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1 Inledning

For att framja en enhetlig tillampning av livsmedelslagstiftningen tar
Livsmedelsverket fram véagledningar. Avsikten med védgledningar ar, dels att
beskriva och tolka innehallet i gallande lagstiftning, dels visa pa Livsmedelsverkets
overgripande stallningstagande for hur tillsyn enligt gallande lagstiftning bor
bedrivas. En vagledning kan innehalla ytterligare information jamfort med
lagstiftningen, for att att 0ka forstaelsen for lagstiftningens krav. Vagledningar &r
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. Andra
tillsynsmyndigheter och domstolar kan komma fram till andra slutsatser. Om en

foreskrift blir foremal for bedomning i domstol, till exempel om ett myndighetsbeslut

i ett arende Overklagas eller vid atal for brott mot livsmedelslagen, blir
domstolsavgorandet vagledande for tolkningen. EG-domstolens praxis kan komma
att ge vagledning vad galler tolkningen av EG:s rattsakter.
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2 Syfte och omfattning

2.1 Syfte

Syftet med denna végledning &r att underlatta kontroll av inférande av forfaranden
baserade pd HACCP-principerna enligt artikel 5 i forordning (EG) nr 852/2004 om
livsmedelshygien.

Végledningen ska ses som ett komplement till EU- kommissionens végledning till
inforande av forfaranden baserade pa HACCP-principerna. Tanken ar ocksa att
underlatta inférandet av dessa principer i vissa livsmedelsforetag.

2.2 Omfattning

e Artikel 5 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 852/2004 av den 29
april 2004 om livsmedelshygien

2.2.1 Aktuella dokument

e Codex alimentarius, allméanna principer for livsmedelshygien CAC/RCP 1-1969,
rev. 4 (2003)

e Kommissionens vagledning — Guidance document Implementation of procedures
on the HACCP principles, and facilitation of the implementation of the HACCP
principles in certrain food businesses, DG SANCO, Bryssel 16 November 2005.

e Livsmedelsverkets vagledning om offentlig kontroll av livsmedel

e Livsmedelsverkets vagledning om hygien

(Se www.livsmedelsverket.se)

2.3 Bakgrund

| artikel 5 i forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien framgar att
livsmedelsforetagare i alla led férutom i primérproduktionsledet ska inrétta,
genomfdra och uppratthalla ett eller flera férfaranden grundade pa HACCP-
principerna. Vidare beskrivs vilka dessa principer ar.

Forordningen lamnar majligheter till flexibel tillampning av HACCP-principerna s
att de kan tillampas av alla, aven sma, livsmedelsforetag (beaktandesats 15).
EU-kommissionen har gett ut en vagledning om hur man anser att flexibilitet vid
tillampning av artikel 5 i férordningen om livsmedelshygien kan tolkas — Guidance
document on the implementation of procedures based on the HACCP-principles, and
on the facilitation of the implementation of the HACCP-principles in certain food
businesses, DG SANCO, Bryssel 16 November 2005.

Foreliggande vagledning bygger pa kommissionens vagledning.
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3 Definitioner och viktiga begrepp

Definitioner &r dverforda fran aktuella angivna forordningar och annan
livsmedelslagstiftning. Till vissa av definitionerna ger Livsmedelsverket en
kommentar.

”Viktiga begrepp” ar Livsmedelsverkets tolkning av begreppets innebord. Definition
av begreppet saknas i lagstiftningen.

3.1 Definitioner

Detaljhandel:

(artikel 3.7 i férordning (EG) nr 178/2002)

”Hantering och/eller bearbetning av livsmedel och lagring av det pa det stélle dar
produkten séljs eller levereras till slutkonsumenten, inbegripet
distributionsterminaler, catering, personalmatsalar, allménna serveringsstallen,
restauranger eller liknande livsmedelsservice, afférer, distributionscentrum och
grossistaffarer”.

Livsmedelsverkets kommentar:

Definitionen av detaljhandel innefattar butiker och restauranger eller andra som
séljer eller levererar till slutkonsument. Men &ven verksamheter som endast ar
mellanhand och distribuerar vidare utan att paverka livsmedlets forpackning,
markning, sékerhet eller ssmmanséttning ingar i detaljhandel. Exempel pa sadana
verksamheter &r distributionsterminaler, distributionscentra och grossistaffarer.

Fara:

(artikel 3.14 i forordning (EG) nr 178/2002)

"Biologiskt, kemiskt eller fysikaliskt agens i eller i form av livsmedel som skulle
kunna ha en negativ hélsoeffekt”.

Risk:

(artikel 3.9 i férordning (EG) nr178/2002)

”Funktion av sannolikheten for en negativ halsoeffekt och denna effekts
allvarlighetsgrad till foljd av en fara”.

3.2 Viktiga begrepp

Faroanalys:

Insamling och vérdering av information om faror och férhallanden som gor att dessa
uppkommer, for att avgora vilka som ar viktiga for livsmedelssakerheten och som
darfor ska beaktas i HACCP-planen.

(Codex alimentarius, allménna principer for livsmedelshygien CAC/RCP 1-1969,
rev. 4 (2003), annex)
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Generisk HACCP-plan:

En HACCP-plan som kan utgora en allmén grund for foretag inom en viss bransch.
En sadan generisk plan kan ange faror och kontrollmetoder for dessa faror som
normalt &r relevanta for foretag inom aktuell bransch. Det kan vara slakterier,
mejerier eller foretag som tillampar samma processmetoder, t.ex. produktion av
helkonserver, pastorisering av flytande produkter och infrysning av livsmedel.

Grundforutsattning:

De planerade atgarder som livsmedelsforetagaren infort i sin verksamhet for att
sakerstalla att livsmedel inte blir skadliga for halsan. De planerade atgarderna for
respektive grundforutsattning ar beroende av verksamhetens art.

HACCP:

System som identifierar, beddmer och kontrollerar risker som ar av betydelse foér
livsmedelsékerheten.

(Codex alimentarius, allménna principer for livsmedelshygien CAC/RCP 1-1969,
rev. 4 (2003), annex)

Kritisk styrpunkt (CCP):

En funktion (t.ex. hantering, process) vid vilken en styrande atgard kan tillampas och
ar nodvandig for att forebygga eller undanrdja en livsmedelsburen fara eller reducera
den till acceptabel niva.

(Codex alimentarius, allménna principer for livsmedelshygien CAC/RCP 1-1969,
rev. 4 (2003), annex)

Nationella riktlinjer (branschriktlinjer)

Nationella riktlinjer fér god hygienpraxis och for tillampning av HACCP-principerna
ska utarbetas och spridas av livsmedelsbranschen. Fore spridning skall
Livsmedelsverket ha bedomt att riktlinjen ger ett lampligt stod till foretagare att leva
upp till relevanta delar av de allméanna och sarskilda hygienkraven i férordning (EG)
nr 852/2004 och i férordning (EG) nr 853/2004 samt kravet att inrétta, genomféra
och uppratthalla forfaranden grundade pa HACCP-principerna. En nationell riktlinje
maste darfor klart ange for vilken branch/sektor och livsmedel den &r tillampbar.
(artiklarna 7 och 8 i forordning (EG) nr 852/2004)

Sékra livsmedel:

Livsmedel ska anses som icke sékra om de anses vara

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

b) otjdnliga som manniskofoda (genom fororening, forruttnelse, forsamring eller
nedbrytning).

(artikel 14 i férordning (EG) nr 178/2002)
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4 Kommentarer till artikel 5 i forordning (EG) nr
852/2004

4.1 Grundférutsattningar

All livsmedelshantering kraver att vissa grundforutséattningar ar uppfyllda for att
sakra livsmedel ska erhallas. Dessa utgdrs av bl.a.

utbildning

personlig hygien

rengoring

skadedjur

vatten

temperatur

utformning och underhall av lokaler och utrustning, aven fordon
mottagning

e avfall

Dessa grundforutséttningar utgor basen for produktion av sékra livsmedel i alla
livsmedelsforetag och utgor ocksa grunden pa vilka HACCP-system byggs.

4.2 HACCP

4.2.1 HACCP-principerna

HACCP-principerna® utvecklades ursprungligen for stora producerande féretag, men
de ar val anpassade till producerande foretag oavsett storlek. Daremot passar de
samre till catering, restauranger, storkdk och dylikt.

Ur en riskanalytisk synvinkel ar ett foretags storlek inte den enda viktiga faktorn och
tillampningen ska darfor baseras aven pa typ av produkt och anvanda processer.

4.2.2 Faroanalys

Tillampningen av forordning (EG) nr 852/2004 ska normalt utga fran att alla foretag
maste gora en faroanalys 6ver den egna verksamheten. | vissa typer av
livsmedelshantering kan man emellertid utga fran att mojliga faror kan kontrolleras
med grundforutsattningar. For sadan hantering ar en formell faroanalys inte
nddvéndig. Livsmedelsverket anser att:

e detaljhandelsforetag och andra livsmedelsforetag utan beredning, bearbetning
eller behandling av livsmedel, dar verksamheten endast medfér sma hygieniska
risker inte behover inratta, genomfora och uppratthalla forfaranden baserade pa
HACCP- principerna under forutsattning att grundforutsattningarna
tillfredsstéllande sakerstéller att livsmedelsburna faror férebyggs, elimineras eller
reduceras till acceptabla nivaer.Exempel pa sadana livsmedelsforetag ar

! Enligt Codex Alimentarius beskrivning.
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livsmedelsbutiker utan manuell hantering och féretag som transporterar och
lagrar forpackade, icke forstorbara livsmedel.

e detaljhandelsforetag som bereder, bearbetar eller behandlar livsmedel inte
behdver genomfora egna faroanalyser och inratta formella HACCP-system om
sakra livsmedel kan erhallas genom tillampning av en for varje foretag relevant
nationell branschriktlinje.

Foretag som anvéander sig av nationell branschriktlinje maste dock alltid vara
medvetna om att det pa intet sétt ar sjalvklart att den ar fullt ut tillampbar for det
egna foretaget. Andra faror an de som identifierats i den nationella branschriktlinjen
kan vara aktuella och faror som finns i den nationella branschriktlinjen behdver inte
vara aktuella for alla foretag i branschen. Innan man tillampar en nationell
branschriktlinje maste darfor foretagen sakerstélla att denna riktlinje ar relevant for
de egna forhallandena.

4.2.3 Nationella branschriktlinjer

For att kunna erséatta foretagets egna HACCP-plan ska nationella riktlinjer innehalla
bl.a.:

o riktlinjer for inférande av grundforutséttningarna

ravaruspecifikationer

faroanalys

identifierade kritiska styrpunkter med kritiska gréanser och 6vervakningsrutiner
korrigerande atgérder

speciella hygieniska forsiktighetsatgarder vid hantering av lattférstorbara
produkter som t.ex. fardiglagad mat och vid hantering av livsmedel avsedda for
speciellt kansliga konsumentgrupper (barn, éldre, sjuka etc.)

e dokumenterings- och verifieringsrutiner

4.2.4 Generiska (branschspecifika) HACCP-planer

Generiska HACCP-planer kan tillampas inom flera livsmedelsbranscher som inte ar
undantagna fran krav pa att inratta, genomfora och uppréatthalla formella HACCP-
forfaranden enligt 4.2.2. Féretag som anvander sig av generiska planer maste dock
alltid vara medvetna om att det pa intet satt ar sjalvklart att den generiska planen ar
fullt ut tillampbar for det egna foretaget. Andra faror an de som identifierats i den
generiska planen kan vara aktuella och faror som finns i den generiska planen
behover inte vara aktuella for alla foretag i branschen. Innan man infor en generisk
plan maste darfor foretagen sékerstalla att den generiska planen ar relevant for de
egna forhallandena.

Foretag, som efter att ha genomfort en faroanalys, dvertygande kan visa att alla
relevanta faror kan kontrolleras med grundforutséttningar har ingen anledning att
infora ytterligare forfaranden baserade pd HACCP-principerna. Dessa foretag maste
dock vara medvetna om att framtida andringar i produkter eller processer kan komma
att andra detta forhallande.
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4.2.5 Dokumentation éver HACCP-systemet

Myndigheternas kontroll forutsatter tillgang till féretagens dokumentation.
Dokumentation 6ver faroanalys, kritiska styrpunkter med kritiska grénser samt
overvakningsrutiner och korrigerande atgarder ska alltid finnas tillganglig.
Dokumentation éver mét- och observationsdata i CCP, avvikelser och vidtagna
korrigerande atgarder samt verifieringsinsatser ska alltid sparas i minst tvda manader
efter en varas béast fore datum, dock aldrig kortare tid an ett ar.

5 Sammanfattning
Livsmedelsverket anser att kraven pa tillampning av. HACCP- principerna i
livsmedelsforetagen kan hanteras enligt nagot av féljande alternativ:

1. Detaljhandelforetag som bara hanterar forpackade livsmedel.
Grundforutsattningar racker. Dessa foretag behdver inte gora en faroanalys.

2. Foretag som med stdd av en faroanalys kan visa att grundférutsattningarna
réacker. Dessa behdver ingen HACCP-plan.

3. Ovriga foretag skall inrétta, genomfora och uppréatthalla ett eller flera
forfaranden grundande pa HACCP-principerna, dvs de skall gora en
faroanalys, identifiera kritiska styrpunkter med Kritiska granser och
overvakningsrutiner och korrigerande atgarder. Dessa foretag kan anvanda
sig av nationell branschriktlinje eller en generisk plan,om sadana foreligger.
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