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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EG) nr 852/2004
av den 29 april 2004
om livsmedelshygien
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA

FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenskapen, sérskilt artiklarna 95

och 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag’,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,
efter att ha hort Regionkommittén,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget®, och

! EGT C 365 E, 19.12.2000, s. 43.

? EGT C 155,29.5.2001, s. 39.

3 Europaparlamentets yttrande av den 15 maj 2002 (EGT C 180 E, 31.7.2003, s. 267), radets
gemensamma standpunkt av den 27 oktober 2003 (EGT C 48 E, 24.2.2004, s. 1),
Europaparlamentets stindpunkt av den 30 mars 2004 (dnnu ej offentliggjord i EGT) och
radets beslut av den 16 april 2004.



av foljande skal:

(1

2

3)

“4)

Genomforandet av en hog skyddsniva for manniskors liv och hélsa ar ett av de grundlaggande
mélen med livsmedelslagstiftningen enligt forordning (EG) nr 178/2002". T den forordningen
faststélls ocksa andra gemensamma principer och definitioner for medlemsstaternas och
gemenskapens livsmedelslagstiftning, inklusive syftet att uppna fri rorlighet for livsmedel

inom gemenskapen.

I radets direktiv 93/43/EEG av den 14 juni 1993 om livsmedelshygien® faststills allménna

regler for livsmedelshygien samt forfaranden for kontroll av att dessa regler {6ljs.

Erfarenheten har visat att dessa regler och forfaranden utgor en god grund for att garantera
livsmedelssikerhet. Inom ramen for den gemensamma jordbrukspolitiken har ménga direktiv
antagits for att faststélla sirskilda hélsoregler for produktion och utslédppande pa marknaden
av produkter som ingér i forteckningen i bilaga I till fordraget. Dessa hilsoregler har minskat
handelshindren for de beroérda produkterna, vilket har bidragit till forverkligandet av den inre

marknaden, samtidigt som reglerna garanterar att folkhdlsoskyddet halls pa en hog niva.

Dessa regler och forfaranden innehaller gemensamma principer for folkhélsan, i synnerhet nér
det géller tillverkares och behdriga myndigheters ansvar, krav pa anldggningarnas struktur,
drift och hygien, forfaranden for godkdnnande av anldggningarna, krav pa lagring och

transport samt markning med kontrollmarke.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om
allméinna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av

Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och om forfaranden i fragor som géller
livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1). Forordningen dndrad genom forordning (EG)
nr 1642/2003 (EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).

EGT L 175, 19.7.1993, s. 1. Direktivet dndrat genom Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).



)

(6)

(7

®)

)

Dessa principer utgor en gemensam grund for hygienisk produktion av alla typer av
livsmedel, d4ven de produkter av animaliskt ursprung som finns fortecknade i bilaga I till

fordraget.

Utover denna gemensamma grund behovs sdrskilda hygienregler for vissa livsmedel. 1
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr .../2004 av den ... om faststdllande av

sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung’ faststills dessa regler.

Huvudsyftet med de nya allménna reglerna och de sérskilda hygienreglerna ér att sikerstélla

en hog niva pa konsumentskyddet med avseende pé livsmedelssikerhet.

Livsmedelssékerhet fran platsen for primérproduktionen till utsldppandet pa marknaden eller
export kraver ett integrerat synsétt. Alla livsmedelsforetagare i hela kedjan bor se till att

livsmedelssikerheten inte dventyras.

Gemenskapsreglerna bor inte tillimpas pa priméirproduktion f6r anvindning inom
privathushall eller pa enskildas beredning, hantering eller lagring av livsmedel {for
konsumtion inom privathushall. Dessutom bor dessa regler endast gélla foretag, vilket ar en

verksamhetsform som forutsétter viss kontinuitet och en viss grad av organisation.

Se sidan ... 1 detta nummer av EUT.



(10)

(In

(12)

(13)

Faror med livsmedel i primérproduktionen bor identifieras och kontrolleras pé ett korrekt sétt
for att malen i denna forordning skall kunna uppnés. Vid direkta leveranser av smé mingder
primérprodukter fran producerande livsmedelsforetagare till konsumenter eller till lokala
detaljhandelsforetag dr det emellertid 1dmpligt att skydda folkhélsan genom nationell

lagstiftning, sdrskilt med tanke pa de nira forbindelserna mellan producent och konsument.

Det dr i allménhet &nnu inte majligt att tillimpa principerna om faroanalys och kritiska
styrpunkter (HACCP) pa primérproduktionen. Riktlinjer for god praxis bor dock uppmuntra
anvidndningen av ldmpliga hygieniska metoder inom jordbruksanldggningar. Nar det &r
nodvéndigt bor sirskilda hygienregler for primarproduktion komplettera dessa riktlinjer. De
hygienkrav som stills pa primadrproduktionen och dirmed sammanhéngande verksamhet bor

skilja sig frdn de krav som stélls pa annan verksambhet.

Livsmedelssikerheten &r resultatet av flera faktorer: lagstiftningen bor faststilla minimikrav
for hygien, offentlig kontroll bor genomforas for att kontrollera att livsmedelsforetagarna
foljer reglerna och livsmedelsforetagare bor uppritta och genomfora program och forfaranden

for livsmedelssidkerhet som bygger pA HACCP-principerna.

For ett framgangsrikt genomforande av forfaranden som bygger pa HACCP-principerna krévs
att anstéllda i livsmedelsforetag samarbetar och engagerar sig fullt ut. Darfor bor anstillda
vidareutbilda sig. HACCP-systemet dr ett instrument som hjélper livsmedelsforetagarna att na
en hogre standard av livsmedelssékerhet. HACCP-systemet bor inte betraktas som en metod

for sjdlvreglering och bdr inte ersitta offentlig kontroll.



(14)

(15)

(16)

Kravet pa att inrétta forfaranden som bygger pA HACCP-principerna bor i inledningsskedet
inte tillimpas pé primirproduktionen, men mdjligheten att utvidga detta kommer att
behandlas av kommissionen i dess granskning av tillimpningen av denna forordning.
Medlemsstaterna bor emellertid uppmuntra foretagare i priméarproduktionen att sé langt

mdjligt tillimpa sadana principer.

HACCP-kraven bor ta hdnsyn till principerna i Codex Alimentarius. De bor ge utrymme for
den flexibilitet som kan behdvas i olika situationer, 4ven inom smaforetag. Det &r sérskilt
nodvéndigt att inse att det i vissa livsmedelsforetag inte &r mojligt att faststélla kritiska
styrpunkter och att god hygienpraxis i vissa fall kan ersitta dvervakningen av kritiska
styrpunkter. P4 samma sitt innebér kravet att faststélla "kritiska gransvarden" inte att det ar
nodviandigt att alltid faststélla ett numeriskt gransvérde. Kravet pa att bevara dokument

behover dessutom vara flexibelt, sa att bordorna inte blir for stora for mycket sma foretag.

Det dr ocksé lampligt med flexibilitet for att mdjliggdra fortsatt anvéindning av traditionella
metoder i alla led i produktions-, bearbetnings- eller distributionskedjan for livsmedel och i
forhéllande till krav pé anldggningarnas struktur. Flexibilitet ar sérskilt viktigt for omraden
med sérskilda geografiska begrénsningar, sdsom de regioner i de yttersta randomradena som
avses 1 artikel 299.2 i fordraget. Flexibiliteten bor dock inte dventyra livsmedelssdkerheten.
Eftersom alla livsmedel som produceras i enlighet med hygienreglerna kommer att omséttas
fritt i gemenskapen, bor dessutom det forfarande som tillater medlemsstaterna att vara flexibla
vara helt 6ppet. Forfarandet bor omfatta mojligheten att, vid behov och for att 16sa konflikter,
diskutera i Stdndiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa, som inréttats genom

forordning (EG) nr 178/2002.



(17

(18)

(19)

(20)

Genomforandet av hygienreglerna kan styras genom att mél faststélls, till exempel for
reduktionen av patogener, eller genom prestationsnormer (performance standards).
Forfaranden for detta &andamal bor dérfor faststdllas. Sddana mal skulle komplettera den
nuvarande livsmedelslagstiftningen, t.ex. radets forordning (EEG) nr 315/93 av

den 8 februari 1993 om faststéllande av gemenskapsforfaranden for frimmande &mnen i
livsmedel, i vilken det foreskrivs hogsta tillatna gransvirden for vissa frimmande dmnen,
och férordning (EG) nr 178/2002, som forbjuder att icke sékra livsmedel slépps ut pa

marknaden och utgor en enhetlig grund for tillimpningen av forsiktighetsprincipen.

Kommissionen och medlemsstaterna bor ha ett néra och effektivt samarbete inom Sténdiga
kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa for att hinsyn skall kunna tas till tekniska och
vetenskapliga framsteg. Denna forordning tar hinsyn till de internationella ataganden som
foreskrivs i WTO-avtalet om sanitira och fytosanitdra frdgor samt internationella normer for

livsmedelssdkerhet 1 Codex Alimentarius.

For att de behdriga myndigheterna effektivt skall kunna utfora offentlig kontroll méste

anlidggningar registreras och livsmedelsforetagarna samarbeta.

Sparbarhet av livsmedel och livsmedelsingredienser genom livsmedelskedjan ar vasentligt for
livsmedelssékerheten. Forordning (EG) nr 178/2002 innehaller regler for att garantera att
livsmedel och livsmedelsingredienser kan sparas samt faststéller ett forfarande for att anta

tillimpningsforeskrifter for dessa principer pa sirskilda omréden.

1

EGT L 37, 13.2.1993, s. 1. Férordningen éndrad genom férordning (EG) nr 1882/2003.



(21) De livsmedel som importeras till gemenskapen skall uppfylla de allménna krav som
foreskrivs i1 forordning (EG) nr 178/2002, eller uppfylla bestimmelser som é&r likvérdiga med
gemenskapens bestammelser. I den hér forordningen faststills vissa sérskilda hygienkrav for

livsmedel som importeras till gemenskapen.

(22) Livsmedel som exporteras till tredje land fran gemenskapen skall uppfylla de allménna krav
som foreskrivs i forordning (EG) nr 178/2002. I den hér forordningen faststills vissa sérskilda

hygienkrav for livsmedel som exporteras fran gemenskapen.

(23) Gemenskapens lagstiftning om livsmedelshygien bor grundas pa vetenskapliga utldtanden.

Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet bor dérfor radfragas nér det dr nddviandigt.

(24) Eftersom denna forordning ersitter direktiv 93/43/EEG, bor det direktivet upphévas.

(25) Kraven i denna forordning bor tillimpas forst nér alla delar av den nya lagstiftningen om
livsmedelshygien har tritt i kraft. Det dr ocksé lampligt att det gér minst 18 ménader mellan
ikrafttridandet och tillimpningen av de nya reglerna, for att de berérda foretagen skall fa tid

att anpassa sig.
(26) De atgirder som dr nodvandiga for att genomfora denna forordning bor antas i enlighet med
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid

.. .. .. 1
utovandet av kommissionens genomforandebefogenheter .

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

! EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.



1.

KAPITEL I

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

Réckvidd

I denna f6rordning faststélls allmdnna hygienregler for livsmedelsforetagare, sarskilt med

hinsyn till f6ljande principer:

a)

b)

d)

Det priméra ansvaret for livsmedelssdkerheten ligger hos livsmedelsforetagarna.

Behovet av att livsmedelssidkerhet garanteras i hela livsmedelskedjan, frdn och med

primérproduktionen.

Vikten av att upprétthalla kylkedjan for livsmedel som inte kan lagras sékert vid omgivande

temperatur, sirskilt frysta livsmedel.

Allmént genomforande av forfaranden som bygger pa HACCP-principerna som tillsammans
med iakttagandet av god hygienpraxis bor befésta det ansvar som vilar pa

livsmedelsforetagarna.



e)  Riktlinjer for god praxis ér ett vardefullt hjdlpmedel for att livsmedelsforetagare pé alla nivaer
av livsmedelskedjan skall kunna f6lja hygienreglerna for livsmedel och tillimpa

HACCP-principerna.

f)  Faststillandet av mikrobiologiska kriterier och krav pa temperaturkontroll pa grundval av en

vetenskaplig riskvardering.

g) Behovet av att garantera att importerade livsmedel héller minst samma hygienstandard som de

livsmedel som produceras i gemenskapen, eller en likvardig standard.

Denna forordning skall tillimpas pé alla led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan

for livsmedel samt pa export, och utan att det paverkar mer detaljerade krav pa livsmedelshygien.

2. Denna forordning skall inte tillimpas pa

a)  primdrproduktion for anvindning inom privathushall,

b)  enskildas beredning, hantering eller lagring av livsmedel for konsumtion inom privathushall,

¢)  producenters direkta leveranser av sma méngder primarprodukter till konsumenter eller till

lokala detaljhandelsforetag som levererar direkt till konsumenter,



d)

3.

uppsamlingscentraler och garverier som omfattas av definitionen av livsmedelsforetag enbart

pa grund av att de hanterar réavaror for framstéllning av gelatin eller kollagen.

Medlemsstaterna skall i sin nationella lagstiftning faststdlla regler for den verksamhet som

avses i punkt 2 c¢. Sddana nationella regler skall garantera att mélen i denna férordning uppnas.

b)

d)

Artikel 2

Definitioner

I denna f6rordning avses med

livsmedelshygien, nedan kallat hygien: de atgirder och villkor som ar nddvéndiga for att

bemastra faror och sékerstélla att livsmedel ar tjdnliga med hénsyn till deras avsedda

anviandningsomrade.

primdrprodukter: produkter fran priméarproduktion, diribland produkter fran jorden, fran

boskapsuppfodning, fran jakt och fran fiske.

anldggning: varje enhet i ett livsmedelsforetag.

behorig myndighet: den centrala myndighet i en medlemsstat som har till uppgift att se till att
kraven i denna forordning efterlevs, eller varje annan myndighet till vilken den centrala
myndigheten har delegerat den uppgiften. Denna definition skall i forekommande fall ocksé

omfatta motsvarande myndighet i tredje land.



g)

h)

)

k)

D

likvdrdig: nér det géller olika system, deras formaga att ge samma slutresultat.

kontaminering: forekomst eller inférande av en fara.

dricksvatten: vatten som uppfyller minimikraven i radets direktiv 98/83/EG av

den 3 november 1998 om kvaliteten pa dricksvatten.'

rent havsvatten: naturligt, konstgjort eller renat havsvatten eller briackt vatten som inte
innehaller mikroorganismer, skadliga &mnen eller giftigt havsplankton i sddana méngder att
det direkt eller indirekt kan paverka hilsokvaliteten pa livsmedel.

rent vatten: rent havsvatten och sotvatten av likartad kvalitet.

inslagning/innerforpackning: dels placering av livsmedel i en forpackning eller behallare i

direkt kontakt med livsmedlet i friga, dels sjdlva forpackningen eller behallaren.

emballering/emballage: placering av ett eller flera inslagna livsmedel i en yttre behéllare samt

sjdlva ytterbehéllaren.

hermetiskt sluten behdllare: behéllare som ar utformad for och avsedd att skydda innehéllet

mot faror.

1

EGT L 330, 5.12.1998, s. 32. Direktivet dndrat genom foérordning (EG) nr 1882/2003.



m)  bearbetning: atgéird som visentligt fordndrar den ursprungliga produkten genom bland annat
viarmebehandling, rokning, rimning, mognadslagring, torkning, marinering, extraktion,

extrudering eller en kombination av dessa behandlingar.

n)  obearbetade produkter: livsmedel som inte har genomgatt ndgon bearbetning, och som
omfattar produkter som har delats, styckats, trancherats, skivats, benats ur, hackats, flatts,

krossats, skurits upp, rengjorts, putsats, skalats, malts, kylts, frysts, djupfrysts eller tinats.

0)  bearbetade produkter: livsmedel som framstélls av obearbetade produkter. Dessa produkter
far innehalla ingredienser som behovs vid tillverkningen for att de skall fa sirskilda

egenskaper.

2. De definitioner som faststills i forordning (EG) nr 178/2002 skall ocksa tillampas.

3. I bilagorna till denna forordning betyder uttrycken "nér det 4r nddvéndigt", "néir sa ér

lampligt", "adekvat" och "tillricklig" att nadgot visat sig vara nddvéndigt, ldmpligt, adekvat

respektive tillrickligt for att uppna denna forordnings syften.



KAPITEL II
LIVSMEDELSFORETAGARES SKYLDIGHETER
Artikel 3

Allmin skyldighet

Livsmedelsforetagare skall se till att alla de led 1 produktions-, bearbetnings- och

distributionskedjan for livsmedel som de ansvarar f6r uppfyller de relevanta hygienkraven i denna

forordning.
Artikel 4

Allménna och sérskilda hygienkrav

1. Livsmedelsforetagare som bedriver primirproduktion och ddrmed sammanhingande
verksamhet enligt bilaga I skall folja de allmidnna hygienbestimmelserna i bilaga I del A och alla
sirskilda krav i forordning (EG) nr .../2004".

2. Livsmedelsforetagare som bedriver verksambhet i ett led i produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan for livsmedel som ligger efter de led for vilka punkt 1 &r tillamplig skall
uppfylla de allménna hygienkraven i bilaga II och alla sirskilda krav i férordning (EG) nr .../2004".

*

Meddelande till Publikationsbyran: For in numret for forordningen om faststillande av
sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung.



3. Livsmedelsforetagare skall i forekommande fall vidta foljande sirskilda hygienétgérder:

a)  Uppfyllande av mikrobiologiska kriterier for livsmedel. f

b)  Nodvindiga forfaranden for att uppfylla de mal som faststillts for att uppna denna

forordnings syften.

ba) Uppfyllande av temperaturkriterier for livsmedel.

bb) Uppritthallande av kylkedjan.

bc) Provtagning och analys.

4.  De kriterier, krav och méal som avses i punkt 3 skall antas i enlighet med forfarandet i

artikel 14.2.

Metoder for provtagning och analys i anslutning till detta skall faststéllas i enlighet med samma

forfarande.



5. Nir det i denna forordning, i forordning (EG) nr .../2004" och i deras
tillimpningsbestimmelser, inte anges nagra provtagnings- eller analysmetoder, far
livsmedelsforetagarna anvénda ldmpliga metoder som faststéllts i annan gemenskapslagstiftning
eller nationell lagstiftning eller, om sddana metoder saknas, metoder som ger resultat som ar
likvéardiga med de resultat som erhélls vid anvéndning av referensmetoden, om metoderna &r

vetenskapligt godkénda i enlighet med internationellt erkénda regler eller protokoll.

6.  Livsmedelsforetagare far anvinda de riktlinjer som anges i artiklarna 7, 8 och 9 som ett stod

for att uppfylla sina skyldigheter enligt denna forordning.
Artikel 5

Faroanalys och kritiska styrpunkter

1. Livsmedelsforetagare skall inrdtta, genomfora och uppritthalla ett eller flera permanenta

forfaranden, grundade pd HACCP-principerna.
2. HACCP-principerna enligt punkt 1 utgors av foljande:

a)  Attidentifiera de faror som maste forebyggas, elimineras eller reduceras till en acceptabel

niva.

b)  Attidentifiera kritiska styrpunkter i det steg eller de steg dér kontroll &r nddvéndig for att

forebygga eller eliminera en fara eller for att reducera den till en acceptabel niva.

*

Meddelande till Publikationsbyran: For in numret for forordningen om faststillande av
sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung.



c)  Att faststélla kritiska grinser vilka skiljer acceptabelt fran icke acceptabelt 1 de kritiska

styrpunkterna i syfte att forebygga, eliminera eller reducera identifierade faror.

d)  Attuppritta och genomfora effektiva forfaranden for att overvaka de kritiska styrpunkterna.

e)  Att faststélla vilka korrigerande atgirder som skall vidtas nér 6vervakningen visar att en

kritisk styrpunkt inte &r under kontroll.

f)  Attuppritta forfaranden, vilka skall genomforas regelbundet, for att verifiera att de atgérder

som avses 1 a—e fungerar effektivt.

g)  Attuppritta dokumentation och journaler avpassade for livsmedelsforetagets storlek och art

for att visa att de atgirder som avses i a—f tillimpas effektivt.

Niér en fordndring sker i produkten, processen eller i nagot hanteringssteg skall

livsmedelsforetagarna omprova forfarandet och géra nddvindiga dndringar.

3. Punkt 1 skall endast gélla for livsmedelsforetagare som bedriver verksamhet i ett led i
produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel som ligger efter primérproduktion

och de ddrmed sammanhéngande verksamheter som fortecknas i bilaga I.



4.  Livsmedelsforetagare skall

a)  visa den behdriga myndigheten att de uppfyller kraven i punkt 1 pa det sitt som den behdriga

myndigheten kriver, med beaktande av livsmedelsforetagets storlek och art,

b)  setill att all dokumentation som beskriver de forfaranden som utarbetats enligt denna artikel

alltid ar aktuell,

c)  bevara all annan dokumentation och alla andra journaler under ldmplig tid.

5. Detaljerade bestimmelser for tillimpningen av denna artikel far faststdllas i enlighet med
forfarandet i artikel 14.2. Sddana bestammelser kan underldtta for vissa livsmedelsforetagare att
tillimpa denna artikel, sérskilt om det faststélls att de forfaranden som beskrivs i riktlinjerna {for
tillimpningen av HACCP-principerna skall anvédndas for att uppfylla kraven i punkt 1. I sddana
bestdmmelser far det ocksa anges hur lange livsmedelsforetagarna skall bevara dokumentation och

journaler i enlighet med punkt 4 c.

Artikel 6

Offentlig kontroll, registrering och godkénnande

1. Livsmedelsforetagare skall samarbeta med de behoriga myndigheterna i enlighet med annan

tillamplig gemenskapslagstiftning eller, i avsaknad av sadan, nationell lagstiftning.



2. Varje livsmedelsforetagare skall sarskilt underritta 1amplig behorig myndighet, pé det sétt
som den sistndmnda kréver, om alla anldggningar som han ansvarar for, dér det i ndgot led i
produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel bedrivs verksambhet, sa att varje

sadan anldggning kan registreras.
Livsmedelsforetagare skall ocksa se till att den behériga myndigheten alltid har aktuell information
om anldggningar, bland annat genom att underritta den om betydande dndringar i verksamheten och

om nedlaggningar av befintliga anldggningar.

3.  Livsmedelsforetagare skall dock se till att anldggningarna godkinns av den behoriga

myndigheten efter minst ett besok pa plats, om godkidnnande krivs

a)  enligt den nationella lagstiftningen i den medlemsstat dér anldggningen ar belédgen,
b) enligt férordning (EG) nr ../2004",

c) enligt ett beslut som har antagits i enlighet med forfarandet i artikel 14.2.

En medlemsstat som med stod av a krdaver godkdnnande av vissa anldggningar beldgna i

medlemsstaten enligt sin nationella lagstiftning, skall informera kommissionen och 6vriga

medlemsstater om tilldmplig nationell lagstiftning.

*

Meddelande till Publikationsbyran: For in numret for forordningen om faststillande av
sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung.



KAPITEL III
RIKTLINJER FOR GOD PRAXIS
Artikel 7
Utarbetande, spridning och anvéndning av riktlinjer
Medlemsstaterna skall i enlighet med artikel 8 uppmuntra utarbetandet av nationella riktlinjer for
god hygienpraxis och for tillimpning av HACCP-principerna. Gemenskapsriktlinjer skall utarbetas

i enlighet med artikel 9.

Spridning och anvéndning av bade nationella riktlinjer och gemenskapsriktlinjer skall frimjas.

Livsmedelsforetagare far dock frivilligt anvdnda dessa riktlinjer.

Artikel 8

Nationella riktlinjer

1. Nar nationella riktlinjer for god praxis utarbetas skall dessa utarbetas och spridas av

livsmedelsbranschen

a) isamridd med foretrddare for sirskilt berdrda parter, t.ex. behoriga myndigheter och

konsumentgrupper,



b)  med beaktande av relevanta handlingsregler i Codex Alimentarius, och

c)  ndr de giller primérproduktion och den ddrmed sammanhéngande verksamheten enligt

bilaga I, med beaktande av rekommendationerna i bilaga I del B.

2. De nationella riktlinjerna far utarbetas under ledning av ett sddant nationellt

standardiseringsorgan som avses i bilaga II till direktiv 98/34/EG."

3.  Medlemsstaterna skall bedoma de nationella riktlinjerna for att se till att

a)  riktlinjerna har utarbetats i enlighet med punkt 1,

b) innehallet i riktlinjerna &r praktiskt genomforbart for de relevanta sektorerna, och

c) riktlinjerna &r ett lAmpligt stod for att se till att artiklarna 3, 4 och 5 f6ljs for de sektorer och

de livsmedel som omfattas.

4.  Medlemsstaterna skall till kommissionen dversdnda de nationella riktlinjer som uppfyller
kraven i punkt 3. Kommissionen skall uppritta och fora ett registersystem over dessa riktlinjer och

gora det tillgdngligt for medlemsstaterna.

5. Deriktlinjer for god praxis som har utformats i enlighet med direktiv 93/43/EEG skall
fortsétta att gélla efter det att denna forordning har trétt i kraft, savitt de &r forenliga med

forordningens syften.

Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska standarder och foreskrifter (EGT L 204,
21.7.1998, s. 37). Direktivet dndrat genom direktiv 98/48/EG (EGT L 217, 5.8.1998, s. 18).



1.

Artikel 9

Gemenskapsriktlinjer

Innan gemenskapsriktlinjer for god hygienpraxis eller for tillimpning av HACCP-principerna

utarbetas skall kommissionen samrdda med den kommitté som avses i artikel 14. Syftet med

samradet skall vara att dvervéiga behovet av sddana riktlinjer, deras rackvidd och innehall.

2.

d)

Om gemenskapsriktlinjer tas fram, skall kommissionen se till att de utarbetas och sprids

av eller i samrad med ldmpliga foretrddare for de europeiska livsmedelsbranscherna, dven

sma och medelstora foretag, och andra berdrda parter, t.ex. konsumentgrupper,

i samarbete med sérskilt berorda parter, 4ven behdriga myndigheter,

med beaktande av relevanta handlingsregler i Codex Alimentarius, och

nér det giller primérproduktion och den ddrmed sammanhingande verksamheten enligt

bilaga I, med beaktande av rekommendationerna i bilaga I del B.



3. Den kommitté som avses i artikel 14 skall bedoma utkastet till gemenskapsriktlinjer for att se

till att

a)  riktlinjerna har utarbetats i enlighet med punkt 2,

b)  innehallet i riktlinjerna &r praktiskt genomforbart for de relevanta sektorerna i hela

gemenskapen, och

c) riktlinjerna &r ett lampligt stod for att se till att artiklarna 3, 4 och 5 foljs for de sektorer och

de livsmedel som omfattas.

4. Kommissionen skall uppmana den kommitté¢ som avses i artikel 14 att i samarbete med de
organ som anges i punkt 2 regelbundet se dver alla gemenskapsriktlinjer som utarbetats i enlighet

med denna artikel.

Syftet med denna dversyn skall vara att se till att riktlinjerna fortfarande &r praktiskt genomforbara

och att ta hdnsyn till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen.

5. Titlar pa och hinvisningar till gemenskapsriktlinjer som har utformats i enlighet med denna

artikel skall offentliggdras 1 C-serien av Europeiska unionens officiella tidning.



KAPITEL IV
IMPORT OCH EXPORT
Artikel 10
Import
Niér det géller hygien for importerade livsmedel, skall de relevanta krav i livsmedelslagstiftningen
som avses i artikel 11 i forordning (EG) nr 178/2002 inbegripa de krav som faststlls i
artiklarna 3—6 i den har férordningen.
Artikel 11
Export
Nir det géller hygien for exporterade eller reexporterade livsmedel, skall de relevanta krav i

livsmedelslagstiftningen som avses i artikel 12 i foérordning (EG) nr 178/2002 inbegripa de krav

som faststills 1 artiklarna 3—6 i den hér férordningen.



KAPITEL V

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 12

Genomforandedtgirder och overgédngsbestimmelser

Genomforandeatgirder och dvergdngsbestimmelser far faststdllas i enlighet med forfarandet i

artikel 14.2.

Artikel 13

Andring och anpassning av bilagorna I och II

1. Bilagorna I och II far anpassas eller uppdateras i enlighet med forfarandet i artikel 14.2 och

under beaktande av foljande:

a)  Behovet av att se 6ver rekommendationerna i bilaga I del B punkt 2.

b)  Erfarenheter fran genomférandet av HACCP-baserade systemen i enlighet med artikel 5.

c¢)  Den tekniska utvecklingen och dess praktiska konsekvenser samt konsumenternas

forvantningar pa livsmedlens sammanséttning.



d)  Vetenskapliga utlatanden, sérskilt nya riskvérderingar.

e)  Mikrobiologiska kriterier och temperaturkriterier for livsmedel.

2. Undantag fran bilagorna I och II far beviljas i enlighet med forfarandet i artikel 14.2, 1
synnerhet for att underlétta for smaforetag att tilldmpa artikel 5 och under beaktande av de relevanta

riskfaktorerna, detta under forutsittning att undantagen inte motverkar denna férordnings syften.

3. Medlemsstaterna far, utan att &ventyra syftet med denna férordning, anta nationella atgérder

for att anpassa kraven i bilaga II i enlighet med punkterna 4—7.

4. a) De nationella atgérder som avses i punkt 3 skall syfta till att

1)  mojliggdra en fortsatt anvindning av traditionella metoder i alla led i

produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for livsmedel, eller

ii)  tillgodose behoven for livsmedelsforetag som &r beldgna i omraden med sérskilda

geografiska begridnsningar.

b) I andra fall skall de enbart tillimpas pa anldggningarnas konstruktion, utformning och

utrustning.



5. Den medlemsstat som dnskar anta nationella atgérder i enlighet med punkt 3 skall anméla

detta till kommissionen och de dvriga medlemsstaterna. Anmélan skall

a)  ge en detaljerad beskrivning av de krav som medlemsstaten anser sig behdva anpassa och

vilken typ av anpassning som efterstravas,

b)  beskriva de livsmedel och anldggningar som berors,

c) forklara skilen till anpassningen, bl.a. genom att nér sa &r relevant gora en sammanfattning av
den faroanalys som genomforts och vilka atgérder som skall vidtas for att se till att

anpassningen inte dventyrar syftet med denna férordning, och

d) lémna Ovriga uppgifter som &r relevanta.

6.  Ovriga medlemsstater skall ha tre manader p4 sig fran det att de mottagit anmilan enligt
punkt 5 for att oversénda skriftliga kommentarer till kommissionen. For anpassningar enligt

punkt 4 b skall denna period forldngas till fyra manader, om ndgon medlemsstat begér detta.
Kommissionen far och, om den far skriftliga kommentarer fran en eller flera medlemsstater, skall
samrada med medlemsstaterna inom den kommitté som avses i artikel 14.1. I enlighet med
forfarandet i artikel 14.2 far kommissionen besluta om de aviserade dtgirderna far genomforas, nir
sa ar nodvéndigt efter ldampliga dndringar. Om sa &r lampligt fAr kommissionen foresla allménna

atgérder i enlighet med punkterna 1 och 2 i den hér artikeln.



b)

2.

En medlemsstat far endast anta nationella atgérder for anpassning av kraven i bilaga II
1 Overensstimmelse med ett beslut som fattats enligt punkt 6, eller
om kommissionen en manad efter det att den period som anges i punkt 6 16pt ut inte har
underréttat medlemsstaterna om att den har mottagit skriftliga kommentarer eller om att den
avser att foresla ett beslut enligt punkt 6.
Artikel 14
Kommittéforfarande

Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

Nér det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 i beslut 1999/468/EG tillampas, med

beaktande av bestimmelserna 1 artikel 8 1 det beslutet.

Den tid som avses 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre manader.

3.

Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.



Artikel 15
Samrdd med Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet
Kommissionen skall samrada med Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet i fragor som

omfattas av denna forordning och som kan ha visentlig betydelse for folkhélsan, framf6r allt innan

den foreslar kriterier, krav eller mal enligt artikel 4.4.

Artikel 16
Rapport till Europaparlamentet och radet
1.  Kommissionen skall senast den ..." dverlimna en rapport till Europaparlamentet och radet.
2. Rapporten skall sérskilt innehélla en genomgang av de erfarenheter som gjorts vid
tillimpningen av denna forordning och 6vervdganden om det dr onskvart och genomforbart att vidta
atgirder for en utvidgning av kraven i artikel 5 till att omfatta livsmedelsforetagare som bedriver

primédrproduktion och den dirmed sammanhéngande verksamhet som foreskrivs i bilaga I.

3. Kommissionen skall ndr sa ar lampligt 14ta rapporten atf6ljas av 1lampliga forslag.

Fem ar efter det att denna forordning har trétt i kraft.



Artikel 17

Upphévande

1. Direktiv 93/43/EEG skall upphora att gélla med verkan fran och med den dag da denna

forordning skall borja tilldmpas.

2. Hénvisningar till det upphévda direktivet skall anses som hénvisningar till denna foérordning.

3. Beslut som antagits i enlighet med artiklarna 3.3 och 10 i direktiv 93/43/EEG skall emellertid
fortsitta att gélla i vintan pd att de ersatts med beslut som antagits i enlighet med den har
forordningen eller forordning (EG) nr 178/2002. I avvaktan pa faststdllande av de kriterier eller
krav som avses i artikel 4.3 a—¢ i den hér forordningen far medlemsstaterna bibehalla alla nationella

regler om sadana kriterier eller krav som de antagit i enlighet med direktiv 93/43/EEG.
4.  Tavvaktan pa tillampningen av ny gemenskapslagstifining om bestimmelser for offentlig
livsmedelskontroll skall medlemsstaterna vidta lampliga atgirder for att sdkerstélla att de
skyldigheter som faststills i enlighet med denna forordning fullgdrs.

Artikel 18

Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft tjugo dagar efter det att den har offentliggjorts i Europeiska

unionens officiella tidning.



Den skall tillimpas fran och med 18 manader efter den dag dé foljande rattsakter har trétt i kraft:

a)  Forordning (EG) nr.../2004".

b)  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr.../2004 av den ... om faststidllande av
sdrskilda bestimmelser for genomforande av offentlig kontroll av produkter av animaliskt
ursprung avsedda att anvindas som livsmedel."

c)  Europaparlamentets och radets direktiv 2004/41/EG av den ... om upphdvande av vissa
direktiv om livsmedelshygien och hygienkrav for tillverkning och utsldppande pa marknaden

av vissa produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvindas som livsmedel.

Den skall dock inte tilldmpas fore den 1 januari 2006.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den 29 april 2004.

Pa Europaparlamentets viagnar Pé radets viagnar
P. COX M. McDOWELL
Ordf6rande Ordf6rande

Not till EUT: For in numret pa férordningen om faststdllande av sérskilda hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung.
Se sid ... 1 detta nummer av EUT.
Se sid ... 1 detta nummer av EUT.



BILAGA

PRIMARPRODUKTION

DEL A: ALLMANNA HYGIENREGLER FOR PRIMARPRODUKTION OCH DARMED
SAMMANHANGANDE VERKSAMHET

I.  RACKVIDD

1.  Denna bilaga skall tillimpas pa primarproduktion och foljande dirmed sammanhéngande

verksamheter:

a)  Transport, lagring och hantering av primérprodukter pd produktionsplatsen, under

forutsittning att primirprodukternas natur inte vasentligt dndras ddrigenom.

b)  Transport av levande djur, nér detta &r nodvéndigt for att uppna syftena med denna

forordning.

¢) Ifraga om produkter av vegetabiliskt ursprung, fiskeriprodukter och vilt,
transportverksamhet for levererans av primérprodukter, vars natur inte visentligt har

dndrats, fran produktionsplatsen till en anldggning.

II.  HYGIENREGLER

2. Livsmedelsforetagare skall sa 1angt som mojligt se till att primérprodukter skyddas mot
kontaminering, och dirvid ta hénsyn till all eventuell bearbetning som primérprodukterna

dérefter kommer att genomga.



Utan hinder av den allménna skyldigheten enligt punkt 2 skall livsmedelsforetagare iaktta

tillimpliga bestimmelser i gemenskapslagstiftning och nationell lagstiftning i friga om

kontroll av faror i primédrproduktionen och ddrmed sammanhéngande verksambhet, inbegripet

a)

b)

atgirder for att kontrollera kontaminering fran luft, jord, vatten, foder, gddningsmedel,
veterindrmedicinska preparat, vixtskyddsmedel och biocider samt lagring, hantering

och bortskaffande av avfall, och

atgérder nér det géller djurens hélsa och djurskydd samt viaxtskydd som kan paverka
ménniskors hélsa, bl.a. program for 6vervakning och kontroll av zoonoser och

zoonotiska smittdmnen.

Livsmedelsforetagare skall vid uppfodning, slakt eller jakt av djur eller vid produktion av

primérprodukter av animaliskt ursprung vidta foljande adekvata atgérder nir sa ar lampligt:

a)

b)

Alla lokaler som anvénds i samband med primérproduktion och ddrmed
sammanhéngande verksamhet, inbegripet utrymmen déir foder forvaras och hanteras,
skall hallas rena och, ndr det dr nédvéndigt, desinficeras pa lampligt satt efter

rengoringen.

Utrustning, behéllare, transportlador, fordon och fartyg skall héllas rena och, nér det dr

nodvéndigt, desinficeras pa ldmpligt sétt efter rengéringen.
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h)

i)

Se till att slaktdjur och, nér det dr nddvéndigt, produktionsdjur i mdjligaste mén &r rena.

Anvinda dricksvatten, eller rent vatten, nér sa krivs for att forhindra kontaminering.

Se till att personal som hanterar livsmedel ar vid god hélsa och fér utbildning om

hélsorisker.

Sa langt mojligt forhindra att djur och skadedjur orsakar kontaminering.

Lagra och hantera avfall och farliga &mnen sa att kontaminering forhindras.

Forhindra inférande och spridning av smittsamma sjukdomar som kan 6verforas till
miénniskor via livsmedel, bl.a. genom att vidta forsiktighetsétgiarder nir nya djur infors
och rapportera till den behoriga myndigheten vid misstdnkta utbrott av sddana

sjukdomar.

Beakta resultaten av alla relevanta analyser som utforts pa prover fran djur eller andra

prover av betydelse for manniskors hélsa.

Anvinda fodermedelstillsatser och veterindrmedicinska preparat pa ett korrekt stt,

enligt kraven i tilldmplig lagstiftning.



Livsmedelsforetagare som producerar eller skordar vaxtprodukter skall vidta foljande

adekvata atgirder nir sa dr lampligt:

a)

b)

2

h)

Utrymmen, utrustning, behéllare, transportlador, fordon och fartyg skall héllas rena och,

ndr det &r nddvandigt, desinficeras pé lampligt sitt efter rengdringen.

Nar det dr nodvandigt garantera hygieniska produktions-, transport- och lagringsvillkor

for vaxtprodukter samt se till att de &r rena.

Anvinda dricksvatten, eller rent vatten, nér sa krivs for att forhindra kontaminering.

Se till att personal som hanterar livsmedel ar vid god hélsa och fér utbildning om

hélsorisker.

Sa langt mojligt forhindra att djur och skadedjur orsakar kontaminering.

Lagra och hantera avfall och farliga &mnen sa att kontaminering forhindras.

Beakta resultaten av alla relevanta analyser som utforts pa prover fran véxter eller andra

prover av betydelse for manniskors hélsa.

Anvinda vaxtskyddsmedel och biocider pa ett korrekt sétt, enligt kraven i tilldmplig
lagstiftning.



I1I.

Livsmedelsforetagarna skall vidta lampliga avhjdlpande atgérder nér de informeras om

problem som har uppmérksammats vid offentliga kontroller.

JOURNALER

Livsmedelsforetagare skall pa 1ampligt sétt och under lamplig tid, som &r avpassad for
livsmedelsforetagets art och storlek, fora och bevara journaler med uppgifter om de atgirder
som vidtagits for att kontrollera faror. Livsmedelsforetagaren skall pa begéran halla relevanta
uppgifter i dessa journaler tillgdngliga for den behdriga myndigheten och mottagande

livsmedelsforetagare.

Livsmedelsforetagare som foder upp djur eller som producerar primérprodukter av animaliskt

ursprung skall fora journal 6ver i synnerhet f6ljande uppgifter:

a)  Uppgifter om art och ursprung i frdga om foder som ges till djuren.

b)  Uppgifter om veterindrmedicinska preparat eller annan behandling som djuren fétt,

behandlingsdatum samt karenstid.

¢)  Uppgifter om forekomsten av sjukdomar som kan péaverka sdkerheten hos produkter av

animaliskt ursprung.

d) Resultat av alla analyser som utforts pa prover fran djur eller andra prover for

diagnosidndamal av betydelse for manniskors hilsa.

e) Relevanta rapporter om kontroller av djur eller produkter av animaliskt ursprung.



10.

Livsmedelsforetagare som producerar eller skordar vixtprodukter skall sirskilt fora journal

over

a) all anvandning av véixtskyddsmedel och biocider,

b)  all forekomst av skadedjur eller sjukdomar som kan péverka sidkerheten hos produkter

av vegetabiliskt ursprung, och

c) resultaten av alla relevanta analyser som utforts pa prover fran véxter eller andra prover

av betydelse for méanniskors hélsa.

Andra personer sdsom veterinérer, agronomer och jordbrukstekniker kan bista

livsmedelsforetagaren med att upprétta journaler.



DEL B:

1.

REKOMMENDATIONER OM RIKTLINJER FOR GOD HYGIENPRAXIS

De nationella riktlinjer och gemenskapsriktlinjer som avses i artiklarna 7-9 i denna

forordning bor innehélla riktlinjer for god hygienpraxis for kontroll av faror

i primérproduktionen och ddrmed sammanhéngande verksamhet.

Riktlinjerna for god hygienpraxis bor omfatta lamplig information om faror som kan uppsta

i primarproduktionen och ddrmed sammanhéngande verksamhet och atgirder for att

kontrollera dessa faror, diribland relevanta dtgérder som anges i gemenskapslagstiftningen

och den nationella lagstiftningen eller i nationella program och gemenskapsprogram. Exempel

pa sadana faror och atgérder &r bl.a. foljande:

a)

b)

d)

Kontroll av kontaminering, t.ex. av mogelgifter, tungmetaller och radioaktiva &mnen.

Anviéndning av vatten, organiskt avfall och gédningsmedel.

Korrekt och lamplig anvandning av vixtskyddsmedel och biocider samt deras

sparbarhet.

Korrekt och ldmplig anvidndning av veterindrmedicinska preparat och fodertillsatser och

deras sparbarhet.

Beredning, lagring, anvindning och spéarbarhet av foder.
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h)

i)

Korrekt bortskaffande av ddda djur, avfall och stro.

Skyddsatgirder for att forhindra inférande av smittsamma sjukdomar som kan 6verforas

till ménniskor via livsmedel, och skyldighet att underritta den behdriga myndigheten.
Forfaranden, rutiner och metoder for att se till att livsmedel produceras, hanteras,
forpackas, lagras och transporteras under ldmpliga hygieniska férhallanden, inbegripet
grundlig rengoring och skadedjursbekdmpning.

Atgiirder som ror slaktdjurs och produktionsdjurs renhet.

Atgirder som ror journalfdring.



BILAGA 11

ALLMANNA HYGIENREGLER FOR ALLA LIVSMEDELSFORETAGARE
(UTOM NAR BILAGA I AR TILLAMPLIG)

INLEDNING

Kapitel V=XII i denna bilaga skall tillimpas pa alla led i produktions-, bearbetnings- och

distributionskedjan for livsmedel, och dvriga kapitel skall tilldmpas enligt foljande:

— Kapitel I skall tillampas pé alla livsmedelslokaler utom lokaler for vilka kapitel IIT dr
tillampligt.

— Kapitel II skall tillimpas pé alla lokaler dir livsmedel bereds, behandlas eller bearbetas, utom

serveringsstillen och lokaler for vilka kapitel I1I &r tillampligt.

— Kapitel III skall tillimpas pa de lokaler som anges i kapitlets rubrik.

— Kapitel IV skall tillampas pa alla transporter.

KAPITEL I

ALLMANNA REGLER FOR LIVSMEDELSLOKALER
(MED UNDANTAG AV DE LOKALER SOM ANGES I KAPITEL III)

1. Livsmedelslokaler skall hallas rena och i gott skick.



Lokalernas planering, utformning, konstruktion, placering och storlek skall

a)

b)

d)

mojliggora adekvat underhall, rengdring och/eller desinficering, vara sddana att
luftburen kontaminering undviks eller minimeras samt erbjuda adekvata
arbetsutrymmen f0r att alla steg som ingar i verksamheten skall kunna genomforas pa

ett hygieniskt sétt,

vara sddan att den skyddar mot ansamling av smuts, kontakt med giftiga &mnen,

avgivande av partiklar till livsmedlen och kondensbildning eller oonskat mogel pé ytor,

mojliggora god livsmedelshygien, vilket bland annat innebar skydd mot kontaminering

och i synnerhet skadedjursbekdmpning, och

nér det dr nddvandigt erbjuda ldmpliga temperaturreglerade hanterings- och
lagringsforhallanden med tillrdcklig kapacitet att forvara livsmedlen vid en lamplig

temperatur som kan kontrolleras samt, nir det dr nddvandigt, registreras.

Det skall finnas ett adekvat antal vattentoaletter, anslutna till ett effektivt avloppssystem.

Toaletterna far inte vara direkt forbundna med utrymmen dér livsmedel hanteras.

Det skall finnas ett adekvat antal 1ampligt placerade och utformade handtvattstall.

Handtvattstéll skall ha varmt och kallt rinnande vatten, material for handtvattning och for

hygienisk torkning. Utrustning for skdljning av livsmedel skall nér sa &r nddvéndigt vara skilt

fran anordningar for handtvitt.



10.

Det skall finnas &ndamalsenlig och tillrdcklig naturlig eller mekanisk ventilation. Mekaniskt
luftflode fran ett fororenat omréde till ett rent omrade skall forhindras. Ventilationssystem
skall vara konstruerade pa ett sadant sétt att filter och andra delar som maéste rengoras eller

bytas ut ar lattillgdngliga.

Sanitéra utrymmen skall ha adekvat naturlig eller mekanisk ventilation.

Livsmedelslokaler skall ha adekvat naturlig och/eller artificiell belysning.

Avloppen skall vara adekvata for avsett andamal. De skall vara utformade och konstruerade
pa ett sadant sétt att risken for kontaminering undviks. Om avloppen é&r helt eller delvis 6ppna
skall de vara utformade sé att avloppsvatten inte flodar fran en kontaminerad yta mot eller in
pa en ren yta, i synnerhet en yta dér livsmedel som kan utgdra en allvarlig risk for

kosumenterna hanteras.

Niér det dr nodvéandigt skall det finnas adekvata omkladningsrum i tillrédckligt antal for

personalen.

Rengorings- och desinfektionsmedel far inte forvaras dér livsmedel hanteras.



KAPITEL I

SARSKILDA REGLER FOR LOKALER DAR LIVSMEDEL BEREDS,

BEHANDLAS ELLER BEARBETAS (MED UNDANTAG AV SERVERINGSLOKALER OCH

DE LOKALER SOM ANGES I KAPITEL III)

I lokaler dér livsmedel bereds, behandlas eller bearbetas (med undantag av serveringsstéllen

och de lokaler som avses i kapitel III, men inbegripet lokaler som utgér en del av

transportmedel) skall utformning och planering tillata god livsmedelshygienisk praxis, bland

annat skydd mot kontaminering mellan och under olika moment, sérskilt nir det géller

foljande:

a)

b)

Golvytor skall hallas i gott skick och vara litta att rengora och, nir det dr nédvéndigt,
desinficera. Detta krdver anvindning av ogenomtriangliga, icke absorberande, tvéttbara
och giftfria material, sdvida inte livsmedelsforetagarna kan dvertyga de behoriga
myndigheterna om att andra material som anvinds &r ldmpliga. Golven skall, dér s ar

lampligt, vara forsedda med adekvata avloppsbrunnar.

Viggytor skall hallas i gott skick och vara latta att rengora och, nir det dr ndédvandigt,
desinficera. Detta krdver anviandning av ogenomtriangliga, icke absorberande, tvittbara
och giftfria material samt att ytan ar slét upp till en hdjd som &r lamplig for
verksamheten i fraga, savida inte livsmedelsforetagarna kan dvertyga de behoriga

myndigheterna om att andra material som anvinds ir l[ampliga.

Innertak (eller, om innertak saknas, insidan pa yttertaket) och installationer som é&r fésta
i taket skall vara byggda och utformade pa ett sddant sétt att ansamling av smuts
forhindras och att kondensbildning, uppkomst av oonskat mogel och avgivande av

partiklar begrénsas.



d)

Fonster och andra 6ppningar skall vara konstruerade pa ett sddant sétt att ansamling av
smuts forhindras. Om de dr 6ppningsbara skall de, nir det dr nddvindigt, vara forsedda
med insektsndt som enkelt kan avldgsnas for rengoring. Om Oppnande av fonster kan

medféra kontaminering skall fonstren héllas stingda och lasta under produktionen.

Dorrar skall vara litta att rengdra och, nér det dr nddvéndigt, desinficera. Detta kréver
anvéndning av sldta och icke absorberande material, sdvida inte livsmedelsforetagarna
kan overtyga de behoriga myndigheterna om att andra material som anvinds ar

lampliga.

Ytor (dven ytor pa utrustning) i utrymmen dér livsmedel hanteras och sérskilt de ytor
som kommer i kontakt med livsmedel skall héllas i gott skick och vara ldtta att rengdra
och, nér det 4r nodvéndigt, desinficera. Detta krdver anvéndning av sléta, tvéttbara,
korrosionsbestindiga och giftfria material, sdvida inte livsmedelsforetagarna kan

Overtyga de behoriga myndigheterna om att andra material som anvinds ar lampliga.

Adekvata anordningar skall, nir det &r nddvandigt, finnas for rengéring, desinficering och

forvaring av arbetsredskap och utrustning. Dessa anordningar skall vara konstruerade av

korrosionsbestindiga material, vara litta att rengdra samt ha adekvat varm- och

kallvattenforsorjning.

Adekvata mojligheter skall, nér det 4r nodvéndigt, finnas for att skolja livsmedel. Vaskar och

liknande faciliteter for skdljning av livsmedel skall ha adekvat f6rsorjning av varmt och/eller

kallt dricksvatten i enlighet med kraven i kapitel VII, och de skall héllas rena och, nér det &r

nodvindigt, desinficeras.



KAPITEL III

REGLER FOR RORLIGA OCH/ELLER TILLFALLIGA LOKALER
(T.EX. TALT, MARKNADSSTAND OCH MOBILA FORSALININGSFORDON),
FOR LOKALER SOM HUVUDSAKLIGEN ANVANDS SOM PRIVATA BOSTADER MEN
DAR LIVSMEDEL REGELBUNDET BEREDS FOR UTSLAPPANDE PA MARKNADEN
SAMT FOR FORSALININGSAUTOMATER

Lokaler och forsiljningsautomater maste sa langt det &r praktiskt mojligt placeras, utformas,
konstrueras, hallas rena och underhallas pa ett sadant sétt att risken for kontaminering, sérskilt

genom djur och skadedjur, undviks.

Nar det dr nodvindigt skall i synnerhet foljande krav uppfyllas:

a)  Det skall finnas ldmpliga anordningar for att god personlig hygien skall kunna
upprétthéllas (bland annat anordningar for hygienisk tvittning och torkning av hinder,

hygieniska sanitdra installationer och omkladningsrum).

b)  Ytor som kommer i kontakt med livsmedel skall vara i gott skick och vara litta att
rengdra och, nér det dr nodviandigt, desinficera. Detta kridver anvandning av sléta,
tvittbara, korrosionsbesténdiga och giftfria material, savida inte livsmedelsforetagarna

kan overtyga den behoriga myndigheten om att andra material som anvinds ar ldmpliga.

c)  Tillrackliga rengdringsmojligheter skall finnas och, nér det dr nodvandigt, mojligheter

att desinficera arbetsredskap och utrustning.



d)

2

h)

Om skdljning av livsmedlen ingér som en del i livsmedelsforetagets verksamhet skall

adekvata atgérder vidtas sd att detta sker pd ett hygieniskt sitt.

Det skall finnas adekvat forsorjning av varmt och/eller kallt dricksvatten.

Det skall finnas adekvata mojligheter och/eller anordningar for hygienisk férvaring och

bortskaffande av farliga och/eller odtliga &mnen och avfall (fast eller flytande).

Det skall finnas adekvata anordningar och/eller mdjligheter for att uppratthalla en

lamplig livsmedelstemperatur och kontrollera den.

Livsmedlen skall vara placerade pé ett sddant sétt att risken for kontaminering undviks

sé langt det ar praktiskt mojligt.

KAPITEL IV

TRANSPORT

Fordon och/eller containrar som anvénds for transport av livsmedel skall hallas rena och i gott

skick for att skydda livsmedlen mot kontaminering och skall, nédr det dr n6dvandigt, vara

utformade och konstruerade pa ett sddant sétt att adekvat rengéring och/eller desinficering &r

mojlig.



Behallare i fordon och/eller containrar far inte anvindas for transport av ndgot annat dn

livsmedel, om detta kan leda till kontaminering.

Om fordon och/eller containrar anvands for transport av annat én livsmedel eller for transport

av olika livsmedel samtidigt skall varorna, nir det &r nodvindigt, héllas ordentligt &tskilda.

Bulktransport av livsmedel i flytande form eller i form av granulat eller pulver skall ske

i behéllare och/eller containrar/tankar som endast anvinds for livsmedelstransporter. Sddana
containrar skall vara mérkta pé ett tydligt och outplanligt sdtt pa ett eller flera
gemenskapssprak for att visa att de anvédnds for transport av livsmedel, eller vara markta

"endast for livsmedel".

Om fordon och/eller containrar har anvints for transport av annat én livsmedel eller f6r
transport av olika livsmedel skall de rengoras grundligt mellan transporterna for att undvika

risken for kontaminering.

Livsmedel i fordon och/eller containrar skall placeras och skyddas pa ett sddant sétt att risken

for kontaminering ar s liten som mojligt.

Nar det dr nddvindigt skall de fordon och/eller containrar som anvénds for att transportera
livsmedel kunna hélla livsmedlen vid ritt temperatur och gora det mdjligt att kontrollera att

temperaturen halls.



KAPITEL V

UTRUSTNINGSKRAV

Alla foremaél, tillbehor och all utrustning som kommer i kontakt med livsmedel skall

a)  rengoras effektivt och, nér det 4r nddvéndigt, desinficeras; rengéring och desinficering

skall ske tillrdckligt ofta for att forhindra risk for kontaminering,

b)  ha en saddan konstruktion, bestd av sddana material och hallas i s& gott skick att risken

for kontaminering minimeras,

c¢) med undantag for engangsbehéllare och engéngsforpackningar, ha en sddan
konstruktion, besta av sadana material och hallas i ett sddant skick att de kan hallas

fullstdndigt rena och, nir det dr nddvéndigt, desinficeras, och

d) vara installerade pé ett sddant sétt att adekvat rengdring av utrustningen och det

omgivande omradet 4r mojlig.

Nar det dr nodvandigt skall utrustningen vara forsedd med 1dmpliga kontrollanordningar sa att

det kan garanteras att denna forordning f6ljs.

Om det dr nddvindigt att anvdnda kemiska &mnen for att forhindra att utrustningen och

behéllarna rostar, skall de anvindas enligt god praxis.



KAPITEL VI

LIVSMEDELSAVFALL

Livsmedelsavfall, oétliga biprodukter och annat avfall skall avligsnas frén livsmedelslokaler

sé snart som mojligt for att undvika att de anhopas.

Livsmedelsavfall, oétliga biprodukter och annat avfall skall placeras i behéllare som gér att
stinga, savida inte livsmedelsforetagarna kan visa den behdriga myndigheten att andra typer
av behéllare eller evakueringssystem som anvénds ar ldmpliga. Dessa behallare skall ha en
lamplig konstruktion, héllas i gott skick, vara létta att rengdra och, nér det dr nodvéndigt, vara

latta att desinficera.

Det skall finnas adekvata méjligheter for forvaring och bortskaffande av livsmedelsavfall,
odtliga biprodukter och annat avfall. Utrymmen for avfallsférvaring skall utformas och skotas
pa ett sadant sétt att det &r mojligt att halla dem rena och, nér det &r nodvéndigt, fria fran djur

och skadedjur.

Allt avfall skall elimineras pa ett hygieniskt och miljovénligt sétt i enlighet med tillamplig

gemenskapslagstiftning, och far inte utgdra en direkt eller indirekt kalla till kontaminering.

KAPITEL VII

VATTENFORSORINING

a)  Forsorjningen av dricksvatten skall vara adekvat, och detta dricksvatten skall anvdndas

ndr det dr nodvandigt att sikerstilla att livsmedlen inte kontamineras.



b)  Rent vatten far anvindas till hela fiskeriprodukter. Rent havsvatten far anvindas till
levande musslor, tagghudingar, manteldjur och marina snickor. Rent vatten far ocksa
anvindas till extern rengoéring. Nér sddant vatten anvinds skall 1dmpliga anordningar

finnas tillgéngliga for vattenforsorjningen.

Om annat vatten &n dricksvatten anvénds for exempelvis brandbekdmpning, framstéllning av
anga, kylning och andra liknande &ndamal skall det ledas i sirskilda, vederborligen mérkta
ledningssystem. System fOr vatten som inte dr avsett att anvindas som dricksvatten fér inte ha
nagon forbindelse med dricksvattensystemen och tillbakastromning skall inte kunna ske till

dessa.

Ateranvint vatten som anvinds vid bearbetning eller som ingrediens fir inte utgdra ndgon risk
for kontaminering. Det skall hélla dricksvattenkvalitet, sdvida inte den behériga myndigheten

dr overtygad om att vattenkvaliteten inte kan paverka det fardiga livsmedlets lamplighet.

Is som kommer i kontakt med livsmedel eller som kan kontaminera livsmedel skall
framstillas av dricksvatten eller, om den anvénds for att kyla hela fiskeriprodukter, av rent
vatten. Den skall tillverkas, hanteras och forvaras under forhallanden som skyddar den mot

kontaminering.

Anga som anviinds i direkt kontakt med livsmedel far inte innehdlla imnen som utgdr en

hélsofara eller som kan kontaminera livsmedlen.

Om viarmebehandling anvinds for livsmedel i hermetiskt tillslutna behéllare skall det
sakerstillas att vatten som anvinds for att avkyla behallarna efter uppvdarmningen inte orsakar

kontaminering av livsmedlen.



KAPITEL VIII

PERSONLIG HYGIEN

Alla personer som arbetar pa platser dér livsmedel hanteras skall iaktta god personlig

renlighet och béra lampliga, rena och, nér det dr nddvéndigt, skyddande kléder.

Personer som lider av eller &r bérare av en sjukdom som kan &verforas via livsmedel eller som
till exempel har infekterade sar, hudinfektioner, andra sér eller diarré far inte tillatas att
hantera livsmedel eller vistas pa en arbetsplats déir livsmedel hanteras om det finns risk for
direkt eller indirekt kontaminering. Alla personer som har sdédana d&kommor och som ar
anstillda i ett livsmedelsforetag och som féormodas komma i kontakt med livsmedel skall
omedelbart rapportera sjukdomen eller symtomen, och om mojligt deras orsaker, till

livsmedelsforetagaren.

KAPITEL IX

BESTAMMELSER OM LIVSMEDELSPRODUKTER

Livsmedelsforetagare far inte acceptera ravaror eller ingredienser, andra dn levande djur, eller
andra material som anvinds vid bearbetning av livsmedel, som veterligen &r, eller rimligen
kan antas vara, kontaminerade med parasiter, patogena mikroorganismer, giftiga &mnen,
nedbrytningsprodukter eller frimmande &mnen i sddan omfattning att slutprodukten — efter
det att livsmedelsforetagarna har tillimpat normala hygieniska sorterings- och/eller

berednings- eller bearbetningsforfaranden — fortfarande ar otjédnlig som ménniskofoda.



Révaror och alla ingredienser som fOrvaras pa ett livsmedelsforetag skall forvaras under

lampliga forhallanden som forhindrar forskimning och skyddar mot kontaminering.

Livsmedel skall i alla led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan skyddas mot
kontaminering som kan gora livsmedlen otjanliga, skadliga for hélsan eller kontaminerade pa

ett sadant sétt att de inte rimligen kan konsumeras i det skick i vilket de befinner sig.

Adekvata forfaranden skall finnas for att bekdmpa skadedjur. Adekvata forfaranden skall dven
finnas for att forhindra att tamdjur far tilltrdde till platser dér livsmedel bereds, hanteras eller
lagras (eller, om den behdriga myndigheten tillater detta i sérskilda fall, for att forhindra att

sadant tilltrade leder till kontaminering).

Révaror, ingredienser, halvfabrikat och férdiga produkter i vilka patogena mikroorganismer
kan forokas eller gifter kan bildas far inte forvaras vid temperaturer som kan medfora att
hilsofara uppstar. Kylkedjan fér inte brytas. Begrinsade perioder utan temperaturkontroller
skall dock tillatas av praktiska skél vid beredning, transport, lagring, utbjudande till
forsiljning eller servering av livsmedel, forutsatt att detta inte medfor en hilsorisk. Pa
livsmedelsforetag dar bearbetade produkter framstélls, hanteras eller forpackas skall det finnas
andamalsenliga lokaler som ér tillrdckligt stora for separat lagring av ravaror och beredda

ravaror och tillrdckligt stora, separata kylrum.

Livsmedel som skall forvaras eller serveras kylda skall s& fort som mgjligt efter upphettning,
eller efter den slutliga beredningen om ingen virmebehandling sker, kylas ned till en

temperatur som inte medfor att en hilsorisk uppstar.



Upptining av livsmedel skall goras pa ett sddant sétt att risken for tillvixt av patogena
mikroorganismer eller toxinbildning i livsmedel minimeras. Vid upptining far livsmedlen inte
utséttas for temperaturer som skulle kunna innebéra en hélsorisk. Om sméltvatten fran
upptiningen kan innebéra en hélsorisk maste det ledas bort pa adekvat sitt. Efter upptining
skall livsmedel behandlas sa att risken for tillvéxt av patogena mikroorganismer eller

toxinbildning minimeras.

Farliga och/eller odtliga &mnen, dven foder, skall mérkas pa ett adekvat sétt och lagras i

sarskilda sdkra behallare.

KAPITEL X

BESTAMMELSER OM INSLAGNING
OCH EMBALLERING AV LIVSMEDEL

Material som anvinds for inslagning och emballering fér inte utgdra en kélla till

kontaminering.

Material som anvénds for inslagning skall lagras pa ett sddant sétt att det inte utsétts for risken

att kontamineras.

Inslagning och emballering skall utforas pa sadant sitt sa att produkterna inte kontamineras.
Nir det ar lampligt, sédrskilt nédr burkar av metall och glas anvénds, skall det sékerstillas att

behéllaren ar hel och ren.

Inslagningsmaterial och emballage som dteranvands skall vara létta att rengdra och, nar det ar

nodvéndigt, l4tta att desinficera.



KAPITEL XI

VARMEBEHANDLING

Foljande krav géller endast livsmedel som slédppts ut pad marknaden i hermetiskt slutna behallare.

1. En vdrmebehandlingsprocess som anvinds for bearbetning av en obearbetad produkt eller for

vidare bearbetning av en bearbetad produkt skall

a)  varma upp alla delar av den behandlade produkten till en bestimd temperatur under en

bestdmd tidsperiod, och

b)  forhindra att produkten blir kontaminerad under processen.

2.  For att se till att de dnskade syftena uppnés genom den anvinda processen skall
livsmedelsforetagare regelbundet kontrollera de viktigaste relevanta parametrarna (sérskilt
temperatur, tryck, forslutning och mikrobiologi), bland annat med hjilp av automatiska

anordningar.

3. Den anvinda processen bor overensstimma med en internationellt erkdnd norm

(t.ex. pastorisering, ultrahog temperatur eller sterilisering).



KAPITEL XII

UTBILDNING

Livsmedelsforetagare skall se till

1. att den personal som hanterar livsmedel 6vervakas och instrueras och/eller utbildas i

livsmedelshygien pa ett sétt som &r anpassat till deras arbetsuppgifter,

2. att de som ansvarar for utveckling och underhall av det férfarande som avses i artikel 5.1 i
denna forordning eller for anvéndning av relevanta riktlinjer har getts adekvat utbildning 1

tillimpningen av HACCP- principerna, och

3.  att alla krav i nationell lagstiftning nér det géller utbildningsprogram for personer som arbetar

inom vissa livsmedelssektorer uppfylls.



