Registrering och godkdnnande

Har ger Livsmedelsverket vagledning om hur kraven i lagstiftningen kan uppnas. Vagledningen &r inte bindande och
utesluter inte andra satt att uppfylla kraven.

Ta del av dvergripande fakta om registrering och godkadnnande av
livsmedelsanlaggningar. Du far bland annat veta vilka regler som géller och vem
som har ansvar foér vad.

Om lagstiftningen

Pa alla sidor om registrering och godkénnande finns relevant livsmedelslagstiftning samlad till héger. Dar
kan du klicka dig vidare och bade fa information om lagstiftningen och komma direkt till de olika lagarna
och férordningarna. Den lagstiftning som sarskilt reglerar registrering och godkdnnande &ar framst:

e Forordning (EG) nr 852/2004 om livsmedelshygien

e Forordning (EG) nr 853/2004 om faststéllande av sarskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt
ursprung

e Fdrordning (EU) nr 210/2013 om godkdnnande av anlaggningar som producerar groddar

¢ Livsmedelsforordningen (2006:813)

e Fdrordning (2021:176) om avgifter for offentlig kontroll av livsmedel och vissa jordbruksprodukter

o Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2005:20) om livsmedelshygien

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

¢ Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2012:6) om snus och tuggtobak

Du behéver ocksa ta hansyn till andra regler, bland annat:

e Férordning (EG) nr 178/2002 om allmé&nna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande
av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och om férfaranden i fragor som galler
livsmedelssékerhet

¢ Livsmedelslagen (2006:804)

Kommissionens vagledningar och annan information:

Kommissionens vagledning till férordning 178/2002
Kommissionens vagledning till férordning (EG) nr 852/2004
Kommissionens vagledning till férordning (EG) nr 853/2004

Om registrering och godkdnnande

Varje livsmedelsanldggning ska registreras eller godkdnnas. En livsmedelsanlaggning &r en
livsmedelsverksamhet som drivs av ett livsmedelsforetag.

Det ar alltid livsmedelsféretagarens ansvar att ta reda pa om anlaggningen ska registreras eller godkéannas
och se till att det blir gjort. Se artikel 6.2-3 i férordning (EG) nr 852/2004.

Livsmedelsanldggning, livsmedelsféretag och livsmedelsféretagare

Vilka anldggningar ska registreras och vilka ska godkannas?

De flesta livsmedelsanlaggningar ska registreras, andra ska godk&nnas. Att vissa anlaggningar ska
registreras och andra godkénnas beror bland annat pa att olika verksamheter och anlaggningar ar
férknippade med olika stora risker fér konsumenten.

Det ar frAmst anlaggningar som hanterar animaliska livsmedel om ska godkénnas. Vilka av de anlaggningar
som hanterar animaliska livsmedel som omfattas av krav pa godkdnnande framgar av férordning (EG) nr
853/2004.

Butiker, restauranger och andra detaljhandelsanlaggningar som i huvudsak har direktfoérsaljning eller
levererar livsmedel till konsumenter r undantagna krav om godkannande, dven om de hanterar animaliska
livsmedel. Detta framgar av artikel 1.5a i férordning (EU) 853/2004 och férklaras ndrmare i Kommissionens
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vagledning till férordning (EG) nr 853/2004. | en registrerad butik far det alltsa till exempel malas kott,
tillverkas korv eller pastoriseras mjolk. Produkterna far daremot bara séljas vidare under vissa
forutsattningar; leveranserna maste vara marginella, av lokal karaktar och begransade och medlemslandet
maste ha tagit fram nationella regler som ftillter det. Bestammelserna om detta finns i 1.5 b) i férordning
(EG) nr 853/2004 och de nationella reglerna finns i 22 § i LIVSFS 2005:20. Hur reglerna ska tolkas
beskrivs ndrmare pa sidan "Verksamheter som hanterar livsmedel av animaliskt ursprung”.

Kravet pa registrering géller &ven anlaggningar med verksamhet som omfattas av Livsmedelsverkets
féreskrifter om dricksvatten (LIVSFS 2022:12) eller anlaggningar vid vilka en verksamhetsutvare tillverkar
snus och tuggtobak. Se 3 § i LIVSFS 2022:8 avseende dricksvatten och 9a § i LIVSFS 2012:6 avseende
snus och tuggtobak.

For anlaggningar som producerar groddar finns bestammelser om godk&nnande i férordning (EU) nr
210/2013.

Varije livsmedelsforetagare ska underratta myndigheten om alla anlaggningar som han ansvarar for dar det
i nagot led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan f&r livsmedel bedrivs verksamhet, sa att
varje sadan anlaggning kan registreras. Det framgar av artikel 6.2 i férordning (EG) nr 852/2004. Det
innebar att foretag som féder upp och haller djur i alla produktionsstadier i primérproduktionskedijan, till
exempel sattfiskar som séjs till matfiskodlingar eller smagrisar som séljs for grisuppfédning, omfattas av
bestdmmelserna om registrering om syftet med uppfédningen ar att djuren ska inga i livsmedelskedjan och
produkterna darmed kommer att slappas ut pad marknaden i form av livsmedel.

Registrering av livsmedelsanlaggningar
Godkannande av livsmedelsanldggningar
Verksamheter som hanterar livsmedel av animaliskt ursprung
Godkannande av groddproduktionsanlaggningar

Exempel pa livsmedelsforetag i priméarproduktionen

Nar far verksamheten starta?

Vid ett godkdnnande granskas verksamheten i en anldggning och ett beslut om godkénnande maste fattas
innan verksamhet far borja bedrivas pa anlaggningen. Se artikel 4.2-3 i férordning (EG) nr 853/2004.

Vid en registrering sker daremot motsvarande kontroll efter att verksamheten startat. En anmélan om
registrering maste dock goras innan verksamheten startar.

Verksamheter som inte behdver registreras eller godkénnas

En verksamhet som inte bedrivs av ett livsmedelsféretag omfattas endast av kravet att de livsmedel som
verksamheten slépper ut pa marknaden ska vara sakra. Se artikel 14 i férordning (EG) nr 178/2002. Inga
andra bestammelser i unionens hygienregler styr en sadan verksamhet. Vissa produkter omfattas dock av
nationella regler som dnda maste vara uppfyllda nar produkterna sldpps ut pa marknaden. Se LIVSFS
2005:20. Det galler aven livsmedel som exempelvis skénks bort till almanheten i reklamsammanhang, lottas
ut eller bjuds pa som smakprov och pa sa satt slapps ut pa marknaden.

Vad ar utslappande pa marknaden?

Begreppet "utsldppande pa marknaden” definieras i artikel 3.8 i férordning (EG) nr 178/2002 som” innehav
av livsmedel eller foder for férséljning, inbegripet utbjudande till férséljning eller varje annan form av
Overlatelse, kostnadsfri eller inte, samt férséljning, distribution och andra former av éverlatelse’.

Vilken myndighet har ansvaret?

Myndigheternas respektive ansvar for registrering och godkannande regleras i 23 § livsmedelsférordningen
(2006:813). Den myndighet som registrerar eller godké&nner en anlaggning har enligt 25 §
livsmedelsférordningen aven kontrollansvaret fér anldggningen. Mobila anldggningar kan kontrolleras av
den kommun som anléggningen for tillfallet befinner sig i. Se 25 a § livsmedelsférordningen.

2 (5)


http://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/108/
http://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/109/
http://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/111/
http://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/618/godkannande-av-groddproduktionsanlaggningar-
https://kontrollwiki.livsmedelsverket.se/artikel/634/exempel-pa-livsmedelsforetag-i-primarproduktionen?version=1

Anlaggningar inom primarproduktionen ska registreras hos lansstyrelserna. De som producerar groddar
ska godkannas av lansstyrelserna. Se 5 § och 7 § LIVSFS 2022:8.

Livsmedelsverket har méjlighet att efter samrad besluta om att flytta ansvaret fér kontrollen av en viss
anlaggning mellan Livsmedelsverket och en kommun. Se 15 och 16 §§ livsmedelslagen (2006:804).

Pagaende verksamheter som borde vara registrerade eller godkanda

Om en anl&ggning inte ar godkand eller registrerad, men borde vara det, kan den behériga myndigheten
fatta beslut om att forbjuda fortsatt verksamhet. Det framgar av artikel 138, férordning (EU) 2017/625.

Detta galler aven primarproduktionsanlaggningar som startade sin verksamhet innan den 1 januari 2006 da
bestdmmelserna om registrering inférdes i EU-lagstiftningen. Genomférs kontroll vid en sadan
primarproduktionsanlaggning ska registrering ske i anslutning till kontrollen. Gor livsmedelsféretagaren
ingen registrering kan myndigheten fatta beslut om att férbjuda verksamheten och/eller férbjuda
verksamhetsuttvare att slappa ut sina produkter pa marknaden till dess att registreringen har gjorts.

Om en verksamhet som borde vara registrerad har startat utan att férst ha gjort en anmélan om registrering
till den behériga myndigheten, ska myndigheten fatta beslut om sanktionsavgift. Detta géller verksamheter
som startat den 1 januari 2019 eller senare.

Att besluta om sanktionsavgifter

Betydande andring och nedlaggning

Livsmedelsféretagare ar skyldiga att informera kontrollmyndigheten om betydande andringar i
verksamheten och om nedlaggning av befintliga anldggningar. Se artikel 6.2 i férordning (EG) nr 852/2004.
Motsvarande géller ocksa for verksamheter som omfattas av Livsmedelsverkets foreskrifter om dricksvatten
eller bereder, behandlar eller bearbetar snus eller tuggtobak. Se 11 § LIVSFS 2022:8 och artikel 6.2 i
férordning

(EG) nr 852/2004 och 9d § i LIVSFS 2012:6.

Med betydande andringar menas till exempel ombyggnationer, stérre férandringar i sortiment eller
tillverkningsséatt, stdrre férandringar i produktionsvolym, utékad verksamhet med mobil lokal, nya processer
eller nya produktionsinriktningar som paverkar vilka krav som stélls pa verksamheten.

Det finns inget i lagstiftningen som heter "vilande verksamheter" eller "vilande anlaggningar”. Om en
anlaggning upphor ska livsmedelsforetagaren informera kontrollmyndigheten om det. Exempel pa néar en
anlaggning upphér ar om livsmedelsforetagaren inte finns kvar, om verksamheten vid anldggningen inte
langre pagar eller om anlaggningen som sadan och/eller dess utrustning férsvinner, till exempel genom
rivning, brand eller omfattande ombyggnation.

Kontrollmyndigheterna ska enligt artikel 10.2 i férordning (EU) 2017/625 upprétta en férteckning 6ver
aktorer och halla den uppdaterad. Om det inte langre bedrivs verksamhet i nagot led av produktions-
bearbetnings- eller distributionskedjan fér livsmedel réknas inte anlaggningen som en enhet i ett
livsmedelsforetag. Kontrollmyndigheten saknar da grund for att ha anlaggningen registrerad eller godkand.
Anlaggning ska da avregistreras alternativt ska godkadnnandet aterkallas.

Utdkad verksamhet vid befintlig anlaggning

Ett registrerings- eller godk&nnandebeslut galler endast en livsmedelsanlaggning. Kontrollmyndigheten
maste darfor alltid ta stallning till om en utokad verksamhet ska anses bedrivas vid den befintliga
anlaggningen eller om den utdkade verksamheten ska anses bedrivas pa sadant vis att det rér sig om en
annan (ny) anlédggning.

Registrering av livsmedelsanlaggningar
Godkannande av livsmedelsanl&ggningar

Livsmedelsanlaggning, livsmedelsféretag och livsmedelsféretagare
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Direkta leveranser av sma mangder primarprodukter, frilevande vilt med
mera — utdkning eller registrering?

Grundprincipen i lagstiftningen ar att verksamheter som bedriver forséljning eller transport av livsmedel ska
vara registrerade hos kommunen, men det finns nagra undantag. Férordningarna (EG) nr 852/2004 och
(EG) nr 853/2004 ska inte tilldmpas nar:

¢ en primarproducent levererar sma mangder av sina primarprodukter direkt till slutkonsumenter eller till
lokala detaljhandelsanlaggningar som levererar direkt till slutkonsumenter. Se artikel 1.2 ¢ i férordning
(EG) nr 852/2004 och artikel 1.3 c i férordning (EG) nr 853/2004.

¢ en producent levererar sma mangder kétt fran fjaderfa och hardjur som har slaktats pa producentens
gard direkt till slutkonsumenter eller till lokala detaljhandelsanlaggningar som levererar sadant kétt som
farskt kott direkt till slutkonsumenter. Se artikel 1.3 d i férordning (EG) nr 853/2004.

¢ en jagare levererar sma mangder av nedlagt frilevande vilt eller kétt fran frilevande vilt direkt fill
slutkonsumenter eller till lokala detaljhandelsanldggningar som levererar direkt till slutkonsumenter. Se
artikel 1.3 e i férordning (EG) nr 853/2004.

Vid sadana leveranser ska istéllet de nationella reglerna i 44-81 §§ LIVSFS 2005:20 om livsmedelshygien
féljas. Med direkta leveranser menas att produkterna skénks bort eller séljs direkt till slutkonsumenter, {ill
exempel pa garden, fran baten eller pa en marknadsplats, eller saljs till lokala butiker, restauranger och
kaféer utan nagra mellanhander.

De nationella reglerna géller primarproducenter och kéttproducenter som bedriver sin verksamhet som
livsmedelsféretag och &r registrerade som sadana hos den behdériga kontrollmyndigheten. En verksamhet
som inte uppfyller kriterierna for livsmedelsféretag omfattas inte heller av de nationella reglerna om direkta
leveranser av sma mangder produkter.

Det &r den kommunala kontrollmyndigheten som tar stéllning till

e om forsaljnings- eller leveransverksamheten uppfyller kriterierna i LIVSFS 2005:20 och darmed kan
betraktas som en utdkning av den befintliga verksamheten eller

¢ om verksamheten kommer att bedrivas pa sadant vis att det rér sig om en annan (ny) anlaggning och
darmed ska vara registrerad eller godkand hos kommun eller Livsmedelsverket.

| vissa fall krévs sarskild registrering dven om det handlar om en utdkad verksamhet. Den producent som
planerar att salja sma mangder opastériserad mjélk direkt till konsumenter eller sma mangder levande
musslor eller ostron direkt till konsumenter eller till lokala detaljhandelsanldggningar ska registrera det
sérskilt hos lansstyrelsen. Se 76 § och 65 § LIVSFS 2005:20.

Livsmedelsverket anser att jAgare som levererar sma mangder av nedlagt frilevande vilt och kétt av
frilevande vilt enligt bestimmelserna i 59-64 §§ i LIVSFS 2005:20 inte bér omfattas av krav pa registrering
eller godkadnnande. Detta framgar av vagledningen Jagares direkta leveranser av sma mangder vilt och kott
av vilt.

Gransen mellan primarproduktion och senare led
Verksamheter som hanterar livsmedel av animaliskt ursprung

Direkta leveranser av sma mangder primarprodukter och visst slags kott

Agarbyte

Bade registreringar och godkdnnanden &r knutna till en viss livsmedelsféretagare (en viss fysisk eller
juridisk person) och en viss anldggning. Om en livsmedelsverksamhet byter dgare sa ska den nye &garen
anmala en anlaggning for registrering eller anséka om godkannande, eftersom det definitionsmassigt rér
sig om en ny livsmedelsanlaggning. En livsmedelsféretagare kan inte "ta éver" en annan féretagares
befintliga registrering eller godk&nnande.

Om ett féretag som drivs som enskild firma ombildas till aktiebolag sa innebar det att en ny juridisk person
tar 6ver. Detta innebdr att en ny registrering eller nytt godk&nnande krévs.
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Ett byte av styrelse i ett aktiebolag eller av agare ftill bolagets aktier medfér inte krav om ny registrering eller
nytt godkdnnande av bolagets anlaggningar. Den juridiska person (aktiebolaget) som ansvarar for
verksamheten ar fortfarande densamma (samma organisationsnummer som tidigare = samma
livsmedelsféretagare).

Riskklassning ar en senare process

Beddmningar och beslut om livsmedelsféretag och anlaggningar kommer fére de bedémningar och beslut
som gors i riskklassningsprocessen. Riskklassningen ska inte paverka bedémningen av om en verksamhet
ska registreras/godkannas eller inte.

Dock kan de uppgifter som myndigheten behdver for att kunna riskklassa en anlaggning tas in i samband
med en registrering eller ett godk&nnande.

Riskklassning av livsmedelsanl&ggningar

Klassning av foretag inom primarproduktionen

Senast uppdaterad 20 mars 2024 Ansvarig grupp SV_LH
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