendelsen der det har blitt
produsert og levert fér med forhgyede verdier av vitamin D til seks svineprodusenter og atte eggprodusenter i
Trendelag.

Dette er den offentlige rapporten, som inneholder det som er vesentlig om hendelsen og gir det fulle bildet av hendelsen
og omstendighetene rundt, men det er materiale, detaljer og spesielt et omfattende sett anbefalinger som er fjernet av
hensyn til personvern, trygghet og forretningshemmeligheter.

Arsaken til hendelsen var at Skansen fabrikk gikk tom for Premix HY-D 184 p& sgndag 30.12.2024 og @nsket & erstatte
denne med D3-500. | forbindelse med byttet oppsto det en misforstaelse mellom Skansen fabrikk og FKA sin Avdeling
for optimering. Fabrikken sendte en henvendelse til Avdeling for optimering med spgrsmal om en tidligere foreslatt
lasning for & erstatte den manglende ravaren kunne benyttes. Basert pa denne informasjonen svarte Avdeling for
optimering med en godkjenning. Avdeling for optimering forstod det slik at tidligere kommunisert formel for utregning av
mengde D3-500 i produksjon skulle benyttes, Skansen fabrikk forstod det slik at tidligere kommunisert mengde skulle
brukes i produksjon. Kommunikasjonen var i trad med gjeldende prosedyre pa hendelsestidspunktet.

Misforstaelsen farte til en alvorlig overdosering av vitamin D ved produksjon av kraftfér. Dette til tross for at gjeldende
prosedyrer ble fulgt.

Granskningen har avdekket hendelsesforlgpet, samt de bakenforliggende arsaker som muliggjorde at hendelsen kunne
inntreffe. Hendelsen resulterte i lidelser for dyr.

Det er flere bakenforliggende arsaker til at hendelsen kunne skje. Disse er a finne i:
e menneskelige
e tekniske,
e organisatoriske forhold,

og ikke minst i samspillet mellom disse. Granskningen gir en rekke anbefalinger for & etablere og styrke eksisterende
barrierer, slik at dette ikke skjer igjen.

De gkonomiske og omdgmmemessige konsekvenser for FKA er betydelig.

FKA har et sterkt fokus pa HMS, men det er fortsatt potensial for forbedring innen kvalitet og risikostyring i divisjon
landbruk. DNV har derfor gjennomfert en grundig vurdering av disse omradene og fremsatt konkrete anbefalinger.

De viktigste anbefalinger er a:

e Forbedre rammeverk for styring av kvalitet og kvalitetskontroll, i henhold til ISO 9001, og bransjens beste
praksis. Dette skal ha en klar og omfattende definisjon av hva kvalitet innebaerer for virksomheten, med
tilh@rende interne krav.

e  Forbedre rammeverk for risiko i henhold til anerkjente standarder, inkludert endringsledelse, samt klare
retningslinjer for hvordan risiko skal handteres.

Basert pa disse funnene, presenterer DNV i denne rapporten detaljerte anbefalinger og strategier for a styrke
kvalitetskulturen, forbedre kvalitetsforstaelsen og forbedre en omfattende risikostyringsprosess.
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1.1 Bakgrunn

30.12.24 ble kraftfor til figrfe og svin med forhayet verdi av vitamin D produsert pa Skansen fabrikk og levert til kunder.
04.02.25 ble feilen identifisert, senere samme kveld ble det formelt satt beredskap.

Feilproduksjonen, heretter kalt «hendelsen», hadde store konsekvenser for dyrevelferd. Tiltak for & sikre at gjentaking
ikke skjer er allerede iverksatt av FKA.

Granskningen viser at samtlige vi har intervjuet har gitt DNV apen og god tilgang til informasjon og @nsker a vaere en del
av arbeidet med a finne arsakene, og hjelpe til, slik at tilsvarende hendelser blir unngatt i fremtiden.
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2 DNVS GRANSKNING

2.1 Formal og mandat for granskningen

Mandatet for granskningen er:

Innhente fakta og kartlegge hendelsesforlgpet
Gjennomfgre analysearbeid
o Kartlegge barrierer og eventuelle mangler/brudd pa disse
o Kartlegge observasjoner og avvik fra styrende dokumentasjon
o Vurdere varsling og beredskapsmessige forhold og gjennomfaring av disse
o Gjennomfaere arsaksanalyse for de observasjoner, avvik og barrieresvikt som er avdekket, innenfor
tekniske, organisatoriske og menneskelige aspekter
o Vurdere hendelsens totale potensial
Sjekke for tilsvarende hendelser/avvik og erfaringsoverfgring fra disse
Pa bakgrunn av arsaksanalysen gi anbefalinger og foresla tiltak for & hindre gjentakelse

Formalet med granskningen er & ta laering fra hendelsen ved a foresla etablering av manglende og styrking av
eksisterende barrierer.

2.2 Avgrensninger

Granskningen omfatter hendelsen og handtering frem til arsaken til produksjon av forhgyet verdi av vitamin D ble
avdekket 04.02.25 / informasjon ble delt i organisasjonen 05.02.25.

2.3 Metode

DNVs metode for granskning av hendelser og ulykker er SCAT, som star for Systematic Cause Analysis Technique.
Metoden er opprinnelig utviklet av Bird og Germain (1985) og senere modifisert av DNV i sammenheng med «Loss
Causation Model». SCAT er ment a hjelpe til med & forsta hvorfor ulykker inntreffer, og hva det er som ma gjeres for &
kontrollere arsakene.

SCAT metoden er illustrert i Figur 1 og bestéar av fglgende fire steg:
1. Beskrive type hendelse og konsekvenser.
2. Identifisere direkte arsaker, sd som tekniske feil eller operative feilhandlinger.
3. Identifisere bakenforliggende arsaker, det vil si arsakene som fgrte til overnevnte umiddelbare arsaker.
4. Identifisere svakheter ved styringssystemet (manglende organisatorisk kontroll) som farte til de

bakenforliggende arsakene.

Manglende Bakenfor-
organisatorisk liggende
kontroll arsaker

Direkte

P Hendelse

Granskning

Figur 1: Oversikt over SCAT metoden (Loss Causation Model)
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Arsaksanalyse er helt sentral og avhenger av systematiske og sykliske prosesser knyttet til & utforske ulike bevis,
utforme hypoteser og teste opp mot spesifikke kriterier, trekke slutninger, se pa alternativer, innhente mer informasjon,
og avslutningsvis a konkludere.

Bade menneskelige, tekniske og organisatoriske forhold vurderes. Metoden tar utgangspunkt i at menneskelig feil er
uunngaelig og at sikkerhetskritiske systemer ma utformes og gjeres robuste ut fra denne forutsetningen.

Hensikten med SCAT er a bevege seg bakover med utgangspunkt i en tidslinje fra selve hendelsen/ulykken for &
identifisere hvor organisasjonen mangler kontroll over arsakene som forarsaket selve hendelsen. Hendelsen avgrenses
i tid gjennom en tidslinje, og sentrale hendelser blir analysert. Til slutt pekes det pa strukturelle trekk knyttet til
styringssystem og forbedringstiltak. Kontrollomradene i SCAT er primaert organisatoriske og gir et bilde av hvor god
organisasjonen er pa risiko- og sikkerhetsstyring.

24 Gjennomfering

Granskningen er gjennomfgrt som en kombinasjon av intervju/mgter med ngkkelpersoner, gjennomgang av
dokumentasjon og analyse av systemer og teknologi.

Granskningen av hendelen har blitt gjennomfart i 4 steg:
1. Innhenting og gjennomgang av tilsendt dokumentasjon.
2. Besgk til Skansen fabrikk for observasjon av hendelsesstedet og intervju av driftspersonell.
3. Intervju av gvrig personell som har veert involvert i hendelsen.
4. Analyse av informasjonsmengden som ble samlet under intervjuene.

| forkant og etterkant av stedsbesgket har DNV fatt tilgang til relevant styrende dokumentasjon for FKA, og for Skansen
fabrikk.

Samarbeidet med FKA har gjennom hele granskningen veert preget av sveert stor grad av apenhet og
informasjonsdeling. DNV har fatt rask tilgang til all etterspurt dokumentasjon, og FKA har veaert behjelpelige med alle
forespgarsler, som har blitt besvart raskt, godt og grundig.
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2.5 Informasjonskilder

Informasjonsgrunnlaget for granskningen bestar hovedsakelig av intervjuer og dokumentgjennomgang.

Det er gjennomfgrt mgter og intervju med 27 personer, inkludert operativt, ledende og teknisk personell.

2.6 Granskningsgruppen

Tabell 1: Granskningsgruppen fra DNV

Rolle | Selskap

Daniel Gjerde Granskningsleder DNV
Mina Nguyen Deltaker DNV
Anders Vst Detaker o
Sverre Gravdahl Prosjektsponsor DNV
Per-Wiggo Richardsen Verifisering DNV
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3 BAKGRUNNSINFORMASJON

Dette kapittelet gir en kort beskrivelse av anlegg, utstyr, systemer og organisasjon som var involvert i hendelsen.

3.1 Granskningsorganisasjon

Nedenfor er et forenklet organisasjonskart som viser de involverte i granskningen.

Sjef HMS- .
og kvalitet Direkter Landbruk
Utviklingssjef
fortabell (FKF)
Salgssjef . "
Landbruk Direkter Kraftfor
5 Selgs- og S T Fabrikksjef Forretnings- Kvalitet og
fagkonsulenter ) j SKansen Kraftfﬁlr orpoing
op'{iﬁ?:ﬁng Innkjep Produksjons-leder P’°g;klt:?§ffes"'"
5 Fagsjefer . 2 Fagsjefer
optimering Arbeidsleder Krafttor

Figur 2: Forenklet organisasjonskart av de involverte i granskningen

3.2 Felleskjopet organisering — Skansen fabrikk

Konserndirektor

Direktar Landbruk

Figur 3: Organisasjonskart av organisering for Skansen fabrikk
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3.3 Beredskapsledelse

Det er utarbeidet en omfattende verktgykasse for beredskap som handterer de hendelser som man gjennomgar i en
Risiko og Sarbarhetsanalyse (RoS). Kvalitetshendelser, som feilblanding av for, er ikke direkte dekket i risikomatrisen,
men er dekket av «Skade og dgdsfall pa dyr og menneske».

Beredskapstelefon ble ringt til 24.01.25, den informasjonen som da var tilgjengelig gikk i retning av sykdom hos
besetning. Dyr ble sendt til obduksjon, for ble sendt til hasteanalyser.

04.02.25 ble det avdekket at det var produsert kraftfér med forhgyet verdi av vitamin D. Beredskap ble satt samme
kveld.

VERKTQOYKASSE FOR BEREDSKAP

Nednumre

BRANN POLITI

Giftinformasjonen Beredskapsvakt 4803
2259 1300 1910

3. linje - Konsemsijef og styret (strategisk) - (se rutiner og sjekklister for 2.linje)

2. linje - Beredskapsgruppe (taktisk stette for 1.linje)

Se her for nar du skal varsle 1. linje - Operativ innsats pa skadested (trykk pa aktuell divisjon under for rutiner og sjekklister)
beredskapsvakten

Butikk Landbruk Lager & Logistikk Forretningsstotte
Nedhjelpskalender Butikk Nedhjelpskalender Maskin Nedhjelpskalender Landbruk Nedhjelpskalender Lager

[B KIikk her for & seke i alle beredskapsdokumenter Y

Figur 4: Beredskapsorganisering tatt fra PUFF
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4 HENDELSEN

30.12.24 produserte Skansen fabrikk kraftfor med forhgyet innhold av vitamin D.

4.1

Faktaopplysninger

Det ble produsert fem serier med alvorlig forhgyet verdi av vitamin D:

4.2

Format Komplett 130. Produsert 57.740 kg. Estimert beregnet maksimalniva vitamin D ca. 316.200 IE/kg (skal
vaere 2.500).

Kromat Verp Opp. Produsert 36.184 kg (hvorav 3.200 kg aldri ble kjgrt ut av fabrikk, og 9.780 kg ble hentet hos
kunde fgr det ble brukt). Estimert beregnet maksimalniva vitamin D ca. 400.000 |IE/kg (skal veere 3.000).

Kromat Solgul 2 S. Produsert 11.500 kg. Estimert beregnet maksimalniva vitamin D ca. 390.000 IE/kg (skal
veere 3.000).

Format Soft 115. Produsert 15.300 kg. Estimert beregnet maksimalniva vitamin D ca. 190.000 IE/kg (skal veere
1.500).

Kromat Verp 1 S. Produsert 75.700 kg. Estimert beregnet maksimalniva vitamin D varierer fra normalt i forste
del av serien til ca. 390.000 IE/kg i siste del av serien (skal veere 3.000).

Identifiserte Barrierer

En effektiv barriere er et tiltak som har som funksjon & identifisere og hindre at ugnskede hendelser oppstar, samt

redusere konsekvensen av hendelsen dersom den inntreffer. Barrierefunksjonen er bygd opp av tekniske, operasjonelle

og organisatoriske elementer. Samspillet mellom disse elementene svarer pa spgrsmalet om hvem som gjer hva med

hvilket utstyr. En barriere ma vaere effektiv og kontrollerbar, noe som innebaerer at barrieren skal kunne utfare sin

funksjon nar den er etterspurt, til et nivd som er ngdvendig, og at det ma vaere mulig a sjekke at barrieren fungerer.

NORMAL FEIL, FARE- OG KONSEKVENSER, TAP,
OPERASJON ULYKKESSITUASJONER U@NSKET HENDELSE SKADE, ULEMPER
[ .
_ = YA 11
-
I <
a~ =
s 4
redusere sannsynligheten identifisere til- redusere muligheten begrense mulig
for at det oppstar skade, stander som kan for at feil, og fare- og skade og ulempe
feil, og fare- og ulykkes- fore til feil, fare ulykkessituasjoner
situasjoner ag ulykkes- utvikler seg

situasjoner

Figur 5: Barriereelementer

Det er viktig & merke seg at alle barrierer og barrierelementer ma verifiseres for at de skal kunne anses som

funksjonelle i en ngdsituasjon.
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Barrierestyrke:

Effektiv Barrieren oppfyller sin tiltenkte funksjon og hindrer ugnskede hendelser

Inadekvat Barrieren oppfyller ikke sin tiltenkte funksjon pa en tilfredsstillende mate. Dette kan skyldes
flere faktorer, inkludert manglende risikovurdering, utilstrekkelig oppleering, eller feilaktig
design

Mangler Det er ikke tiltak eller mekanismer pa plass for & forhindre eller redusere konsekvens av
ugnskede hendelser

Feiler Barrieren oppfyller ikke sin tiltenkte funksjon nar den trengs

DNV — Rapportnr. 2025-4389, Rev. 04 — www.dnv.com 11
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4.2.1 Identifiserte ngkkelbarrierer

Barriere 1a — A ha Premix HY-D 184 ppm pa lager

Barrierestyrke: Feilet

Hadde varen veert pa lager, ville ikke hendelsen ha skjedd.

Det kan vaere grunn til & stille sparsmalet, hvorfor var ikke varen pa lager, og hvorfor ble det ikke varslet om
planlagt produksjon med negativ varebeholdning?

Premix HY-D 184 ppm ble bestilt for sent fra fabrikken. Varen har en standard leveringstid pa 3 uker, og ble
bestilt 15.12.24. Beregnet ankomst var 12.01.25, 13 dager etter at hendelsen skjedde. 20.12.2024 ble det
bestilt erstatningsvare fra Kambo, som kom dagen etter hendelsen. Kunne Skansen fabrikk, for & veere fare
var, enten bestilt erstatningsvare fra Kambo far, eller sgrget for optimering av resept med erstatningsravare?

Grunnen til at Skansen fabrikk kunne planlegge produksjon med negativ varebeholdning, er at kontroll med
pafelgende varsel for planlagt produksjon med negativ beholdning hverken er i fabrikkstyringssystemet eller
Optima.

Hadde dette veert tilgjengelig, kunne mangel pa ravare ha blitt identifisert tidsnok til at optimering kunne ha
laget en midlertidig resept i lapet av normal arbeidstid, som Skansen fabrikk kunne ha fulgt. Nar dette blir
handtert pa kveldstid 30.12.24, ikke mange timer fgr produksjonen stopper opp, er ikke dette mulig.

Hadde varsling ved planlagt produksjon med negativ varebeholdning veert tilgjengelig, kunne man ha planlagt
fabrikkendring av resept, som ville signifikant ha redusert muligheten for hendelsen.

Barriere 1b — A ha Premix HY-D 184 ppm pa lager

Barrierestyrke: Feilet

Hadde varen veert pa lager, ville ikke hendelsen ha skjedd.

Det kan vaere grunn til & stille spgrsmalet, hvorfor var ikke varen pa lager?

Intervjuene gir gjennomgaende som forklaring pa dette fokus pa gkonomi, og & holde kostnader nede.
FKA har et mal om a na nekkeltallet NRBG/EBITDA pa 3,5 eller lavere.

Vi far fortalt at dette er et tema pa kvartalsvise mgater, og har fert til en, sett fra ledelsen sin side, ensket kultur
med & ha fokus pa kost. Dette fgrer til at fabrikken har et s& lavt som mulig varelager, for a bidra til & sikre
dette ngkkeltallet. Fabrikkens beslutning om & ha lavt varelager er ikke risikovurdert, ingen identifiserte
konsekvenser er dokumentert, ingen avbgtende tiltak er iverksatt.

Hadde regelmessige risikovurderinger blitt gjort, med konsernledelsen som deltager, eller at konsernledelsen
mottar risikorapportering, sa kunne man ha oppnadd at:

Konsernledelsen hadde veert klar over hvordan kommunikasjonen ble oppfattet og handlet deretter, og dermed
hadde de hatt muligheten til & justere bade kommunikasjonen og fabrikk sin respons.

Fabrikken kunne ha identifisert avbgtende tiltak ved & opprettholde et lavt varelager samtidig som man tok

hensyn til at det ikke foreligger en komplett oversikt over varelageret. Dette kunne inkludert & sikre et noe
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hgyere varelager ved rgde dager, iverksette optimalisering av resepter nar erstatningsvarer skal benyttes, eller
a vurdere sannsynligheten for bruk av slike varer.

Barriere 2 Fabrikkjustering av resepter

Barrierestyrke: Inadekvat

Prosedyre 783 Fabrikkjustering av resepter.

Prosedyren er laget for & handtere fabrikkendringer av resept trygt og sikkert. Herunder bgr etterlevelse av
lovverket ogsa vaere i fokus.

Hadde «783 Fabrikkjustering av resepter» fungert etter hensikten, ville hendelsen ikke ha skjedd.

Pa hendelsestidspunktet inneholdt ikke prosedyren faring for hvordan kommunikasjon skulle utfgres,
kvalitetssikres eller oppbevares. Prosedyren ble fulgt, men forhindret ikke hendelsen da den inneholdt sveert fa
krav. Det noteres at prosedyren na er oppdatert.

Barriere 3 Optimering av resepter

Barrierestyrke: Inadekvat

Optimering av resepter for varer som skal produseres.

Optimering sikrer korrekt resept for produksjonen. Hadde endringen i ravarebruk medfert at det ble opprettet
ny resept henhold til optimering sine krav, ville hendelsen ikke ha skjedd. For & forhindre stopp i produksjonen,
kreves ikke dette, men handteres av «783 fabrikkjustering av resepter». Denne beslutningen er ikke
dokumentert risikovurdert, det vises dog til at «783 fabrikkjustering av resepter» er oppdatert etter hendelsen.
Mulig avbatende tiltak av risikovurdering kunne ha vaert vaktordning for optimering, 4-gyne-sjekk, eller at
behov for optimering skal meldes tidsnok til at den kan utferes i normal arbeidstid. Det kan stilles spgrsmal om
fabrikken, da man innsa at man ikke kom til & fa Premix HY-D 184 ppm tidsnok, skulle ha bestilt optimering
med erstatningsravaren D3-500, etter fgre var-prinsippet.

Pa hendelsestidspunktet ga ikke prosedyren fgring for hvordan kommunikasjon skulle utfares, kvalitetssikres
eller oppbevares. Prosedyren ble fulgt, men forhindret ikke hendelsen da den inneholdt sveert fa krav.

Barriere 4 Optimeringsverktey “Allix”

Barrierestyrke: Mangler

Optimeringsverktgy Allix varsler nar resepten er utenfor grenseverdiene for samlet innhold av vitamin D, da
Allix sjekker resepten opp mot de definerte grensene for innhold av vitamin D.

Siden det ikke er direkte kontakt med optimeringsverktayet og fabrikkens styringssystem for produksjon, ble
dette ikke oppdaget. Hadde systemene veert integrerte, med automatisk stopp, ville hendelsen ikke ha skjedd.
Hadde det veert automatisk varsling, ville sannsynligheten for at hendelsen kunne inntreffe, blitt signifikant
redusert. | nyere fabrikkstyringssystem er integrering av informasjon selvsagt, og dette er 6g planlagt for

Skansen fabrikk for det nye ERP-systemet. Dette systemet er planlagt introdusert i 2028. Det er ingen plan for
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en midlertidig integrering. Risikovurdering er ikke dokumentert, ingen identifiserte konsekvenser er
dokumentert, ingen avbgtende tiltak er iverksatt. Barriere er ikke bruk.

Barriere 5 Risikostyring

Barrierestyrke: Inadekvat

Rammeverk for risikostyring.

Risikovurdering for a lgfte opp usikkerhetene og konsekvensene av & produsere premikser med innsatsfaktorer
som er giftige, er ikke gjort. Vi kan heller ikke finne et rammeverk som stgtter dette. Navaerende risikofokus
retter seg i stor grad mot HMS-risikoer. HACCP skal handle om identifisering av farer med hgy konsekvens, og
gjerne med lav sannsynlighet. Identifisering av slike farer kjgres s igjennom et beslutningstre for & bestemme
om det er behov for a opprette et CCP/OPRP, eller om det er tilstrekkelig med en PRP.

Etter ISO 9001 skal risikovurderinger gjgres for a identifisere de usikkerheter og muligheter som har
innvirkning pa FKA sine mal, bade nar det gjelder dyrehelse, skonomisk, og omdgmmemessig, men ogsa
etterlevelse av relevant lovgivning. En slik risikovurdering ville med sannsynlighet ha gitt gkt forstaelse av
konsekvensen av & benytte D3-500 i produksjon. Vurderingen kunne ha gitt avbgtende tiltak, som igjen kunne
ha redusert muligheten for at hendelsen skjedde. Dersom risikoen ble funnet for stor, ville man beslutte ikke &
produsere premikser med giftige innsatsfaktorer.

Eksisterende HACCP mangler relevante farevurderinger for de stoffer som er farlige i produksjon.
Risikomatrisen benyttet pa Skansen fabrikk ved hendelsestidspunktet var uegnet, da konsekvenssiden av
risikovurdering er tilsidesatt, til fordel for fokus pa sannsynlighet. Hendelsen er regnet for a veere sa
usannsynlig at hendelsen er grgnn — ingen tiltak nadvendig. Dette umuliggjer styring etter risiko, og har blitt
papekt i tidligere granskning av selensaken’ i 2023. Produksjon av forhgyet verdi av vitamin D viser at
barrieren er inadekvat.

Risikovurdering ved gjennomfgring av endringer kan ikke dokumenteres. Nar man vedtar gkt produksjon,
sikres ikke at all tilgjengelig informasjon, bade muligheter og negativ risiko, blir fremlagt for ledelsen.
Kontinuerlige risikogjennomganger blir heller ikke dokumentert. Dette brukes vanligvis for & sikre at de
instrukser ledelsen gir, oppnar malet med instruksen, eller at man fremdeles er i henhold til krav om &
produsere trygt og sikkert. Har instruks ikke de forventede effekter, kan da ledelsen justere. Styring i praksis
synes vanskeliggjort. Ledelsens gjennomgaelse er god pa a identifisere aksjoner, men det settes ikke krav til at
tiltak skal ha en eier, med tidsfrist. Dette svekker oppfglgingen av ledelsens gjennomgang.

TEn feilpafylling av selen 14.06.2023 pa Skansen fabrikk til kolinkloridsiloen farte til kontaminering av kolinklorid med selen, som resulterte i produksjon av kraftfor

med overdosering av selen.
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Barriere 6 Kvalitetskultur

Barrierestyrke: Inadekvat

Kvalitetskultur.

Det er behov for & styrke forstaelse av konsekvenser i risikoarbeidet i FKA. Nar det gjelder produksjon av
premiks med giftige innsatsfaktorer, er hendelsen satt inn i gjeldende risikomatrise ved tidspunkt for hendelsen
som «Grgnn - ingen tiltak er ngdvendig». Dette grunnet den antatt lave sannsynligheten. Konsekvensen er viet
lite oppmerksomhet, noe som vitner om manglende forstaelse for HACCP. Risikomatrisen er na under
oppdatering.

Forstaelse av risiko og konsekvenser er fundamentalt for & forstd nedvendigheten av kvalitet, krav og
kvalitetskultur. Denne forstaelsen ser ikke ut til & ha nadd ut til de ansatte pa Skansen fabrikk.

Avvik.

Bruk av internt avvikssystem ville mest sannsynlig ha synliggjort ngdvendige tiltak for & unnga at hendelsen
skjedde.

Tilsvarene hendelse skjedde ogsa i november 2023, med kommunikasjon mellom optimering og Skansen
fabrikk. Mangelen pa Premix HY-D 184 ppm har fart til at Skansen fabrikk har bestilt levering fra Kambo
(Moss) 3 ganger i 2024. Bruk av avvikssystem, kvalitetskultur og risikohandtering av konsekvenser som
kommer i veien for FKAs mal henger sammen.

En avvikshandtering etter ISO 9001 ville signifikant ha redusert muligheten for hendelsen.

Barriere 7 Reklamasjon

Barrierestyrke: Inadekvat

Reklamasjon

Prosedyren «Reklamasjoner eller henvendelser for egenprodusert kraftfor i bulk» sier i Trinn 1: «Dersom
kunden har en forventning om erstatning, er det en reklamasjon.» Det er fokus pa gkonomi og kost ved mulig
erstatning nar reklamasjoner handteres. «Det skal som hovedregel ikke bestilles analysepakker pa dette
stadiet.». Videre noteres det at i «Prgveuttak kraftfér ved reklamasjon», nevnes det ikke at det skal tas preve
for feil sammensetning av kraftfor.

Videre er det ikke funnet prosedyre for handtering av massereklamasjoner, en prosedyre man kan se for seg
ville ha serget for & se pa reklamasjoner fra samme fabrikk, n&r samme produksjonsserie var bakgrunn i
reklamasjonene. Beste praksis er a sette kriterier for igangsetting av beredskap i prosedyre for reklamasjon.
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Barriere 8 Beredskap

Barrierestyrke: Effektiv

Rammeverk for beredskap.

Det er utarbeidet en omfattende verktaykasse for beredskap, som handterer de hendelser som man
giennomgar i en Risiko og Sarbarhetsanalyse.

Beredskapstelefon ble ringt til 24.01.25; den informasjonen som da var tilgjengelig gikk i retning av sykdom hos
besetning. Dyr ble sendt til obduksjon, og fér ble sendt til hasteanalyser. Ytterligere tiltak ble ikke iverksatt, da
indikatorer pa kraftfér som arsak ikke forela.

Beredskapsgruppe ble satt 04.02.25 da det ble avdekket at det var produsert kraftféor med forhgyet verdi av
vitamin D. Beredskap ble satt samme kveld klokken 22.30. Beredskapsgruppen er ansett som meget
kompetent. Mattilsynet ble varslet 05.02.25.
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4.2.2 Identifiserte barrierer som ikke er ansett a vaere avgjgrende for
hendelsesforlgpet

Barriere 9:

Testing av vitamin D utfares etter kontrollplan hver 3. maned for 4 ulike forslag. | og med at prgvesvar tar nsermere 4
uker, er dette ikke en barriere mot feil dosering, da kraftforet gjerne er spist far provesvaret foreligger. A teste hver
produksjonsserie er ikke vanlig i bransjen, da kostnadsnivaet pa a gjere dette ansees som urimelig, og lite praktisk
gjennomfearbart.

Barriere 10:

Preventivt vedlikehold er ikke relevant for hendelsen.

Barriere 11:

Renhold er ikke relevant for hendelsen.

Barriere 12:

Varsling til Mattilsynet og Nortura synes ikke a ha hatt innvirkning pa hendelsen.
Barriere 13:

Menneskelige ressurser i Skansen fabrikk, flere hender pa jobb, er ikke ansett & ha hatt innflytelse pa hendelsen.
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5 ARSAKSANALYSE

5.1 Direkte arsaker

Arsaken til hendelsen var at Skansen fabrikk gikk tom for Premix HY-D 184 p& sgndag 30.12.2024 og gnsket & erstatte
denne med D3-500. | forbindelse med byttet oppsto det en misforstaelse mellom Skansen fabrikk og FKA sin Avdeling
for optimering.

Arsaken til hendelsen var at Skansen fabrikk gikk tom for Premix HY-D 184 p& sgndag 30.12.2024 og gnsket & erstatte
denne med D3-500. | forbindelse med byttet oppsto det en misforstaelse mellom Skansen fabrikk og FKA sin Avdeling
for optimering. Fabrikken sendte en henvendelse til Avdeling for optimering med sp@rsmal om en tidligere foreslatt
Iasning for & erstatte den manglende ravaren kunne benyttes. Basert pa denne informasjonen svarte Avdeling for
optimering med en godkjenning. Avdeling for optimering forstod det slik at tidligere kommunisert formel for utregning av
mengde D3-500 i produksjon skulle benyttes, Skansen fabrikk forstod det slik at tidligere kommunisert mengde skulle
brukes i produksjon.Kommunikasjonen var i trad med gjeldende prosedyre pa hendelsestidspunktet.

Misforstaelsen farte til en alvorlig overdosering av vitamin D ved produksjon av kraftfér. Dette til tross for at gjeldende
prosedyrer ble fulgt.

5.2 Bakenforliggende arsaker

Det er identifisert flere bakenforliggende arsaker.

1. Premix HY-D 184 ppm var ikke pa lager; hadde varen veert pa lager, ville hendelsen ikke ha skjedd. Det er
ogsa verdt & stille spgrsméal om hvorfor varen ikke var pa lager. Varen manglet ogsa 1 gang i 2023, og 3
ganger tidligere i 2024.

2. Premix HY-D 184 ppm ble bestilt for sent fra fabrikken. Varen har en standard leveringstid pa 3 uker, og ble
bestilt 15.12.24. Beregnet ankomst var 12.01.25, 13 dager etter at hendelsen skjedde. 20.12.2024 ble det
bestilt erstatningsvare fra Kambo, som kom dagen etter hendelsen. Kunne Skansen fabrikk, for a vaere fare
var, enten ha bestilt erstatningsvare fra Kambo fer, eller sgrget for optimering av resept med
erstatningsravare?

3. Grunnen til at Skansen fabrikk kunne planlegge produksjon med negativ varebeholdning, er at kontroll med
pafglgende varsel for planlagt produksjon med negativ beholdning ikke er i hverken fabrikkstyringssystemet
eller Optima. Hadde dette veert tilgjengelig, kunne mangel pa ravare ha blitt identifisert tidsnok til at optimering
kunne ha laget en midlertidig resept i Iapet av normal arbeidstid, som Skansen fabrikk kunne ha fulgt. Nar dette
blir h&ndtert pa kveldstid 30.12.24, ikke mange timer for produksjonen stopper opp, er ikke dette mulig. Hadde
varsling ved planlagt produksjon med negativ varebeholdning veert tilgjengelig, kunne man ha planlagt
fabrikkendring av resept, som ville signifikant ha redusert muligheten for hendelsen. | nyere
fabrikkstyringssystem er integrering av informasjon vanlig, og dette er 6g planlagt for Skansen fabrikk for det
nye ERP-systemet, som er planlagt introdusert i 2028. Det er ingen plan for en midlertidig integrering.

4. Hadde Skansen fabrikk risikovurdert konsekvensene av & ga tomme for Premix HY-D 184 ppm, og vurdert bruk
av erstatningsravare D3-500, med den forstaelsen av at den er giftig i sin konsentrasjon, ville man da ha
forstatt viktigheten av & sikre korrekt dosering, og iverksatt avbatende tiltak?

5. Det har veert et gjennomgaende fokus fra intervjuene at fokus pa kost er betydelig, og at dette blir kommunisert
pa allmgater kvartalsvis. Dette fgrer til at man har et sa lavt som mulig varelager, for & bidra til & na nakkeltallet
NRBG/EBITDA pa 3,5 eller lavere Denne beslutningen er ikke risikovurdert, ingen identifiserte konsekvenser er
dokumentert, ingen avbgtende tiltak er iverksatt.
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6. Det at varen mangler er etter interne rutiner et avvik, og skal registreres og handteres. Avvikshandtering etter
ISO 9100 ville signifikant ha redusert muligheten for at hendelsen kunne skje, da det er rimelig a anta at
avbgtende tiltak ville ha kommet opp som fglge av avviksbehandlingen. Dette sees i sammenheng med behov
for styrking av kvalitetskultur.

7. Rammeverk for risikostyring sikrer ikke at tilstrekkelig risikovurdering av usikkerheter og konsekvenser av &
produsere premikser med innsatsfaktorer som er giftige, er gjort. Navaerende risikofokus retter seg i stor grad
mot HMS-risikoer.

8. Etter ISO 9001 skal risikovurderinger gjgres for a identifisere de usikkerheter og muligheter som har innvirkning
pa FKA sine mal, bade nar det gjelder dyrehelse, skonomisk, og omdgmme, men ogsa etterlevelse av relevant
lovgivning En slik risikovurdering ville med sannsynlighet ha gitt gkt forstdelse av konsekvensen av a benytte
D3-500 i produksjon. Vurderingen kunne ha gitt avbgtende tiltak, som igjen kunne ha redusert muligheten for at
hendelsen skjedde. Dersom risikoen ble funnet for stor, ville man beslutte ikke & produsere premikser med
giftige innsatsfaktorer. Eksisterende HACCP pa Skansen fabrikk mangler relevante farevurderinger for de
stoffer som er farlige i produksjon. Risikomatrisen benyttet pa Skansen fabrikk pa hendelsestidspunktet var
uegnet, da konsekvenssiden av risikovurdering er tilsidesatt, til fordel for fokus pa sannsynlighet. Hendelsen er
regnet for & vaere sa usannsynlig at hendelsen er grann — ingen tiltak nedvendig. Dette umuliggjer styring etter
risiko, og har blitt papekt i tidligere granskning av selensaken? i 2023.

9. Prosedyren 783 Fabrikkjustering av resepter, som var gjeldende pa hendelsestidspunktet, ble fulgt. Prosedyren
er laget for & handtere fabrikkendringer av resept trygt og sikkert. Pa hendelsestidspunktet ga ikke prosedyren
faring for hvordan kommunikasjon skulle utfares, kvalitetssikres eller oppbevares. Prosedyren ble fulgt, men
forhindret ikke hendelsen da den inneholdt sveert fa krav. Det noteres at prosedyren na er oppdatert.

10. Optimering sikrer korrekt resept for produksjonen. Hadde denne produksjonsserien hatt en resept i henhold il
optimering sine krav, ville hendelsen ikke ha skjedd. For a forhindre stopp i produksjonen, kreves ikke dette,
men handteres av «783 fabrikkjustering av resepter» skal brukes, noe den ble pa hendelsestidspunktet. Det
vises til at «783 fabrikkjustering av resepter» na er oppdatert.

11. Prosedyren «Reklamasjoner eller henvendelser for egenprodusert kraftfér i bulk» handterer ikke
massereklamasjon. Ved prgveuttak som skal tas, nevnes det heller ikke vitamin D. Hadde prosedyren sgrget
for & sikre at reklamasjon pa samme produserte serie ble satt i sammenheng, og innholdsdeklarasjon vurdert,
kunne reklamasjoner pa fjarfe og svin ha blitt sett i sammenheng tidligere, noe som kunne ha fert til
identifisering av kraftfér som arsak tidligere.

2En feilpafylling av selen 14.06.2023 pa Skansen fabrikk til kolinkloridsiloen farte til kontaminering av kolinklorid med selen, som resulterte i produksjon av kraftfor
med overdosering av selen.
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6 SAMMENFATNING

Direkte arsak:

Arsaken til hendelsen var at Skansen fabrikk gikk tom for Premix HY-D 184 p& sgndag 30.12.2024 og gnsket & erstatte
denne med D3-500. | forbindelse med byttet oppsto det en misforstaelse mellom Skansen fabrikk og FKA sin Avdeling
for optimering. Arsaken til hendelsen var at Skansen fabrikk gikk tom for Premix HY-D 184 p& sgndag 30.12.2024 og
gnsket a erstatte denne med D3-500. | forbindelse med byttet oppsto det en misforstaelse mellom Skansen fabrikk og
FKA sin avdeling for Optimering. Fabrikken sendte en henvendelse til Avdeling for optimering med spgrsmal om en
tidligere foreslatt Igsning for & erstatte den manglende ravaren kunne benyttes. Basert pa denne informasjonen svarte
Avdeling for optimering med en godkjenning. Avdeling for optimering forstod det slik at tidligere kommunisert formel for
utregning av mengde D3-500 i produksjon skulle benyttes, Skansen fabrikk forstod det slik at tidligere kommunisert
mengde skulle brukes i produksjon.Kommunikasjonen var i trad med gjeldende prosedyre pa hendelsestidspunktet.

De bakenforliggende arsakene som har blitt avdekket er:

Manglende Premix HY-D 184 ppm: Varen var ikke pa lager, noe som har skjedd flere ganger tidligere. For sen bestilling
fra Skansen fabrikk, samt fokus pa kost har fert til lavt varelager pa Skansen fabrikk, uten risikovurdering eller
avbatende tiltak.

Manglende varsling ved planlagt produksjon med negativ varebeholdning muliggjer planlegging av produksjon uten
tilstrekkelig ravarer pa lager.

Prosedyren 783 Fabrikkjustering av resepter hadde ikke tilfredsstillende krav, blant annet nar det gjelder handtering av
farlige konsentrat, kommunikasjon og detaljniva

Det er ikke et krav til at alle produksjonsserier skal optimeres, for & opprettholde produksjon pa Skansen fabrikk.
Barriere for a ivareta dette var Prosedyre 783 Fabrikkjustering av resepter, som var inadekvat.

Manglende risikovurderinger for a identifisere usikkerheter og muligheter som pavirker bedriftens mal etter ISO 9001,
samt manglende registrering og handtering av avvik etter interne rutiner og ISO 9100.

Rammeverk for risikostyring sikrer ikke at tilstrekkelig risikovurdering av usikkerheter og konsekvenser av & produsere
premikser med innsatsfaktorer som er giftige, er gjort. Fokus pa kontinuerlig produksjon uten tilstrekkelig planlegging og
risikovurdering. Manglende implementering av kvalitetskultur pa fabrikken kommer til syne i manglende fgring av avvik
for bade denne hendelsen, og tidligere tilsvarende hendelser. Regelmessige risikovurderinger med avdekking av
konsekvenser av a ha lavt varelager er ikke dokumentert, noe som kunne fatt opp avbatende tiltak, og gitt mulighet for a
justere praksis med lavt varelager.

Prosedyren for reklamasjoner handterer ikke massereklamasjon eller beredskap ved kvalitetshendelser.
Konsekvenser:

Hendelsen har medfart lidelser for dyr.

De gkonomiske og omdgmmemessige konsekvenser for FKA ansees som betydelige.

Potensielle konsekvenser:

Potensialet i hendelsen synes i stor grad a ha blitt tatt ut, da det gikk over 4 uker fra fgrste henvendelse/bekymring til
arsaken ble identifisert.
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7 OPPSUMMERING AV DE VIKTIGSTE ANBEFALINGER

Basert pa identifiserte funn er det utarbeidet et sett med anbefalinger. Nedenfor gis en oppsummering av de mest
sentrale funnene identifisert innen rammen av dette arbeidet:

e  Forbedre rammeverk for styring av kvalitet og kvalitetskontroll, i henhold til ISO 9001, og bransjens beste
praksis, dette vil muliggjere bedre risikostyring i konsernet. Dette skal ha en klar og omfattende definisjon av
hva kvalitet innebaerer for virksomheten, med tilhgrende interne krav

e  Forbedre rammeverk for risiko i henhold til anerkjente standarder, inkludert endringsledelse, samt klare
retningslinjer for hvordan risiko skal handteres.

e Utarbeide en tydelig beskrivelse av kravene for oppfalging av tiltak og aksjoner.

e Etablere en strukturert reklamasjonsprosess ved a utvikle en detaljert sjekkliste, definere klare
ansvarsomrader, involvere fagstaben tidlig og overfare produktansvaret fra salgskonsulenter til fagpersoner for
mer effektiv handtering.

¢ Implementere systemer for & forbedre planleggingen og optimalisere ressursbruken, slik at ravarer, utstyr og
arbeidskraft utnyttes pa en mer effektiv og feilfri mate.

¢ Innfgre et automatisert kontrollsystem som overvaker og verifiserer naeringsstoffene i hver produksjon.
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8 FORKORTELSER OG DEFINISJONER

Tabell 2 Forkortelser og

Forkortelse

Barriere

definisjoner

I Definisjon

Tiltak som har til hensikt enten & identifisere tilstander som kan fare til feil, fare- og

ulykkessituasjoner, forhindre at et konkret hendelsesforlgp inntreffer eller utvikler seg,
pavirke et hendelsesforlgp i en tilsiktet retning, eller & begrense skader og/eller tap. /5/

Barriereelement

Tekniske, operasjonelle eller organisatoriske tiltak eller Igsninger som inngar i
realiseringen av en barrierefunksjon. /5/

Barrierefunksjon

Oppgaven eller rollen til en barriere. /5/

Barrierestyring

Koordinerte aktiviteter for a etablere og opprettholde barrierer slik at de til enhver tid kan
ivareta sin funksjon.

CCP Kritisk kontroll punkt

EBITDA Earnings Before Interest, Taxes, Depreciation, and Amortization

Resept | optimering av kraftfor refererer en "resept” til den spesifikke sammensetningen av
ingredienser og naeringsstoffer som utgjer kraftférblandingen

ROS-analyse Risiko- og sarbarhetsanalyse

Sporbarhet Kan féret spores tilbake til opprinnelig produksjon, handtering og lagringsforhold

PDCA Plan, Do, Check, Act

PRP Grunnforutsetninger (pre requisite program)

OPRP Operativ PRP

\ Veterineert institutt
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9 DOKUMENTASJON

Mottatt dokumentasjon fra FKA i forbindelse med granskningen.

Navn Beskrivelse

PUFF

FKA styringssystem

Operasjonelle prosedyrer Skansen fabrikk

Samtlige operasjonelle prosedyrer

Organisasjonskart Fabrikk

Oversikt over stillinger og roller Skansen fabrikk

Granskningsrapport av selen-saken 2023

En feilpafylling av selen 14.06.2023 pa Skansen fabrikk
til kolinkloridsiloen fgrte til kontaminering av kolinklorid
med selen, som resulterte i produksjon av kraftfér med
overdosering av selen.

Interne e post som gjelder hendelsen

Intern kommunikasjon som gjelder hendelsen

Ledelsens gjennomgang 2025 (status 2024) Landbruk

Ledelsen systematisk evaluerer effektiviteten av sine
styringssystemer og identifiserer forbedringsmuligheter

HMSK 2025 — mal og handlingsplaner — Divisjon
Landbruk

Oversikt over mal og handlingsplaner

Rapport etter tilsyn med premiks anlegget

Mattilsyn rapport etter tilsyn 16.12.2024

Risikostyring 2024 Landbruk

Oversikt over identifiserte risikoer og tiltak

Oversikt produksjon og reklamasjoner uke 5 - 2025

Oversikt produksjon og reklamasjoner uke 5 - 2025

Sluttrapport etter systemrevisjon med produksjon av
forvarer HOS FELLESKJ@PET AGRI | 2023

Mattilsynets rapport etter tilsyn 21.03.2024
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Om DNV

Vi er et globalt selskap innen kvalitetssikring og risikohandtering med tilstedevaerelse i over 100 land. Vart formal er a

sikre liv, verdier og miljget. Med var unike tekniske ekspertise og uavhengighet bistar vi vare kunder med a forbedre
sikkerhet, effektivitet og baerekraft.

Enten vi godkjenner et nytt skipsdesign, optimerer energiproduksjonen fra en vindmgllepark, analyserer sensordata fra
en gassrerledning eller sertifiserer verdikjeden til en matprodusent, hjelper vi vare kunder med & ta gode og riktige
beslutninger og gke tilliten til virksomheten, produktene og tienestene deres. Verden er i endring. Vi kan pavirke
utviklingen. Sammen skal vi handtere de globale utfordringene og omstillingene vi vil mate.
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