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1. INLEDNING

Avsikten med detta dokument &r att det ska utgdra en grund for att medlemsstaterna battre ska
forsta och tillampa vissa bestammelser om flexibilitet i hygienférordningarna. Det bor
poangteras att flexibiliteten i hygienférordningarna inte begransar sig till de fragor som tas
upp i detta dokument.

Det bor dessutom noteras att detta dokument endast omfattar regler enligt
hygienforordningarna och inte annan relevant lagstiftning, t.ex. om djurhélsokrav, kontroll av
restsubstanser och markning. Du bor déarfor kontakta de behdriga myndigheterna i ditt land for
att fa en fullstandig overblick over de géllande bestammelserna for din verksamhet inom de
olika omradena.

Bestdmmelserna om flexibilitet i hygienférordningarna ger mojlighet
- att bevilja

i)  avvikelser/undantag fran vissa krav som anges i bilagorna till
hygienférordningarna,

ii) anpassning av vissa bestdimmelser som anges i bilagorna till
hygienférordningarna,

- att befria vissa verksamheter fran att omfattas av kraven i hygienférordningarna.

Medlemsstaterna maste i allméanhet infora nationella bestammelser for att utnyttja
foreskrifterna om flexibilitet.

De viktigaste principerna vid tillampningen av flexibilitetsbestimmelserna ar subsidiaritet och
Oppenhet:

o Pa grundval av Oppenhetsprincipen ska varje utkast till sddana nationella
bestammelser anmélas till kommissionen och évriga medlemsstater.

° Pa grundval av subsidiaritetsprincipen ar medlemsstaterna mest lampade att hitta
I6sningar pa lokala fragor.

Dessa riktlinjer bor anvandas tillsammans med riktlinjerna for tillampningen av
hygienforordningarna:

o Riktlinjer for tillampningen av vissa bestammelser i forordning (EG) nr 852/2004
(allménna hygienkrav).

o Riktlinjer for tillampningen av vissa bestammelser i férordning (EG) nr 853/2004
(sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung).

o Riktlinjer for inférande av forfaranden grundade pa HACCP-principerna och for
underlattande av inférandet av dessa principer i vissa livsmedelsforetag.

Terminologin och reglerna for tillampningen av hygienforordningarna, inbegripet
flexibilitetsbestammelserna, forklaras i dessa riktlinjer, som finns pa GD Sancos webbplats:
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http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/quide en.htm

Sarskild hansyn bor ocksa tas till dokumentet om forstaelsen av vissa bestammelser om
flexibilitet i hygienpaketet — riktlinjer for de behdriga myndigheterna, som utarbetas parallellt
med detta dokument med vanliga fragor.

| nedanstaende tabell anges sarskilda termer som anvéands i detta dokument.

Teknisk term Forstaelse

Hygienforordningarna Forordningarna (EG) nr 852/2004, (EG) nr 853/2004 och
(EG) nr 854/2004

EU:s allméanna hygienkrav Tillampliga krav i forordning (EG) nr 852/2004

EU:s sérskilda hygienkrav Tillampliga krav i forordning (EG) nr 853/2004

2. FRAGOR OCH SVAR
2.1. Traditionella livsmedel
Fraga 1:

| mitt land har vi en lang tradition av att producera ost. Ravaran ar farmjolk och osten
tillverkas pa gardar som ligger i bergsomraden. Pa grund av den traditionella
produktionsmetoden (i farskjul hogt uppe i bergen) ar det svart — nastan omgjligt — att
tillampa EU-reglerna pa dessa anlaggningar. Det &r ocksa svart att fullstandigt folja de
regler som géller transport av dessa produkter fran bergen till de lokala affarerna. Kommer
EU att forbjuda produktionen av dessa produkter?”’

SVAR:

Nej. EU ser traditionella livsmedel som viktiga och oerséttliga arv for medlemsstaterna och
darmed ocksa for Europeiska unionen. Darfor mojliggor hygienforordningarna flexibilitet
sarskilt for denna sorts produkter, forutsatt att produkten &r saker.

Bestammelserna om produktion av ost pa garden namns i fraga 8.
Fraga 2:

’Néar kan jag betrakta det livsmedel som jag framstaller som ett traditionellt livsmedel och
vilka undantag kan beviljas for sadana livsmedel?”

SVAR:
Traditionella livsmedel ar livsmedel som traditionellt framstélls i medlemsstater och som
a) av héavd ar erkanda som traditionella produkter, eller

b) tillverkas enligt registrerade tekniska referenser for den traditionella processen eller
enligt traditionella framstallningsmetoder, eller
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C) skyddas som traditionella livsmedelsprodukter i EU-lagstiftningen® eller genom
nationell, regional eller lokal lagstiftning.

Vad galler denna typ av livsmedel gor EU-lagstiftningen det mojligt for medlemsstaterna att
bevilja undantag fran

- allmanna hygienkrav for lokaler dar sadana produkter utsatts for sadana forhallanden
som bidrar till att utveckla deras egenskaper (i synnerhet vaggar, innertak och dorrar
som inte ar slata, ogenomtréangliga, icke-absorberande och korrosionsbestandiga eller
som bestar av naturligt geologiskt material),

- rengorings- och desinficeringsatgéarder och frekvensen av dessa i sadana lokaler for
att ta hansyn till den sérskilda miljofloran,

- krav som géller den typ av material som de redskap och den utrustning ar gjorda av
som anvands for beredning, forpackning och emballering av dessa produkter.
Redskapen och utrustningen ska alltid hallas i ett gott hygieniskt skick och
regelbundet rengdras och desinficeras.

Om din produkt uppfyller de ovanndmnda kraven och du vill veta hur flexibiliteten tillampas i
ditt land ska du kontakta den behériga myndigheten.

Fraga 3:
’Finns det ytterligare flexibilitet om traditionella produktionsmetoder anvands?”’
SVAR:

Ja. For de livsmedel som produceras traditionellt i medlemsstaterna och for vilka det &r
nodvandigt att anpassa andra krav an de som namns i svaret pa fraga 2 ger EU-lagstiftningen
medlemsstaterna mojlighet att anta nationella bestdmmelser for att anpassa kraven i
hygienforordningarna.

Om din metod for produktion, bearbetning eller distribution ar traditionell och du vill veta hur
flexibiliteten tillampas i ditt land ska du kontakta den behériga myndigheten.

2.2. Kott och kottprodukter
Fraga 4:

”Jag ager en slakteributik. Jag horde att min butik maste godkannas och uppfylla alla EU-
krav. Vilka krav bor jag uppfylla for att folja denna lagstiftning?”

Vad galler traditionella livsmedel som skyddas av EU-lagstiftning kan undantagen i fraga eventuellt
beviljas garanterade traditionella specialiteter som registrerats enligt férordning (EG) nr 509/2006 samt
livsmedel med skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska beteckningar och som
produceras enligt en traditionell metod enligt férordning (EG) nr 510/2006.
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SVAR:

Det ingdr ingen definition av “slakteributik” i hygienforordningarna. EU:s
hygienbestdammelser tillampas enligt den verksamhet som utfors i anldggningarna.

Forst maste du kontrollera om det racker att slakteributiken &r registrerad eller om den dven
ska vara godkand. (Med registrering avses att du l&mnar uppgifter om din
anlaggning/verksamhet till den behériga myndigheten och med godkénnande att den behdriga
myndigheten efter inldmnandet av uppgifterna maste besoka din lokal och ge sitt
godkannande innan verksamheten kan starta). De anlaggningar som vanligtvis gar under
beteckningen slakteributik, som endast séljer kott eller kottprodukter direkt till konsumenter
(utan slakt av djur), betraktas som detaljhandelsanldggningar. Déarfér behdver de endast
registreras. EU-lagstiftningen kraver inte att sadana butiker ska godkannas.

Medlemsstaterna kan dock krédva godkannande enligt sina nationella bestammelser.
Kontrollera darfor med den behoriga myndigheten om sadana nationella bestammelser galler i
ditt land.

Vissa EU-krav géller dock for slakteributiker.

Allmanna hygienkrav, bl.a. forfaranden grundade pa HACCP-principerna, hor till dessa krav.
Det bor erinras om att forfaranden grundade pa HACCP-principerna sarskilt i sma butiker kan
genomforas pa ett flexibelt satt. Kommissionen har i samarbete med alla medlemsstater
utarbetat riktlinjer for flexibiliteten i genomférandet av forfaranden grundade pa HACCP-
principerna i livsmedelsforetag beroende pa deras storlek och verksamhet.

Riktlinjerna finns pa webbplatsen for generaldirektoratet for halso- och konsumentfragor:

http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/quidance doc haccp sv.pdf

Dessutom har livsmedelsbranschen i vissa medlemsstater utarbetat nationella riktlinjer for
god praxis, som sedan granskats av de behoriga myndigheterna. Dessa riktlinjer kan
anvandas pa frivillig basis och de kan fungera som ett bra och anvéandbart verktyg for
genomforandet av hygienkraven vid livsmedelsféretag. Alla nationella riktlinjer for god
praxis sands till ett register som forvaltas av kommissionen. Registret finns pa webbplatsen
for generaldirektoratet for halso- och konsumentfragor:

http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hyqienelegislation/register national quides en.pdf

Slutligen kan medlemsstaterna anvénda bestdimmelserna om flexibilitet och inféra nationella
bestammelser for att anpassa kraven pa slakteributikernas konstruktion, utformning och
utrustning.

Fraga 5:

Jag har en gard med svin och boskap. Jag skulle dessutom vilja slakta djur for min
slakteributik som ligger pa garden, producera kott och nagra traditionella kéttprodukter och
salja dessa produkter direkt till konsumenter i min butik. Garden har valdigt liten kapacitet
och alla mina produkter kommer att ga endast till min butik. Jag har fér mig att min
anlaggning endast maste uppfylla de krav som galler for slakteributiker. Har jag ratt?”

SVAR:
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Du maste uppfylla de krav pa slakteributiker som forklaras under fraga 4.

Det ar dock endast primarproduktion och detaljhandelsverksamhet som inte behdver
godkannas enligt hygienférordningarna. Slakt av djur &r inte primérproduktion och kan inte
betraktas som detaljhandelverksamhet. Slakt pa garden maste utforas i enlighet med EU:s
tillampliga allménna hygienbestammelser och specifika hygienbestammelser for slakterier.
Slakterier pd garden maste vara godkanda av den behoriga myndigheten.

Vare sig de ligger pa garden eller inte maste slakterianlaggningar alltid godkénnas av den
behoriga myndigheten och uppfylla kraven for slakterier om slakten utférs av dem som
driver slakteributiken.

Medlemsstaterna kan dock tillampa bestammelserna om flexibilitet och inféra nationella
bestammelser for att anpassa kraven pa dessa anlaggningars konstruktion, utformning och
utrustning. Kontrollera darfor med den behdriga myndigheten om sadana nationella
bestammelser galler i ditt land.

Fraga 6:

’Jag har ett slakteri med liten kapacitet med en tillhérande styckningsanlaggning. Slakteriet
var fram till nu godkédnt av den behdriga myndigheten i enlighet med nationella
bestammelser. Den behdriga myndigheten meddelade mig att fr.o.m. den 1 januari 2010
maste slakteriet godkannas i enlighet med forordning (EG) nr 853/2004 och att verksamheten
i annat fall maste avslutas. Jag anser att det ar oskaligt att krava att sma anlaggningar som
endast levererar kott lokalt ska uppfylla stranga EU-bestammelser. Jag anser ocksa att
personer som driver livsmedelsforetag bor ges tid att uppfylla EU-kraven.”

SVAR:

Det ingar ingen definition av sma livsmedelsforetag i EU:s hygienlagstiftning och inga
sarskilda krav ar tillampliga endast pa dem. Medlemsstaterna kom 2004 Gverens om att alla
anlaggningar (inklusive sma slakterier och styckningsanlaggningar) far slappa ut livsmedel pa
EU-marknaden forutsatt att de har godkénts i enlighet med hygienférordningarna.

For anldggningar med liten kapacitet, som enligt det tidigare systemet endast godkénts for
hemmamarknaden, beviljades en Overgangsperiod pa fyra ar for att uppfylla EU-
bestimmelserna. Overgangsperioden I6pte ut den 31 december 2009. Frdn och med
den 1 januari 2010 maste livsmedelsforetag uppfylla EU:s bestammelser, bl.a. godkannande
av den behdriga myndigheten, i enlighet med hygienforordningarna.

Medlemsstaterna kan dock tillampa den flexibilitet som medges i hygienférordningarna och
vid behov anpassa kraven i bilagorna till hygienférordningarna for denna typ av anldggningar,
t.ex. kraven géllande konstruktion, utformning och utrustning.

Detta innebér att for att verksamheten ska kunna fortsétta kan vissa anpassningar av kraven
inféras i form av nationella bestammelser som ska anmaélas av de behdriga myndigheterna.

Kontrollera darfor med den behoriga myndigheten om sadana nationella bestammelser géller i
ditt land.
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2.3. Mjolk och mejeriprodukter
Fraga 7:

Jag har en liten gard (10 kor) och vill garna salja (obehandlad) mjélk pa garden och till
affaren i en narbelagen stad. Vilka krav ska jag uppfylla?”

SVAR:

Mjolkning och forvaring av mjolk pa garden betraktas som primarproduktion och obehandlad
mjolk betraktas som en primarprodukt. Darfor kan de i vissa fall befrias fran EU-kraven.

Direktleverans av obehandlad mjolk kan befrias fran EU-kraven i féljande fall:
o Den obehandlade mjolken levereras av jordbrukaren, eller

o den obehandlade mjolken levereras direkt till konsumenter eller till lokala
detaljhandlare, och

o den obehandlade mjolken levereras i sma mangder.

Om den obehandlade mjolken levereras i sma mangder direkt till konsumenter eller till den
lokala detaljhandelsanldggningen som saljer denna mjolk direkt till konsumenter befrias
verksamheten fran EU:s allmanna och sarskilda hygienkrav. Inget godkannande kravs.
Nationella bestammelser maste dock inforas i medlemsstaterna for dessa verksamheter. Om
nationella regler inte har inforts eller om din verksamhet inte omfattas av de nationella
reglerna géller EU:s allménna och sérskilda hygienkrav.

Dessutom maste obehandlad mjolk utan undantag komma fran besattningar av notkreatur,
inbegripet bufflar, far och getter som enligt EU-lagstiftningen ar officiellt fria fran brucellos
hos notkreatur, brucellos hos far och getter samt tuberkulos hos notkreatur.

| egenskap av jordbrukare bor du darfor kontrollera

° om det i din medlemsstat inforts nationella bestammelser for direktleverans av
obehandlad mjolk,

o vad som betraktas som en liten mangd i din medlemsstat och huruvida du &r
berattigad att anvanda detta alternativ,

o vilka regler som géller i din medlemsstat.
Fraga 8:

Jag har en gard med kor och jag producerar ost pa min gard. Jag skulle vilja sélja osten pa
garden eller till den lokala affaren. Vilka EU-bestammelser om livsmedelshygien maste jag
uppfylla?”

SVAR:

Ost produceras i allménhet genom bearbetning av obehandlad eller varmebehandlad mjo6lk.
Ost ar darfor inte en primarprodukt, inte heller nar den produceras pa garden.
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Darfor maste produktion av ost pa garden i princip uppfylla de relevanta allmanna och
sarskilda EU-kraven pa livsmedelshygien och for verksamheten kravs ett godkannande.

| de fall dar ost produceras och endast siljs pa garden eller pa en lokal marknad (t.ex.
veckomarknad eller bondmarknad) direkt till konsumenter betraktas denna verksamhet dock
som detaljhandel. 1 dessa fall galler darfér endast allmdnna hygienkrav och inget
godkannande kravs.

Medlemsstaterna kan dértill tillimpa bestdmmelserna om flexibilitet och inféra nationella
bestammelser for att anpassa kraven pa dessa anlaggningars konstruktion, utformning
och utrustning. Kontrollera darfor med den behériga myndigheten om sadana nationella
bestammelser galler i ditt land.

Mejeriprodukter av obehandlad mjolk maste komma fran besattningar av notkreatur,
inbegripet bufflar, far och getter som enligt EU-lagstiftningen ar officiellt fria fran brucellos
hos notkreatur, brucellos hos far och getter samt tuberkulos hos notkreatur. Eftersom det finns
undantag for ost av obehandlad mjolk med en mognadsperiod pa mer an tva manader, bor du
dock kontakta den behdriga myndigheten i ditt land.

2.4, Honung
Fraga 9:

’Jag ar biodlare och séljer honung som jag sjalv producerar direkt till konsumenter. |
framtiden skulle jag vilja leverera min honung till en anlaggning dar honungen forpackas
och levereras till affarer i hela landet. Finns det nagon skillnad i de krav jag maste

uppfylla?”

SVAR:

Biodling och produktion av honung betraktas som primérproduktion och honung betraktas
som en primarprodukt. Darfor befrias verksamheten fran kraven i hygienférordningarna under
vissa omstandigheter.

Direktleverans av honung befrias fran kraven i hygienférordningarna om féljande principer
har foljts:

o Honungen levereras av tillverkaren, eller

o honungen levereras direkt till konsumenter eller till den lokala detaljhandelsaffaren
som levererar direkt till konsumenter, och

o honungen levereras i sma mangder.

Detta innebar att om honungen produceras och endast siljs pd géarden eller pa en lokal
marknad (t.ex. veckomarknad eller bondmarknad) i sma méangder direkt till konsumenter
géller inte EU:s allmanna och sérskilda hygienkrav och inget godkénnande kréavs. Nationella
bestammelser maste inféras i medlemsstaterna for dessa verksamheter. Om nationella regler
inte har inforts eller om din verksamhet inte omfattas av de nationella reglerna galler EU:s
allmanna hygienkrav.

Darfor bor du kontrollera
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° om det i din medlemsstat inforts nationella bestammelser for direktleverans av
honung,

o vad som betraktas som en liten mangd honung i din medlemsstat och huruvida du ar
berattigad att anvanda detta alternativ,

o vilka bestammelser som galler for din verksamhet.

Om du ocksa vill leverera honung till en anlaggning dar honungen forpackas (eller
blandas med annan honung och sedan forpackas) och darefter levereras till
detaljhandelsaffarer ar situationen annorlunda. Eftersom forpackningsanldggningen inte ar
en detaljhandelsaffar galler inte bestammelserna for direktleverans av sma mangder honung
(se ovan).

EU:s allmanna hygienkrav &r tillampliga pa dig som leverantér av honung till en sadan
anléggning.

2.5. Frukt och gronsaker

Fraga 10:
”Jag tycker om att ga i skogen och plocka blabéar och svamp. Jag skulle vilja sélja dem till
konsumenter pa den lokala marknaden. Finns det nagra hygienbestammelser pa EU-niva for
detta?”

SVAR:

Bar- och svampplockning i naturen och deras transport till den lokala marknaden betraktas
som primarproduktion och blabar och svamp betraktas som primarprodukter. Darfor kan de i
vissa fall befrias fran EU-kraven.

Direktleverans av blabar och svamp, liksom av andra frukter och gronsaker, befrias fran
kraven i hygienférordningarna om féljande principer har foljts:

o Blabaren och svamparna (obearbetade) levereras av den person som plockat dem,
eller

o dessa produkter levereras direkt till konsumenter eller till lokala detaljhandlare, och

o dessa produkter levereras i sma mangder.

Om primarprodukterna levereras av producenten (i detta fall den person som plockat dem i
naturen) i sma mangder direkt till konsumenter eller till lokala detaljhandlare som direkt
levererar dessa produkter till konsumenter ar verksamheten befriad fran EU:s allmanna
hygienkrav. Nationella bestammelser maste inforas i medlemsstaterna for dessa verksamheter.
Om nationella regler inte har inforts eller om din verksamhet inte omfattas av de nationella
reglerna géller EU:s allmanna hygienkrav.

Darfor bor du kontrollera

° om det i din medlemsstat inforts nationella bestammelser for direktleverans av dessa
produkter,
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o vad som betraktas som en liten mangd i din medlemsstat och om du &r berattigad att
anvanda detta alternativ,

o vilka bestammelser som galler for din verksamhet.

Man bor féasta sérskild uppmérksamhet vid att vissa medlemsstater vid sidan om
hygienbestammelserna kan ha nationella bestdammelser om dessa produkters kvalitet och
obligatorisk utbildning av personer som skérdar sadana produkter och slapper ut dem pa
marknaden.

Fraga 11:

”Jag har ett litet lantbruk dar jag producerar juice och sylt av frukt som jag skérdar. Jag
skulle vilja sélja dem till konsumenter pa den lokala marknaden. Ar detta mojligt?”

SVAR:

Om en gard anvander sin skord eller en del av skorden (t.ex. applen och plommon) for att
framstalla fruktjuice eller sylt pa sin anlaggning for forsaljning 6verskrider en sadan gard
nivan for primarproduktion. Framstéallning av fruktjuice eller sylt ska betraktas som en
verksamhet efter primérproduktionen och omfattas darfér av EU:s allménna hygienkrav.

Medlemsstaterna kan dock tillampa bestdmmelserna om flexibilitet och inféra nationella
bestammelser for att anpassa kraven pa dessa anlaggningars konstruktion, utformning och
utrustning. Kontrollera darfor med den behdriga myndigheten om sadana nationella
bestammelser galler i ditt land.
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