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NEUVOSTON DIREKTIIVI 95/69/EY,

annettu 22 paivana joulukuuta 1995,

tiettyjen rehualan tuotantolaitosten ja valittdjien hyviksymis- ja rekisterdintimenettelyssi sovel-
lettavista vaatimuksista ja yksityiskohtaisista sdinnoistd sekd direktiivien 70/524/ETY,
74/63/ETY, 79/373/ETY ja 82/471/ETY muuttamisesta

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisén perustamissopimuk-
sen ja erityisesti sen 43 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen (?),
ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon (3),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausun-
non (%),

seka katsoo, etti

1) rehujen lisdaineista 23 pidivind marraskuuta 1970
annetussa neuvoston direktiivissi 70/524/ETY (%),
sdadettiin vahimmadisvaatimukset, jotka tiettyihin
luokkiin kuuluvien lisiaineiden, esiseosten ja tillai-
sia aineita sisiltivien rehuseosten valmistajien ja
niiden vilittijien on tiytettdvi

2)  nididen sdddosten mukaisesti tiettyihin luokkiin
kuuluvia lisiaineita, esiseoksia ja niiti sisiltivia
rehuseoksia saavat tuottaa tai kdyttiid ainoastaan
valmistajat, jotka on merkitty kansalliseen luette-
loon,

3) henkiloitd, jotka pitavat hallussaan timian direktii-
vin soveltamisalaan kuuluvia tuotteita pelkistidn
edistidkseen niiden myyntii tai kuljettaakseen
niitd, el pidetd tdssd direktiivissid tarkoitettuina
vilittsjini,

4)  sisamarkkinoiden toiminnan vuoksi on poistettava
tietyt valinnaissddnnokset, joiden perusteella jasen-
valtiot voivat viela poiketa kyseiselld alalla sovellet-
tavista yhteison saannoksistd, sekd tarkennettava
valmistajien tai valittdjien hyviksyntaa ja rekiste-
rointia koskevia perusteita sellaisten kilpailun vaa-
ristymien valttamiseksi, jotka voivat aiheutua siita,
ettd jasenvaltiot soveltavat ja tulkitsevat eri tavoin

(1) EYVL N:o C 348, 28.12.1983, s. 18

() EYVL N:o C 91, 28.3.1994, s. 296

(3) EYVL N:o C 148, 30.5.1994, s. 21

(*) EYVL N:o L 270, 14.12.1970, s. 1, direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna direktiivilli 95/37/EY (EYVL N:o
L 172, 22.7.1995, s. 21}

olemassa olevia hyviksymistd kokevia vaatimuksia,
ja ihmisten tai eldinten terveydelle tai ympiristslle
mahdollisesti aiheutuvien haittavaikutusten torju-
miseksi, ottaen huomioon tiettyjen lisdaineiden
kayttoon liittyvat vaarat,

tiettyjen erityisen haitallisten aineiden esiintymisen
estamiseksi rehuissa, haitallisten aineiden ja tuottei-
den suurimmista sallituista pitoisuuksista rehuissa
17 piivinid joulukuuta 1973 annetun neuvoston
direktiivin 74/63/ETY (°), tatkoituksena on niiden
aineiden pitoisuuksien rajoittaminen hyviksytti-
ville tasolle rehujen raaka-aineissa; niiden siados-
ten mukaisesti kyseisia raaka-aineita saavat kayttii
vain henkilot, joilla on tihin tarvittava ammattipi-
tevyys ja joilla on kiyttetivissian sekoitusten val-
mistamiseen tarvittavat tilat ja laitteet, jotka takaa-
vat, ettd direktiivin mukaisia enimmaispitoisuuksia
noudatetaan erityyppisten rehuseosten osalta,

on myos aiheellista saattaa hyviksynninvaraisiksi
ne tuotantolaitokset, jotka valmistavat tiettyja
aineita, jotka on lueteltu tietyisti eldinten ruokin-
nassa kaytettdvista tuotteista 30 piivini kesikuuta
1982 annetussa neuvoston direktiivissi 82/471/
ETY (%), samoin kuin vilittdjat,

eldinperdisten tuotteiden hyvan laadun takaami-
seksi ja tiettyjen lisdaineiden jaidmien esiintymisen
estamiseksi eldinperiisissd tuotteissa tai huonosta
valmistustavasta mahdollisesti johtuvien tiettyjen
haitallisten aineiden liiallisten pitoisuuksien estimi-
seksi on syytid soveltaa yhtendisid ja tiasmillisia
perusteita lisdaineiden, esiseosten, rehuseosten ja
tiettyjen direktiivissa 82/471/ETY tarkoitettujen
aineiden kaikkien valmistajien samoin kuin vilitta-
jien hyviksymis- ja rekisterdintimenettelyssi,

tiassd direktiivissd tarkoitetun toiminnan harjoitta-
miseksi edellytettyjen vaatimusten tason on oltava
suhteutettu direktiivissa 70/524/ETY lueteltujen
lisdaineiden tai esiseosten valmistukseen tai kiyt-
toon liittyviin vaaroihin seki direktiivissa 82/471/
ETY tarkoitettujen tuotteiden ja direktiivissd 74/

(®) EYVL N:o L 38, 11.2.1974, s. 31, direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna direktiivilla 94/16/EY (EYVL N:o
L 104, 23.4.1994, s. 32).

(¢) EYVL N:o L2213, 21.7.1982, s. 8, direktiivi sellaisena kuin

se on viimeksi muutettuna direktiivilli 95/33/EY (EYVL N:o
L 167, 18.7.1995, s. 17).



N:o L 332/16

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

30. 12. 95

10)

11)

12)

13)

63/ETY lueteltuja haitallisia aineita tai tuotteita
sisdltdvien raaka-aineiden valmistukseen tai kiyt-
toon liittyviin vaaroihin,

laitoksille, jotka aikovat valmistaa tai kayttdd
direktiivissa arkoina pidettyji tuotteita, on oltava
tahdn etukiteen annettava, sellaisiin erittdin tiuk-
koihin vaatimuksiin perustuva hyviksynti, joilla
taataan se, ettei eldinten tai ithmisten terveydelle
eika ympiristolle aiheudu vaaraa; poikkeustapauk-
sissa jasenvaltiot voivat padttdi, ettd ne eivit anna
hyviksyntai tietyille laitoksille edellyttien, etti til-
laiset toimenpiteet eivit esti maataloustuotteiden
vapaata liikkumista jdsenvaltioiden alueilla; sitd
vastoin niille tuotantolaitoksille, jotka kayttavit
tavanomaisia tuotteita ja jotka sitoutuvat noudat-
tamaan tiettyja vaatimuksia, riittdd pelkkd rekiste-
rointi; titd eroa on sovellettava myos vilittdjiin,
jotka kadrivat, pakkaavat, varastoivat tai laskevat
liikkkeelle direktiivissi 82/471/ETY tarkoitettuja
lisdaineita, lisiaineista valmistettuja esiseoksia tai
tuotteita,

nditd uusia saadoksid on yhdenvertaisen kohtelun
vuoksi sovellettava periaatteessa poikkeuksetta
sekd tuotantolaitoksiin, jotka laskevat tuotteitaan
liikkeelle, etti kotieldintuottajiin, jotka tuottavat
rehuja vain harjoittamaansa kotieldintuotantoa
varten; viimeksi mainituille on myonnettiva tiettyja
helpotuksia ottaen huomioon erityisolosuhteet,
joissa he harjoittavat toimintaansa,

olisi siddettivi mahdollisuudesta tarkistaa hyvik-
syntid tai peruuttaa se, jos laitos muuttaa toimin-
taansa tai lopettaa toimintansa tai jos laitos ei endi
tiytd sen toiminnan kannalta olennaisia edellytyk-
sid; samoja siintdja sovellettaisiin soveltuvin osin
rekisterointiin,

jasenvaltioiden voidaan sallia peria maksu hyvik-
synnin myontimisestd; niiden maksujen suuruudet
olisi yhdenmukaistettava kilpailun véaéristymien
estimiseksi; timid yhdenmukaistaminen kuuluu
rehualan maksujen tai verojen perimistd koskevan
yhteison tulevansaantelyn yleispuitteisiin,

olisi tarpeen antaa komission tehtiviksi padttdd
timin direktiivin soveltamista koskevista yksityis-
kohtaisista siinndisti, mukaan lukien kolmansissa
maissa sijaitsevien laitosten hyviaksynti- ja rekiste-
rointimenettelyn sovellettavat vaatimukset;

14)

15)

16)

17)

tapauksessa, jossa neuvosto siirtid komissiolle tiy-
tantdéonpanovallan kyseisten tuotantolaitosten hy-
viksymistd ja rekisterdintid koskevien vaatimusten
ja vksityiskohtaisia siidnt®ja koskevien siddnnosten
osalta, jasenvalioiden ja komission on toimittava
tiiviissd yhteistydssd neuvoston paitdkselld 70/372/
ETY (') perustetussa pysyvissi rehukomiteassa,

suuremman avoimuuden varmistamiseksi on suosi-
tettavaa koota rehualan tuotantolaitosten hyvik-
syntd- ja rekisterdintimenettelyssd sovellettavat
vaatimukset ja yksityiskohtaiset siannét yhtenii-
seksi tekstiksi; timid edellyttdiad olemassa olevien
sdddosten mukauttamista,

valmistajien hyviksynti tai heididn rekisterdintinsa
antaa jdsenvaltioille mahdollisuuden valvoa niiti ja
puuttua tarvittaessa aineiden laittomaan kaytt6on
ja erityisesti kiellettyjen aineiden, kuten hormonien
ja beeta-agonistien, kdyttd6n; jasenvaltioiden tehta-
vdnd on ennen laitosten hyviksymisti tarkastaa,
tayttaviatko laitokset todella direktiivissi kyseisen
toiminnan harjoittamista varten siidetyt vihim-
maisvaatimukset; kansallisten valvontaviranomais-
ten olisi myOs varmistettava jatkossa asianmukaisin
tarkastuksin, etti hyviksynnin saaneet ja rekiste-
roidyt tuotantolaitokset sekd vilittdjat noudattavat
niitd koskevia vaatimuksia; nimi siinnokset eivit
rajoita niiden yhteison sidddosten soveltamista,
jotka koskevat rehujen virallisten tarkastusten jir-
jestimistd, ja '

nimi toimenpiteet on tarpeen toteuttaa yhteison
tasolla, jotta voitaisiin paremmin saavuttaa rehujen
laadun ja turvallisuuden varmistamista koskevat
tavoitteet,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

I LUKU

SOVELTAMISALA JA MAARITELMAT

1 artikla

1. Talla direktiivilld vahvistetaan 2 ja 7 artiklassa sekd 3
ja 8 artiklassa mairitellyn toiminnan harjoittamista var-
ten tiettyihin rehualan tuotantolaitoksiin ja vastaavasti

(*) EYVL N:o L 170, 3.8.1970, s. 1



30. 12. 95

Euroopan yhteisojen virallinen lehti

N:o L 332/17

vilittdjiin sovellettavat vaatimukset ja yksityiskohtaiset
saannot.

2. Tamai direktiivi ei rajoita rehujen virallisten tarkastus-
ten jdrjestimisti koskevien yhteison siinndsten sovelta-
mista.

3. Tissa direktiivissi tarkoitetaan:

a) ’liikkkeelle laskemisella’: tuotteiden hallussapitimista
niiden myyntid varten, mukaan lukien tarjoaminen, tai
muuta kolmansille osapuolille joko ilmaiseksi tai kor-
vausta vastaan tapahtuvaa siirtoa varten sekd itse
myyntid ja muita siirtomuotoja,

b) ’laitoksella’ lisdaineita, lisdaineista valmistettuja esi-
seoksia, rehuseoksia tai direktiivissi 82/471/ETY tar-
koitettuja ja timin direktiivin liitteessd olevan I luvun
1 a kohdassa lueteltuja tuotteita tuottavia tai valmista-
via yksikoitd,

¢) ’valittajalli’ muita kuin tuottajia tai tuottajia, jotka
harjoittavat kyseistd tuotantoa yksinomaan harjoitta-
maansa kotieldintuotantoa varten, jotka pitdvit hal-
lussaan sellaisia lisdaineita, lisdaineista valmistettuja
esiseoksia tai raaka-aineita, jotka sisiltivit korkeita
haitallisten aineiden tai tuotteiden pitoisuuksia, tai
jotka pitdvit hallussaan jotain direktiivissi 82/471/
ETY tarkoitetuista ja timin direktiivin liitteessa ole-
van I luvun 1 a kohdassa luetelluista tuotteista niiden
valmistuksen ja kdyton vilisend aikana.

4. Yhteisoén lainsiidinnossi sdddettyja rehualaa koske-
via madritelmii sovelletaan tarvittaessa.

II LUKU

TUOTANTOLAITOSTEN JA VALITTAJIEN
HYVAKSYMINEN

2 artikla

Tuotantolaitosten hyviksyminen

1. Tuotantolaitoksen, jonka tarkoituksena on harjoittaa
yhtd tai useampaa 2 kohdassa mainittua toimintaa, on
saatava kaikelle toiminnalleen hyviksynti. Jasenvaltio voi
pdittid, ettei se myoénnd hyviksyntdd 2 kohdan f alakoh-
dassa tarkoitetuille laitoksille.

2. Voidakseen saada toimivaltaisen viranomaisen hyvak-
synnin laitoksen,

a) joka valmistaa liitteessd olevan I luvun 1 a kohdassa
lueteltuja tai direktiivissa 82/471/ETY tarkoitettuja
tuotteita laskeakseen ne liikkeelle, on tiytettdva kysei-
sessi liitteessd olevan I luvun 1 b kohdassa méaratyt
viahimmiisvaatimukset;

b) joka valmistaa liitteessd olevan I luvun 2 a kohdassa
tarkoitetuista lisdaineista valmistettuja esiseoksia las-

keakseen ne liikkeelle, on tdytettdva liitteessd olevan I
luvun 2 b kohdassa miirityt vihimmaiisvaatimukset;

¢) joka valmistaa liitteessd olevan I luvun 3 a kohdassa
tarkoitetuista lisdaineista valmistettuja esiseoksia sisal-
tavid rehuseoksia laskeakseen ne liikkeelle, on tdytet-
tivd liitteessd olevan I luvun 3 b kohdassa mairityt
vihimmaiisvaatimukset;

d) joka valmistaa direktiivin 74/63/ETY 3 a artiklan 2
kohdassa tarkoitetuista raaka-aineista valmistettuja,
korkeita haitallisten aineiden tai tuotteiden pitoisuuk-
sia sisiltavid rehuseoksia laskeakseen ne litkkeelle, on
taytettdva taman direktiivin liitteessd olevan I luvun 4
kohdassa mairityt vihimmaiisvaatimukset;

e) joka valmistaa liitteessid olevan I luvun 3 a kohdassa
tarkoitetuista lisdaineista valmistettuja esiseoksia sisil-
tavia rehuseoksia ainoastaan harjoittamaansa koti-
elidintuotantoa varten, on tdytettava liitteessd olevan I
luvun 3 b kohdassa maarityt vihimmaisvaatimukset,
lukuun ottamatta kuitenkaan 7 alakohdassa miirit-
tyjd vaatimuksia;

f) joka valmistaa direktiivin 74/63/ETY 3 a artiklan 2
kohdassa tarkoitettuja, korkeita haitallisten aineiden
tai tuotteiden pitoisuuksia sisiltivid raaka-aineita
" sisdltdvid rehuseoksia ainoastaan harjoittamaansa ko-
tieldinten tuotantoa varten, on tiytettivd liitteessd
olevan I luvun 4 kohdassa maarityt vihimmaisvaati-
mukset, lukuun ottamatta kuitenkaan 7 alakohdassa
madrattyjd vaatimuksia.

3. Hyvaksynta:

— on peruutettava, jos tuotantolaitos lopettaa toimin-
tansa tai jos ilmenee, ettd laitos ei endi tdytd jotain
sen toiminnan kannalta olennaista edellytystid eiki
saata toimintaansa timin vaatimuksen mukaiseksi
kohtuullisessa ajassa,

— on tarkistettava, jos tuotantolaitos on pystynyt osoit-
tamaan kykenevinsi harjoittamaan muuta toimintaa
sen toiminnan lisiksi, johon sille on ensiksi myon-
netty hyviaksynta, tai toimintaa, joka korvaa timin
alemman toiminnan.

3 artikla

Vilittajien hyviaksyminen

1. Voidakseen laskea liikkeelle lisdaineita, direktiivissi

.82/471/ETY tarkoitettuja tuotteita tai liitteessd olevan I

luvun 1 a kohdassa tai vastaavasti I luvun 2 a kohdassa
tarkoitettuja lisdaineista valmistettuja esiseoksia, valittd-
jilla on oltava tihdan hyvaksynta.

Liitteessd olevan I luvun 1 b kohdan tai luvun 2 b
kohdan 7 alakohdan mairayksid sovelletaan tarvittaessa
valittdjiin, jotka kiarivat, pakkaavat, varastoivat tai las-
kevat liikkeeseen lisdaineita, lisiaineista valmistettuja esi-
seoksia tai direktiivissi 82/471/ETY tarkoitettuja tuot-
teita.
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2. Hyviksynti:

— on peruutettava jos vilittdjd lopettaa toimintansa tai
jos ilmenee, ettd vilittdji ei endd tiyti jotain sen
toiminnan kannalta olennaistia edellytysta eikid saata
toimintaansa timin vaatimuksen mukaiseksi kohtuul-
lisessa ajassa,

— on tarkistettava, jos vilittdjd on pystynyt osoittamaan
kykenevinsi harjoittamaan muuta toimintaa sen toi-
minnan lisiksi, johon sille on ensiksi mydnnetty lupa,
tai toimintaa, joka korvaa kyseisen aikaisemman toi-
minnan.

4 artikla

Tuotantolaitosten ja valittajien hyviksymismenettely

1. Saadakseen hyviksynnin 2 artiklassa tarkoitettujen
tuotantolaitosten ja 3 artiklassa tarkoitettujen vilittdjien,
jotka aikovat ensimmaisti kertaa harjoittaa yhti tai
useampaa 2 tai vastaavasti 3 artiklassa tarkoitettua toi-
mintaa, on 1 pdivdstd huhtikuuta 1998 alkaen toimitet-
tava titd koskeva hakemus sen jisenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, jossa heidin toimitilansa sijaitsevat.

Jdsenvaltioiden on huolehdittava, etti pditos ensimmdi-
sessd alakohdassa mainituista hyviksynnan saamista kos-
kevista hakemuksista tehddan kuuden kuukauden ku-
luessa siitd, kun ne on toimitettu.

2. Tuotantolaitokset ja valittdjdt, jotka 1 pdivand huhti-
kuuta 1998 harjoittavat yhta tai useampaa 2 tai 3
artiklassa tarkoitettua toimintaa, voivat jatkaa toimin-
taansa siihen asti, kun piitds niiden hyviaksyntda koske-
vasta hakemuksesta on tehty, edellyttden, ettd ne toimit-
tavat hakemuksensa 1 pidivddn syyskuuta 1998 men-
nessi.

Jasenvaltioiden on péitettivd ensimmadisessd alakohdassa
tarkoitettujen tuotantolaitosten ja vilittdjien hyviksyntaa
koskevista hakemuksista 1 paivddn huhtikuuta 2001
mennessa.

5 artikla

Hyviksyttyjen tuotantolaitosten ja valittdjien rekisteri

1. Toimivaltaisen viranomaisen on jokaisen toiminnan
osalta merkittivi rekisteriin ne tuotantolaitokset ja valit-
tdjit, jotka se on hyvaksynyt 2 tai 3 artiklan mukaisesti
numerolla, jonka perusteella nimi laitokset ja valittajat
voidaan tunnistaa, tarkastettuaan ensin paikalla, ettd lai-
tokset ja valittdjit tiyteavit tissd direktiivissd vahvistetut
vaatimukset.

Jos vilittdji toimii yksinomaan jilleenmyyjani eikd kos-
kaan sdilytd tuotetta toimitiloissaan, jasenvaltioiden el
tarvitse tarkastaa paikalla, etta liitteessd olevan I luvun 1
b kohdan ja I luvun 2 b kohdan 7 alakohdassa tarkoite-
tut vaatimukset tdyttyvit, edellyttien ettd kyseessa olevat
valittdjit toimittavat toimivaltaiselle viranomaiselle selvi-
tyksen, josta kiy ilmi, ettd ne tdyttavit liitteessd olevassa
6.2. kohdassa vahvistetut toimintansa harjoittamista kos-
kevat vaatimukset.

2. Jasenvaltioiden on pidettidvi tuotantolaitoksia ja vilit-
tdjid koskevan rekisterin tiedot ajan tasalla 2 artiklan 3
kohdassa ja 3 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen hyvik-
synndn peruuttamisen tai tarkistamisen osalta.

6 artikla

Hyviaksytyistd laitoksista ja vilittdjistd pidettivin luette-
lon julkaiseminen ja toimittaminen tiedoksi

1. Kunkin jisenvaltion on julkaistava luettelo 2 tai 3
artiklan mukaisesti hyviksytyistd tuotantolaitoksista ja
valittijistd; luettelo julkaistaan ensimmiisen kerran mar-
raskuussa 2001, minki jilkeen on julkaistava vuosittain,
viimeistddn 30 pdivind marraskuuta, luettelo vuoden
aikana tapahtuneista muutoksista ja joka viides vuosi
ajan tasalle saatettu luettelo.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava 1 kohdassa tarkoitettu
luettelo komissiolle vuosittain 31 pdivddn joulukuuta
mennessa.

Jasenvaltioiden on toimitettava muille jasenvaltioille vuo-
sittain 31 pdivadn joulukuuta mennessi luettelo 2 artik-
lan 2 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitetuista tuotanto-
laitoksista ja 3 artiklan 1 kohdan mukaisesti hyviksy-
tyistd valittdjista.

Jasenvaltioiden on pyynnéstd toimitettava muille jasen-
valtioille 2 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettuja
laitoksia koskeva luettelo kokonaisuudessaan tai osa
siitd.

I LUKU
LAITOSTEN JA VALITTAJIEN REKISTEROINTI

7 artikla

Laitosten rekisterointi

1. Laitos, jonka tarkoituksena on harjoittaa yhtd tai
useampaa 2 kohdassa tarkoitettua toimintaa, on rekiste-
roitdva jokaisen toimintansa osalta jisenvaltiossa timin
direktiivin mukaisesti.

2. Jotta toimivaltaiset viranomaiset voisivat rekisteroidi
laitoksen,

a) joka laskeakseen liikkeelle valmistaa sellaisia lisdai-
neita, joille on vahvistettu korkein sallittu pitoisuus ja
joita ei mainita liitteessd olevan I luvun 1 a kohdassa,
sen on taytettivi liitteessid olevan II luvun ¢ kohdassa
mairityt vihimmaisvaatimukset,

b) joka laskeakseen liikkeelle valmistaa liitteessd olevassa
II a kohdassa tarkoitettuja lisdaineita sisdltdvid esi-
seoksia, sen on tiytettivd liitteessd olevassa II ¢
kohdassa mairityt vihimmaisvaatimukset,

joka laskeakseen liikkeelle valmistaa rehuseoksia,
jotka sisiltivit liitteessd olevassa II b kohdassa tar-
koitettuja lisdaineista valmistettuja esiseoksia tai liit-

[g]
~—
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teessi olevan II luvun a alakohdassa tarkoitettuja
lisdaineita, sen on tdytettdvd liitteessd olevan II luvun
¢ kohdassa maariatyt vihimmaisvaatimukset,

d) joka valmistaa ainoastaan harjoittamaansa kotieldin-
ten tuotantoa varten rehuseoksia, jotka sisiltavat liit-
teessd olevassa II b kohdassa tarkoitettuja lisiaineista
valmistettuja esiseoksia tai jotka sisiltavit liitteessi
olevassa Il a kohdassa tarkoitettuja lisaaineita, sen on
tiytettavi liitteessd olevassa II ¢ kohdassa mairityt
vihimmaisvaatimukset.

3. Tuotantolaitoksia, joille on myonnetty hyviksynta 2
artiklan 2 kohdan a, b, ¢ ja e alakohdassa tarkoitetun
toiminnan harjoittamista varten, pidetdin tosiasiallisesti 2
kohdan a, b, ¢ ja d alakohdassa tarkoitetut ehdot taytti-
vini.

4. Rekisterdinti:

— on peruutettava, jos tuotantolaitos lopettaa toimin-
tansa tai jos ilmenee, ettd se ei endi tiytd jotain sen
toiminnan kannalta olennaista edellytysta eikd saata
toimintaansa timin vaatimuksen mukaiseksi kohtuul-
lisessa ajassa;

— on tarkistettava, jos tuotantolaitos ilmoittaa ryhty-
vinsa harjoittamaan muuta toimintaa sen toiminnan
lisiksi, jonka osalta se on ensiksi rekisteroity, tai jos
tima toiminta korvaa aikaisemman toiminnan.

8 artikla

Vilittdjien rekisteréinti

1. Voidakseen laskea liikkeelle muita kuin liitteessd ole-
van I luvun 1 a kohdassa tarkoitettuja lisdaineita, joille
on vahvistettu korkein sallittu pitoisuus, ja liitteessd ole-
van II luvun a kohdassa tarkoitettuja lisdaineista valmis-
tettuja esiseoksia, vilittdjien on oltava rekisterdityja.

Liitteessi olevan II ¢ kohdan 7 alakohdan sdannoksid
sovelletaan tarvittaessa valittdjiin, jotka kaarivat, pakkaa-
vat, varastoivat tai laskevat liikkeelle lisdaineita ja lisdai-
neista valmistettuja esiseoksia.

2. Vilittijid, joille on myonnetty hyviksyntd 3 artiklassa
tarkoitetun toiminnan harjoittamiseen, pidetadn tosiasial-
lisesti 1 kohdassa tarkoitetut vaatimukset tayttavina.

3. Rekisterdinti

— on peruutettava, jos vilittdji lopettaa toimintansa tai
jos ilmenee, ettd vilittdjd ei endd tdytd jotain sen
toiminnan kannalta olennaista edellytysti eikd saata
toimintaansa timin vaatimuksen mukaiseksi kohtuul-
lisessa ajassa;

— on tarkistettava, jos vilittdjd ilmoittaa ryhtyvinsd
harjoittamaan muita toimintoja niiden toimintojen
lisaksi, joiden osalta se on ensiksi rekisterdity, tai jos
nimi toiminnat korvaavat aikaisemmat toiminnat.

9 artikla

Laitosten ja vilittdjien rekisterointimenettely

1. Tullakseen rekisteroidyksi 7 artiklan 2 kohdassa tar-
koitettujen tuotantolaitosten ja 8 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettujen vilittdjien on annettava 1 piivistd huhti-
kuuta 1998 alkaen ilmoitus sen jisenvaltion toimivaltai-
selle viranomaiselle, jossa ne aikovat harjoittaa toimin-
taansa.

2. Tuotantolaitokset ja valittdjit, jotka 1 piivind huhti-
kuuta 1998 harjoittavat yhti tai useampaa 7 tai 8
artiklassa tarkoitettua toimintaa, saavat jatkaa toimin-
taansa edellyttien, ettd ne toimittavat 1 kohdassa tarkoi-
tetun ilmoituksen 1 pdivdan syyskuuta 1998 mennessa.

10 artikla

Rekisteroityjen tuotantolaitosten ja vilittidjien luettelo

1. Toimivaltaisen viranomaisen on jokaisen toiminnan
osalta merkittava luetteloon ne tuotantolaitokset ja vilit-
tdjat, jotka se on rekisterdinyt 7 tai 8 artiklan mukaisesti
antamalla kullekin oman rekisteréintinumeron, jonka
avulla ne voidaan tunnistaa.

2. Jdsenvaltioiden on pidettivi tuotantolaitosten ja vilit-
tijien luettelossa olevat merkinnat ajan tasalla 7 artiklan
4 kohdassa ja 8 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen rekis-
terointien peruutusta ja tarkistusta koskevien paitosten
mukaisesti.

11 artikla

Rekisterdidyista tuotantolaitoksista ja valittdjistd pidetta-
vian luettelon toimittaminen tiedoksi

1. Jdsenvaltioiden on toimitettava vuosittain 31 padivaan
joulukuuta mennessia komissiolle luettelo vuoden aikana
7 ja 8 artiklan mukaisesti rekisteroidyistd tuotantolaitok-
sista ja vilittdjistd sekd joka viides vuosi luettelo kokonai-
suudessaan ajan tasalle saatettuna.

2. Jisenvaltioiden on pyynndsti toimitettava muille
jasenvaltioille 1 kohdassa tarkoitetut luettelot kokonai-
suudessaan tai osa niistd.

IV LUKU
YHTEISET SAANNOKSET

12 artikla

Yksinkertaistettu menettely

Jos lisdainetta valmistava tuotantolaitos on jo saanut
direktiivin 81/851/ETY (') 24 artiklassa tarkoitetun luvan
valmistaa tehoainetta eldinldikinnillisiin tarkoituksiin,
jasenvaltioiden ei tarvitse todentaa, tayttyvatko 2 artiklan

(1) EYVL N:o L 317, 6.11.1981, s. 16, direktiivi sellaisena kuin
se on viimeksi muutettuna direktiivilla 93/40/ETY (EYVL
N:o L 214, 24.8.1993, s. 31)
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2 kohdan a alakohdassa ja timin direktiivin liitteessi
olevan I luvun 1 b alakohdassa tarkoitetut vaatimukset,
lukuun ottamatta 4, 5, 6.2 ja 7 alakohdassa esitettyji
vaatimuksia.

13 artikla

Tarkastukset

Jasenvaltioiden on varmistettava hyviksynnin saaneissa
tai rekisteroidyissd tuotantolaitoksissa ja vilittdjien toimi-
tiloissa tehdyin asianmukaisin tarkastuksin, etti timan
direktiivin vaatimukset tdytetdin.

14 artikla
Maksut

Neuvosto komission ehdotuksesta pdittda maidrdenem-
mistolld 1 pdivaan huhtikuuta 1998 mennessi tuotanto-
laitosten ja niiden vilittdjien hyviksymisestid perittavien
maksujen suuruudesta.

15 artikla

Soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sadnnot, liitteiden
muuttaminen ja tuonti kolmansista maista

Vahvistetaan 16 artiklassa siidettyid menettelyd noudat-
taen:

a) 1 pdivddn huhtikuuta 1998 mennessi 2 artiklan
mukaista hyviksyntdd ja 7 artiklan mukaista rekiste-
rointid koskevat yksityiskohtaiset kdytinnon sadnnot
sellaisten kolmansissa maissa sijaitsevien tuotantolai-
tosten osalta, jotka laskevat yhteisossa liikkeelle lisa-
aineita, esiseoksia, direktiivissi 82/471/ETY tarkoitet-
tuja ja liitteessd olevan I luvun 1. a kohdassa luetel-
tuja tuotteita tai rehuja, sen varmistamiseksi, ettd
niiltd laitoksilta saadaan samanlaiset takeet kuin ne,
joita edellytetddn yhteison alueella sijaitsevilta laitok-
silta.

Niissd yksityiskohtaisissa sadnnoissd maardtdan:

— niistd . kolmansista maista laadittavan luettelon
vahvistamisesta ja ajan tasalle saattamisesta, jotka
voivat antaa samanlaiset takeet kuin jisenvaltiot
antavat omista laitoksistaan ja jotka voivat tehdd
13 artiklassa tarkoitettuja tarkastuksia;

— niistd tuotantolaitoksista laadittavan luettelon
vahvistamisesta ja ajan tasalle saattamisesta, joi-
den ensimmaisessa luetelmakohdassa tarkoitetussa
luettelossa mainitut kolmannet maat ovat toden-
neet tiyttivdn tdssa direktiivissd mairityt vaati-
mukset;

— komission ja jisenvaltioiden asiantuntijoiden mah-
dollisuudesta tehdd tarvittaessa tarkastuksia pai-
kalla. Nimi tarkastukset tehdain yhteison toi-
meksiannosta, ja yhteisé vastaa tarkastuksiin liit-
tyvistd kuluista;
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b) timin direktiivin soveltamista koskevat toimenpiteet,
erityisesti rekisterin muoto ja hyviksyntinumerot;

¢) liitteisiin tehtivit muutokset.

16 artikla

Pysyvi rehukomitea

Komissiota avustaa neuvoston padatoksella 70/372/ETY
perustettu pysyvd rehukomitea, jiljempini ’komitea’.

Komission edustaja tekee komitealle ehdotuksen tarvitta-
vista toimenpiteistd. Komitea antaa ehdotuksesta lausun-
tonsa madiriajassa, jonka puheenjohtaja voi asettaa asian
kiireellisyyden mukaan. Lausunto annetaan perustamisso-
pimuksen 148 artiklan 2 kohdassa niiden paitosten edel-
lytykseksi mdiritylla enemmistslld, jotka neuvosto tekee
komission ehdotuksesta. Komiteassa ddnestettiessd jasen-
valtioiden edustajien iinet painotetaan mainitussa arti-
klassa madritylld tavalla. Puheenjohtaja ei osallistu
ddnestykseen.

Komissio paittdd suunnitelluista toimenpiteistd, jos ne
ovat komitean lausunnon mukaiset. Jos suunnitellut toi-
menpiteet eivit ole komitean lausunnon mukaisia tai jos
lausuntoa ei ole annettu, komissio tekee viipymatti neu-
vostolle ehdotuksen tarvittavista toimenpiteistd. Neuvosto
ratkaisee asian maardenemmistolla.

Jos neuvosto ei ole ratkaissut asiaa kolmen  kuukauden
kuluessa siitd, kun asia’ on pantu vireille neuvostossa,
komissio paittdid ehdotetuista toimenpiteistd,- jollei neu-
vosto ole hylinnyt mainittuja toimenpiteiti yksinkertai-
sella.enemmistolla.

V LUKU

LAINSAADANNON MUKAUTTAMINEN

17 artikla

Direktiivin 70/524/ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 70/524/ETY 13 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

”13 artikla

1. Jasenvaltioiden on sididettivd, ettd tissd direktii-
vissd tarkoitettuja lisdaineita, ndistd lisdaineista valmis-
tettuja rehuseoksiin lisdttdvid esiseoksia sekd niiti esi-
seoksia sisiltivid rehuseoksia saavat laskea liikkeelle
tai kdyttdd ainoastaan tuotantolaitokset tai vilittdjit,
jotka tdyttivit vastaavat tiettyjen rehualalla toimivien
tuotantolaitosten ja vilittdjien hyviksymis- ja rekiste-
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rointimenettelyssd sovellettavista vaatimuksista ja yksi-
tyiskohtaisista siannéistd 22 pdivini joulu kuuta 1995
annetussa neuvoston direktiivissi 95/69/EY siddetyt
vaatimukset (*).

(*) EYVL N:o L 332, 30.12.1995, s. 15.”.

18 artikla

Direktiivin 74/63/ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 74/63/ETY 3 a artiklan 2 kohdan a
alakohta seuraavasti:

”

a) se .on tarkoitettu kiytettiviksi laitoksissa, jotka
tayttavit tiettyjen rehualalla toimivien tuotantolai-
tosten ja valittdjien hyviksymis- ja rekisterointi-
menettelyssd sovellettavista vaatimuksista ja yksi-
tyiskohtaisista sdannoistd 22 pdivini joulukuuta
1995 annetussa neuvoston direktiivissa 95/69/
EY (*) sdddetyt vaatimukset.

(*) EYVL N:o L 332, 30.12.1995, s. 15”.

19 artikla

Direktiivin 79/373/ETY muuttaminen

Lisdtddn rehuseosten pitimisestd kaupan 2 piiviana huhti-
kuuta 1979 annetun neuvoston direktiivin 79/373/
ETY (') § artiklan 1 kohtaan alakohta seuraavasti:

”k) tiettyjen rehualalla toimivien tuotantolaitosten ja
vilittajien hyviksymis- ja rekisterdintimenettelyssd
sovellettavista vaatimuksista ja yksityiskohtaisista
sdannéistd 22 piivind joulukuuta 1995 annetun
neuvoston direktiivin 95/69/EY (*) mukaisesti tuo-
tantolaitokselle mydnnetyn hyviksynnin numero.

(*) EYVL N:o L 332, 30.12.1995, s. 15”.

20 artikla

Direktiivin 82/471/ETY muuttaminen

Muutetaan direktiivi 82/471/ETY seuraavasti:

1) Lisdtdin 3 artiklaan kohta seuraavasti:

3. Jasenvaltioiden on siddettivi, etti tiettyjen rehu-
alalla toimivien tuotantolaitosten ja vilittajien hyvak-
symis- ja rekisterdintimenettelyssa sovellettavista vaa-
timuksista ja yksityiskohtaisista sddnnoistd 22 pdi-
vini joulukuuta 1995 annetun neuvoston direktiivin

(*) EYVL N:o L 86, 6.4.1979, 5. 30, direktiivi sellaisena kuin se
on viimeksi muutettuna direktiivilli 93/74/ETY (EYVL N:o
L 237, 22.9.1993, 5. 23)

95/69/EY (*) liitteessd olevan I luvun 1 a kohdassa
tarkoitettuja tuotteita saavat laskea liikkeelle ainoas-
taan tuotantolaitokset ja vilittdjdt, jotka tdytrdvat
mainitun direktiivin 2 tai vastaavasti 3 artiklassa
saddetyt vaatimukset.

(*) EYVL N:o 332, 30.12.1995, 5. 15”.

2) Tamin direktiivin liitteessd olevan I luvun 1 a koh-
dassa tarkoitettujen tuotteiden osalta on liitteeseen,
sarakkeeseen 7 “erityismiidrdykset”, lisittivd timin
direktiivin § artiklan mukaisesti tuotantolaitokselle tai
vilittdjdlle myonnetyn “hyviksynndn numero” tuot-
teen pakkausmerkintoihin, siilioén tai siihen kiinni-
tettivain etikettiin,

VI LUKU
LOPPUSAANNOKSET

21 artikla

1. Jisenvaltioiden on annettava timin direktiivin nou-
dattamisen edellyttimait lait, asetukset ja hallinnolliset
mddrdykset 1 pdivddn huhtikuuta 1998 mennessid. Niiden
on ilmoitettava tisti komissiolle viipymitti. Annettuja
sidnnoksia sovelletaan 1 pdivistda huhtikuuta 1998
alkaen.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdadoksissd on viitat-
tava tihdn direktiiviin tai niihin on liitettavd tillainen
viittaus, kun ne virallisesti julkaistaan. Jisenvaltioiden on
saddettdva siitd, miten viittaukset tehdiin.

2. Jiasenvaltioiden on toimitettava tissd direktiivissa tar-

koitetuista kysymyksistd antamansa kansalliset siinnok-
set kirjallisina komissiolle.

22 artikla
Timi direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni

paivini sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhtei-
sojen virallisessa lebdessd.

23 artikla

Tiamai direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissd 22 pdivani joulukuuta 1998. .

Neuvoston puolesta
L. ATIENZA SERNA

Pubeenjohtaja
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LITE

I LUKU

Direktiivin 2 ja 3 artiklassa tarkoitetuille (hyviksynninvaraisille) tuotantolaitoksille ja vilittgjille asetettavat

vahimmaisvaatimukset

I LUKU 1. a)

Direktiivissa 82/471/ETY tarkoitetut lisdaineet ja tuotteet (’tuotteet’), jotka mainitaan timin direktiivin 2
artiklan 2 kohdan a alakohdassa ja 3 artiklan 1 kohdassa

Lisdaineet

— Antibiootit: kaikki tihdn ryhmiin kuuluvat lisdaineet
— Kokkidiostaatit ja muut liikeaineet: kaikki tihdn ryhmain kuuluvat lisdaineet
— Kasvunedistijat: kaikki tdhan ryhmiin kuuluvat lisdaineet

Vitamiinit, niiden esiasteet ja kemiallisesti
tarkkaan maaritellyt vitamiinien kaltaiset

aineet: kaikki tahan ryhmiin kuuluvat lisdaineet
Hivenaineet: kaikki tihdan ryhmain kuuluvat lisaaineet
Entsyymit: kaikki tdhdn ryhmaan kuuluvat lisiaineet
Mikro-organismit: kaikki tahan ryhmain kuiluvat lisdaineet
Karotenoidit ja ksantofyllit: kaikki tdhdn ryhmain kuuluvat lisdaineet
Antioksidanttivaikutuksia omaavat aineet: vain sellaiset, joille on vahvistettu enimmadispitoisuus

Direktiivissid 82/471/ETY tarkoitetut tuotteet

Bakteereihin, hiivoihin, leviin ja alempiin
sieniin kuuluvista mikro-organismeista pe-  kaikki tihdn ryhmiin kuuluvat tuotteet (alaryhmii

rdisin olevat valkuaistuotteet: 1.2.1. lukuun ottamatta)
— Aminohappoja kaymisreaktiolla valmistet- »

taessa syntyvit oheistuotteet: kaikki tahan ryhmain kuuluvat tuotteet
— Aminohapot ja niiden suolat: kaikki tahdn ryhmdin kuuluvat tuotteet
— Aminohappojen hydroksianalogit: kaikki tahan ryhmaan kuuluvat tuotteet
I LUKU 1. b)

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja tuotantolaitoksia ja 3 artiklan 1 kohdassa (I
luvun 1. a kohdassa tarkoitetut ’tuotteet’) tarkoitettuja vilittdjid koskevat vihimmaisvaatimukset

Toimitilat ja tuotantolaitteistot

Toimitilat ja tuotantolaitteistot on sijoitettava, suunniteltava, rakennettava ja huollettava siten, etti ne
soveltuvat kyseisten ’tuotteiden’ valmistamiseen. Toimitilat ja vilineet on jarjestettava ja suunniteltava
ja niiti on kaytettivi siten, ettd erehtymisvaara on mahdollisimman pieni ja ettd ne voidaan puhdistaa
ja huoltaa tchokkaasti niin, ettd viltetdin kontaminaatio, mukaan lukien ristikontaminaatio, - ja
yleensi kaikki tuotteiden laadulle haitalliset vaikutukset. Tuotteiden laadulle olennaisen tirkeisiin
tuotantotoimiin tarkoitetut toimitilat ja tuotantolaitteistot on hyvaksytettavd asianmukaisesti ja
tarkastettava sidannollisesti valmistajan tuotantoa varten etukiteen laatimien kirjallisten menettelyjen
mukaisesti.

Henkilosto

Valmistajalla on oltava kidytéssiin riittdvin suuri ja kyseisten ’tuotteiden’ valmistukseen asianmukai-
sesti koulutettu ja pitevd henkilostd. Valvonnasta vastaavia toimivaltaisia viranomaisia varten on
laadittava organisaatiokaavio, jossa ilmoitetaan tyonjohdon pitevyys (tutkinnot, tyokokemus) ja
vastuualueet. Koko henkildstolle on annettava kirjallinen selvitys kunkin tehtivistd, vastuualueista ja
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toimivallasta, erityisesti aina kun tehdain muutoksia, jotta ’tuotteiden’ laatu olisi aina halutunlai-
nen.

3. Tuotanto
Tuotannosta vastaamaan on nimettdva pdteva henkild.

Valmistajan on huolehdittava siitd, ettd tuotannon eri vaiheet suoritetaan noudattaen kirjallisessa
muodossa etukiteen annettuja menettelyjd ja ohjeita, joissa mairitellddn ja joiden avulla tarkastetaan
ja varmistetaan tuotantoprosessin kriittisten vaiheiden hallinta.

Ristikontaminaation ja virheiden vilttimiseksi on huolehdittava siitd, ettid tekniikka ja organisaatio
toimivat moitteettomasti. Tuotannon yhteydessi suoritettavia tarkastuksia varten on oltava kaytetta-
vissd riittavit ja asianmukaiset keinot.

4. Laadunvarmistus
Laadunvarmistuksesta vastaamaan on nimettivi patevd henkild.

Valmistajalla on oltava kaytettiavissddn laadunvarmistuslaboratorio, jossa on asianmukainen henki-
165t ja riittava laitteisto, jotta ennen ’tuotteiden’ liikkeelle laskemista voidaan taata ja varmistaa, etti
ne ovat valmistajan mairittelemien eritelmien mukaisia ja direktiivin 70/524/ETY tai direktiivin
82/471/ETY sdidnndsten mukaisia. Myds ulkopuolista laboratoriota saa kayttia.

Laadunvarmistussuunnitelma on laadittava kirjallisena ja se on pantava tiytintoon; se kasittda
erityisesti valmistusprosessin kriittisten vaiheiden tarkastukset, niytteenottomenetelmit ja niytteenot-
totaajuuden, analyysimenetelmit ja analyysien taajuuden, eritelmien noudattamisen — ja seuraukset,
jos niiti ei noudateta — raaka-aineiden, vaikuttavien aineiden, kantaja-aineiden ja ’tuotteiden’
suhteen.

Vaikuttavasta aineesta ja jokaisesta liikkeelle lasketusta "tuote’-eristi tai jatkuvan valmistuksen ollessa
kyseessa kustakin maaritellystd tuotannon osasta on otettava riittavan paljon naytteitdi valmistajan
etukiteen laatiman menettelyn mukaisesti, ja naytteet on siilytettdva siten, ettd ne voidaan jaljittda.
Niytteet on sinetditdva ja varustettava etiketeilld siten, ettd ne voidaan helposti tunnistaa; ne on
sdilytettivd siten, etteivit ne voi muuttua milldan tavalla koostumukseltaan tai muuten muuttua
tavallisesta poikkeaviksi. Niiden on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla ainakin valmiille
tuotteelle annettuun viimeiseen takuupdivian asti.

S. Varastointi

Seka eritelmien mukaiset ettd niistd poikkeavat raaka-aineet, tehoaineet, kantaja-aineet ja "tuotteet’ on
varastoitava asianmukaisissa siilioissd ja tiloissa, jotka on suunniteltu, jirjestetty ja huollettu siten,
ettid taataan hyvit varastointiolosuhteet, ja joihin pdidsevit ainoastaan henkilot, joilla on valmistajan
lupa.

Nimai aineet on siilytettivd siten, ettd ne ovat helposti tunnistettavissa ja ettei mitdan sekaannusta tai
ristikontaminaatiota minkiin edelli mainitun tuotteen ja laikeaineiden vililli paise tapahtumaan.
Lisdaineet on pakattava ja varustettava etiketeilld erityisesti direktiivissa 70/524/ETY annettujen
saannosten mukaisesti. Direktiivissa 82/471/ETY tarkoitetut tuotteet on varustettava etiketeilld timan
direktiivin sddnnosten mukaisesti.

6.  Dokumentaatio

6.1. Valmistusprosessien ja tarkastusten dokumentaatio
Valmistajalla on oltava kidytdssadn dokumentaatiojarjestelmd, jonka tarkoitus on maaritelld tuotanto-
prosessin kriittiset vaiheet ja taata niiden hallinta, sekd toteuttaa laadunvarmistussuunnitelma.
Valmistajan on sdilytettivd sithen liittyvien tarkastusten tulokset. Kaikki timd dokumentaatio on

sdilytettivi siten, ettd kunkin liikkeelle lasketun ’tuote’-erin historia voidaan tarkistaa ja vastuut
voidaan madrittad valitustapauksissa.

6.2. Rekisteri
Valmistajan on kirjattava seuraavat tiedot jaljittdmistd varten:

a) lisdainerekisteri: .

— tuotettujen lisdaineiden laatu ja mairi, niiden valmistuspaivamairdt ja carvittaessa erinumero
tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessi tuotannon mdiritellyn osan numero, seki
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niiden valittdjien tai valmistajien nimet ja osoitteet, joille nimai lisdaineet on toimitettu,
mainiten toimitettujen lisdaineiden laatu ja madrd ja tapauksen mukaisesti erinumero tai
jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessd tuotannon mairitellyn osan numero,

b) direktitvissd 82/471/ETY tarkoitettujen tuotteiden rekisteri:

— totteiden laatu ja madrd, valmistuspdivimdirit ja tarvittaessa erinumero tai jatkuvan
valmistusprosessin ollessa kyseessid tuotannon miiritellyn osan numero,

— niiden vilittdjien tai kdyttdjien (valmistajat tai kotieliintuottajat) nimet ja osoitteet, joille nimi
tuotteet on toimitettu, maininta toimitettujen tuotteiden laadusta ja mdiristd ja tarvittaessa
erinumero tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessi tuotannon madiritellyn osan
numero.

Direktiivin 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vilittdjat

Kun valmistaja toimittaa lisdaineita 'muulle kuin valmistajalle tai direktiivissd 82/471/ETY tarkoitet- -

tuja tuotteita muulle kuin kiyttdjille (valmistajalle tai kotieldintuottajalle), timin henkilén ja kaikkien
muiden kairimis-, pakkaamis-, varastointi- tai jakeluyritysten on myos noudatettava tapauksen
mukaisesti 4, 5, 6.2 ja 8 alakohdassa ja kdirimisten osalta 3 alakohdassa tarkoitettuja velvoitteita.

Valitukset ja tuotteiden vetdminen pois markkinoilta

Valmistajan ja kaikkien valittdjien, jotka levittiviat tuotetta omalla nimelladn, on perustettava
valistusten rekisterdinti- ja kasittelyjarjestelma.

Heididn on myés pystyttiva tarvittaessa ottamaan kiyttoon jirjestelmi, jonka avulla liikkeelle lasketut
tuotteet voidaan nopeasti vetdd pois markkinoilta. Valmistajan on miariteltiva kirjallisesti, mitd pois
vedetyille tuotteille tehdéin, ja ndiden tuotteiden laatu on varmistettava uudelleen- ennen kuin ne
voidaan jilleen laskea liikkeelle.

I LUKU 2. a)

Edelld 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa ja 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut lisdaineet

Antibiootit: kaikki tihan ryhmain kuuluvat lisdaineet
Kokkidiostaatit ja muut laikeaineet: kaikki tihdn ryhmaan kuuluvat lisaaineet
Kasvunedistajat: kaikki tdhan ryhmédin kuuluvat lisdaineet

Vitamiinit, niiden esiasteet ja kemiallisesti
tarkkaan maidiritellyt vitamiinien kaltaiset

aineet: AjaD
— Hivenaineet: Cu ja Se
1 LUKU 2. b)

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan b alakohdassa tarkoitettuja tuotantolaitoksia ja 3 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettuja vilittdjia (I luvun 2 kohdan a alakohdassa tarkoitetut lisaaineiden esiseokset) koskevat
vihimmaisvaatimukset ‘

Toimitilat ja tuotantolaitteisto

Toimitilat ja tuotantolaitteisto on sijoitettava, suunniteltava, rakennettava ja huollettava siten, ettd ne
soveltuvat kyseessd olevien esiseosten valmistamiseen. Toimitilat ja vilineet on jarjestettivd ja
suunniteltava ja niitd on kaytettiva siten, ettd erehtymisvaara on mahdollisimman pieni ja etti ne
voidaan puhdistaa ja huoltaa tehokkaasti niin, ettd viltetddn kontaminaatio, mukaan lukien ristikon-
taminaatio, ja yleensi kaikki tuotteiden laadulle haitalliset vaikutukset. Tuotteiden laadulle olennaisen
tirkeisiin tuotantotoimiin tarkoitetut toimitilat ja tuotantolaitteistot on hyviksytettdva asianmukai-
sesti ja tarkastettava saannollisesti valmistajan etukiteen laatimien kirjallisten menettelyjen mukai-
sestl. ‘

Ennalta ehkiisevid toimia on toteutettava siten, etti estetddn niin hyvin kuin mahdollista haitallisten
organismien esiintyminen, ja tarvittaessa on laadittava valvontasuunnitelma niiden torjumiseksi.
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2.  Henkilosto

Valmistajalla on oltava kaytossadn riittdvan suuri ja asianmukaisesti koulutettu ja kyseisten esiseosten
valmistukseen riittavin piteva henkilosts. Valvonnasta vastaavia toimivaltaisia viranomaisia varten on
laadittava organisaatiokaavio, jossa ilmoitetaan tyonjohdon patevyys (tutkinnot, tyokokemus) ja
vastuualueet. Koko henkildstolle on annettava kirjallinen selvitys kunkin tehtdvistd, vastuualueista ja
toimivallasta, erityisesti aina kun tehdidin muutoksia, jotta kyseisten esiseosten laatu olisi aina
halutunlainen.

3. Tuotanto
Tuotannosta vastaamaan on nimettavd patevd henkilo.

Valmistajan on huolehdittava, ettd tuotannon eri vaiheet suoritetaan noudattaen kirjallisessa muo-
dossa etukiteen annettuja menettelyjd ja ohjeita, joissa maaritelladn ja joiden avulla tarkistetaan ja
varmistetaan tuotantoprosessin Kriittisten vaiheiden hallinta, kuten lisdaineen lisiiminen esiseokseen,
tuotannon kronologinen jirjestys, mitta- ja punnituslaitteet, sekoitin ja palautuserit, siten etti
saavutetaan kyseisten direktiivin 70/524/ETY sadnnosten mukaisten esiseosten haluttu laatutaso.

Ristikontaminaation ja virheiden valttamiseksi on huolehdittava siiti, ettid tekniikka ja organisaatio
toimivat moitteettomasti. '

4.  Laadunvarmistus
Laadunvarmistuksesta vastaamaan on nimettivd patevd henkilo.

Valmistajalla on oltava kiytettivissidn laadunvarmistuslaboratorio, jossa on riittdvi henkildstd ja
laitteisto, sen varmistamiseksi, ettid kyseiset esiseokset ovat valmistajan mdirittelemien eritelmien
mukaisia, erityisesti esiseoksen lisdaineiden laatu, pitoisuus, homogeenisyys ja kemiallinen pysyvyys
sekd mahdollisinman alhainen ristikontaminaatio. Myos ulkopuolista laboratoriota saa kayttai.

Laadunvarmistussuunnitelma on laadittava kirjallisena ja se on pantava tdytintoon; se kasittdd
erityisesti valmistusprosessin kriittisten vaiheiden tarkastukset, ndytteenottomenetelmat ja niytteenot-
totaajuudet, analyysimenetelmat ja analyysien taajuuden, eritelmien noudattamisen kantaja- ja lisdai-
neiden sekd esiseosten (“tuotteet’) suhteen — ja seuraukset, jos niiti ei noudateta.

Jokaisesta liikkeelle lasketusta esiseoseridstd on otettava riittdvan paljon naytteitd valmistajan etuki-
teen laatiman menettelyn mukaisesti, ja niytteet on sdilytettdvd siten, etti ne voidaan jaljittda.
Niytteet on sinetditivd ja varustettava etiketeilld siten, ettd ne voidaan helposti tunnistaa; ne on
sdilytettdva siten, etteivat ne voi muuttua millidn tavalla koostumukseltaan tai muuten muuttua
tavallisesta poikkeaviksi. Niiden on oltava toimivaltaisten viranomaisten kiytettavissi ainakin esiseok-
sen viimeiseen takuupdivdan asti.

S. Varastointi

Seka eritelmien mukaiset ettd niistd poikkeavat ’tuotteet’ on varastoitava asianmukaisissa astioissa tai
tiloissa, jotka on suunniteltu, jarjestetty ja huollettu siten, ettd taataan hyvat varastointiolosuhteet, ja
joihin paisevit ainoastaan henkilét, joilla on valmistajan lupa.

Ennalta ehkiisevid toimia on toteutettava siten, ettd estetddn niin hyvin kuin mahdollista haitallisten
organismien esiintyminen, ja tarvittaessa on luotava valvontasuunnitelma niiden torjumiseksi.

"Tuotteet’ on sdilytettavi siten, ettd ne ovat helposti tunnistettavissa ja ettei mitddn sekaannusta tai
ristikontaminaatiota minkidin edelld mainitun tuotteen ja lidkeaineiden vililli paidse tapahtumaan.
Esiseokset on kadrittivi ja varustettava etiketeilld direktiivin 70/524/ETY sddnnosten mukaisesti.

6.  Dokumentaatio

6.1. Valmistusprosessien ja tarkastusten dokumentaatio

Valmistajalla on oltava kiytdssian dokumentaatiojirjestelma, jonka tarkoitus on mairitelld tuotanto-
prosessin kriittiset vaiheet ja taata niiden hallinta, sekd toteuttaa laadunvarmistussuunnitelma.
Valmistajan on siilytettivid siihen liittyvien tarkastusten tulokset. Kaikki tima dokumentaatio on
sdilytettivi siten, ettd kunkin liikkeelle lasketun ’tuote’-erdn historia voidaan tarkistaa ja vastuut
voidaan madarittda valitustapauksissa.
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6.2. Esiseosrekisteri
Valmistajan on kirjattava seuraavat tiedot mahdollisia jaljittimistoimia varten:

— lisdaineiden valmistajien tai vilittdjien nimet ja osoitteet, kiytettyjen lisiaineiden laatu ja mairi ja
tarvittaessa erinumero tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessd tuotannon maaritellyn osan
numero, esiseoksen valmistuspaivamiird, erdnumero, tapauksen mukaan niiden vilittdjien tai
rehuseosten valmistajien nimet ja osoitteet, joille esiseos on toimitettu, toimitetun esiseoksen
toimituspaivimadra sekd laatu ja mairi ja tarvittaessa erinumero.

7.  Direktiivin 3 artiklan 1 kobdassa tarkoitetut vilittijit
Kun valmistaja toimittaa esiseoksia muulle kuin rehuseosten valmistajalle, timin henkilon sekd

kaarimis-, pakkaamis-, varastointi- tai jakeluyritysten on my6s noudatettava vastaavasti 4, 5, 6.2, ja 8
alakohdassa ja kaarimisen osalta 2 alakohdassa tarkoitettuja velvoitteita.

8.  Valitukset ja tuotteiden vetiminen pois markkinoilta

Valmistajan ja kaikkien vilittdjien, jotka levittivit tuotetta omalla nimelldin, on perustettava
valitusten kirjaamis- ja kasittelyjarjestelma.

Heiddn on myos pystyttiva tarvittaessa ottamaan kiyttéon jarjestelmi, jonka avulla liikkkeelle lasketut
tuotteet voidaan nopeasti vetda pois markkinoilta. Valmistajan on maiiriteltiava kirjallisesti, mitid pois

vedetyille tuotteille tehdain, ja niiden tuotteiden laatu on varmistettava uudelleen ennen kuin ne
voidaan jilleen laskea liikkeelle.

I LUKU 3. a)

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan 2 ¢ ja e alakohdassa tarkoitetut lisdaineet

— Antibiootit: kaikki tdhdn ryhmain kuuluvat lisdaineet
— Kokkidiostaatit ja muut laakeaineet: kaikki tahdn ryhmdan kuuluvat lisdaineet
— Kasvunedistgjat: kaikki tahdn ryhmiin kuuluvat lisdaineet
I LUKU 3. b)

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan c¢ ja e alakohdassa (I luvun 3 kohdan a alakohdassa tarkoitettuja lisdaineita
sisdltavia esiseoksia sisaltavit rehuseokset) tarkoitetuille tuotantolaitoksille asetettavat vihimmaisvaatimuk-
set

1.  Toimitilat ja tuotantolaitteisto

Toimitilat ja tuotantolaitteet on sijoitettava, suunniteltava, rakennettava ja huollettava siten, ettd ne
soveltuvat esiseoksia sisiltavien rehuseosten valmistamiseen. Toimitilat ja vilineet on jérjestettavd ja
suunniteltava ja niitd on kiytettivi siten, ettd erehtymisvaara on mahdollisimman pieni ja ettd ne
voidaan puhdistaa ja huoltaa tehokkaasti niin, ettd viltetddn kontaminaatio, mukaan lukien ristikon-
taminaatio, ja yleensi kaikki tuotteiden laadulle haitalliset vaikutukset.

Tuotteiden laadulle olennaisen tirkeisiin tuotantotoimiin tarkoitetut toimitilat ja tuotantolaitteisto on
hyviksytettivi asianmukaisesti ja tarkistettava sddnnéllisesti valmistajan etukiteen laatimien tai
mahdollisesti, kun valmistus tapahtuu yksinomaan kyseiselle valmistajalle, ulkopuolisen asianomaisen
pitevyyden omaavan valmistajan pyynnostd ja hinen vastuullaan toimivan henkilon etukiteen
laatimien kirjallisten menettelyjen mukaisesti. Ennalta ehkaisevid toimia on toteutettava siten, ettd
estetdidn niin hyvin kuin mahdollista haitallisten organismien esiintyminen, ja tarvittaessa on laadittava
suunnitelma niiden torjumiseksi.

2. Henkilosto

Valmistajalla on oltava kaytdssddn riittdvan suuri ja esiseoksia sisaltdvien rehuseosten valmistukseen
asianmukaisesti koulutettu ja pitevd henkilostd. Valvonnasta vastaavia toimivaltaisia viranomaisia
varten on laadittava organisaatiokaavio, jossa ilmoitetaan tyonjohdon pitevyys (tutkinnot, tyokoke-
mus) ja vastuualueet — tarpeen vaatiessa, jos seoksia valmistetaan yksinomaan kyseisen valmistajan
harjoittamaa kotieldintuotantoa varten. Koko henkildstolle on annettava kirjallinen selvitys kunkin
tehtdvistd, vastuualueista ja toimivallasta, erityisesti aina kun tehddin muutoksia, jotta esiseoksia
sisiltavien rehuseosten laatu on aina halutunlainen.
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3. Tuotanto

Tuotannosta vastaamaan on nimettiva pitevd henkilo, joka voi olla ulkopuolinen, kun on kyseessi
rehuseosten valmistus yksinomaan kyseisen valmistajan harjoittamaa kotieldintuotantoa varten; tima
henkil6 toimii valmistajan pyynnéstd ja vastuulla.

Valmistajan on huolehdittava siitd, ettd tuotannon eri vaiheet suoritetaan noudattaen kirjallisessa
muodossa etukiteen annettuja menettelyjd ja ohjeita, joissa mairitelladn ja joiden avulla tarkastetaan
ja varmistetaan tuotantoprosessin kriittisten vaiheiden hallinta, kuten esimerkiksi esiseoksen lisaami-
nen rehuséokseen, tuotannon kronologinen jirjestys, mitta- ja punnituslaitteet, sekoitin ja palautus-
erit, siten ettid saavutetaan haluttu direktiivin 79/373/ETY siinnosten mukaisten rehuseosten laatu-
taso.

Ristikontaminaatioiden ja virheiden vilttimiseksi on huolehdittava siit4, etti tekniikka ja organisaatio
toimivat moitieettomasti.

4, Laadunvarmistus

Laadunvarmistuksesta vastaamaan on nimettivi pitevd henkild, joka voi olla ulkopuolinen, kun on
kyseessa rehuseosten valmistus yksinomaan kyseisen valmistajan omaan tarpeeseen; timd henkild
toimii valmistajan pyynnostd ja vastuulla.

Valmistajalla on oltava kiytettivissdin laadunvarmistuslaboratorio, jossa on asianmukainen henki-
10sto ja riittdvd laitteisto, sen varmistamiseksi, ettd esiseoksia sisdltavdt rehuseokset ovat valmistajan
madrittelemien eritelmien mukaisia, erityisesti kyseisten rehuseoksen lisdaineiden laatu, pitoisuus ja
homogeenisyys sekd mahdollisimman alhainen ristikontaminaatio ja liikkeelle laskettavien rehujen
osalta niiden komponenttien pitoisuudet, jotka on mitattava (direktiivi 79/373/ETY). Myés ulkopuo-
lista laboratoriota voi kayttaa.

Laadunvarmistussuunnitelma on laadittava kirjallisena ja se on pantava tdytintoon; se kasittda
erityisesti valmistusprosessin kriittisten vaiheiden tarkastukset, naytteenottomenetelmit ja naytteenot-
totaajuudet, analyysimenetelmit ja analyysien taajuuden, eritelmien noudattamisen — ja seuraukset,
jos niitid ei noudateta — raaka-aineiden, esiseosten ja rehuseosten (*tuotteet’) suhteen.

Niytteitd on otettava riittdvin paljon valmistajan etukiteen laatiman menettelyn mukaisesti kustakin
rehuseoserasti tai kustakin maiiritellysta tuotannon osasta jatkuvan valmistuksen ollessa kyseessa, ja
ne on sailytettivi siten, ettd ne voidaan jaljittdd, mikili tuotteet lasketaan liikkeelle, tai niytteitd on
otettava sddnnollisesti, jos rehuseosta valmistetaan vain kyseisen valmistajan lukuun. Néytteet on
sinetoitdvd ja varustettava etiketeilld siten, ettd ne voidaan helposti tunnistaa; ne on siilytettava siten,
etteivit ne voi muuttua millidn tavalla koostumukseltaan tai muuten muuttua tavallisesta poikke-
aviksi. Niytteiden on oltava toimivaltaisten viranomaisten kaytettivissa asianmukaisen ajan.

S. Varastointi

Seki eritelmien mukaiset ettd niistd poikkeavat ’tuotteet’ on varastoitava asianmukaisissa astioissa tai
tiloissa, jotka on suunniteltu, jirjestetty ja yllapidetty siten, ettd taataan hyvit varastointiolosuhteet, ja
joihin paisevit ainoastaan henkilét, joilla on valmistajan lupa.

Ennalta ehkiisevid toimia on toteutettava siten, etti estettiisiin niin hyvin kuin mahdollista haitallis-
ten organismien esiintyminen, ja tarvittaessa on luotava niiden torjumissuunnitelma.

*Tuotteet’ on siilytettivi siten, ettd ne voidaan tunnistaa helposti ja ettei tapahdu sekaannuksia tai
kontaminaatiota eri tuotteiden ja lidkeaineiden tai lidkerehujen tai korkeita pitoisuuksia haitallisia
aineita tai tuotteita sisiltivien raaka-aineiden tai lisiaineiden vililla. Liikkeelle laskettavien rehuseok-
sien on oltava direktiivin 79/373/ETY sdanndsten mukaisia.

6.  Dokumentaatio

6.1. Valmistusprosessien ja tarkastusten dokumentaatio

Valmistajalla on oltava kiytossidin dokumentaatiojirjestelma, jonka tarkoitus on méaritelld tuotanto-
prosessin kriittiset vaiheet ja taata niiden hallinta, sekd toteuttaa laadunvarmistussuunnitelma.
Valmistajan on sdilytettdvd siihen liittyvien tarkastusten tulokset. Kaikki timd dokumentaatio on
sdilytettiva siten, ettd kunkin liikkeelle lasketun tuote-erdn historia voidaan tarkistaa ja vastuut
voidaan mairittad valitustapauksissa.
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6.2. Rehuseosrekisteri

Valmistajan on kirjattava seuraavat tiedot mahdollisia jéljittimistoimia varten:

— esiseosten valmistajien tai vatittdjien nimet ja osoitteet, tarvittaessa erdnumero, kiytetyn esiseoksen
laatu ja miari, seka

— rehuvalmisteiden laatu ja méira sekd niiden valmistuspaivimaira.

Valitukset ja tuotteiden vetiminen pois markkinoilta

Valmistajan on luotava valitusten kirjaamis- ja kisittelyjirjestelma.

Hinen on my0s pystyttdvi tarvittaessa ottamaan kiyttoon jirjestelmd, jonka avulla liikkeelle lasketut
tuotteet voidaan nopeasti vetdd pois markkinoilta. Valmistajan on mdiriteltiva kirjallisesti, miti
poisvedetyille tuotteille tehdiin, ja ndiden tuotteiden laatu on varmistettava uudelleen ennen kuin ne
voidaan jilleen laskea liikkeelle.

I LUKU 4

Direktiivin 2 artiklan 2 kohdan d ja e alakohdassa (korkeita pitoisuuksia haitallisia aineita tai tuotteita
sisaltivistd raaka-aineista, ’kyseiset raaka-aineet’, valmistetut rehuseokset) tarkoitettuja tuotantolaitoksia
koskevat vihimmadisvaatimukset

Toimitilat ja tuotantolaitteistot

Toimitilat ja tekniset tuotantolaitteistot on sijoitettava, suunniteltava, rakennettava ja huollettava
siten, ettd ne soveltuvat rehuseosten valmistamiseen ’kyseisista raaka-aineista’. Toimitilat ja vilineet on
jarjestettdva ja suunniteltava ja niitd on kaytettdv siten, ettd erehtymisvaara on mahdollisimman pieni
ja ettd ne voidaan puhdistaa ja huoltaa tehokkaasti niin, ettd viltetidn kontaminaatio, mukaan lukien
ristikontaminaatio, ja yleensi kaikki tuotteiden laadulle haitalliset vaikutukset. Tuotteiden laadulle
olennaisen tirkeisiin tuotantotoimiin tarkoitetut toimitilat ja tuotantolaitteistot on hyviksytettiva
asianmukaisesti ja tarkastettava siaannollisesti valmistajan etukiteen laatimien tai mahdollisesti, kun
valmistus tapahtuu yksinomaan kyseisen valmistajan omaan tarpeeseen, ulkopuolisen asianomaisen
pitevyyden omaavan valmistajan pyynnostd ja hdnen vastuullaan toimivan henkilon etukiteen
laatimien kirjallisten menettelyjen mukaisesti.

Ennalta ehkiisevid toimia on toteutettava siten, ettd estettiisiin niin hyvin kuin mahdollista haitallis-
ten organismien esiintyminen, ja tarvittaessa on laadittava suunnitelma niiden torjumiseksi.

Henkilésto

Valmistajalla on oltava kiytdssddn riittdvan suuri ja rehuseosten valmistukseen ’kyseisistd raaka-
aineista’ asianmukaisesti koufutettu ja piatevd henkildsts. Valvonnasta vastaavia toimivaltaisia viran-
omaisia varten on laadittava organisaatiokaavio, jossa ilmoitetaan tyonjohdon patevyys (tutkinnot,
tyokokemus) ja vastuualueet — tarpeen vaatiessa, jos seoksia valmistetaan valmistajan omaan
kiyttoon. Koko henkildstolle on annettava kirjallinen selvitys kunkin tehtdvistd, vastuualueista ja
toimivallasta, erityisesti aina kun tehdiin muutoksia, jotta ’kyseisistd raaka-aineista’ valmistettujen
rehuseosten laatu olisi aina halutunlainen.

Tuotanto

Tuotannosta vastaamaan on nimettiva pateva henkils, joka voi olla ulkopuolinen, kun on kyseessd
valmistus yksinomaan kyseisen valmistajan omaan tarpeeseen; timd henkilo toimii valmistajan
pyynnosti ja vastuulla.

Valmistajan on huolehdittava siitd, etti tuotannon eri vaiheet suoritetaan noudattaen kirjallisessa
muodossa etukiteen annettuja menettelyji ja ohjeita, joissa méaritelldan ja joiden avulla tarkastetaan
ja varmistetaan tuotantoprosessin kriittisten vaiheiden hallinta, kuten ’kyseisen raaka-aineen’ lisdami-
nen rehuseokseen, tuotannon kronologinen jirjestys, mitta- ja punnituslaitteet, sekoituslaite ja
palautuserit, siten etti saavutetaan direktiivin 79/373/ETY sidnnésten mukaisten rehuseosten haluttu
laatutaso.
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Ristikontaminaation ja virheiden valttimiseksi on huolehdittava siita, ettd tekniikka ja organisaatio
toimivat moitteettomasti.

4.  Laadunvarmistus

Laadunvarmistuksesta vastaamaan on nimettivi pitevad henkilo, joka voi olla ulkopuolinen, kun on
kyseessd valmistus yksinomaan valmistajan omaan tarpeeseen; tima henkilo toimii valmistajan
pyynnosti ja vastuulla.

Valmistajalla on oltava kiytettdvissadn laadunvarmistuslaboratorio, jossa on asianmukainen laitteisto,
jotta ennen ’tuotteiden’ Hikkeelle laskemista voidaan taata ja varmistaa, ettid kyseiset rehuseokset ovat
valmistajan maarittelemien eritelmien mukaisia, ja erityisesti, jotta voidaan taata ja varmistaa
kyseisten rehuseosten sisdltimien haitallisten aineiden ja tuotteiden laatu, pitoisuus ja homogeenisyys
sekd mahdollisimman alhainen ristikontaminaatio seka haitallisten aineiden tai tuotteiden direktiivissa
74/63/ETY vahvistettujen sallittujen enimmaismairien noudattaminen ja liikkeelle laskettujen rehujen
osalta niiden sisdltimien ainesten analysoidut pitoisuudet (direktiivi 79/373/ETY). My®és ulkopuolista
laboratoriota saa kayttai.

Laadunvarmistussuunnitelma on laadittava kirjallisena ja se on pantava tiytintoon; se kasittdi
erityisesti valmistusprosessin kriittisten vaiheiden valvomisen, ndytteenottomenetelmit ja niytteenotto-
taajuuden, analyysimenetelmdt ja analyysien taajuuden, eritelmien noudattamisen — ja seuraukset, jos
niitd ei noudateta — erityisesti korkeita haitallisten aineiden ja tuotteiden pitoisuuksia sisiltavia
raaka-aineita sisiltavien rehuseosten suhteen.

Kustakin rehuseoserdstd tai kustakin maaritellystd tuotannon osasta jatkuvan valmistuksen ollessa
kyseessa on otettava riittavin paljon naytteitd valmistajan etukédteen laatiman menettelyn mukaisesti,
ndytteet on sdilytettdvd siten, ettd ne voidaan jiljittdd, mikili ne lasketaan liikkeelle, tai niitd on
otettava sdinnollisesti, jos valmistus tapahtuu vain kyseisen valmistajan lukuun. Namd niytteet on
sinetditdva ja varustettava etiketeilld siten, ettd ne voidaan helposti tunnistaa; ne on sdilytettivi siten,
etteivdt ne voi muuttua millddn tavalla koostumukseltaan tai muuten muuttua tavallisesta poikkea-
viksi. Naytteiden on oltava toimivaltaisten viranomaisten saatavilla asianmukaisen ajan, joka riippuu
ndiden rehujen kaytosta.

S. Varastointi

Erityisesti korkeita haitallisten aineiden ja tuotteiden pitoisuuksia sisiltivit raaka-aineet seka eritel-
mien mukaiset ja niistd poikkeavat rehuseokset on varastoitava asianmukaisissa astioissa tai tiloissa,
jotka on suunniteltu, jirjestetty ja huollettu siten, ettd taataan hyvit varastointiolosuhteet.

Ennalta ehkiisevid toimia on toteutettava siten, ettd estetdan niin hyvin kuin mahdollista haitallisten
organismien esiintyminen, ja tarvittaessa on laadittava suunnitelma niiden torjumiseksi.

Tuotteet on siilytettivi siten, etti ne voidaan tunnistaa helposti ja ettei tapahdu sekaannuksia tai
kontaminaatiota edelli mainittujen eri tuotteiden ja lidkeaineiden tai lidkerehujen taikka lisdaineiden
tai lisdaine-esisecosten vililld. Liikkeelle laskettavien rehuseoksien on oltava direktiivin 79/373/ETY
sdannosten mukaisia.

6.  Dokumentaatio '

6.1. Valmistusprosessien ja tarkastusten dokumentaatio

Valmistajalla on oltava kdytossdin dokumentaatiojrjestelmi, jonka tarkoitus on méaritelld tuotanto-
prosessin kriittiset vaiheet ja taata niiden hallinta, sekd toteuttaa laadunvarmistussuunnitelma.
Valmistajan on siilytettavd siihen liittyvien tarkastusten tulokset. Kaikki timi dokumentaatio on
sdilytettava siten, ettd kunkin liikkeelle lasketun valmistuserdn historia voidaan tarkistaa ja vastuut
voidaan mairittaa valitustapauksissa.

6.2. Rehuseosrekisteri

Valmistajan on kirjattava seuraavat tiedot jaljittimista varten:

— korkeita pitoisuuksia haitallisia aineita ja tuotteita sisiltivien raaka-aineiden toimittajien nimet ja
osoitteet, haitallisten aineiden ja tuotteiden laatu ja pitoisuus, toimituspdivamadrd seka

— rehuvalmisteiden laatu ja miira sekd niiden valmistuspadivimaara.
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7. Valitukset ja tuotteiden vetiminen pois markkinoilta
Valmistajan on perustettava valitusten Kirjaamis- ja kisittelyjarjestelma.
Hanen on myos pystyttava tarvittaessa ottamaan kaytt66n jirjestelmi, jonka avulla liikkeelle lasketut

tuotteet voidaan nopeasti vetdd pois markkinoilta. Valmistajan on miiriteltivi kirjallisesti, mita

poisvedetyille tuotteille tehddin, ja tuotteiden laatu on varmistettava ennen kuin ne voidaan jilleen
laskea liikkeelle.

I LUKU

Direktiivin 7 ja 8 artiklassa tarkoitettuja (rekisterditdvia) valmistuslaitoksia ja vilittidjid koskevat vihimmaiis-
 vaatimukset

II LUKU a)
Direktiivin 7 artiklan 2 kohdan b, c ja d alakohdassa seki 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut lisiaineet

— Vitamiinit, niiden esiasteet ja kemiallisesti
tarkkaan madiritellyt vitamiinien kaltaiset
aineet: kaikki tahian ryhmididn kuuluvat lisdaineet, eivit kuiten-
kaan A- ja D-vitamiinit

— Hivenaineet: kaikki tahin ryhmiin kuuluvat lisdaineet, eivdt kuiten-
: kaan Cu ja Se

— Karotenoidit ja ksantofyllit: _ kaikki tahin ryhmadn kuuluvat lisdaineet

— Entsyymit: kaikki tahin ryhmain kuuluvat lisdaineet

— Mikro-organismit: kaikki tahdn ryhmain kuuluvat lisdaineet

— Antioksidanttivaikutuksia omaavat aineet: vain sellaiset, joille on maaritty enimmaispitoisuus

1l LUKU b)

Direktiivin 7 artiklan 2 kohdan ¢ ja d alakohdassa tarkoitetut lisdaineet

— Vitamiinit, niiden esiasteet ja kemiallisesti
tarkkaan madiritellyt vitamiinien kaltaiset

aineet: kaikki tihin ryhmain kuuluvat lisdaineet
— Hivenaineet: kaikki tihin ryhmadn kuuluvat lisdaineet
— Karotenoidit ja ksantofyllit: kaikki tihin ryhmaan kuuluvat lisdaineet
— Entsyymit: kaikki tihin ryhmadn kuuluvat lisdaineet
— Mikro-organismit: kaikki tihin ryhmian kuuluvat lisdaineet
— Antioksidanttivaikutuksia omaavat aineet: vain sellaiset, joille on miaritty enimmaispitoisuus
1l LUKU c)

Direktiivin 7 artiklan 2 kohdan a ja b kohdassa seki 8 artiklan 1 kohdassa — lisdaineet, joille on mairitty
enimmiispitoisuus ja joita ei tarkoiteta I luvun 1 kohdan a alakohdassa, I luvun a kohdassa tarkoitetut
lisdaineiden esiseokset — tarkoitettuja tuotantolaitoksia ja vilittijia, 7 artiklan 2 kohdan ¢ ja d alakohdassa
tarkoitettuja tuotantolaitoksia — II luvun b kohdassa tarkoitettuja lisdaineiden esiseoksia sisaltavit
rehuseokset, tai II luvun a kohdassa tarkoitetut lisdaineet — koskevat vihimmadisvaatimukset

1. Toimitilat ja laitteisto
Toimitilat ja tekninen laitteisto on sijoitettava, suunniteltava, rakennettava ja huollettava siten, ettd ne

soveltuvat lisiaineiden, lisaaineiden esiseosten, kyseisia lisdaineita tai lisdaineiden esiseoksia sisaltavien
rehuseoksien (*kyseisten tuotteiden’) valmistukseen.
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2.  Henkilésto

Valmistajalla on oltava kdytossadn riittavin suuri ja ’kyseisten tuotteiden’ valmistukseen asianmukai-
sesti koulutettu ja patevad henkilosto.

3. Tuotanto

Tuotannosta vastaamaan on nimettiava pateva henkild, joka voi olla ulkopuolinen, kun on kyseessi
valmistus ainoastaan valmistajan omaan tarpeeseen; tima henkild toimii valmistajan pyynnosti ja
vastuulla.

Valmistajan on huolehdittava siitd, ettd tuotannon eri vaiheet suoritetaan siten, etti saavutetaan
tapauksen mukaan direktiivin 70/524/ETY tai 79/373/ETY sainnosten mukainen ’kyseisten tuottei-
den’ haluttu laatutaso.

4.  Laadunvarmistus

Laadunvarmistuksesta vastaamaan on nimettivd pateva henkild, joka voi olla ulkopuolinen, kun on
kyseessd valmistus ainoastaan valmistajan omaan tarpeeseen; timi henkilo toimii valmistajan pyyn-
nostd ja vastuulla.

Valmistajan on laadittava ja toteutettava laadunvarmistussuunnitelma, jotta voidaan taata ja varmis-
taa, ettd ’kyseiset tuotteet’ ovat valmistajan mdarittelemien eritelmien mukaisia ja tapauksen mukaan
direktiivien 70/524/ETY tai 79/373/ETY mairaysten mukaisia.

Niytteitd on otettava ja ne on sailytettavd siten, ettd ne voidaan jiljittaad, tarvittaessa kustakin
tuote-erdstd tai kustakin maddritellystd tuotannon osasta jatkuvan valmistuksen ollessa kyseessi tai
siadnnollisesti. Niytteiden on oltava toimivaltaisten viranomaisten kiytettivissid asianmukaisen ajan,
joka riippuu niiden rehujen kaytosta.

S. Varastointi

Raaka-, lisi- ja kantaja-aineet, esiseokset ja rehuseokset on varastoitava tiloissa, jotka on suunniteltu,
jarjestetty ja huollettu siten, ettid taataan hyvit varastointiolosuhteet.

Tuotteet on siilytettdva siten, ettd ne voidaan tunnistaa helposti ja ettei tapahdu sekaannuksia tai
kontaminaatiota edelld mainittujen eri tuotteiden ja lddkeaineiden tai ladkerehujen vililld. Liikkeelle
laskettavat tuotteet on kadrittdvd tarvittaessa ja varustettava etiketeilld tapauskohtaisesti direktiivien
70/524/ETY tai 79/373/ETY sdinnosten mukaisesti.

6.  Rekisteri

Valmistajan on kirjattava seuraavat tiedot jaljittamista varten:

a) lisdaineiden osalta:

— tuotettujen lisdaineiden laatu ja maira, niiden valmistuspaivimairit ja tarvittaessa erdnumero
tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessd tuotannon mddritellyn osan numero,

— niiden vilittijien tai kayttdjien (valmistajat tai kotieldintuottajat) nimet ja osoitteet, joille
lisiaineet on toimitettu, ja toimitettujen lisdaineiden laatu ja maira sekd tapauksen mukaisesti
erdnumero tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessi tuotannon mdiritellyn osan
numero;

b) esiseosten osalta:

— lisdaineiden valmistajien tai vilittijien nimi ja osoite, kiytettyjen lisdaineiden laatu ja maara
sekd tarvittaessa erdnumero tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessi tuotannon mairi-
tellyn osan numero,

— esiseoksen valmistuspdivimiard, tarvittaessa eranumero,

— niiden vilittdjien tai valmistajien nimet ja osoitteet, joille esiseos on toimitettu, ja toimitetun
esiseoksen laatu ja maira sekd taryittaessa erdnumero;

c) esiseoksia tai lisdaineita sisiltivien rebuseosten osalta:

— esiseosten valmistajien tai vilittdjien nimi ja osoite sekd tapauksen mukaisesti eranumero,
kiytetyn esiseoksen laatu ja madrd,
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— lisdainevalmistajien tai vilittdjien nimet ja osoitteet, kdytetyn lisdaineen laatu ja maird seki
erinumero tai jatkuvan valmistusprosessin ollessa kyseessi tuotannon mairitellyn osan
numero,

— rehuvalmisteiden laatu ja maira sekd valmistuspaivamaara.

7.  Direktiivin 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut vilittijit

*Kun valmistaja toimittaa lisdaineita muulle kuin valmistajalle tai kotieldintuottajalle tai esiseoksia
muulle kuin valmistajalle, timin henkilon ja kaikkien kaarimis-, pakkaamis-, varastointi- tai jakeluyri-
tysten on myos noudatettava tarvittaessa 4, S ja 6.2 alakohdassa ja kairimisen osalta 3 alakohdassa
tarkoitettuja velvoitteita.



