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1 Inledning

1.1 Syftet med vagledningen

Livsmedelsverket vill med denna vagledning ge rad och stod at dem som planerar
och utfor den operativa kontrollen av livsmedelsanlaggningar. Vagledningen kan
aven ge stod at andra intressenter, t.ex. foretag och branschorganisationer. Mal-
sattningen ar att pa ett samlat stélle tillhandahalla information om kontrollen av
livsmedelsanlaggningar, t.ex. gallande regelverk, kontaktfunktioner, ansvarsfor-
delning och genomforandet.

Harigenom skapas forutsattningar for en operativ kontroll som kannetecknas av
hdg effektivitet och god kvalitet. VVagledningar &r inte rattsligt bindande, utan &r
exempel och rekommendationer som kan vara till hjalp vid genomférandet av
kontrollen och vid bedémning och tillampning av lagstiftningen. Vagledningen
utesluter inte andra handlingssatt for att uppna det resultat som avses med lagstift-
ningen. Om en foreskrift blir foremal for bedomning i domstol, t.ex. om ett myn-
dighetsbeslut i ett drende overklagas, eller vid atal for brott mot livsmedelslagen
blir domstolsavgorandet vagledande for tolkningen. EG-domstolen har tolknings-
foretrade vad géller tolkningen av EG:s rattsakter.

Végledningen bestar dels av en generell del dar kontrollmetoder, kontrollomraden
och hantering av avvikelser beskrivs, dels av branschspecifika bilagor. | bilagorna
beskrivs faror och risker som ar forknippade med de branschspecifika verksamhe-
terna. Har ges rad och tips om vilka kontrollomraden som &r viktiga att kontrollera
och hur beddmningar kan goras.

I den generella delen av vagledningen ndmns dven hur kontrollresultatet ska rap-
porteras till Livsmedelsverket. Detta ska goras via ett rapporteringsformular.
Livsmedelsverket rapporterar senare vidare till EU-kommissionen.

1.2  Syftet med kontrollen

Offentlig kontroll ska faststalla att livsmedelsforetagaren nar malen i livsme-
delslagstiftningen. Syftet med kontrollen &r att konsumenterna ska ha tillgang till
sékra och redliga livsmedel, som &r ratt markta.

2 Kontaktfunktioner

2.1 Kontaktfunktioner vid Livsmedelsverket

Tillamplig lagstiftning, aktuella vagledningar och 6vrig information som berér of-
fentlig kontroll av livsmedelsanlaggningar finns pa Livsmedelsverkets webbplats
www.livsmedelsverket.se
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3 Definitioner och begrepp

Nedan kommenteras vissa av definitionerna som namns i férordningarna (EG) nr
178/2002, (EG) nr 852/2004, (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004. Ovriga de-
finitioner i férordningarna &r ocksa viktiga, men ndgon kommentar har inte ansetts
nodvéndig. "Viktiga begrepp” ar Livsmedelsverkets tolkning av begreppets inne-
bord. Definition av begreppet saknas i lagstiftningen.

3.1 Definitioner

Anlaggning: (artikel 2.1.c i férordning (EG) nr 852/2004)
varje enhet i ett livsmedelsforetag.

Livsmedelsverkets kommentar:

En anlaggning &r en plats dar livsmedelsforetagaren bedriver verksamhet. Exv. ar
ett mejeri och en butik anlaggningar, men aven ett marknadsstand ar en anlagg-
ning. Ett livsmedelsforetag kan omfatta en eller flera anlaggningar. Observera att
det inte dr nagot krav att ett foretag ska hantera eller lagra livsmedel i egna loka-
ler. Aven mellanhander som importorer och andra som endast har ett kontor var-
ifran de dirigerar livsmedlets rorelser kan vara ett livsmedelsforetag eller en an-
laggning. Ett livsmedelsforetags huvudkontor kan vara en anlaggning.

For ytterligare kommentarer se Livsmedelsverkets vagledning Godkannande och
registrering av livsmedelsanlaggningar.

Behorig myndighet: (artikel 2.4 i forordning (EG) nr 882/2004, artikel 2.1.d i
forordning (EG) nr 852/2004, 88 18-20 i livsmedelsforordningen (2006:814))
den centrala myndighet i en medlemsstat som har behorighet att genomfoéra of-
fentlig kontroll eller varje annan myndighet som tilldelats sadan behorighet. Hit
ska dven i tillampliga fall rdknas motsvarande myndighet i tredje land.

Livsmedelsverkets kommentar:

I den svenska livsmedelslagstiftningen anvénds begreppet ”kontrolimyndighet”.
Vilka kontrollmyndigheterna ar framgar av 11 § livsmedelslagen (2006:804). For-
delningen mellan kontrolimyndigheterna regleras i 23 § livsmedelsférordningen
(2006:814). | Sverige innebéar behorig myndighet framst Livsmedelsverket, 1ans-
styrelserna och de lokala kommunala ndmnderna.

Fara: (artikel 3.14 i férordning (EG) nr 178/2002)
biologisk, kemisk eller fysikalisk agens i eller i form av livsmedel eller foder som
skulle kunna ha negativ halsoeffekt.

Fysisk kontroll: (artikel 2.19 i férordning (EG) nr 882/2004)
undersokning av foder eller livsmedel, eventuellt &ven kontroll av transportmed-
let, forpackningen, markningen och temperaturen samt provtagning for analys och
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laboratorietest och varje annan kontroll som krévs for att kontrollera att foder eller
livsmedelslagstiftningen efterlevs.

Hygien: (artikel 2.1.a i férordning (EG) nr 852/2004)
atgarder och villkor som ar nodvandiga for att bemastra faror och sakerstélla att
livsmedel &r tjanliga med hansyn till deras avsedda anvandningsomrade.

Livsmedelsverkets kommentar:

Hygienkraven ar inte uppfyllda om en livsmedelsféretagare inte sékerstéller att
hélsofaror tas om hand pa ett effektivt satt och att livsmedel &r sakra med hansyn
till deras avsedda anvandningsomrade, vilket t.ex. kan vara malgrupp (till konsu-
ment for konsumtion eller till annan livsmedelsforetagare for bearbetning) eller
hur konsumenten ska hantera livsmedlet fore konsumtion (ska livsmedlet t.ex.
varmebehandlas fore konsumtion?). Vid offentlig kontroll maste man bl.a. avgora
om livsmedlet har utsatts for sddan paverkan att det kan bli skadligt for halsan el-
ler bli otjanligt.

Inspektion: (artikel 2.7 i forordning (EG) nr 882/2004)

undersokning av varje aspekt av foder, livsmedel, djurhélsa och djurskydd for att
kontrollera efterlevnaden av de rattsliga kraven i foder- och livsmedelslagstift-
ningen och bestdmmelserna om djurhélsa och djurskydd.

Livsmedelsverkets kommentar:

Inspektion &r en kontrollmetod, som bor ske utan férvarning. Den kan vara plane-
rad eller oplanerad och utféras ad hoc, d.v.s. som det faller sig. Vid en inspektion
kan en viss detalj kontrolleras, t.ex. att utrustningen &r rengjord, vilken temperatur
som rader i ett kylrum eller att ett forpackat livsmedel ar ratt markt. Inspektion
kan vara en del av en revision.

Kartlaggning: (artikel 2.8 i férordning (EG) nr 882/2004)
planerad undersokning som gors for att fa en 6verblick av hur foder- och livsme-
delslagstiftningen och bestdmmelserna om djurhélsa och djurskydd efterlevs.

Kontaminering: (artikel 2.1.f i férordning (EG) nr 852/2004)
forekomst eller inférande av en fara.

Kontroll: (artikel 2.2 i férordning (EG) nr 882/2004)
kontroll av om specificerade krav har uppfyllts, genom undersékning och bedém-
ning av sakliga underlag.

Kontrollmarke: (artikel 2.1. i, i forordning (EG) nr 854/2004)
ett mérke som anger att det, ndr market anbringades, hade genomférts offentlig
kontroll i enlighet med férordning (EG) nr 854/2004.

Livsmedelsverkets kommentar:

Kontrollmarke anbringas pa kétt som har besiktats fore och efter slakt och god-
kénts av officiell veterinar. Kontrollmérkets utformning, storlek och var det ska
anbringas pa kott ar noga reglerat i forordningen. Godkannandenumret (se viktiga
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begrepp) i kontrollmarket erhalls nar en animalisk anldggning godkanns enligt
férordning (EG) nr 853/2004. Numret identifierar anldggningen dér djuret har
slaktats. Nar kottet bearbetas vidare vid samma (integrerad) eller annan anlagg-
ning ska ett identifieringsmarke (se avsnitt 3.2 Viktiga begrepp) anbringas pa for-
packningen. Godkannandenumret i identifieringsmarket anger da den anldaggning
som bearbetat och forpackat kottet.

Kontrollplan: (artikel 2.20 i férordning (EG) nr 882/2004)
beskrivning som den behdriga myndigheten upprattar med allmén information om
hur dess offentliga kontrollsystem ar uppbyggt och organiserat.

Livsmedel: (artikel 2 i forordning (EG) nr 178/2002)

alla @mnen eller produkter, oberoende av om de &r bearbetade, delvis bearbetade
eller obearbetade, som &r avsedda att eller rimligen kan forvéntas att fortaras av
manniskor. Livsmedel inbegriper drycker, tuggummi och alla @mnen, inklusive
vatten, som avsiktligt har tillforts livsmedlet under dess framstéllning, beredning
eller behandling. Foder, tobak, véxter fore skord, levande djur, lakemedel, kosme-
tika, narkotika, restsubstanser och fraimmande &mnen &r inte livsmedel.

Livsmedelsverkets kommentar:
I 3 § livsmedelslagen jamstlls snus och tuggtobak samt dricksvatten fran och
med den punkt dar det tas in i vattenverket med livsmedel.

Livsmedelsforetag: (artikel 3.2 i férordning (EG) nr 178/2002)

varje privat eller offentligt foretag som med eller utan vinstsyfte bedriver nagon
av de verksamheter som hanger samman med alla stadier i produktions-, bearbet-
nings- och distributionskedjan av livsmedel.

Livsmedelsverkets kommentar:

Livsmedelsforetag &r ett centralt begrepp i lagstiftningen. Med foretag avses en
verksamhetsform som forutsétter en viss kontinuitet och organisation (beaktande-
sats 9 i forordning (EG) nr 852/2004).

For ytterligare kommentarer se Livsmedelsverkets vagledningen Godkannande
och registrering av livsmedelsanlédggningar.

Livsmedelsforetagare: (artikel 3.3 i forordning (EG) nr 178/2002)
de fysiska eller juridiska personer som ansvarar for att kraven i livsmedelslag-
stiftningen uppfylls i de livsmedelsforetag de bedriver.

Livsmedelsverkets kommentar:
For ytterligare kommentarer se Livsmedelsverkets vagledningen Godkannande
och registrering av livsmedelsanlédggningar.

Offentlig kontroll: (artikel 2.1 i férordning (EG) nr 882/2004)

varje form av kontroll som utférs av den behériga myndigheten eller av gemen-
skapen i syfte att kontrollera efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen,
samt bestdammelser om djurs halsa och om djurskydd.
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Livsmedelsverkets kommentar:

Kontroll kan besta av olika kontrollmetoder och kontrolltekniker, som kartlagg-
ning, Overvakning, verifiering, revision, inspektion, provtagning och analys eller
kombinationer av dessa (se artikel 10 i forordning 882/2004).

Primarprodukter: (artikel 2.1.b i férordning (EG) nr 852/2004)
produkter fran primarproduktion, daribland produkter fran jorden, fran boskaps-
uppfddning, jakt och fiske

Livsmedelsverkets kommentar:

For ytterligare kommentarer se Livsmedelsverkets vagledning Offentlig livsme-
delskontroll i primérproduktionen. Se d&ven kommissionens végledning till férord-
ning (EG) nr 852/2004.

Primarproduktion: (artikel 3.17 i férordning (EG) nr 178/2002)

produktion, uppfddning eller odling av primérprodukter inklusive skord, mjolk-
ning och produktion av livsmedelsproducerande djur fore slakt. Jakt, fiske och in-
samling av vilda produkter omfattas ocksa.

Livsmedelsverkets kommentar:

I bilaga 1 till férordning (EG) nr 852/2004 finns regler for primérproduktion och
darmed sammanhéngande verksamheter, vilket inkluderar dven transport, hanter-
ing och lagring av primarprodukter under forutsattning att detta inte paverkar pro-
duktens karaktar (se dven kommissionens vagledning till férordning (EG) nr
852/2004).

Provtagning fér analys: (artikel 2.11 i forordning (EG) nr 882/2004)

insamling av prov fran foder eller livsmedel eller nagot annat &mne (inbegripet
fran miljon) som ar relevant for produktion, bearbetning och distribution av foder
eller livsmedel eller djurhélsa for att genom analys kontrollera efterlevnaden av
foder- eller livsmedelslagstiftningen och bestdimmelser om djurhélsa.

Revision: (artikel 2.6 i férordning (EG) nr 882/2004)

en systematisk och oberoende undersdkning for att avgéra om verksamheter och
resultat fran dessa 6verensstammer med planerade atgarder och om atgarderna har
genomforts pa ett effektivt satt och ar lampliga for att na malen.

Livsmedelsverkets kommentar:
Revision &r en kontrollmetod som ska féranmaélas (se avsnitt 9.1.1).

Sékra livsmedel: (artikel 14 i férordning (EG) nr 178/2002)

Livsmedel ska anses som icke sékra om de kan antas vara

a) skadliga for halsan (omedelbara, kortsiktiga, langsiktiga effekter pa halsan)
och/eller

b) otjanliga som manniskofoda (genom férorening, forruttnelse, férsamring eller
nedbrytning).
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3.2 Viktiga begrepp

Awvikelse:

en avvikelse fran livsmedelslagstiftningen, d.v.s. en av kontrolimyndighet skrift-
ligt dokumenterad beddmning av att kraven i livsmedelslagstiftningen inte upp-
fylls.

Egenkontroll:

de forfaranden for kontroll som féretagaren inrattat och genomfor for att sjalv
vara saker pa att de livsmedel man ansvarar for uppfyller lagstiftningens krav. En
foretagare kan sjalv vélja att bedriva mer egenkontroll an vad livsmedelslagstift-
ningen kraver, t.ex. for att tillmotesga kundkrav eller uppfylla certifieringskrav.
Sadan ytterligare egenkontroll, saval resultat som eventuell dokumentation som
genereras av denna ar saledes inget som kan kravas enligt livsmedels-
lagstiftningen. Den ska dock i tillampliga delar anvandas som del av underlaget
vid myndighetens kontroll.

Flexibilitet:

de krav som finns i forordningarna ska tillampas fér manga olika typer av verk-
samheter, fran stora industriella anldggningar som hanterar kénsliga livsmedel, till
sma butiker som endast hanterar forpackade livsmedel. | lagtexten skapas utrym-
me for flexibilitet genom uttryck som “nar det ar nodvandigt” och ”nér sa ar lamp-
ligt”. Kraven kan alltsd anpassas till verksamhetens storlek och art, men livsmed-
let far inte bli halsofarligt eller otjanligt (se aven punkt 5 i kommissionens vég-
ledning till (EG) nr 852/2004).

God hygienpraxis (GHP):
att tillverka livsmedel pa det sétt som beskrivs i relevant branschriktlinje for god
praxis eller pa annat satt som ger likvardigt resultat, for att uppna sékra livsmedel.

God tillverkningssed (GMP):

att tillverka livsmedel, pa det satt som beskrivs i relevant branschriktlinje for god
praxis eller pa annat satt som ger likvardigt resultat, sa att redlighet och kravet pa
att konsumenten inte blir vilseledd uppnas.

Grundférutsattning:

Begreppet anvands olika i olika sammanhang, men asyftar alltid de forutsattningar
som ska rada om de grundlaggande kraven i reglerna uppfylls. Grundforutsatt-
ningarna i hygienreglerna ger underlag for effektiv tillampning av HACCP och
ska vara uppfyllda innan ett HACCP-baserat forfarande upprattas. Exempel pa
grundforutsattningar ar utbildning, rengoéring och skadedjursbekampning. De pla-
nerade atgarderna for respektive grundforutsattning ar beroende av verksamhetens
art.

HACCP:

system som identifierar, bedémer och styr faror som &r viktiga for att sakerstalla
att livsmedel inte blir skadliga for hdlsan. For ytterligare forklaring, se EU-
kommissionens vagledning for tillampning av HACCP (SANCO/1955/2005 Rev.
3)
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HACCP-baserade forfaranden

| artikel 5 punkt 1 i forordning 852/2004 kréavs att livsmedelsforetagare ska inrat-
ta, genomfora och uppratthalla forfaranden (tillvagagangssatt) grundade (basera-
de) pa HACCP-principerna. Av artikeln foljer att syftet med sadana forfaranden &r
att identifiera och/eller styra en eller flera faror av betydelse i den aktuella verk-
samheten’.

Faror som inte &r obetydliga, men som and& inte utgor stor risk?, kan oftast styras
genom forenklade HACCP-baserade forfaranden, dvs. alla sju HACCP-
principerna i artikel 5 punkt 2 behodver inte tillampas vid styrningen av den aktuel-
la faran. For stora faror (faror som utgor hog risk) ska styrning dock som huvud-
princip ske i enlighet med artikel 5 punkt 2, dvs. i kritiska styrpunkter (CCP).

Hantering:
detta begrepp anvands vanligtvis i forordningarna i betydelsen “direkt hand-
havande av oférpackade livsmedel”.

lakttagelser:
de dokumenterade observationer som ligger till grund for beddmningen av om
kraven i livsmedelslagstiftningen ar uppfyllda eller inte.

Identifieringsmarke:

ett marke som livsmedelsforetagaren ska anbringa pa en produkt av animaliskt ur-
sprung om produkten har framstéllts enligt férordning (EG) nr 853/2004. Mérket
anbringas innan en animalisk produkt lamnar anlaggningen. Mérket innehaller
bl.a. godk&nnandenummer (se bilaga Il till férordning (EG) nr 853/2004). Market
far dven anbringas pa dvriga produkter, som inte ar av animaliskt ursprung, som
producerats pa anlaggningen.

Kritisk styrpunkt (CCP):

ett steg vid vilket styrning kan inforas och ar nédvandigt for att forebygga eller
undanrdja en fara for livsmedelssékerheten eller reducera den till en acceptabel
niva.

Redlighet:

med redlighet i livsmedelshanteringen menas att konsumenten inte ska bli vilse-
ledd. Redlighet omfattar alla forfaranden fran oavsiktliga misstag till medvetna
bedrégerier inom alla moment i livsmedelshanteringen.

Forfarande

begreppet anvénds ofta i livsmedelslagstiftningen. Ett forfarande ar ett tillvaga-
gangssatt, hur man gor nagot. Om man forfar pa ett visst sétt i en given situation
har man en metod. Om man har planerat att tillampa samma forfaringssétt eller
metod vid ett givet tillfalle eller varje gang en viss handelse intraffar har man en
rutin.

! Se definitionen av begreppet fara, notera att definitionen innehéller begreppet ”agens”.
2 Se definitionen av begreppet risk, notera att begreppet omfattar sannolikhet och allvarlighetsgrad
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Rutin:

Med rutin avses ett planerat forfarande (metod) som utférs vid en viss typ av situ-
ation — med ett forutbestamt intervall (t.ex. dagligen, arligen), vid ett visst givet
tillfalle (t ex vid varumottagning, fore driftstart) eller nar en handelse intréffar

(t. ex. indikation av skadedjursforekomst) for att uppna ett visst resultat. Begrep-
pet rutin innehaller saledes bade momentet hur och nar.

Validering:

begreppet validering anvénds ofta i samband med HACCP och innebar

att bekréfta andamalsenligheten hos samtliga delar av HACCP-planen, d.v.s. gil-
tigforklara. Livsmedelsforetagaren tar fram underlag for att avgéra om
hans/hennes HACCP-baserade forfaranden ger en produkt som inte ar skadlig for
halsan.

Verifiering:

begreppet verifiering anvéands ofta i samband med HACCP och innebér att bekréaf-
ta att HACCP fungerar effektivt. Livsmedelsforetagaren tar fram underlag for att
bekréafta att de HACCP-baserade forfarandena (rutinerna) foljs.

4 Tillamplig lagstiftning och andra dokument

4.1 Lagstiftning

Denna végledning utgar ifran kraven i:

- Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april
2004 om offentlig kontroll for att sakerstalla kontrollen av efterlevnaden av
foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestdmmelserna om djurhélsa och djur-
skydd och

- Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 854/2004 av den 29 april
2004 om faststéllande av sarskilda bestammelser for genomforandet av offentlig
kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvandas som livsme-
del.

4.2 Vagledningar

EU-kommissionen har tagit fram vagledningar som tolkningshjalp till vissa artik-
lar i forordningarna och som visar hur kommissionen har tdnkt nér férordnings-
texten arbetades fram. Véagledningarna ar avsedda att verka for enhetlig tillamp-
ning inom EU och avsteg fran dessa bor vara val motiverade. Livsmedelsverkets
vagledningar ska ses som ett komplement till kommissionens. Végledningar &r
aldrig bindande.
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4.3 Branschriktlinjer

Nationella branschriktlinjer &r branschens egen beskrivning av hur foéretagen kan
gora for att uppfylla livsmedelslagstiftningens krav. Foretagarna maste folja be-
stdimmelserna i lagar, forordningar och foéreskrifter, men nationella branschriktlin-
jer ar frivilliga att folja.

Manga krav i EG-forordningarna beskriver ett mal, utan att exakt ange hur saker
och ting ska goras. Det ger utrymme for flexibilitet, men samtidigt blir det svarare
att veta hur man pa béasta satt uppnar lagstiftningens krav. Branschriktlinjernas
syfte ar att hjélpa livsmedelsforetagaren att uppfylla lagstiftningens krav genom
att ge exempel pa hur man kan ga tillvaga, dvs. genom att beskriva forfaranden for
god praxis (GHP/GMP) och HACCP. | branschriktlinjen kan det stéllas krav som
gar utover kraven i lagstiftningen. En kontrollmyndighet kan inte formulera avvi-
kelser mot en branschriktlinje utan avvikelser kan endast formuleras mot lagstift-
ningen. Nar en livsmedelsforetagare pastar sig félja relevant branschriktlinje men
det vid kontroll visar sig att livsmedelsforetagaren avviker fran branschriktlinjen
utan att det innebar nagon avvikelse fran lagstiftningen kan detta endast utgora en
iakttagelse och inte en avvikelse. Forhallandet kan, men behover inte alltid, utgora
en indikator pa att livsmedelsféretagaren har systemfel pa andra omraden dar av-
vikande fran branschriktlinjer, eller andra egna krav, innebar att livsmedelsforeta-
garen producerar osdkra och oredliga livsmedel.

| en nationell branschriktlinje kan manga olika I6sningar presenteras. Genom att
riktlinjerna handlar om en specifik verksamhet kan de bli mer konkreta och dér-
med lattare att folja.

Bedomda branschriktlinjer finns pa Livsmedelsverkets webbplats.

5 Ansvarsfordelning av kontrollen av
livsmedelsanlaggningar

Livsmedelskontrollen i Sverige utfors av Livsmedelsverket, l&nsstyrelserna och de
lokala kommunala ndmnderna (11 § livsmedelslagen (2006:804)). Ansvaret for
den offentliga kontrollen av livsmedelsanléaggningar fordelas enligt 23 § i livsme-
delsfoérordningen (2006:814). Inom férsvarsmakten ar generallédkaren behdorig
myndighet att utéva offentlig kontroll.

5.1 Beskrivning av Livsmedelsverkets ansvar

Livsmedelsverket ar den centrala behdriga myndigheten for livsmedelskontroll i
Sverige. Verket har bl.a. kontrollansvaret for slakterier, styckningsanldggningar,
storre kottprodukt- och kottberedningsanléaggningar, storre mjolk- och mjolk-
produktanlaggningar, storre fisk- och fiskgrossistanlaggningar, aggpackerier, agg-
produktanlaggningar, tillverkningsanldggningar for vin och spritdrycker, samt
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ovriga storre livsmedelsanlédggningar. Livsmedelsverket ska aven leda och sam-
ordna livsmedelskontrollen, samt verka for en effektiv och likvérdig livsmedels-
kontroll i hela landet.

5.2 Overgripande beskrivning av dvriga aktorers ansvar

Lansstyrelsen ar behorig kontrollmyndighet for livsmedelskontrollen i primérpro-
duktionen. Lansstyrelsen har dven ansvar att samordna och ge rad.

De lokala kommunala ndmnderna ar behérig kontrollmyndighet for anlaggningar
som hanterar livsmedel i leden efter primarproduktionen under férutséttning att
inte Livsmedelsverket ar ansvarig kontrollmyndighet.

6 Vilka ar kontrollobjekten?

Végledningen omfattar kontroll av livsmedelsanlédggningar i produktions-, bear-
betnings- och distributionskedjan av livsmedel. De generella delarna i vagled-
ningen om organisation, planering, kontrollmetoder och rapportering omfattar
aven kontroll av anldggningar i primarproduktionen. Férdjupad vagledning om of-
fentlig kontroll i primarproduktionen finns i Livsmedelsverkets vagledning Of-
fentlig livsmedelskontroll i primarproduktionen (inte publicerad annu).

Végledningen omfattar for narvarande inte produkter som jamstélls med livs-
medel. Dessa produkter &r dricksvatten, snus och tuggtobak (3 § livsmedelslagen).
Det pagar forandringar i aktuell lagstiftning som paverkar hur kontrollen ska ske.
Végledningen anpassas till dessa férandringar under 2010.

7 Riskanalys

| artikel 6 i forordning (EG) nr 178/2002 stadgas bland annat att, for att uppna det
allmanna malet hog skyddsniva for manniskors liv och héalsa, ska livsmedelslag-
stiftningen bygga pa riskanalys. Riskanalys definieras i samma forordning som ett
forfarande som bestar av tre sasmmanhangande delar, namligen riskbedomning,
riskhantering och riskkommunikation.

For livsmedelskontrollens del uttrycks bland annat féljande i férordning (EG) nr
882/2004, artikel 3. Medlemsstaterna ska se till att riskbaserad offentlig kontroll
genomfors regelbundet och sa ofta som &r lampligt for att uppna malen i denna
forordning. | Sverige ar samtliga livsmedelsanldggningar (och livsmedelsforetag
och foderféretag inom primérproduktionen) riskklassificerade. Se Livsmedelsver-
kets vagledningar om riskklassificering.
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8 Organisation och planering av kontrollen

| Sveriges flerariga kontrollplan for livsmedelskedjan (NKP) ges en 6versikt av

hur den offentliga kontrollen i livsmedelskedjan &r organiserad, hur den genom-
fors och vilken strategisk inriktning den har. Planen omfattar kontroll av livsme-
del, foder, djurhélsa, djurskydd och vaxtskydd. NKP finns pa Livsmedelsverkets
webbplats.

Offentlig kontroll ska utforas for att kontrollera hur livsmedelslagstiftningen efter-
levs i alla led i produktionen, bearbetningen och distributionen av livsmedel. De
behoriga myndigheter som utfor offentlig kontroll ska vara effektiva och opartis-
ka. Det far inte finnas nagon intressekonflikt for den personal som utfor den of-
fentliga kontrollen och inte heller for dem som ansvarar for den. Myndigheterna
ska ha tillgang till tillrackligt stor personalstyrka med dndamalsenlig kompetens.
Personalen ska vara vél kvalificerad och erfaren och uppdaterad pa sina kompe-
tensomraden. Lampliga utrymmen och lamplig utrustning ska ocksa finnas.

Offentlig kontroll ska utformas enligt dokumenterade forfaranden for att séker-
stélla likriktad och kvalitativ kontroll. Kontrollaktiviteter och 6vervakningssystem
bor vara val dokumenterade, t.ex. genom kontrollplan, vagledningar, instruktioner
och checklistor.

Offentlig kontroll ska genomforas utan férvarning, utom i samband med revision
och liknande fall nar det kravs att livsmedelsféretagaren underréttas i forvag. Of-
fentlig kontroll far ocksa genomforas ad hoc, d.v.s. spontant och néar det i det en-
skilda fallet kravs en kontroll, t.ex. vid matforgiftningsutbrott.

Vid Overtrédelser av kraven i lagstiftningen ska nddvandiga sanktioner vidtas av
myndigheten, som ska ta hénsyn till avvikelsens art och om foretaget tidigare vi-
sat prov pa bristande efterlevnad (artikel 54 i férordning (EG) nr 882/2004).

8.1 Kontrollplan

Den myndighet som ansvarar for att genomfora offentlig kontroll av livsmedels-
anlaggningar kan upprétta en kontrollplan. I kontrollplanen beskrivs hur den be-
horiga myndighetens offentliga kontrollsystem &r uppbyggt och organiserat, d.v.s.
hur de krav som stélls pa den offentliga kontrollen uppfylls av myndigheten.

| kontrollplanen bor féljande beskrivas:

- mal for den offentliga kontrollen

ansvarsfordelningen (inom eller mellan myndigheter)

samordning med andra myndigheter

myndighetens befogenheter

resurser i form av kontrollpersonal, utrustning, finansiella medel, kompetens
anléggningsregister, typ av objekt

provtagnings- och laboratoriekapacitet

- gjorda prioriteringar (utifran riskklassificering av anlaggningarna)
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- kontrollintervall, planerad kontrolltid per objekt, kontrollmetoder, planerade
projektinsatser, ev. kontrolltema. (denna del kan omfatta aktuellt verksamhetsar,
samt en flerarig plan, pa tre till fem ar)

- rutiner for utforande av kontroll

- rapportering av kontrollresultat

- atgarder vid bristande efterlevnad

- uppféljning och utvardering av kontrollen

beredskap

Det finns inget krav pa att dessa uppgifter ska vara samlade i ett eget dokument.
Uppgifterna kan t.ex. finnas i databaser, excel-filer och verksamhetsplaner hos
myndigheten.

Nér kontrollplanen upprattas kan den faststéallda kontrolltiden for en anldggning
fordelas pa kontrollmetoderna revision, inspektion och provtagning av livsmedel.
Kontrolltiden kan erhallas med hjalp av den modell for riskklassificering av livs-
medelsanlaggningar som Livsmedelsverket beskriver i vagledningen Riskklassifi-
cering av livsmedelsanlaggningar och berdkning av kontrollavgifter. Av kontroll-
planen bor det framga vilka revisioner och inspektioner som é&r planerade att
genomforas, vilka kontrollomraden (se avsnitt 9.2.1) som ska kontrolleras och hur
manga prover som ar planerade att analyseras. Kontrollen ska vara riskbaserad.
Det innebadr att alla kontrollomraden inte behéver kontrolleras vid varje kontroll-
besok. Kontrollen bor anda planeras sa att samtliga kontrollomraden som ar till-
lampliga pa verksamheten har kontrollerats inom en femarsperiod.

Utdver detta bor planen innehalla information om planerad vidareutbildning for
kontrollpersonalen. Den bor ocksa ge utrymme for oforutsedda handelser som kan
paverka kontrollbehovet, t.ex. nya verksamheter. Det kan vara lampligt att myn-
digheten faststaller kontrollplanen och den arliga verksamhetsplanen samtidigt.

Livsmedelsverket har tillsammans med Jordbruksverket tagit fram en mall for
kontrollplaner. Mallen finns tillganglig pa livsteck.net

9 Genomfdrande av kontrollen

9.1 Kontrollmetoder och tekniker

Vid den offentliga kontrollen kan, enligt artikel 10 i férordning (EG) nr 882/2004,
olika kontrollmetoder och kontrolltekniker anvandas, t.ex. kartldggning, 6vervak-
ning, verifiering, revision, inspektion, provtagning och analys. De olika kontroll-
metoderna och -teknikerna kompletterar varandra. Enbart revision eller enbart in-
spektioner och andra oanmalda kontroller ger inte en fullstandig bild av livsme-
delsforetagarens efterlevnad av lagstiftningen.
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Den offentliga kontrollen kan bl.a. inbegripa féljande moment:

- inspektion av lokaler, utrustning, ravaror, halvfabrikat, material som kommer i
kontakt med livsmedel, produkter och metoder for rengoring och underhall,
bek&mpningsmedel, mérkning och presentation,

- kontroll av hygienforhallandena i livsmedelsforetaget,

- bedémning av livsmedelsforetagarens rutiner for god tillverkningssed (GMP),
god hygienpraxis (GHP) samt HACCP och andra kontrollrutiner féretagaren
tillampar (egenkontroll*),

- granskning av relevant dokumentation, t.ex. resultat fran egenkontrollen,

- utfragning av livsmedelsforetagaren och berérd personal,

- avlasning av livsmedelsforetagarens matinstrument och matning med kontroll-
myndighetens instrument.

* Med begreppet egenkontroll ovan menas allt en foretagare foretar sig (alla at-
garder och rutiner, oavsett om de ar skriftliga eller inte) for att kontrollera att
denne producerar sdkra, redliga och réatt markta produkter.

Nagra av kontrollmomenten kan utféras pa kontoret hos kontrollmyndigheten,
t.ex. granskning av markningsuppgifter pa forpackningar, medan andra moment
maste utforas pa plats pa anlaggningen, bl.a. inspektion av hygienférhallandena
och avlasning av métinstrument.

9.1.1 Kontrollmetoden revision

Syftet med revision ar att utvardera foretagarens planerade atgarder. En revision
visar om foretagets planerade atgarder (metoder och rutiner) och det praktiska ge-
nomfdérandet av dessa atgarder resulterar i faktiska forhallanden som éverens-
stdimmer med kraven i livsmedelslagstiftningen.

En revision av livsmedelsforetagare ger svar pa foljande fragor:

Vilka ar foretagets planerade atgarder?

Hur utfors det praktiska arbetet?

Vad blir resultatet av det praktiska arbetet?

Utfors det praktiska arbetet s som livsmedelsforetagaren har planerat?

Ger det praktiska arbetet det resultat som livsmedelsforetagaren har planerat?
Ar de planerade atgarderna forenliga med lagkraven?

Sker det praktiska arbetet pa ett satt som ar forenligt med lagkraven?

Ar resultatet av det praktiska arbetet forenligt med lagkraven?

Dessa fragor besvaras i samband med att fragorna Finns rutiner? Foljs rutinerna?
Ar rutinerna andamalsenliga? besvaras (se avsnitt 9.2).
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Bild 1. Revisionens omfattning

Vid en revision granskas och bedoms livsmedelsforetagarens planerade atgarder
och deras genomforande mot kraven i livsmedelslagstiftningen. Verksamhetens
omfattning och art tillsammans med myndighetens plan for kontroll (syfte och
omfattning) av en anlaggning paverkar omfattningen av varje enskild revision.

Frekvens

Revision av livsmedelsforetaget bor genomforas enligt kontrollplanen (se avsnitt
8.1). Revision bor dven genomforas nér inspektioner eller annan kontroll visar
allvarliga eller aterkommande avvikelser som tyder pa att livsmedelsforetagarens
rutiner inte sakerstaller (inte ser till) att uppfylla relevanta krav i livsmedelslag-
stiftningen. Revision kan da utféras av kontrollomraden, dar avvikelser tidigare
har pavisats vid kontroll. Revision kan t.ex. genomforas enligt nedanstaende me-
todik och bor da omfatta samtliga moment.

Forberedelse

Revisionen bor planeras och livsmedelsforetagaren ska underrattas i forvag om
nar och i vilken omfattning revisionen ska goras. Da kan de personer/funktioner,
som &r ansvariga for de kontrollomraden som ska revideras finnas tillgangliga vid

/
/
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revisionen. Planeringen kan omfatta:

e val av omfattning pa revisionen. Inriktningen och omfattningen ska anpassas
till den risk verksamheten beddms ha och till livsmedelsforetagarens tidigare
resultat i fraiga om efterlevnad av livsmedelslagstiftningen, d.v.s. tidigare resul-
tat fran den offentliga kontrollen. Alla eller nagra av de kontrollomraden som
namns i avsnitt 9.2.1 kan inga i revisionen,

e genomgang av relevant bakgrundsinformation. Det kan vara tidigare resultat
fran kontroller eller annan relevant information, t.ex. godkannanden, tillstand
och HACCP-planer om sadana finns.

e upprattande av revisionsprogram innehallande bl.a. vilka kontrollomraden som
ska granskas vid revisionen, detaljer av det som ska foljas upp fran tidigare
kontroller och en tidplan for besoket pa plats,

e samrad med livsmedelsforetagaren om nar revisionen ska genomféras. Vid re-
vision ska livsmedelsforetagaren underrattas i forvag och &ven revisionspro-
grammet bor delges livsmedelsforetagaren i forvég.

Genomférande

Under revisionen ska iakttagelser som kan ligga till grund for avvikelse kontinuer-
ligt kommuniceras med livsmedelsforetagaren och noteras som tjansteanteckning-
ar eller i rapport. Under en revision ar det viktigt att paminna sig om att revisionen
gors for att bekrafta efterlevnaden av regler, dvs. kontrollera om livsmedelsforeta-
garen genom sina rutiner och forfaranden kontinuerligt kan producera sékra och
redliga livsmedel. Man soker i forsta hand efter beldgg som visar att planerade at-
garder genomforts och att resultatet ar i enlighet med lagstiftningens krav, inte att
det ar felaktigt.

Inledande mote

Ett inledande méte bor hallas med livsmedelsforetagaren. Det inledande motet bor
omfatta:

e presentation och notering av vilka som deltar vid revisionen,

presentation av syftet med och omfattningen av revisionen,

information om vilken lagstiftning granskningen sker mot,

bekréftelse av revisionsprogrammet,

mojlighet for livsmedelsféretagaren att informera om eventuella forandringar i
lokaler och verksamhet som har genomforts.

Granskning och beddmning av livsmedelsforetagarens rutiner

Av definitionen av revision framgar att denna kontrollmetod inte forutsatter att det
finns dokumentation. Livsmedelsforetagaren och dennes personal ska utfragas for
att kartlagga planerade atgarder (rutiner) for det valda kontrollomradet. Rutinerna
granskas och bedoms utifran hur andamalsenliga de ar, dvs. om det gar att uppfyl-
la lagstiftningens krav om rutinerna foljs. Om det finns dokumentation, i form av
exv. journaler och liknande protokoll som visar vad som har gjorts, granskas aven
dessa som en del av beddmningen av om rutinerna tillampas och att eventuella
dokumentationsrutiner foljs.
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Intervju och fragemetodik

Nar en livsmedelsforetagare intervjuas ar det i manga fall lampligt att stalla 6ppna
fragor. Exempel pa oppna fragor ar: Hur? Nar? Hur ofta? Vem? Vilka? Var? Var-
ifran? Vart? Vad? Fragor kring ett amne laggs med fordel upp sa att man staller de
mest generella fragorna forst och for varje ytterligare stalld fraga gar narmare kér-
nan i dmnet.

Kontroll pa plats i verksamheten

En kontroll pa plats i verksamheten bor goras for att avgéra om:

e planerade atgarder (rutiner) foljs,

e planerade atgarder (rutiner) ar effektiva, d.v.s. att det faktiska resultatet blir det
avsedda,

o specificerade krav uppfylls, d.v.s. om det faktiska resultatet ar acceptabelt.

Med specificerade krav menas bade direkt uttryckta krav i livsmedelslagstiftning-
en och livsmedelsforetagarens egna krav som indirekt foljer av krav i lagstiftning-
en (t.ex. till foljd av kravet pa forfarande grundade pa HACCP-principerna).

En revision kan i de flesta fall inte tacka in hela kontrollomradet eller varje detalj
av det/de kontrollomraden man utfor revision pa. Man kan oftast inte titta pa alla
dokument, all utrustning eller stélla fragor till all personal. Vid en revision gor
man saledes stickprov. Med stickprov menas t.ex. kontroll av ett visst dokument,
okular kontroll av nagon utrustning eller nagot sarskilt arbetsmoment eller korta
kontrollfragor till sarskilt utvald personal. Stickproven bor véljas sa att man far
kunskap om och forstar livsmedelsforetagarens system och rutiner. Valet av stick-
prov bor dven aterspegla riskomradena.

Enskild dverlaggning

Kontrollpersonalen bor vid en enskild dverlaggning ga igenom iakttagelserna och
for respektive kontrollomrade beddma och avgora om avvikelse finns eller inte.
Det prelimindra revisionsresultatet bor dokumenteras, som egna minnesanteck-
ningar.

Avslutande mote

Livsmedelsforetagaren bor vid ett avslutande mote informeras om revisionens

preliminara resultat och att det slutliga resultatet kommer att framga av den skrift-

liga rapporten (se avsnitt 9.3.2). Informationen bor innehalla:

e omfattningen av revisionen,

o vilka krav i lagstiftningen som granskningen skett mot, d.v.s. kravet/kraven for
respektive kontrollomrade,

e avvikelser fran livsmedelslagstiftningen som framkom vid revisionen och vilka
iakttagelser som ligger till grund for dem

Livsmedelsforetagaren ska ges mojlighet att lamna synpunkter och beméta de be-
démningar som gjorts. Lamnade synpunkter och bemotanden ska dokumenteras.
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Dokumentation
Se avsnitt 9.3.2, Rapport till livsmedelsforetagaren.

Uppfdljning av revision

Uppféljning av noterade avvikelser gérs genom ny kontroll for att underséka om
de tidigare avvikelserna fran kraven i lagstiftningen har atgardats. Uppfoljning bor
planeras och géras med l&mplig metod, som revision, inspektion eller annan kon-
troll, t.ex. provtagning och analys. Uppféljningen behdver inte innebéra en ny
kontroll pa plats hos livsmedelsforetagaren utan kan besta av en kommunikation,
skriftlig eller muntlig, med livsmedelsforetagaren.

Atgarder vid avvikelser
Beroende pa avvikelsens art och omfattning kan sarskilda atgarder vidtas mot
livsmedelsforetagaren (se avsnitt 9.3.1).

9.1.2 Kontrollmetoden inspektion

Syftet med inspektion &r att soka bekraftelse pa att kraven i livsmedelslagstift-
ningen ar uppfyllda. Som namnts tidigare kan inspektion &ven anvéndas for att bi-
dra med sakligt underlag for att bedéma andamalsenlighet vid revision.

Vid inspektionen kontrolleras de faktiska forhallandena pa plats. Det &r resultatet
av foretagarens planerade atgarder som granskas. Blev det sékra och redliga livs-
medel nar de planerade atgarderna vidtogs? Blev det rent nar rengoringsrutinerna
foljdes? Haller livsmedlen den temperatur som foretaget har planerat eller som
kraven i livsmedelslagstiftningen anger? Har personalen tillrdckliga kunskaper i
livsmedelshygien och HACCP i forhallande till deras arbetsuppgifter? Ar livs-
medlen korrekt markta? Kan sparbarhet styrkas for varor som inkommit?

Vid en inspektion kan en viss detalj kontrolleras, t.ex. att utrustningen &r rengjord,
vilken temperatur som rader i ett kylrum, att ett forpackat livsmedel ar ratt markt.

Inspektion ar en oanmaéld kontroll och ska genomféras utan foérvarning. Den ger
en bild av hur verksamheten fungerar och bedrivs. Inspektionen kan antingen vara
planerad och inga i kontrollplanen (tidpunkten for nar inspektionen ska utforas in-
gar i planen) eller vara oplanerad (ad hoc). Givetvis ska inspektdren forbereda sig
aven infor en oplanerad inspektion.

Hela eller delar av verksamheten och/eller lokalerna ska granskas och bedémas
mot livsmedelslagstiftningens krav for det valda kontrollomradet, for att avgora
om kraven i lagstiftningen ar uppfyllt eller inte.
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Bild 2. Inspektionens omfattning

Frekvens

e Planerade inspektioner ska genomforas enligt kontrollplanen.

e Inspektion ska aven planeras och genomfoéras nar resultat fran revisioner eller
annan kontroll tyder pa att livsmedelsforetagarens system ar inadekvat eller in-
effektivt och nér inspektion kan vara en ldmplig metod fér uppféljning.

e Oplanerad inspektion ska genomforas vid véalgrundad misstanke om avvikelse
uppstar eller nar uppenbar avvikelse foreligger. Det kan exv. handla om kla-
gomal, anmalningar om missforhallanden och matfrgiftningsutbrott.

Planerad inspektion kan goras enligt nedanstaende metodik och bor da omfatta
samtliga nedan angivna moment. Metodiken kan &ven anvéndas vid oplanerad in-

spektion (ad hoc).

Forberedelser

Inspektionen bor forberedas. Forberedelserna bor omfatta foljande:
e Val av omfattning pa inspektionen, d.v.s. val av hela eller delar av kontrollom-
rade, verksamhet och lokal (fysiskt omrade), som ska granskas och bedémas.
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e Genomgang av relevant bakgrundsinformation, tidigare rapporter fran revisio-
ner och inspektioner, eventuella analysrapporter, beslut om godké&nnande eller
registrering samt 6vriga tillstand och kommunicering med livsmedelsforetaga-
ren (se avsnitt 9.3.2 om kommunicering).

Genomforande

Inledande kontakt med foretagsrepresentant

Vid inspektion bér man forst ta kontakt pa plats med livsmedelsforetagaren eller
ansvarig foretagsrepresentant for att anmala sin nérvaro och presentera sig. Om
det ar lampligt och genomfarbart bor livsmedelsforetagaren eller nagon annan re-
presentant fran foretaget delta i inspektionen, sa att de iakttagelser som gors kan
kommuniceras och forankras hos foretaget. De deltagande foretagsrepresentanter-
nas namn och tjanstestallning eller ansvarsomrade bor noteras.

Inspektion av livsmedelsforetag och dess verksamhet

Kontrollera om specificerade krav uppfylls, d.v.s. om de faktiska férhallandena
uppfyller lagstiftningens krav inom kontrollomradet. Med specificerade krav me-
nas bade kraven i livsmedelslagstiftningen och livsmedelsféretagarens egna krav.

Notera kontinuerligt under inspektionen vilka iakttagelser som kan ligga till grund
for avvikelser och kommunicera dem med livsmedelsforetagaren eller annan del-
tagande foretagsrepresentant om nagon av dessa deltar vid inspektionen. Foretaget
ska ges mojlighet att beméta gjorda noteringar.

Enskild 6verlaggning

Kontrollpersonalen bor vid en enskild dverlaggning ga igenom iakttagelserna och
for respektive kontrollomrade beddma och avgora om avvikelse finns eller inte.
Nér inspektion anvénds for att folja upp tidigare kontrollresultat vid anldggningen
ska kontrollpersonalen bedoma om tillrackliga atgéarder har vidtagits mot tidigare
noterade avvikelser.

Det prelimindra inspektionsresultatet bér dokumenteras, som egna minneanteck-
ningar.

Muntlig information av inspektionens resultat till livsmedelsforetagaren
Innan inspektionen pa plats avslutas bor kontrollpersonalen muntligen informera
livsmedelsféretagaren eller annan ansvarig foretagsrepresentant, om inspektionens
preliminara resultat och att det slutliga resultatet kommer att framga av den skrift-
liga rapporten. Informationen ska innehalla de iakttagelser som kan ligga till
grund for avvikelse. Man bor da ocksa notera vilka iakttagelser livsmedelsforeta-
garen har delgetts. Livsmedelsforetagaren ska ges mojlighet att [&mna synpunkter
och bemdota de beddmningar som har gjorts. L&mnade synpunkter och bemotan-
den ska dokumenteras.

Dokumentation
Se avsnitt 9.3.2, Rapport till livsmedelsforetagaren.
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Uppfoljning av inspektion

Noterade avvikelser kan foljas upp genom ny kontroll for att undersoka om tidiga-
re avvikelser fran kraven i lagstiftningen har atgardats. Uppfoljning ska planeras
och goras med lamplig metod, som revision, inspektion eller annan kontroll, t.ex.
provtagning och analys. Uppf6ljningen behdver inte innebara en ny kontroll pa
plats hos livsmedelsforetagaren utan kan besta av en kommunikation, skriftlig el-
ler muntlig, med livsmedelsforetagaren.

Atgarder vid avvikelser
Beroende pa avvikelsens art och omfattning kan sarskilda atgarder vidtas mot
livsmedelsféretagaren (se avsnitt 9.3.1).

9.1.3 Provtagnings- och analysmetoder

Revision och inspektion ar grunden for den offentliga kontrollen, men provtag-
ning och analys kan vara ett bra stod. Pa Livsmedelsverket utarbetas provtag-
ningsplaner inom sarskilda omraden, t.ex. for pesticider och veterinara lakeme-
delsrester, men annan provtagning kan vara aktuell i den enskilda kontrollmyn-
dighetens kontrollverksamhet.

Det finns en vdgledning om livsmedelsprovtagning i offentlig kontroll och mikro-
biologisk bedémning av livsmedelsprover. | végledningen beskrivs vad man ska
tanka pa i samband med provtagning. Vad &r syftet med provtagningen? Vad ska
proverna representera? Hur och av vem ska prov tas ut? Hur ska prov méarkas och
transporteras? Vilka laboratorier ska analysera provet? Hur ska provresultatet tol-
kas? Delar av véagledningen kan dven anvandas vid provtagning for att kontrollera
kemiska parametrar i livsmedel eller for att kontrollera om vissa markningsupp-
gifter &r korrekta (t.ex. néringsvérden).

9.2 Krav pa planerade atgarder, egenkontroll och doku-
mentation

9.2.1 Planerade atgarder och egenkontroll

Eftersom lagstiftningen ar malstyrd finns det fa uttryckliga krav pa forfaranden
och rutiner. De enda uttryckliga kraven pa forfaranden och system som galler
samtliga livsmedelsforetagare ror sparbarhet och framgar av artikel 18.2 och 18.3

I forordning (EG) nr 178/2002. | dvrigt géller (utom i de fall det &r specifikt uttalat
i lagstiftningen) att foretagaren har att avgora vilka planerade atgarder som ar
nddvandiga, hur de ska vara utformade och nér de ska tillampas for att uppfylla
respektive krav i livsmedelslagstiftningen. Pa motsvarande sétt ska foretagaren
avgora vilken egenkontroll (vad som kontrolleras, hur och nér) som ar nddvandig.

Det ar livsmedelsforetagaren som avgor behov och utformning av planerade at-
garder och egenkontroll med utgangspunkt fran de forutsattningar som rader i
verksamheten och kraven i de regler som ar tillampliga pa verksamheten.
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Myndigheten ska alltsa inte pa forhand bestamma vad som ar nédvandigt, utan
genom offentlig kontroll avgéra om det som gors i respektive foretag ar tillrack-
ligt for att uppfylla lagstiftningens krav.

9.2.2 Dokumentation av rutiner och resultat fran egenkontroll

Det finns inget generellt krav pa att planerade forfaranden eller resultat fran egen-
kontroll ska dokumenteras genom skriftliga instruktioner, rutinbeskrivningar,
journaler eller protokoll. Férutom dar det uttryckligen kravs (t.ex. krav pa primar-
producenter att fora journal) géller att livsmedelsforetagaren ska avgora i vilken
utstrackning skriftliga instruktioner, rutinbeskrivningar och dokumentation av re-
sultat fran egenkontroll &r nédvandiga for att uppfylla lagstiftningens krav och
forsékra sig om att kraven ar uppfyllda. Foljande huvudprinciper bor beaktas

1. Egenkontrollprogram och faststéllande av egenkontrollprogram krévs inte
langre.

2. All egenkontroll beh6ver inte dokumenteras. Det ar i grunden foretagarens roll
att bestdmma vad som ska dokumenteras (utom vad galler styrning av de
storsta farorna). Att visa” kontrollmyndigheten ar inte detsamma som att,
t.ex. genom dokumentation, “bevisa” for kontrolimyndigheten. Att visa kan
vara att berétta och demonstrera.

3. Nar det galler egenkontroll och dokumentation ligger fokus pa styrning av de
storsta farorna i en verksamhet. Ur artikel 5 i forordning (EG) 852/2004 (om
HACCP) kan en gréans urskiljas som skiljer mellan vad som maste respektive
inte maste dokumenteras i egenkontrollen. Gransen ar kopplad till den risk
(sannolikhet och allvarlighetsgrad) som faror (dvs. “agens”, se narmare defini-
tionen) utgor i den aktuella verksamheten.

4. Reglerna medger undantag dven fran artikel 5 (flexibilitet) sarskilt vad galler
sma foretag.

5. Flexibilitet ar inte forbehallen sma foretag. Verksamhetens art ar avgérande
for mojligheten att utnyttja flexibiliteten.

I vilken omfattning livsmedelsforetagaren behdver dokumentera rutiner och resul-
tat fran egenkontrollen kan alltsa variera med verksamhetens storlek och art. De-
taljeringsgraden av rutiner och i vilken omfattning rutiner och resultat fran egen-
kontroll behdver vara dokumenterade beror bl.a. pa foljande:

- Risker i verksamheten

For verksamheter med Iag risk (bl.a. anlaggningar i riskklass 4 o 5) racker det
ofta med grundférutsattningar (se avsnitt 9.2.1) for att hantera de aktuella farorna i
verksamheten. Alla rutiner och resultat fran egenkontrollen behdver inte vara do-
kumenterade.

Verksamheter med hog risk (bl.a. anldggningar i riskklass 1 o 2) ska inratta,
genomfora och uppréatthalla forfaranden grundade pa HACCP-principerna. Dessa
rutiner och resultat fran egenkontroll av att de faror som &r betydande (rimligen
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sadant som ligger till grund for bedémningen "hdg risk’™) bor i stor utstrackning
vara dokumenterade for att vara &ndamalsenliga.

- Bemanningsstorlek pa foretaget
I allmanhet behdver en foretagare som driver ett storre féretag med manga anstélld
oftare ha skriftliga instruktioner, rutinbeskrivningar och dokumentation av resultat
fran egenkontroll (protokoll/journaler) for att rutinerna ska fungera och féljas och
for att uppfoljningar ska vara mojliga an vad en foretagare med fa anstéllda behover.

- Verksamhetens komplexitet
Detaljeringsgraden i en rutin kan vara olika beroende pa vad rutinen beskriver, jam-
for t.ex. rengdringsrutiner for en skarbréda respektive en kottkvarn.

Dokumentationskravet kan dessutom vara olika beroende pa vilket kontrollomra-
de som avses. Foretagaren ska dock alltid kunna redogdra for sina planerade at-
garder. Detta bor ingd nar man bedémer om rutinen ar &ndamalsenlig.

Detta innebadr att vid en stor anldggning med komplicerad verksamhet och mycket
dokumentation av bade rutiner och resultat fran egenkontrollen (t.ex. anlaggningar
i riskklass 1 och 2) kan revision med efterfoljande inspektioner vara en effektiv
kontrollmetod. Vid en liten anldggning med enkel verksamhet (t.ex. anlaggningar
i riskklass 4 och 5) kan inspektioner ge kontrollpersonalen en tillrackligt bra bild
av hur vél lagstiftningens krav uppfylls. Aven vid enklare verksamheter kan revi-
sion bli aktuell for vissa kontrollomraden, t.ex. sparbarhet. Inspektioner kan aven
vara nddvéndiga vid stora komplicerade verksamheter, for att folja upp de verkli-
ga hygieniska forhallandena.

Detta ar generella riktlinjer, som maste anpassas till den enskilda livsmedelsan-
laggningen. For anlaggningar i riskklass 3 maste myndigheten gdra en egen be-
démning utifran ovanstaende resonemang.

9.3 Kontroll av livsmedelsanlaggning

Vid kontroll pa plats pa en livsmedelsanlaggning kan nagon eller flera av de be-
skrivna kontrollmetoderna anvéndas for att kontrollera att livsmedelsféretagaren
uppfyller lagstiftningens krav. | féljande avsnitt ges en del tips och rad till hur det-
ta kan ske.

Vilken kontrollmetod som anvands kan bl.a. bero pa verksamhetens storlek och
art, dvs. risk, och tidigare erfarenheter fran kontrollen.

Né&r man gor uppfdljande kontroll, for att undersoka om livsmedelsfoéretagaren har
vidtagit atgarder mot tidigare noterade avvikelser, kan inspektion, revision
och/eller provtagning vara andamalsenligt.

Kontrollmyndigheten kan med hjélp av nedanstaende fragor kontrollera att livs-
medelsforetagaren sakerstéller att kraven i livsmedelslagstiftningen uppfylls.
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1) Finns rutiner?
Har livsmedelsféretagaren planerade atgarder i tillracklig omfattning for att
uppfylla kraven?
(Kontrolleras huvudsakligen genom intervjuer och dokumentgranskning)

2) FOljs rutinerna?
Gor foretagaren det den har sagt att den ska géra? Genomfors de planerade at-
garderna pa ett effektivt satt? Uppnas avsett resultat?
(Kontrolleras i huvudsak pa plats i verksamheten)

3) Ar rutinerna d&ndamalsenliga?
Uppfylls lagstiftningens krav i det specifika fallet i forhallande till verksamhe-
tens storlek och art? Ar rutinerna lampliga for att uppfylla kraven? Om man
foljer rutinerna kommer man da att uppfylla kraven? Genomfors rutinerna pa
ett satt som gor att lagkravet uppfylls? En sammantagen beddmning gors med
underlag fran fragorna 1 och 2. | samband med denna fraga bedéms alltsa om
lagstiftningens krav uppfylls.

Samtliga tre fragor anvands vid revision. Vid inspektion besvaras framforallt fra-
ga 2, men aven delar av fraga 3.

En annan viktig del av kontrollen pa plats ar att kontrollera att myndighetens upp-
gifter om anlaggningen stammer. Ar anlaggningen registrerad eller godkand? Ar
myndighetens uppgifter om den registrerade anlaggningen korrekta? Ar uppgif-
terna i beslutet om den godkénda anlaggningen korrekta? Har verksamheten vid
en registrerad anlaggning forandrats, sa att anlaggningen nu omfattas av krav pa
godk&nnande enligt forordning (EG) nr 853/2004? Stoéd vid bedémningen av detta
finns i Livsmedelsverkets vagledning Godkénnande och registrering av livsme-
delsanlaggningar. Myndigheten bor &ven kontrollera att de uppgifter som ligger
till grund for riskklassificeringen av anldggningen stammer, t.ex. hur stor mangd
produkt som produceras per ar eller hur manga portioner som serveras.

9.3.1 Kontrollomraden

For att underlatta kontrollen, den efterféljande rapporteringen, uppfdljningen och
kommuniceringen med livsmedelsforetagaren har Livsmedelsverket strukturerat
livsmedelslagstiftningens krav pa livsmedelsforetagare i féljande s.k. kontrollom-
raden:

1. [Infrastruktur, lokaler och utrustning, aven fordon — fléden, planering, utform-
ning, uppbyggnad, konstruktion, placering, utrymmen, planlésning, underhall,
floden

2. Ravaror och férpackningsmaterial — ravaror, ingredienser, processkemikalier,
material i kontakt med livsmedel, mottagningskontroll, information fran
livsmedelskedjan

3. Saker hantering, lagring och transport — férvaring, korskontamination, sepa-
rering av ravaror, forpackningsmaterial, processkemikalier, fardiga produkter
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4. Hantering och forvaring av avfall — avfall, returgods, animaliska biprodukter
5. Skadedjursbek&mpning — skadedjur, skadeinsekter, tamdjur

6. Reng0ring och desinfektion — rengdring, rengéringskemikalier, rengorings-
resultat

7. Vattenkvalitet — vatten som anvéands pa anlaggningen, inte dricksvattenpro-
duktion

8. Temperatur — kylforvaring, frysforvaring, upptining, varmhallning
9. Personlig hygien — arbetskladsel, handtvatt, halsotillstand

10. Utbildning — kompetens, kunskap i livsmedelshygien och HACCP, utbild-
ningsplan

11. HACCP-baserade forfaranden — faroanalys, kritiska styrpunkter, 6vervakning,
korrigerande atgarder, validering, verifiering

12. Information — markning, presentation, redlighet, information till allménheten
13. Sparbarhet — fran vem och till vem? aterkallelse av felaktig produkt

14. Mikrobiologiska kriterier — forordning (EG) nr 2073/2005, livsmedelssaker-
hetskriterier, processhygienkriterier

15. Ovriga krav — alla andra krav som finns i lagstiftningen

Kontrollomrade 1 — 10 &r grundférutsattningar.

9.3.2 Kontroll av kontrollomraden

Nedan beskrivs respektive kontrollomrade och hur man kan kontrollera att de en-
skilda kraven i livsmedelslagstiftningen uppfylls genom livsmedelsforetagarens
planerade forfaranden och om livsmedelsforetagaren har inréttat nédvandiga for-
faranden grundade pa HACCP-principerna. Alla fragestallningar ar inte aktuella
for alla typer av anldggningar, men ska ge en bild av vad som omfattas av respek-
tive kontrollomrade. Ytterligare beskrivningar av respektive kontrollomrade med
bedémningsgrunder, anpassade till olika branscher och verksamhetstyper finns i
bilagorna till végledningen (se avsnitt 10). Lagstiftningshénvisningarna &r inte ut-
tommande. Som namnts ovan behdver inte samtliga kontrollomraden kontrolleras
vid varje enskilt kontrollbesok vid anldggningen, men samtliga relevanta kon-
trollomraden bor ha kontrollerats inom en femarsperiod.
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1. Infrastruktur, lokaler och utrustning aven fordon

Krav
Planerade atgarder ska sakerstalla:

— att lokalen med dess inredning och utrustning samt fordon och containrar som
anvands for transport av livsmedel, kan hallas rena och &r i gott skick, sa att fara
inte uppkommer for att livsmedlen kontamineras, och att dess utformning mojlig-
gor god livsmedelshygien

(bilaga 11, kapitel I -V, till férordning (EG) nr 852/2004)

— att material som ska komma i kontakt med livsmedel &r lampliga for detta
(férordning (EG) nr 1935/2004, LIVSFS 2003:2)

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?

1) Finns rutiner?
Mojliggor lokalernas planering, utformning, konstruktion, placering och stor-
lek god livsmedelshygien, ar t.ex. oren och ren hantering separerade? Ar ut-
rustningen placerad sa att effektiv rengoring ar mojlig? Bestar utrustningen av
material som ar lampliga att komma i kontakt med livsmedel? Ar ytmaterial
latta att reng6ra? Ar infrastrukturen, d.v.s. floden av luft, personal, ravaror, in-
satsvaror och fardiga produkter sadana att korskontamination undviks? Finns
adekvat antal toaletter och omkladningsrum for personalen? Finns tillracklig
belysning? Ar avlopp utformade och konstruerade sa att risk for kontamine-
ring undviks? Kontrollera att rutin finns for underhall av bade lokaler och ut-
rustning. Rutin bor finnas for 16pande, forebyggande och korrigerande under-
hall. Hur upptécks och atgardas underhallsbehov? | rutinen bor inga service
och funktionskontroll av ventilation, vattenledningsnét, trycktankar, process-
utrustning (t.ex. kylaggregat, vdrmebehandlingsutrustning, ventiler, forpack-
ningsmaskiner), kalibrering av métinstrument (t.ex. temperaturgivare i proces-
sen, manometrar och vagar), samt underhall av lokaler. Finns rutiner for alla
lokaler, all inredning och utrustning, alla fordon och containrar som anvands
for transport av livsmedel? Ar frekvensen av underhall anpassad till verksam-
heten?

2) Foljs rutinerna?
Kontrollera att rutinerna féljs. Har underhall skett enligt plan? Ar matinstru-
ment kalibrerade och eventuellt justerade? Har korrigerande atgarder vidta-
gits? Ar underhallet av lokaler och utrustning synligt eftersatt? Anvénds loka-
lerna sa att oren och ren hantering separeras och sa att korskontamination for-
hindras?

3) Ar rutinerna andamalsenliga?
Kontrollera att kravet uppfylls i verksamheten. GOr en sammantagen bedom-
ning av iakttagelserna och avgor om livsmedelsforetagarens rutiner for under-
hall, utformningen av lokaler och utrustning, samt floden sékerstaller att livs-
medel inte fororenas sa att de blir hélsofarliga eller otjanliga eller pa annat satt
strider mot livsmedelslagstiftningens krav.
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2. Ravaror och forpackningsmaterial

Krav

Planerade atgarder ska sakerstalla:

— att ravaror, ingredienser och andra material som anvands vid bearbetning av
livsmedel inte innehaller parasiter, mikroorganismer, nedbrytningsprodukter, gif-
tiga eller frammande &mnen som kan medfora att slutprodukten blir otjanlig som
manniskoftda

(bilaga 11, kapitel IX, till férordning (EG) nr 852/2004)

— att material som anvands for inslagning och emballering inte utgor en kalla till
kontaminering

(bilaga 11, kapitel X, till forordning (EG) nr 852/2004)

— att material som ska komma i kontakt med livsmedel &r lampliga for detta
(férordning (EG) nr 1935/2004, férordning (EG) nr 450/2009, LIVSFS 2003:2)

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?

1) Finns rutiner?
Kontrollera att rutin finns for mottagningskontroll och att den omfattar samtli-
ga ravaror, ingredienser, forpackningsmaterial och andra material. Rutinen kan
t.ex. omfatta granskning av att transportdokument och certifikat éverensstam-
mer med foretagarens specifikation och med krav i lagstiftningen; att doku-
menten 6verensstammer med erhallen vara vad géller identitet, produkt, antal
kolli, vikt m.m., egen provtagning, visuell fysisk kontroll av emballage och
ovrig information fran livsmedelskedjan. Ar forpackningsmaterialet lampligt
att anvanda i kontakt med livsmedel? Finns rutiner for att ta emot och hantera
eventuella returprodukter, sa att fara inte uppkommer for att livsmedlen kon-
tamineras? Finns rutin for korrigerande atgard vid avvikelse?

2) Foljs rutinerna?
Har mottagningskontroll skett enligt rutin? Har korrigerande atgérd vidtagits
vid avvikelse?

3) Ar rutinerna andamalsenliga?
Kontrollera att kravet uppfylls i verksamheten. GOr en sammantagen bedom-
ning av iakttagelserna och avgor om livsmedelsforetagarens rutiner for mot-
tagning sakerstéller att ravaror, ingredienser och andra material inte medfor att
slutprodukten blir halsofarlig eller otjanlig eller pa annat satt strider mot livs-
medelslagstiftningens krav, och att forpackningsmaterial inte utgor en kalla till
kontaminering och att det ar lampligt att komma i kontakt med det aktuella

livsmedlet.
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3. Séker hantering, lagring och transport

Krav

Planerade atgarder ska sakerstalla:

— att ravaror och alla ingredienser som forvaras pa ett livsmedelsforetag forvaras
under lampliga forhallanden som forhindrar forskamning och skyddar mot konta-
minering

— att livsmedel i alla led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan
skyddas mot kontaminering

— att farliga och/eller oatliga &mnen marks pa ett adekvat satt och lagras i sarskil-
da sédkra behallare

(bilaga 11, kapitel IX, till férordning (EG) nr 852/2004)

— att rengorings- och desinfektionsmedel inte forvaras dar livsmedel hanteras
(bilaga 11, kapitel I, till férordning (EG) nr 852/2004)

- att fordon och/eller containrar inte far anvandas for nagot annat an livsmedel om
det kan leda till kontaminering

(bilaga 11, kapitel 1V, till férordning (EG) nr 852/2004

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?

1) Finns rutiner?
Kontrollera att rutin finns for lagring av ravaror, férpackningsmaterial och
slutprodukt sa de inte kontamineras fran omgivningen. Kontrollera att forut-
sattningar finns for att forhindra korskontamination mellan ravaror, forpack-
ningsmaterial, kemikalier och slutprodukt bade vid lagring och hantering. An-
vands olika verktyg for olika moment? Lagras allergena ravaror atskilda fran
évriga ravaror? Finns tillrackligt utrymme for férvaring, finns mojlighet att
lagra med tillracklig atskillnad, finns lampliga karl for forvaring av ravaror?
Kan oren och ren hantering skiljas at? Finns hygienzoner om sadana ar nod-
vandiga for att forhindra kontamination? Respekterar personalen isafall dessa?
Forvaras kemikalier, t.ex. rengoringsmedel, atskiljt fran livsmedel? Lagras
andra livsmedel &n de som producerats vid anlaggning? Samdistribueras
manga olika slags livsmedel? Finns rutiner for atskillnad av dessa livsmedel?

2) Foljs rutinerna?
Kontrollera att rutinerna foljs. Sker hantering, lagring och transport av ravaror,
forpackningsmaterial och slutprodukt sa att de inte kontamineras eller konta-
minerar varandra? Har korrigerande atgarder vidtagits vid avvikelse?

3) Ar rutinerna dndamélsenliga?
Kontrollera att kravet uppfylls i verksamheten. Gor en sammantagen bedém-
ning av iakttagelserna och avgdr om livsmedelsforetagarens rutiner for
hantering, lagring och transport av ravaror, forpackningsmaterial och slutpro-
dukt skyddar mot kontaminering.
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4. Hantering och férvaring av avfall

Krav

Planerade atgarder ska sakerstalla:

— att livsmedelsavfall inte utgor en direkt eller indirekt kalla till kontaminering.
(bilaga 11, kapitel V1, till férordning (EG) nr 852/2004)

— att animaliska biprodukter hanteras enligt kraven i forordning (EG) nr
1774/2002 om halsobestdammelser for animaliska biprodukter som inte &r avsedda
att anvandas som livsmedel

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?

1)

2)

3)

Finns rutiner?

Kontrollera att rutin finns for hur avfall ska férvaras och hur det avldgsnas
fran utrymmen déar livsmedel hanteras. Avfall bor placeras i behallare som gar
att stanga. Finns det rutiner for rengéring av behallarna? Kontrollera att rutin
finns for avfallshantering i eventuella férvaringsutrymmen, t.ex. soprum. Han-
teras och forvaras avfall sa att eventuella skadedjur och skadeinsekter inte far
tillgang till det? Finns rutiner for hantering av animaliska biprodukter (ABP)?
Finns rutiner for att hantera returer av livsmedel (fran butiker till produceran-
de anléggning) och returgods (t.ex. flaskor och burkar i retursystem eller re-
turbackar i SRS-system)?

Foljs rutinerna?

Kontrollera att rutinerna foljs. Hur forvaras avfallet?

Ar rutinerna andamalsenliga?

Kontrollera att kravet uppfylls i verksamheten. GOr en sammantagen bedom-
ning av iakttagelserna och avgdr om livsmedelsforetagarens rutiner for avfalls-
hantering sakerstaller att livsmedel inte blir halsofarliga eller otjanliga eller pa
annat satt strider mot livsmedelslagstiftningens krav och att eventuella ABP
hanteras enligt lagstiftningens krav.
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5. Skadedjursbekampning

Krav

Planerade atgarder ska sakerstalla:
— att livsmedlIen inte kontamineras av skadedjur, skadeinsekter eller tamdjur
(bilaga 11, kapitel VI och IX, till férordning (EG) nr 852/2004)

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?

1) Finns rutiner?
Kontrollera att rutin finns for att sdkerstélla att livsmedel inte férorenas av
skadedjur, skadeinsekter eller tamdjur, d.v.s. husdjur och andra djur. Rutin bor
finnas for kontroll av om det finns skadedjur och skadeinsekter. Dokumenta-
tion bor innehalla ritning/karta 6ver fallors placering (inomhus och utomhus),
typ av fallor och kontrollfrekvens. Rutin ska finnas for vilka korrigerande at-
garder som ska vidtas vid forekomst. Gift och bekdampningsmedel far normalt
inte anvandas inomhus, utan dar ska i stéllet indikatorstationer anvandas. Un-
dantag galler vid tillfallig och planlagd kontrollerad sanering av redan pavisa-
de problem med skadedjur. Avfall ska hanteras sa att eventuella skadedjur och
skadeinsekter inte far tillgang till det. Portar, dorrar och fonster ska vara téta.
Ar fallornas typ, antal, placering och kontrollfrekvens anpassad till verksam-
heten i anldggningen? Ar lokalerna, t.ex. lagerlokalerna, anpassade for att
mojliggora effektiv skadedjurskontroll? Ar utomhusmiljon runt anlaggningens
byggnader anpassad for att hindra férekomsten av skadedjur?

2) Foljs rutinerna?
Kontrollera att rutinerna foljs. Finns dokumenterade resultat fran kontroll av
fallorna? Anvands bekampningsmedel i invandiga fallor? Har korrigerande at-
garder vidtagits vid forekomst? Ar portar, dorrar och fonster tita? Hanteras
och forvaras avfall sa att skadedjur och skadeinsekter inte kommer at det?
Finns skadedjur, skadeinsekter eller tamdjur, eller spar av dessa i anlaggning-
en?

3) Ar rutinerna dndamélsenliga?
Kontrollera att kravet uppfylls i verksamheten. Gor en sammantagen bedém-
ning av iakttagelserna och avgdr om livsmedelsforetagarens rutiner for skade-
djursbekampning sakerstaller att livsmedel inte fororenas sa att de blir halso-
farliga eller otjanliga eller pa annat satt strider mot livsmedelslagstiftningens
krav.
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6. Rengoring och desinfektion

Krav

Planerade atgarder ska sakerstalla:

— att lokalen med dess inredning och utrustning, samt fordon och containrar som
anvands for transport av livsmedel, regelbundet rengdrs och eventuellt desinfice-
ras, sa att fara inte uppkommer for att livsmedlen kontamineras

(bilaga 11, kapitel I -V, till férordning (EG) nr 852/2004)

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?

1) Finns rutiner?
Kontrollera att rutin for rengdring finns. Rutiner for rengoring och eventuell
desinficering ska finnas for lokaler (d4ven golvbrunnar), utrustning, redskap,
foremal, tillbehor, fordon, containrar och avfallsutrymmen. Rutinerna ska in-
nehalla instruktioner for hur olika rengéringsomraden med olika hygienkrav
(produktkontaktytor) ska rengoras, rengoringsfrekvens, eventuella dokumenta-
tionskrav, lista 6ver rengoéringskemikalier och korrigerande atgarder. Rutin
ska finnas for hur och var rengdringsutrustning inklusive kemikalier ska forva-
ras. Rutiner ska dven finnas for ordning och reda, sa att rengéring av samtliga
objekt underlattas.

Ar rutinerna anpassade till verksamheten i olika hygienzoner? Omfattar ru-
tinerna rengoring av objekt som rengérs mindre frekvent, som t.ex. sallan-
rengoring av tak, armatur och ventilationsdon? Ingar egna rengéringskontrol-
ler med uppfdljning av rengdringsresultat, t.ex. genom okulér besiktning,
tryckplattor och ATP-matning?

2) Foljs rutinerna?
Kontrollera att rutinerna féljs. Har rengoring och eventuell dokumentation av
utford rengoring gjorts med angiven frekvens? Har rengdringsresultat foljts
upp enligt rutin? Har korrigerande atgarder vidtagits? Forvaras rengoringsut-
rustning och kemikalier pa anvisade platser? Forvaras utrustning, redskap och
andra foremal sa att rengdringen underlattas? Finns ovidkommande foremal i
lokalerna som forsvarar rengoringen? Ar det rent?

3) Ar rutinerna andamalsenliga?
Kontrollera att kravet uppfylls i verksamheten. GOr en sammantagen bedom-
ning av iakttagelserna och avgor om livsmedelsforetagarens rutiner for rengo-
ring sakerstaller att livsmedel inte férorenas sa att de blir halsofarliga eller
otjanliga eller pa annat satt strider mot livsmedelslagstiftningens krav.
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7. Vattenkvalitet

Krav

Planerade atgarder ska sakerstalla:
— att livsmedel inte kontamineras via det vatten som anvands vid anldggningen
(bilaga 11, kapitel V11, till forordning (EG) nr 852/2004)

Nedanstaende galler for offentlig kontroll av livsmedelsforetagare som anvandare
av dricksvatten, inte som producent eller tillhandahallare av dricksvatten. For kon-
troll av vattenproducenter kommer en specifik bilaga till denna vagledning att utarbe-
tas (se avsnitt 10).

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?

1)

2)

Finns rutiner?

Kontrollera att rutin finns for att sékerstélla att endast dricksvatten anvands
som ingrediens i ett livsmedel, vid tillverkning, bearbetning, konservering el-
ler saluhallande av varor eller &mnen som ar avsedda som livsmedel, eller vid
kylning genom direktkontakt med livsmedel, sa att fara inte uppkommer for
att livsmedlet fororenas. Kontrollera att rutiner finns for att sakerstalla att
dricksvattnet uppfyller kvalitetskraven i SLVFS 2001:30. Foér vissa verksam-
heter krévs inte drickvatten, se Livsmedelsverkets vagledning Hygien.

Vem producerar och vem tillhandahaller det vatten som anvands i verk-
samheten? Vet livsmedelsforetagaren att den som producerar och tillhanda-
haller vattnet uppfyller kvalitetskraven? Detta ar ofta inget problem da det &r
kommunalt vatten.

Ar provtagningspunkter for vatten identifierade? Rutin for provtagning bor
visa provtagningspunkt, frekvens, parametrar, analysmetoder och korrigeran-
de atgarder. Vattenprovtagning ar framforallt aktuellt vid stora anlaggningar
med komplicerat och omfattande vattenledningsnét i fastigheten.

Kontrollera att rutin finns for rengéring av kransilar och byte/kapning av
vattenslangar.

FOljs rutinerna?

Kontrollera att rutinerna féljs. Har prov tagits enligt provtagningsplanen?
Finns analysprotokoll? Har korrigerande atgarder vidtagits nar dricksvattnets
kvalitet inte uppfyller kraven i SLVFS 2001:30?

3) Ar rutinerna andamélsenliga?

Kontrollera att kravet uppfylls i verksamheten. Gor en sammantagen beddém-
ning av iakttagelserna och avgdr om livsmedelsforetagarens rutiner sékerstél-
ler kvaliteten pa det vatten som anvands, sa att livsmedel inte blir halsofarliga
eller otjanliga eller pa annat satt strider mot livsmedelslagstiftningens krav.
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8. Temperatur

Krav

Planerade atgarder ska sakerstalla:

— att livsmedlen inte forvaras vid en temperatur som kan medfora att halsofara
uppstar. Kylkedjan far inte brytas

(bilaga 11, kapitel IX, till férordning (EG) nr 852/2004)

- att upptining av livsmedel ska goras pa ett sadant satt att risken for tillvéaxt av
patogena mikroorganismer eller toxinbildning i livsmedel minimeras.

(Bilaga 1, kapitel 1X, till férordning (EG) nr 852/2004.

- att djupfrysta livsmedel hanteras, lagras och transporteras enligt krav i livsme-
delsverkets foreskrift 2006:12, férordning (EG) nr 37/2005, direktiv 92/2EEG

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?
1) Finns rutiner?
Kontrollera att rutiner finns for att sakerstélla att ravaror, ingredienser, halv-
fabrikat och fardiga produkter, i vilka patogena (sjukdomsalstrande) mikroor-
ganismer kan tillvaxa och/eller bilda toxiner, férvaras vid en temperatur som
inte medfor att halsofara uppstar.
Omfattas alla ravaror, ingredienser, halvfabrikat och fardiga produkter?

Omfattas forvaring och hantering vid bade lag (kylforvaring, frysforvaring och

upptining) och hog temperatur (varmhallning)? Sakerstaller rutinerna att en
eventuell kylkedja inte bryts? Overensstimmer de temperaturgranser som
framgar av rutinen med lagstiftningens krav nar sarskilda temperaturkriterier
galler for vissa typer av livsmedel? Ingar kontroll av ravarors och ingredien-
sers temperatur vid mottagningen pa anlaggningen? Finns utrustning sa att

temperaturen kan métas och registreras? Finns rutin for kalibrering/kontroll av

aktuella méatinstrument (temperaturgivare)? Finns rutin for korrigerande atgard

nar ett temperaturgransvérde over- alternativt underskrids?
2) Foljs rutinerna?

Kontrollera att rutinerna foljs. Forvaras alla ravaror, ingredienser, halvfabrikat

och fardiga produkter vid aktuella faststéllda temperaturer? Registreras tempe-

raturen? Sker registrering av temperaturen genom elektronisk loggning eller
manuell dokumentation? Avgor om kylkedjan har brutits om foretagaren har
registrerat temperaturer. Ar matinstrumenten kalibrerade? Har korrigerande
atgard vidtagits vid avvikelse?
3) Ar rutinerna dndamélsenliga?
Kontrollera att kravet uppfylls i verksamheten. Gor en sammantagen bedém-
ning av iakttagelserna och avgdr om livsmedelsforetagarens rutiner for tempe-
raturkontroll sakerstéller att livsmedel inte forvaras eller lagerhalls sa att de
blir hélsofarliga eller otjanliga eller pa annat sétt strider mot livsmedelslag-
stiftningens krav.
OBS! Véarmebehandling som ett kritiskt avdddningssteg for mikroorganismer om-
fattas av kontrollomradet HACCP. Tillrackligt snabb nedkylning for att forhindra
tillvaxt av patogena mikroorganismer omfattas av kontrollomradet HACCP (se
avsnitt 9.3.3. punkt 11.4 resp. 11.5)
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9. Personlig hygien

Krav

Planerade atgarder ska sakerstalla:

— att personal som hanterar livsmedel och personer som vistas i lokaler déar livs-
medel hanteras inte kontaminerar livsmedlen

(bilaga 11, kapitel V111, till férordning (EG) nr 852/2004)

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?

1)

2)

3)

Finns rutiner?

Kontrollera att rutin finns for personalens arbetskladsel (t.ex. tillhandahallan-
de, forvaring, rengoring och anvandning av skyddsklader, skor, harnat, hands-
kar och munskydd), personlig hygien (bl.a. handtvatt, smycken, piercning,
klockor, tobaksrokning, snusning, nagellack) och forsiktighetsatgarder for att
forhindra spridning av smitta (personalens och besokares halsotillstand, sar,
infektioner, andra skador, personalens kunskap om hur smitta éverfors, t.ex.
vid utlandsresa, via husdjur, korrigerande atgard nar spridning av smitta kan
ske/har skett till livsmedel).

Ar rutinerna anpassade till personal med olika arbetsuppgifter, t.ex. hante-
ring av oférpackade livsmedel, omvaxlande ren och oren hantering? Finns ut-
rustning for handtvétt (tillrackligt antal handtvéttstéll, rinnande kallt och varmt
vatten, tval, méjlighet till hygienisk torkning av hander och vid behov hand-
desinfektionsmedel)? Finns rutiner for extern personal (t.ex. entreprendrer)
och bestkare som vistas i lokaler dar livsmedel hanteras?

FOljs rutinerna?

Kontrollera att rutinerna féljs. Rengdr personalen hénderna t.ex. efter kontakt
med oren utrustning? Finns handfat placerade i produktionslokalerna som
mdojliggor god handhygien? Béar personer som vistas i lokaler dér livsmedel
hanteras andamalsenliga klader? Har personalen synliga sar, smycken etc.,
som kan kontaminera ravaror eller produkter?

Ar rutinerna andamalsenliga?

Kontrollera att kravet uppfylls i verksamheten. Gor en sammantagen bedém-
ning av iakttagelserna och avgdr om livsmedelsforetagarens rutiner for per-
sonlig hygien sakerstaller att livsmedel inte blir halsofarliga eller otjanliga el-
ler pa annat séatt strider mot livsmedelslagstiftningens krav.
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10. Utbildning

Krav

Planerade atgarder ska sakerstalla:

— att personal som hanterar livsmedel har tillrackliga kunskaper i livsmedelshygi-
en och HACCP, som &r anpassade till deras arbetsuppgifter

(bilaga 11, kapitel XI1, till férordning (EG) nr 852/2004)

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?

1) Finns rutiner?
Kontrollera att rutin finns for information om eller utbildning i livsmedelshy-
gien for all berord personal och i HACCP for personal som arbetar med till-
lampningen av HACCP-principerna. Hur sékerstélls att personalen arbetar hy-
gieniskt? Finns det rutiner och/eller instruktioner for olika arbetsuppgifter som
sékerstéller att personal som hanterar livsmedel &r tillréckligt instruerad for att
forhindra halsofaror? Ar utbildningen relevant for den verksamhet som be-
drivs av livsmedelsforetagaren och ar den anpassad till varje enskild personals
arbetsuppgifter? Kunskapsnivan om HACCP kan vara olika for HACCP-
gruppen som tar fram HACCP-planer och for personalen som utfor ett mo-
ment i dvervakningen i en CCP. Finns sarskilda rutiner for nyanstélld perso-
nal? Utbildningsbehoven for olika personalkategorier bor vara identifierade.
Finns det nagon utbildningsplan? (Se d&ven kommissionens vagledning till for-
ordning (EG) nr 852/2004.)

2) Foljs rutinerna?
Har varje person fatt utbildning enligt utbildningsplanen? Har personalen till-
rackliga kunskaper i livsmedelshygien i forhallande till sina arbetsuppgifter?
Ar personalen medveten om de rutiner/instruktioner foretaget inrattat for att
uppfylla krav i livsmedelslagstiftningen? Gor stickprov genom att intervjua
nagon eller nagra i personalen om vad som galler inom dess arbetsomrade.

3) Ar rutinerna andamalsenliga?
Kontrollera att kravet uppfylls i verksamheten. Gor en sammantagen bedom-
ning av iakttagelserna och avgér om livsmedelsforetagarens rutiner for over-
vakning, instruktion och utbildning for personalen sakerstaller att livsmedel
inte blir halsofarliga eller otjanliga eller pa annat satt strider mot livsmedelslag-
stiftningens krav.
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11. HACCP-baserade forfaranden

Krav

Livsmedelsforetagare ska inratta, genomfora och uppratthalla ett permanent forfa-
rande grundat pa HACCP-principerna om faroanalys och kritiska styrpunkter.
(artikel 5 i forordning (EG) nr 852/2004)

Kommissionen har gett ut "riktlinjer for inférande av forfaranden grundade pa
HACCP-principerna och for underlattande av dessa principer i vissa livsmedelsfo-
retag”. | riktlinjerna finns HACCP-principerna beskrivna. Har beskrivs &ven hur
flexibiliteten for framfor allt sma foretag kan utnyttjas genom forenklad tillamp-
ning av HACCP-kraven.

Livsmedelsverket anser att kraven pa tillampning av HACCP- principerna i livs-
medelsforetagen kan hanteras enligt nagot av féljande alternativ:

1. Detaljhandelsforetag som bara hanterar forpackade och fardigmaérkta livsmedel.
Grundforutsattningar racker. Dessa foretag behover inte géra nagon faroanalys,
eftersom det generellt sett inte kan anses finnas nagra betydande faror som maste
styras genom HACCP-baserade forfaranden i sadana verksamheter under rimligt
forutsagbara forhallanden.

2. Foretag som med stod av en faroanalys kan visa att grundférutsattningarna
réacker, dvs. inga betydande faror kan identifieras. Dessa behdver inga HACCP-
baserade forfaranden darutover.

3. Ovriga foretag ska inratta, genomfora och uppratthalla ett eller flera forfaranden
grundande pa HACCP-principerna, dvs. de ska identifiera betydande faror och in-
ratta de HACCP-baserade forfaranden de behdver for att bemadstra farorna. Om
det finns stora faror som maste styras i verksamheten ska de aven, identifiera kri-
tiska styrpunkter, i lampliga steg, med kritiska grénser och dvervakningsrutiner
och korrigerande atgarder.

Alla foretag kan anvéanda sig av nationella branschriktlinjer, och/eller generiska
planer om sadana finns, for att avgéra om de tillhér grupp 3 ovan eller inte.

Om branschriktlinjerna innehaller riktlinjer for god praxis och HACCP-baserade
forfaranden kan de identifiera vilka faror i verksamheten som &r betydande och
vilka av dessa som utgor storre faror och darmed maste styras i CCP. Oavsett om
det handlar om storre faror som styrs i CCP eller om andra betydande faror som
kan styras med forenklade HACCP-baserade forfaranden kan branschriktlinjerna
ge livsmedelsforetagaren stod. Det kan handla om i vilka forfaranden, inklusive
egna kontroller, som &ar lampliga, vilka gransvarden som ska tillampas vid kon-
trollerna (kritiska granser i CCP), vilka korrigerande atgarder som &r lampliga
(sarskilt i CCP) och vilka forfaranden man kan tillampa for att verifiera att, i for-
sta hand kontroller vid CCP:er, gors och &r andamalsenliga.

Ovanstaende resonemang kommer att fortydligas i kontrollhandbocker for respek-
tive bransch (se avsnitt 10).

Om HACCP-principerna tillampas kan efterlevnaden kontrolleras med hjélp av de
tre fragorna, som namns ovan (avsnitt 9.2). FOr nagra av principerna kan fragorna
behdva modifieras, t.ex. nér det galler faroanalys och riskbedémning.
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1) Har en faroanalys gjorts?
Livsmedelsforetagaren ska ha gjort en faroanalys/riskbeddmning for respekti-
ve produkt/produktgrupp, for alla ingaende ravaror och for hela processen, och
identifierat relevanta faror (mikrobiologiska, kemiska, allergena, fysikaliska)
som behdver elimineras eller minskas till acceptabla nivaer for att produktion
ska ske av sdkra livsmedel. Faroanalysen underlattas om féretagaren upprattar
ett eller flera flodesscheman.

2) Har faroanalysen beaktats?
Livsmedelsforetagaren ska efter genomford faroanalys/riskbedémning ha f6-
rebyggt, eliminerat eller minskat den identifierade faran till en acceptabel niva
genom att:
- rdvaran och/eller processen har modifierats och/eller
- hdlsoriskforebyggande rutiner har inforts och/eller
- kritiska styrpunkter (CCP) har identifierats (princip 2)

De hélsoriskforebyggande rutinerna kan redan vara omhéndertagna av grund-
forutsattningar, information, mikrobiologiska kriterier, och/eller dvriga krav.
Ovriga rutiner maste upprattas.

3) Ar faroanalysen andamélsenlig?
Kontrollera att de faror som Livsmedelsverket har faststallt som minimikrav
har identifierats. (Se de branschspecifika bilagorna till denna végledning och
www.slv.se/sv/grupp2/Livsmedelsforetag/Livsmedelsburna-halsofaror/)

For att bedoma hur 6vriga principer tillampas kan nedanstaende information, fra-
gor och stdd anvandas:

Av HACCP-planen ska framga:

- vilka faror och CCP som har identifierats,

- vilket kritiskt gransvérde som har faststéllts for respektive CCP,

- rutin for dvervakning av respektive CCP,

- vilka korrigerande atgarder som ska vidtas for produkt och process nar
overvakningen visar att det kritiska gransvardet har under- eller 6verskridits,

- rutin for verifiering av att HACCP-planen fungerar effektivt, bl.a. verifiering av
att 6vervakningsrutiner i varje CCP foljs, samt validering.

Rutiner for processtyrning i identifierade CCP ska vara inférda och tillampas.

Kontrollera att HACCP-planen foljs pa anlaggningen genom att:

- kontrollera journaler for 6vervakning av respektive CCP,

- kontrollera for varje CCP om kritiska gransvarden har under- eller éverskridits
och att faststallda korrigerande atgérder vidtagits,

- kontrollera journaler fran utford verifiering.

Bedom om HACCP-planen ar andamalsenlig. Ger planen sékra livsmedel om den
foljs?

- Har relevanta faror och CCP identifierats?

- Har relevanta matbara kritiska gransvarden faststéllts for varje CCP?

- Finns andamalsenliga rutiner for 6vervakning av respektive CCP?
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- Sékerstéller korrigerande atgarder att processen kommer under styrning
och att felaktiga produkter kommer under kontroll?

- Finns andamalsenliga rutiner for att verifiera att HACCP-planen fungerar effek-
tivt?

- Finns rutiner for att uppréatta dokumentation och journaler?

Nar en forandring sker i produkten, processen eller i nagot hanteringssteg och vid
ny kunskap ska livsmedelsforetagaren revidera sitt HACCP-system och gdra nod-
vandiga andringar.

Kontrollera att &ndamalsenlig rutin finns. Rutinen ska sakerstalla att faroanalys
genomfors vid forandringar i recept, processer m.m. och att HACCP-systemet i
Ovrigt anpassas till forandringarna. Kontrollera att rutinerna féljs. Finns dokumen-
tation som styrker att rutinen tillampas och att HACCP-systemet reviderats nar
forandring har dgt rum?
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12. Information

Krav

Planerade atgarder ska sakerstalla:

— att konsumenten inte vilseleds genom det satt pa vilket livsmedlen méarks och
presenteras

(artikel 8 och 16 i forordning (EG) nr 178/2002)

- att foreskrivna markningsuppgifter finns pa forpackade livsmedel

bl.a. Livsmedelsverkets foreskrifter om markning och presentation av livsmedel
(LIVSFS 2004:27)

Ovrig aktuell lagstiftning finns listad i Livsmedelsverkets végledning till fore-
skrifterna om markning och presentation av livsmedel

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?

1) Finns rutiner?
Kontrollera att rutin finns for att sékerstélla redligheten. Rutin ska finnas for
att astadkomma korrekt markning pa livsmedlen. Rutiner ska innehalla kon-
troll av att méarkningsuppgifterna ar korrekta (t.ex. vikt, volym, ingrediensfor-
teckning inklusive allergener, naringsinnehall, produktionsmetod, fangstplats,
ursprung, forpackningsdag, hallbarhetstid, eventuellt GMO-innehall, narings-
och hélsopastaenden, geografiska eller ursprungsbeteckningar och andra
skyddade beteckningar). Analysmetoder, kontrollfrekvens och dokumenta-
tionskrav liksom korrigerande atgarder ska framga av rutinerna. Vad gérs med
inaktuella etiketter? Vid legotillverkning at ett annat foretag, vem ansvarar for
att markningsuppgifterna ar korrekta?

2) Foljs rutinerna?
Kontrollera att rutinerna foljs. Har eventuella analyser utforts enligt planerad
frekvens? Finns dokumenterade resultat?

3) Ar rutinerna dndamélsenliga?
Gor en sammantagen bedémning av iakttagelserna och avgoér om livsmedels-
foretagarens rutiner sakerstéller att konsumenter, andra foretag eller andra
mottagare av dess varor eller tjanster inte blir vilseledda.

Ar livsmedlen korrekt markta? Innebar ndgon avvikelse i markningsuppgif-
terna att livsmedlet kan vara halsofarligt fér konsumenten, t.ex. om en ingre-
diens som &r allergen saknas i ingrediensforteckningen. Se dven ”Végledning
till Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2004:27) om méarkning och pre-
sentation av livsmedel”.
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13. Sparbarhet

Krav

Planerade atgarder ska sakerstalla:

—att livsmedelsforetagaren kan ange fran vem och till vem en ravara, ingrediens
eller ett livsmedel har levererats och har ett system och forfarande for att pa bega-
ran kunna ldmna denna information till beh6rig myndighet

—att livsmedlen &r lampligt méarkta for att underlatta sparbarheten

—att livsmedel som inte uppfyller lagstiftningens krav kan dras tillbaka fran mark-
naden

(artikel 18 och 19 i férordning (EG) nr 178/2002, artikel 5 i forordning (EG) nr
853/2004 och kommissionens végledning till EG-férordning nr 178/2002 - Rikt-
linjer for tillampningen av artiklarna 11, 12, 16, 17, 18, 19 och 20 i férordning
(EG) nr 178/2002)

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?

1) Finns rutiner?
Kontrollera att rutin finns for sparbarhet av inkommande varor och utgaende
produkter. Rutinen ska dven sakerstalla markning och identifikation for att
underlatta sparbarhet, t.ex. obligatorisk ursprungsméarkning for vissa typer av
livsmedel, frivillig ursprungsmarkning och identifieringsméarkning.
Omfattar rutinen samtliga ravaror, ingredienser och utgaende produkter? Kan
leverantdrerna och mottagarna (undantaget konsumenten) identifieras? Finns
uppgifter om varifran varorna kommit d.v.s. leverantérernas namn och adress,
vilka varor som tagits emot, mottagningsdatum och mangd? Finns uppgifter
om de livsmedel som lamnat anldggningen, d.v.s. mottagarnas namn och
adress, typ av livsmedel, leveransdatum och méangd? Finns uppgift om hur
lange uppgifterna ska sparas hos livsmedelsforetagaren? Finns rutin for ater-
kallande av felaktig produkt?

2) Foljs rutinerna?
Kontrollera att rutinerna féljs. Finns ovanstaende uppgifter registrerade for
samtliga ravaror, ingredienser och utgdende produkter? Ar produkterna mark-
ta for att underlatta sparbarheten? Har felaktiga produkter aterkallats?

3) Ar rutinerna dndamalsenliga?
Gor en sammantagen beddmning av iakttagelserna och avgér om livsmedels-
foretagarens rutiner sakerstaller att livsmedel som hanteras kan sparas i han-
delse av att varor eller produkter som har slappts ut pa markanden inte upp-
fyller kraven for livsmedelssékerhet och darfor maste aterkallas, eftersom de
kan vara skadliga for manniskors hélsa.

Se aven Livsmedelsverkets information till livsmedelsforetagare om spar-

barhet.
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14. Mikrobiologiska kriterier enligt forordning (EG) nr 2073/2005

Krav

Planerade atgarder ska sakerstalla:
— att de mikrobiologiska kriterierna som anges i forordningen uppfylls.

| forordningen finns bade livsmedelssakerhetskriterier (bilaga 1), processhygien-
kriterier (bilaga Il), krav pa att ta fram underlag till angiven hallbarhet och att ta
prov fran produktionslokaler och utrustning nar det behdvs for att kriterierna ska
uppfyllas.

Férordning (EG) nr 2073/2005 om mikrobiologiska kriterier for livsmedel

Hur kontrollerar jag efterlevnaden?

1) Finns rutiner?
Kontrollera att det finns en provtagningsplan? Ar provtagningsplanen anpas-
sad till bade livsmedelssakerhets- och processhygienkriterierna? Framgar det i
planen vilka livsmedel som ska provtas och analyseras, vad ett prov ar (hur
fordelas prov dver tid och rum/produktsort) vad en batch ar (ett parti), vilka
analysmetoder som ska anvandas, var i processen provet ska tas och vilka at-
garder som ska vidtas om kriteriet Overskrids? Finns eget laboratorium inom
foretaget eller anlitas ett externt laboratorium?

Har livsmedelsforetagaren underlag till den angivna hallbarheten pa pro-
dukten? Har hansyn tagits till rimliga forutsebara forhallanden, t.ex. tempera-
tur vid distribution och férvaring och till hur konsumenten forvéntas anvénda
produkten? Finns rutin for att ta prov i produktionslokaler och pa utrustning
nar det behdvs for att uppfylla kriterierna? Finns rutin for att analysera och
folja upp resultaten?

2) Foljs rutinerna?
Foljs provtagningsplanen? Har relevanta korrigerande atgarder vidtagits mot
produkt respektive process nar kriteriet har éverskridits? Analyseras orsak till
Overskridande och forebyggs framtida 6verskridanden av kriterierna?

3) Ar rutinerna andamalsenliga?
GoOr en sammantagen bedémning av iakttagelserna och avgor om livsmedels-
foretagarens rutiner gor att kriterierna i férordningen uppfylls.

15. Ovriga krav

For vissa kategorier av livsmedel och typer av verksamheter finns det ytterligare
krav/mal i lagstiftningen som ska uppfyllas. Det kan t.ex. vara krav vid import och
export, renhetskriterier vid tillverkning av tillsatser och sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung. Dessa krav berors inte ndrmare i denna végled-
ning, men kommer att vara ndmnda i de branschspecifika bilagorna (se avsnitt
10).
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9.4 Rapportering

Efter att kontroll utforts pa en livsmedelsanlaggning ska en rapport skrivas. Rap-
porten ska 6verlamnas till livsmedelsforetagaren, atminstone vid bristande efter-
levnad (artikel 9 forordning (EG) nr 882/2004).

Kontrollresultatet ska &ven rapporteras till Livsmedelsverket i myndighetsrappor-
teringen. Livsmedelsverket sammanstéller och rapporterar vidare till EU-
kommissionen.

9.4.1 Avvikelse och atgarder

En avvikelse foreligger nar livsmedelsforetagaren i nagon aspekt inte uppfyller
kraven i livsmedelslagstiftningen. Begreppet avvikelse forekommer inte i livsme-
delslagstiftningen. Avvikelse bor anses ha samma inneb6rd som bristande efter-
levnad, som i sin tur ska forstas som bristande efterlevnad av livsmedelslagstift-
ningen.

En avvikelse kan besta av en eller flera iakttagelser som kontrollmyndigheten gor.
Exempel pa detta ar:

Exempel 1:

Brister noterades i foretagets rutiner for rengéring och desinfektion. Bedémningen
baseras pa foljande iakttagelser:

a) Smutsiga golvbrunnar noterades i kylrummet.

b) Det saknades uppgift om vem som ska rengdra vaggarna i malningsrummet.

c) Foretagets rutin for dokumentation av utford rengdring foljdes inte.

Exempel 2:

Foretagets rutin for hantering av processkemikalier avviker mot kraven i bilaga Il,
kapitel 1, punkt 10 till férordning (EG) nr 852/2004. Bedémningen baseras pa fol-
jande iakttagelse:

Ett flertal dunkar med rengoringsmedel forvarades i styckningslokalen.

Av artikel 54 i férordning (EG) nr 882/2004 f6ljer att om den behdriga myndighe-
ten konstaterar bristande efterlevnad, ska den vidta atgarder for att se till att fore-
tagaren avhjalper situationen. Nar den behériga myndigheten beslutar vilken at-
gard som ska vidtas ska hansyn tas till den bristande efterlevnadens art och om f6-
retagaren tidigare har visat prov pa bristande efterlevnad.

I Livsmedelsverkets véagledning om sanktioner i livsmedelslagstiftningen framgar
vilka atgarder som kan vara aktuella och dar ges stod for hur dessa kan anvandas.
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9.4.2 Rapport till livsmedelsféretagaren

Rapportens innehall
(artikel 9 i forordning (EG) nr 882/2004)
Rapporten ska innehalla:

en beskrivning av syftet med den offentliga kontrollen. Ett 6vergripande syfte
med den offentliga kontrollen &r, enligt artikel 1 i férordning (EG) nr
882/2004, att forhindra, undanréja eller till godtagbara nivaer minska riskerna
for ménniskor, sékerstélla god sed inom handeln med livsmedel samt skydda
konsumenternas intressen (se aven avsnitt 1.2). Specifika syften med en enskild
kontroll av en anlaggning kan anges och vilka kontrollomraden som har kon-
trollerats.

vilken kontrollmetod som har tillampats, t.ex. revision, inspektion och/eller
provtagning.

resultaten av den offentliga kontrollen. Om kraven for ett omrade i livsme-
delslagstiftningen beddéms vara uppfyllda bor detta dokumenteras med att ingen
avvikelse har noterats. Om bedémningen gors att kraven for ett omrade i livs-
medelslagstiftningen inte &r uppfyllda bor detta dokumenteras som en avvikel-
se. Avvikelsen bor vara formulerad sa att det tydligt framgar vilket krav i livs-
medelslagstiftningen som inte ar uppfyllt. Av rapporten ska framga vilka iakt-
tagelser som ligger till grund for beddmningen att en avvikelse foreligger. lakt-
tagelser ska vara kortfattade beskrivningar av observationer fran kontrollen.
avvikelserna bor vérderas. VVarderingen bor géras med hansyn till avvikelsernas
betydelse for livsmedelssékerheten och konsumenternas halsa och om konsu-
menterna blir vilseledda (redlighet). VVarderingen ligger till grund for hur upp-
foljning ska ske och om réttsliga atgarder ska vidtas mot livsmedelsforetaga-
ren.

i forekommande fall vilka atgarder, eventuella frivilliga ataganden, som ska
vidtas av den berdrda livsmedelsforetagaren.

Nar myndigheten skriver vad foretagaren ska vidta for atgarder (och i férekom-
mande fall inom vilken tid som bristerna ska vara atgardade) mot eventuella avvi-
kelser ar det viktigt att detta formuleras som ett beslut. Sadana beslut &r alltid
overklagningsbara, vilket ska framga.

Av rapporten bor dven framga:

faktauppgifter om livsmedelsforetagaren och anlédggningen, d.v.s. namn,
adress, eventuellt godk&nnandenummer, anlaggningstyp,

uppgift om vem som har utfort kontrollen, d.v.s. namn och titel pa kontrollper-
sonalen,

uppgift om vem som var nérvarande vid kontrollen, d.v.s. namn och behdrighet
att foretrada foretaget,

uppgift om nér kontrollen genomfordes, d.v.s. datum,

hur och ndr uppféljning kommer att ske. Uppféljning &r kontrollmyndighetens
verktyg for att kontrollera att rattelse har skett. Av rapporten bér framga nar
och hur avvikelserna foljs upp. Hur och nar uppfoljning ska goras grundas pa
hur avvikelserna varderas och pa vad som bedoms vara lamplig tid for rattelse.

LIVSMEDELSVERKET Véagledning om offentlig kontroll av livsmedelsan- 44
Radgivningsavdelningen lAggningar

Faststalld: 2011-03-22
Ersatter: 2010-03-25



Kommunicering med livsmedelsforetagaren

Livsmedelsforetagaren har rétt att ta del av de uppgifter som framkommer av rap-
porten och yttra sig 6ver dem inom en bestdmd tid (kommunicering, se § 21 i for-
valtningslagen (1986:223). Kommunicering ska ske med den ansvarige livsme-
delsforetagaren eller person som tydligt har fatt delegation att representera livs-
medelsforetagaren. Kontrollmyndigheten bor dokumentera med vem och nér
kommunicering skett. Kommuniceringen anses genomférd nér den utsatta tids-
fristen har 16pt ut och/eller synpunkter fran livsmedelsforetagaren har inkommit.
Om kommunicering inte har genomforts med ratt person kan forfarandet fa goras
om innan vidare atgarder mot foretaget kan vidtas. Om nya uppgifter tillkommer
ska &ven dessa kommuniceras med livsmedelsforetagaren.

9.4.3 Rapportering till Livsmedelsverket

Medlemsstaterna ska arligen éverlamna en rapport till EU-kommissionen (artikel
44 i forordning (EG) nr 882/2004). Rapporten ska bl.a. innehalla resultatet av de
kontroller som har utférts under det foregaende aret. Medlemsstaterna ska dven
rapportera vilka och hur manga atgarder som har vidtagits med anledning av kon-
trollresultaten.

Varje kontrollmyndighet ska rapportera in uppgifter till Livsmedelsverket om den
kontroll som har bedrivits under aret. Livsmedelsverket sammanstaller och rap-
porterar vidare till kommissionen, se Livsmedelsverkets anvisning till rapporte-
ring av livsmedelskontrollen.

Uppgifter om de kontrollresultat, d.v.s. utan avvikelse respektive avvikelse, som
har noterats inom de olika kontrollomradena ska rapporteras till Livsmedelsver-
ket. | rapporteringsformularet, se nedan, anges respektive kontrollomrade. Resul-
tatet rapporteras for de kontrollomraden som har kontrollerats vid den aktuella an-
laggningen och kontrolltillfallet. Som namnts tidigare behdver inte samtliga kon-
trollomraden kontrolleras vid varje kontrolltilifalle. Om ett kontrollomrade har
kontrollerats helt eller delvis ska resultatet rapporteras. Annars rapporteras inget.

Rapportering ska ske i ett antal rapporteringspunkter som Livsmedelsverket har
beslutat. Detaljeringsgraden pa rapporteringspunkterna ar vald utifran att de ar en
del av indikatorn for mikrobiologiskt sakra livsmedel respektive for redlighet. In-
dikatorerna anvands for att bedoma hur malen “maten ar mikrobiologiskt saker”
och hanteringen ar redlig” har uppfyllts. Har kontroll utforts pa de detaljerade
rapporteringspunkterna anges resultatet i respektive punkt. Resultatet fran all ov-
rig kontroll som har utforts inom kontrollomradet anges i rapporteringspunkten
"ovrigt” under det aktuella kontrollomradet. Observera att rapporteringspunkten
for vissa kontrollomraden ar detsamma som kontrollomradet, d.v.s. ingen ytterli-
gare detaljeringsniva finns.

Kontrollmyndigheternas rapportering av kontrollresultatet till Livsmedelsverket
omfattar samtliga noterade avvikelse (d.v.s. konstaterad bristande efterlevnad av
livsmedelslagstiftningen). Detta oavsett om kontrollmyndigheten har vidtagit nag-
ra atgarder eller inte.
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Rapporteringsformular for kontrollresultat
(UA = utan avvikelse, A = avvikelse)

Rapporteringspunkt UA A
1. Infrastruktur, lokaler och utrustning, aven fordon

1.1 Infrastruktur, lokaler och utrustning, dven fordon m m
2. Ravaror och forpackningsmaterial

2.1 Ravaror och forpackningsmaterial i i
3. Séker hantering, lagring och transport

3.1 Saker hantering, lagring och transport — &ndamalsenlig ru- m m
tin mikrobiologisk korskontamination mellan ravara och far-

digvara

3.2 Saker hantering, lagring och transport — &ndamalsenlig ru- m m
tin korskontamination av allergener

3.3 Séker hantering, lagring och transport - 6vrigt m m
4. Hantering och forvaring av avfall

4.1 Hantering och férvaring av avfall i i
5. Skadedjursbekampning

5.1 Skadedjursbekampning O O
6. Rengdring och desinfektion

6.1 Rengoring och desinfektion — andamalsenlig rutin for red- m m
skap o ytor i kontakt med livsmedel

6.2 Rengdring och desinfektion - dvrigt m m
7. Vattenkvalitet

7.1 Vattenkvalitet m m
8. Temperatur

8.1 Temperatur — andamalsenlig rutin for varmhallning O O
8.2 Temperatur — andamalsenlig rutin for kylforvaring m m
8.3 Temperatur - 6vrigt m m
9. Personlig hygien

9.1 Personlig hygien — fullt utrustat och funktionellt handtvatt- mi mi
stéll finns i produktionslokaler

9.2 Personlig hygien — d&ndamalsenlig rutin for personalens i i
hélsotillstand

9.3 Personlig hygien - 6vrigt O O
10. Utbildning

10.1 Utbildning O O
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Rapporteringspunkt UA A
11. HACCP-baserade férfaranden

11.1 HACCP - faroanalys mikrobiologiska faror m m
11.2 HACCP - faroanalys allergena faror m m
11.3 HACCP - faroanalys 6vriga faror i i
11.4 HACCP - kritiska styrpunkter, varmebehandling m m
11.5 HACCP - kritiska styrpunkter, nedkylning i i
11.6 HACCP — kritiska styrpunkter, 6vriga m m
11.7 HACCP - validering och verifiering i i
11.8 HACCP - dvrigt m m
12. Information

12.1 Information — redlighet féreskrivna markningsuppgifter m m
12.2 Information — redlighet vilseledning i i
12.3 Information — hélsorisk m m
12.4 Information - dokumentation i i
12.5 Information - 6vrigt i i
13. Sparbarhet

13.1 Sparbarhet — andamalsenlig rutin for aterkallande O O
13.2 Sparbarhet — évrigt O O
14. Mikrobiologiska kriterier - enligt (EG) nr 2073/2005

14.1 Mikrobiologiska kriterier — enligt (EG) nr 2073/2005 i i
15. Ovrigt

15.1 Ovrigt O O

Kommentarer till rapporteringspunkterna

1.
1.1 Infrastruktur, lokaler och utrustning, aven fordon
Alla kontrollresultat inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt.

2.
2.1 Ravaror och forpackningsmaterial
Alla kontrollresultat inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt.

3.

3.1 Saker hantering, lagring och transport — &ndamalsenliga rutiner mikrobiolo-
gisk korskontamination mellan ravara och fardigvara

Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt: Forhindras kors-
kontamination mellan t.ex. kéttravara som kan innehalla patogena bakterier och
fardig varmebehandlad produkt?
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3.2 Andamalsenliga rutiner for att forhindra korskontamination av allergener.
Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt Forhindras kors-
kontamination mellan allergena ravaror och 6vriga ravaror?

3.3 Séker hantering, lagring och transport — ovrigt
Alla 6vriga kontrollresultat inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt.

4.
4.1 Hantering och férvaring av avfall
Alla kontrollresultat inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt.

5.
5.1 Skadedjursbekdmpning
Alla kontrollresultat inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt.

6.

6.1 Rengdring och desinfektion — &ndamalsenliga rutiner for redskap o ytor i kon-
takt med livsmedel.

Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt: Finns d&ndamalsen-
liga rengdringsrutiner for redskap och ytor som kommer i direkt kontakt med
livsmedel, inklusive ravaror.

6.2 Rengdring och desinfektion - ovrigt
Alla 6vriga kontrollresultat inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt.

7.
7.1 Vattenkvalitet
Hela kontrollresultatet inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt.

8.

8.1 Temperatur — andamalsenliga rutiner for varmhallning

Kontrollresultatet pa féljande fraga rapporteras i denna punkt: Férvaras varma
livsmedel vid tillrackligt hdg temperatur, dar patogena mikroorganismer inte kan
tillvéxa och/eller bilda toxiner?

8.2 Temperatur — andamalsenliga rutiner for kylforvaring

Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt: Forvaras kalla
livsmedel vid tillrackligt 1ag temperatur déar patogena mikroorganismer inte kan
tillvaxa och/eller bilda toxiner?

8.3 Temperatur — 6vrigt
Alla 6vriga kontrollresultat inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt.

9.
9.1 Personlig hygien — fullt utrustat och funktionellt handtvattstéll finns i produk-
tionslokaler.
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Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt: Finns fullt utrustat
(rinnande kallt och varmt vatten, tval, mojlighet till hygienisk torkning av hander
och vid behov handdesinfektionsmedel) och funktionellt (inte belamrat med en
massa grejor) handtvattstall (i tillrackligt antal) i produktionslokalerna?

9.2 Personlig hygien — andamalsenlig rutin for personalens halsotillstand
Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt: Finns d&ndamalsen-
lig rutin for att forhindra att smitta éverfors fran personer till livsmedel?

9.3 Personlig hygien — 6vrigt
Alla 6vriga kontrollresultat inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt.

10.
10.1 Utbildning
Alla kontrollresultat inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt

11.

11.1 HACCP - faroanalys mikrobiologiska faror.

Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt: Ingar mikrobiolo-
giska faror i faroanalysen?

11.2 HACCP - faroanalys allergena faror
Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt: Ingar allergena fa-
ror i faroanalysen?

11.3 HACCP - faroanalys dvriga faror
Kontrollresultatet pa féljande fraga rapporteras i denna punkt: Ingar évriga faror,
d.v.s. fysikaliska och kemiska, i faroanalysen?

11.4 HACCP - kritiska styrpunkter, varmebehandling

Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt: Finns d&ndamalsen-
lig rutin for 6vervakning av varmebehandlingsprocessen om denna ar ett kritiskt
avdodningssteg for mikroorganismer? Varmebehandlingen bor da vara
identifierad som en kritisk styrpunkt (CCP) med kritisk grans, samt rutin for dver-
vakning och korrigerande atgarder nar kritisk grans passeras.

11.5 HACCP - kritiska styrpunkter, nedkylning.

Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt: Finns d&ndamalsen-
lig rutin for nedkylning ndr snabb nedkylning ar kritiskt eller viktigt for att for-
hindra tillvaxt av patogena mikroorganismer och/eller toxinbildning. Nedkylning
bor da vara identifierad som en kritisk styrpunkt (CCP) med kritisk grans, samt
rutin for 6vervakning och korrigerande atgarder nar kritisk grans passeras
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11.6 HACCP - kritiska styrpunkter, 6vriga
Alla 6vriga kontrollresultat angaende kritiska styrpunkter rapporteras i denna
punkt.

11.7 HACCP - validering och verifiering
Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt: Finns d&ndamalsen-
liga rutiner for verifiering och validering?

11.8 HACCP - dvrigt
Alla 6vriga kontrollresultat inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt.

12.

12.1 Information — redlighet féreskrivna markningsuppgifter

Kontrollresultatet pa féljande fraga rapporteras i denna punkt: Finns marknings-
uppgifter som krévs enligt lagstiftningen och som gor att konsumenten kan gora
ett medvetet val? Galler alla férekommande markningsregler, inte bara LIVSFS
2004:27.

12.2 Information — redlighet vilseledning
Kontrollresultatet pa féljande fraga rapporteras i denna punkt: Kan konsumenten
vilseledas av markningsuppgifterna pa ett avgorande satt?

12.3 Information — hélsorisk

Kontrollresultatet pa féljande fraga rapporteras i denna punkt: Finns eller saknas
markningsuppgifter som kan medféra att livsmedlet kan vara halsofarligt for en
konsument att &ta? T.ex. rattvisande ingrediensforteckning inkl. allergener, hall-
barhet, bruksanvisning, férvaringsanvisning

12.4 Information — dokumentation

Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt: Finns dokumenta-
tion som styrker angivna markningsuppgifter? T.ex., ingrediensforteckning
(receptur, handeldokument) naringsvardesdeklaration (analysresultat) pa forpack-
ade livsmedel och menyer pa restaurang.

12.5 Information - 6vrigt
Alla 6vriga kontrollresultat inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt.

13.

13.1 Sparbarhet — andamalsenlig rutin for aterkallande

Kontrollresultatet pa foljande fraga rapporteras i denna punkt: Finns d&ndamalsen-
lig rutin for att aterkalla felaktiga produkter?

13.2 Sparbarhet — évrigt
Alla 6vriga kontrollresultat inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt.

14.
14.1 Mikrobiologiska kriterier — enligt (EG) nr 2073/2005
Hela kontrollresultatet inom detta kontrollomrade rapporteras i denna punkt
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15.

15.1 Ovrigt

Alla 6vriga kontrollresultat inom 6vriga kontrollomraden rapporteras i denna
punkt.

10 BedOmningsgrunder

Offentlig kontroll ska ske av manga olika typer av anlaggningar med olika verk-
samheter och av olika storlek. Livsmedelsforetagaren har olika satt att na malen i
lagstiftningen. Detta medfor att vagledning for hur offentlig kontroll kan ske och
stod till vardering av livsmedelsforetagarens planerade atgarder och egenkontroll
behdver vara branschspecifik.

Livsmedelsverket kommer efterhand att utarbeta branschspecifika kontrollhand-
bocker som kompletterar denna vagledning.

En handbok kan dock aldrig ge heltdckande bedémningsrunder och inte ersatta in-
spektdrens kompetens, men kan vara ett stod i kontrollen.
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