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Dessa riktlinjer bor anvdndas tillsammans med riktlinjerna for tillampningen av
hygienférordningarna:

o Riktlinjer for tillampningen av vissa bestammelser i forordning (EG) nr 852/2004.
o Riktlinjer for tillampningen av vissa bestammelser i forordning (EG) nr 853/2004.
o Riktlinjer for inforande av forfaranden grundade pa HACCP-principerna och for

underlattande av inférandet av dessa principer i vissa livsmedelsforetag.

| dessa dokument forklaras terminologin och reglerna for tillampningen av
hygienforordningarna, inbegripet flexibilitetsbestimmelserna.

Riktlinjerna finns pa DG Sancos webbplats:

http://ec.europa.eu/food/food/biosafety/hygienelegislation/quide en.htm
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INLEDNING

Avsikten med detta dokument &r att det ska utgora en grund for att medlemsstaterna
battre ska forstda och tillimpa vissa bestammelser om flexibilitet i
hygienférordningarna. Det bor poédngteras att flexibiliteten i hygienpaketet inte
begransar sig till de fragor som tas upp i detta dokument.

Bestammelserna om flexibilitet i hygienférordningarna ger mojlighet

- att bevilja
i)  avvikelser/undantag fran vissa krav som anges i bilagorna (se kapitel 2),
i)  anpassning av vissa bestdammelser som anges i bilagorna (se kapitel 3),

- att befria vissa verksamheter fran att omfattas av kraven i hygienpaketet (se
kapitel 4).

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

De viktigaste principerna vid tillampningen av flexibilitetsbestimmelserna &r
subsidiaritet och dppenhet:

o Pa grundval av subsidiaritetsprincipen ar medlemsstaterna mest lampade att
hitta l6sningar pa lokala fragor.

° Pa grundval av Gppenhetsprincipen ska varje utkast till sadana nationella
bestammelser anmalas till kommissionen och 6vriga medlemsstater (se
kapitel 5).

Eftersom principerna och kraven i hygienpaketet 6ppnade unionsmarknaden for alla
livsmedelsforetagare maste alla nationella bestammelser anmaélas till kommissionen
och 6vriga medlemsstater i utkastskedet, sa att de informeras och far mojlighet att
lamna synpunkter pa utkastet till lagstiftning, som efter antagandet blir tillampligt
Det har faststallts olika anméalningsforfaranden'.

a)  Anmalningar av utkast till nationella bestammelser®

Anmalningsforfarandena omfattar ocksa en viss niva av harmonisering av
bestammelserna pd EU-niva (t.ex. definition av begrepp som sma mangder,
lokal, marginell och begransad verksamhet och foretag i omraden med
sarskilda geografiska begransningar).

Enligt EU-domstolens rattspraxis medfor forsummelse av anmaélningsplikten,
som utgor ett procedurfel vid antagandet av tekniska foreskrifter, att de bertrda
tekniska foreskrifterna inte far tillampas och darmed inte kan goras gallande
gentemot enskilda.

Se daven skrivelserna till cheferna for veterindrmyndigheterna nr E2/RD/ca D(2006) 520001 av
den 19 januari 2006 och nr SANCO/E2/ACR/ca D(2008) 520889 av den 27 november 2008.



Oanmalda nationella bestammelser kan leda till att ett dvertrédelseforfarande
inleds.

b)  Ett sarskilt anmélningsférfarande for undantag for traditionella livsmedel
efter antagande pa nationell niva.

AVVIKELSER/UNDANTAG FRAN BILAGOR?

Avvikelser/undantag innebar att medlemsstaterna har mojlighet att tillata att
livsmedelsforetagare under bestdmda omsténdigheter inte tillampar vissa krav i
hygienpaketet.

Samtliga situationer dar undantag far beviljas anges i hygienférordningarna och
bestammelser om sadana undantag maste antas genom ett kommittéforfarande.

| vissa fall foreskriver hygienférordningarna att den behériga myndigheten far tillata
en viss flexibilitet. Dessa situationer innehaller vanligtvis formuleringar som “om
den behdriga myndigheten ger sitt tillstand”, savida inte den behdriga myndigheten

7”7 N

medgett ndgot annat”, “med den behdriga myndighetens tillstand”, osv.
Exempel:

e Om den behériga myndigheten ger sitt tillstand far information fran
livsmedelskedjan atfolja djuren.

° Slakterier behdver inte ha en separat plats med lampliga anordningar for
rengdring, avspolning och desinficering av transportmedel for djur om officiellt
godkénda platser och anordningar finns i nérheten.

o De lokaler dar traditionella livsmedel® utsétts for sddana forhallanden som
bidrar till att utveckla deras egenskaper far bl.a. omfatta vaggar, innertak och
dorrar som inte d&r slata, ogenomtrangliga, icke-absorberande och
korrosionsbestandiga eller som bestar av naturligt geologiskt material.

Det ar dock medlemsstaterna som beviljar undantagen fran fall till fall pa nationell
niva. Utkast till nationella bestammelser som gor det majligt att utnyttja undantag
maste anmalas till kommissionen och dvriga medlemsstater.

Anmalningar av utkast till nationella bestammelser
o Principer

a)  Alla utkast till nationella bestammelser maste anmalas till kommissionen
och 6vriga medlemsstater.

b)  Det finns en frysningsperiod pa tre manader under vilken synpunkter kan
ldmnas till kommissionen.

Artikel 13.2 i férordning (EG) nr 852/2004, artikel 10.2 i férordning (EG) nr 853/2004 och artikel 17.2 i
forordning (EG) nr 854/2004.
Artikel 7 i férordning (EG) nr 2074/2005.



c) Alla medlemsstater och kommissionen har mojlighet att ldmna
synpunkter.

d)  Medlemsstaterna far endast anta de nationella bestimmelserna om man
uppnatt samforstand.

o Anmalningsforfarande i enlighet med direktiv 98/34/EG

Detta forfarande omfattar alla utkast till nationella bestdammelser som syftar till
att faststdlla tekniska atgarder eller specifikationer (t.ex. alla nationella
bestammelser om sérskilda undantag (kapitel 2, utom traditionella livsmedel)
eller befrielse fran krav (kapitel 4)).

Anmalningsforfarandet i enlighet med direktiv 98/34/EG fo6rvaltas via
informationssystemet Tris (Technical Regulations Information System).
Medlemsstater som anmaler utkast till nationella bestimmelser maste sénda
utkastet  till kommissionen  via  sin  nationella  kontaktpunkt.
Direktiv nr 98/34/EG forvaltas av GD Néringsliv, som har utvecklat Tris, en
programvara som medlemsstaterna och kommissionen anvander for att
overfora utkasten till bestammelser. Oversattningarna handhas av GD
Néringsliv.

Anmalningsférfarande for traditionella livsmedel

Ett forenklat anmalningsforfarande (enkel underrattelse) har faststéallts for
traditionella livsmedel (artikel 7i forordning (EG) nr 2074/2005). Enligt detta
forfarande maste medlemsstaterna senast 12 manader efter att ha beviljat individuella
eller allménna undantag till kommissionen och Ovriga medlemsstater anmala de
beviljade undantagen med en beskrivning av de krav som anpassats och de livsmedel
och anldggningar som berors. Har géller ingen frysningsperiod och medlemsstaterna
och kommissionen kan inte lamna synpunkter.

ANPASSNING AV BILAGOR*

Anpassningar innebar att medlemsstaterna har mojlighet att anpassa de krav som
foreskrivs i bilagorna till hygienpaketet under sérskilda omstandigheter.

Medlemsstaterna dr ansvariga for att anpassa bestammelserna till specifika lokala
forutsdttningar eftersom de battre kan beddma situationen och finna lampliga
I6sningar. Det forutsatts dock att de mal som faststalls i hygienférordningarna inte
aventyras.

Medlemsstaterna kan anta nationella bestammelser for att anpassa kraven i
bilagorna. Dessa nationella bestdmmelsers syftar framst till

a) att mojliggora fortsatt anvéndning av traditionella produktionsmetoder (alla
stadier av produktion, bearbetning och distribution av livsmedel)® (t.ex.

Artikel 13.3-13.5 i foérordning (EG) nr 852/2004, artikel 10.3-10.5 i férordning (EG) nr 853/2004 och
artikel 17.3-17.5 i férordning (EG) nr 854/2004.
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traditionellt torkat renkott (FI), ratorkade kdéttprodukter av malet och omalet
kott (BG) och omedelbar urtagning av inalvor hos fjaderfa (FR)),

b) att tillgodose behoven hos livsmedelsforetag som &r beldgna i omraden med
sarskilda geografiska begransningar® (t.ex. tvattstall med rinnande varmt och
kallt vatten pa gardar i bergsomraden dar man tillverkar ost (DE), anordningar
for tvatt av livsmedel som &r separata fran tvattstall pa gardar i bergsomraden
dér man tillverkar ost (DE)),

c) att anpassa krav pa anlaggningarnas konstruktion, utformning och utrustning’
(t.ex. sérskilda anordningar for styckning av kott i livsmedelsforetag med
slakterier med lag (angiven) kapacitet (CZ)).

Vad galler anordnandet av de offentliga kontrollerna for produkter av animaliskt
ursprung kan man genom nationella bestammelser ocksd anpassa kraven pa
offentliga kontroller for att

a)  mojliggora fortsatt anvandning av traditionella produktionsmetoder®,

b)  tillgodose behoven hos livsmedelsféretag med liten produktion eller som &r
belagna i omraden med sérskilda geografiska begransningar®,

c) gOra det mojligt att genomfora pilotprojekt for att prova nya metoder for
hygienkontroller av kott. Hittills har endast en anmalan mottagits (FR) och den
ar under granskning.°.

Medlemsstaterna maste redogdra for skalen till anpassningen och den efterstravade
anpassningens karaktar samt vid behov ldmna en sammanfattning av den utforda
riskbeddmningen. De produkter som omfattas av sadana anpassningar kan darfor
slappas ut pa EU-marknaden.

Anmalningar av utkast till nationella bestammelser
o Principer

a)  Alla utkast till nationella bestammelser maste anmalas till kommissionen
och dvriga medlemsstater.

b)  Det finns en frysningsperiod pa tre manader under vilken synpunkter kan
l&mnas till kommissionen.

c) Alla medlemsstater och kommissionen har mojlighet att ldmna
synpunkter.

Artikel 13.4ai i forordning (EG) nr 852/2004, artikel 10.4ai i forordning (EG) nr 853/2004 och
artikel 17.4 a i i férordning (EG) nr 854/2004.

Artikel 13.4 aii i foérordning (EG) nr 852/2004, artikel 10.4 aiii i foérordning (EG) nr 853/2004 och
artikel 17.4 a ii i férordning (EG) nr 854/2004.

Artikel 13.4 b i forordning (EG) nr 852/2004 och artikel 10.4 b i férordning (EG) nr 853/2004.

Artikel 17.4 a i i férordning (EG) nr 854/2004.

Artikel 17.4 a ii i férordning (EG) nr 854/2004.

Artikel 17.4 a iii i férordning (EG) nr 854/2004.
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4.1.

d)  Medlemsstaterna far endast anta de nationella bestimmelserna om man
uppnatt samforstand.

e Anmilningsforfarandet i enlighet med hygienpaketet'! bor foljas.

Medlemsstater som anmaler utkast till nationella bestimmelser maste sinda
utkastet till kommissionen och 6vriga medlemsstater (t.ex. alla nationella
bestammelser som antagits for att anpassa bilagorna som namns i kapitel 3).
Oversattningarna handhas av den medlemsstat som anmaler utkastet.

Vid behov kan medlemsstaternas synpunkter som mottagits av kommissionen
diskuteras i standiga kommittén for livsmedelskedjan.

For anmalningar av nationella bestammelser for att gora det mojligt att
genomfora pilotprojekt galler ovanndmnda principer och bestdammelser for
anmalningsforfarandet. Resultaten fran ett pilotprojekt maste meddelas
kommissionen sa fort de &r tillgangliga.

BEFRIELSE FRAN KRAV

Verksamheter som inte omfattas av férordning (EG) nr 178/2002*

Detta géller

a)  primérproduktion for privat enskilt bruk,

b)  enskildas beredning, hantering eller lagring av livsmedel for privat enskild
konsumtion.

Konsumtion inom privathushall omfattas inte av EU:s allminna
livsmedelslagstiftning och darmed inte heller av hygienpaketet™.

| dessa fall kan medlemsstaterna anta strangare nationella bestammelser om de anser
att det ar nodvandigt (t.ex. trikinkontroller pa svin som slaktas for privat enskild
konsumtion eller trikinkontroller pa vildsvin som nedlaggs for jagarens privata
enskilda konsumtion).

Anmalningar av utkast till nationella bestammelser
o Principer

a)  Alla utkast till nationella bestammelser maste anmalas till kommissionen
och dvriga medlemsstater.

b)  Det finns en frysningsperiod pa tre manader under vilken synpunkter kan
ldmnas till kommissionen.

11

12
13

Artikel 13.5-13.7 i férordning (EG) nr 852/2004, artikel 10.5-10.7 i férordning (EG) nr 853/2004 och
artikel 17.5-17.8 i forordning (EG) nr 854/2004.

Artikel 1.3 i férordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 1.2 a och b i férordning (EG) nr 852/2004 och artikel 1.3 a och b i férordning (EG) nr 853/2004.
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4.2.

c) Alla medlemsstater och kommissionen har mojlighet att ldmna
synpunkter.

d) Medlemsstaterna kan endast anta de nationella bestdmmelserna om man
uppnatt samforstand.

o Anmalningsforfarande i enlighet med direktiv 98/34/EG

Detta forfarande omfattar alla utkast till nationella bestammelser som syftar till
att faststdlla tekniska atgarder eller specifikationer (t.ex. alla nationella
bestammelser om sérskilda undantag (kapitel 2, utom traditionella livsmedel)
eller befrielse fran krav (kapitel 4)).

Anmalningsforfarandet i enlighet med direktiv 98/34/EG fo6rvaltas via
informationssystemet Tris (Technical Regulations Information System).
Medlemsstater som anmaler utkast till nationella bestimmelser maste sénda
utkastet  till kommissionen  via  sin  nationella  kontaktpunkt.
Direktiv nr 98/34/EG forvaltas av GD Naringsliv, som har utvecklas Tris, en
programvara som medlemsstaterna och kommissionen anvander for att
overfora utkasten till bestammelser. Oversattningarna handhas av GD
Néringsliv.

Verksamheter som inte omfattas av foérordning (EG) nr 852/2004* (allman
livsmedelshygien) och férordning (EG) nr 853/2004" (hygienregler for
livsmedel av animaliskt ursprung)

Detta omfattar direktleverans av sma mangder primarprodukter fran
primérproducenten till konsumenter och till lokala detaljhandelsanlaggningar som
saljer direkt till konsumenter'®!’ (t.ex. obehandlad mjolk, 4gg®®, honung, frukt,
gronsaker, vilt).

Medlemsstaterna méaste anta nationella bestammelser. De allmédnna bestimmelserna i
forordningarna (EG) nr 178/2002 och (EG) nr 882/2004 géller dock for att reglera
dessa verksamheter.

Anmalningar av utkast till nationella bestammelser
o Principer

a)  Alla utkast till nationella bestammelser maste anmalas till kommissionen
och dvriga medlemsstater.

b)  Det finns en frysningsperiod pa tre manader under vilken synpunkter kan
ldmnas till kommissionen.

14
15
16
17
18

Artikel 1.2 c i forordning (EG) nr 852/2004.

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

Artikel 1.2 c i férordning (EG) nr 852/2004.

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

Detta paverkar inte tillimpningen av annan EU-lagstiftning, t.ex. foreskrifterna i del A punkt 2 i bilaga
XIV till férordning (EG) nr 1234/2007 om upprattande av en gemensam organisation av
jordbruksmarknaderna.
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4.3.

c) Alla medlemsstater och kommissionen har mojlighet att ldmna
synpunkter.

d)  Medlemsstaterna far endast anta de nationella bestimmelserna om man
uppnatt samforstand.

o Anmalningsforfarande i enlighet med direktiv 98/34/EG

Detta forfarande omfattar alla utkast till nationella bestdammelser som syftar till
att faststdlla tekniska atgarder eller specifikationer (t.ex. alla nationella
bestammelser om sérskilda undantag (kapitel 2, utom traditionella livsmedel)
eller befrielse fran krav (kapitel 4)).

Anmalningsforfarandet i enlighet med direktiv 98/34/EG fo6rvaltas via
informationssystemet Tris (Technical Regulations Information System).
Medlemsstater som anmaler utkast till nationella bestimmelser maste sénda
utkastet  till kommissionen  via  sin  nationella  kontaktpunkt.
Direktiv nr 98/34/EG forvaltas av GD Naringsliv, som har utvecklas Tris, en
programvara som medlemsstaterna och kommissionen anvander for att
overfora utkasten till bestammelser. Oversattningarna handhas av GD
Néringsliv.

Verksamheter som inte omfattas av forordning (EG) nr 853/2004 (hygienregler
for livsmedel av animaliskt ursprung)

For alla fall som ndmns i detta stycke géaller foreskrifterna i forordningarna
(EG) nr 178/2002, (EG) nr 852/2004 och (EG) nr 882/2004 och medlemsstaterna
maste anta nationella bestammelser.

a) Sma méangder produkter som inte ar primarprodukter
Detta omfattar

i)  jordbrukares direkta leveranser av sma mangder kott fran fjaderfa och
hardjur som slaktas pa garden till konsumenter eller till lokala
detaljhandelsanlaggningar som levererar sadant kott  direkt il
konsumenter'®%,

ii) jagares leveranser av sma mangder viltkott direkt till konsumenter eller
till lokala detaljhandelsanlaggningar som levererar direkt till
konsumenter®.

Grundprincipen vad galler sma mangder ar subsidiaritetsprincipen eftersom det
ar upp till medlemsstaterna att definiera begreppet med hansyn till den lokala
situationen och att i den nationella lagstiftningen faststilla nationella

19
20

21

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

Detta paverkar inte tillampningen av annan EU-lagstiftning, t.ex. foreskrifterna del B punkt 3 i bilaga
IVX till foérordning (EG) nr 1234/2007 om uppréttande av en gemensam organisation av
jordbruksmarknaderna.

Artikel 1.3 e i férordning (EG) nr 853/2004.
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bestammelser for att garantera livsmedelssakerheten. For tillféllet undersoker
man mojligheterna till harmonisering.

b) Detaljhandeln

i)  Forordning (EG) nr 853/2004 géller inte for detaljhandelsanlaggningar
som direktlevererar livsmedel av animaliskt ursprung till konsumenter
(t.ex. slakteributiker, livsmedelsbutiker, tillverkning av ost pa garden).
Déarfor ~ behtéver  detaljhandelsanldggningar  inte  godkannas.
Medlemsstaterna kan dock anta nationella bestdammelser for att tillampa
forordning (EG) nr 853/2004 (t.ex. godkannande) pa detaljhandeln.

i)  Forordning (EG) nr 853/2004 galler for detaljhandeln om verksamheten
genomfors i syfte att leverera till en annan detaljhandelsanlaggning®
(t.ex. en slakteributik som levererar kott till en restaurang eller en
skolbespisning). | detta fall maste detaljhandelsanlaggningarna
godkannas.

iii)  Forordning (EG) nr 853/2004 géller  dock inte  for
detaljhandelsanlaggningar som levererar till en annan
detaljhandelsanldggning och leveransen enligt den nationella
lagstiftningen ar marginell, av lokal karaktar och begransad®. De
anlaggningar som omfattas av denna bestdimmelse behover inte
godkannas.

lokal karaktar: livsmedel som endast ar avsedda for den lokala
marknaden; anlaggningar som erhaller leverans bor ligga i den
omedelbara narheten.

marginell: verksamhet som endast utgor en liten del av den levererande
anlaggningens verksamhet eller som &r anlédggningens huvudsakliga
naringsverksamhet men endast utgor en liten mangd livsmedel i absoluta
tal.

begrénsad: leveransen géller endast vissa typer av produkter eller
anlaggningar.

Principerna for genomfdérandet av detta undantag avtalades med
medlemsstaterna 2005 och anges 1 riktlinjerna for tillampningen av
forordning (EG) nr 853/2004.

Syftet med dessa bestammelser var t.ex. att tillata en slakteributik"att

leverera kott till lokala skolbespisningar eller restauranger. Avsikten var

aldrig att ge denna majlighet t.ex. till stormarknader™ .
Anmalningar av utkast till nationella bestammelser

o Principer

22
23

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

10
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a)  Alla utkast till nationella bestammelser maste anmalas till kommissionen
och dvriga medlemsstater.

b)  Det finns en frysningsperiod pa tre manader under vilken synpunkter kan
l&mnas till kommissionen.

c) Alla medlemsstater och kommissionen har mojlighet att ldmna
synpunkter.

d)  Medlemsstaterna far endast anta de nationella bestimmelserna om man
uppnatt samforstand.

o Anmalningsforfarande i enlighet med direktiv 98/34/EG

Detta forfarande omfattar alla utkast till nationella bestdammelser som syftar till
att faststdlla tekniska atgarder eller specifikationer (t.ex. alla nationella
bestammelser for sarskilda undantag (kapitel 2, utom traditionella livsmedel)
eller befrielse fran krav (kapitel 4)).

Anmalningsforfarandet i enlighet med direktiv 98/34/EG fo6rvaltas via
informationssystemet Tris (Technical Regulations Information System).
Medlemsstater som anmaler utkast till nationella bestimmelser maste sianda
utkastet till kommissionen via sin nationella kontaktpunkt. Direktiv 98/34/EG
forvaltas av GD Naringsliv, som har utvecklas Tris, en programvara som
medlemsstaterna och kommissionen anvéander for att ¢verfora utkasten till
bestammelser. Oversittningarna handhas av GD Naringsliv.

" Reason for amendment 1: Some letters to much in the Swedish version. The word package is not used in the
English version.

' Reason for amendment 2 : When the English term butcher is translated to Swedish, it means only the person
who slaughters the animals. However, when we use Google we found that the term butcher in English have two
different meanings.

1. a retail or wholesale dealer in meat. 2. a person who slaughters certain animals, or who dresses the flesh of
animals, fish, or poultry, for food or market

As far as we understand it, the intention of the Regulation was not to give the possibility to supply meat to
school canteens or restaurants locally to the person who slaughters the animals. The intention was to give it to a
retail dealer of meat such as the owner of a butcher shop. We do hope that the Commission staff share this view.
However, it means that Sweden has a translation problem that has to be solved.

We can see two possible solutions.

. Either: the English text is changed and the word butcher is replaced by the term butcher shop

. Or: Only the Swedish translation is modified and the word slaktare (eng butcher) is replaced by the
word slakteributik ( eng butcher shop)

In both cases the result will be that the Swedish text has to be changed as proposed in the text above.

Il Reason for amendment 3: the English word supermarket must aim at a kind of big shop. The Swedish term
now used - livsmedelsbutik - means food shop.

11
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