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1 Inledning

1.1 Syftet med vagledningen

Livsmedelsverket vill med denna vagledning ge rad och stod at de offentliga myn-
digheter som provar drenden rérande godkannande och registrering.
Végledningen kan dven ge stod at andra intressenter. Malséttningen ar att pa ett
samlat stalle tillhandahalla information om regelverk, kontaktfunktioner, ansvars-
fordelning eller genomférandet av den operativa kontrollen. Harigenom skapas
forutsattningar for en operativ kontroll som kénnetecknas av hog effektivitet och
god kvalitet. V&gledningar &r inte réttsligt bindande, utan ar exempel och rekom-
mendationer som kan vara till hjélp vid bedomning och tillampning av lagstift-
ningen. Végledningen utesluter inte andra handlingssatt for att uppna det resultat
som avses med lagstiftningen. Om en foreskrift blir foremal for bedémning i
domstol, till exempel om ett myndighetsbeslut i ett &rende 6verklagas, eller vid
atal for brott mot livsmedelslagen blir domstolsavgdrandet vagledande for tolk-
ningen. EG-domstolen har tolkningsféretrade vad géller tolkningen av EG:s rétts-
akter.

Végledningens syfte &r dven att bidra till en likvardig tillampning av lagstiftning-
en.

Eftersom denna végledning &r av 6vergripande karaktar kompletteras den av en
rad andra vagledningar. Hanvisningar till dem gors i texten.

2 Kontaktfunktioner

2.1 Kontaktfunktioner vid Livsmedelsverket

Tillamplig lagstiftning, aktuella vagledningar och 6vrig information som beror
kontrollomradet finns pa Livsmedelsverkets webbplats www.livsmedelsverket.se
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3 Definitioner och begrepp

Definitionerna ar ordagrant verforda fran de aktuella angivna férordningarna och
annan livsmedelslagstiftning. Nedan kommenteras vissa av definitionerna som
nadmns i forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004
och (EG) nr 882/2004. Ovriga definitioner i férordningarna ar ocksa viktiga, men
nagon kommentar har inte ansetts nddvandig. "Viktiga begrepp” ar Livsmedels-
verkets tolkning av begreppets innebdrd. Definition av begreppet saknas i lagstift-
ningen.

3.1 Definitioner

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

Livsmedelsverkets kommentar:

En anl&ggning &r en plats dar livsmedelsféretagaren bedriver verksamhet. Exem-
pelvis &r ett mejeri och en butik anlaggningar, men aven ett marknadsstand ar en
anlaggning. Ett livsmedelsforetag kan omfatta en eller flera anldggningar. Obser-
vera att det inte dr nagot krav att ett foretag ska hantera eller lagra livsmedel i
egna lokaler. Aven mellanhinder som importérer och andra som endast har ett
kontor varifran de dirigerar livsmedlets rorelser kan vara ett livsmedelsforetag
eller anlaggning. Ett livsmedelsforetags huvudkontor kan vara en anlaggning.

For ytterligare kommentarer se avsnitt 9.3.

Bearbetade produkter: (artikel 2.1.0 i férordning (EG) nr 852/2004)

Livsmedel som framstalls av obearbetade produkter. Dessa produkter far innehalla
ingredienser som behdvs vid tillverkningen for att de skall fa séarskilda egenska-
per.

Bearbetning: (artikel 2.1.m i férordning (EG) nr 852/2004)

Atgard som vésentligt forandrar den ursprungliga produkten genom bland annat
varmebehandling, rokning, rimning, mognadslagring, torkning, marinering, ex-
traktion, extrudering eller en kombination av dessa behandlingar.

Behorig myndighet: (artikel 2.4 i férordning (EG) nr 882/2004, artikel 2.1.d i
forordning (EG) nr 852/2004, 88 18-20 i Livsmedelsforordningen 2006:813).
Den centrala myndigheten i en medlemsstat som har behérighet att genomféra
offentlig kontroll eller varje annan myndighet som tilldelats sadan behorighet. Hit
skall &ven i tillampliga fall rdknas motsvarande myndighet i tredje land.

Livsmedelsverkets kommentar:

I den svenska livsmedelslagstiftningen anvands begreppet “kontrollmyndighet”.
Vilka som ar kontrollmyndigheter framgar av 11 § livsmedelslagen. Ansvarsfor-
delningen mellan kontrollmyndigheterna regleras i 23 § livsmedelsférordningen. |
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Sverige ar framst Livsmedelsverket, lansstyrelserna eller de kommunala ndmn-
derna behérig kontrollmyndighet.

Se aven kapitel 5 och avsnitt 12.1.

Beredda fiskeriprodukter: (punkt 3.6 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004)
Obearbetade fiskeriprodukter som har genomgatt ett moment som paverkar helhe-
ten, sasom rensning, huvudskarning, skivning, filetering och hackning.

Detaljhandel: (artikel 3.7 i forordning (EG) nr 178/2002)

Hantering och/eller bearbetning av livsmedel och lagring av det pa det stalle dar
produkten saljs eller levereras till slutkonsumenten, inbegripet distributionstermi-
naler, catering, personalmatsalar, allménna serveringsstéllen, restauranger eller
liknande livsmedelsservice, affarer, distributionscentrum och grossistaffarer.

Livsmedelsverkets kommentar:

Definitionen av detaljhandel innefattar butiker och restauranger och dylikt som
séljer eller levererar till slutkonsument. Men dven verksamheter som endast ar
mellanhand och distribuerar vidare utan att paverka livsmedlets férpackning,
markning, sékerhet eller ssmmanséttning ingar i detaljhandel. Exempel péa sadana
verksamheter ar distributionsterminaler, distributionscentrum och grossistaffarer.

Farska fiskeriprodukter: (punkt 3.5 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004)
Obearbetade fiskeriprodukter, vare sig de &r hela eller beredda, inklusive produk-
ter som har forpackats i vakuum eller i modifierad atmosfar och som inte har ge-
nomgatt nagon annan behandling an kylning for att garantera hallbarheten.

Farskt kott: (punkt 1.10 i bilaga I till férordning (EG) nr 853/2004)

Kott som inte har undergatt ndgon annan konserverande behandling an kylning,
frysning eller djupfrysning, inbegripet kétt som ar vakuumfdrpackat eller forpack-
at i kontrollerad atmosfar.

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

Livsmedelsverkets kommentar:
Jamfor med “Tillsyn” i avsnitt 3.2 Viktiga begrepp.

Kontrollmarke: (artikel 2.1.i, i foérordning (EG) nr 854/2004)
Ett marke som anger att det, ndr market anbringades, hade genomforts offentlig
kontroll i enlighet med forordning (EG) nr 854/2004.

Livsmedelsverkets kommentar:

Kontrollmarke anbringas pa kétt som har besiktats fore och efter slakt och god-
kants av officiell veterinar. Kontrollmérkets utformning, storlek samt var det ska
anbringas pa kott ar noga reglerat i férordningen. Godkannandenumret (se viktiga
begrepp) i kontrollmarket erhalles vid godkannande av en anlaggning, enligt for-
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ordning (EG) nr 854/2004, och identifierar anlaggningen dér djuret har slaktats.
Vid vidare hantering av kdttet vid samma (integrerad) eller annan anlaggning ska
ett identifieringsmarke (se avsnitt 3.2 Viktiga begrepp) anbringas pa férpackning-
en. Godkannandenumret i identifieringsmarket anger da den anlaggning som be-
arbetat och forpackat kottet.

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

alla @mnen eller produkter, oberoende av om de ar 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 amnen &r inte livsmedel.

Livsmedelsverkets kommentar:

I 3 § Livsmedelslagen (2006:804) likstalls livsmedel med:

snus och tuggtobak samt vatten, fran och med den punkt dar det tas in i vattenver-
ket

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 ar ett centralt begrepp i lagstiftningen. Med foéretag avses en
verksamhetsform som forutsatter en viss kontinuitet och en viss grad av organisa-
tion (beaktandesats 9 i forordning (EG) nr 852/2004).

For ytterligare kommentarer se avsnitt 9.1.

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 avsnitt 9.2.

Livsmedelsproducerande djur (artikel 2 i forordning (EG) nr 470/2009):
djur som avlas, fods upp, halls, slaktas eller skordas med avseende pa livsmedels-
produktion.

Obearbetade produkter: (artikel 2.1.n i férordning (EG) nr 852/2004)
Livsmedel som inte har genomgatt ndgon 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 férordning (EG) nr 882/2004)
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varje form av kontroll som utférs av den behoriga myndigheten eller av gemen-
skapen i syfte att kontrollera efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen,
samt bestammelser om djurs hédlsa och om djurskydd

Livsmedelsverkets kommentar:

Kontroll kan besta av olika kontrolimetoder och kontrolltekniker sdsom kartlagg-
ning, 6vervakning, 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 primarproduktion, daribland produkter fran jorden, fran boskaps-
uppfodning, fran jakt och fran fiske

Livsmedelsverkets kommentar:

For ytterligare kommentarer se Livsmedelsverkets vagledning om Livsmedels-
kontroll i primérproduktionen och Livsmedelsverkets vagledning jagarens direkta
leveranser av sma mangder vilt och leveranser av vilt. Se &ven Kommissionens
vagledning till férordning (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
insamling av vilda produkter omfattas ocksa.

Livsmedelsverkets kommentar:

| bilaga 1 till férordning (EG) nr 852/2004 finns regler for primérproduktion och
darmed sammanhdangande verksamheter, vilket inkluderar &ven transport, hanter-
ing och lagring av primarprodukter under forutsattning att detta inte paverkar pro-
duktens karaktdr (se aven 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 anvandas som livsmedel, och
e andra djur avsedda att behandlas i syfte att levereras levande till konsu-
menten.

Livsmedelsverkets kommentar:

Biodling och tillverkning av honung omfattas enbart av de allmanna bestammel-
serna i forordning (EG) nr 853/2004. De omfattas varken av krav pa godkannande
eller av identifieringsmarkning och i bilaga Il till forordningen finns inga narma-
re bestdmmelser for honung. Det innebdr att primérproducenter med tillverkning
av honung ska registrera sin verksamhet hos behorig myndighet och tillampa rele-
vanta bestdmmelser for primérproduktion av animaliska livsmedel i enlighet med
bilaga I till férordning (EG) nr 852/2004. Se &ven kommissionens végledning till
forordning (EG) nr 853/2004.
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Slutkonsument: (artikel 3.18 i férordning (EG) nr 178/2002)
Den slutliga konsumenten av ett livsmedel som inte kommer att anvanda livsmed-
let som en del i ett livsmedelsforetags verksamhet.

Livsmedelsverkets kommentar:
Detta begrepp har ersatts av konsument, med samma betydelse, i hygien- och kon-
trollférordningarna.

Specificerat riskmaterial (SRM): (bilaga V i férordning (EG) 999/2001)
Specificerat riskmaterial: de vdvnader som specificeras i bilaga V i férordning
(EG) nr 999/2001.

Sékra livsmedel: (artikel 14 i férordning (EG) nr 178/2002)
Livsmedel ska anses som icke sdkra om de kan antas vara
a) skadliga for halsan (omedelbara, kortsiktiga, langsiktiga effekter pa hél-
san) och/eller
b) otjanliga som ménniskofdda (genom férorening, forruttnelse, forsamring
eller nedbrytning).

TSE: (artikel 3.1.a i férordning (EG) 999/2001)
Samtliga former av transmissibel spongiform encefalopati utom de som manni-
skor kan drabbas av.

Utslappande pa marknaden: (artikel 3.8 i férordning (EG) nr 178/2002)
Innehav av livsmedel for forsaljning, inbegripet utbjudande till forséljning eller
varje annan form av 6verlatelse, kostnadsfri eller inte, samt forséljning, distribu-
tion och andra former av Gverlatelse.

3.2 Viktiga begrepp

Flexibilitet: De krav som finns i férordningarna ska tillampas for manga olika
typer av verksamheter, fran stora industriella anlaggningar som hanterar kansliga
livsmedel, till sma butiker som endast hanterar forpackade livsmedel. I lagtexten
skapas utrymme for flexibilitet genom uttryck som exempelvis ”nér det &r nod-
vandigt” och “nar sa ar lampligt”. Kraven kan alltsa anpassas till verksamhetens
storlek och art men livsmedlet far inte bli halsofarligt eller otjanligt (se dven punkt
5 i kommissionens végledning till (EG) nr 852/2004).

Godkannandenummer: Det nummer som den behériga myndigheten tilldelar
varje godkand animalieanlaggning, dven sadan som har ett villkorat godkénnande
(se nedan), enligt artikel 3.3 i forordning (EG) nr 854/2004. Livsmedelsverket
tillhandahaller nummerserien.

Grundforutsattning: De planerade atgarder som livsmedelsforetagaren infort i
sin verksamhet for att sakerstalla att livsmedel inte blir skadliga for halsan. Ex-
empel pa grundforutsattningar ar utbildning, rengéring och skadedjurshekamp-
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ning. De planerade atgarderna for respektive grundforutsattning ar beroende av
verksamhetens art.

Livsmedelsverkets kommentar:

For ndrmare information om grundférutsattningar se Livsmedelsverkets vagled-
ningar om offentlig kontroll av livsmedel och om livsmedelskontroll i primarpro-
duktionen.

HACCP: System som permanent identifierar, bedémer och styr faror som &r vik-
tiga for att sakerstalla att livsmedel inte blir skadliga for halsan.

Livsmedelsverkets kommentar:

Primarproduktionen omfattas inte av kraven pa HACCP-baserade férfaranden.
Riktlinjerna for god praxis, branschriktlinjerna, bér dock uppmuntra anvandning-
en av ldmpliga hygieniska metoder inom primérproduktionen.

Kraven pa HACCP géller inte heller for de uppsamlingscentraler och garverier
som omfattas av definitionen pa livsmedelsforetag. Dessa verksamheter omfattas
inte alls av forordning (EG) nr 852/2004 utan endast av vissa krav i forordning
(EG) nr 853/2004.

Hantering: Detta begrepp anvénds vanligtvis i forordningarna i betydelsen “di-
rekt handhavande av oférpackade livsmedel”.

Identifieringsméarke: Ett marke som livsmedelsforetagaren ska anbringa pa en
produkt av animaliskt ursprung om produkten har framstéllts enligt férordning
(EG) nr 853/2004. Market anbringas innan en animalisk produkt lamnar anlagg-
ningen. Market innehaller bl.a. godkannandenummer (se bilaga Il till férordning
(EG) nr 853/2004). Mérket far aven anbringas pa dvriga produkter som produce-
rats pa anlaggningen.

Konsument: Se definition av slutkonsument i avsnitt 3.1.

Privathushall: Férordningarna galler inte for enskilda som bereder, hanterar och
lagrar livsmedel for konsumtion i privathushall. Ett livsmedelsféretag kan dock ha
verksamhet i en privat bostad.

Sammansatta livsmedel: Livsmedel som bestar av produkter av bade animaliskt
och icke-animaliskt ursprung, t.ex. pizza, skinksmorgas, majonnas och mjélkcho-
Klad.

Forordningarna skiljer pa sammansatta livsmedel dar den animaliska produkten ar
obearbetad respektive bearbetad. Forordning (EG) nr 853/2004 géller inte for
sammansatta livsmedel med bearbetade animaliska produkter som ravara. Dock
géller forordningen for framstélining och bearbetning av den animaliska produk-
ten.
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Exempel pa sammansatt livsmedel med obearbetad produkt av animaliskt ur-
sprung ar kaldolmar, dar kottfarsen dr obearbetad. Exempel pa sammansatt livs-
medel med bearbetad produkt av animaliskt ursprung ar pizza med salami.

Se &ven avsnitt 12.2.
(punkt 3.4 i Kommissionens vagledning till férordning (EG) nr 853/2004)

Tillsyn: Begreppen tillsyn och tillsynsmyndighet anvands inte i EG-
forordningarna. Dar anvéands begreppen kontroll och kontrollmyndighet. Offentlig
kontroll definieras i avsnitt 3.1. | begreppet tillsyn ingar dels de granskande &tgar-
der som genomfors med stod av lag (kontroll) och myndighetens mojligheter att
besluta om nagon form av ingripande, dels andra verksamheter, som radgivning,
allman information och utvecklingsstod m.m. Dessa skyldigheter omfattas av for-
valtningslagens princip om serviceskyldighet m.m.

Villkorat godkannande: Godkénnande som kan ges under viss tid om anlagg-
ningen uppfyller alla relevanta krav pa lokaler och utrustning, men inte till fullo
moter dvriga krav. Se aven avsnitt 13.1.2

(artikel 4 i forordning (EG) nr 853/2004, artikel 3 i forordning (EG) nr 854/2004)
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4 Tillamplig lagstiftning

Nedan foljer en sammanstéllning av de viktigaste styrande och végledande doku-
menten.

4.1 EG-forordningar och nationell lagstiftning

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

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

e Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 854/2004 av den 29 april
2004 om faststallande av sarskilda bestammelser for genomférandet av offent-
lig kontroll av produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvandas som
livsmedel

e Europaparlamentets och radets férordning (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

djurskydd

Livsmedelslagen (2006:804)

Livsmedelsforordningen (2006:813)

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:20) om livsmedelshygien

Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:21) om offentlig kontroll av

livsmedel

4.2 Vagledande dokument

EU-kommissionen har givit ut vagledningar for att ge tolkningshjalp till vissa

artiklar i forordningarna. Dessa végledningar &r inte bindande, men visar hur

kommissionen har tankt nar forordningstexten arbetades fram. VVagledningarna ar

avsedda att verka for enhetlig tillampning inom EU och avsteg fran dessa bor vara

val motiverade. Livsmedelsverkets vagledningar ska ses som ett komplement till

kommissionens végledningar.

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

e Kommissionens vagledning till férordning (EG) nr 853/2004

e Kommissionens vagledning till férordning (EG) nr 178/2002 — Riktlinjer for
tillampningen av artiklarna 11, 12, 16, 17, 18, 19 och 20 i férordning (EG) nr
178/2002

e Kommissionens vagledning - for tillampning av HACCP

e Livsmedelsverkets vagledning om hygien

e Livsmedelsverkets vagledning om honung och producenters leveranser av sma
mangder honung

e Vigledning om jagares direkta leveranser av sma mangder vilt och kott av vilt

o Livsmedelsverkets vagledning om offentlig kontroll av livsmedel
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o Livsmedelsverkets vagledning om riskklassificering av livsmedelsanldggning
och berékning av kontrollavgifter

e Livsmedelsverkets vagledning om livsmedelskontroll i primarproduktionen

e Livsmedelsverkets vagledning om riskklassificering av livsmedelsféretag och
foderforetag inom primarproduktionen

5 Ansvarsférdelning inom tillsynsomradet

5.1 Beskrivning av Livsmedelsverkets ansvar

Livsmedelsverket ar central vagledande myndighet. Verket har kontrollansvaret
for de anlédggningar som sérskilt anges i 23 § livsmedelsférordningen (2006:318),
exempelvis slakterier, styckningsanldggningar, vissa mjélk- och mjélkproduktan-
laggningar, vissa fisk- och fiskgrossistanlaggningar, &ggpackerier och &ggpro-
duktanlaggningar.

Se aven avsnitt 12.1.

5.2 Overgripande beskrivning av 6vriga aktorers ansvar

Ansvarsfordelningen for livsmedelskontrollen framgar av 23 § i livsmedelsfor-
ordningen (2006:318). Om inget annat beslutats ar:

e lansstyrelserna behorig kontrollmyndighet for primérproducenter av livs-
medel.

e de kommunala kontrollmyndigheterna behérig myndighet for de anléagg-
ningar som hanterar livsmedel i leden efter primarproduktionen under for-
utsédttning att inte annan kontrollmyndighet utpekas i Livsmedelsférord-
ningen.

Se aven avsnitt 12.1

6 Vilka ar kontrollobjekten?

Végledningen omfattar alla livsmedelsforetag som bedriver ndgon av de verksam-
heter som hadnger samman med alla stadier i produktions-, bearbetnings-, och dis-
tributionskedjan av livsmedel.

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 halsa ska livsmedelslag-
stiftningen bygga pa riskanalys. Riskanalys definieras i samma forordning som ett
forfarande som bestar av tre sammanhangande delar, namligen riskbedémning,
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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
ar lampligt for att uppna malen i denna forordning. Samtliga livsmedelsanlagg-
ningar i Sverige ska vara riskklassificerade.

Se dven
e Livsmedelverkets vagledning om riskklassificering av livsmedelsanlégg-
ningar och berdkning av kontrollavgifter
o Livsmedelverkets vagledning om riskklassificering av livsmedelsforetag
och foderféretag inom primarproduktionen

8 Hur forbereds och genomférs den operativa
kontrollen?

I Sveriges flerariga kontrollplan for livsmedelskedjan (Nationell kontrollplan) ges
en dversikt av hur den offentliga kontrollen i livsmedelskedjan ar organiserad, hur
den genomfors och vilken strategisk inriktning den har

Livsmedelsverket har vidare utarbetat en vagledning som bland annat behandlar
hur den offentliga kontrollen av livsmedel férbereds och genomfors.
Se Livsmedelsverkets vagledning om Offentlig kontroll av livsmedel.

9 Livsmedelsforetag, livsmedelsforetagare
och anlaggning

Livsmedelslagstiftningen innehaller flera viktiga definitioner och begrepp som ar
centrala i fraigan om godkéannande och registrering. I detta kapitel tas nagra av
dessa definitioner och begrepp upp och forklaras lite mer ingaende.

9.1 Livsmedelsforetag

9.1.1 Definition av begreppet livsmedelsféretag

Livsmedelsforetag definieras som varje privat eller offentligt féretag som med
eller utan vinstsyfte bedriver nagon av de verksamheter som hanger samman med
alla stadier i livsmedelskedjan, se artikel 3.2 i forordning (EG) nr 178/2002. Av
beaktandesats nr 9 i forordning (EG) nr 852/2004 framgar ytterligare beskrivning.
Dér anges att ett foretag ar en verksamhetsform som forutsatter viss kontinuitet
och en viss grad av organisation.

Begreppet foretag i livsmedelslagstiftningen anvands helt fristaende fran annan
lagstiftning. "Foretag” behdver saledes inte ha samma innebord i livs-
medelslagstiftningen som i annan lagstiftning, t.ex. i skattelagstiftningen. En kon-
trollmyndighet kan darfor bedoma att ett foretag som &r registrerad som livsme-
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delsverksamhet hos Bolagsverket eller Skatteverket anda inte har sadan kontinui-
tet eller grad av organisation att verksamheten uppfyller kriterierna for livsme-
delsforetag enligt livsmedelslagstiftningen.

En privatperson som bereder livsmedel i sin privata bostad for regelbunden for-
séljning till allmanheten, kan bedémas vara ett livsmedelsforetag, &ven om det
inte finns en sadan registrering hos Bolagsverket eller Skatteverket.

Awven foretag som transporterar livsmedel inryms i definitionen, liksom foretag
déar man aldrig kommer i direkt kontakt med de livsmedel som de saljer, t.ex. mat-
maklare. Verksamheter som inte betraktas som forséljning kan dnda omfattas av
definitionen livsmedelsforetag. Exempel pa detta ar nar livsmedel skanks bort till
allmanheten i reklamsammanhang, utlottning av mat eller smakprovning. Darfor
anvands begreppet "utslappande pa marknaden”.

P& samma sétt kan en verksamhet med uppfodning av livsmedelsproducerande
djur betraktas som livsmedelsféretag om syftet med uppfodningen &r att t.ex. kot-
tet, mjolken eller 4ggen kommer att inga i livsmedelskedjan.

| definitionen av livsmedelsforetag anges ”... som med eller utan vinstsyfte ...”.
Det innebér att dven en ideell organisation kan vara ett livsmedelsforetag.

Ett livsmedelsforetag ar en verksamhetsform som forutsatter viss kontinuitet och
en viss grad av organisation. Med viss kontinuitet avses t.ex. en viss regelbun-
denhet och att det alltsa inte ar fraga om tillfalligheter. Sasongsverksamheter, t.ex.
glassbarer, kraftfiske eller barplockning som bedrivs kontinuerligt under en be-
gransad period, kan uppfylla kriteriet for viss kontinuitet. Verksamhet som endast
bedrivs vid enstaka tillfallen bor inte anses uppfylla kriteriet viss kontinuitet, t.ex.
korvforsaljning vid en midsommarfest eller en tvadagars julmarknad pa en skola,
aven om dessa aterkommer arligen. Den tid som verksamheten pagar omfattar inte
bara sjalva saluhallandet, t.ex. servering eller forséljning, utan dven forberedelser
som inkop, eventuell beredning, lagerhallning/forvaring, iordningstallande av ut-
rustning och dylikt om detta sker av samma livsmedelsforetagare. Om en verk-
samhet t.ex. lagerhaller livsmedel mer eller mindre permanent for att senare slap-
pa ut dem pa marknaden bor detta beddmas som att en viss kontinuitet foreligger,
aven om sjalva forsaljningen inte sker oftare an ett par ganger om aret.

Flera faktorer spelar in i bedémningen av viss organisation. Exempel pa sadana

faktorer ar:

e Det finns en ordnad verksamhet, t.ex. att vissa utrymmen iordningstallts.

e Livsmedelshanteringen har en viss omfattning vad galler méngden livsmedel,
antal konsumenter eller graden av komplexitet.

e Nagon har personal sysselsatt i verksamheten. Da bor kriteriet "viss organisa-
tion” ocksa anses vara uppfyllt. Anstallningsforhallandena for denna personal
ar inte av betydelse.

Ett foretag som dven annars bedriver livsmedelsverksamhet och tillfalligt utokar
sin verksambhet, t.ex. en restaurang som vid en festival sétter upp ett restaurangtalt,
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ar ett foretag dven om den extra verksamheten ar helt tillfallig. Verksamhet som
bedrivs med viss kontinuitet fast pa flera olika platser i landet, t.ex. marknadsfor-
saljning, ar atminstone fran kontinuitetssynpunkt ett livsmedelsforetag.

Exempel pa verksamheter som vanligen &r livsmedelsféretag finns i 23 § livsme-
delsférordningen och ytterligare exempel anges nedan.

Verksamhetsform | Omfattas av Krav pa Sanktioner
hygien- och godkannande
kontrollférord- |eller
ningarna registrering
Livsmedelsforetag | Ja, i tillampliga Ja Artikel 54 i forordning
delar beroende pa (EG) nr 882/ 2004 och
typ av foretag. bl.a. 22 § livsme-
delslagen.
Livsmedelsforetag Forordning (EG) |Ja Artikel 54 i forordning
som slapper ut sma | nr 852/2004 och (EG) nr 882/ 2004 och
mangder kott fran relevanta delar av bl.a. 22 § livsme-
hardjur och fjaderfa | foreskrift LIVSFS delslagen.
som slaktas pa gar- | 2005:20
den.
Livsmedelsforetag i |Ja, i tillampliga Ja Artikel 54 i forordning
primarproduktionen | delar beroende pa (EG) nr 882/ 2004 och
som slapper ut sma |typ av foretag bl.a. 22 § livsme-
mangder primarpro- |samt relevanta delslagen.
dukter delar av foreskrift
LIVSFS 2005:20
Verksamhet som Endast artikel 14 i | Nej Livsmedelslagens
inte &r livsmedels- | férordning (EG) sanktionsmojligheter,
foretag, men som nr 178/2002 bl.a. 22 8.
sl&pper ut livsmedel
pa marknaden
Verksamheter som | Artikel 14 i for- | Nej Livsmedelslagens
inte &r livsmedelsfo- |ordning (EG) nr sanktionsmojligheter,
retag i primarpro- 178/2002 och re- bla. § 22
duktionen, men som |levanta delar av
slapper ut sma foreskrift LIVSFS
mangder priméarpro- |2005:20
dukter, exempelvis
jagare.
Privat hushall Nej Nej Nej

9.1.2 Verksamheter som ar livsmedelsforetag

9.1.2.1 Krav pa livsmedelsforetag

Om en verksamhet &r ett livsmedelsforetag innebér det att krav stalls pa anlagg-
ningen dar verksamheten sker, t.ex. pa lokaler, utrustning, hantering och rutiner.
Ett livsmedelsforetag ska bl.a. uppfylla alla relevanta krav i hygienférordningarna
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(artikel 3 i forordning (EG) nr 852/2004). Dessa krav ar i manga fall flexibla, vil-
ket innebdr att foretagare kan anpassa losningar till verksamheter som bedrivs.

9.1.2.2 Livsmedelsforetag i privat bostad

Livsmedel avsedda att sldppas ut pa marknaden till allménheten kan hanteras i en
privat bostad, forutsatt att kraven i kapitel 111 i bilaga 1 till férordning (EG) nr
852/2004 uppfylls. Detta galler om verksamhetsformen ar sadan att det bedoms
vara ett livsmedelsforetag. Foretagets anlaggning ska normalt da registreras. Vilka
typer av verksamheter som kan accepteras i en privat bostad maste bedomas fran
fall till fall. I de flesta privata bostader finns knappast mojlighet att utfora mer &n
enkel livsmedelshantering i mindre omfattning. Med mindre omfattning avses att
livsmedlen nar fa konsumenter. Exempel pa enkel hantering & marmelad- och
saftkokning, brodbakning, karamelltillverkning och smakséttning av honung. Om
verksamheten i en privat bostad far sadan omfattning att lokalerna inte huvudsak-
ligen &r en privat bostad ska dessa istdllet bedomas enligt kapitel 11 i bilaga Il i
ovan ndmnda férordning. Om verksamheten hanterar obearbetade produkter med
animaliskt ursprung som inte saljs direkt till konsument kan godkannande enligt
férordning (EG) nr 853/2004 krévas.

9.1.2.3 Tidsbegransad verksamhet

Anlaggningar dar livsmedelsforetag bedriver tidsbegrénsade verksamheter ska
godkannas alternativt registreras precis som permanenta.

9.1.2.4 Sanktioner mot livsmedelsforetag

Artikel 54 i férordning (EG) nr 882/2004 avser den behdriga myndighetens atgar-
der for att se till att foretagare avhjélper bristande efterlevnad. Aven livsmedelsla-
gens sanktionsmojligheter, t.ex. 22 §, kan anvéndas som komplement mot dem
som inte uppfyller kriterierna for att vara livsmedelsforetag.

9.1.3 Verksamheter som inte &ar livsmedelsforetag

9.1.3.1 Allmanna kriterier

Uppfyller en verksamhet inte kraven pa viss kontinuitet och en viss grad av orga-
nisation ar det inte heller ett livsmedelsforetag. | kommissionens vagledning till
forordning (EG) nr 852/2004 ges exempel pa livsmedelshantering som inte ar att
anse som livsmedelsforetag. Det kan vara nagon som hanterar, bereder eller serve-
rar livsmedel tillfalligt och i liten skala, t.ex. en kyrka, skola eller marknad och i
liknande situationer dar frivilliga personer ibland bereder mat.

En genomgaende princip for livsmedelslagstiftningen ar att risken ska vara sty-
rande och det bor paverka hur man tillampar begreppet livsmedelsforetag. Utifran
denna princip och med exemplen ovan som riktmarke ges har generella riktlinjer
for hur kriteriet viss kontinuitet” bor beddmas.
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Typ av verksamhet (utifran risk)*

Mycket lag risk | Lag- och mellan- |Hdg risk
risk
Tillfalligt, ej viss |20 ggr/aral-2 |10ggr/aral1-2 |5ggr/aral-2
kontinuitet dagar dagar dagar

* se Livsmedelsverkets véagledning om riskklassificering av livsmedelsanldggningar och berékning
av kontrollavgifter.

| vagledningen om riskklassificering som namns ovan ges som exempel pa verk-
samhet som innebar mycket lag risk bakning av matbrod och som exempel pa hog
risk grillning av kott. Med exemplet i kommissionens vagledning som utgangs-
punkt skulle nagon, t.ex. en privatperson, kunna baka kanelbullar eller sirapsskor-
por 20 ganger om aret for att salja pa marknader, utan att verksamheten skulle
anses vara ett livsmedelsforetag.

Vid beddmningen av om en verksamhet &r ett livsmedelsforetag ska bade kontinu-
itets- och organisationskriteriet vagas in. Om en verksamhet inte beddms ha en
viss grad av organisation, t.ex. bilverkstaden som stéller fram en kaffetermos och
en kakburk till sina kunder, kan detta paga kontinuerligt utan att verksamheten for
den skull blir ett livsmedelsforetag. Riktlinjerna ovan har saledes betydelse bara
om viss grad av organisation foreligger.

For verksamheter i primérproduktionen ar kontinuitetskriteriet i regel uppfyllt,
t.ex. vid uppfédning av livsmedelsproducerande djur, mjolk- och aggproduktion,
biodling, odling av vegetabilier eller regelbundet upptag av musslor. Graden av
organisation kan daremot variera beroende pa t.ex. vilket djurslag som halls, pro-
duktionssystem och antalet djur, vilken primarprodukt som produceras, produk-
tionsvolym och antal sysselsatta i verksamheten. Om en verksamhet inte bedoms
ha en viss grad av organisation, t.ex. en person som haller nagra far eller getter for
sommarbete, en djuragare som foder upp ett fatal djur for slakt och konsumtion
utanfor det egna hushallet, en person som har en liten fiskodling eller kraftodling
eller en dggproducent som haller ett begransat antal hons eller vaktlar for aggpro-
duktion, kan detta paga kontinuerligt utan att verksamheten for den skull kan be-
traktas som ett livsmedelsforetag. Pa samma satt kan t.ex. fiske av viltfangad fisk
eller upptag av musslor (ej odlade) ske regelbundet men i en sadan begransad om-
fattning att verksamheten inte betraktas som livsmedelsforetag.

Vid mjélkproduktion daremot bedéms organisationskriteriet alltid vara uppfyllt
eftersom verksamheten bland annat stéller krav pa mjélkningsutrustningen, kyl-
ning av mjolken och mikrobiologiska kriterier for den obehandlade mjolken, for-
utsatt att mjolken levereras utanfor producentens eget hushall. Denna vagledning
kan komma att kompletteras med ytterligare vagledning pa omradet. Betraffande
biodling och jakt finns ndrmare végledning om registrering i vagledningarna om
honung och producenters leveranser av sma mangder honung respektive jagares
direkta leveranser av sma mangder vilt och kott av vilt.
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9.1.3.2 Verksamhet som inte &r livsmedelsforetag men som slapper ut livs-
medel pa marknaden

Om en verksamhet som slapper ut livsmedel pa marknaden inte har viss kontinui-
tet eller en viss grad av organisation ar den inte ett livsmedelsforetag. FOr dessa
verksamheter géller artikel 14 i forordning (EG) nr 178/2002 (kravet pa att livs-
medlen som de slapper ut pd marknaden ska vara sakra) men inga andra bestam-
melser i EG: s hygienforordningar. Verksamheter som inte ar livsmedelsforetag
omfattas darmed inte av krav pa godkannande och registrering. Privathushall om-
fattas inte heller av dessa krav.

Livsmedelslagens sanktionsmdjligheter, bl.a. 22 §, kan anvandas mot verksamhe-
ter som inte ar livsmedelsforetag men som slapper ut livsmedel pa marknaden. Se
Livsmedelsverkets vagledning om sanktioner.

9.1.3.3 Verksamheter som inte ar livsmedelsfoéretagare men som slapper ut
sma mangder primarprodukter eller sma méangder frilevande vilt

Hygienférordningarna omfattar inte producenters leverans av sma mangder egen-
producerade primarprodukter eller jagares leveranser av sma mangder frilevande
vilt avsedda att levereras direkt till konsumenter eller till lokala detaljhandelsan-
laggningar som levererar direkt till konsumenter (artikel 1.2.c i férordning (EG)
nr 852/2004 och artikel 1.3.c i forordning (EG) nr 852/2004). Se dven Livsme-
delsverkets vagledning om jagares direkta leveranser av sma mangder vilt och
kott av vilt respektive om honung och producenters direkta leveranser av sma
mangder honung

Verksamheter som enbart producerar och levererar sma mangder primarprodukter
direkt till konsumenter eller till lokala detaljhandelsanlaggningar som levererar
direkt till konsumenter behdver i normalfallet inte registreras, forutsatt att verk-
samheten inte uppfyller kriterierna for livsmedelsféretag. Undantag finns dock, se
Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:20) om livsmedelshygien.

For producenters direkta leveranser av sma mangder primarprodukter galler arti-
kel 14 i forordning (EG) nr 178/2002 om sékra livsmedel. Vissa produkter omfat-
tas aven av nationella regler enligt LIVSFS 2005:20.

Exempel pa sadana verksamheter ar
e primarproducenter som saljer sma mangder egenodlade primarprodukter
t.ex. gronsaker och frukt, direkt till konsumenter vid gardsforsaljning, pa
lokal marknad eller till lokal detaljhandel som saljer produkterna direkt till
konsumenter,

e privatpersoner som plockar vilda produkter, t.ex. svamp och bér, for leve-
rans direkt till konsument, till lokala butiker som saljer dessa direkt till
konsument eller till lokala restauranger,

e jagare som saljer sma mangder frilevande vilt direkt till konsumenter eller
till lokala restauranger.
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primarproducenter som séljer sma mangder obehandlad (opastoriserad)
mjolk direkt till konsumenter vid sin anldggning (37 8§ LIVSFS 2005:20),

primarproducenter som séljer sma manger agg direkt till konsumenter pa
den egna garden eller vid lokal torgforsaljning (38-40 §§ LIVSFS
2005:20).

9.1.3.4 Privathushall

| ett privathushall bereds, hanteras etc. livsmedel som inte sldpps ut pa markna-
den, utan konsumeras av de enskilda inom hushallet. Enskilda personer som bere-
der, bearbetar, hanterar eller lagrar livsmedel och konsumerar dem i det egna hus-
hallet &r inte livsmedelsforetag och omfattas inte alls av EG:s hygien- och kon-
trollférordningar. Det gors klart i t.ex. artikel 1.3 i forordning (EG) nr 178/2002.

9.14

Exempel pa verksamheter som vanligen ar livsmedelsforetag i pri-
marproduktionen och som omfattas av lagstiftningen

Primarproduktion &r ett begrepp som anvands for att beskriva verksamheter pa
garden eller liknande niva och omfattar bl.a.:

produktion, odling och skord av véaxtprodukter, som spannmal, frukt,
gronsaker och kryddvéxter, liksom transport, lagring och hantering av
produkter (utan att andra deras natur) pa garden samt vidare transport till
en anlaggning.

tvattning och skéljning av vegetabilier, borttagning av blad pa gronsaker,
sortering av frukt.

torkning av spannmal pa garden.

produktion eller uppfodning av livsmedelsproducerande djur pa en jord-
bruksanladggning och verksamhet kopplad till detta, liksom transport av
kottproducerande djur till marknad, slakteri eller transport av djur mellan
gardar.

mjélkning och forvaring av mjolk pa jordbruksanlaggning.

produktion och insamling av agg pa produktionsanlaggningen, transport
mellan olika byggnader och lagring hos &ggproducenten, men inte verk-
samhet som &ggpackeri t.ex. sortering, klassning av dgg eller tvattning.
fiske och hantering av fiskeriprodukter, inklusive slakt, avblodning, uttag-
ning av inélvor, borttagning av fenor, kylférvaring och inslagning, ombord
pa fartyg (undantaget frysfartyg och fabriksfartyg) och transport av fiske-
riprodukterna till en anlaggning (inkl. auktionshallar) pa land. | detta ingar
fiske och transport av fisk som fangats i sétvatten (floder, alvar, sjoar).
produktion, uppfddning, odling, avlivning (inkl. avblodning) och upptag-
ning av fisk i fiskodlingar och transport till en anldggning.

produktion, uppfodning, odling, aterutlaggning och upptagning av levande
musslor och transport av dessa till en leverans-, renings- eller bearbet-
ningsanlaggning.

produktion, uppfodning och skord av havs- och landsniglar och transport
till en produktionsanlaggning eller marknad.

jakt, avlivning och urtagning av inre organ i direkt anslutning till den plats
dar det vilda djuret har fallts, lagring och transport av vilt med péls respek-
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tive fjaderdrakt till vilthanteringsanlaggning, direkt till konsument eller
detaljhandelsanlaggning som levererar direkt till konsument rdknas som
primarproduktion. Vilt med péls respektive fjaderdrakt ar primarprodukter.
Kott av vilt ar inte en primarprodukt.

biodling, honungsuppsamling, slungning, tappning och férpackning i an-
laggning i anslutning till biodlingen réknas som priméarproduktion. Utvin-
ning och bearbetning av t.ex. pollen och drottninggelé som anvénds i hél-
sokostprodukter raknas in som en del av biodlingen, Annan verksamhet
utanfor biodlingen som t.ex. upphettning av honungen sa att den blir per-
manent flytande anses inte som primarproduktion.

plockning av bar och svamp, upptagning av snackor osv. i naturen och
transport till en anlaggning.

Om verksamheterna har viss kontinuitet och viss grad av organisation betraktas de
som livsmedelsforetag i primarproduktionen.

9.15

Exempel pa verksamheter som vanligen ar livsmedelsforetag i senare
led och som omfattas av lagstiftningen

Matlagning i gruppboende eller liknande vardformer. Inkop och distribu-
tion av livsmedel kan anses uppfylla kriterierna for ett livsmedelsforetag,
daremot inte de boendes egen matlagning och servering. Om de boende
sjalva (eller med hjalp fran personal) tillagar maten ar det enbart inkop och
distribution av livsmedel som anses inga i livsmedelsforetaget.

Hemtjanst, av en kommunal ndmnd eller av en annan organisation anstalld
personal, hanterar mat at personer med behov av stdd. Den organisation
som tillhandahaller hemtjanstservice, t.ex. en kommunal namnd, uppfyller
kriteriet for ett livsmedelsforetag.

Leverans av livsmedel till privathushall, nar leverantoren regelbundet er-
bjuder detta som en del av inkdpet, t.ex. pizzabud.

Transport av livsmedel, inklusive primérprodukter, av transportér som mer
an vid enstaka tillfallen anlitas av livsmedelsforetag for leverans av t.ex.
mat mellan skolor eller av dgg fran en dggproducent till ett packeri.
Forséljning av livsmedel fran varubil utan forbestallning, t.ex. glassbil.
Matlagning av dagbarnvardare i dennas bostad. Den organisation som till-
handahaller barnomsorg, t.ex. en kommunal namnd, uppfyller kriterierna
for livsmedelsforetag.

Matlagning i skola i undervisningssyfte dar maten ats av eleverna, t.ex.
hemkunskap. Inkop, forvaring och distribution av livsmedel kan anses
inga i livsmedelsforetaget, men inte elevernas matlagning och servering.
Matlagning i skola i undervisningssyfte, t.ex. kockutbildning, och dar ma-
ten serveras till allménheten.

Matlagning i undervisningssyfte dar maten &ts av deltagarna, t.ex. kurs i
studieforbunds regi. Inkép och distribution av livsmedel kan anses uppfyl-
la kriterierna for ett livsmedelsforetag, men inte deltagarnas matlagning
och servering.

Matlagning under arrangerad resa/utflykt nar deltagarna gemensamt lagar
mat som tillhandahalls av arrangéren, t.ex. vandringsresa. Inkop och dis-
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tribution av livsmedel kan anses uppfylla kriterierna for livsmedelsforetag,
men inte deltagarnas matlagning och servering.

e Servering av maltider i samband med rumsuthyrning i hemmiljo, s.k. bed
& breakfast-verksamhet.

e FoOrening som bedriver serveringsverksamhet dppet for allménheten.

9.1.6 Exempel pa verksamheter som inte alls omfattas av lagstiftningen

e Primarproduktion for anvandning inom privat hushall.

e Enskild persons beredning, hantering eller lagring av livsmedel for kon-
sumtion inom privathushallet.

e Mat som lagas av privat person och konsumeras i en privat krets, t.ex.
klassfest, ideell férening, brollopsmiddag, arbetsplatsmote.

e Leverans av livsmedel till privathushall, om privatpersonen bestallt leve-
ransen separat fran inkdpet, t.ex. med buss.

e Att enbart &ga och hyra ut/upplata en lokal at annan att bedriva livs-
medelsverksamhet i, och i vilken man inte har nagot ansvar, innebar inte
att man &r livsmedelsforetagare.

9.1.7 Exempel pa verksamheter som inte innebar en viss organisation och
som darfor inte bor ses som livsmedelsforetag.

e Verksamhet som tillnandahaller en spannmalsplatta, uppsamlingsplats for

vilt eller samlastningsplats for honung vilken endast anvands for omlast-

ning av egenproducerade primérprodukter eller for kortvarig lagring av

primérprodukter infor vidare transport till en anlaggning.

En bilverkstad staller fram en kaffetermos och en kakburk till sina kunder.

En blomsteraffar har en frysbox med glasspinnar for saluhallande.

En harfrisér som bjuder kunderna pa dryck under behandling.

En privatperson som bakar nagra enstaka platar kanelbullar at en forening

i vilken han/hon ar medlem och som foreningen sedan serverar vid nagot

eget evenemang.

e En privatperson (foralder) som bakar nagra enstaka platar kakor som bar-
nen sedan saljer i skolans regi.

e En idrottsférening som vid nagot eget evenemang varmer och serverar
mindre mangder (< 25 konsumenter per dag pa arsbasis) korv med brod.

9.2 Livsmedelsforetagare

9.2.1 Fysiska och juridiska personer

Inom juridiken skiljer man mellan fysiska och juridiska personer. En fysisk person
ar en manniska och en juridisk person nagon form av association, t.ex. ett aktiebo-
lag (AB) eller handelsbolag (HB). Vad som framférallt skiljer fysiska och juridis-
ka personer at ar formagan att iklada sig rattigheter och skyldigheter t.ex. genom
ingaende av avtal, 1an av pengar, etc. (vanligen kallat rattshandlingsférmaga). En
fysisk person, t.ex. den som har en enskild firma, kan rattshandla fér egen rék-
ning. Juridiska personer saknar dock rattshandlingsformaga och maste darfor utse
ett eller flera ombud som behdriga att rattshandla for den juridiska personens rék-
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ning. Sadana ombud kallas vanligen behdriga firmatecknare. Som huvudregel kan
alltsa endast behorig firmatecknare adra den juridiska personen skyldigheter, t.ex.
genom att ansoka om godk&nnande av livsmedelsanlédggning.

Mojligheten att rattshandla &r dock inskrénkt for vissa fysiska personer, framfor-
allt minderariga. Det samma géller for juridiska personer som forsatts i konkurs.

For fragor rérande juridiska personer hanvisas till Bolagsverket och Skatteverket.

9.2.2 Ansvar

Det &r viktigt att skilja pa administrativt (forvaltningsrattsligt) ansvar och straff-
rattsligt ansvar.

Det administrativa (forvaltningsrattsliga) ansvaret handlar om vem kontrollmyn-
digheten kan rikta forelagganden mot, vem myndigheten kan sanda ut kommuni-
ceringshandlingar till och vem som ska ansoka om tillstand etc. Det ar den fysiska
eller juridiska personen som ar livsmedelsforetagare som har ansvar gentemot
kontrollmyndigheten. Det administrativa ansvaret innebar att myndighetsbeslut
som ror foretaget, t.ex. foreldgganden eller godkénnanden, ska riktas till den fy-
siska eller juridiska person som ar livsmedelsféretagare, men kan adresseras till
den som har befogenhet att foretrdda livsmedelsforetaget. En enkel form &r att
adressera foreldgganden till ”behoérig firmatecknare for ...”

Straffrattsligt ansvar riktas vanligtvis endast mot fysiska personer, dven om juri-
diska personer i vissa fall kan démas for brott. Eftersom vitesforeldggande inte ar
nagon straffrattslig paféljd, kan det riktas d&ven mot juridiska personer. Vid brotts-
utredningar brukar polis och aklagare borja leta ansvarig person sa hogt upp i or-
ganisationen som mojligt (styrelseledamoter, VD etc). Straffrattsligt ansvar kan
inte delegeras, men det anses kunna félja med delegering av ansvar for arbets-
uppgifter. Forutsattningarna for detta &r att delegationen ar tydlig, helst skriftligt
dokumenterad, samt att det ska framga vilken/ vilka personer som utpekas och
vilka uppgifter som omfattas av delegationen. Vidare maste delegaten ha bade
faktiska och ekonomiska mojligheter att agera. Skulle delegationen inte vara till-
rackligt tydlig faller ansvaret tillbaka pa foretagsledningen.

Det ar inte kontrollmyndigheternas uppgift att utreda straffrattsligt ansvar. Det
ankommer pa polis eller aklagare att gora i brottsutredningar. Daremot kan upp-
gifter fran kontrollmyndigheterna ofta vara till stor hjalp for rattsvasendet.

9.3 Anlaggning

Anldggning definieras i artikel 2.1.c i férordning (EG) nr 852/2004 som varje en-
het i ett livsmedelsforetag.

Begreppet anldggning &r centralt, eftersom det &r anldggningen som ska godkan-
nas respektive registreras. Det ar darfor viktigt att bland annat precisera en speci-
fik anlaggnings geografiska beldgenhet i t.ex. en registrering. Flera faktorer spelar
in vid bedémningen om det ar frdga om en anlaggning eller flera:
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e Veml/vilka ar livsmedelsforetagare

e "Platsen”

e Vilken myndighet som &r kontrollmyndighet

Exempel:

e Tva olika livsmedelsforetagare som bedriver verksamhet pa samma plats

innebar tva anlaggningar.

e En foretagare som bedriver verksamhet pa tva geografiskt skilda platser

innebar tva anlaggningar.

e En foretagare som bedriver tva olika verksamheter pa samma plats kan in-

nebéra en anlaggning.

Det finns inte ett helt givet svar pa frdgan om vad som ar "samma plats” utan det
far bedomas fran fall till fall. T.ex. kan vagas in om det ar i samma lokal, bygg-
nad, fastighet eller narliggande pa annat sétt. Det verksamhetsmassiga sambandet
kan ocksa paverka vad som kan betraktas som “samma plats”.

Beroende pa verksamhetens art maste anlaggningsbegreppet i vissa fall jamstéllas
med primarproduktionsplatsen. Exempel pa sadana verksamheter &r jakt, fiske och
insamling av vilda produkter, t.ex. bér, svamp eller musslor.

| foljande tabell ges ytterligare exempel pa hur anlaggningsbegreppet kan tolkas.
Om inget annat anges bedrivs verksamheterna i exemplen av samma foretagare.

Verksamhet

Beddmning och ev. kommentar

En fruktodlare med ett enklare
packeri dar de egna primérproduk-
terna paketeras.

En anlaggning.

En mark&gare som arrenderar ut
delar av sin mark till en grénsaks-
odlare.

En anlédggning om marken enbart utnyttjas
av gronsaksodlaren. Tva anlaggningar om
markagaren ocksa bedriver egen livsme-
delsproduktion. pd marken, t.ex. vid véxel-
odling

En spannmalsodlare med en silo
som anvands av grannen for lagring
av dennes spannmal.

Tva anlaggningar eftersom det ar flera
livsmedelsforetagare.

En mjolkproducent med ett gards-
mejeri.

Tva anlaggningar.

En i primarproduktionen (mjolkproduktion)
och en i ledet efter primarproduktionen
(gardsmejeri).

En fiskare som levererar sma mang-
der viltfangad fisk till sitt eget fisk-

rokeri dar forsaljning direkt till kon-
sument sker.

En eller tva anlaggningar.

En anlaggning, dvs. rokeriet, om leveransen
av fisk fran fiskaren underskrider sma
maéangder.

Tva anlaggningar; en i primarproduktionen
och en i ledet efter, om leveransen av fisk
fran fiskaren verskrider sma mangder.

Lager med transportfordon.

En anldggning.
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Verksamhet

Beddmning och ev. kommentar

Transportforetag med flera bilar
som transporterar livsmedel.

En anldaggning.

Centralkok pa sjukhus med flera
serveringskok pa avdelningar da
alla dessa ligger inom samma om-
rade.

En anldggning om serveringskdken endast
serverar fardiglagad mat. Om de bedriver
nagon typ av produktion kan de bedémas
som egna anlaggningar beroende pa omfatt-
ning.

Livsmedelsbutik med fiskdisk som
drivs av annan foretagare.

Tva anlaggningar eftersom det ar flera livs-
medelsfOretagare.

Industri med flera byggnader inom
samma omrade som ar delar av en
och samma verksambhet.

En anlaggning om all verksamhet drivs av
en och samma foretagare.

Tva foretag som delar pa hela eller
delar av en lokal.

Tva anlaggningar.

Industri med kyllager pa annan
plats.

Tva anlaggningar.

Restaurang med egen vattentakt i
anslutning till verksamheten.

En anlaggning.

Bageri med forsaljningsvagn som
stélls upp for forsaljning av livsme-
del, t.ex. pa marknader

Tva anlaggningar

Ysteri med intilliggande butik.

En anldggning.

Restaurang med egen vattentakt i
anslutning till verksamheten.

En anlaggning.

Restaurang har egen vattentékt som
ocksa forsorjer andra med dricks-
vatten.

Tva anlaggningar

Livsmedelsindustri som tar sitt vat-
ten fran en enskild vattentakt som
drivs av annan foretagare.

Tva anlaggningar

Vattenverk och tillhérande distribu-
tionsanléaggning (Samme livsme-
delsforetagare for bada)

En anlaggning.

Fyra vattenverk med blandvatten
(dricksvattnet kommer fran alla fyra
vattenverk) i distributionsanlégg-
ningen.

Varje vattenverk bor registreras separat.
Registreringen av distributionsanldggningen
kan dock inga i "huvudvattenverkets" regi-
strering.

Ett vattenverk som levererar dricks-
vatten genom en distributionsan-
ldggning som en annan livsmedels-
foretagare ansvarar for

Tva anlaggningar

Om Livsmedelsverket och en kommunal ndmnd &r behorig kontrollmyndighet for
varsin del av en verksamhet, vilket t.ex. kan vara fallet i exemplet om ysteriet, blir
det av formella skl tva anlaggningar. Som ytterligare exempel kan namnas ett
slakteri med egen dricksvattenanlédggning. Det kan dven férekomma andra situa-
tioner dar avsteg fran exemplen ar lampliga.
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Notera att ett foretag kan ha anlaggningar dar man inte hanterar livsmedel, t.ex. ett
huvudkontor, men att detta d4nda &r en del av foretaget som ska uppfylla relevanta
krav i lagstiftningen.

Likasa kan det finnas enheter av ett livsmedelforetag dar organisationen eller/och
kontinuiteten ar sa begransad att enheten inte &r att anse vara en livsmedelsan-
laggning. Exempel pa sadana enheter:
e Extra lagerutrymmen som livsmedelsféretagaren anvander som komple-
ment vid enstaka tillfallen per ar.
e Enskilda butiker i en elektronikkedja som i begransad omfattning salufor
ett fatal fardigforpackade lagriskprodukter som te, kaffe, laskessenser och
dar huvudkontor/centrallager ansvarar for inkdp och kontroll av markning.

Beslut om godkénnande/registrering ar knutet endast till en livsmedelsforetagare.
Det innebar att varje foretagare var for sig maste vara godkand/registrerad. Sa
aven om foretaget delar utrymmen som t.ex. omkladningsutrymmen eller lager
med andra foretagare.

9.4 Kommentarer om vissa verksamheter

9.4.1 Mobila anlaggningar

Livsmedelsforetag som bedriver verksamhet i mobila anldggningar, t.ex. fordon
eller télt, ska som andra verksamheter godkannas alternativt registreras men de
gor det i den kommun dar verksamheten huvudsakligen kommer att bedrivas

(se 8 — 13 88 LIVSFS 2005:20). Verksamhet kan da bedrivas i andra kommuner.
Livsmedelsforetagaren behdver inte anmala sig i de andra kommunerna som den-
ne besoker. Livsmedelsforetagare som bedriver verksamhet i en mobil anldggning
ska vid kontroll kunna visa for kontrollmyndigheten att den verksamhet som be-
drivs har registrerats eller godkénts.

Nar det galler mobila anlaggningar som &r prévade och godkanda som sadana
kraver inte lagstiftningen att de ska bestkas varje gang innan de paborjar verk-
samheten pa varje ny plats. Kravet pa ett besok pa plats i artikel 31 i férordning
(EG) nr 882/2004 galler innan godk&nnande beslutas.

Om en mobil anldggning &r godkénd eller registrerad av en kontrollmyndighet i
annat land inom EU sd motsvarar det en svensk registrering eller ett svenskt god-
kannande. Detsamma bor gélla lander inom EES, t.ex. Norge.

9.4.2 Transportforetag inom livsmedelskedjan

Foretag som transporterar livsmedel ar livsmedelsforetag vilka ska registreras hos
kommunal kontrollmyndighet och f6lja de generella bestimmelserna i bilaga Il i
forordning EG (nr) 852/2004.
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Foretag som transporterar produkter av animaliskt ursprung, inklusive primarpro-
dukter, ska dven folja relevanta bestammelser i bilaga I11 i férordning EG (nr)
853/2004.

9.4.3 Matmaklare, importorer och liknande verksamhet

Vissa foretag handlar med livsmedel utan att nagonsin fysiskt komma i kontakt
med dessa, t.ex. mellanhander som importérer och andra som endast har ett kontor
varifran de dirigerar livsmedlets rorelser. Livsmedelsforetags kontorslokaler och
liknande kan vara en anldggning som ska registreras.

Med importor avses ett foretag som importerar livsmedel fran en annan EU-
medlemsstat eller fran ett tredje land. Foretaget kan hantera livsmedel fysiskt,
men kan ocksa vara av typen matmaklare. Tidigare skulle alla importorer, enligt
Livsmedelsforordningen, registreras hos Livsmedelsverket, men detta krav ar
borttaget sedan den 1 juli 2006. Nu ska importorer registreras eller godkannas av
ordinarie kontrollmyndighet, vanligen kommunal kontrollmyndighet. Det &r vik-
tigt att foretaget i sin ansokan eller anmélan anger om det dmnar importera och
fran vilket land. Detta for att kontrollmyndigheten ska kunna bedriva en effektiv
och andamalsenlig kontroll av verksamheten.

9.4.4 Konkursbho

Om ett foretag gar i konkurs kan det under en tid drivas vidare av en konkursfor-
valtare. Konkurshoet ar inte en ny juridisk person varfor det inte blir fraga om ett
agarbyte.

9.45 Hemtjanst och dagbarnvardare

Den som tillhandahaller tjansten, vanligen en kommunal ndmnd, men det kan
aven vara en privat aktor, bor registreras. Uppgifter som vilka som far hemtjéanst
eller ar dagbarnvardare behover inte finnas med i registreringen.

Nér det galler hemtjanst utfors tjansten "matlagning” i den privata bostad dar den
som erhaller tjansten bor och maten ar for dennes privata enskilda konsumtion.
Mot bakgrund av detta &r inte den enskildes kok i detta fall en sadan anlaggning
som definieras i forordning (EG) nr 852/2004. Salunda &r det inte aktuellt att vare
sig godkanna eller registrera det enskilda koket. Den som tillnandahaller tjansten
(livsmedelsforetagaren), vanligen en kommunal namnd, men det kan &ven vara en
privat aktor, ska dock registreras. Det &r darefter lampligt att kontrollen framst
utfors pa systemet for egenkontroll hos den som tillhandahaller tjansten, t.ex. av-
seende utbildning av personal, rutiner, skyddsutrustning m m. Kontroll hos den
som mottar hemtjanst &r mojlig men bor endast ske om detta ar enda mojligheten
att kontrollera livsmedelsforetagarens system.

Dagmammor (dagbarnvardare) bor hanteras pa motsvarande satt. For deras verk-
samhet ar det en fraga om krav pa registrering. Fragan ar da bara vem eller vad
som ska registreras. Den som tillhandahaller tjansten (livsmedelsféretagaren),
vanligen en kommunal ndmnd, men det kan &ven vara en privat aktor, ar den som
bor registreras. Det ar darefter [ampligt att den offentliga kontrollen framst utfors
pa systemet for egenkontroll hos den som tillhandahaller tjansten, t.ex. avseende
utbildning av personal, rutiner, skyddsutrustning m.m. Kontroll hos dagbarnvarda-
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ren & mojlig vid behov eller for att kontrollera livsmedelsforetagarens system.
Dagbarnvardare kommer salunda att hanteras pa samma satt som personal vid
hemtjansten, dock inte av samma orsak. Skalet till forfarandet med dagbarnvar-
darna ar politiska hansyn.

Dagmammor med egen brunn omfattas av dricksvattenforeskrifterna (tillhanda-
hallande i offentlig/lkommersiell verksamhet) vilket ocksa bor framga av registre-
ringen. Registrering sker enligt ovan.

Om dagbarnvardaren innefattas i registreringen av kommunens ansvariga namnd
bor krav, vid samre dricksvattenkvalitet hos dagbarnvardaren, stéllas mot ndmn-
den som star som registrerad livsmedelsforetagare. Se aven Livsmedelsverkets
végledning om dricksvatten.

9.4.6 Automater

Foretag som tillhandahaller livsmedel i automater eller liknande pa t.ex. arbets-
platser omfattas av begreppet livsmedelsforetagare. FOretaget ska registreras.
Uppgifter om var automater ar utplacerade behover inte framga av registreringen,
men denna uppgift maste finnas tillgangliga hos livsmedelsforetagaren av spar-
barhetsskal (jfr. artikel 18 i forordning (EG) nr 178/2002). Ett féretag som uppla-
ter plats at en sadan automat torde inte uppfylla rekvisitet "viss organisation” och
ar darfor inte att betrakta som ett livsmedelsforetag.

9.4.7 Tillverkning av snus och tuggtobak

Av 7 8 LIVSFS 2005:20 framgar att anlaggningar som bedriver beredning, be-
handling eller bearbetning av snus eller tuggtobak omfattas av krav pa registre-
ring. Av 3 § framgar att begreppen livsmedel och livsmedelsforetagare i foreskrif-
ten ska galla aven i fraga om snus och tuggtobak.

Om man endast har forsaljning av snus eller tuggtobak, exempelvis i en "renod-
lad" tobakshandel, (inga andra livsmedel) behéver man inte registreras.

9.4.8 Forsamlingshem, bygdegardar och liknande

Lokaler sdsom t.ex. forsamlingshem eller bygdegardar anvands bl.a. for uthyrning
till cateringforetag for tillfalliga evenemang, uthyrning till privatpersoner och f6-
reningar for kalas eller méten och ibland upplats de till foretag som mera regel-
bundet under sasong bedriver cafe.

Forst ar det viktigt att sla fast att det ar den som driver och ansvarar for livsme-
delsforetaget som ar foretagaren. Att enbart d4ga och hyra ut/upplata en lokal at
annan att bedriva livsmedelsverksamhet i, och i vilken man inte har nagot ansvar,
innebdr inte att man ar livsmedelsforetagare.

1 Om de som hyr lokalen &r att betrakta som privathushall géller inte lagstift-
ningen alls, inte ens artikel 14 i férordning (EG) nr 178/2002.

2 Om det inte &r fraga om privathushall, och inte heller livsmedelsforetag, om-
fattas verksamheten av ndmnda artikel 14. Mer om gransdragningen mellan
livsmedelsforetagare/ icke livsmedelsforetagare gar att lasa i avsnitt 5.2.
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3 Om de verksamheter som bedrivs i lokalen uppfyller kriterierna for livsme-
delsforetag galler att alla livsmedelsforetagare som slépper ut livsmedel pa
marknaden (t.ex. serverar livsmedel till allmé&nheten), var och en for sig, ska
se till att anlaggningen registreras (eller godkanns) for resp. verksamhet (se ar-
tikel 6 i forordning (EG) nr 852/2004). Foretagarna ansvarar for att verksam-
heterna uppfyller lagstiftningens krav och att alla produkter som slapps ut pa
marknaden ar sékra. Det maste finnas rutiner som tar hand om de problem
som kan uppsta genom att flera foretagare, och kanske aven privatpersoner,
anvander anlaggningen.

Notera att om t.ex. bygdegarden har en egen dricksvattenanlaggning sa kan denna
under vissa forutsattningar utgora en anlaggning (vattenverk) for vilken delar av
livsmedelslagstiftningen ar tillamplig. I dricksvattenforeskrifterna namns begrep-
pen offentlig eller kommersiell verksamhet. For att avgéra om ett forsamlings-
hem/bygdegard omfattas av dricksvattenforeskrifterna eller inte kan resonemanget
om viss grad av organisation och viss kontinuitet anvandas som stéd/véagledning
for att avgdra om dricksvattenanldggningen ar kommersiell eller inte. Det &r dock
den som ansvarar for bygdegarden som é&r att betrakta som tillhandahallare av
dricksvattnet och som blir foremal for registrering. Se dven Livsmedelsverkets
vagledning om dricksvatten.

10 Allmant om godkannande och registrering

Livsmedelsforetagare har en skyldighet att underratta behdrig kontrollmyndighet
om alla livsmedelsanlaggningar som denne ansvarar for sa anlaggningarna kan
registreras eller godkannas (artikel 6.2 och 6.3 i férordning (EG) nr 852/2004).

Det ar livsmedelsforetagarens ansvar att undersoka huruvida anldggningen omfat-
tas av krav pa godkéannande eller registrering. Livsmedel far inte sldppas ut pa
marknaden fran en anldaggning innan registrering skett eller beslut om godkénnan-
de fattats (artikel 4 i forordning (EG) nr 853/2004, artikel 6.2 (EG) nr 852/2004
och 13 8§ i LIVSFS 2005:20).

Alla livsmedelsforetags anldaggningar ska uppfylla relevanta krav i lagstiftningen
t.ex. andamalsenliga rutiner for att uppfylla grundférutsattningar och HACCP,
utrustning, lokaler, utrymmen eller andra platser, oavsett om anldggningarna om-
fattas av krav pa godkannande eller registrering.

Den huvudsakliga skillnaden mellan godk&nnande och registrering ar att vid god-
kdnnande provas anlaggningen vid minst ett kontrollbesok pa plats innan det till-
lats borja slappa ut livsmedel pa marknaden fran anlaggningen. Vid registrering
gors denna granskning vid forsta offentliga kontrollen pa plats efter det att verk-
samheten har startat.
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10.1 Tankemodell for godkédnnande och registrering

For att fa struktur och ta fragor i ratt ordning kan féljande tankemodell anvéndas.
Modellen hanterar dock inte livsmedelsverksamheter inom primérproduktion och
heller inte de sérskilda verksamheter som omnamns i 7 8 LIVSFS 2005:20.

1. Ar det frdga om ett livsmedelsforetag?
Kriterier for denna bedémning é&r:
a) Bedriver verksamhet i livsmedelskedjan (artikel 3.2 i forordning (EG) nr
178/2002).
b) Verksamhetsform med viss grad av organisation (beaktandesats 9 i férord-
ning (EG) nr 852/2004).
c¢) Verksamhetsform med viss kontinuitet (beaktandesats 9 i foérordning (EG)
852/2004).
Mera om livsmedelsforetag finns i avsnitt 9.1.

2. Vem ar livsmedelsforetagaren?
Detta ar viktigt att gora klart da det ar den fysiska eller juridiska personen som
t.ex. ska anstka om godkannande och vid prévningen visa att lagstiftningen
uppfylls. Det ar foretagaren som omfattas av kraven i t.ex. férordning (EG) nr
852/2004, ingen annan. Beslut om godkénnande eller eventuellt ett avslag ska
riktas till foretagaren.
For mera information om livsmedelsforetagare, se avsnitt 9.2.

3. Vad ar det som utgor anlaggningen?
Mera om anl&ggningar finns beskrivet i avsnitt 9.3.

4. Ska anléggning godkannas eller registreras?
Registrering behdver man egentligen inte fundera s mycket 6ver da det blir
fallet om godkéannande inte kravs. Darfor ar fragan — kravs godkannande for
anléaggningen?
Godkéannande kréavs om verksamheten finns upptagen i bilaga I11 i férordning
(EG) nr 853/2004.

10.2 Uppgifter som ska inga i ansokan respektive anmalan

Av 12 och 13 8§ livsmedelsforordningen foljer att endast Livsmedelsverket far
meddela foreskrifter om godkannande och registrering av anlaggningar. En kom-
munal eller regional kontrollmyndighet har darfor inte mojlighet att meddela egna
bestammelser for hur anmalnings- och godkannandeforfarandet ska ga till.

Regler for hur registreringsforfarandet ska ga till aterfinns i 8-13 §§ LIVSFS
2005:20. Av 9 § och 12 § samma foreskrift framgar vilka uppgifter en ansokan
respektive en anmélan ska innehalla.

Kravet pa att livsmedelsforetagaren ska bifoga registreringsbevis till anmélan om
registrering och ansékan om godkannande togs bort den 27 april 2009. Kontroll-
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myndigheten far vid tveksamhet om uppgifternas riktighet sjalv kontrollera upp-
gifterna med t.ex. Bolagsverket. P4 samma satt kravs inte langre ritning eller be-
skrivning av system for egenkontroll bifogas till ansokan om godkannande.

Att kravet pa skalenlig ritning och beskrivning av systemet for egenkontroll tagits
bort innebér att kontrollmyndigheten istallet far skaffa sig en bild av lokaler, fl6-
den samt system for egenkontroll genom besok pa plats. For anldaggningar som
omfattas av krav pa godkannande féljer av 9 § LIVSFS 2005:20 att livsmedelsfo-
retagaren ska ldmna de kompletterande uppgifter som kontrollmyndigheten begar.
Livsmedelsverket anser att kontrollmyndigheten inte bor begéra in andra uppgif-
ter, som t.ex. ritningar, an de som normalt ska inga i ansokan om godkannande om
inte goda skal foreligger sdsom vid godkannandeprévning av mycket stora an-
laggningar med komplicerade floden.

Vid kontroll av redan registrerade eller godké&nda anlédggningar kan kontrollmyn-
digheten med stod av 20 § livsmedelslagen begéra att fa upplysningar och ta del
av de handlingar som behdvs for kontrollen. Livsmedelsverket anser att en kon-
trolimyndighet endast ska begéra att fa ta del av handlingar som t.ex. ritning eller
skriftliga rutiner om myndigheten efter ett besok pa plats fortfarande anser att det
ar nodvandigt.

10.3 Betydande andring

Livsmedelsforetagaren &r skyldig att upplysa kontrollmyndigheten om betydande
andringar i verksamheten eller om verksamheten upphor (artikel 6.2 i forordning
(EG) nr 852/2004).

Med betydande andringar avses t.ex. ombyggnationer, férandringar i sortiment
eller tillverkningssatt, nya processer och storre férandringar i produktionsvolym.

Se dven avsnitt 11.5 och 13.4.

10.4 Agarbyte och nedlaggning av anlaggningar

Ett godkannande eller en registrering ar knuten till en livsmedelsforetagare. Det
far bl.a. som foljd att en annan livsmedelsforetagare inte kan driva en verksamhet
utifran samma godkannande eller registrering. Om det sker ett dgarbyte av en an-
laggning sa kan verksamheten inte drivas vidare utifran forra 4garens godkannan-
de eller registrering, den nya agaren ska ans6ka/anmaéla for att fa ett godkannan-
de/registrering som galler just denne.

Om en s.k. enskild firma "ombildas" till aktiebolag sa &r det en ny juridisk person,
och darmed ett dgarbyte. Salunda finns skal till ny prévning/ny registrering.

Om ett aktiebolag byter styrelse ar det inte frdga om ett 4garbyte, organisations-
numret &r intakt.
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Artikel 6.2 i forordning (EG) nr 852/2004 framgar att livsmedelsforetagare har en
skyldighet att underrétta kontrollmyndigheten om nedlaggningar sker av befintliga
anlaggningar.

Se aven avsnitt 13.4.

10.5 Krav pa kontrollmyndigheter

| artikel 31 i férordning (EG) nr 882/2004 stélls krav pa kontrollmyndigheten att
uppratthalla en aktuell forteckning over registrerade och godkénda anlaggningar.

11 Registrering av anlaggningar

Syftet med registreringen &r att lata kontrollmyndigheten fa kdnnedom om vad for
typ av verksamhet en livsmedelsforetagare bedriver i en anldggning och var an-
laggningen ar beldgen, sa att den myndigheten kan utféra kontroll. Av artikel 6
EG-forordning nr 852/2004 om livsmedelshygien framgar att livsmedelsforetaga-
ren har en skyldighet att underrétta kontrollmyndigheten om alla anldggningar
som denne ansvarar for. Vidare foljer av artikeln att livsmedelsforetagaren ska
underréatta kontrollmyndigheten pa det satt som myndigheten kraver.

Av 11 8§ LIVSFS 2005:20 framgar att en foretagare ska anmala sin anlaggning till
kontrollmyndigheten i den kommun eller 1an dér verksamheten avses att bedrivas.
Anldggningar med mobil verksamhet ska skriftligen anmélas till kontrollmyndig-
heten i den kommun eller i det Ian dér verksamheten huvudsakligen ska bedrivas,
eller till Livsmedelsverket om verket ar kontrollmyndighet.

Av 11a § i LIVSFS 2005:20 framgar att mobila anlaggningar som ar registrerade
eller godkanda i en medlemsstat inom Europeiska unionen eller i en stat som ar
ansluten till EES-avtalet inte behdver anmaélas.

11.1 Anmalan och beslut om registrering

Anmalnings- och registreringsforfarandet ar tankt att vara en enkel procedur och
ska inte foregas av en provning i sak. Pa sa sétt innebar inte registrering, till skill-
nad fran godkannande, att myndigheten bedémt att verksamheten pa en viss an-
laggning uppfyller kraven i livsmedelslagstiftningen.

Det som myndigheten har att ta stallning till:

1. har anmélan inkommit till ratt kontrollmyndighet

2. ar verksamheten sadan att den ska registreras och inte godkéannas.

3. innehaller anmalan de uppgifter som kravts (se 12 § LIVSFS 2005:20),

Ar svaret ja pa dessa fragor har myndigheten att registrera anlaggningen och dér-
med ar registreringsarendet egentligen avslutat”. Om den verksamhet som anmaé-
lan avser ar sadan att den kraver prévning for godkannande kan myndigheten upp-
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lysa foretagaren om att ansékan ska goras. Om foretagaren vidhaller att det &r en
anmaélan for registrering som han/hon vill gora far myndigheten fatta ett formellt
beslut om att registrering inte kan ske eftersom verksamheten &r sadan att den ska
provas for godkannande.

Om uppgifter som kravts enligt 12 § LIVSFS 2005:20 saknas maste myndigheten
gora en beddmning huruvida en registrering &r mojlig att gora trots att uppgifter
saknas. Exempelvis om anmélan fran en juridisk person inte ar undertecknad av
behorig foretradare sa ska/kan inte registrering ske. Bedomer myndigheten att
registrering inte kan ske far begéra in de uppgifter som saknas, och om uppgifter-
na anda inte inkommer far drendet avslutas med ett formellt beslut om att registre-
ring inte kunnat ske.

Av 12 §, punkten 3 framgar att en anmélan ska innehalla en beskrivning av verk-
samhetens art och omfattning. Beskrivningen ska i normaltfallet vara sa pass ut-

forlig att kontrollmyndigheten ska kunna gdéra en bedémning av kontrollbehovet,
planera kontrollen och riskklassificera anlaggningen.

Registrering och riskklassificering ar dock tva skilda processer vilket innebar att
en ofullstandig beskrivning av verksamhetens omfattning och art inte ar tillrack-
ligt skal att neka registrering. Verksamheter bor darfor registreras och myndighe-
ten upplysa féretagaren om beslutet. Nar kontrollmyndigheten sedan ska fatta be-
slut om riskklassificering bor kontrollmyndigheten ta in uppgifterna pa plats i
samband med offentlig kontroll eller begéra in ytterliggare uppgifter med stod av
20 § livsmedelslagen.

Daremot maste beskrivningen vara tillrackligt omfattande for att kontrolimyndig-
heten ska kunna ta stéllning till &r huruvida verksamheten ska registreras eller om
den istéllet ska godkéannas enligt forordning (EG) nr 853/2004.

Registrering kan inte nekas med hanvisning till att t.ex. hygieniska krav i lagstift-
ningen inte kan antas vara uppfyllda.

Riskklassificering av livsmedelsforetag i primarproduktionen &r ett enklare forfa-
rande som kan normalt sett kan goras i anslutning till registreringen. Kontrolltrol-
len i primarproduktionen &r avgiftsfri och riskklassificeringen ar darmed inte hel-
ler kopplad till nagot avgiftsbeslut. Kompletterande uppgifter om t.ex. anvand-
ningen av kvalitetssakringssystem kan daremot tas in pa plats i samband med of-
fentlig kontroll. Se vidare i vagledning om riskklassificering av livsmedelsforetag
och foderforetag i primérproduktionen.

11.2 Underrattelse om beslut

En registrering &r ett myndighetsbeslut. Med myndighetsbeslut menas att myndig-
heten bestdmmer sig for vad den ska gora i ett visst arende genom att till exempel
besluta att registrera en verksamhet. Ett beslut om registrering ska dokumenteras
pa nagot satt. Detta kan ske genom ett skriftligt, formellt beslut till anmélaren,
men &ven t.ex. genom att beslutet antecknas pa anmélan eller i ett dagboksblad.
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Foretagaren bor underréttas om beslutet. Detta kan ske per telefon eller skriftligen
(se 21 § forvaltningslagen (1986:223)). Valet av form for underréattelse far myn-
digheten bedoéma fran fall till fall utifran forvaltningslagens krav. Vid muntlig
underréttelse bor detta dokumenteras genom en tjansteanteckning.

Mobila anldggningar som registreras ska dock fa ett bevis om att de &r registrera-
de. Detta foljer av det krav som finns i 13 § LIVSFS 2005:20 om att foretagaren
ska kunna visa att anlaggningen ar registrerad.

Lagstod for livsmedelsforetagares registreringsskyldighet finns i:
e Forordning (EG) nr 852/2004, artikel 6 p.2,
e Forordning (EG) nr 853/2004, artikel 4 p.1b,
e LIVSFS 2005:20, 6-7 88 (skyldighet att vara registrerad) samt 11 § (skyl-
dighet att anméla).

11.3 Paborjande av en verksamhet

Av 13 § LIVSFS 2005:20 foljer att en verksamhet far paborjas tva veckor efter det
att anmélan om registrering kommit in till kontrollmyndigheten. Om kontroll-
myndigheten registrerar anlaggningen innan dessa tva veckor passerat, far verk-
samheten dock pabdrjas i och med registreringen skett och foretagaren har under-
rattats om beslutet. Kontrollmyndigheten har en skyldighet enligt forvaltningsla-
gen att handlagga &rendet skyndsamt.

11.4 Forsta kontrollbesoket pa en anlaggning

Verksamheter som kraver registrering ska uppfylla alla relevanta krav i lagstift-
ningen. Eftersom verksamheten inte ska forprovas kan man inte stéalla krav innan
verksamheten startat. For att kontrollen ska vara andamalsenlig ska verksamheten
besokas tidigast i och med att verksamheten startar.

Den offentliga kontrollen ska vara effektiv och &ndamalsenlig samt riskbaserad.
Myndigheten maste gora bedomningar utifran de tre kriterierna huruvida en ny-
startad anldggning ska kontrolleras omedelbart efter att verksamheten startat eller
om andra anlaggningar bor prioriteras fore. Likasa maste dessa kriterier vara vag-
ledande for val av kontrolimetod samt val av kontrollomraden.

Beroende pa typen av verksamhet varierar vilken kontrolimetod som &r mest an-
damalsenlig. For verksamheter med sma risker kan exempelvis en inspektion
genomforas dér endast ett begransat antal kontrollomraden kontrolleras. For ex-
empelvis butiker med endast forpackade livsmedel &r ofta mérkning och tempera-
turer viktiga kontrollomraden som bér prioriteras.

Generellt anser Livsmedelsverket att ett besok pa verksamheten i nara anslutning
till dppnandet for att klargdra om omedelbara och akuta problem/risker foreligger
och fa en dvergripande bild av verksamheten bor prioriteras fore att géra mer om-
fattande revisioner i ett senare tillfalle. Med 6vergripande kunskap om verksam-
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heten kan sedan myndigheten lattare uppskatta kontrollbehovet, planera komman-
de kontrollinsatser (kontrollmetod och kontrollpunkter) samt verifiera uppgifter
for beslut om riskklassning och avgift.

11.5 Betydande andring av registrerade anlaggningar

Ett beslut om registrering kan inte villkoras. Livsmedelsforetagaren har en skyl-
dighet enligt artikel 6.2 i férordning (EG) nr 852/2004 att anméla betydande &nd-
ringar. Att bedriva verksamhet utéver anméld/registrerad verksamhet &r bristande
efterlevnad.

Betydande andringar ska normalt inte leda till att ett nytt beslut om registrering
fattas. Dock ska uppgifterna foras in i det register myndigheten har éver livsme-
delsforetagare sa att man har aktuell information om verksamheten.

Inte heller fér mobila anldggningar bor ett nytt beslut om registrering fattas vid
betydande &ndringar. Dock bor livsmedelsforetagaren fa en kopia pa tjanstean-
teckning eller ett utdrag ur myndighetens kontrollregister sa att foretagaren kan
visa andra kontrollmyndigheter om att denne f6ljt sin skyldighet om att anmala
betydande &ndring.

Se aven avsnitt 10.3.

11.6 Atgarder vid bristande efterlevnad

En registrering kan inte aterkallas till foljd av att man vid offentlig kontroll kon-
staterat bristande efterlevnad. Har ar ytterligare ett exempel pa hur godkénnande-
och registreringssystemet skiljer sig at.

Det finns ingen direkt motsvarighet i lagstiftningen till aterkallande av godkan-
nande for registrerade anlaggningar. Avregistrering kan dock ske om forutsatt-
ningarna for registrering inte langre foreligger, t.ex. om foretagaren begar att bli
avregistrerad, om myndigheten konstaterat att verksamheten upphort eller om
verksamheten andrats sa att den numera omfattas av krav pa godkannande. Avre-
gistrering ar framst en administrativ fraga och bor inte uppfattas som en sanktion.

Befogenheter som myndigheterna har vid bristande efterlevnad i anldggningar
som ar registrerade finns framfor allt i artikel 54 i férordning (EG) nr 882/2004
samt 20 — 23 88 i livsmedelslagen. Detta innebdr att t.ex. foreldggande och for-
bud ar tillgangliga sanktioner. Mer om sanktioner finns i Livsmedelsverkets vég-
ledning om sanktioner i livsmedelslagstiftningen.

LIVSMEDELSVERKET Vagledning om godkéannande och registrering av
Tillsynsavdelning livsmedelsanlaggningar
Enheten for kommunstod

Faststalld: 2009-11-24 av avdelningschefen
Ersatter: 2009-05-18

35



12 Gransdragningar for livsmedelsforetag

12.1 Behorig myndighet

Behorig myndighet for att préva en anlaggning for godkannande eller registrera
en anlaggning kan vara Livsmedelsverket, lansstyrelse eller kommunal kontroll-
myndighet. Vilken myndighet som &r behorig for respektive livsmedelsanldggning
styrs av 23 § livsmedelsforordningen (2006:813).

Behorig myndighet

Livsmedelsanlaggning

Livsmedelsverket

Animalieanlaggningar sasom slakterier,
vilthanteringsanlaggningar och
styckningsanlaggningar, aggpackerier och
aggproduktanlaggningar

Kyl- och fryshus, utom sadana som lagrar och
omgrupperar kottvaror for distribution enbart
inom detaljhandeln.

Produktion vid animalieanldggningar dar volymen
ar storre &n

- 7,5 ton kottprodukter eller kottberedning per
vecka

- 5 ton malet kott per vecka

- den méngd mjolkprodukt som kan framstéllas av
2 000 000 liter mjolk per ar

- 250 ton per ar vid fiskanlaggning

- 500 ton per ar vid fiskgrossist

Anldggningar i jarnvagsvagnar, luftfartyg och
fabriksfartyg samt kyltankbatar for fisk
Tillverkningsanléggningar for spritdrycker, vin,
aromatiserade drycker baserade pa vin och
aromatiserade drinkar baserade pa vinprodukter
Systembolagets butiker m.m
Exportkontrollerade anldggningar som avses i
kungorelsen (1974:271) om kontroll vid utforsel
av Livsmedelsverket

Anlaggningar for behandling av livsmedel med
joniserande stralning

Skeppshandelslager, tullager, frilager och
anlaggningar inom frizon i vilka det férvaras
livsmedel som franveterinar synpunkt inte &r
godkanda for fri omsattning

Lansstyrelse

Primarproduktion

Kommunal kontroll-
myndighet

Produktion vid animalieanldggningar dar volymen
ar mindre &n

- 7,5 ton kottprodukter eller kottberedning per
vecka
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- 5 ton malet kott per vecka
- den mangd mjolkprodukt som kan framstéllas av
2 000 000 liter mjolk per ar
- 250 ton per ar vid fiskanlaggning
- 500 ton per ar vid fiskgrossist

e Anlédggningar for dricksvattenforsorjning

e Snus och tuggtobak

e Anlédggningar for tillverkning av tillsatser, aromer
och processhjalpmedel

e Alla livsmedelsanlaggningar som inte faller under
annan myndighets ansvar (bl.a. detaljhandel), se
definitioner avsnitt 3.1

Generell beskrivning 6ver fordelningsansvaret av livsmedelsanlaggningar

Gransdragningen mellan primarproduktion och senare led inverkar pa om lanssty-
relse eller kommunal ndmnd &r behorig myndighet. Mer om detta beskrivs i av-
snitt 12.1.1. 1 en del fall kan det vara svart att avgéra om den behdriga myndighe-
ten ar Livsmedelsverket eller kommunal ndmnd. Mer om detta beskrivs i avsnitt
12.1.2.

Ansvaret for offentlig kontroll kan flyttas mellan kommunal kontrollmyndighet
och Livsmedelsverket. Det ar da den myndigheten som istéllet har kontrollansva-
ret som aven prévar om godkannande eller registrerar verksamheten. Flytt av of-
fentlig kontroll sker i samrad mellan Livsmedelsverket och den kommunala kon-
trollmyndigheten men det ar Livsmedelsverket som fattar beslutet. I de fall en
kommunal kontrollmyndighet misskétt sitt kontrollansvar kan Livsmedelsverket
ansoka hos regeringen for att fa kontrollansvaret 6verflyttat till verket.

(jfr 15-16 88 livsmedelslagen och 23 § livsmedelsforordningen)

12.1.1 Gransdragning mellan primarproduktionen och senare led

Produkterna pa primarproduktionsniva ar ofta foremal for atgarder som leder till
en battre presentation av dem. Exempel pa det dr tvattning, ansning och sortering
av frukt och gronsaker, torkning av spannmal pa garden, slakt och rensning av
fisk eller nedlaggning och urtagning av vilt. Dessa atgarder ses som normala ru-
tinatgarder pa primarproduktionsniva

Bearbetning av produkter pa garden, till exempel vid tillverkning av ost, fram-
stéllning av juice av frukt, tillverkning av saft eller sylt, smaksattning av honung
och rokning av fisk hor inte till de verksamheter som beskrivs som primérproduk-
tion. Sadana verksamheter omfattas darfor av kraven pa livsmedelshygien i bilaga
11 till férordning (EG) nr 852/2004. Néar det géller livsmedel av animaliskt ur-
sprung ska de sarskilda bestammelserna i férordning (EG) nr 853/2004 ocksa fol-
jas.

En del gardar har verksamheter som omfattar bade priméarproduktion och bered-
ning eller bearbetning av livsmedel. | de flesta fall & avgransningen mellan pri-
marproduktion och produktion i senare led tydlig, t.ex. mellan mjélkproduktion
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och gardsmejeri, odling och gardsbutik eller kvarn. Odling av véxtprodukter, upp-
fodning av livsmedelsproducerande djur eller produktion av t.ex. mjélk och dgg
betraktas som priméarproduktion och ska registreras hos lansstyrelsen om kriteri-
erna for livsmedelsforetag ar uppfyllda.

Problem med gransdragning mellan primarproduktion och ledet efter primarpro-
duktionen kan uppsta om den huvudsakliga verksamheten inom primarproduktio-
nen har inslag av bearbetning eller omvént att en livsmedelsanlaggning har inslag
av verksamhet pa primarproduktionsniva.

Exempel 1

Potatisodling med ett tillhérande potatispackeri som packar en storre andel av
produktionen som oskalad potatis och en mindre andel som skalad potatis. Pake-
tering av oskalad potatis betraktas som primarproduktion medan paketering av
skalad potatis tillhor ledet efter primarproduktionen.

Det finns tva tankbara alternativ for registrering av packeriet, dar en eller tva
anlaggningar registreras. Om en anlaggning registreras ska registreringen ske
utifran ett riskbaserat perspektiv, det vill sdga foretaget ska registreras hos kom-
munal kontrollmyndighet och félja relevanta bestammelserna i bilaga Il till for-
ordning (EG) nr 852/2004. Om tva anlaggningar registreras ska primarproduk-
tionsdelen registreras hos lansstyrelsen och folja bestammelserna i bilaga I till
forordning (EG) 852/2004 och den andra delen av verksamheten registreras hos
kommunal kontrollmyndighet och félja bilaga 1l till samma férordning.

Odlingen ska i bada fallen vara registrerad hos lansstyrelsen eftersom odling,
skord och hantering pa produktionsplatsen tillhor primarproduktionen. Den del
av packeriet som utgor primarproduktion kan inkluderas till registreringen av
odlingen.

Oavsett vilket alternativ foretagaren valjer maste tva anlaggningar registreras, en
for primérproduktionen och en for ledet efter primarproduktionen, och kontroll-
ansvaret for hela verksamheten kommer att delas upp mellan lansstyrelsen och
kommunal kontrollmyndighet. Avgifter och kontrollfrekvens kommer da att skil-
ja sig at.

Vid problem med gransdragningen mellan lansstyrelsens och den kommunala
kontrollmyndighetens kontrollansvar bér myndigheterna samrada om den fortsatta
hanteringen och om vilken myndighet som bor tilldelas kontrollansvaret for den
aktuella verksamheten. Det bor framga av registreringsbeslutet bade vilka aktivi-
teter verksamheten innefattar och omfattningen av de olika aktiviteterna. Andras
verksamhetens inriktning eller omfattning kan ett nytt beslut om kontrollansvar
behova fattas och en annan riskklassificering behdva goras.
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Exempel 2

En gronsaksodling med tillnérande gronsakspackeri dar bade egenproducerade
gronsaker och inkopta gronsaker forpackas.

Verksamheten omfattar tva anlaggningar. Odlingen ska vara registrerad hos lans-
styrelsen. Gronsakspackeriet ska vara registrerat hos kommunal kontrollmyndig-
het eftersom foretagaren hanterar bade egenproducerade priméarprodukter och
inkopta primérprodukter. Den sammantagna verksamheten i packeriet omfattas
dérmed inte av primarproduktionsbegreppet.

| fraga om produkter av vegetabiliskt ursprung, fiskeriprodukter och vilt, ska en-
ligt 1c i bilaga I till férordning (EG) nr 852/2004, férordningen tillampas vid
transportverksamhet fran produktionsplatsen till en anlaggning, forutsatt att trans-
porten avser primérprodukter vars natur inte vasentligt har &ndrats.

Exempel 3

Spannmal som transporteras till en platta for samling, omlastning och vidare
transport till en siloanldggning eller kvarn. Vid plattan sker ingen bearbetning av
spannmalen. Verksamheten kan darfor anses omfattas av begreppet "transport-
verksamhet” inom primarproduktionen.

Spannmalsplattor anvands i regel bara kortvarigt, vid enstaka tillfallen under od-
lingssasongen. Dessa verksamheter bedéms ha en mycket liten risk &ven om stora
spannmalsvolymer kan lagras tillfalligt vid plattan. Verksamheten beddéms i nor-
malfallet inte uppfylla kriterierna for livsmedelsféretag, men undantag kan fin-
nas. Verksamheter som inte ar livsmedelsforetag ska folja bestdmmelserna om
sékra livsmedel i enlighet med artikel 14 i férordning (EG) nr 178/2002. Om
verksamheten kan betraktas som livsmedelsforetag ska den vara registrerad hos
lansstyrelsen.

En silo for lagring av obearbetad spannmal under en langre tid kan vara ett livs-
medelsforetag inom primarproduktionen om Kriterierna for viss kontinuitet och
viss grad av organisation ar uppfyllda. En siloanldggning med mottagning, rens-
ning, torkning, lagring och uttransport av spannmal utgér daremot inte av pri-
marproduktion.

Exempel 4

Bar eller svamp som plockas i skogen och tillfalligt transporteras till en insam-
lingsplats infor omlastning till en grossist, butik etc. kan ansens omfattas av be-
greppet "transportverksamhet” inom primarproduktionen.

Om insamlingsplatsen endast anvéands kortvarigt, vid enstaka tillfallen och for
begrénsade volymer kommer i normalfallet verksamheten inte uppfylla kriterier-
nas for livsmedelsforetag. Undantag kan dock finnas. Sadana verksamheter ska
vara registrerade hos lansstyrelsen.
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12.1.2 Fordelning av kontrollansvar mellan kommunal kontrolimyndighet
och Livsmedelsverket

Nedan foljer exempel pa verksamheter déar antingen kommunal kontrollmyndighet
eller Livsmedelsverket &r behorig myndighet.

Styckning

Grundlaggande ar att en styckningsanlaggning slapper styckade kottdetaljer pa
marknaden. Styckning dar alla styckningsprodukter, inklusive puts, anvénds till
egen produktion av t.ex. kottprodukter ar ddarmed ingen styckningsanlédggning.
Observera dock att enligt bilaga I11 avsnitt VI punkt 2 i 853/2004 ska allt kott som
anvands vid produktion av kottprodukter uppfylla kraven till farskt kott.

Styckning av kott kan férekomma i en styckningsanldaggning som omfattas av
bada forordningarna (EG) nr 853/2004 och (EG) nr 852/2004 eller som en verk-
samhet i en detaljhandelsanldggning som endast omfattas av forordningen (EG) nr
852/2004. Da en styckningsanlaggning omfattas av férordning (EG) nr 853/2004
ar Livsmedelsverket behorig kontrollmyndighet. Sker styckningen som en verk-
samhet i en detaljhandelsanldggning som omfattas av férordningen (EG) nr
852/2004 ar kommunal ndmnd behérig kontrollmyndighet.

Styckningsanlaggning (’853- Detaljhandelsanlaggning (’852-

anlaggning™) anlaggning™)

e Styckningsverksamhet som inte e Styckningsverksamhet med forsélj-
séljer livsmedel direkt till konsu- ning direkt till konsument dar alla
ment utan enbart levererar till andra livsmedel saljs direkt till konsu-
anlaggningar inklusive detaljhan- ment.
deln.

e Styckningsverksamhet med forsélj-

e Styckningsverksamhet som saljer ning direkt till konsument och som
livsmedel direkt till konsument men dessutom levererar livsmedel mar-
aven séljer livsmedel till andra 853- ginellt, av lokal karaktér och be-
anlaggningar eller levererar produk- gransat till andra detaljhandelsan-
ter till forédling vid andra 853- laggningar.

anlaggningar.

e Styckningsverksamhet med egen
butik och som férutom att sélja
livsmedel direkt till konsument
aven levererar livsmedel till andra
anlaggningar inklusive detaljhan-
deln som Gverskrider nagon av be-
gransningarna marginell, av lokal
karaktér och begrénsad.

Observera att gallande TSE-krav avseende borttagning av specificerat riskmaterial
(SRM) medfor att en detaljhandelsanlédggning bara kan stycka parter med ryggrad
fran notkreatur under 30 manader. Borttagning maste ske vid en av Livsmedels-
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verket godkand styckningsanlaggning. SRM fran notkreatur dldre &n 30 manader
ska avlagsnas

a) i slakterier eller, i forekommande fall, pa andra platser for slakt,

b) i styckningsanlaggningar nar det ar fraga om ryggraden pa nétkreatur

Vilthanteringsanlaggning

Det finns inga begransningar for hur mycket en detaljhandelsanlaggning som han-
terar vilt enligt nedanstaende villkor far ta emot eller sélja. Det som kan vara be-
gransande &r den enskilda jagarens leveranser som endast far vara sma mangder,
las mer i vagledningen Jagarens direkta leveranser av sma mangder vilt och kott
av vilt.

Vilthanteringsanlaggning ("’853- Detaljhandelsanlaggning (’852-

anlaggning™) anlaggning™)

e Anldggningar som hanterar vilt och | ¢ Inkdp och uppslaktning av vilt med
som inte saljer kottet fran vilt direkt forsaljning direkt till konsument dér
till konsument utan enbart levererar alla livsmedel séljs direkt till kon-
till andra anlaggningar inklusive de- sument.
taljhandeln.

e Inkop och uppslaktning av vilt med

e Anlaggningar som saljer kott fran forsaljning direkt till konsument
vilt direkt till konsument men dven och som i tillagg levererar livsme-
séljer kott till andra 853- del marginellt, lokalt och begransat
anlaggningar eller levererar produk- till andra detaljhandelsanlaggning-
ter till foradling vid andra 853- ar.

anlaggningar.

e Anldggningar med egen butik och
som forutom att sélja kott fran vilt
direkt till konsument &ven levererar
kottet till andra anlaggningar inklu-
sive detaljhandeln som 6verskrider
nagon av begransningarna margi-
nell, lokalt och begransad.

12.2 Gransdragningar mellan godkannande och registre-
ring

Verksamheter som hanterar livsmedel av animaliskt ursprung ska i princip alltid
uppfylla kraven i bade férordning (EG) nr 852/2004 och férordning (EG) nr
853/2004. Detta galler bade hantering av obearbetade produkter av animaliskt
ursprung, t.ex. ratt kott, opastoriserad mjolk, farsk fisk, och vid framstéllningen av
bearbetade produkter av animaliskt ursprung, t.ex. salami, ost, fiskbullar. Ytterli-
gare exempel pa bada dessa produktgrupper ges i Kommissionens vagledning till
forordning (EG) nr 853/2004.
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12.2.1 Gréansdragningar mellan 853-anlaggningar och 852-anlaggningar med
hantering av livsmedel av animaliskt ursprung

e Priméarproduktion for anvandning inom privathushall
Primarproduktion for anvandning inom privathushall dar privathushall in-
nebér primarproducentens eget hushall omfattas éverhuvudtaget inte av
livsmedelslagstiftningen.

Artikel 1.3.a i férordning (EG) nr 853/2004

e Matlagning och lagring av livsmedel i det privata hushallet
Enskildas beredning, hantering och lagring av livsmedel f6r konsumtion
inom privathushall omfattas éverhuvudtaget inte av livsmedelslagstift-
ningen.

Artikel 1.3.b i férordning (EG) nr 853/2004

e Detaljhandel med leverans direkt till konsument
Detaljhandelsanléggning t.ex. butik med styckning av kott eller gardsmeje-
ri som tillverkar ost med egen gardsbutik och som endast levererar aktuel-
la produkter direkt till konsument ska registreras.

Artikel 1.5.a i férordning (EG) nr 853/2004

e Kyl- och fryslager av livsmedel av animaliskt ursprung for leverans
till detaljhandel
For ett kyl- och fryslager som lagrar och levererar livsmedel av animaliskt
ursprung till en annan detaljhandelsanldaggning ska endast temperaturkra-
ven i bilaga Il i férordning (EG) nr 853/2004 tillampas och anléaggningen
anses som en detaljhandelsanlaggning.
Artikel 1.5.b.i i férordning (EG) nr 853/2004

Ska daremot leveransen fran kyl- och fryslagret ske till en anlaggning som
omfattas av kraven pa godkannande enligt férordning (EG) nr 853/2004
ska aven lagret godkannas.

e Omforpackningsanlaggning

En omférpackningsanlaggning, d.v.s. en anlaggning som bryter innerfor-
packning pa redan inslagna animaliska produkter, for att skiva eller dela
(bita) redan beredda livsmedel, omfattas av foérordning (EG) nr 853/2004
och ska darmed godkannas och tilldelas ett godkannandenummer. Aven
exempelvis dgg och ost som delas eller hanteras vid omgruppering anses
omforpackade trots att de saknar innerforpackning. For att sakra sparbar-
heten far inte livsmedelsforetagare slappa ut produkter av animaliskt ur-
sprung som har omférpackats med innerférpackning utan att ett nytt iden-
tifieringsmarke har satts pa produkterna.

e Tillverkning av blandprodukter av honung eller smakséattning av
honung
En livsmedelsforetagare som tillverkar blandprodukter av honung, smak-
satter honung eller blandar honung fran olika biodlare, inklusive import,
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omfattas av forordning (EG) nr 853/2004 men inte av krav pa godkannan-
de eller av identifieringsmarkning. Det innebér att dessa verksamheter ska
vara registrerade och folja relevanta bestdammelser i forordning (EG) nr
852/2004 och de allménna principerna for produkter av animaliskt ur-
sprung i forordning (EG) nr 853/2004 (sérskilt bestimmelserna om pro-
dukter fran lander utanfér gemenskapen i artikel 6). Se dven Livsmedels-
verkets vagledning om honung och producenters leveranser av sma mang-
der honung.

e Hantering av livsmedel av animaliskt ursprung i detaljhandel for le-
verans till annan detaljhandel da leveransen ar marginell, av lokal ka-
raktar och begréansad
Leveranserna av livsmedel av animaliskt ursprung fran en detaljhandelsan-
laggning till en annan detaljhandelsanlaggning som sker marginellt, av lo-
kal karaktar och begransat omfattas endast av krav pa registrering.

Livsmedelsverkets tolkning av begreppen lokal karaktér, marginellt
och begransat:

— Lokal karaktar innebér att leveransen sker till naromradet, dvs
hemkommunen och angransande kommuner.

— Marginellt innebar en maximal produktionsvolym pa 500 kg per
vecka.

— Begransat innebar ett begransat sortiment och/eller ett begransat
antal mottagare.

Detta forutsatter att aktuell detaljhandelsanldggning &ven har en
viss leverans av de animaliska livsmedlen direkt till
konsument.

Nedan féljer exempel pa hantering av livsmedel av animaliskt ursprung
som skulle kunna ske i en detaljhandel och déar en viss del skulle kunna le-
vereras till andra detaljhandelsanlaggningar:

e inkdp och uppslaktning av sma mangder frilevande vilt (inklusive
frilevande vilt i hagn) direkt fran jagare

e styckning av kott

o tillverkning av kottberedningar (flintastek, kryddade burgare) eller
malet kott

o tillverkning av kottprodukter (rokt kott, korv)

o tillverkning av fiskprodukter (rokt fisk, saltad fisk, gravad fisk,
attiksinlagd fisk)

o tillverkning av mjolkprodukter (ost, smor, fermenterade
mjolkprodukter sasom filmjolk och yoghurt, rdmjélksprodukter
sasom kalvdans).

e sétter samman livsmedel av vegetabiliskt ursprung med livsmedel
av animaliskt ursprung (obearbetad animalisk produkt) till en
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slutprodukt (fardigmat) som fortfarande &r i det narmaste ra (sushi,

fiskeriprodukt), rabiffar (kottberedning), gor bearnaisesas av ej

pastoriserad &ggula).
Artikel 1.5.b.ii 1 forordning (EG) nr 853/2004 och 22 § LIVSFS, se &ven
pkt 6.3 i Kommissionens vagledning for forordning (EG) nr 853/2004

e Sammansatta livsmedel
Begreppet sammansatta livsmedel av vegetabiliskt ursprung och bearbeta-

de produkter av animaliskt ursprung ar central nér det galler att avg6ra om

en anlaggning ska uppfylla kraven i enbart férordning (EG) nr 852/2004
eller bade i férordningarna (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 853/2004.
Gransdragningen forklaras i nedanstaende tabell Denna uppdelning avser
inte hantering av dessa livsmedel i detaljhandeln utan endast i anlaggning-
ar for vilka det finns sarskilda godk&nnandekrav enligt férordning (EG) nr

853/2004.
Verksamhet Forordning |Produkter
Tillverkning av livsmedel | 852/2004 Konserverad ravioli med fyllning av
bestaende av produkter med fardigkokt kottfars

vegetabiliskt ursprung och
bearbetade produkter av
animaliskt ursprung

Pizza med ost och kokt skinka
Soppa med kottextrakt
Smorgas/sallad med ost och skinka
Graddtarta

Fardigmat bestaende av stekta kott-
bullar och gronsaker

Mjolkchoklad

Majonnas tillverkad av pastoriserad
aggmassa

Tillverkning av livsmedel
bestaende av produkter med
vegetabiliskt ursprung och
obearbetade produkter av
animaliskt ursprung

853/2004

Ravioli med fyllning av ra kottfars
Majonnas tillverkad av raa agg
Leverpastej

Fiskbullar

Raa grillspett med kott eller fisk
Sushi

Observera att det inte &r avsikten att produktion av bageriprodukter tillverkade
med raa &gg ska regleras av forordning (EG) nr 853/2004. Om en anlaggning ska
leverera sadana produkter till andra lander ska dock kraven i denna férordning
uppfyllas, i 6vriga fall galler enbart férordning (EG) nr 852/2004. Produkten av
animaliskt ursprung som ingar i bageriprodukten ska dock komma fran en anlagg-
ning som ar godkand enligt férordning (EG) nr 853/2004.

Det framgar i artikel 1.2 i férordningen (EG) nr 853/2004 att forordningen inte
ska tillampas fér sammansatta livsmedel som innehaller livsmedel av vegetabi-
liskt ursprung och bearbetade livsmedel av animaliskt ursprung. Det finns exem-
pel pa nar forordningen anda ska tillampas. Anlaggningar som producerar exem-
pelvis ost, yoghurt eller korv omfattas naturligt av forordning (EG) 853/2004 da
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de ar livsmedel av animaliskt ursprung. Man kan inte undkomma kraven for till-
lampning av forordning (EG) nr 853/2004 genom att gora dessa livsmedel till
sammansatta livsmedel genom att exempelvis tillsatta orter till osten, frukt i yog-
hurten eller vitlok till korven.

Artikel 1.2 i forordning (EG) nr 853/2004, se aven bilaga I11 i Kommissionens
vagledning for férordning (EG) nr 853/2004

12.2.2 Anlaggningar som hanterar livsmedel av animaliskt ursprung for vil-
ka det inte har faststéllts sarskilda krav

Forordning (EG) nr 853/2004 innehaller inga narmare bestammelser for vissa
produkter av animaliskt ursprung, t.ex. honung. I dessa fall ska livsmedlen av
animaliskt ursprung hanteras i enlighet med relevanta bestdimmelser i férordning
(EG) nr 852/2004 och de allmanna principerna for produkter av animaliskt ur-
sprung i férordning (EG) nr 853/2004 (sarskilt bestammelserna om produkter fran
lander utanfor gemenskapen i artikel 6).

Eftersom det for dessa produkter inte finns nagra krav i bilaga 111 till férordning
(EG) nr 853/2004 far de anlaggningar som hanterar produkterna inte godkannas
och inte heller marka livsmedlen med identifieringsmarken.

Se aven punkt 3.2 i kommissionens vagledning till forordning (EG) nr 853/2004.

13 Godkannande av anlaggningar

Godkannande av anldggningar innebér att foretagaren har att visa for kontroll-
myndigheten att en anlaggning uppfyller relevanta krav i lagstiftningen innan
livsmedel far slappas ut pa markanden fran anlaggningen. Kontrollmyndigheten
har i provningsprocessen att beddma om de forutsattningar som foretagaren visar
upp, t.ex. tekniska lésningar av lokaler och utrustning, faroanalys av verksamhe-
ten och rutiner t.ex. inom systemet for egenkontroll &r tillrackliga och andamals-
enliga. Godkénnandeprocessen mynnar ut i ett godkannande- eller ett avslagsbe-
slut.

Myndigheten far endast godkanna en livsmedelsanlaggning om livsmedelsforeta-

garen har visat att dennes anlaggning uppfyller relevanta krav i livsmedelslagstift-
: 1

ningen-.

Detta innebér att bedémningen, utdver lokalernas lamplighet, uppbyggnad och
utrustning, dven ska omfatta de metoder och rutiner som tillampas for verksamhe-
ten.

! Artikel 31.2 ¢ i férordning (EG) nr 882/2004
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13.1 Beskrivning av godkéannandeprocessen

Nedan foljer en beskrivning av godkannandeprocessen. Den bérjar med en an-
sOkan till och avslutas med ett beslut. Prévning av ansokan avslutas alltid med
beslut om godkénnande av livsmedelsanlaggning, beslut om avslag pa ansokan
eller beslut om avvisning. Parallellt med denna process ska dven reservation och
tilldelning av godkannandenummer ske. Tilldelningen bor ske samtidigt som an-
laggningen godkénns av behdrig myndighet. Kontrollmyndigheten bor informera
foretagaren om de olika stegen i handlaggningen. Las mer om anstkan i avsnitt

10.2.

Overgripande beskrivning av godkannandeprocessen

Ansokan inkommer

|

Tilldelning av Beddmning och |Ej OK Avvisa ansékan
godkadnnandenummer eventuell >
, komplettering
E oK
SRR | 2
| Kontakta Livsmedels-
i verket och :
! reservera ett nytt !
' godkannandenummer |
_____________ T A 4
' Kontrollbesdk pa | Avsla ansokan
' plats d
I: A
v v
Tilldelning av Beslut om
godkannandenum- villkorat
mer godkannande
A 4
Beslut om
> godkannande
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13.1.1 Kontrollbesok pa plats

Kontrollmyndigheten ska besoka verksamheten pa plats innan godkannande kan
utfardas®. Vid besoket kontrolleras att foretagets lokaler samt metoder och rutiner
uppfyller lagstiftningens krav. Besoket ska dokumenteras.

Besok pa plats bor begaras av foretagaren och bor ske forst da lokalerna ar helt
fardigstallda med inredning och utrustning pa plats.

13.1.2 Uppgifter i beslut om godkadnnande

I reglerna finns inga detaljkrav pa vilka uppgifter ett beslut ska innehalla. Ett be-
slut om godkannande bor vara formulerat positivt och ange vilken verksamhet
som godkanns. Foljande dr exempel pa vad ett beslut bor innehalla.

o [FOretagarens namn och adress

« Organisationsnummer eller personnummer

o Anldggningens belédgenhet

o Tilldelat godkdannandenummer

o Uppgifter om anléggningstyp anpassat till “tekniska listan” (se 13.2)

e Vilken verksamhet som anldggningen godkanns for.
T.ex. bor det tydligt framga sortiment, typ av beredning, om verksamheten in-
nefattar leverans av varor till andra foretag, om tillverkning av sér-nar-
livsmedel ingar etc.

o | forekommande fall det tidsintervall som godké&nnandet galler for.

« Hanvisning till eventuella kontrollrapporter och andra handlingar som ligger
till grund for beslutet.

13.1.3 Villkorat godkannande

Villkorat godk&nnande ger en livsmedelsforetagare samma ratt som ett slutligt
godkannande att fran anlaggningen slappa ut livsmedel pa marknaden. Kravet pa
dessa livsmedel &r att de &r sakra i enlighet med artikel 14 i forordning (EG) nr
178/2002. Livsmedelsforetagaren maste visa att anlaggningen uppfyller vissa krav
for att kvalificera for ett villkorat godkénnande, se artikel 31 d i férordning (EG)
nr 882/2004. Relevanta krav pa lokal och utrustning ska vara uppfyllda sa det &r
kravet pa grundforutsattningar och HACCP-baserade forfaranden (metoder grun-
dade pa HACCP-principerna) som kan tankas fa vara inte helt komplett och/eller
inte infort i praktiken. Bristerna i detta system far dock inte vara sadana att livs-
medelssakerheten dventyras.

Ett villkorat godkénnande far forsta gangen omfatta hdgst 3 manader. Ett beslut
om villkorat godkannande far forlangas om “vasentliga framsteg” gjorts, men kan
inte gélla langre &n totalt 6 manader. Av ett beslut om villkorat godkénnande ska
det framga att beslutet forfaller om det inte forlangs. Villkorat godkénnande kan
salunda ges for kortare tid vilket kan vara lampligt i vissa fall. For fabriks- och
frysfartyg &r denna forlangningsméjlighet utokad till totalt 12 manader®.

2 Artikel 4.3 férordning (EG) nr 853/2004, artikel 31.2 férordning (EG) nr 882/2004
% Artikel 3.2 i férordning (EG) nr 854/2004

LIVSMEDELSVERKET Vagledning om godkéannande och registrering av
Tillsynsavdelning livsmedelsanlaggningar
Enheten for kommunstdd
Faststalld: 2009-11-24 av avdelningschefen
Ersatter: 2009-05-18



Det &r inte alltid lampligt att tillampa villkorat godkannande. Det ska ocksa note-
ras att kontrollmyndigheten har méjlighet att ge villkorat godkénnande betydligt
kortare tid &n de tre plus tre manader som namns i reglerna. Dessa tider &r maxti-
der och det &r ingen skyldighet for myndigheten att alltid tillampa maxtiderna. Att
helt avsta fran villkorat godkannande ar lampligt vid t.ex. mycket tillfalliga
och/eller kortvariga verksamheter, och att ge villkorat godkdnnande med betydligt
kortare tidsintervall kan vara lampligt vid t.ex. sdsongsverksamheter. Villkorat
godkannande bor inte anvandas nér foretagaren inte har adekvata HACCP-
baserade forfaranden eller har rutiner som inte alls borgar for livsmedlens séker-
het. Villkorat godkénnande far inte anvandas om det finns brister i lokal eller ut-
rustning.

Av ovan namnda artikel 31 d framgar ocksa att det kravs av livsmedelsforetagaren
att det gjorts "vasentliga framsteg” for att myndigheten ska fa forlanga ett villko-
rat godkannande.

Om villkorat godkannande utférdats ska en uppfoljande kontroll ske inom villko-
rad tid.

Uppféljningen kan resultera i:
1. att anldggningen godkanns
2. att det villkorade godkannandet forlangs under forutséttning att det gjorts
vasentliga framsteg i verksamheten
3. att ett godkénnande inte kan ges och att inte heller ett beslut om férlangt
villkorat godkannande kan fattas.

Livsmedelsforetagare ar skyldiga att upphtra med driften av sin verksamhet om
myndigheten inte ger férlangning vid villkorat godkénnande®. Nar godkannandet
upphort att gélla ar det forbjudet att slappa ut livsmedel pa marknaden fran an-
laggningen.

13.2 Tekniska listan

Information om vilka anldggningar som ar godkanda inom EU ska goras tillgang-
lig for 6vriga medlemsstater och allménheten.® Detta innebar i praktiken att varje
medlemsland haller uppdaterade register 6ver anlaggningar som godkénts och
omfattas av foérordning (EG) nr 853/2004. Kommissionen har utvecklat en gemen-
sam modell for hur dessa register ska vara uppbyggda genom att definiera ett antal
tekniska specifikationer®. Alla medlemslanders register ar darmed uppbyggda en-
ligt samma struktur och varje anldggning klassificeras enligt samma definitioner.

* Artikel 4.4 i forordning (EG) nr 882/2004

> Artikel 31.2 férordning (EG) nr 882/2004

® Technical specifications in relation to the master list of lists and the lists of EU approved food
establishments. SANCO0/2179/2005

LIVSMEDELSVERKET Vagledning om godkéannande och registrering av
Tillsynsavdelning livsmedelsanlaggningar
Enheten for kommunstod

Faststalld: 2009-11-24 av avdelningschefen
Ersatter: 2009-05-18



Varje anlaggning som omfattas av férordning (EG) nr 853/2004 och godkéanns av
behorig myndighet ska foras in i Sveriges nationella register, som drivs av Livs-
medelsverket.

13.3 Reservation och tilldelning av godkdnnandenummer

Innan verksamheten pa en anlaggning som omfattas av krav pa godkéannande i
forordning (EG) nr 853/2004 paborjas ska anldaggningen tilldelas ett godkannan-
denummer av behorig kontrollmyndighet (kommunal kontrollmyndighet eller
Livsmedelsverket). Livsmedelsverket ansvarar for den tekniska listan (se 13.2)
och nummerserien. Detta innebér i praktiken att da den kommunala kontrollmyn-
digheten godkanner en anlaggning kontaktas Livsmedelsverket som da tillhanda-
haller ett godkannandenummer. Den kommunala kontrollmyndigheten tilldelar
sedan godkénnandenumret till anlaggningen. Detta géller dven anlédggningar dar
ett villkorat godk&nnande utfardats. Tilldelning bor ske i samband med att god-
kannandet utfardas och innebar inget separat beslut utan bor ses som en del av
godkannandeprocessen.

Det finns mojlighet att reservera godkannandenummer i samrad med Livsmedels-
verket. Detta ger foretaget mojlighet att exempelvis trycka forpackningsmaterial i
forvag.

13.4 Betydande andringar och agarbyte

Ett godkannande géller for
e en livsmedelsforetagares
o verksamhet
e vid en anlaggning

Huvudregeln ar att vid andring i en eller flera av ovanstaende punkter kravs ett
nytt godkénnande. Betydande &ndringar beskrivs utforligt i avsnitt 10.3. Betydan-
de andringar kan betyda att ett nytt godkdnnandebeslut kravs.

Ett godkannande &r knutet till en livsmedelsforetagare och ger salunda inte nagon
annan rétt att bedriva verksamhet i aktuell anlaggning. Efter ett dgarbyte kravs
darfor ett nytt godkannande.

13.5 Aterkallande av godkénnande

| samband med aterkallande av godkannande for en anlaggning ska dven godkan-
nandenumret aterkallas. Den kommunala kontrolimyndigheten ska omgaende rap-
portera aterkallande av godkannande av animalieanlaggning till Livsmedelsverket.

Las mer om aterkallande av godkannande i Livsmedelsverkets vagledning om
sanktioner i livsmedelslagstiftningen.
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14 Laghanvisningar

14.1 Anlaggningar som ska godkannas

Anldggningar som ska godkannas enligt férordning (EG) nr 853/2004 (dvs. de
livsmedel som omfattas av forordningens rackvidd enligt artikel 1 i forordning
(EG) 853/2004). Noteras bor att de grundlédggande reglerna om bl.a. godkannande
som aterfinns i artikel 6 i forordning (EG) nr 852/2004 ocksa galler for animalie-
anlaggningar.

Av beslutet ska arten och omfattningen framga av den verksamhet for vilken an-
laggningen godkénns. For att det i ett senare skede ska vara mojligt att avgéra om
verksamhet som inte omfattas av godkannandet bedrivits vid en anldggning ar det
viktigt att precisera beslutet.

XX godkanner foljande livsmedelsanlaggning for den verksamhet och den om-
fattning som framgar av detta beslut ...”

Beslutet ar fattat med stod av 23 § livsmedelsférordningen (2006:813) och enligt
artikel 4 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29
april 2004 om faststéllande av sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt
ursprung,”.

14.1.1 Villkorat godkannande av livsmedelsanlaggning

Enligt artikel 31 punkt 2 d i férordning (EG) nr 882/2004 ges mojlighet att utfarda
s.k. villkorat godkannande om det framgar att anlaggningen uppfyller alla krav pa
uppbyggnad och utrustning. Se avsnitt 13.1.3. Ett villkorat godkannande far galla
i max tre manader, vilket genom nytt beslut kan forlangas ytterligare hogst tre
manader om "vasentliga framsteg” gjorts. Darefter finns ingen ytterligare mojlig-
het till forlangning, varfor ett fortsatt bedrivande av livsmedelsverksamhet vid
anlaggningen forutsatter att samtliga relevanta krav i lagstiftningen ar uppfylida
och att godkannande beviljats.

” XX beslutar att meddela ett villkorat godkannande for foljande anldggning for
den verksamhet och den omfattning som framgar av detta beslut...
Detta godkannande galler t.0.m. den dd-mm-aa.

Beslutet ar fattat med stod av 23 § livsmedelsférordningen (2006:813), artikel 4 i
Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 853/2004 av den 29 april 2004
om faststéllande av sérskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung
och artikel 31 punkt 2 d i Europaparlamentet 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 bestimmelserna om
djurhélsa och djurskydd.

(Foljande information bor tydligt framga av beslutet, men bor inte inga i be-
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slutsmeningen.)

”Information om villkorade godkannanden:

Observera att det vid utgangen av detta godkannandes giltighetstid inte langre ar
tillatet att bedriva livsmedelsverksamhet vid anlaggningen om inte kontrollmyn-
digheten dessforinnan beslutat att godkanna anlaggningen.”

14.2 Anlaggningar som inte kan godkannas

Enligt artikel 31 punkt 2 ¢ forordning (EG) nr 882/2004 far kontrollmyndigheten
inte godk&nna en anldggning for den bertrda verksamheten om inte livsmedelsfo-
retagaren visat att alla relevanta krav i livsmedelslagstiftningen ar uppfyllda. For
det fall att foretagaren inte visat att sa ar fallet kan, som ovan namnts, kontroll-
myndigheten dock under vissa forutsattningar meddela ett tillféalligt villkorat god-
kannande. For villkorat godkannande kréavs att alla de krav pa anlaggningens upp-
byggnad och utrustning som framgar av gemenskapslagstiftningen och nationell
ratt &r uppfyllda. Om inte dessa grundlaggande krav ar uppfyllda kan inte ens vill-
korat godkannande utfardas och livsmedelsverksamhet far saledes inte bedrivas
vid anl&ggningen.

Beroende pa situationen sa kan i princip tva typer av beslut vara aktuella i fall da
ett godkénnande inte kan meddelas.

A. Om en anlédggning inte lever upp till kraven i lagstiftningen ska godkén-
nandeprocessen utmynna i ett beslut om att ansokan avslas. ”XX beslutar
att avsla ansokan om godkannande for verksamheten...” | ett avslagsbe-
slut bor hénvisning i princip goras till samma lagrum som om godkann-
ande hade givits. Myndigheten b6r noga lyfta fram de konkreta krav som
kontrollmyndigheten menar att sékanden inte uppfyller samt hanvisa till
de bestammelser av vilka kraven framgar. Beslut ska alltid motiveras, men
myndigheten bor vara extra noga med motiveringen av avslagsbeslut. S6-
kanden maste ges mojlighet att forsta varfor ett godkannande inte gavs och
vad denne ska koncentrera sig pa att bemota infor ett eventuellt 6verkla-
gande.

B. I fall da kontrollmyndigheten inte kan avgéra fragan om godkannande pa
grund av att sokanden inte lamnar in tillrdckligt med beslutsunderlag, ens
efter paminnelser, bér utmynna i ett avvisningsbeslut. XX beslutar att av-
visa ansokan om godkannande pa grund av att sa stora brister i ansokan
foreligger att det inte &r mojligt for XX att gora tillracklig beddmning...”
Ett avvisningsbeslut beroende pa en ofullstandig ansékan grundas pa 9 §
LIVSFS 2005:20.

Notera att beslut att inte godkanna en anléggning ar ett s.k. betungande beslut
som kan odverklagas. Beslutet ska vara val motiverat och ska forses med lagangi-
velser och 6verklagandehanvisning.
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15 Overgangsbestammelser

Tidigare godkédnnanden som har meddelats med stéd av den nu upphévda 5 § i
LIVSFS 2005:20 anses som en registrering enligt de nya foreskrifterna.

En ansokan om godkannande enligt den nu upphévda 5 § som inte lett till beslut
av kontrollmyndigheten fére den 1 december 2009 anses som en anmalan for regi-
strering enligt de nya foreskrifterna.
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