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1. INLEDNING

Detta dokument ar tankt att utgora en grund for att 6ka forstaelsen av vissa bestammelser om
flexibilitet i hygienférordningarna, sa att medlemsstaterna battre ska kunna tillampa dessa
bestammelser. Det bor understrykas att flexibiliteten i hygienforordningarna inte ar begrénsad
till de fragor som tas upp i detta dokument.

Det Dbor dessutom noteras att detta dokument endast omfattar regler enligt
hygienférordningarna och inte annan relevant lagstiftning, t.ex. om djurhélsokrav, kontroll av
resthalter och markning. Du bor darfor kontakta de behériga myndigheterna i ditt land for att
fa en fullstandig 6verblick 6ver de bestammelser som galler for din verksamhet inom de olika
omradena.

Hygienforordningarnas flexibilitetsbestdammelser ger mojlighet

- att bevilja
i) avvikelser/undantag fran vissa krav som anges i bilagorna till
hygienférordningarna,
i)  anpassningar av vissa krav som anges i bilagorna till hygienférordningarna,
- att undanta vissa verksamheter fran kraven i hygienférordningarna.

For att utnyttja flexibilitetsbestammelserna behéver medlemsstaterna i allménhet anta
nationella atgarder.

De viktigaste principerna vid genomférandet av flexibilitetsbestimmelserna &ar subsidiaritet
och insyn:

o P& grundval om principen om insyn ska varje utkast till sddana nationella atgarder
anmadlas till kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna.

o Pa grundval av subsidiaritetsprincipen ar det medlemsstaterna som ar bast lampade
att hitta losningar pa lokala situationer.

Dessa riktlinjer bor anvandas tillsammans med riktlinjerna for tillampning av
hygienférordningarna:

o Riktlinjer for tillampningen av vissa bestdammelser i forordning (EG) nr 852/2004
(allmanna hygienkrav).

o Riktlinjer for tillampningen av vissa bestammelser i foérordning (EG) nr 853/2004
(sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung).

o Kommissionens tillkdnnagivande om genomférandet av hanteringssystem for
livsmedelssakerhet som omfattar god hygienpraxis och forfaranden baserade pa
HACCP-principer inklusive underlattande av/flexibilitet i tillampningen i vissa
livsmedelsforetag (2022/C 355/01).

o Kommissionens tillkdnnagivande — Végledning om system for hantering av
livsmedelssékerhet inom detaljhandeln, inbegripet vid livsmedelsdonationer
(2020/C 199/01).
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Terminologin och reglerna for tillampningen av hygienférordningarna, inbegripet
flexibilitetsbestammelserna, forklaras i dessa dokument, som finns pa webbplatsen for GD
Hélsa och livsmedelssékerhet:

https://food.ec.europa.eu/safety/biological-safety/food-hygiene/guidance-platform_en. Det
bor ocksa tas sarskild hansyn till dokumentet med riktlinjer for behdriga myndigheter om
forstaelsen av vissa bestammelser om flexibilitet i hygienforordningarna, som utarbetats
parallellt med detta dokument med vanliga fragor.

| nedanstaende tabell anges specifika tekniska termer som anvands i detta dokument.

Teknisk term Ska forstas som

Hygienforordningarna Forordningarna (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 853/2004

EU:s allmédnna hygienkrav Tillampliga krav i forordning (EG) nr 852/2004

EU:s sérskilda hygienkrav Tillampliga krav i forordning (EG) nr 853/2004

Du kan se de senaste versionerna av hygienférordningarna genom att ga till https://eur-
lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv och valja ar (2004), nummer (852 eller 853) och
dokumenttypen “Forordning”. Klicka sedan pa ”Aktuell konsoliderad version”, si visas den
gallande versionen pa alla EU-sprak.

2. FRAGOR OCH SVAR
2.1 Traditionella livsmedel

Fraga 1:
”I mitt land finns en ldng tradition av osttillverkning. Rdvaran dr farmjolk och osten
tillverkas pa gardar som ligger i bergsomraden. P& grund av den traditionella
produktionsmetoden (i farbodar hogt uppe i bergen) ar det svart — nastan omojligt — for dessa
anlaggningar att folja EU-reglerna. Det ar ocksa svart att fullt ut flja reglerna for transport

av produkterna fran bergen till de lokala butikerna. Kommer EU att forbjuda framstallningen
av dessa produkter?”

SVAR:

Nej, EU ser traditionella livsmedel som medlemsstaternas vardefulla och oersattliga arv, som
darmed ocksa ar Europeiska unionens arv. Darfor medger hygienférordningarna flexibilitet
for i synnerhet framstéllning av detta slags produkter, forutsatt att produkterna ar sékra.

| fraga 8 star det om reglerna for osttillverkning pa gardar.

SV 2



https://food.ec.europa.eu/safety/biological-safety/food-hygiene/guidance-platform_en
https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv
https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sv

Fraga 2:

"Ndr kan jag betrakta det livsmedel som jag framstdller som ett traditionellt livsmedel, och
vilka undantag kan beviljas for sadana livsmedel?”

SVAR:
Traditionella livsmedel &r livsmedel som traditionellt framstalls i medlemsstater och som

a) av havd ar erkanda som traditionella produkter, eller

b) tillverkas enligt registrerade tekniska referenser till den traditionella processen eller
enligt traditionella framstallningsmetoder, eller

c) skyddas som traditionella livsmedelsprodukter i EU-lagstiftningen® eller genom
nationell, regional eller lokal lagstiftning.

For denna typ av livsmedel gor EU-lagstiftningen det mojligt for medlemsstaterna att bevilja
undantag fran

—~ allmanna hygienkrav for lokaler dar dessa produkter utsatts for sadana férhallanden
som bidrar till att utveckla deras egenskaper (i synnerhet véaggar, innertak och dérrar
som inte &r slata, ogenomtréngliga, icke-absorberande och korrosionsbestandiga,
eller som bestar av naturligt geologiskt material),

— atgarderna for rengoring och desinficering av lokalerna och frekvensen av dessa
atgarder for att ta hansyn till den sarskilda miljéfloran,

— krav som géller den typ av material som de redskap och den utrustning &r gjorda av
som anvands for beredning, forpackning och emballering av dessa produkter.
Redskapen och utrustningen maste alltid hallas i ett gott hygieniskt skick och
regelbundet rengdras och desinficeras.

Om din produkt uppfyller de krav som nd&mns ovan och du vill veta hur flexibiliteten tillampas
i ditt land kan du kontakta den behoriga myndigheten.

Fraga 3:
“Finns det ytterligare flexibilitet om traditionella produktionsmetoder anvdinds?”
SVAR:

Ja. For livsmedel som traditionellt produceras i medlemsstaterna och for vilka det ar
nodvandigt att anpassa andra krav an de som namns i svaret pa fraga 2 ger EU-lagstiftningen
medlemsstaterna mojlighet att anta nationella atgarder for att anpassa kraven i
hygienforordningarna.

Om din metod for produktion, bearbetning eller distribution &r traditionell och du vill veta hur
flexibiliteten tillampas i ditt land kan du kontakta den behdériga myndigheten.

Betraffande traditionella livsmedel som skyddas av EU-lagstiftningen kan undantagen i fraga eventuellt
beviljas for garanterade traditionella specialiteter (GTS) som registrerats enligt forordning (EG)
nr 509/2006 samt for skyddade ursprungsbeteckningar (SUB) och skyddade geografiska beteckningar
(SGB) som tillverkas med traditionella metoder enligt férordning (EG) nr 510/2006.
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2.2 Kott och kottprodukter
Fraga 4:

”Jag driver en slakteributik. Jag horde att min butik maste vara godkand och folja alla EU-
regler. Vilka krav behdver jag uppfylla for att folja lagstiftningen?

SVAR:

I hygienforordningarna finns ingen definition av slakteributik”. EU:s hygienregler ar
tillampliga beroende pa den verksamhet som faktiskt bedrivs i anlaggningen.

Forst behover du kontrollera om det racker att butiken ar registrerad eller om den dven maste
vara godkand. (Registrering innebar att du maste lamna in uppgifter till den behoriga
myndigheten om din anldggning/verksamhet, men att du kan starta verksamheten genast.
Godkéannande innebar att den behdriga myndigheten, efter att du har l[&mnat in uppgifterna,
maste besoka din anlaggning och ge sitt godkannande innan du kan starta verksamheten.)
Anlaggningar som vanligtvis bendmns “slakteributiker” och som enbart levererar kott eller
kottprodukter direkt till slutkonsumenter (utan slakt av djur) betraktas som
detaljhandelsanlaggningar. Darfor behdver de endast registreras. EU-lagstiftningen kréver inte
nagot godkannande av sadana butiker.

Medlemsstaterna kan dock krava godkannande pa nationell niva i enlighet med sina nationella
atgarder. Kontrollera darfor med den behdriga myndigheten om det finns sadana nationella
atgarder i ditt land.

Sedan finns det vissa EU-krav for slakteributiker.

Allmanna hygienkrav, inklusive de forfaranden som baseras pda HACCP-principerna, ar
tillampliga. Det &r bra att komma ihdg att i synnerhet mindre butiker far genomfora
forfaranden baserade pad HACCP-principerna pa ett flexibelt satt. Kommissionen har
tillsammans med samtliga medlemsstater utarbetat en sarskild vagledning om flexibilitet i
genomforandet av de forfaranden som baseras pa HACCP-principerna i livsmedelsforetag pa
detaljhandelsniva.

Vagledningen finns pa webbplatsen for GD Halsa och livsmedelssakerhet och i Europeiska
unionens officiella tidning pa foljande webbadress:

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=0J:C:2020:199:TOC. Dessutom  har
livsmedelssektorerna i vissa medlemsstater utarbetat nationella riktlinjer for god praxis,
som sedan har beddomts av de behdriga myndigheterna. Dessa riktlinjer far anvandas pa
frivillig basis och kan vara ett bra och praktiskt verktyg for livsmedelsforetagen nar de ska
genomfora hygienkraven. Alla nationella riktlinjer for god praxis skickas till ett register som
skots av kommissionen. Registret finns pa webbplatsen for GD Halsa och livsmedelssakerhet
pa foljande webbadress:

https://webgate.ec.europa.eu/dyna2/hyqgienelegislation/.

Slutligen far medlemsstaterna anvanda flexibilitetsbestimmelserna och anta nationella
atgarder for att anpassa kraven pa slakteributikernas konstruktion, utformning och
utrustning.
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Fraga 5:

“Jag har en gdrd med svin och nétkreatur. Jag skulle dessutom vilja slakta djur till min
slakteributik som ligger pa garden, producera kott och nagra traditionella kéttprodukter och
salja dessa produkter direkt till konsumenter i min butik. Min gard har mycket liten kapacitet,
och alla mina produkter kommer endast att ga till min butik. Jag tror att min anlaggning
endast behdver uppfylla kraven for slakteributiker. Stammer det?

SVAR:
Du maste uppfylla de krav pa slakteributiker som forklaras i svaret pa fraga 4.

Det ar dock endast primarproduktion och detaljhandelsverksamhet som inte behover
godkannas enligt hygienférordningarna. Slakt av djur &r inte primérproduktion och kan inte
anses vara detaljhandelsverksamhet. Slakt pa garden ska utféras i enlighet med EU:s
allmanna hygienregler och sérskilda hygienregler for slakterier. Slakterianlaggningar pa
garden maste ha godkants av den behdriga myndigheten.

Slakterianlaggningar maste alltid godkannas av den behdriga myndigheten, oavsett om de
ligger pa garden eller inte. De maste ocksa uppfylla kraven for slakterier om slakten utfors
av samma personer som driver slakteributiken.

Medlemsstaterna far dock anvanda flexibilitetsbestammelserna och anta nationella atgarder
for att anpassa kraven pa dessa anlaggningars konstruktion, utformning och utrustning.
Kontrollera darfér med den behoriga myndigheten om det finns sddana nationella atgarder i
ditt land.

Under vissa omstandigheter kan du dessutom ha rétt att beddva och avbloda vissa djur pa
garden i enlighet med avsnitt | kapitel Vla i bilaga 111 till férordning (EG) nr 853/2004.

Fraga 6:

“Jag har ett slakteri med liten kapacitet och en styckningsanlaggning i anslutning till det.
Jag anser att det ar valdigt svart och oskéligt att kréava att sma anlaggningar som endast
levererar kott lokalt ska uppfylla stranga EU-regler. ”

SVAR:

| samrad med medlemsstaterna beslutades 2004 att alla anlaggningar (inklusive sma slakterier
och styckningsanlaggningar) far slappa ut livsmedel pa EU-marknaden, forutsatt att
anlaggningarna har godkénts i enlighet med hygienférordningarna.

Medlemsstaterna far dock utnyttja den flexibilitet som hygienférordningarna medger och vid
behov anpassa kraven i bilagorna till hygienférordningarna for denna typ av anldggningar,
t.ex. kraven pa konstruktion, utformning och utrustning.

Det innebdr att vissa anpassningar av kraven far goras for att verksamheten ska kunna
fortsatta. Anpassningarna bor utformas som nationella atgarder och anmalas av de behoriga
myndigheterna.

Kontrollera darfor med den behoriga myndigheten om det finns sadana regler i ditt land.
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2.3 Mjolk och mjolkprodukter
Fraga 7:

”Jag har en liten gdrd (10 kor) och skulle vilja sélja (obehandlad) mjolk pa garden och till
butiken i en narbelagen stad. Vilka krav behéver jag uppfylla?

SVAR:

Mjolkning och forvaring av mjolk pa garden anses vara primarproduktion och obehandlad
mjolk anses vara en primarprodukt. Dérfor kan de undantas fran EU:s krav pa vissa villkor.

Direktleverans av obehandlad mjolk kan undantas fran EU:s krav pa villkor att

o den obehandlade mj6lken levereras av jordbrukaren, eller

o den obehandlade mjélken levereras direkt till slutkonsumenter eller den lokala
detaljhandlaren, och

o den obehandlade mjoélken levereras i sma mangder.

Om den obehandlade mj6lken levereras i sma mangder direkt till slutkonsumenter eller till en
lokal detaljhandelsanlaggning som i sin tur séljer denna mjolk direkt till slutkonsumenterna
omfattas denna verksamhet inte av EU:s allménna och sérskilda hygienkrav. Inget
godkannande kravs da. Nationella atgarder maste dock antas i medlemsstaterna for dessa
verksamheter. Om det inte har antagits nagra nationella regler eller om din verksamhet inte
uppfyller de nationella reglerna a&r EU:s allmanna och sarskilda hygienkrav tillampliga.

Dessutom maste obehandlad mjolk utan undantag komma fran besattningar av notkreatur,
inbegripet bufflar, far och getter som enligt EU-lagstiftningen officiellt ar fria fran bovin
brucellos, ovin och kaprin brucellos samt bovin tuberkulos.

| egenskap av jordbrukare bor du darfor kontrollera féljande:

o Om det har antagits nationella atgarder i din medlemsstat for direktleverans av
obehandlad mjolk.
o Vad som anses vara en liten mangd i din medlemsstat och huruvida du har ratt att
utnyttja denna mojlighet.
o Vilka regler som géller i din medlemsstat.
Fraga 8:

”Jag har en gdrd med kor och tillverkar ost pa garden. Jag skulle vilja salja osten pa min
gard eller till den lokala butiken. Vilka EU-regler om livsmedelshygien mdste jag folja?”

SVAR:

Ost tillverkas i allménhet genom bearbetning av obehandlad eller varmebehandlad mjolk. Ost
ar darfor inte en primarprodukt, inte heller nar den tillverkas pa garden.

Foljaktligen maste osttillverkning pa garden i princip uppfylla de tillampliga allmanna och
sarskilda EU-kraven om livsmedelshygien. Dessutom kravs ett godk&dnnande.

Om osten framstalls och saljs enbart pa garden eller pa en lokal marknad (t.ex. veckomarknad
eller bondemarknad) direkt till slutkonsumenter betraktas emellertid denna verksamhet som
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detaljhandel. I dessa fall géller darfér endast allmanna hygienkrav, och inget godkannande
behdvs.

Darutéver far medlemsstaterna anvanda flexibilitetshestammelserna och anta nationella
atgarder for att anpassa kraven pa dessa anlaggningars konstruktion, utformning och
utrustning. Kontrollera darfor med den behdriga myndigheten om det finns sadana nationella
atgarder i ditt land.

Mejeriprodukter av obehandlad mjolk maste komma fran beséttningar av notkreatur,
inbegripet bufflar, far och getter som enligt EU-lagstiftningen officiellt ar fria fran bovin
brucellos, ovin och kaprin brucellos samt bovin tuberkulos. Det finns dock undantag for ost
av obehandlad mjolk med en mognadsperiod av minst tva manader, och du bor darfor
kontakta den behdriga myndigheten i ditt land.

2.4 Honung
Fraga 9:
“Jag dr biodlare och séljer egenproducerad honung till slutkonsumenter. | framtiden skulle

jag vilja leverera min honung till en anlaggning dar den forpackas och levereras till butiker i
hela landet. Ar det ndgon skillnad pa vilka krav jag maste uppfylla?

SVAR:

Biodling och honungsproduktion anses vara primarproduktion och honung anses vara en
primarprodukt. Verksamheten &r darfor undantagen fran hygienférordningarna om
nedanstaende villkor ar uppfyllda.

Direktleverans av honung ar undantagen fran kraven i hygienforordningarna om foljande
principer har foljts:

o Honungen levereras av producenten, eller

J honungen levereras direkt till slutkonsumenter eller till den lokala
detaljhandelsbutiken som levererar direkt till slutkonsumenterna, och

J honungen levereras i sma mangder.

Det innebéar att om honungen produceras och saljs enbart pa garden eller pa en lokal marknad
(t.ex. veckomarknad eller bondemarknad) i sma mangder direkt till slutkonsumenter ar EU:s
allmanna och sarskilda hygienkrav inte tillampliga, och inget godkdnnande behdvs. Nationella
atgarder maste antas i medlemsstaterna for dessa verksamheter. Om det inte har antagits nagra
nationella regler eller om din verksamhet inte uppfyller de nationella reglerna &r EU:s
allmanna hygienkrav tillampliga.

Du bor darfor kontrollera foljande:

o Om det har antagits nationella atgarder i din medlemsstat for direktleverans av
honung.
o Vad som anses vara en liten mangd honung i din medlemsstat och huruvida du har

rétt att utnyttja denna mojlighet.

o Vilka regler som géller for dig.
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Om du aven vill leverera honung till en anlaggning dar honungen forpackas (eller blandas
med annan honung och sedan forpackas) och darefter levereras till detaljhandelsbutiker
blir situationen en annan. Eftersom forpackningsanldggningen inte ar en detaljhandelsbutik
ar reglerna for direktleverans av sma mangder honung (se ovan) inte tillampliga.

EU:s allmanna hygienkrav ar da tillampliga pa dig som leverantor av honung till en sadan
anlaggning.

2.5 Frukt och grénsaker
Fraga 10:

"Jag tycker om att gd i skogen och plocka blabar och svamp. Jag skulle vilja sélja dem till
konsumenter pa den lokala marknaden. Finns det nagra hygienregler pa EU-niva for detta?

SVAR:

Plockning av bar och svamp i naturen och transport av dem till den lokala marknaden anses
vara primarproduktion och blabar och svamp anses vara primarprodukter. Darfor kan de
undantas frdn EU:s krav pa vissa villkor.

Direktleverans av blabar och svamp, liksom av andra frukter och grénsaker, ar undantagen
fran kraven i hygienférordningarna om foljande principer har foljts:

o Blabaren eller svamparna (obearbetade) levereras av den person som plockade dem,
eller
o dessa produkter levereras direkt till slutkonsumenter eller till den lokala

detaljhandlaren, och
o produkterna levereras i sma mangder.

Om primarprodukter levereras av producenten (i detta fall den person som plockade dem i
naturen) i sma mangder direkt till slutkonsumenter eller till en lokal detaljhandelsanlaggning
som i sin tur saljer dessa produkter direkt till slutkonsumenterna omfattas denna verksamhet
inte av EU:s allméanna hygienkrav. Nationella atgarder maste antas i medlemsstaterna for
dessa verksamheter. Om det inte har antagits nagra nationella regler eller om din verksamhet
inte uppfyller de nationella reglerna &r EU:s allmanna hygienkrav tillampliga.

Du bor darfor kontrollera foljande:

o Om det har antagits nationella atgarder i din medlemsstat for direktleverans av dessa
produkter.
o Vad som anses vara en liten méngd i din medlemsstat och huruvida du har rétt att

utnyttja denna mojlighet.
o Vilka regler som géller for dig.

Det bor sérskilt noteras att vissa medlemsstater utdver hygienreglerna kan ha faststéllt
nationella bestdmmelser om dessa produkters kvalitet och &ven obligatorisk utbildning for
personer som skordar de aktuella produkterna och slapper ut dem pa marknaden.

Fraga 11:
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“Jag dr smabrukare och framstaller juice och sylt av frukt som jag skoérdar. Jag skulle vilja
sdlja produkterna till butiker i min region. Ar detta mojligt?”

SVAR:

Om en gard anvander hela eller en del av sin skord (t.ex. dpplen och plommon) for att pa sin
anlaggning framstalla fruktjuice eller sylt for forsaljning, overskrider denna gard nivan for
primérproduktion. Framstallning av fruktjuice och sylt ska betraktas som en verksamhet efter
primérproduktionen och omfattas darfor av EU:s allmanna hygienkrav.

Medlemsstaterna far dock anvanda flexibilitetsbestammelserna och anta nationella atgarder
for att anpassa kraven pa dessa anlaggningars konstruktion, utformning och utrustning.
Kontrollera darfér med den behdriga myndigheten om det finns sadana nationella atgarder i
ditt land.
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