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Riktlinjer for tillimpningen av vissa bestimmelser i

forordning (EG) nr 852/2004

om livsmedelshygien

Detta dokument har sammanstélltsi informationssyfte. Det har inte antagits eller pa
nagot annat satt godkants av Europeiska kommissionen.

Europeiska kommissionen kan inte garantera att uppgifterna &r korrekta och
fransager sig allt ansvar for hur uppgifterna anvands. Lasarna bor darfor anvanda
dessa uppgifter med forsiktighet. All anvandning sker pa egen risk.



SYFTET MED DETTA DOKUMENT

Detta dokument riktar sig huvudsakligen till livsmedelsforetag och behoriga
myndigheter, och tillhandahéller viagledning for tillimpningen av de nya
kraven pé livsmedelshygien och dirmed sammanhéngande frégor.

OBSERVERA

Detta dokument ér ett arbetsdokument och kommer att uppdateras for att ta
upp erfarenheter och information frin medlemsstaterna, behoriga
myndigheter, livsmedelsforetag och kommissionens kontor for livsmedels-
och veterinarfragor.




1.

INLEDNING

Forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien' (nedan kallad férordningen)
antogs den 29 april 2004. Diar faststills de allmdnna hygienkrav som ska
respekteras av livsmedelsforetag pd alla nivéer av livsmedelskedjan. Efter att
forordningen antogs har kommissionen blivit ombedd att fortydliga ett antal
aspekter 1 den. Detta dokument avser att folja upp dessa dnskemal.

Kommissionens generaldirektorat for hélso- och konsumentfragor har hallit en
rad moten med experter fran medlemsstaterna for att utreda och uppna enighet i
ett antal frigor som ror tillimpningen av férordningen.

For att sdkerstdlla insyn har kommissionen &ven framjat diskussioner med
berdrda parter, for att olika samhéllsekonomiska intressen ska fa uttrycka sin
mening. I detta syfte har kommissionen anordnat ett méte med foretrddare for
producenter, néringsliv, handel och konsumenter for att ta upp fragor som ror
tillimpningen av férordningen.

Det ansags att dessa moten och diskussioner borde fa fortsitta mot bakgrund av
den erfarenhet man vunnit genom forordningens fullstidndiga tillimpning fran den
1 januari 2006.

Det bor papekas att frdgor som ror bristande dverensstimmelse mellan nationell
lagstiftning och forordningen inte kommer att behandlas i samband med detta.
Dessa fragor kommer dven i fortsattningen att handldggas enligt kommissionens
faststéllda forfaranden.

Syftet med detta dokument &r att hjélpa alla aktorer 1 livsmedelskedjan att béttre
forsta och tillampa férordningen pa ett korrekt och enhetligt sitt. Detta dokument
saknar dock formell rittslig status, och vid tvister dr det EG-domstolen som har
det yttersta ansvaret for tolkningen av lagstiftningen.

For att fullstdndigt forsta de olika aspekterna av forordning (EG) nr 852/2004 &r
det viktigt att d&ven kénna till andra delar av gemenskapslagstiftningen, framst
principerna och definitionerna i

e FEuropaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 178/2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som géller
livsmedelssikerhet® (iven kallad allmin livsmedelslagstiftning).

e FEuropaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april
2004 om offentlig kontroll for att sékerstélla kontrollen av efterlevnaden av
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foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhélsa och
djurskydd’.

e Kommissionens forordning (EG) nr 2073/2005 av den 15 november 2005 om
mikrobiologiska kriterier for livsmedel”.

o Kommissionens forordning (EG) nr 2074/2005 av den 5 december 2005 om
tillampningsatgarder for vissa produkter enligt forordning (EG) nr 853/2004
och for genomforandet av offentliga kontroller enligt forordningarna
(EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, om undantag fran f{orordning
(EG) nr 852/2004 och om é&ndring av forordningarna (EG) nr 853/2004 och
(EG) nr 854/2004°.

Separata riktlinjer om forordning (EG) nr 178/2002 har upprittats.

(Se http://europa.eu.int/comm/food/food/foodlaw/guidance/index_en.htm)
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3.1.

LIVSMEDELSFORETAGARNAS SKYLDIGHETER

Bestimmelserna i férordningen maste tilldmpas av livsmedelsforetagen. De maste se till
att samtliga krav tillampas pa ett korrekt sitt sa att de kan garantera sdkra livsmedel.
Livsmedelsforetag som hanterar livsmedel av animaliskt ursprung méste uppfylla de
tillimpliga kraven i forordning (EG) nr 853/2004 utdver dem forordning

(EG) nr 852/2004.

RACKVIDD

Primérproduktion

Forordningen omfattar primarproduktion.
Primérproduktion definieras 1 artikel 3.17 1 forordning (EG) nr 178/2002:

" primarproduktion:  produktion, uppfodning eller odling av primarprodukter
inklusive skérd, mj6lkning och produktion av livsmedel sproducerande djur fore slakt.
Jakt, fiske och insamling av vilda produkter omfattas ocksa.”

De regler som géller primirproduktion aterfinns del A punkt I.1 1 bilaga I till
forordning (EG) nr 852/2004.

Del A punkt I.1 1 bilaga I till forordning (EG) nr 852/2004 tar d&ven upp foljande
verksamheter som sammanhinger med primérproduktion:

e Transport, lagring och hantering av priméarprodukter pd produktionsplatsen, under
forutsittning att primérprodukternas natur inte vésentligt dndras ddrigenom.

e Transport av levande djur, nédr detta dr ndodvéindigt for att uppnd syftena med
denna forordning.

e | frdga om produkter av vegetabiliskt ursprung och fiskeriprodukter,
transportverksamhet for leverans av primérprodukter, vars natur inte vasentligt har
andrats, fran produktionsplatsen till en anldggning.

Dérfér bor begreppet ’primdrproduktion” 1 dessa riktlinjer fOrstds som
primdrproduktion och dirmed sammanhingande verksamheter.



Primérproduktion &r ett begrepp som anvinds for att beskriva verksamheter pa
garden eller pa en liknande niva och omfattar bl.a. f6ljande:

e Produktion eller odling av véixtprodukter sdsom sddesslag, frukt, gronsaker och
kryddvéxter liksom transport, lagring och hantering av produkter (utan att
visentligt dndra deras natur) pa gérden samt vidare transport av dem till en
anldggning.

e Produktion eller uppfodning av livsmedelsproducerande djur pa garden och all
verksamhet kopplad till detta, liksom transport av kottproducerande djur till en
marknad, ett slakteri eller transport av djur mellan gardar.

e Produktion och uppfodning av snickor pa gérden och eventuell transport till en
bearbetningsanldggning eller till en marknad.

e Mjolkning och lagring av mjolk pa géarden.

e Produktion och insamling av &4gg pa produktionsanldggningen, men inte
forpackning av dgg.

e Fiske, hantering av fiskeriprodukter (utan att vidsentligt dndra deras natur)
ombord pé fartyg (forutom frys- och fabriksfartyg) och transport av dessa till
den forsta anldggningen (inklusive auktionshallar) pa land. I detta ingér fiske,
hantering och transport av fisk som fingats i s6tvatten (floder, élvar, sjoar).

e Produktion, uppfodning, odling och upptagning av fisk i fiskodlingar och
transport till en anldggning.

e Produktion, uppfodning, odling, aterutliggning och upptagning av levande
musslor och transport av dessa till en leverans-, renings- eller
bearbetningsanldggning.

¢ Plockning av svamp och bér, upptagning av snédckor osv. i naturen och transport
av dessa till en anlédggning.

Anmirkningar avseende primarproduktion:

e Allminna bestimmelser om primérproduktion finns i bilaga I till forordning
(EG) nr 852/2004. For vissa livsmedel (t.ex. obehandlad mjolk, levande musslor)
har dessutom utforligare bestimmelser fastlagts i forordning (EG) nr 853/2004
(se avsnitt 3.7 1 riktlinjer for tillimpningen av vissa bestimmelser i forordning
(EG) nr 853/2004 om hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung).

e Fiskeriprodukter vars natur inte visentligt har indrats: Se avsnitt 3.7 i
riktlinjerna.

e Aggpackerier: Enligt definitionerna och kraven i de nya bestimmelserna om
livsmedelshygien betraktas inte dggpackerier (inte ens ndr de dr placerade pa
produktionsanldggningen) som primarproduktion.



Mijolkinsamlingscentraler: Efter att den obehandlade mjolken hémtats fran
gdrden  faller  produkten inte  ldngre  under  primérproduktion.
Mjolkinsamlingscentraler diar obehandlad mj6lk forvaras efter att den himtats fran
en gard fore leverans till en mjdlkbearbetningsanldggning betraktas inte som
primdrproduktion.

Honung och andra livsmedel frin biodling: All biodlingsverksamhet maste
betraktas som primdrproduktion. I detta ingéar biodling (dven d& bikuporna hélls
langt frin biodlarens anldggning), insamling av honung, slungning och inslagning
och/eller emballering i biodlarens anldggning. Andra verksamheter utanfor
biodlarens anldggning (t.ex. slungning och/eller inslagning/emballering av
honung) kan inte betraktas som primérproduktion, diribland inte heller
verksamhet som genomfors av kollektiva anldggningar (t.ex. kooperativ) pa
biodlarens vignar.

Frysfartyg och fabriksfartyg: Hantering, lagring och transport av
fiskeriprodukter pa frysfartyg och fabriksfartyg omfattas inte av begreppet
’primérproduktion”.

Groddproduktion: Forutom de hér riktlinjerna har kommissionen antagit en rad
rittsakter om godkdnnande av anldggningar som producerar groddar, sparbarhet,
villkor for import samt mikrobiologiska krav.

I. Riktlinjer for groddproduktion:

- I enlighet med del A kapitel 1.2 och kapitel[I.5¢ 1 bilagal bor
livsmedelsforetagare lagra fron for groning under ldmpliga forhdllanden som &r
sadana att skadlig forsdmring av frona forebyggs och de skyddas fran
kontaminering. Under alla steg i produktionen och distributionen bor groddarna
skyddas mot all kontaminering som kan gora livsmedlet otjénligt som
ménniskofoda. Det bor finnas tillrdckliga rutiner for att bekdmpa skadegdrare och
hindra husdjur frén att ta sig in 1 utrymmen dér livsmedel bereds, hanteras eller
lagras.

- I enlighet med del A kapitel I1.5 b 1 bilaga I och Efsas rekommendationer bor
livsmedelsforetagare skolja frona i dricksvatten omedelbart fore groningen. Det
vatten som anvdnds for skoljningen bor inte ateranvdndas inom
groddproduktionen.

- I enlighet med del A kapitel I1.5 ¢ 1 bilaga I bor dricksvatten anses nodvandigt
som den forsta kédllan till bevattning for groddproduktion, sa att kontaminering
forhindras.

- I enlighet med Efsas rekommendationer bor livsmedelsforetagare se till att
groddar halls kylda fran slutet av produktionen till dess att de slidpps ut pa
marknaden, inbegripet under transport.

II. Personlig hygien:

I enlighet med del A kapitel 1.5 d i bilaga I bor livsmedelsforetagare se till att den
personal som handhar groddar ar vid god hilsa och far utbildning om hélsorisker.
Sérskilt ska personal som producerar eller skordar groddar iaktta god personlig
renlighet och bdra lampliga, rena kldder och vid behov skyddskldder. Ingen som
lider av eller dr béarare av en sjukdom som kan Overforas via livsmedel eller som



lider av infekterade sar, hudinfektioner, andra sar eller diarré bor fa handha frén
eller groddar eller vistas pd arbetsplatser dir livsmedel hanteras, oavsett
arbetsuppgifter, om det finns risk for direkt eller indirekt kontaminering. Alla som
har sddana adkommor, som &r anstdllda vid ett groddproducerande
livsmedelsforetag och som sannolikt kan komma i kontakt med livsmedel bor
omedelbart anméla sjukdomen eller symtomen, och om mdjligt orsaken, till
livsmedelsforetagaren.

III. Transport:

Enligt del A kapitel II.5 a och b i bilaga I ska fordon och behallare som anvénds
for transporter av livsmedel hallas rena och 1 gott skick, sa att livsmedel skyddas
mot kontaminering. Nir det dr nodvéndigt ska de ocksa vara utformade och
konstruerade sd att de kan rengdras eller desinficeras pa ett tillrdckligt sétt.
Transportlddor och behéllare bor inte anvdndas for transport av ndgot annat dn
livsmedel, om detta kan leda till kontaminering.

Priméirprodukter

Primérprodukter definieras 1 artikel 2.1 b 1 férordning (EG) nr 852/2004 pd foljande
satt:

" primarprodukter: produkter fran primérproduktion, déribland produkter fran
jorden, fran boskapsuppfodning, fran jakt och fran fiske.”

Primérprodukter omfattar bl.a.:

groddar.

fiskeriprodukter, levande musslor.

1 naturen, t.ex. svamp, bér, sniglar.

e Produkter av vegetabiliskt ursprung, t.ex. siad, frukt, gronsaker, kryddorter, svamp och

e Produkter av animaliskt ursprung, t.ex. &gg, obehandlad mjolk, honung,

e Produkter antingen av vegetabiliskt eller animaliskt ursprung som plockas eller upptas
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3.4

3.5

Anmaérkningar avseende primarprodukter:

o Firskt kott dr inte en primirprodukt dé den tillkommer efter slakt.

o Fiskeriprodukter fortsitter att vara primdrprodukter ocksd efter avlivning,
avblodning, avligsnande av huvud, rensning, borttagande av fenor, kylning och
forpackning for transport i containrar pd primdrproduktionsnivd. De produkter
som uppkommer genom ytterligare hantering av fiskeriprodukter (t.ex. filetering,
vakuumforpackning) ér inte primarprodukter.

”Sméa méingder” primirprodukter som avses i artikel 1.2 ¢ i forordningen

Forordningen géller inte sma méingder priméirprodukter som producenten levererar
direkt till konsumenter eller till lokala detaljhandelsforetag som levererar direkt till
konsumenter.

Allmint sett bor begreppet ’smd méngder” vara tillrdckligt brett for att bl.a. innefatta

e lantbrukare som siljer primérprodukter (gronsaker, frukt, igg, obehandlad mjolk°
osv.) direkt till konsumenter, tex. gardsforsdljning eller lokal
marknadsforséljning, till lokala detaljhandlare for direkt forséljning till
konsumenter och till lokala restauranger,

e personer som plockar produkter i naturen, t.ex. svamp och bér, for att leverera
direkt till konsumenter eller till lokala detaljhandlare for direkt forséljning till
konsumenter och till lokala restauranger.

Enligt artikel 1.3 i1 forordning (EG) nr 852/2004 ska medlemsstaterna nérmare
definiera begreppet sma méangder med hinsyn till de lokala forhallandena, och 1 sin
nationella lagstiftning faststilla de regler som krivs fOr att livsmedelssékerheten ska
garanteras (riskbaserat tillvigagéngssitt).

I allménhet ska reglerna i den nationella lagstiftning som medlemsstaterna faststéllt
for sma méngder enligt artikel 1.2 c tillata att nuvarande forfaranden fortsitter att
giélla, under forutséttning att de sékerstéller att forordningens malsittningar uppnas.

Grinsoverskridande handel med sm& méngder primérprodukter

Artikel 1.3 1 forordningen kriver att medlemsstaterna i sin nationella lagstiftning
faststiller regler for producenternas leverans av smd mingder primirprodukter till
konsumenter eller till lokala detaljhandelsforetag.

Ibland kan en sddan leverans utforas over grinser, sédrskilt ndr producentens géard
ligger 1 ndrheten av grénsen till en annan medlemsstat.

De nationella regler som antas enligt artikel 1.3 1 forordning (EG) nr 852/2004 maste
vara forenliga med de allmidnna bestimmelserna i fordraget, sirskilt artiklarna 28, 29
och 30.

Bearbetning av primirprodukter pa garden

Primérprodukter kan bearbetas pa garden, t.ex. bearbetning av obehandlad m;jolk till
ost, utvinning av fruktsaft ur frukt. Detta hor inte till de verksamheter som beskrivs
som primarproduktion, och omfattas darfor av kraven pa livsmedelshygien 1 bilaga II

Enligt artikel 10.8 i forordning (EG) nr 853/2004 far medlemsstaterna faststélla nationella regler som
forbjuder eller begrinsar utslippande pa marknaden av obehandlad mjélk som &r avsedd for direkt
konsumtion.



3.6

till forordningen, och nér_det géller livsmedel av animaliskt ursprung, dven av de
tillimpliga kraven i forordning (EG) nr 853/2004.

Exempel:

e Framstillning av fruktjuice pa girden

Om en gard anvénder sin skord eller en del av skorden (t.ex. dpplen) for att
framstélla fruktjuice pa sin anldggning, sa dverskrider en sddan gérd nivén for
primdrproduktion. Framstéllning av fruktjuice ska betraktas som en verksamhet
efter primdrproduktionen och omfattas dérfor av de tillimpliga kraven i
forordning (EG) nr 852/2004.

e Gardstillverkning av ost

Ost tillverkas genom bearbetning av obehandlad eller virmebehandlad mjolk. Ost
ar darfor inte en primarprodukt, inte heller nir den tillverkas pa garden.

Detta gor att man vid gardstillverkning av ost maste folja de tillimpliga kraven pa
livsmedelshygien 1  forordning (EG)nr 852/2004 och 1  forordning
(EG) nr 853/2004.

Anmérkningar:

1) Forordning (EG) nr 853/2004 géller i regel inte detaljhandeln (dvs.
hanteringen och/eller bearbetningen av livsmedel och dess lagring pa
forsaljningsstéllet eller leveranstill konsumenten. Detta innebar att nar ost
tillverkas och séljs uteslutande pa garden eller en lokal marknad (t.ex.
veckomarknad, bondmarknad) till konsumenter, sa kan detta gorasi enlighet
med de tillampliga kraven i forordning (EG) nr 852/2004, sarskilt dessbilaga ll,
medan man inte behdver folja kraven i forordning (EG nr 853/2004, forutom
nar det galler kraven for obehandlad mjélk. Vid behov maste man dessutom
folja sddana nationella bestammelser i medlemsstaternas nationella lagstiftning
som antagits pa grundval av artikel 1.5 ci férordning (EG) nr 853/2004.

2) For att ta hansyn till gardsbearbetning eller for att bevara traditionella
produktionsmetoder kan medlemsstaterna inféra nationella bestémmelser som
anpassar de relevanta infrastrukturkraven i enlighet med det forfarande som
faststallts for detta syftei artikel 13 i forordning (EG) nr 852/2004 och i
artikel 101 forordning (EG) nr 853/2004, om man inte kan ta hansyn till de
traditionella metoderna inom ramen for férordningens krav.

Agg och primirproduktion

Mot bakgrund av definitionen av primérproduktion i artikel 3.17 i
forordning (EG) nr 178/2002, och av del A punkt I.1 1 bilaga I till f6rordning
(EG) nr 852/2004, sa omfattar priméarproduktion av dgg dven hantering av dgg, dvs.
insamling och transport mellan byggnader, samt lagring av &4gg pa
produktionsanldggningen, fOrutsatt att detta inte véasentligt dndrar deras natur.
Forpackning av &dgg, antingen pd produktionsanlidggningen eller vid en separat
forpackningscentral hamnar utanfor primarproduktionsverksamheten. Denna
verksamhet maéste dérfor folja de relevanta kraven i bilaga Il till forordning
(EG) nr 852/2004, 1 avsnitt X i bilaga III till férordning (EG) nr 853/2004 samt i
artikel 116 1 och bilaga XIV till férordning (EG) nr 1234/2007 om uppréittande av en

10



3.7

3.8

3.9

gemensam organisation av jordbruksmarknaderna och om sérskilda bestimmelser for
vissa jordbruksprodukter.

Pa primérproduktionsniva fir primérprodukter transporteras, lagras och
hanteras forutsatt att deras natur_inte visentligt indras dérigenom [se del A
punkt I.1 a i bilaga I till forordningen].

P& primérproduktionsnivd &r primdrprodukter ofta foremal for &tgdrder som
sakerstéller en battre presentation, t.ex.

e fOrpackning utan ytterligare bearbetning,
e tvittning av gronsaker, borttagning av blad fran gronsaker, sortering av frukt,
e torkning av spannmal,

¢ avlivning, avblodning, rensning, borttagande av fenor, kylning och forpackning av
fisk,

¢ slungning av honung for att avldgsna vaxkakorna.

Sadana verksamheter maste ses som normala rutinverksamheter pa
primdrproduktionsnivd och den behdver dérfor inte uppfylla andra krav pa
livsmedelssidkerhet 4n de som redan géller for primarproduktion.

Det dr & andra sidan troligt att vissa verksamheter pd garden &ndrar produkterna
och/eller medfor nya faror for livsmedel, t.ex. skalning av potatis, skivning av
mordtter, inpackning av sallad 1 pase, anvdndning av gaser for konservering eller
avligsnande av gaser. Dessa verksamheter kan inte ses som normala
rutinverksamheter pd primdrproduktionsnivan eller som verksamhet som
sammanhénger med primirproduktion.

Privatpersoner som tillfilligt hanterar, bereder, lagrar och serverar livsmedel

Aktiviteter som tillfdllig hantering, beredning, lagring och servering av livsmedel av
privatpersoner i samband med evenemang som kyrkbasarer, skolevenemang eller
bymarknader omfattas inte av forordningen. Detta klargors 1 skdl 9 i1 forordning
(EG) nr 852/2004. I den andra meningen anges foljande:

" Gemenskapsreglerna bor endast galla foretag, vilket ar en verksamhetsform som
forutsatter viss kontinuitet och en viss grad av organisation.”

Begreppet “foretag” ingar i definitionen av ett ”livsmedelsforetag” (i enlighet med
artikel 3.2 1 den allménna livsmedelslagstiftningen (forordning (EG) nr 178/2002)
maste ett ’livsmedelsforetag” vara ett ’foretag”). Personer som ibland och 1 liten
skala hanterar, bereder, fOrvarar eller serverar mat (t.ex. i samband med
kyrkobasarer, skolevenemang, bymarknader eller andra situationer som organiserade
vélgorenhetsbasarer dér frivilliga personer ibland bereder mat) kan inte anses vara ett
”foretag” och omfattas darfor inte av kraven i gemenskapens hygienregler.

Livsmedelsforetag och Internetforsiljning

Vissa foretag erbjuder sina varor till forsiljning pa Internet. Aven om sidan handel
inte specifikt ndmns i1 forordningen faller sddana foretag dndd inom ramarna for
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5.1

5.2

definitionen av ett livsmedelsforetag, varfor de relevanta kraven i
livsmedelslagstiftningen &r tilldmpliga pd dem.

UTTRYCK SOM "NAR DET AR N()DVANDIGT”, "NAR SA AR
LAMPLIGT”, ’ADEKVAT” OCH "TILLRACKLIG”

9 9

Dir det i bilagorna till forordningen star uttryck som “nér det 4r nddvandigt”, “nér sa ar
lampligt”, ”adekvat” eller "tillrdcklig” &r det i forsta hand livsmedelsforetagarens uppgift
att bedoma om ett krav dr nddvandigt, lampligt, adekvat eller tillrickligt for att uppna
maélséttningarna i forordning (EG) nr 852/2004.

For att bedoma om ett krav dr nodvandigt, lampligt, adekvat eller tillrickligt for att
uppnd malséttningarna i forordningen maste man beakta livsmedlets art och avsedda
anvindning.

Foretagaren kan motivera sitt val 1 enlighet med forfaranden baserade pa HACCP-
principerna eller i enlighet med arbetsrutinerna i sitt foretag. Ocksa riktlinjerna for god
praxis som ndmns 1 artikel 7 i1 férordningen kan vara en anvdndbar véigledning och kan

visa vilken som &r bésta praxis nir uttryck som “nér det dr ndodvéandigt”, “nér s& &r
lampligt”, “adekvat” och "tillrdackligt” anvénds.

FLEXIBILITET

Allmin bakgrund

I forordningen faststdlls principer som ska tillimpas av alla livsmedelsforetag.
Forordningen medger en flexibel tillimpning for att sdkerstilla att det finns 16sningar
for specifika situationer utan att livsmedelssidkerheten riskeras. I detta syfte kan
medlemsstaterna vidta nationella atgirder for att anpassa kraven 1 vissa av
forordningens bilagor. For sddana nationella dtgérder géller foljande:

e De ska mojliggora fortsatt bruk av traditionella metoder for produktion,
bearbetning och distribution av livsmedel.

e De ska tillgodose behoven hos livsmedelsforetag i omraden med geografiska
begrénsningar.

e [ andra fall ska de bara tillampas pa anldggningarnas konstruktion, utformning
och utrustning.

Medlemsstater som vill anta nationella atgirder ska for insynens skull anméla detta
till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna (se artikel 13.5 i forordning (EG)
nr 852/2004). Kommissionen och de Ovriga medlemsstaterna har rétt att tillfoga
kommentarer. Om dessa kommentarer leder till meningsskiljaktigheter ska frdgan
foras infor den stindiga kommittén och ett beslut kan fattas.

Traditionella produktionsmetoder

I medlemsstaterna kan livsmedel framstéllas i enlighet med mangariga traditioner
som har visat sig vara sdkra d&ven om de inte ligger helt i1 linje med vissa tekniska
krav i forordningen. Forordningen erkénner behovet av att upprétthilla dessa
traditionella produktionsmetoder, som ér ett tecken pa Europas kulturella mingfald,
och tar darfor hénsyn till den flexibilitet som livsmedelsforetagen behdver.
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5.3

6.1

I samband med detta dokument finns det inga planer pa att ga vidare med en
inventering av de traditionella produktionsmetoderna i medlemsstaterna. Det ar de
behoriga myndigheternas uppgift att ta de initiativ som krivs eller att reagera pa
mojliga forfrdgningar frén livsmedelsforetag avseende flexibilitet.

HACCP och flexibilitet

HACCP-metoden ér naturligt flexibel genom att den bygger pd en begransad
uppsittning principer och forfaranden till stod for livsmedelssdkerheten, utan att
livsmedelsforetagen tvingas rétta sig efter regler eller tillimpa forfaranden som inte
ar relevanta eller anpassade for de sérskilda forhdllanden som réder i1 deras
verksamhet.

De riktlinjer for god hygienpraxis och for tillimpning av HACCP-principerna som
livsmedelsbranschen sjélv tagit fram, antingen nationellt eller pd gemenskapsniva,
bor hjilpa foretagen att tillimpa HACCP-baserade forfaranden som skridddarsytts
efter kinnetecknen for deras produktion.

Kommissionen har publicerat riktlinjer som forklarar de frimsta mojligheterna till
flexibilitet nir HACCP-baserade forfaranden tillaimpas.

REGISTRERING OCH GODKANNANDE AV ANLAGGNINGAR
Vad innebér registrering av anlidggningar i praktiken?

Enligt artikel 6.2 1 forordning (EG) nr 852/2004 ska livsmedelsforetag registrera alla
sina anldggningar hos den behoriga myndigheten.

Syftet med registreringen &r att ldta de behdriga myndigheterna i medlemsstaterna fa
veta var anldggningarna finns och hurdan verksamhet de bedriver, sa att den
nationella behdriga myndigheten kan utfora offentliga kontroller ndr s& beddms
nddvindigt och 1 enlighet med de allmédnna principerna i artikel 31 1 forordning (EG)
nr 882/2004, enligt vilken behoriga myndigheter i medlemsstaterna ska faststélla
forfaranden som ska foljas av foder- och livsmedelsforetagare vid ansdkan om
registrering.

Registreringen bor vara ett enkelt forfarande, didr den behoériga myndigheten
informeras om adressen till anldggningen och den verksamhet som bedrivs. Dar
denna information redan finns tillgdnglig 1 andra kéllor, t.ex. registrering i milj6-
eller djurhilsosyfte eller for andra administrativa dndamal, kan denna information
aven anvéndas for livsmedelshygieniska syften.

Vissa foretag ir specialiserade inom handeln med livsmedel (mellanhinder). Aven
om de kan organisera transporten av livsmedel mellan leverantorer eller till
detaljhandlare, hanterar de inte nodvéndigtvis livsmedel eller férvarar dem ens pa
sina anldggningar (som ocksa kan vara ett kontor). Under forutsittning att de
uppfyller definitionen av “livsmedelsforetag” och “livsmedelsforetagare” sé géller
kravet for registrering.
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6.2

6.3

Godkinnande av anliggningar

Gemenskapslagstiftningen kriaver att vissa anlidggningar som hanterar livsmedel av
animaliskt ursprung godkénns innan de slépper ut sina produkter pa marknaden. Mer
information finns 1 avsnitt 4 1 riktlinjerna for tillimpningen av vissa bestimmelser i
forordning (EG) nr 853/2004 om hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung.

Godkinnande av anliiggningar enligt nationell lagstiftning

Enligt  forordningen  far  medlemsstaterna  krdva  godkdnnande  av
livsmedelsanldggningar for vilka gemenskapslagstiftningen (inklusive forordning
(EG) nr 853/2004) inte kraver godkénnande.

Om medlemsstaterna tillimpar detta forfarande finns det 1 gemenskapslagstiftningen
inget krav pad anvidndningen av ett identifieringsmirke eller ndgon begrinsning av
utsldppandet av livsmedel pd marknaden fran anldggningar som omfattas av
nationella forfaranden for godkénnande.

RIKTLINJER FOR GOD HYGIENPRAXIS OCH FOR TILLAMPNING AV
HACCP-PRINCIPERNA

Artiklarna 7-9 1 forordningen innehéller bestimmelser om utarbetandet av riktlinjer
for god hygienpraxis liksom praxis for tillimpningen av HACCP-principerna.

Aven om de ir ett frivilligt instrument kan livsmedelsbranschen med hjilp av sidana
riktlinjer (p4 primérproduktionsniva och efter primérproduktion) mer utforligt
beskriva hur livsmedelsforetagare kan folja de rittsliga krav som forordningen tar
upp 1 mer allmédnna ordalag.

I de nya bestimmelserna om livsmedelshygien har ett antal krav faststéllts:

e Dessa bestimmelser lamnar utrymme for livsmedelsforetagarens omdéme. Darfor
har uttryck som nér det dr nodvandigt”, “ndr s& ar lampligt”, ”adekvat” och
“tillrdcklig” inforts i forordningen (t.ex. “det skall finnas ett adekvat antal
lampligt placerade och utformade handtvattstall” eller ”rengoring och

desinficering skall sketillrackligt ofta for att forhindra risk fér kontaminering”).

e De ger uttryck for en viss malsdttning, men livsmedelsforetagaren maste ta fram
de metoder som kravs for att uppna malet (t.ex. vid virmebehandling i hermetiskt
slutna behallare ska en behandling ” férhindra att produkten blir kontaminerad
under processen”).

Riktlinjerna for god praxis ar ett praktiskt verktyg som hjélper livsmedelsforetagare
att

e beddma om ett visst krav dr nddvandigt, ldmpligt, adekvat eller tillrackligt, t.ex.
genom att ange vad ett adekvat antal handtvittstill dr, och att

o faststilla hur de malsdttningar som faststdlls 1 forordningen ska uppnds, t.ex.
genom att ange hur ofta utrustningen ska rengoras och desinficeras.

Riktlinjerna kan ocksd innehélla praktiska forfaranden som ska sékerstélla att
forordningen tillimpas korrekt, sdsom
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e forfaranden som forhindrar inférandet av faror pa primarproduktionsniva,
e forfaranden for rengéring och desinfektion pd livsmedelsforetag,
o forfaranden for skadedjursbekdmpning, samt

e fOrfaranden som garanterar att kravet pa utarbetande av HACCP-baserade
forfaranden efterlevs.

8. DOKUMENTATION

8.1

8.2

8.3

Forordningen innebér att livsmedelsforetagare maste uppritta, i enlighet med de
HACCP-baserade forfarandena, dokumentation avpassad till foretagets art och
storlek.

Det dr god praxis for livsmedelsforetagare att upprétta annan dokumentation som kan
bidra till att forordningens malsdttningar uppfylls, diven om forordningen inte
kriver detta. Nar livsmedelsforetagare upprittar sddan dokumentation kan de vilja
ta hiansyn till féljande:

Dokumentation om krav pa anliggningarna

Dokumentationen kan ta upp krav pa anlédggningarna for att fortydliga ett antal
allméinna krav som stér i forordningen, sdsom foljande:

e Kapitel I punkt 1 a och b 1 bilaga II, enligt vilka golv- och viggytor ska vara “av
ogenomtringliga, icke absorberande, tvittbara och giftfria material, savida inte
livsmedelsforetagarna kan Overtyga de behodriga myndigheterna om att andra
material som anvinds dr lampliga”, och punkt 1 f, enligt vilken ytorna i allmédnhet
ska vara av 7sléta, tvittbara, korrosionsbestandiga och giftfria material, sdvida inte
livsmedelsforetagarna kan Overtyga de behoriga myndigheterna om att andra
material som anvénds dr l[dmpliga”.

e Kapitel III punkt 2 b i bilaga II, enligt vilken ytor som kommer i kontakt med
livsmedel ska vara av ’sléta, tvéttbara, korrosionsbestindiga och giftfria material,
savida inte livsmedelsforetagarna kan dvertyga den behoriga myndigheten om att
andra material som anvands ar [dmpliga”.

Dokumentation om driftskrav
Dokumentationen kan ta upp driftskrav, saisom féljande:

e Kapitel IX punkt 4 i bilaga II: ”Adekvata forfaranden skall finnas for att bekdmpa
skadedjur.”

2 2.

e Behovet att motivera val som rér begreppen “ndr det dr nddvandigt”, “nér sa ar
lampligt”, “adekvat™ och "tillracklig”.

e Forfaranden och journaler som bygger pd HACCP-principerna.

Tillsammans kommer denna dokumentation att besta av arbetsrutiner som ir
en viktig komponent i sikerstillandet av livsmedelssikerhet

Det finns olika mojligheter att upprétta denna dokumentation:
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9.1.

9.2.

e Riktlinjer for god praxis kan innehélla delar av eller all den dokumentation som
behovs.

e Livsmedelsforetag kan bestimma sig for att uppritta sirskild dokumentation for
just sin situation.

e Enligt de HACCP-baserade forfarandena (med beaktande av den flexibilitet som
behovs for livsmedelsforetag, sirskilt smaforetag).

Dokumentation kan bestd av resultat frdn laboratorietester, rapporter Over
skadedjursbekdmpning, temperaturmatningar, litteraturhdnvisningar eller handlingar
som tillhandahélls av leverantdren av byggnadsmaterial osv.

TEKNISKA FRAGOR (BILAGOR)

Virmebehandling (kapitel XI i bilaga II)

Vid virmebehandling av livsmedel som sldppts ut pa marknaden i en hermetiskt
sluten behdllare kraver forordningen att livsmedelsforetagare ska tillimpa en
varmebehandlingsprocess som dverensstimmer med en internationellt erkdnd norm.
Sddana normer har exempelvis utvecklats av Codex Alimentarius:

e Code of Hygienic practice for Milk and milk products (CAC/RCP 57-2004).

e Recommended International Code of Hygienic Practice for Low-Acid and
Acidified Low-Acid Canned Foods (CAC/RCP 23-1979, rev. 2 (1993)).

e Code of Hygienic Practice for Aseptically Processed and Packaged Low-Acid
foods (CAC/RCP 40-1993).

e Recommended International Code of Hygienic Practice for Canned Fish
(CAC/RCP 10-1976).

Utbildning (kapitel XII i bilaga II)

Utbildning &r ett viktigt verktyg for att se till att rutinerna for god hygienpraxis
tillimpas effektivt.

Sddan utbildning som avses 1 kapitel XII 1 bilaga Il till forordningen ska vara
anpassad till personalens uppgifter inom ett visst livsmedelsforetag, och vara lamplig
for det arbete som ska utforas.

Utbildningen kan ges pa olika sitt, t.ex. genom internutbildning och kurser, genom
informationskampanjer anordnade av yrkesorganisationer eller de behoriga
myndigheterna eller genom riktlinjer fér god praxis.

Nir det gédller HACCP-utbildning for personalen i smaforetag maste man téinka pé att
saddan utbildning ska sta i rimlig proportion till foretagets storlek och verksamhetens
art och ha att géra med det sitt pa vilket HACCP tillimpas inom livsmedelsforetaget.
Vid anvédndning av riktlinjer for god hygienpraxis och for tillimpning av HACCP-
principerna ska syftet med utbildningen vara att gora personalen bekant med
innehallet i sddana riktlinjer. Om man i vissa livsmedelsforetag kan garantera
livsmedelssidkerheten genom tillimpning av forhandskraven, sd ska utbildningen
anpassas efter detta.
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9.3.

9.4.

Transport (kapitel IV i bilaga II)

Det krdvs dndamalsenliga transportsystem for att sdkerstélla att livsmedlen forblir
sdkra och tjanliga som manniskofoda vid leverans.

For bulktransporter av livsmedel (dvs. av oforpackade livsmedel 1 direktkontakt med
transportbehallarens yta och atmosféren) i flytande form eller i form av granulat eller
pulver ska livsmedelsforetagarna enligt forordningen anvidnda #dndamélsenliga
transportmedel.

Bakgrunden till detta krav &r att det finns omfattande bevis for att dessa livsmedel pa
grund av sin beskaffenhet 16per hogre risk att kontamineras vid transport i fordon
eller behallare som tidigare anvénts for andra &ndamal. Detta géller dven efter det att
transportmedlen rengjorts.

Eftersom ordet “granulat” kan betyda ”i granulatform” eller ”i kornform” har det
inkommit flera forfragningar om klargéranden av vad som menas. Allmént sett vore
det logiskt att begrdnsa kravet till att gélla livsmedel som efter bearbetning har fétt
granulategenskaper (t.ex. socker) eller sid som har skalats, rengjorts eller beretts och
som ska emballeras/forpackas for att sdljas till konsumenter. Det bor darfor inte
omfatta primirprodukter som t.ex. sdd som har skordats och kriver ytterligare
beredning, med eller utan bearbetning, innan den kan anvindas som ménniskofoda.

Rent vatten (bilaga I och kapitel VII i bilaga II)

Det hinvisas pa manga stidllen 1 hygienforordningarna till kravet pa att
livsmedelsforetagarna om mojligt ska anvinda rent vatten.

Vid hantering av fisk eller levande musslor som ett led i primarproduktionen ska
dricksvatten anvindas for att forhindra kontaminering:

e " Livsmedelsforetagare skall vid uppfodning, slakt eller jakt av djur eller vid
produktion av primérprodukter av animaliskt ursprung vidta foljande adekvata
atgarder nar sa ar lampligt: [...] d) Anvanda dricksvatten, eller rent vatten, nar
sa kravs for att forhindra kontaminering.” (Del A punkt 11.4 d i bilaga till
forordning (EG) nr 852/2004)

Liknande bestimmelser géller for hanteringen av fiskeriprodukter och levande
musslor nir den inte utgdr ett led i primérproduktionen:

e "Rent vatten far anvandas till hela fiskeriprodukter.
Rent havsvatten far anvandas till levande musslor, tagghudingar, manteldjur och
marina snackor. Rent vatten far ocksd anvandas till extern rengoring.
Nar rent vatten anvands ska det finnas |ampliga anordningar och forfaranden for
vattenforsorjningen, s att denna anvandning inte utgor en kalla till
kontaminering av livsmedlen.” (Kapitel VII punkt 1 b i bilaga II till férordning
(EG) nr 852/2004)

e "[..] rent havsvatten far anvandas for hantering och tvéatt av fiskeriprodukter,
framstalining av is for kylning av fiskeriprodukter och for snabb kylning av
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kraftdjur och bl6tdjur efter kokning” (avsnitt VIII punkt3 c i bilaga III till
forordning (EG) nr 853/2004).

Anmirkningar angiende anvindningsvillkoren:

Bédde vid primarproduktion och vid ytterligare hantering av fiskeriprodukter och
levande musslor efter primérproduktion maste atgérder vidtas for att sidkerstélla att
det rena vatten som anvinds inte utgdér ndgon kélla for kontaminering av
fiskeriprodukterna eller de levande musslorna. Livsmedelsforetagarna maste infora
forfaranden for dvervakning och dokumentation av vattnets sdkerhet och kvalitet.
Dessa étgirder ska ingd i de HACCP-baserade forfarandena nér rent vatten ska
anvindas 1 ndgot led efter primirproduktionen.

Det dr den behoriga myndighetens uppgift att kontrollera om de forfaranden som
livsmedelsforetagarna utarbetat ar tillrickliga, att de foljs pd ett korrekt sétt och att
de inte utgor nagon risk for konsumenterna.

e Det finns en rad olika aspekter som livsmedelsforetagarna bor beakta nir de
beslutar sig for att anvinda sidant vatten och/eller nir de utarbetar
forfaranden baserade pA HACCP-principer, t.ex.:

0 Undersokning av vattnets sammanséttning (inkl. eventuella frimmande d&mnen,
t.ex. kemikalier, mikrobiologiska dmnen, giftiga alger) vid intaget och
eventuella variationer (sdsongsvariationer, utsldpp efter regn osv.) for att
sakerstdlla att det inte innehaller mikroorganismer, skadliga &mnen eller giftigt
havsplankton i sddana méngder att det direkt eller indirekt kan paverka
livsmedlens sikerhet.

0 Bedomning av konsekvenserna av naturliga kéllor till kontaminering och
sadana som orsakats av madnniskor samt eventuella atgarder for att avhjélpa
dessa (i flodmynningar, muddring osv.).

0 Beskrivning av systemen for produktion (atervinning, vattenbehandling osv.),
lagring och distribution av vattnet.

e Nir siddant vatten anvinds maste livsmedelsforetagaren sékerstélla att det inte
utgdr ndgon kélla till kontaminering av fiskeriprodukter eller levande musslor.
Det finns olika sétt att uppné detta, t.ex. genom foljande:

0 Vatten kan pumpas for produktionen av rent vatten fran en plats dir det inte
finns nagon risk for kontaminering av vattentdkten (genom att undvika
fororenade omréden, pumpa upp vatten pa djupet eller i avligsna omraden).
Detta riacker eventuellt for fartyg som bedriver fiske péd ppet vatten.

0 Anvindning av ett system for vattenrening som sdkerstdller att kraven pa rent
vatten uppfylls. Detta system kan omfatta en filtreringsfas atfoljd av en
adsorptions- och en desinfektionsfas.

0 Andra lampliga forfaranden.

Livsmedelsforetagarna kan genom riktlinjer for god praxis fa ett lampligt verktyg
med vars hjélp de kan faststilla vilka metoder som ska viljas for att sdkerstilla att
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9.5.

9.6.

det rena vatten som anvinds inte utgdr ndgon kéilla till kontaminering av
fiskeriprodukter.

Livsmedelslokaler (kapitel I i bilaga II)

Begreppet "livsmedelslokaler” omfattar inte bara lokaler dir livsmedel hanteras eller
bearbetas utan &dven 1 tillimpliga fall den omedelbara omgivningen pa
foretagsomradet.

Samtliga nddvéndiga verksamheter ska forsigga i livsmedelslokalerna om inte ndgot
annat foreskrivs (t.ex. officiellt godkdnda anldggningar for fordonstvatt).

Hogtrycksbearbetning

Hogtrycksbearbetning dr en metod for livsmedelsbearbetning dér fasta eller flytande
livsmedel behandlas med hogtryck for att forbéttra deras sidkerhet och, i vissa fall,
deras organoleptiska egenskaper och kvalitet.

Hogtrycksbearbetning grundas pa principen att bakteriehalten kan minskas genom en
kombination av vdrme och tryck under en viss tidsperiod. Nar detta sker under
atmosfdriskt tryck kallas det virmebehandling, t.ex. pastorisering, och nér trycket
hojs kallas det hogtrycksbearbetning. Nir syftet dr att minska bakteriehalten sker i
regel hogtrycksbearbetningen vid 400-600 megapascal (MPa) i rumstemperatur. Pa
grund av tryckeffekten kan dock temperaturen i produkten i tryckkammaren stiga
med 3-6°C for varje tryckhdjning pad 100 MPa, beroende péa produktens
sammanséttning.

Hogtrycksbearbetning anviands fridmst for fardigforpackade juicetyper, saser,
dippséser, fiskprodukter, kottprodukter och fardiglagade rétter.

Godkédnnande av hogtrycksbearbetning

Hogtrycksbearbetning betraktas som en fysisk metod (genom tryck) att minska
kontamineringen nédr den anvédnds for att minska bakteriehalten. Den behdver inte
godkdnnas pa EU-nivd. Medlemsstaterna far besluta om det ska krivas
forhandsgodkénnande. Om en medlemstat vill reglera anvdndningen av denna metod
bor den forst anmila’ detta till kommissionen och Gvriga medlemsstater. Om nagra
sdrskilda villkor for anviandning inte anméls forutsitts hogtrycksbearbetning vara
godkénd.

I enlighet med forordningen om nya livsmedel® ricker det inte med att en process ér
ny for att den ska betraktas som ny enligt den férordningen. Det &r forst nér den nya
processen har en effekt pa ett livsmedels sammansittning eller struktur som péverkar
dess nidringsvirde, halten av icke Onskvirda @mnen eller &mnesomsittningen som

I enlighet med anmélningsforfarandet i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den
9 september 2015 om ett informationsforfarande betrdffande tekniska foreskrifter och betrdffande
foreskrifter for informationssamhéllets tjanster (EUT L 241, 17.9.2015).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om &ndring av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphdvande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr
1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).
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den produkt som hogtrycksbearbetningen resulterar i méste godkinnas i enlighet med
forordningen om nya livsmedel. Det forvéntas inte att ett livsmedel kommer att
omfattas av godkdnnande enligt forordningen om nya livsmedel enbart med
anledning av att hogtrycksbearbetning anvénds, trots det faktum att pastoriserade
fruktberedningar framstdllda genom hogtrycksbehandling” godkéndes vid den
tidpunkt d& hogtrycksbearbetning borjade tillimpas’.

Forenlighet med den allminna livsmedelslagstiftningen

Livsmedelsforetagare som O&vervdger att anvidnda fristdende anldggningar for
hogtrycksbearbetning omfattas av skyldigheterna 1 artiklarna 17-19 i forordning
(EG) nr 178/2002", vilket innebér att de ska sikerstilla att deras livsmedel uppfyller
de krav i livsmedelslagstiftningen som géller deras verksamhet och kontrollera att
kraven uppfylls i alla steg i processen.

I dessa skyldigheter ingar foljande:
o Sikerstilla att livsmedel uppfyller kraven 1 tillamplig livsmedelslagstiftning.
e Kontrollera att dessa krav uppfylls.

o Sikerstilla att det finns lampliga system for sparbarhet, bl.a. genom att iaktta de
bestimmelser om identifieringsmérkning som beskrivs nedan, och for aterkallelse.

Hygienregler

Alla livsmedelsforetagare som overviger att anvdnda hogstrycksbearbetning bor
atminstone underrdtta sin behoriga tillsynsmyndighet om detta 1 enlighet med
artikel 6 i forordning (EG) nr 852/2004"".

Anvéandning av hogtrycksbearbetning pa saddana livsmedel av animaliskt ursprung
som omfattas av krav i bilaga III till forordning (EG) nr 853/2004'% forutsitter att
anldggningen har godkints for detta &ndamal innan bearbetningen inleds. Om enbart
andra livsmedel, inklusive sammansatta produkter som bara innehaller bearbetade
produkter av animaliskt ursprung, genomgéar hdogtrycksbearbetning krivs bara
registrering.

I definitionen av “bearbetning” i forordning (EG) nr 852/2004 hinvisas till atgarder
som visentligt fordndrar den ursprungliga produkten. De exempel som anges
innefattar inte hogtrycksbearbetning, men omfattar dock vidrmebehandling (t.ex.
pastorisering). Exemplen ar inte uttdommande. Men eftersom
hogtrycksbearbetningens effekt pa de flesta livsmedelsmatriser i hog grad liknar
viarmebehandling (men orsakas av skilda tryck-, temperatur- eller tidsforhéllanden)

Tabell 1 i bilagan till kommissionens genomforandeforordning (EU) 2017/2470.

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssidkerhet (EGT L 31, 1.2.2002,
s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien
(EUT L 139, 30.4.2004, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004 om faststéllande av
sérskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung (EUT L 139, 30.4.2004, s. 55).
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bor hogtrycksbearbetning for dekontamineringsdndamal betraktas som bearbetning.
En fristiende anldggning for hdogtrycksbearbetning mdéste godkinnas som
bearbetningsanldggning, om den (delvis) hanterar livsmedel av animaliskt ursprung.

Vid bearbetning av farskt kott blir produkten en kottberedning nér bearbetningen inte
ar tillrécklig for att dndra kottets muskelfiberstruktur'®, t.ex. nir forédndringen bara ér
ytlig och muskelfiberstrukturen varken visuellt eller histologiskt kan skiljas frin
obehandlat farskt kott. Om muskelstrukturen dndras i alla delar av kéttstycket blir det
en kottprodukt.

Hogtrycksbearbetningens effektivitet beror pa det tryck som anvénds, halltid,
temperatur, typ av livsmedelsmatris och méilorganism. Processvalidering enligt
forfaranden som grundas pa HACCP-principerna i forordning (EG) nr 852/2004 &r
dérfor viktig for att man ska kunna faststilla i vilken grad bakteriehalten minskar.

Nir det giller identifieringsmirkning'® (ID) for en fristiende anldggning for
hogtrycksbearbetning av livsmedel av animaliskt ursprung (t.ex. fardigférpackade
kottprodukter eller mjdlkprodukter) anses foljande tillvigagéngssétt uppfylla
villkoren 1 avsnittl punkterna A.1 och A.2 1 bilagall till férordning
(EG) nr 853/2004: Kraven i lagstiftningen medger att producenten far anbringa sitt
identifieringsmirke (ID) pd produkternas emballage eller innerforpackning nér de
sands till anldggningen for hogtrycksbearbetning. Dessutom géller foljande:

0 Om produkterna efter bearbetningen sdnds direkt fran anldggningen for
hogtrycksbearbetning till en detaljhandlare som inte vidare hanterar produkten ska
hogtrycksbearbetningsanldggningens  identifieringsmirke  (ID) anbringas pa
konsumentférpackningen.

0 Om produkterna efter bearbetningen sénds till en annan anldggning (t.ex. returneras
till producenten) fir hogtrycksbearbetningsanldggningens identifieringsmirke (ID)
anbringas pa emballaget eller innerforpackningen. Den andra anldggningen (som sist
hanterar produkterna) ska d& ocksé anbringa sitt identifieringsmérke (ID), som &ven
far finnas pa konsumentforpackningen, (sdvida det inte anbringats fore
hogtrycksbearbetningen).

Det ska helst bara finnas ett identifieringsmérke (ID). Det identifieringsmirke som
anbringas pa etiketten ska vara identifieringsmarket for den aktor som sist hanterade
produkten. Bade  hdogtrycksbearbetningsanldggningens och  producentens
identifieringsméarke (ID) far anbringas pa etiketten, forutsatt att det inte rader nagon
som helst tvekan om vem som gjort vad.

Offentlig kontroll av hogtrycksbearbetning

De behoriga myndigheternas offentliga kontroll av anliggningar {or
hogtrycksbearbetning  bor  inriktas pd de mest relevanta krav  for
livsmedelsforetagarna som beskrivs 1 detta avsnitt. Utdver kraven i1 forordning (EU)
2017/625 om offentlig kontroll'> bor sirskild uppmirksamhet dgnas kontroll av
foljande:

Se definitionen av koéttberedning i punkt 1.15 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004.
Se avsnitt I.A i bilaga II till férordning (EG) nr 853/2004.
Fram till den 14 december 2019 giller forordningarna (EG) nr 882/2004 och (EG) nr 854/2004.
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Den praktiska tillimpningen av sparbarhetskraven, sérskilt vid fristdende
anldggningar for hogtrycksbearbetning.

Godkédnnandet av anldggningar, inklusive deras hdgtrycksbearbetning, nir sa
kravs.

De dokument som styrker anldggningarnas processvalidering och som ska
tillhandahallas av livsmedelsforetagaren. Det krivs ocksa fortlopande kontroll av
valideringsprocessen som en del av de forfaranden som grundas pa HACCP-
principerna.

Efterlevnaden av kraven avseende mikrobiologiska kriterier.

Efterlevnaden av kraven pa identifieringsmérkning.

Annan lagstiftning om livsmedelssidkerhet

All annan relevant lagstiftning om livsmedelssdkerhet ska naturligtvis ocksa
tillimpas pa hogtrycksbearbetning (Ovriga bestdmmelser i hygienférordningarna
(EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004 och (EG)nr2073/2005 (mikrobiologiska
kriterier), forordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att
komma 1 kontakt med livsmedel.
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