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1 Inledning

Livsmedelsverket och Jordbruksverket har gemensamt tagit fram véagledningen for att under-
latta enhetlig tillampning av livsmedelslagstiftningen och foderlagstiftningen. VVagledningen ar
inte rattsligt bindande, utan ar exempel och rekommendationer som kan vara till hjalp vid
bedémning och tillampning av lagstiftningen. VVagledningen utesluter inte andra handlingssatt
for att uppna det resultat som avses med lagstiftningen.

Begreppet sékra livsmedel kan beskrivas som att "livsmedlen inte ska utsatta konsumenten for
nagon halsorisk varken pa lang eller kort sikt". Halsorisken kan orsakas av att livsmedlet
innehaller, ur risksakerhetssynpunkt, hoga halter av icke 6nskvérda substanser och organismer.
Med den definitionen &r det i Sverige flera myndigheter som delar pa ansvaret att sorja for
livsmedlens sékerhet beroende pa olika myndigheters ansvar for olika delar av
produktionskedjan.

Det finns manga likheter mellan livsmedelslagstiftningen och foderlagstiftningen for primér-
produktionen. Ur ett riskperspektiv ar farorna och riskerna de samma, till exempel vid odling,
skord och hantering av vegetabilier, oavsett om produkterna ar avsedda att anvandas som
livsmedel eller foder. | manga fall ar det bade under odling och vid skordetillfallet oklart om en
gréda kommer att inga i livsmedelskedjan eller i foderkedjan och darefter via djuret in i
livsmedelskedjan. Vid sadana situationer bor grodan alltid i forsta hand betraktas och hanteras
som ett livsmedel. Att livsmedelslagstiftningen ar tillamplig redan under odling av vegetabilier
eller vid uppfodning av djur framgar tydligt bl a av bilaga I A férordning (EG) nr 852/2004.

Den offentliga kontrollen ska vara riskbaserad, utféras regelbundet och sa ofta som det behovs
med hénsyn tagen till foretagens egen kontroll och erfarenhet fran myndigheternas tidigare
kontroller. Kontrollen inom primarproduktionen bor prioriteras till de branscher som har storst
mojlighet att paverka livsmedelssakerheten och fodersakerheten till exempel genom risk-
forebyggande arbete eller dar riskreducerande atgarder i senare led av produktionskedjan
saknas eller har liten betydelse. Inom manga branscher anvands frivilliga kvalitetssakrings-
system som fokuserar pa fodersakerhet, livsmedelssakerhet, hygien och smittskydd. Hansyn till
kvalitetssakringssystemen bor tas vid utformning av riskbaserad kontroll. Genom en
kombination av granskning av branschernas egna system och kontroll hos den enskilde foder-
eller livsmedelsforetagaren kan ett effektivt kontrollsystem av primarproduktionen uppnas.
Livsmedelsverket och Jordbruksverket ansvarar for granskning av branschernas
kvalitetssakringssystem.

Strategierna for hur riskklassificeringsmodellen utarbetats beskrivs ndrmare i
Livsmedelsverkets, Jordbruksverkets och SVA:s rapport Riskklassificering i primér-
produktionen — foder- och livsmedelskedjan, 2008. Delrapport | beskriver de bedémningar som
ligger till grund for riskvarderingen och framtagande av riskmodulen medan delrapport 11
beskriver arbetet med att ta fram erfarenhetsmodulen.

Végledningen har utarbetats i samarbete mellan Livsmedelsverket och Jordbruksverket. Arbetet
har skett inom ramen for Sveriges flerariga nationella kontrollplan i syfte att skapa en
samordnad syn pa den ordinarie offentliga kontrollen. For urval av kontrollobjekt for
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lansstyrelsernas fullstandiga tvarvillkorskontroller har Jordbruksverket utarbetat styrdokument
som beaktar fler urvalskriterier &n de som enbart beror livsmedels- och fodersékerhet. Vid
lansstyrelsernas planering av den riskbaserade kontrollen maste hansyn tas till bada
urvalsmodellerna om kontrollen pa anlaggningarna ska samordnas.

Végledning till den offentliga kontrollen av livsmedelsforetag respektive foderforetag ges i
Livsmedelsverkets vagledning om livsmedelskontroll i primérproduktionen och i
Jordbruksverket vagledning offentlig kontroll av foder i primérproduktionen.

2 Syfte och omfattning

2.1 Syfte

Véagledningen ger anvisningar till kontrollmyndigheten om klassificering av livsmedelsforetag
och foderforetag i primérproduktionen, urval av kontrollobjekt och prioritering av den
offentliga kontrollen. Modellen kan anvéndas for klassificering av livsmedelsféretag, foder-
foretag och foretag som bade ar livsmedels- och foderforetag. Detta mojliggér samordnad
kontroll av livsmedel och foder.

Till stod for kontrollen finns information om signifikanta faror och risker som identifierats vid
riskvardering av olika branscher/verksamheter. Kortfattad information om atgéarder som
primérproducenten kan vidta for att reducera eller minimera risken for den aktuella faran finns
ocksa.

2.2 Omfattning

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

e Forordning (2006:1165) om avgifter for offentlig kontroll av foder och animaliska
biprodukter

e Forordning (2006:1166) om avgifter for offentlig kontroll av livsmedel.

2.3 Ovrig aktuell lagstiftning och aktuella dokument

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrédttande av
Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och om férfarande i fragor som galler
livsmedelssékerhet

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004
om livsmedelshygien

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004
om faststallande av sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung

e Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 183/2005 av den 12 januari 2005 om
faststéllande av krav for foderhygien (framst de artiklar som omfattas av tvarvillkoren)

e Kommissionens végledning till férordning (EG) nr 852/2004

e Kommissionens végledning till férordning (EG) nr 853/2004
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e Kommissionens (direktstédskommittén inom DG AGRI) arbetsdokument DS/2006/16 om
hygienkrav relevanta som tvarvillkor (dokumentet finns enbart pa engelska)

e Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:21) om offentlig kontroll av livsmedel (H 4)

e Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:20) , omtryck LIVSFS 2007:6) om
livsmedelshygien (H 15)

e Livsmedelsverkets vagledning om godkénnande och registrering

e Livsmedelsverkets vagledning om offentlig kontroll av livsmedel

e Livsmedelsverkets, Jordbruksverkets och SVA:s rapport Riskklassificering i
primérproduktionen — foder- och livsmedelskedjan, 2008

(se www.livsmedelsverket.se, www.sjv.se)

3 Definitioner och viktiga begrepp

Definitionerna ar ordagrant dverforda fran de aktuella angivna férordningarna och annan
livsmedelslagstiftning. Nedan ges en kommentar till vissa av definitionerna som ndmns i
forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004 och (EG) nr 882/2004.
Ovriga definitioner i férordningarna ar ocksé viktiga, men ndgon kommentar har inte ansetts
nddvéndig.

”Viktiga begrepp” ar Livsmedelsverkets och Jordbruksverkets tolkning av begreppets innebérd.
Definition av begreppet saknas i lagstiftningen.

3.1 Definitioner

Extra offentlig kontroll: (artikel 28 i férordning (EG) 882/2004)
Den kontroll som utférs utdver den normala offentliga kontrollverksamheten for att félja upp
bristande efterlevnad av lagstiftningen.

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.

Foder: (artikel 3.4 i férordning (EG) nr 178/2002)
Alla @mnen eller produkter, inbegripet tillsatser, och oberoende av om de &r bearbetade, delvis
bearbetade eller obearbetade, som ar avsedda for utfodring av djur

Foderforetag: (artikel 3.5 i forordning (EG) nr 178/2002)

Varje privat eller offentligt foretag som med eller utan vinstsyfte bedriver nagon av de
verksamheter som hénger samman med produktion, framstallning, bearbetning, lagring,
transport eller distribution av foder, samt alla producenter som producerar eller lagrar foder for
utfodring av djur pa sin egen jordbruksanlaggning.

Foderforetagare: (artikel 3.6 i forordning (EG) nr 178/2002)
De fysiska eller juridiska personer som ansvarar for att kraven i livsmedelslagstiftningen
uppfylls i det foderféretag de driver.
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GAP: (artikel 3. 2 a i férordning (EG) nr 396/2005)

God jordbrukspraxis (Good Agricultural Praxis): den nationellt rekommenderade, godkénda
eller registrerade sakra anvandningen av vaxtskyddsmedel under verkliga forhallanden i alla
led vid produktion, lagring, transport, distribution och bearbetning av livsmedel och foder.

Kontaminering (fororening): (artikel 2.1 f i forordning (EG) nr 852/2004)
Forekomst eller inférande av en fara.

Kontroll: (artikel 2.2 i forordning (EG) nr 882/2004)
Kontroll av om specificerade krav har uppfyllts, genom undersékning och bedémning av
sakliga underlag.

Anmarkning:
Jmf ”Normal kontroll” samt "Tillsyn” i avsnitt 3.2 Viktiga begrepp.

Livsmedel: (artikel 2 i férordning (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
tillforts livsmedlet under dess framstéllning, beredning eller behandling. Foder, tobak, véxter
fore skord, levande djur, 1akemedel, kosmetika, narkotika, restsubstanser samt frammande
amnen dr inte livsmedel. Dricksvatten &r livsmedel fr.o.m. tappstéllet enligt definitionen i
artikel 2 men jamstalls i den svenska livsmedelslagen med livsmedel fran och med den punkt
da det tas in i vattenverket.

Anmarkning:

Enligt 3 § livsmedelslagen jamstélls snus och tuggtobak med livsmedel.

Véxter fore skord och levande djur &r primarprodukter och omfattas darmed av
livsmedelslagstiftningen om syftet ar att de kommer att inga i livsmedelskedjan.

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

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

Anmarkning:

Livsmedelsforetag &r ett centralt begrepp i lagstiftningen. Med foretag avses en
verksamhetsform som forutsétter en viss kontinuitet och organisation (beaktandesats 9 i
forordning (EG) nr 852/2004). | begreppet organisation ska vagas in om det finns en ordnad
verksamhet, till exempel att utrymmen iordningstallts, eller om den avsedda livsmedels-
hanteringen har sadan omfattning, bade géllande méangden livsmedel eller graden av
komplexitet, att en organisation kravs.

Om ett foretag ar registrerat hos Bolagsverket eller Skatteverket for att bedriva livsmedels-
verksamhet och denna verksamhet bedrivs aktivt ar det ett livsmedelsforetag aven enligt
livsmedelslagstiftningens definition. En sadan registrering ar dock inte avgérande for bedom-
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ningen. Om nagon har personal sysselsatt i verksamheten bor kriteriet "viss organisation” anses
vara uppfyllt. Anstallningsforhallande for denna personal ar inte av betydelse. Det finns ingen
koppling till om verksamheten bedrivs pa en sarskild plats eller av en sarskild huvudman.

Med kontinuitet avses till exempel en viss regelbundenhet. Sdsongsverksamheter, till exempel
odling av frilandsgronsaker, bedrivs kontinuerligt under en viss tid och &r livsmedelsforetag.

| definitionen framgar aven att ett foretag kan bedrivas med eller utan vinstsyfte. Med detta
avses att aven verksamheter som inte betraktas som forsaljning omfattas av begreppet
"livsmedelsforetag”, till exempel da livsmedel skénks bort till allménheten i reklam-
sammanhang, utlottning av mat eller vid smakprovningar. Darfor anvands istéllet begreppet
"utslappande pa marknaden”.

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

Obearbetade produkter: (artikel 2.1 n i férordning (EG) nr 852/2004)

Livsmedel som inte har genomgatt nagon bearbetning, och omfattar produkter som har delats,
styckats, trancherats, skivats, benats ur, hackats, flatts, krossats, skurits upp, rengjorts, putsats,
skalats, malts, kylts, frysts, djupfrysts eller tinats.

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

Varje form av kontroll som utférs av den behdriga myndigheten eller av gemenskapen i syfte
att kontrollera efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen, samt bestdimmelser om
djurs hélsa och om djurskydd.

Anmarkning:

Kontroll kan besta av olika kontrolimetoder och kontrolltekniker sasom kartlaggning,
Overvakning, verifiering, revision, inspektion, provtagning och analys eller kombinationer
darav. (Se artikel 10 i férordning 882/2004)

Primarprodukter: (artikel 2.1 b i férordning (EG) nr 852/2004)
Produkter fran priméarproduktion, daribland produkter fran jorden, fran boskapsuppfédning,
fran jakt och fiske.

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

Produktion, uppfodning eller odling av primarprodukter inklusive skoérd, mjolkning och
produktion av livsmedelsproducerande djur fore slakt. Jakt, fiske och insamling av vilda
produkter omfattas ocksa.

Anmarkning:

Begreppet primérproduktion inbegriper &ven darmed sammanhangande verksamhet som
transport, lagring och hantering av priméarprodukt pa produktionsplatsen, transport av levande
djur, och i fraga om produkter av vegetabiliskt ursprung, fiskeriprodukter och vilt, transport-
verksamhet for leverans av primarprodukter fran produktionsplatsen till en anlaggning forutsatt
att produktens natur inte vasentligen har andrats (Bilaga I i férordning 852/2004; artikel 3.17 i
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forordning (EG) nr 178/2002). Se Kommissionens vagledning till férordning (EG) nr
852/2004.

Produkter av animaliskt ursprung:( punkt 8.1 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004)

- livsmedel av animaliskt ursprung, inklusive honung och blod,

- levande musslor, levande tagghudingar, levande manteldjur och levande marina snackor
avsedda att anvéndas som livsmedel, och

- andra djur avsedda att behandlas i syfte att levereras levande till konsumenten.

Risk: (artikel 3.9 i férordning (EG) nr 178/2002)
Funktion av sannolikheten foér en negativ halsoeffekt och denna effekts allvarlighetsgrad till
foljd av en fara.

Riskanalys: (artikel 3.10 i férordning (EG) nr 178/2002)
Forfarande som bestar av tre sammanhangande delar, namligen riskbedémning, riskhantering
och riskkommunikation.

Riskbeddomning: (artikel 3.11 i férordning (EG) nr 178/2002)
Vetenskapligt baserat forfarande som bestar av fyra steg: bestamning av faror, beskrivning av
faror, bedémning av exponeringen och beskrivning av risken.

Riskhantering: (artikel 3.12 i férordning (EG) nr 178/2002)

Forfarande, till skillnad fran riskbedomning, dar olika strategiska alternativ vags i samrad med
berdrda parter med beaktande av riskvérdering och andra berattigade faktorer och dar vid
behov ldampliga alternativ for férebyggande kontroll valjs.

Riskkommunikation: (artikel 3.13 i forordning (EG) nr 178/2002)

Interaktivt utbyte under hela riskanalysférfarandet av information och synpunkter om faror och
risker, riskrelaterade faktorer och riskuppfattning mellan riskvérderare, riskhanterare,
konsumenter, foder- och livsmedelsforetag, universitet och andra berdrda parter, inbegripet
redogorelse for resultaten av riskbedémningen och grundvalen for riskhanteringsbeslut.

Séakert foder: (artikel 15 i forordning (EG) nr 178/2002)
Foder ska anses som icke séakert for dess avsedda anvandningsomrade om det anses
- ha en negativ effekt pa manniskors eller djurs halsa,
- leda till att livsmedel fran livsmedelsproducerande djur inte ar sékert som manniskofoda.

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

Livsmedel ska anses som icke sakra om de anses vara

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

b) otjanliga som manniskofdda (genom férorening, forruttnelse, férsamring eller nedbrytning).

3.2 Viktiga begrepp

Awvikelse:
En avvikelse fran livsmedels- eller foderlagstiftningen, dvs. en av kontrolimyndighet skriftligt
dokumenterad bedémning av att kraven inte ar uppfyllda.
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Bransch:

Verksamhetsgren eller produktionsgren inom priméarproduktionen, till exempel spannmals-
produktion, uppfédning av slaktdjur, mjélkproduktion eller odling av bladgrénsaker, se vidare
bilaga 1.

FVO - Food and Veterinary Office:
FVO ar EU-kommissionens kontor for livsmedels- och veterinara fragor.

Normal kontroll:

Med normal kontrollverksamhet avses den rutinkontrollverksamhet (ordinarie kontroll) som
kravs i gemenskapens lagstiftning eller i nationell lagstiftning, och sarskilt den som beskrivs i
den flerariga nationella kontrollplanen. Se vidare artikel 28 i forordning (EG) nr 882/2004.

Riskmodifierande faktor:
Faktorer eller omstandigheter inom branschen som &r av signifikant betydelse for risk-
varderingen av enskilda verksamheter.

Riskreducerande faktor:
Riskreducerande atgarder som tillampas i olika branscher for att minska risken for negativa
halsoeffekter.

Tillsyn:

De tidigare anvanda begreppen tillsyn och tillsynsmyndighet anvénds inte i de nya EG-
forordningarna. Dar anvands begreppen kontroll och kontrolimyndighet. Kontroll definieras
ovan (se avsnitt 2.1). | begreppet tillsyn ingar dels de granskande atgarder som genomfors med
stod av lag (kontroll) och myndighetens mojligheter att besluta om nagon form av ingripande,
dels andra verksamheter, sasom radgivning, allman information och utvecklingsstéd m.m.
Dessa skyldigheter omfattas av forvaltningslagens princip om serviceskyldighet m.m.

4 Kommentarer till artiklar/paragrafer

Pa primarproduktionsniva kan priméarprodukter transporteras, lagras och hanteras forutsatt att
deras natur inte vasentligt dndras darigenom (se del A punkt 1.1 a i bilaga I till férordningen
(EG) nr 852/2004).

Pa priméarproduktionsniva ar primarprodukter ofta foremal for atgarder som sakerstaller en

béttre presentation, till exempel

e tvittning av gronsaker, borttagning av blad fran gronsaker, sortering av frukt osv.,

e torkning av spannmal,

¢ slakt, avblodning, uttagning av indlvor, borttagande av fenor, infrysning och férpackning av
fisk.
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Sadana atgarder maste ses som normala rutinatgéarder pa primarproduktionsniva och behover
darfor inte uppfylla andra krav pa livsmedelssakerhet an de som redan galler for primér-
produktion.

Det &r & andra sidan troligt att vissa verksamheter pa garden andrar produkterna och/eller
medfor nya faror for livsmedel, till exempel skalning av potatis, skivning av mordétter,
inpackning av sallad i pase och anvandning av gaser for konservering. Dessa verksamheter kan
inte ses som normala rutinatgarder pa nivan for primarproduktion eller som verksamheter
forenade med primarproduktion.

For exempel pa primérproduktion och darmed sammanhangande verksamhet se vidare i
kommissionens végledning till férordning (EG) nr 852/2004.

5 Riskbaserad och behovsanpassad kontroll

5.1 Allméant

Offentlig kontroll ska genomforas i alla led i produktionen, bearbetningen och distributionen av
foder, livsmedel, djur och animaliska produkter.

Kontroll ska genomforas utan forvarning utom i samband med revisioner och liknande fall, da
det kravs att foder- eller livsmedelsforetagaren i forvag informeras. Den offentliga kontrollen
ska vara riskbaserad, utforas regelbundet och ha en frekvens som star i proportion till riskerna i
den aktuella verksamheten och med hénsyn tagen till resultaten av féretagarens egen kontroll.
Kontrollen ska med andra ord vara bade riskbaserad och behovsanpassad och séattas in dar
behovet &r storst. Resultat fran kontrollerna och erfarenheter fran t.ex. évervakning och
kartlaggning kan utgora underlag for att riskbasera kontrollen. Sarskilda kontroller ska utforas
vid misstanke om bristande efterlevnad, men ska dven géras slumpmassigt.

5.2 Artikel 3.1 1 férordning (EG) nr 882/2004

1. Medlemsstaterna skall se till att riskbaserad offentlig kontroll genomfors regelbundet och sa

ofta som &r lampligt for att uppna malen i denna férordning med hansyn till féljande:

a) Klarlagda risker i samband med djur, foder eller livsmedel, foder- eller livsmedelsforetag,
anvandningen av foder, livsmedel eller processer, material, substanser, aktiviteter eller
verksamheter som kan paverka foder- eller livsmedelssakerheten, djurhéalsa eller djurskydd.

b) Foder- eller livsmedelsforetagarens tidigare resultat i fraga om efterlevnad av foder eller
livsmedelslagstiftningen eller av bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd.

c) Tillforlitligheten hos eventuella egna kontroller som redan blivit genomforda.

d) Information som kan tyda pa bristande efterlevnad.

5.3 Egenkontroll

Livsmedelsforetag och foderforetag inom priméarproduktionen ska ha ett fungerande system
eller arbetssétt for kontroll av den egna verksamheten. Ansvaret for sédkra livsmedel och sakert
foder ligger hos den som producerar eller hanterar livsmedlet eller foder till djuren. Det kan
vara en juridisk person, t.ex. bolag, eller fysisk person, t.ex. enskild firma.
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Syftet med systemet for egen kontroll &r att foretaget har ett systematiskt arbetssatt for att
foérebygga halsorisker och att sakerstélla redligheten. Redlighet handlar t.ex. om korrekt
markning av en produkt. Egenkontrollen &r det arbetssatt med rutiner och kontroller som
foretaget har for att produkterna ska bli sékra och verksamheten ska uppfylla de bestammelser
som lagstiftningen staller.

Det ar foretagets ansvar att utarbeta lampliga metoder for den egna kontrollen. Det ska vara
anpassat till verksamheten och kan besta av bade skriftliga och muntliga rutiner. Kraven och
behoven kan skilja sig at t.ex. beroende pa verksamhetens omfattning, produktionsmetoder och
antal anstéllda. Foretaget ansvarar ocksa for att all personal har kunskap om arbetsrutinerna och
att det foljs. Anvéandning av branschriktlinjer, att vara ansluten till omsorgsprogram eller
certifierade system kan vara en del av egenkontrollen.

Nar kontrollmyndigheten utévar sin kontroll ska myndigheten fokusera pa riskerna i
verksamheten. Myndigheten ska bedéma om foretagets egen kontroll fyller sin funktion, dvs.
om sakra livsmedel kan produceras och om foder som hanteras eller produceras &r sakert.
Kontrollmyndigheten ska ocksa bedoma om egenkontrollen tillimpas som den &r tankt, vilket
ofta sker vid kontrollbesok pa foretaget.

6 Kontrollmodellen for kontroll av primarproduktionen

Kontrollmodellen for foder- och livsmedelskontrollen bestar av tre delar.

Provtagning och analys av primarprodukter gors pa olika stallen i livsmedelskedjan, bland
annat inom ramen for de nationella kontrollprogrammen som Livsmedelsverket ansvarar for.
Kontrollprogrammen omfattar kontroll bland annat av bekdmpningsmedelsrester, rester av
ldkemedel, nitrater i sallat, mykotoxiner i vegetabilier och dioxiner i fisk. De regionala
kontrollmyndigheterna genomfor offentliga kontrollbesok pa de olika
primarproduktionsplatserna. Utvardering av branschernas och foretagens olika
kvalitetssakringssystem gors genom de centrala myndigheternas granskning av dessa system
och med information fran provtagning och kontrollbesok i primarproduktionen. Den samlade
informationen fran hela kontrollsystemet ligger sedan till grund for revidering av
erfarenhetsmodulen och riskklassificeringsmodellen.

Figuren nedan visar en schematisk bild déver kontrollmodellen for primarproduktionen.
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Provtagning och analys (offentlig kontroll)

Granskning av M /\ Offentlig kontroll
—_—

kvalitetssakringssystem

Tredjepart

Andrapart

7 Riskklassificering av livsmedelsféretag och foderforetag
| primarproduktionen

| foljande avsnitt beskrivs riskklassificeringsmodellen och nagra exempel ges pa risk-
klassificering av olika livsmedelsforetag och foderforetag och pa hur riskmodifierande faktorer
kan paverka bade riskklassificering och genomfarande av kontrollen.

Planering av den arliga kontrollen och fordelning av kontrollprioriteten mellan olika branscher
och foretag beskrivs, liksom planering av den arliga stickprovskontrollen.

I avsnittet beskrivs &ven kortfattat hur de centrala myndigheternas granskning av
kvalitetssakringssystemen utfors och hur resultaten paverkar riskklassificeringen.

7.1 Beskrivning av riskklassificeringsmodellen

Modellen for riskklassificering bestar av tva delar, dels en riskmodul (nedan kallad prioritets-
modul), dels en erfarenhetsmodul. De bada modulerna genererar ett antal poéang som ligger till
grund for rangordning av foretag mellan och inom olika branscher (produktionsgrenar). De
bada modulerna kopplas samman i en matris som kan anvandas for att prioritera och fordela
resurserna for den offentliga kontrollen av livsmedelsforetag och foderforetag inom
primérproduktionen.
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Riskklassificeringen utgar fran ett folkhalsoperspektiv, men ocksa ett djurhélsoperspektiv nar
det galler ett foders eventuella negativa eller skadliga inverkan pa livsmedelskedjan via djuret.

7.1.1 Branschindelning

Primarproduktionen har delats in i 27 olika branscher med malséattningen att varje bransch ska
omfatta en ur farosynpunkt relativt enhetlig produktionsgren. Med vissa undantag 6verens-
stammer branschindelningen dven med den som anvands i Jordbruksstatistisk arsbok. Vid
riskvéarderingen har hansyn i forsta hand tagits till mikrobiologiska och kemiska faror. Férutom
radioaktivitet &r fysiska faror inte inkluderade. En sammanstallning éver branscher och
farogrupper finns i bilaga 1.

7.1.2 Prioritetsmodulen

Prioritetsmodulen rangordnar branscherna inom primarproduktionen efter

¢ inneboende risk, det vill séga forekomst och allvarlighet av olika faror,

e i vilken grad de atgarder som gors i primarproduktionen kan bidra till att minska riskerna,

o hur kritiskt eller betydelsefullt det &r att atgarder gors i primarproduktionen i forhallande till
de atgarder som gors i andra led i livsmedelskedjan.

For varje bransch har ett antal signifikanta, eller betydelsefulla, faror identifierats. Dessa finns
beskrivna i bilaga 3.

Med de kriterier som satts upp for bedomningen av branscherna erhalls en branschpoéng och
betydelsen av olika branschers bidrag till livsmedels- och fodersékerheten rangordnas. Hansyn
har &ven tagits till branschernas totala produktionsvolym eftersom en stor bransch eller
verksamhet innebar att fler konsumenter kan drabbas om nagot gar fel, dvs. effekten av de
negativa konsekvenserna blir storre vid bristande livsmedelssékerhet eller fodersékerhet. Som
underlag for bedémningen av branschernas storlek har bl. a. uppgifter ur Jordbruksstatistisk
arshok 2007 anvants. Hur riskvarderingen gjorts beskrivs i rapporten Riskklassificering i
primérproduktionen — foder- och livsmedelskedjan, del I, se vidare Livsmedelsverkets
webbplats, www.livsmedelsverket.se.

Vid vardering av enskilda verksamheter tas hansyn till sarskilda riskmodifierande faktorer
som kan hoja eller minska risken for en fara jamfért med branschen i genomsnitt, t.ex. odling
utan kemiska bekdmpningsmedel och verksamhetens storlek. Se vidare i avsnitt 6.6.

Riskvarderingen utgar ifran dagens kunskaper och de férhallanden som rader inom branscherna
i genomsnitt. Modellen ska darfor ses som ett dynamiskt verktyg, som kan utvecklas och
forbattras med tiden i takt med att nya kunskaper och erfarenheter tillkommer.

7.1.3 Erfarenhetsmodulen

Frivilliga kvalitetssakringssystem som &r specifikt inriktade pa verksamheter inom primar-
produktionen anvéands inom flera branscher. Systemen anvands som ett led i féretagens egen
kontroll och &r ofta branschens egen tolkning av hur producenterna kan uppna kraven i
lagstiftningen. I manga fall anvands systemen i kombination med varandra. Gemensamt for
flera av dem ér att de fokuserar pa foder- och livsmedelssakerhet och smittskydd. En
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erfarenhetsmodul har darfor tagits fram som bade varderar och tar hansyn till foretagens
anvandning av kvalitetssékringssystem, erfarenheterna fran de centrala myndigheternas
granskning av systemen och erfarenheter fran de lokala myndigheternas kontroll av enskilda
verksamheter.

De kvalitetssakringssystem som ingar i bedomningen ar branschriktlinjer, system for
egenkontroll, radgivning, djuromsorgsprogram, plan och riktlinjer for frivilliga kontroll-
program, till exempel salmonellakontroll, foretagsspecifika system (andrapartskontroll) och
certifierade system (tredjepartskontroll) med enskild certifiering eller gruppcertifiering, (bilaga
2). De kvalitetssakringssystem som har bedomts har valts dels pa grund av antagandet att
systemen ar val representerade i primarproduktionen, dels pa grund av att de ar kénda och
tillgangliga for myndigheternas beddmning. ISO 9001 och liknande generella ledningssystem
ingar tillsvidare inte i bedomningen eftersom anvandningen inom priméarproduktionen hittills
varit begrénsad.

| erfarenhetsmodulen bedoms hur vl kvalitetssakringssystemen bidrar till att primér-
producenten kan uppfylla kraven i livsmedels- eller foderlagstiftningen och vilket stod
systemen ger foretagaren. Modulen omfattar ocksa myndigheternas erfarenhet fran kontrollen.

Branschernas frivilliga kvalitetssakringssystem beddms och rangordnas utifran féljande

faktorer

e systemets uppbyggnad,

e systemens omfattning, dverensstaimmelse med lagstiftningen och betydelse for att uppna
malen med lagstiftningen

e erfarenheter fran den offentliga kontrollen, dvs. erfarenheter fran systemets genomforande.

Vid bedémning av systemens betydelse for att uppna malet med lagstiftningen — att producera
sékra livsmedel och sdkert foder — tas hansyn till om kraven i lagstiftningen omfattas, i vilken
utstrackning de omfattas, om systemen omfattar de specifika farorna och atgarderna i varje
bransch enligt riskvarderingen och vilket stod systemet kan ge i foretagen i deras egen kontroll.

Efter utvardering av resultaten fran den offentliga kontrollen placeras
kvalitetssakringssystemen i olika erfarenhetsnivaer, som tilldelas olika poéng.

Med de bedémningskriterier som satts upp far varje kvalitetssakringssystem ett sammanvagt
resultat och rangordnas i olika erfarenhetsklasser. Beddmningskriterierna och beskrivning av
hur beddmningen genomfordes finns redovisade i Livsmedelsverket och Jordbruksverkets
rapport riskklassificering i primérproduktionen, foder- och livsmedelskedjan, del II,
erfarenhetsmodul.

7.1.4 Prioritet och erfarenhet

De tva modulerna tillsammans utgor ett verktyg for att gora en samlad bedémning av kontroll-
behovet for olika verksamheter. Modellen ger ocksa viss vagledning till hur kontrollbehovet for
en enskild verksamhet inom en bransch kan modifieras i forhallande till branschen som helhet.

LIVSMEDELSVERKET Végledningen for Riskklassificering av livsmedelsféretag 15
JORDBRUKSVERKET och foderféretag inom primarproduktionen, 2010-12-21



Signifikanta faror System for kontroll/egenkontroll

Branschstorlek Erfarenhet av systemens genomforande """
Prioritetsmodul Erfarenhetsmodul
Matris

Prioritet - Erfarenhet

Urval av
branscher

Riskmodifierande faktorer——Mm~ l —

Kontrollmyndigheternas
erfarenheter fran kontrollen
av enskilda objekt

Urval av branscher och kontrollobjekt,
inklusive 10 % stickprovskontroll

Figur 1. Schematisk bild 6ver riskklassificeringsmodellen

7.1.5 Prioritetsmodulen — rangordning av branscher efter branschpoang och
produktionsvolym

Baserat pa branschpoangen fran riskvarderingen har branscherna i primarproduktionen delats in
i fyra prioritetsklasser, dar betydelsen av de atgarder som gors i primarproduktionen ar storst i
prioritetsklass 1. De forebyggande och riskreducerande atgarder som gors i primarproduktionen
inom dessa branscher har storst betydelse for livsmedelssékerheten, medan atgarder som gors i
senare led har mindre betydelse. Prioriteringen kan darfor sagas vara en positivlista (tabell 1).

Konsekvensen av ovan beskrivna principer blir att en del branscher far hdga branschpoéng,
aven nar de inte upplevs som problem enligt var erfarenhet utifran intraffade sjukdomsfall. Det
motsatta kan sakert ocksa intraffa. Syftet ar dock att prioritera den offentliga kontrollen av
primérproduktionen till de branscher och verksamheter dar kontrollen gor storst nytta ur ett
folkhalsoperspektiv, men &ven att peka pa olika branschers och producenters majligheter att
forebygga eller minimera riskerna for framfor allt mikrobiologiska och kemiska faror i
primérproduktionen.
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Tabell 1. Prioritetsmodulen
Rangordning av branscher efter produktionsstorlek.
Branscher dar inga betydelsefulla faror har identifierats ges heller inga poang for storleksklass

Bransch Storleksklass Branschpoang Prioritetsklass
Spannmal 5 22 1
Gris 4 22 1
Bladgrénsaker, friland 3 19 1
Mjolk 5 17 2
Notkreatur 4 16 2
Fjaderfa 3 15 2
Baljvéxter 3 14 2
Bér, friland 3 13 2
Frukt, friland 3 13 2
Tvaskaliga blétdjur 2 13 3
Koksvéxter friland, ej bladgronsaker 4 12 3
Potatis 4 12 3
Agg 3 12 3
Fisk/kraftdjur, viltfangade 4 11 3
Far och get 2 11 3
Tradgardsvéxter, vaxthus* 3 10 3
Honung 2 10 3
Frilevande vilt 1 8 4
Fisk/kraftdjur, odlade 2 7 4
Ren** 2 7 4
Hégnat vilt 1 5 4
Hast 1 5 4
Vilda bar/svampar 1 5 4
Grovfoder 0 4
Odlad svamp 0 4
Oljevaxter 0 4
Sockerbetor 0 4

Riskmodifierande faktorer:

* Om bladgronsaker odlas s flyttas verksamheten upp en klass (fara nitrat)
** Om renar halls i ej friklassade omraden flyttas verksamheten upp en klass (fara radioaktivitet)

7.1.6 Tillampning av prioritetsmodulen

Klassificeringen baserar sig pa den typ av primarprodukt som livsmedels- eller foder-
foretagarens verksamhet omfattar. Om verksamheten omfattar olika primérprodukter ska
klassificeringen tillampas sa att den huvudsakliga verksamheten klassificeras. Om det &r svart
att avgora vilken prioritetsklass som ska tillampas bor klassificeringen baseras pa den bransch
(verksamhet) som har den hogsta branschpoangen och darmed den hogsta prioritetsklassen.
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Observera att livsmedelsforetagare som haller djur for livsmedelsproduktion eller produktion
av animalieprodukter ocksa ar foderforetagare dven om verksamheten bara omfattar hantering
av foder till djuren.

7.1.7 Erfarenhetsmodul och erfarenhetsklass

Klassificeringen av branscher/verksamheter som har gjorts med hjélp av prioritetsmodulen
kompletteras med erfarenheter fran branschernas och foretagens egen kontroll och erfarenheter
fran den offentliga kontrollen. Detta gors med hjélp av erfarenhetsmodulen. Baserat pa
kvalitetssakringssystemens sammanvégda resultat delas systemen branschvis in i fyra
erfarenhetsklasser, A-D.

En kortfattad beskrivning av kvalitetssakringssystemen finns i bilaga 2.

Tabell 2. Erfarenhetsmodulen

Branschernas kvalitetssdkringssystem Erfarenhetsklass

Arlagarden, Skanemejerier, Milko, Norrmejerier, Gefleortens

Branschriktlinje mjélkproduktion

Branschriktlinje fusariumtoxin

Bihusesyn (SBR)

Miljéhusesyn

IP Tradgard

IP Sigill biodling

IP Sigill gard + spannmal

IP Sigill gard + gris

IP Sigill gard + kyckling

IP Sigill gard + mjolk, gruppcert.

IP Sigill gard + not

KCF Norm for godselférorenade djur

Krav

Svensk fagels omsorgsprogram

Svenska 4ggs omsorgsprogram

Plan och riktlinjer for frivillig salmonellakontroll - gris (SvDhv)

Plan och riktlinjer for frivillig salmonellakontroll, Svensk mjolk

Plan och riktlinjer for frivillig salmonellakontroll, Svensk fagel

Plan och riktlinjer campylobakter, Svensk fagel

O | | W | W |@|O |O | |W|>» || |mw|(>[0 0|00 W

Tvarvillkorsradgivning
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7.2 Riskklassificering av primarproduktionen — koppling mellan prioritet
och erfarenhet

Prioritetsmodulen och erfarenhetsmodulen kopplas samman genom en matris.
Genom att placera in verksamheter utifran prioritetsklass och erfarenhetsklass i enlighet med
matrisen kan kontrollen prioriteras till de verksamheter dar den gor storst nytta.

Hogsta prioritet bor ges till branscher och verksamheter som placeras i prioritet 1D eller 1C,
dvs. roda falt, och darefter i en fallande skala fran orangea falt, till gula, bla och gréna.
Branscher och verksamheter som placeras i de grona falten bor ges l&gst prioritet i den
offentliga kontrollen.

Prioritet Erfarenhetsklass
A B C D
Lagsta ] ) o
4 prioritet (gron) (gron) (bla) (bl&)
3 (gron) (bl3) (qul) (qul)
2 (bld) (qul) (orange) (orange)

7.3 Tillampning av prioritets-och-erfarenhetsmatrisen

Vid tillampning av matrisen ska foretag som inte anvander eller ar anslutet till nagot
kvalitetssakringssystem eller dar kontrollmyndigheten saknar information fran foretaget
placeras i erfarenhetsklass D.

Foretag som ar anslutet till eller tillampar flera olika kvalitetssakringssystem ska klassificeras
efter det system som har hogst erfarenhetsklass, dar A ar hogst och D l4gst. Se vidare exemplen
nedan.

For att avgora om ett foretag tillampar ett kvalitetssédkringssystem kan till exempel information
fran register hos kontrollmyndigheten anvandas eller information fran systemansvariga
inh&mtas.

Nedan ges nagra exempel pa hur matrisen ska tillampas.

Exempel 1) Spannmalsproducenter som
e inte ar anslutna till nagot kvalitetssakringssystem placeras i prioritet 1 fran
prioritetsmodulen och erfarenhetsklass D fran erfarenhetsmodulen, dvs. 1D (rod)
e dranslutna till Krav placeras i prioritet 1, men i erfarenhetsklass C. Precis som den som
enbart anvander Miljohusesynen, dvs. 1C (rdd)
e dranslutna till IP Sigill gard + spannmal eller till IP Sigill och Krav placeras bada i
prioritet 1, erfarenhetsklass B, dvs. 1B (orange)
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Exempel 2) Grisuppfddare som &r anslutna till

o den frivilliga salmonellakontrollen placeras i prioritet 1, erfarenhetsklass B, dvs. 1B
(orange)

e bade den frivilliga salmonellakontrollen och IP Sigill placeras i prioritet 1, men ar kvar i
erfarenhetsklass B, eftersom bada systemen har erfarenhetsklass B, dvs. 1B

Exempel 3) Odlare av bladgronsaker pa friland med anslutning till IP Tradgard placeras i
prioritet 1, erfarenhetsklass A, dvs. 1A (gul)

Exempel 4) Notkottsproducenter som fatt tvarvillkorsradgivning och &r anslutna till Krav och
IP Sigill n6t (inkluderar Miljéhusesyn) placeras i prioritet 2, erfarenhetsklass B, dvs. 2B (gul).
IP Sigill n6t har den hdgsta erfarenhetsklassen B, varfor foretagen placeras i 2B.

Exempel 5) Farhallare som &r anslutna till Krav eller anvander Miljohusesynen placeras i
prioritet 3, erfarenhetsklass C, dvs. 3C (gul)

Exempel 6) Mj6lkproducenter som ar anslutna till

e P Sigill gard + mjolk, gruppcertifiering, och mejeriforetagets kvalitetssakringssystem
(Milko, Skanemejerier, Norrmejerier) placeras i prioritet 2, erfarenhetsklass B, dvs. 2B (gul)

e Arlagarden placeras i prioritet 2, erfarenhetsklass B, dvs. 2B (gul)

Exempel 7) Aggproducenter som ar anslutna till Svenska dggs omsorgsprogram eller Plan och
riktlinjer for frivillig salmonellakontroll placeras i prioritet 3, erfarenhetsklass B, dvs. 3B (bl3)

Exempel 8) Fiskare, jagare, grovfoderproducenter m.fl. vars eventuella kvalitetssdkringssystem
inte bedomts annu placeras alla i prioritet 4 och erfarenhet D, dvs. 4D (bla)

Modellen innebér att kontrollen bor prioriteras sa att flest kontroller gors bland de producenter
som placeras i 1D och 1C (rod), dvs. inte ar anslutna till nagot kvalitetssakringssystem alls eller
endast tillampar egenkontroll eller dér information saknas. Minst antal kontroller gérs bland de
foretag som placeras i 3A, 4B och 4A (gron). Egenkontroll &r ett bra hjalpmedel for foretagaren
att kvalitetssakra sin produktion, men &r ingen oberoende bedémning av foretagets formaga att
na upp till malet med lagstiftningen och saknar till exempel krav pa atgardsplaner och
uppfdljande kontroll. Kontrollbehovet bedéms darfor vara hdgre bland dessa foretag an hos

| dem som har dterkommande kontroll utférd av en extern part.
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7.4 Planering av kontrollen och férdelning av kontrollprioriteten mellan
branscher och enskilda foretag

Den offentliga kontrollen ska vara riskbaserad. Vid planering av kontrollen och val av
kontrollobjekt inom en bransch bor kontrollmyndigheten ta hansyn till vilken prioritetsklass
branschen/foretaget tillhor och om foretaget foljer kvalitetssékringssystem, dvs. foretagets
erfarenhetsklass. Foretag som placeras i rutor med samma farg (kategori) bor ges lika stor
prioritet i kontrollen.

Initialt bor kontrollen under ett ar fordelas mellan branscher och verksamheter enligt tabellen
nedan.

Bransch / verksamhet géﬁtgnjig;fgnﬁgg :lng av
ROD 40 %
ORANGE 20 %
GUL 15%
BLA 10 %
GRON 5%
Stickprov 10 %

Exempel 1) Mjolkproduktion tillhor prioritetsklass 2. Mjoélkproducenter som levererar sin mjolk
till t.ex. Arla, Skanemejerier, Norrmejerier eller Milko 4r alla automatiskt anslutna till
Arlagarden respektive Svenskt Sigill mjolk, som placerats i erfarenhetsklass B.
Mjdlkproducenterna kommer darfor att placeras i kategori gul i matrisen (jfr exempel 6 ovan)
och tilldelas en arlig kontrollprioritet pa 15 %. Vid urval av antal kontrollobjekt under aret ska
kontrollen sedan fordelas mellan 6vriga branscher och féretag som ocksa placerats i kategori

gul.

Exempel 2) Mjolkproduktion tillhor prioritetsklass 2. En mjélkproducent som levererar sin
mjolk till ett eget gardsmejeri ar inte ansluten till nagot av de bedémda mejeriféretagens
kvalitetssakringssystem och placeras darfor i erfarenhetsklass D. Kontrollprioriteten tillhor
kategori orange och foretaget ska darfor ges hogre prioritet i kontrollen &r den mjolkproducent
som placerats i kategori gul.

Alla typer av branscher finns inte representerade i hela landet utan regionala skillnader
forekommer, frilandsodling forekommer t.ex. i huvudsak i sédra och mellersta Sverige medan
odling av potatis forekommer i stort sett i hela landet. Prioritering av kontrollen mellan olika
branscher och foretag maste darfor alltid anpassas till de regionala férhallandena och uga pa de
branscher och verksamheter som ar representerade i regionen.

Nér erfarenheter fran den regionala kontrollen byggts upp bor kontrollprioritering och
kontrollfrekvens anpassas efter det. Det innebér att kontrollmyndigheten kan ta hénsyn till
resultat fran kontrollen hos enskilda foretag, men ocksa generella kontrollresultat fran en
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specifik bransch, och hoja eller sanka kontrollprioritering, frekvens eller tid fran genomsnittet
for ett enskilt foretag eller for hel bransch. Ingen bransch kan dock undantas helt fran
regelbunden, planerad offentlig kontroll.

7.5 Arlig stickprovskontroll — omfattar alla branscher

Utover den riskbaserade kontrollen bor 10 % av den arliga kontrollen alltid avséattas for
stickprovskontroller.

De kontrollobjekt som valjs ut i stickprovskontrollen ska vara slumpmassigt férdelade inom
samtliga branscher. De bor ocksa, s langt som mojligt, vara slumpmassigt fordelade mellan
bade stora och sma foretag och mellan féretag med och utan kvalitetssakringssystem.

Ingen bransch far undantas helt fran den planerade, riskbaserade kontrollen eller den planerade
stickprovskontrollen utan samtliga branscher maste kontrolleras regelbundet. For den arliga
kontrollplaneringen innebar det att minst ett foretag inom samtliga branscher i regionen
kommer att kontrolleras. Om det bara finns nagra fa foretag inom en viss bransch i regionen
kan kontrollmyndigheten vélja att kontrollera just den branschen med nagot langre intervall, for
att inte dessa foretag ska bli 6verrepresenterade i kontrollen. Kontrollintervallet bor dock inte
vara langre an tre-fem ar. Om myndigheten véljer en sddan modell for planeringen av
kontrollen ar det viktigt att det tydligt framga av myndighetens kontrollplan.

Syftet med stickprovskontrollen &r
e att fa en allmén uppfattning om situationen regionalt och i landet,
e att kontrollera om det enskilda, kontrollerade foretaget foljer lagstiftningen.

Resultatet fran stickprovskontrollen kommer aven att anvandas vid de centrala myndigheternas
utvardering av den riskvardering som ligger till grund for modellen och f6r bedomningen av
kvalitetssakringssystemen. Resultaten kan ocksa ge kunskaper om hur kvalitetssékrings-
systemen tillampas och hur branschernas kontroll genomfors.

7.6 Riskmodifierande faktorer pa foretagsniva — faktorer som paverkar
kontrollprioriteringen

Riskerna inom en viss verksamhet kan vara storre eller mindre &n den allméanna risken for hela
branschen, vilket kan hoja eller sénka prioriteringen.

Féljande verksamheter bor ges hdgre kontrollprioritet jamfért med branschen i genomsnitt:

Foretag som &r storre &n genomsnittet i branschen.

Om nagot intraffar som kan aventyra livsmedels- eller
fodersékerheten bedoms ett foretag med stérre
Verksamhetens storlek produktionsvolym utgdra storre risk ur ett samhallsperspektiv
an en liten verksamhet, eftersom fler konsumenter exponeras
for produkten.

Vegetabilieproduktion — Om bladgrénsaker odlas i véaxthus flyttas verksamheten upp
bladgrénsaker en prioritetsklass (fara nitrater).
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Om renar halls i ej friklassade omraden flyttas verksamheten

Uppfodning av renar upp en prioritetsklass (fara radioaktivitet).

Foljande verksamheter bor ges lagre kontrollprioritet jamfort med branschen i genomsnitt:

Foretag som bedriver vegetabilieproduktion utan kemiska
bek&mpningsmedel (véxtskyddsmedel och biocider), dvs.
uppfyller kraven for EU-ekologisk produktion, beddms ha
liten eller ingen risk for felaktig anvéndning av
bekampningsmedel.

Vegetabilieproduktion utan
kemiska bekdmpningsmedel

Exempel: Tva mjolkproducenter levererar till samma mejeri, t.ex. Arla, och darfor har bada
plancerats i kategori orange. Den ena garden, med ca 40 mj6lkor, kan betraktas som en
normalstor mjolkgard medan den andra garden med ca 100 mjolkkor ar betydligt storre &n
genomsnittet i branschen. Verksamhetens storlek ar en riskmodifierande faktor. Den storre
garden ska darfor ges hogre prioritet nar valet av kontrollobjekt gors. Den riskbaserade
kontrollen styrs pa sa sétt till den storre garden.

Andra riskmodifierande faktorer som kan paverka kontrollprioriteringen:

Vid riskklassificering eller vid urval av kontrollobjekt kan
kontrollmyndigheten besluta att féretag med delegerad
lakemedelsanvandning eller foretag som blandar lakemedel i
foder ska ges hogre kontrollprioritet.

Lakemedel

Odling av spannmal i Skane och pa Gotland innebar en hogre
risk tillvéxt av toxinbildare for 6verskridande av gréansvarde
Spannmalsproduktion for Ochratoxin A i spannmal. Riskreducerande atgarder i
primarproduktionen ar kontroll av tid och vattenhalt vid
torkning av spannmal (kritiska gransvarden).

Vid riskklassificering eller vid urval av kontrollobjekt kan
kontrollmyndigheten besluta att primarproducenter som
Producenters direkta leveranser av sma | levererar sma mangder primarprodukter direkt till

mangder primarprodukter konsumenter eller till lokala detaljhandelsanlaggningar som
levererar direkt till konsumenter enligt bestammelserna i
LIVSFS 2005:20 ska ges hogre kontrollprioritet
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7.7 Riskmodifierande faktorer pa anlaggningsniva som har betydelse vid
kontroll men som inte paverkar riskklassificeringen

Riskmodifierande faktorerna som identifierats i olika branscher men som inte paverkar
riskklassificeringsmodellen finns beskrivna i bilaga 4.

Bilaga 4 kan anvandas som stdd och végledning vid kontroll av olika typer av
produktionssystem inom en bransch eller som végledningen till kontrollen nér specifika
situationer rader pa en anlaggning.

Exempel pa riskmodifierande faktorer pa anlaggningsniva och som ar av betydelse vid kontroll
ar anvandning av egna foderblandningar istéllet for inkOp av kontrollerat foder, effektiva
torkmetoder av spannmal, uppfodning av fjaderfa i utegangssystem, geografiska riskfaktorer.

Exempel 1: Spannmalsproduktion: Langsam torkning av spannmal vid kalluftstorkning i
kombination med dalig torkkapacitet 6kar risken for tillvaxt av toxinbildare, framst Ochratoxin
A. Gransvarde finns fér Ochratoxin A.

Exempel 2: Notkreatur, geografiska riskfaktorer: Hallande av notkreatur for notkottsproduktion
i Halland medfér en okad risk for EHEC. Atgérder i primérproduktionen &r rena djur till slakt,
goda hygienregler for besokare och hygienisering av godsel fore spridning pa vall.

Narmare information om de olika farorna och riskreducerande atgarder i primarproduktionen
finns i rapporten Riskklassificering i primarproduktion — foder- och livsmedelskedjan,
delrapport 1 2008.

7.8 Granskning av kvalitetssakringssystemen

Erfarenheter av kvalitetssékringssystemens genomforande eller tillampning kan fas genom
provtagning, kontrollbesdk hos primérproducenterna eller granskning av
systemen/systemégaren.

Livsmedelsverket och Jordbruksverket genomfor regelbundet granskningar av de bedémda
kvalitetssakringssystemen. Granskningen av kvalitetssékringssystemen sker branschvis och
sedan 2009 omfattar granskningen bade livsmedel, foder och djurskydd eftersom
kvalitetssakringssystemen ar gemensamma for alla tre kontrollomradena.

Syftet med granskningen &r att granska hur systemen tillampas och fungerar i praktiken, vilka
bedémningar som gors i férhallande till kraven i lagstiftningen och i vilken utstrackning
systemkontrollerna bidrar till att kraven i lagstiftningen uppnas.

Vid granskningarna stalls fragor om organisatorisk struktur, om kravdokument som anvands
vid revisionsbesok, kontrollplan, antal besok/revisioner, hur revisionerna genomfors, rapporter
och resultat fran besdken, hantering av avvikelser och sanktioner eller utslutning,
kompetenskrav och kompetensutveckling for kontrollpersonal, trendanalyser och utvardering
av resultaten. Granskningen omfattar ocksa stickprovskontroll hos nagra primarproducenter
genom att myndigheterna foljer med pa andra- eller tredjepartkontroller tillsammans med en
eller flera systemkontrollanter/systemrevisor, radgivare etc. Granskningen avslutas med att
myndigheterna lamnar en gemensam information till systemdgaren/kontrollorganisationen om
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| iakttagelserna vid granskningen. Efter Gverenskommelse lamnas ocksa férslag till férbattringar.
Den sammantagna bedémningen av kvalitetssékringssystemens genomfdrande gors av
Livsmedelsverket och Jordbruksverket gemensamt. Resultatet av granskningen kan paverka
kvalitetssakringssystemets erfarenhetsniva och erfarenhetsnivan kan hojas eller sankas.

For bedomning av systemets genomforande eller dess tillforlitlighet, till exempel formagan att
upptacka och atgérda allvarliga brister, anvands tre erfarenhetsnivaer. Med hjélp av kriterierna
for dessa beddms hur val kvalitetssékringssystemen bidrar till att sakerstélla att kraven i
livsmedelslagstiftningen och foderlagstiftningen uppfylls. Systemrevisorernas oberoende,
kompetens och tillampning av systemet granskas ocksa.

Erfarenhetsniva Kriterier for bedomning av erfarenhetsniva Poéng

Myndigheterna har granskat stora delar av kvalitetssakringssystemet (KSS).
Inga storre brister har noterats i KSS vad géller systemkraven.

KSS upptécker eventuella brister hos primérproducenterna.

KSS ser till att eventuella brister hos primarproducenten atgérdas effektivt.

40

Myndigheterna har viss kdnnedom om KSS.
B Vissa brister i KSS finns vad géller systemkraven. 30

KSS upptécker de flesta av eventuella brister hos primarproducenterna.
KSS ser till att eventuella brister hos primarproducenten atgardas.

Myndigheterna har viss kdnnedom om KSS.

Stora brister finns i KSS vad galler systemkraven.

C KSS upptacker ett fatal av eventuella brister hos primarproducenten. 20
KSS kénnetecknas av ineffektiva atgardskrav.

Myndigheterna har fattat beslut om sanktioner gentemot ett flertal

primarproducenter som ingar i KSS.

Samtliga kriterier behdver inte vara uppfyllda for att ett bedomt kvalitetssakringssystem ska
byta erfarenhetsniva.

Genom att summera systemkrav, 6verensstimmelse med lagstiftningen, lagstiftningens
betydelse och myndigheternas erfarenhet fran den offentliga kontrollen (erfarenhetsniva)
erhalls ett sammanvégt resultat for varje kvalitetssakringssystem. Resultatet finns sammanstallt
i bilaga 5.

Tillampning av de olika erfarenhetsnivaerna kan for systemet i dess helhet innebéra

A Forminskad kontroll

B  Normalléaget

C Forstarkt kontroll
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Konsekvensen kan bli att systemet flyttas en erfarenhetsklass. Saknas tillrackliga erfarenheter
fran den offentliga kontrollen placeras ett system automatiskt i erfarenhetsniva B. Initialt har
alla bedomda system placerats i erfarenhetsniva B.

8 Kontroll och kontrollmetoder

Vid den offentliga kontrollen kan olika kontrollmetoder och tekniker anvéndas, till exempel
kartlaggning, revision, inspektion, provtagning och analys, enligt artikel 10 i férordning (EG)
nr 882/2004.

8.1 Kontrollfrekvens

Den arliga kontrollfrekvensen bor initialt vara minst en procent. Hansyn bor tas till lokala och
regionala forhallanden, kontrollmyndighetens erfarenhet, livsmedelsburna utbrott, anmélningar,
tips etc. som motiverar hogre kontrollfrekvens.

Den laga kontrollfrekvensen motiveras av att det finns val etablerade kvalitetssakringssystem
inom manga branscher som regelbundet utvérderas av de centrala myndigheterna och att det
hittills har varit fa handelser i Sverige som har kopplats till bristande livsmedelssakerhet eller
fodersékerhet i primarproduktionen.

8.2 Disponering av kontrollen

| den tid som avsétts for kontroll ingar forberedelser, sjalva kontrollen och efterarbete:

e Forberedelser infor kontrollen kan exempelvis vara att ga igenom tidigare kontrollrapporter
om sadana finns, analysresultat, inlamnat material fran verksamheten, viss inlasning om
verksamhet och aktuella faror och riskreducerande atgarder, ev. kvalitetssakringssystem etc.

e Sjalva kontrollen kan besta av inspektion eller revision av verksamheten, provtagning, eller
annan kontroll. Kontrollen kan vara i den form myndigheten anser vara effektiv for
andamalet, till exempel projekt eller kontrollinsatser i samarbete med andra myndigheter.

e Efterarbetet, till exempel skriva rapporter eller granska och besvara inlamnade
atgardsplaner.

Myndigheten kan disponera kontrolltiden pa det sétt den anser ger en effektiv och d&ndamals-
enlig kontroll. Kontrolltiden kan till exempel fordelas i olika grad pa revisioner, inspektioner
och provtagningsprojekt for kartlaggning av en grupp verksamheter.

8.3 Kontrolltid

Den genomsnittliga tiden for sjalva kontrollen uppskattas till 2-3 timmar, men kan variera
beroende pa verksamhetens art och omfattning. Pa foretag med flera olika verksamhetsgrenar
kan kontrollen sannolikt ta langre tid. Eftersom det finns manga olika kombinationsmojligheter
och erfarenheterna fran kontrollen i primarproduktionen hittills &r begransad ar det inte mojligt
att narmare végleda om kontrolltiden. Kontrolimyndigheten bor darfér géra en egen bedémning
av hur mycket kontrolltid som maste avséttas for kontroll av det enskilda foretaget.
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8.4 Genomfdrande av kontrollen

Vid kontrollen bor sérskilt fokus laggas vid de faror som beddms vara relevanta for branschen
och de riskreducerande atgarder som producenten kan gora for att minimera eller reducera
risken. Kommentarer till betydelsefulla faror inom varje bransch finns i bilaga 3. En samman-
stallning av riskreducerande atgarder i primarproduktionen och i senare led finns i bilaga 4.

Branschriktlinjer och 6vriga kvalitetssékringssystem kan dven utgdra ett stod for kontroll-
myndigheterna i granskningen och bedémningen av foretagens verksamhet.

Om avvikelser upptacks som utgor dvertradelser av tvarvillkoren ska dessa dokumenteras,
graderas och skickas till den berérda lansstyrelsens lantbruksenhet.

9 Avgifter

Fran den 1 januari 2009 ar avgiften for den planerade kontrollen av livsmedel och foder i
primarproduktionen vara anslagsfinansierad.

10 Avgift for extra offentlig kontroll

Extra offentlig kontroll (artikel 28 i férordning (EG) nr 882/2004) &r kontroll som utfors efter
att bristande efterlevnad pavisats inom den normala kontrollen. Extra offentlig kontroll kan
aven vara kontroll som utférs med anledning av befogade klagomal, tips och liknande. Extra
offentlig kontroll omfattar bland annat provtagning och analys av prover samt andra kontroller
som ar nodvandiga for att undersdka problemets omfattning, att kontrollera om korrigerande
atgarder har vidtagits eller for att upptacka och/eller bekrafta bristande efterlevnad.

Vid extra offentlig kontroll ska foretagaren sta for alla de kostnader kontrollen ger upphov till,
se artikel 28 i forordning (EG) nr 882/2004 och 12 respektive 11 § i avgiftsforordningarna.
Foretagaren som &ger eller innehar produkterna vid tidpunkten for kontrollen ska betala for
kontrollen. Det &r viktigt att komma ihag att extra offentlig kontroll alltid ska foranledas av
brister i foretagets efterlevnad av regelverket.

En uppféljning av avvikelser foranledd av resultatet fran planerade kontrollbesck ar exempel pa
sadan extra offentlig kontroll.

Exempel: Vid ett kontrollbesok noteras avvikelser. Myndigheten kan beroende pa avvikelserna

bedéma att de kan foljas upp vid nasta planerade besok. Da sker ingen extra offentlig kontroll.

Om myndigheten bedomer att ett extra besok mellan de planerade beséken ar nodvandig for att
folja upp vidtagna atgarder mot avvikelserna, sa sker extra offentlig kontroll och foretaget ska

da betala sarskilt for denna.

Kontroll som utférs med anledning av klagomal, tips eller liknande dar ndgon bristande
efterlevnad inte kan konstateras, ar inte extra offentlig kontroll och ska inte belasta féretagaren
som ar foremal for kontrollen. Denna typ av kontroll far inte finansieras med avgifter.
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11 Uppdatering av riskklassificeringsmodellen

Riskvarderingen bygger pa expertbedémningar och dagens kunskaper om faror och risker.
Oversyn och eventuell forandring av riskvardering, prioritetsmodul eller erfarenhetsmodul gors
nar ny information eller kunskap finns tillganglig eller i samband med utvérdering av
riskklassificeringsmodellen. Oversynen planeras att géras regelbundet med start tidigast fran
2011. Hansyn kan da bland annat tas till nya eller &ndrade kvalitetssékringssystem och till
erfarenheter fran FVO:s granskning av kontrollen i livsmedelskedjan. Modellen kommer
successivt att vidareutvecklas sa kvalitetssakringssystem som anvands i de branscher som
placerats i prioritet 4 ocksa bedéms och omfattas av erfarenhetsmodulen.
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Indelning av branscher och faror

Djurhallning

Animalisk livsmedelsproduktion

Jakt och fiske

Vegetabilisk livsmedels/foderproduktion

Y nklusive anka, gas, kalkon
2 Exklusive starkelsepotatis
% sallat, spenat

4 Morébtter, gurka, matlok, rédbetor, broccoli mm

® Tomat, gurka, bar, frukt

Bransch

Fjé';iderﬂ';'\l och struts
Far och get

Gris

Héagnat vilt

Hast

Notkreatur

Ren

Fisk/kraftdjur, odlade
Honung

Mjolk

Tvaskaliga blotdjur
Agg

Fisk/kraftdjur, viltfAngade
Frilevande vilt

Baljvaxter

Oljevaxter

Potatis®

Sockerbetor
Spannmal

Grovfoder
Bladgrénsaker friland®

Koksvaxter friland®, ej bladgronsaker

Bar friland

Frukt friland
Tradgardsvaxter vaxthus®
Odlad svamp

Vilda bar och svampar

Bilaga 1

LIVSMEDELSVERKET
JORDBRUKSVERKET

Bilaga till vagledning for riskklassificering av

livsmedelsforetag och foderforetag inom priméarproduktionen,

2010-12-21



Bilaga 1

Farogrupp
Mikrobiologiska Bakterier

Parasiter

Virus
Kemiska Bekampningsmedel®

Fororeningar’
Lakemedel/Veterinarmedicinska preparat8

Alggifter
Mogelgifter
Véxtgifter
Fysiska Radioaktivitet
® Avser vaxtskyddsmedel och biocider
" T.ex. dioxiner, PCB, kadmium
8 Fran veterinarmedicinska preparat och fodertillsatser
LIVSMEDELSVERKET Bilaga till vagledning for riskklassificering av
JORDBRUKSVERKET livsmedelsforetag och foderforetag inom primarproduktionen,

2010-12-21
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