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Vejledning om forhdndsgodkendelse af indretning af fedevarevirksomheder

Indledning

1. Det fremgar af fodevarelovens § 56 b, at der kan fastsettes bestemmelser om forhdndsgodkendelse. I
tilknytning til fedevareloven har Fadevarestyrelsen udstedt bekendtgerelse om forhandsgodkendelse af
indretning af fedevarevirksomhed og denne vejledning.

Lovbekendtgorelse nr. 43 af lov om fedevarer af 12. januar 2016

Bekendtgerelse nr. 536 af 1. juni 2016 om forhandsgodkendelse af indretning af fodevarevirksomheder

Ordningens anvendelsesomrade

2. Reglerne giver mulighed for, at nye fodevarevirksomheder eller personer, som ensker at etablere en
ny virksomhed, kan ansege om forhandsgodkendelse af indretning af virksomheden, og at eksisterende
fodevarevirksomheder kan ansege om forhandsgodkendelse af et projekt til @ndring af virksomhedens
indretning, for de gér 1 gang med eller er ferdig med at bygge eller ombygge.

I forbindelse med ejerskifte kan salger eller den nye ejer ansgge om forhandsgodkendelse af indretningen
af virksomheden, uanset om der er @ndringer 1 virksomheden, eller om den nye ejer ensker at fortsatter
med uandret indretning.

Der kan ogsd anseges om forhdndsgodkendelse af et indretningsmassigt koncept, hvis konceptet anven-
des ensartet i1 flere virksomheder. Det kan anseges af rddgivere, konsulenter, brancheorganisationer,
arkitekter, eksisterende virksomheder osv.

Man kan ikke ansege om forhdndsgodkendelse af en eksisterende indretning, undtagen i forbindelse med
ejerskifte.

Det er uden betydning, om man ejer eller lejer den bygning eller de lokaler, som fedevarevirksomheder
indrettes 1.

Det er kun indretningen 1 fodevarevirksomheder, der efter autorisationsbekendtgerelsen er eller skal vare
registreret eller autoriseret af Fadevarestyrelsen, som kan forhandsgodkendes.

Primerproducenter, som skal registreres 1 NaturErhvervstyrelsen eller Styrelsen for Vand- og Naturfor-
valtning, er ikke omfattet af ordningen om forhandsgodkendelse.

Hvem retter vejledningen sig til

3. Vejledningen retter sig til personer, virksomheder eller deres reprasentanter, radgivere, konsulenter,
brancheorganisationer, arkitekter m.v., som:

— onsker at starte en fedevarevirksomhed

— onsker at foretage @ndringer i en eksisterende virksomhed

— onsker at szlge eller kabe en eksisterende virksomhed (ejerskifte)
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— onsker at udarbejde et indretningsmaessigt koncept, som anvendes ensartet 1 en raekke fedevarevirk-
somheder.

Hvad er forhdndsgodkendelse og bortfald af forhdndsgodkendelse

4. En forhandsgodkendelse er en mulighed for at fi Fedevarestyrelsens vurdering af, om en planlagt
indretning af virksomheden lever op til kravene i lovgivningen, for man gar i gang med eller er faerdig
med at bygge eller ombygge.

Det er ikke et krav, at man skal have en forhandsgodkendelse. Det er en mulighed, som man kan valge at
benytte sig af.

Hvis man far en forhandsgodkendelse, er den bindende for Fedevarestyrelsen, jf. dog nedenfor. Det
betyder, at hvis man har indrettet sin virksomhed og i evrigt lever op til de specifikationer, som er
angivet 1 det materiale, som ligger til grund for forhandsgodkendelsen, kan Fadevarestyrelsen ikke stille
yderligere krav.

Hvis man valger ikke at folge forhdndsgodkendelsen, f.eks. hvis man bygger pd en anden made eller
anvender andre materialer end angivet i forhdndsgodkendelsen, s& er man ikke laengere omfattet af
forhandsgodkendelsen. Hvis den losning, man har valgt i stedet for det, der er angivet i forhandsgodken-
delsen, er i overensstemmelse med fedevarelovgivningen, vil det ikke give anledning til bemarkninger
fra Fodevarestyrelsen. Men forudsatningen for Fodevarestyrelsens forhdndsgodkendelse af indretningen
er ikke leengere til stede. Hvis virksomhedens forhold @ndres, f.eks. ved at virksomheden far andre aktivi-
teter end beskrevet i forhandsgodkendelsen, sdsom fremstiller andre typer produkter eller eksporterer til
andre tredjelande med sarlige indretningskrav, er forudsetningen for forhdndsgodkendelsen heller ikke
leengere til stede.

Hvis retsgrundlaget, dvs. forordninger, love eller bekendtgerelser, bliver @ndret pd de omréder, som er
daekket af forhandsgodkendelsen, falder forhandsgodkendelsen bort.

Forhandsgodkendelse af indretningsmeessige koncepter

5. Rédgivere, konsulenter, brancheorganisationer, arkitekter, eksisterende virksomheder osv. kan ansege
om forhandsgodkendelse af et indretningsmaessigt koncept, hvis konceptet anvendes ensartet 1 flere fode-
varevirksomheder. F.eks. kan radgivere eller arkitekter, som udvikler et koncept, eller kaeedevirksomheder,
som anvender det samme koncept 1 flere af keedens fodevarevirksomheder, ansege om at fa forhdndsgod-
kendt konceptet. Er konceptet godkendt, kan det anvendes 1 et ubegranset antal fodevarevirksomheder.

Den enkelte fodevarevirksomheds registrering 1 henhold til CVR-lovgivningen har ingen betydning 1
forhold til forholdsgodkendelsesordningen, heller ikke for kaeder, der benytter sig af muligheden for
forhandsgodkendelse af et indretningsmeessigt koncept.

Vilkar til forhandsgodkendelsen

6. Fadevarestyrelsen kan stille vilkér til en forhandsgodkendelse. Et vilkdr kan f.eks. vere, at virksom-
heden har procedurer for tidsmaessig adskillelse for at sikre mod kontaminering af fedevarerne ved
anvendelse af samme vask til handtering af grontsager og afskylning af opvask.
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Hvad betyder forhandsgodkendelse for registrering eller autorisation

7. En forhdndsgodkendelse erstatter ikke en registrering eller autorisation som fedevarevirksomhed eller
registrering af vaesentlige @ndringer i en eksisterende fodevarevirksomhed, godkendelse til eksport til
et tredjeland med sarlige indretningsmaessige krav eller godkendelse som udpeget indgangssted (DPE
eller DPI). Det betyder, at man ikke kan undlade efterfolgende at anmelde virksomheden til registrering
eller ansege om autorisation, sege om godkendelse til at eksportere fodevarer til et serligt tredjeland
eller soge om godkendelse som udpeget indgangssted. Det betyder ogsé, at en ny virksomhed forst kan
gd 1 gang med sine fodevareaktiviteter, nar den er registreret eller autoriseret hos Fedevarestyrelsen, at
eksport til serlige tredjelande forst kan ske, nér virksomheden er godkendt og opfert pé listen til eksport
til et tredjeland, og at virksomheden forst kan agere som udpeget indgangssted, nir den er godkendt til
det. Eksisterende virksomheder skal ogsé vente med at tage vasentlige @ndringer i brug, indtil disse er
registreret eller autoriseret.

Nye ejere af eksisterende fodevarevirksomheder skal ogsa anmelde ejerskiftet hos Fedevarestyrelsen. An-
meldelse til registrering af ejerskifte skal ske senest pa datoen for overtagelsen. Hvis den nye ejer
onsker at fortsette med de samme aktiviteter som under den tidligere ejer, behever den nye ejer ikke at
afvente en ny registrering eller autorisation. Hvis den nye ejer onsker at foretage vasentlige @ndringer i
aktiviteterne 1 virksomheden, skal disse anmeldes til registrering eller afvente ny autorisation, for de nye
aktiviteter md pabegyndes.

Laes mere om registrering og autorisation i autorisationsvejledningen pa Fodevarestyrelsens hjemmeside:
www.foedevarestyrelsen.dk/Selvbetjening/Vejledninger/Sider/Autorisationsvejledningen

Bekendtgorelse nr. 1356 af 27. november 2015 om autorisation og registrering af faedevarevirksomheder
mv.

Bekendtgerelse nr. 722 af 26. maj 2015 om eksport af fedevarer

Bekendtgorelse nr. 1043 af 4. september 2015 om veteringre grensekontrolsteder og inspektionscentre
samt udpegede indgangssteder

8. Nar Fodevarestyrelsen kommer péd autorisationsbeseg i en virksomhed, som har ansegt om autorisa-
tion eller vil have @ndringer til en autorisation, og virksomheden har féet en forhdndsgodkendelse af
indretningen af hele eller dele af virksomheden, kontrollerer Fodevarestyrelsen, om virksomheden er
indrettet 1 overensstemmelse med forhdndsgodkendelsen. F.eks. kan et slagteri, som ensker at etablere
en opskeringsafdeling, ansege om forhdndsgodkendelse af indretningen af opskaringsafdelingen uden
samtidig at ansege om forhdndsgodkendelse af slagteriafdelingen. Fadevarestyrelsen kontrollerer ogsa,
om den 1 evrigt lever op til de specifikationer, som er angivet i det materiale, der ligger til grund for
forhandsgodkendelsen. Hvis virksomheden 1 @vrigt lever op til de relevante bestemmelser i fodevarelov-
givningen, udsteder Fodevarestyrelsen betinget autorisation eller endelig autorisation.

Det samme gelder, nir Fodevarestyrelsen kommer pé det forste kontrolbesgg i en nyregistreret fodevare-
virksomhed. Hvis virksomheden har faet en forhandsgodkendelse af indretningen af hele eller dele af
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virksomheden, kontrollerer Fadevarestyrelsen, om virksomheden lever op til specifikationerne 1 forhinds-
godkendelsen.

9. Hvis Fadevarestyrelsen under autorisationsbesgget eller det forste kontrolbesog, efter en virksomhed er
registreret, konstaterer, at virksomheden ikke folger en meddelt forhdndsgodkendelse, foretager styrelsen
kontrollen pé almindelig vis, dvs. en kontrol af, at virksomheden lever op til fedevarelovgivningen. Fode-
varestyrelsen vil 1 de tilfeelde se bort fra forhandsgodkendelsen.

Procedure for ansogning om forhdndsgodkendelse

10. Virksomheder skal ansegge om forhdndsgodkendelse ved at anvende den digitale blanket til ansegning
om forhandsgodkendelse pa virk.dk eller via linket til virk.dk, som ligger pa Fadevarestyrelsens hjemme-
side.

Virksomheden skal sammen med blanketten sende folgende til Fodevarestyrelsen:

— Oplysning om de patenkte aktiviteter i virksomheden. Det skal beskrives, om virksomheden isaer
selger til endelige forbrugere (detailvirksomhed, f.eks. butik eller restaurant) eller til andre fodevare-
virksomheder (engrosvirksomhed). Det skal ogsa beskrives, om der er tale om et slagteri, et mejeri,
en dagligvarebutik, en kiosk osv. Det er dog ikke tilstraekkeligt at skrive “’kiosk™ — det skal beskrives
nermere, hvilke aktiviteter man vil have i1 virksomheden, f.eks. om man vil have bake-off eller en
buffet.

— Beskrivelse af vareflow 1 virksomheden. Dvs. hvor kommer varerne ind, hvor oplagres de, hvor
behandler man dem, hvor laesses varer ud. Beskrivelsen skal naturligvis tilpasses virksomheden — en
kiosk har muligvis kun en indgang, hvor bade kunder og varer kommer ind, og hvor kunder gér ud,
men nogle varer skal maske stilles 1 kelemontre efter modtagelsen. Det kan f.eks. gores ved at tegne
pile pa en tegning af virksomheden.

— Det skal angives, hvor store mangder af varer man forventer at hindtere i virksomheden. Bade
vareflow og mangden af varer er af betydning for vurderingen af, om lokaler osv. har den tilstrekkelige
storrelse og ligger hensigtsmassigt i forhold til hinanden og aktiviteterne i virksomheden.

— Beskrivelse af personaleflow i virksomheden. Det kan f.eks. gores ved at tegne pile pd en tegning af
virksomheden, sadan at det klart fremgar, hvor personalet har deres arbejdsstationer, og hvordan de
bevager sig rundt i virksomheden, f.eks. mellem rene og urene omrader.

— Det skal ogsé angives, hvor meget personale man forventer, der skal arbejde 1 virksomheden, herunder
hvor mange personer ad gangen med forskellige aktiviteter. Det er af betydning for vurderingen af,
om lokaler osv. har den tilstreekkelige storrelse og ligger hensigtsmassigt i forhold til hinanden og
aktiviteterne 1 virksomheden.

— Malfaste tegninger af virksomheden med angivelse af placering af inventar og udstyr. Tegningerne
skal vise de rum, der indgér i1 virksomheden. Tegningerne skal desuden vise vandledninger (koldt og
varmt drikkevand — evt. varmt vand til sterilisatorer, eventuelt andet vand f.eks. til brandslukning). En-
delig skal tegningerne vise aflgb — hvor er der afleb 1 gulve, fra maskiner osv.

— Beskrivelse af anvendte materialer til infrastruktur og udstyr. Beskrivelsen af anvendte materialer skal
bl.a. indeholde en sandsynliggerelse af, at materialerne er anvendelige til det patenkte formal, dvs.
kan de rengeres og om nedvendigt desinficeres, er der sandsynlighed for, at de ikke afgiver giftige
stoffer til fodevarer osv. Beskrivelsen kan f.eks. foreligge 1 form af produktblad fra producenten.
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Tegninger og beskrivelser har betydning for vurderingen af, om lokaler osv. har den tilstrekkelige
storrelse og ligger hensigtsmassigt 1 forhold til hinanden og aktiviteterne i virksomheden, samt om de
anvendte materialer er hensigtsmassige i1 forhold til aktiviteterne i virksomheden.

Vurdering af de indretningsmeessige krav

11. Indretningen vurderes efter bestemmelserne 1 hygiejneforordningen, hygiejneforordningen for animal-
ske fodevarer og hygiejnebekendtgarelsen.

FEuropa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fedevarehygiejne

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om sarlige hygiejnebe-
stemmelser for animalske fodevarer

Bekendtgerelse nr. 11 af 7. januar 2016 om fedevarehygiejne

Hvis det fremgér af ansegningen, at indretningen foretages med henblik pé efterfelgende at kunne blive
godkendt og opfert pa listen til eksport til et tredjeland, som har sazrlige indretningsmaessige krav, vil
de indretningsmassige krav 1 eksportbekendtgerelsen indgd i vurderingen. Eksempelvis har Kina krav
om separate lokaler til visse aktiviteter og krav om 1 % healdning af gulv til afleb 1 visse lokaler. Ind-
retningsmassige krav fra tredjelande, som ikke er anfert 1 eksportbekendtgerelsen, er ikke omfattet af
forhandsgodkendelsesordningen.

Bekendtgerelse nr. 722 af 26. maj 2015 om eksport af fedevarer

Hvis det fremgér af ansegningen, at indretningen foretages med henblik pé efterfelgende at kunne blive
godkendt som udpeget indgangssted (DPE og DPI), vil de indretningsmessige krav i bekendtgerelse
om veterinere grensekontrolsteder og inspektionscentre samt udpegede indgangssteder indgé 1 vurderin-
gen. Graensekontrolsteder vil ikke vaere omfattet af forhandsgodkendelsesordningen, da grensekontrolste-
der ikke godkendes af Fodevarestyrelsen, men af EU-Kommissionen.

Bekendtgerelse nr. 1043 af 4. september 2015 om veteringre grensekontrolsteder og inspektionscentre
samt udpegede indgangssteder

Screening af sagen
12. Nar Foadevarestyrelsen har modtaget en ansegning om forhandsgodkendelse, screener styrelsen sagen

for at se, om der er brug for flere oplysninger til at behandle ansegningen.

Fodevarestyrelsen sender inden 10 dage efter modtagelsen en kvittering til ansegeren om, at ansegningen
er modtaget.

Hvis Fadevarestyrelsen vurderer, at der ikke foreligger de nedvendige oplysninger, far ansggeren en frist
til at indsende yderligere oplysninger eller dokumentation. Efterkommer ansegeren ikke anmodningen
inden for den fastsatte frist, kan Fodevarestyrelsen afvise ansggningen.
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Estimat over tidsforbrug

13. Foreligger de nedvendige oplysninger, udarbejder og sender Fadevarestyrelsen et estimat over det
forventede tidsforbrug, pris for sagsbehandlingen og forventet dato for, hvornér styrelsen kan treffe
afgorelse 1 sagen. Fadevarestyrelsen begynder forst den egentlige sagsbehandling, nir ansegeren skriftligt
har accepteret estimatet.

Hvis Fadevarestyrelsen vurderer, at det er nedvendigt at indhente udtalelser, vurderinger eller lignende
fra eksterne eksperter for at gennemfore sagsbehandlingen, vil omkostningerne herfra blive lagt til det
endelige gebyr.

Efter ansggeren har accepteret estimatet, og Fodevarestyrelsen er begyndt sagsbehandlingen, kan Fade-
varestyrelsen i1 nogle tilfelde f4 brug for yderligere oplysninger fra ansegeren. I de tilfelde indhenter
Fodevarestyrelsen de nedvendige oplysninger fra ansegeren. Anseggeren vil i udgangspunkt blive bedt
om at indsende de yderligere oplysninger skriftligt. Er der sma uklarheder, kan disse evt. afklares
telefonisk. Et afgivet estimat betyder saledes ikke nedvendigvis, at Fadevarestyrelsen ikke efterfolgende
kan have brug for yderligere oplysninger for at treeffe afgerelse i sagen.

Veesentlige overskridelser af estimat

14. Hvis det under sagsbehandlingen viser sig, at estimatet overskrides vasentligt, orienterer Fodevare-
styrelsen ansegeren. Anseggeren fir da mulighed for at treekke sin ansegning tilbage. Ansegeren skal
dog betale for de omkostninger, Fodevarestyrelsen har haft 1 forbindelse med sagsbehandlingen, hvis
anspgeren trekker ansggningen tilbage.

Gebyr for sagsbehandlingen
15. Virksomheder, der anseger om forhdndsgodkendelse, skal betale gebyr for sagsbehandlingen. Det

galder, uanset om der meddeles en godkendelse eller et afslag.

Takster for sagsbehandlingen fremgér af bekendtgerelse om betaling for kontrol af fedevarer, foder og
levende dyr m.v.
Forskel mellem sagsbehandling og vejledning

16. Hvis ansegeren har konkrete sporgsmaél til forstielse af specifikke bestemmelser 1 fodevarelovgivnin-
gen, kan Fedevarestyrelsen give konkret vejledning som led i sin s@&dvanlige myndighedsudevelse uden
beregning for ansegeren. Spergsmdl, som specifikt vedrorer en konkret ansggning om forhandsgodken-
delse, betragtes som led 1 behandlingen af denne ansegning og indgar i gebyrberegningen.

Vurdering af overholdelse af forhandsgodkendelse

17. For at vere geldende skal forhandsgodkendelsen overholdes til fulde. Man kan ikke valge at
overholde dele af forhdndsgodkendelsen.

Hvis en virksomhed valger at se bort fra dele eller hele forhdndsgodkendelsen, vurderer Fedevarestyrel-
sen indretningen i virksomheden uden at tage hensyn til forhdndsgodkendelsen.
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Mulige bagatelafvigelser fra forhdndsgodkendelse

18. Fodevarestyrelsen kan acceptere bagatelagtige afvigelser fra forhdndsgodkendelsen, sdledes at den
stadig anses for overholdt.

Eksempelvis handterer en nystartet virksomhed eller en eksisterende virksomhed, som har andret i
indretningen, ikke nedvendigvis de mangder af fodevarer fra starten, som den har angivet i ansegningen
om forhandsgodkendelse. Det er heller ikke sikkert, at antallet af ansatte fra starten er sd hejt som
angivet i1 ansegningen. Disse forhold anser Fodevarestyrelsen ikke som afvigelser fra den meddelte
forhdndsgodkendelse. Det er dog en forudsetning, at virksomheden overholder andre relevante dele af
forhandsgodkendelsen. Hvis der ikke er ansat det antal personale, der er angivet i ansegningen, vil
det vaere en forudstning, at fedevarelovgivningen stadig overholdes, herunder at de ansatte har de
nedvendige kvalifikationer, og at forholdet mellem mangden af fodevarer og antal ansatte svarer til det i
anseggningen angivne.

Hvis en virksomhed héandterer storre mangder af fodevarer eller den angivne mangde med farre antal
ansatte end angivet i ansegningen om forhdndsgodkendelse, anser Fodevarestyrelsen ikke forhandsgod-
kendelsen for overholdt.

Klage
19. En forhandsgodkendelse er en forvaltningsretlig afgerelse. Klager over afgerelser om forhandsgod-

kendelser kan indbringes for Klagecenter for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri.

Man kan ikke klage over, at Fadevarestyrelsen afslar at behandle en ansegning om forhandsgodkendelse,
nar afslaget er begrundet i, at sagen ikke er tilstreekkeligt oplyst, og de manglende oplysninger ikke
fremsendes inden for den angivne frist. Man kan heller ikke klage over, at Fodevarestyrelsen afslar at
behandle en ansegning om forhandsgodkendelse, nar afslaget er begrundet i, at emnet for ansegningen
ikke er omfattet af anvendelsesomradet for forhdndsgodkendelsesordningen.

Fadevarestyrelsen, den 30. juni 2016

KARIN BRECK

VEIJ nr 9686 af 30/06/2016 7



