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RADETS DIREKTIV 95/69/EG
av den 22 december 19935

om villkor och foreskrifter for godkinnande och registrering av vissa anliggningar och
mellanhinder inom fodersektorn och om #ndring av direktiven 70/524/EEG, 74/63/EEG,
79/373/EEG och 82/471/EEG

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska gemenskapen, sirskilt artikel 43 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande (%),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (3), och

med beaktande av foljande:

1. I ridets direktiv 70/524/EEG av den 23 november
1970 om fodertillsatser (*) faststills de minimikrav
som skall uppfyllas av tillverkare av vissa typer av
fodertillsatser, férblandningar och foderbland-
ningar som innehdller sidana dmnen samt mellan-
hiander.

2. Genom dessa bestimmelser forbehélls tillverk-
ningen och anvindningen av vissa typer av tillsat-
ser, forblandningar och foderblandningar, som
innehéller sddana tllsatser eller forblandningar,
uteslutande de tillverkare som finns upptagna 1 en
nationell forteckning.

3. Personer som handhar varor som omfattas av detta
direktivs tillimpningsomride endast for att salu-
fora eller transportera dem skall inte betraktas som
mellanhinder enligt den definition som ges i detta
direktiv.

4. For att den inre marknaden skall kunna fungera
maste en del frivilliga bestimmelser som fortfa-
rande gor det mojligt for medlemsstaterna att
avvika frin de gemenskapsbestimmelser som ar
tillimpliga pd det berérda omrddet elimineras och
kriterier for godkinnande och registrering av till-
verkare eller mellanhinder noga anges, detta for
att undvika snedvridning av konkurrensen pa
grund av att medlemsstaterna tillimpar eller tolkar
de tidigare villkoren for godkinnande olika samt

) EGT nr C 348, 28.12.1993, s. 18.

) EGT nr C 91, 28.3.1994, s. 296.

3) EGT nr C 148, 30.5.1994, s. 21.

) EGT nr L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat
genom kommissionens direktiv 95/37/EG (EGT nr L 172,
22.7.1995, s. 21).

- med tanke pid de risker som anvindningen av
vissa tillsatser innebir — for att forhindra negativa
effekter pd minniskors och djurs hilsa samt pi
miljon.

For att forhindra forekomsten av vissa speciella
frimmande imnen i foder syftar radets direktiv
74/63/EEG av den 17 december 1973 om fram-
mande dmnen och produkter i djurfoder () till att
begrinsa den ingdende halten av dessa dmnen och
produkter i rdvarorna till en godtagbar niva.
Genom dessa bestimmelser forbehdlls dven an-
vandningen av dessa rdvaror uteslutande personer
som har den kompetens, de installationer och den
utrustning som kravs for att utspadningen skall
garantera att de genom det ovan nimnda direktivet
faststallda hogsta tilldtna halterna inte 6verskrids i
de olika typerna av foderblandningar.

De anliggningar som tillverkar vissa dmnen som
upptas i forteckningen i radets dircktiv 82/471/
EEG av den 30 juni 1982 om vissa produkter som
anvinds i djurfoder (°) samt mellanhinderna bér
ocksa underkastas prévning for godkinnande.

For att garantera produkternas kvalitet och for-
hindra férekomsten av rester av vissa tillsatser i de
animaliska produkterna eller hoga halter av vissa
frimmande dmnen som kan bli foljden av bristfil-
lig tillverkning, bor alla tillverkare av tillsatser,
forblandningar, foderblandningar och vissa pro-
dukter som avses i ridets direktiv 82/471/EEG,
liksom dven mellanhinderna godkinnas eller regi-
streras efter enhetliga och exakta kriterier.

Kraven for att utova den verksamhet som avses i
det hir direktivet bér sta i proportion till de risker
som ir forknippade med anliggningarnas tillverk-
ning eller anvindning av de tillsatser och forbland-

(®y EGT nr L 38, 11.2.1974, s. 31. Direktivet senast dndrat
genom direktiv. 94/16/EG (EGT nr L 104, 23.4.1994,
s. 32).

(®) EGT nr L 213, 21.7.1982, s. 8. Direktivet senast dndrat
genom direktiv 95/33/EG (EGT nr L 167, 18.7.1995,
s. 17).
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10.

11.

12.

13.

ningar som anges i direktiv 70/524/EEG, de pro-
dukter som avses i direktiv 82/471/EEG och de
ravaror innehdllande frimmande dmnen eller pro-
dukter som anges i direktiv 74/63/EEG.

For anliggningar som anviander ofarliga produkter
racker det med en enkel registrering grundad pa ett
dtagande frin de anliggningsansvarigas sida att
iaktta vissa villkor. Medlemsstaterna kan emeller-
tid undantagsvis besluta att inte godkinna en sir-
skild kategori anliggningar under forutsittning att
sddana 4tgirder inte hindrar den fria rorligheten
for jordbruksprodukter pd medlemsstaternas terri-
torium. De anliggningar vid vilka man har for
avsikt ate tillverka eller anvinda sidana produkter
som i direktivet bedéms som riskfyllda bor foljakt-
ligen bli foremal for ett forhandsgodkinnande pa
grundval av mycket stringa villkor som skall
sikerstilla skydd fér minniskors och djurs hilsa
samt fér miljon. Denna distinktion skall aven till-
limpas pi mellanhinder som packar, emballerar,
lagrar eller slipper ut sidana tillsatser, forbland-
ningar och produkter, som avses i direktiv 82/
471/EEG, pd marknaden.

Dessa nya bestaimmelser bor, vad giller de grund-
liggande principerna och for att garantera likabe-
handling, tillimpas utan 4tskillnad pa savil anligg-
ningar som slipper ut sina produkter pad markna-
den som pi djurhillare som tillverkar foder uteslu-
tande for att ticka den egna djurhdllningens
behov. Dessa senare bor dock kunna &tnjuta vissa
lattnader med tanke p3 de speciella villkor under
vilka de bedriver sin verksamhet.

Maoijlighet bor finnas att dndra eller dra tillbaka ett
godkinnande om verksamheten vid anliggningen
indras eller upphor eller om anliggningen inte
lingre uppfyller ett visentligt villkor som kravs for
verksamheten. Samma regler bor i tillimpliga delar
tillimpas pa registreringen.

Beviljande av ett godkidnnande kan berittiga till att
avgifter tas ut i medlemsstaterna. Vidare bér en
harmonisering av nivin pd dessa avgifter goras for
att undvika snedvridning av konkurrensen. Denna
harmonisering bér upptas i de kommande all-
minna gemenskapsbestimmelserna om avgifter och
pilagor som skall tas ut pi foderomradet.

Kommissionen maste anfortros uppgiften att fast-
stilla bestimmelserna foér hur detta direktiv skall
tillimpas, inklusive tillimpliga krav for godkin-
nande och registrering av anldggningar som ar
beligna i tredje land.

14.

15.

16.

17.

Om ridet ger kommissionen befogenheter att
genomfora de regler som faststillts for villkor och
niarmare bestimmelser for godkinnande och regi-
strering av de berorda anliggningarna, bor ett
forfarande for ett nira samarbete mellan medlems-
staterna och kommissionen foéreskrivas inom den
stindiga kommitté for foder som inrittats genom
beslut 70/372/EEG (1).

For att sikerstilla en stdrre dppenhet miste samt-
liga villkor och nirmare bestimmelser fér godkin-
nande och registrering av anlidggningar inom foder-
sektorn samlas i en enda text, vilket innebar en
anpassning av befintliga regler.

Godkinnande och registrering av tillverkare inne-
bar att medlemsstaterna kommer att fi mojlighet
att kontrollera tillverkarna och, om si behovs,
ingripa vid olaglig anvindning av dmnen, sirskilt
anvindning av férbjudna substanser sisom hormo-
ner eller beta-agonister. Det dligger medlemssta-
terna att pd forhand kontrollera att de anligg-
ningar som skall godkinnas verkligen uppfyller de
minimikrav som féreskrivs i direktivet f6r att f3
utéva verksamheten i fraga. De nationella kontroll-
myndigheterna bor dven direfter, genom lampliga
kontroller, forvissa sig om att de godkinda anlagg-
ningarna och de registrerade anliggningarna
liksom mellanhinderna féljer de krav som fast-
stillts med avseende pd dem. Dessa bestimmelser
bor tillimpas utan att det paverkar de gemenskaps-
regler som faststiller principerna for organisatio-
nen av officiella kontroller inom foderomradet.

Dessa atgirder miste vidtas pd gemenskapsnivd for
att malen vad giller kvalitetsgaranti och sakerhet
for foder battre skall kunna sikerstillas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

KAPITEL 1

TILLAMPNINGSOMRADEN OCH DEFINITIONER

Artikel 1

Detta direktiv faststiller de villkor och foreskrifter

som skall tillimpas pd vissa kategorier anliggningar och
mellanhinder inom fodersektorn for att dessa skall fa

(1) EGT nr L 170, 3.8.1970, s. 1.
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utéva den verksamhet som beskrivs i artiklarna 2 och 7
respektive artiklarna 3 och 8.

2. Detta direktiv skall tillimpas utan att det paverkar
gemenskapsbestimmelserna om organisationen av offi-
ciella kontroller pd foderomridet,

3. I detta direktiv avses med

a) slippa ut pd marknaden: innehav av produkter i syfte
att forsilja dem, diri inbegripet utbjudande och varje
annan form av overlitelse till tredje man, mot ersitt-
ning eller kostnadsfritt, samt sjalva forsiljningen och
andra former av overldtelse.

b) anliggning: alla produktionsenheter eller enheter for
framstillning av tillsatser, forblandningar som beretts
av tillsatser, foderblandningar eller produkter som

avses i direktiv 82/471/EEG och som riknas upp i

kapitel 1.1 a i bilagan till det hir direktivet.

¢) mellanhand: varje person, annan an tillverkaren eller
den som uteslutande for den egna djurhillningen
bedriver tillverkning av foderblandningar, som inne-
har tillsatser, forblandningar som tillverkats av tillsat-
ser, ravaror som innehiller hoga halter av frimmande
imnen eller produkter eller som innehar nigon av de
produkter som avses i direktiv 82/471/EEG och som
riknas upp 1 kapitel 1.1 a bilagan till det foreliggande
direktivet, pd ett stadium mellan tillverkning och
anvandning.

4. De definitioner som anges i gemenskapslagstiftningen
for fodersektorn skall tillimpas i den omfattning de
behovs.

KAPITEL 1I

GODKANNANDE AV ANLAGGNINGAR OCH
MELLANHANDER

Artikel 2

Godkinnande av anliggningar

1. En anliggning som 6nskar utdva en eller flera av de
verksamheter som nimns i punkt 2 skall godkinnas for
var och en av sina verksamheter i enlighet med detta
direktiv. En medlemsstat kan besluta att inte godkinna
sidana anlidggningar som avses i punkt 2 f.

2. For att kunna godkinnas av de behoriga myndig-
heterna skall

a) en anliggning som bedriver tillverkning av tillsatser
eller sidana produkter som avses i direktiv 82/471/
EEG och som riknas upp i kapitel 1.1 a i bilagan till
det hir direktivet, i syfte att slippa ut dem pa
marknaden, uppfylla de minimikrav som anges i kapi-
tel .1 b i den ovan nimnda bilagan,

b) en anliggning som bedriver tillverkning av forbland-
ningar som tillverkats av sddana tillsatser som avses i
kapitel 1.2 a 1 bilagan i syfte att slippa ut dem pa

marknaden, uppfylla de minimikrav som anges i kapi-
tel 1.2 b 1 bilagan,

c) en anlaggning som bedriver tillverkning av foder-
blandningar som innehédller forblandningar som till-
verkats av sddana tillsatser som avses i kapitel 1.3 a i
bilagan i syfte att slippa ut dem p3 marknaden,
uppfylla de minimikrav som anges i kapitel 1.3 b i
bilagan,

d) en anliggning som bedriver tillverkning av foder-
blandningar som tillverkats av siddana rdvaror som
avses 1 artikel 3a.2 i direktiv 74/63/EEG och som
innehdller héga halter av frimmande dmnen eller
produkter i syfte att slippa ut dem pd marknaden,
uppfylla de minimikrav som anges i kapitel 14 i
bilagan till det hir direl tivet,

e) en anliggning som uteslutande for den egna djurhall-
ningen bedriver tillverkning av foderblandningar som
innehdller férblandningar som tillverkats av sddana
tillsatser som avses i kapitel 1.3 a i bilagan, uppfylla
de minimikrav som anges i kapitel 1.3 b i bilagan,
dock med undantag for kraven enl  punkt 7,

f) en anlidggning som uteslutande for den egna djurhall-
‘ningen bedriver tillverkning av foderblandningar som
tillverkats av sidana ravaror som avses i artikel 3a 2 i
direktiv 74/63/EEG och som innehaller hoga halter av
frimmande amnen eller produkter, uppfylla de mini-
mikrav som &terges i kapitel 1.4 i bilagan till det hir
direktivet, dock med undantag for de krav som dir
dterges i punkt 7.

3. Godkinnandet skall

— 4tertas om verksamheten upphor eller om det visar sig
att anlidggningen inte lingre uppfyller ett visentligt
villkor som krivs for verksamheten och inte rittar sig
efter detta krav inom rimlig tid,

— indras om anldggningen visar att den har kapacitet
att utféra yteerligare verksamhet utdver den for vilken
godkinnandet erhillits férsta gingen eller verksamhet
som ersitter den ursprungliga.

Artikel 3

Godkiannande av mellanhander

1. Om tillsatser, produkter som omfattas av direktiv
82/471/EEG eller forblandningar med sddana tillsatser
som avses i kapitel I.1a i bilagan, respektive 1.2 a
i bilagan slapps ut pd marknaden mdste mellanhinderna
godkénnas.

Bestimmelserna i kapitel 1.1b och L2b i punkt 7 i
bilagan skall i férekommande fall tillimpas pa mellan-
hinder som packar, emballerar, lagrar eller slipper ut
tillsatser, forblandningar med tillsatser och sidana pro-
dukter som avses i direktiv 82/471/EEG pa marknaden.
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2. Godkinnandet skall

— 4tertas om verksamheten upphor eller om det visar sig
att mellanhanden inte lingre uppfyller ett visentligt
villkor som krivs for verksamheten och inte rittar sig
efter detta krav inom rimlig tid,

— indras om mellanhanden visar att den har kapacitet
att utfora ytterligare verksamhet utdver den for vilken
godkinnandet erhillits forsta gdngen eller verksamhet
som ersatter den ursprungliga.

Artikel 4

Forfarande fér godkinnande av anlaggningar och
mellanhander

1. For att godkinnas skall de anliggningar som avses i
artikel 2 samt de mellanhinder som avses i artikel 3 och
som har for avsikt att f6r férsta gingen bedriva en eller
flera av de verksamheter som fortecknas i artiklarna 2
respektive 3, frin och med den 1 april 1998 inge en
ansokan till den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dar deras installationer ar beligna.

Medlemsstaterna skall tillse att beslut om de ansokningar
om godkinnande som ndmns 1 forsta stycket fattas inom
sex manader frin den dag di ansokan inlimnades.

2. Anlidggningar och mellanhidnder som den 1 april 1998
bedriver en eller flera av de verksamheter som fortecknas
i artiklarna 2 och 3 far fortsatta sin verksamhet fram till
dess att beslut fattats om deras ansokan om godkinnande
under forutsattning att de inlimnat en ansokan fore den
1 september 1998.

Medlemsstaterna skall besluta om ansokningarna om
godkinnande frdn de anlaggningar och mellanhdnder
som avses i forsta stycket fore den 1 april 2001.

Artikel §

Register over godkidnda anliggningar och mellanhidnder

1. Den behériga myndigheten skall fora in de anligg-
ningar och mellanhinder som godkints enligt artiklarna
2 och 3 i ett register, for varje verksamhet och efter en pa
platsen genomférd kontroll av att de krav som faststills i
detta direktiv har uppfyllts, under ett individuellt god-
kinnandenummer fér att de skall kunna identifieras.

Om en mellanhand endast verkar som daterforsiljare utan
att nagonsin hantera produkten i sina installationer,
behéver medlemsstaterna inte kontrollera pa platsen om
de krav som anges i punkt 7 1 kapitel 1.1 b eller 1.2b 1
bilagan uppfylls, under forutsittning att mellanhanden i
friga till den behoriga myndigheten avger en forklaring i
vilken anges att mellanhanden uppfyller kraven i punkt
6.2 i bilagan for att f& bedriva sin verksamhet.

2. Medlemsstaterna skall uppdatera uppgifterna om de
registrerade anliggningarna och mellanhinderna i enlig-
het med de beslut om A&tertagande eller indring av
godkiannandet som avses i artiklarna 2.3 och 3.2.

Artikel 6

Offentliggorande och 6éverlimnande av forteckningen
over godkinda anliggningar och mellanhinder

1. Alla medlemsstater skall offentliggéra en forteckning
over anldggningar och mellanhinder som godkints enligt
artiklarna 2 eller 3, forsta gdngen i november 2001 och
direfter skall en forteckning oGver dndringar som gjorts
under aret upprattas varje ar senast den 30 november,
och en konsoliderad forteckning skall upprittas vart
femte ar.

2. Fore den 31 december varje ar skall medlemsstaterna
till kommissionen &verlimna den foérteckning som avses
under punkt 1.

Fore den 31 december varje ar skall medlemsstaterna till
ovriga medlemsstater 6verlimna en forteckning over de
anliaggningar som avses i artikel 2.2 a och 2.2 b samt de
mellanhinder som godkints i enlighet med artikel 3.1.

Medlemsstaterna skall pd begéran till de 6vriga medlems-
staterna overlimna hela eller delar av den forteckning
over anldggningar som avses 1 artikel 2.2 ¢-2.2 {.

KAPITEL III

REGISTRERING AV ANLAGGNINGAR OCH
MELLANHANDER

Artikel 7

Registrering av anlaggningar

1. En anliggning som 6nskar utéva en eller flera av de
verksamheter som niamns i punkt 2 skall registreras av en
medlemsstat for var och en av sina verksamheter i
enlighet med detta direktiv.

2. For att kunna registreras av de behoriga myndighe—
terna skall

a) en anlidggning som bedriver tillverkning av tillsatser
for vilka en hogsta tillitna halt faststillts och som
inte anges 1 kapitel 1.1 a i bilagan i syfte att slippa ut
dem pi marknaden, uppfylla minimikraven i kapitel
II ¢ i bilagan,

b) en anliggning som bedriver tillverkning av férbland-
ningar som innehdller sidana tillsatser som avses i
kapitel 1la i bilagan i syfte att slippa ut dem pa
marknaden, uppfylla minimikraven 1 kapitel IIc
1 bilagan,

c) en anliggning som bedriver tillverkning av foder-
blandningar som innehdller forblandningar med
sadana tillsatser som avses 1 kapitel II b i bilagan, eller
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som innehdller sidana tillsatser som avses i kapitel Artikel 9
T ; ﬁllaga.n} S.ifte att .Sllj ppa ut derp pa marknaden, Registreringsforfarande for anliggningar och
uppfylla minimikraven i kapitel Il ¢ i bilagan, .
mellanhinder

d) en anliaggning som uteslutande f6r den egna djurhall-
ningen bedriver tillverkning av foderblandningar som
innehdller forblandningar med sidana tillsatser som
avses i kapitel IIb i bilagan, eller som innehdller
sddana tillsatser som avses i kapitel IIa i bilagan,
uppfylla minimikraven i kapitel Il ¢ i bilagan.

3. De godkinda anliggningar som bedriver sddan verk-
samhet som avses i artikel 2.2 a—d skall anses 1 praktiken
uppfylla de krav som avses i punkt 2 a—c och punkt 2 e.

4. En registrering skall

— utgd om verksamheten upphor eller om det visar sig
att anlaggningen inte lingre uppfyller ett visentligt
villkor som krivs for verksamheten och inte uppfyller
detta villkor inom rimlig tid,

— dndras om anldggningen uppger att den bedriver
nigon ytterligare verksamhet utover den foér vilken
den registrerats forsta gangen eller annan verksamhet
som ersdtter den ursprungliga.

Artikel 8

Registrering av mellanhinder

1. Om andra tillsatser for vilka en hogsta grians fast-
stillts in de som avses i kapitel 1.1 a i bilagan slapps ut
pa marknaden och nir forblandningar av tillsatser som
avses 1 kapitel 11 a i bilagan slapps ut pd marknaden,
maste mellanhdnderna registreras.

Bestimmelserna i punkt 7 i kapitel II¢ i bilagan skall i
forekommande fall tillimpas pd mellanhdnder som
packar, emballerar, lagrar eller slipper ut tillsatser och
forblandningar av tillsatser p4 marknaden.

2. De mellanhinder som godkints enligt artikel 3 skall
anses i praktiken uppfylla de krav som avses i punkt 1.

3. Registreringen skall

— utgd om verksamheten upphor eller om det visar sig
att mellanhanden inte lingre uppfyller ett visentligt
villkor som krivs for verksamheten och inte uppfyller
detta villkor inom rimlig tid,

— indras om mellanhanden uppger att det bedriver
nigon ytterligare verksamhet utéver den for vilken
den registrerats férsta gingen eller annan verksamhet
som ersitter den ursprungliga.

1. For att kunna registeras skall de anliggningar som
avses i artikel 7.2 och de mellanhinder som avses i artikel
8.1 frdn och med den 1 april 1998 limna in en forklaring
till den behoériga myndigheten i1 den medlemsstat dir de
har for avsikt att bedriva sin verksamhet.

2. De anliggningar och mellanhinder som den dag da

_ detta direktiv triader 1 kraft bedriver en eller flera av de

verksamheter som fortecknas i artiklarna 7 respektive 8
far fortsitta sin verksamhet, under forutsittning att de
fore den 1 september 1998 limnar in den forklaring som
namns i punkt 1.

Artikel 10

Forteckning Over registrerade anliggningar och
mellanhiander

1. Den behoriga myndigheten skall i en forteckning for
varje verksamhet fora in de anliggningar och mellanhin-
der som registrerats enligt artiklarna 7 och 8, under ett
individuellt registreringsnummer fér att de skall kunna
identifieras.

2. Medlemsstaterna skall uppdatera uppgifterna om de
fortecknade anliggningarna och mellanhanderna i enlig-
het med de beslut om &tertagande och dndring av den
registrering som anges i artiklarna 7.4 och 8.3.

Artikel 11

Overlimnande av forteckningen over registrerade
anlaggningar och mellanhander

1. Fore den 31 december varje ar skall medlemsstaterna
till kommissionen Overlamna forteckningen over de
anldggningar och mellanhinder som registrerats under
aret enligt artiklarna 7 och 8 och, vart femte &r, en
konsoliderad férteckning.

2. Medlemsstaterna skall pd begiran till de ovriga med-
lemsstaterna overlimna hela eller delar av de forteck-
ningar som avses i punkt 1.

KAPITEL IV
GEMENSAMMA BESTAMMELSER

Artikel 12

Forenklat forfarande

Om en anliggning som tillverkar en tillsats redan har
tillstdnd att tillverka samma aktiva substans for anvind-
ning som veterindrmedicinskt likemedel enligt artikel 24
i direktiv 81/851/EEG (), behover medlemsstaterna inte

(1) EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 16. Direktivet senast dndrat
genom direktiv 93/40/EEG (EGT nr L 214, 24.8.1993,
s. 31).
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kontrollera att de krav som anges i artikel 2.2 a och som
upprepas i kapitel 1.1 b 1 bilagan till det hir direktivet
uppfylls, dock med undantag for kraven enligt punkterna
4, 5, 6.2 och 7.

Artikel 13

Kontroller

Medlemsstaterna skall genom limpliga kontroller vid
anliggningarna och hos mellanhidnderna som de godkant
eller registrerat forvissa sig om att kraven i detta direktiv
efterlevs.

Artikel 14

Avgifter

Réadet skall fére den 1 april 1998 pa forslag av kommis-
sionen med kvalificerad majoritet faststilla avgiftsniva-
erna for godkinnande av anliggningarna och deras mel-
lanhinder.

Artikel 15

Tillimpningsforeskrifter, andring av bilagorna och
import frin tredje land

I enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 16
skall foljande faststillas:

a) Fore den 1 april 1998 nidrmare bestimmelser for
godkinnande enligt artikel 2 och registrering i enlig-
het med artikel 7 av anldggningar som ir etablerade
utanfér gemenskapen och som slipper ut tillsatser,
forblandningar, sidana produkter som avses i direktiv
82/471/EEG och som riknas upp i kapitel 1.1a 1
bilagan till det hir direktivet, eller foder pd markna-
den inom gemenskapen, for att fi garantier motsva-
rande dem som erhalls av anliggningar beldgna inom
gemenskapen.

Dessa bestimmelser skall inbegripa

— faststillande och uppdatering av en forteckning
over de linder utanféor gemenskapen som kan
limna garantier motsvarande dem som medlems-
staterna ger for sina egna anliaggningar samt utf6-
rande av de kontroller som avses i artikel 13,

— faststillande och uppdatering av en forteckning
over de anlidggningar for vilka de linder utanfor
gemenskapen som anges i forteckningen i forsta
strecksatsen konstaterat att de uppfyller villkoren i
detta direktiv,

— en mojlighet fér kommissionens och medlemssta-
ternas experter att, nir si krivs, utféra kontroller
pi platsen. Dessa kontroller skall goras for
gemenskapens rikning och gemenskapen skall
bira kostnaderna for dem.

b) Tillimpningsforeskrifter for detta direktivs tillimp-
ning, sirskilt om registrets utformning och godkin-
nandenumren.

¢) De andringar som skall goras i bilagorna.

Artikel 16

Stindiga foderkommittén

Kommissionen skall bitridas av den stindiga foderkom-
mitté som inrdttades genom beslut 70/372/EEG, nedan
kallad ”kommittén™.

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett
forslag till dtgarder. Kommittén skall yttra sig dver forsla-
get inom den tid som ordféranden bestimmer med hin-
syn till hur brddskande frigan dr. Den skall besluta med
den majoritet som enligt artikel 148.2 i férdraget skall
tillimpas vid beslut som radet skall fatta pi forslag av
kommissionen, varvid medlemsstaternas roster skall vagas
enligt den ovan nimnda artikeln. Ordféranden fir inte
rosta.

Kommissionen skall sjilv anta de foreslagna atgirderna
om de ir forenliga med kommitténs yttrande. Om de
foreslagna atgirderna inte Gverensstimmer med kommit-
téns yttrande eller, om inget yttrande avges, skall kom-
missionen utan dréjsmdl foresld rddet vilka 4tgirder som
skall vidtas. Radet skall besluta med kvalificerad majori-
tet.

Om ridet inte har beslutat inom tre minader frin det att
forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv besluta att
de foreslagna dtgirderna skall vidtas, sdvida inte radet
med enkel majoritet har avvisat forslaget.

KAPITEL V

ANPASSNING AV LAGSTIFTNINGEN

Artikel 17
Andring av direktiv 70/524/EEG

Texten i artikel 13.1 1 direktiv 70/524/EEG skall ersittas
med féljande:

” Artikel 13

1. Medlemsstaterna skall foreskriva att de tillsatser
som avses i detta direktiv, forblandningar som beretts
av sidana tillsatser och som skall ingd 1 foderbland-
ningar samt foderblandningar som innehaller sidana
forblandningar fir slippas ut pd marknaden eller
anvindas endast av de anliggningar eller mellanhinder
som uppfyller motsvarande krav i direktiv 95/69/EG av
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den 22 december 1995 om villkor och f6r godkin-
nande och registrering av vissa anlaggningar och mel-
lanhinder inom fodersektorn. (*).

~(*) EGT nr L 332, 30.12.199§, s. 15.”

Artikel 18

Andring av direktiv 74/63/EEG

I direktiv 74/63/EEG skall punkt 2 a i artikel 3 a ersittas
med foljande:

»

a) oavsett om det dr avsett for anliggningar som
uppfyller villkoren i direktiv 95/69/EG av den 22
december 1995 om villkor och foreskrifter for
godkinnande och registrering av vissa anligg-
ningar och mellanhidnder inom fodersektorn (*).

(*) EGT nr L 332, 30.12.1995, s. 15.”

Artikel 19

Andring av direktiv 79/373/EEG

I artikel 5.1 i rddets direktiv 79/373/EEG av den 2 april
1979 om saluforing av foderblandningar (1) skall f6ljande
punkt ldggas till: :

”k) det godkinnandenummer som tilldelats anligg-
ningen i enlighet med artikel 5 i direktiv 95/69/EG
av den 22 december 1995 om villkor och fore-
skrifter for godkinnande och registrering av vissa
anliggningar och mellanhinder inom fodersek-
torn (*).

(*) EGT nr L 332, 30.12.1995, 5. 15.”

Artikel 20

Andring av direktiv 82/471/EEG

Direktiv 82/471/EEG indras pd foljande sitt:

1. T artikel 3 skall foljande punkt laggas till:

”3, Medlemsstaterna skall foreskriva att de produk-
ter som avses i kapitel 1.1a i bilagan till direktiv
95/69/EG av den 22 december 1995 om villkor och
foreskrifter for godkinnande och registrering av vissa

(1) EGT nr L 86, 6.4.1979, s. 30. Direktivet senast idndrat
genom direktiv 93/74/EEG (EGT nr L 237, 22.9.1993,
s. 23).

anldggningar och mellanhinder inom fodersektorn (*)
endast fir slippas ut pd marknaden av anliggningar
eller mellanhdnder som uppfyller kraven i artikel 2
respektive artikel 3 i namnda direktiv.

(*) EGT nr L 332, 30.12.1995, s. 15.”

2. 1 bilagan skall, f6r de produkter som anges i kapitel
L1 a i bilagan till det har direktivet i kolumn 7 under
‘rubriken sirskilda féreskrifter”, ordet “godkinnan-
denummer” liggas till som sista strecksats i de dekla-
rationer som skall fistas pd produktens férpackning,
péd behéllaren eller pd en etikett som anbringats
darpa.

KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 21

1. Medlemsstaterna skall senast den 1 april 1998 anta
de lagar och andra forfattningar som dr nddvindiga for
att folja detta direktiv. De skall genast underritta kom-
missionen om detta. De sdlunda antagna bestimmelserna
skall tillimpas frdn och med 1 april 1998.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehdlla en hanvisning till detta direktiv eller 4tf6ljas av
en sidan hidnvisning nir de offentliggors. Narmare fore-
skrifter om hur hidnvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omridde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 22

Detta direktiv triader i kraft den tjugonde dagen efter det
att det offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas offi-
ciella tidning.

Artikel 23

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 22 december 1995.

Pé rddets vignar
L. ATIENZA SERNA
Ordforande
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BILAGA

KAPITEL 1

Minimikrav som skall uppfyllas av de anliggningar och mellanhiinder som avses i artiklarna 2 och 3 (som

skall godkannas)

KAPITEL 1.1 a

Tillsatser och produkter som omfattas av direktiv 82/471/EEG (”produkter”) och som avses i artiklarna

2.2a och 3.1
Tillsatser
— Antibiotika: samtliga tillsatser som tillhor denna grupp
— Koccidiostatika och andra medicinskt verk-

samma substanser: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
— Tillvaxtbefrimjande substanser: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp

Vitaminer, provitaminer och andra kemiskt
vil definierade amnen med likartad ver-

kan: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
Sparelement: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
Enzymer: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
Mikroorganismer: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
Karotenoider och xantofyller: samtliga tillsatser som tilthor denna grupp
Antioxidanter: endast substanser med faststilld hogsta tilldtna halt

Produkter som omfattas av direktiv 82/471/EEG

Proteiner som framstills av mikroorganis-

mer tillhorande gruppen for bakterier, jast-

svampar, alger och lagre svampar: samtliga produkter som tillhér denna grupp (med undan-
tag av undergrupp 1.2.1) .

Biprodukter fran tillverkningen av amino-

syror genom fermentation: samtliga produkter som tillhér denna grupp
Aminosyror och deras salter: samtliga produkter som tillhor denna grupp
Hydroxy-analoger fran aminosyror: samtliga produkter som tillhor denna grupp

KAPITEL 1.1 b

Minimikrav som skall uppfyllas av de anliggningar som avses i artikel 2.2 a och de mellanhdnder som avses
i artikel 3.1 ("produkter” som avses i kapitel .1 a)

Installationer och utrustning

Installationer och utrustning som anvands for tillverkning skall vara placerade, utformade, byggda och
underhéllas si att de limpar sig for tillverkning av “produkterna™ i fraga. Installationerna och
utrustningen skall vara inrdttade, utformade och anvindas si att risken for fel minskas samt att
effektiv rengoring och underhdll mojliggors for att undvika kontaminering, dari inbegripet korskonta-
minering och all annan forsimring av “produkternas” kvalitet. Installationer och utrustning som
anvands for arbetsmoment som ar av betydelse for ”produkternas” kvaliter skall kontrolleras och
godkannas regelbundet och pa lampligt satt i enlighet med de skriftliga forfaranden som tillverkaren
upprittat pa forhand for tillverkningen av “produkterna”.

Personal

Tillverkaren skall forfoga over personal i tillrackligt stor omfattning och med de befogenheter och den
yrkeskunskap som krivs for tillverkning av ”produkterna” i fraga. En organisationsplan som i detalj
anger den arbetsledande personalens kvalifikationer (betyg, yrkeserfarenhet) och ansvar skall upprit-
tas och hillas tillginglig for de behdriga myndigheter som ansvarar for kontrollen. Hela personalen



30.12. 95 Europeiska gemenskapernas officiella tidning Nr L 332723

skall f4 en tydlig, skriftlig information om sina uppgifter, ansvarsomraden och befogenheter, sirskilt i
samband med forandringar, s att den onskade kvaliteten pad “produkterna” uppnas.

3. Produktion
En kvalificerad person skall utses for att ansvara for tillverkningen.

Tillverkaren skall forvissa sig om att de olika stegen i tillverkningen genomférs i enlighet med pa
forhand upprattade skriftliga forfaranden och instruktioner, vitka syftar till att precisera, godkinna
och sikerstilla kontrollen av tillverkningsprocessens kritiska moment.

Atgirder av teknisk eller organisatorisk art skall vidtas for att undvika korskontaminering och
felaktigheter. Tillrickliga och anpassade resurser skall finnas tillgingliga for att utféra kontroller
under tillverkningen.

4. Kuvalitetskontroll
En kvalificerad person skall utses for att ansvara for kvalitetskontrollen.

Tillverkaren skall forfoga over ett kontrollaboratorium med tillrackliga resurser vad giller personal
och utrustning for att sikerstilla och kontrollera att ”produkterna™ ir i overensstammelse med de
specifikationer som tillverkaren angivit och med bestimmelserna i direktiv 70/524/EEG eller direktiv
82/471/EEG innan de lamnar anldggningen for att slippas ut p4 marknaden. Ett externt laboratorium
far anlitas. :

En skriftlig kvalitetskontrollplan skall upprattas och genomféras, och den skall bland annat innefatta
kontroll av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, pa vilket sitt och hur ofta provtagningarna
gors, vilka analysmetoder som tillimpas och hur ofta analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna
— och vad som hinder om specifikationerna inte efterlevs — fér rdvaror, aktiva substanser,
barsubstanser och “produkter”.

Fran den aktiva substansen och fran varje “produkt”-parti som slidppts ut pd marknaden eller, vid
kontinuerlig tillverkning fran varje definierad del av produktionen, skall prover tas i tillricklig mingd
enligt ett forfarande som tillverkaren angivit pd forhand. Proverna skall bevaras for att mojliggora
”sparning”. Proverna skall forseglas och mirkas si att de litt kan identifieras; de skall bevaras under
sddana lagringsforhdllanden att forandringar av provets sammansittning och onormal férsimring
utesluts. De skall finnas tillgangliga for de behoriga myndigheterna dtminstone fram till den fardiga
produktens sista garantidatum.

5. Lagring

Réavarorna, de aktiva substanserna, birsubstanserna och “produkterna”, bide sidana som iar i
overensstimmelse med specifikationerna och sidana som inte dr det, skall foérvaras i lampliga
behallare i lokaler som utformats, anpassats och underhills for att sikerstilla goda lagringsforhallan-
den och dit endast de personer som fatt tillverkarens tillstdnd har tilltrade.

De skall forvaras s att de litt kan identifieras och sa att all forvaxling och korskontaminering mellan
de olika, ovan nimnda produkterna liksom med medicinskt verksamma substanser undviks. Tillsat-
serna skall packas och mirkas i enlighet med bestimmelserna i direktiv 70/524/EEG. De produkter
som avses i direktiv 82/471/EEG skall mirkas i enlighet med bestammelserna i det direktivet.

6.  Dokumentation

6.1 Dokumentation som gille¢ tillverkningsprocessen och kontrollerna

Tillverkaren skall forfoga dver ett dokumentationssystem, dels for att kunna definiera och sikerstalla
kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, dels for att uppritta och genomféra en
kvalitetskontrollplan. Resultaten frin kontrollerna skall bevaras av tillverkaren. Samtliga dessa
handlingar skall bevaras s att det gir att spira varje parti av “produkten” som slippts ut pa
marknaden och avgora ansvarsfrigan vid reklamationer.

6.2 Register
Tillverkaren skall limna foljande upplysningar for att mojliggora ”sprning”:

a) register over tillsatser

— slag av och mingd producerade tillsatser, respektive tillverkningsdatum och, i forekommande
fall, nummer pi partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktio-
nen,
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— namn pa och adresser till mellanhdnder eller tillverkare till vilka tillsatserna levererats med
angivande av slag av och mangd levererade tillsatser och, i forekommande fall, nummer pa
partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktionen,

b) register dver sddana produkter som avses i direktiv 82/471/EEG

— slag av produkter och tillverkad mingd, respektive tillverkningsdatum och, i férekommande
fall, nummer pd partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktio-
nen,

— namn pa och adresser till mellanhidnder eller anvindare (tillverkare eller djurhallare) till vilka
produkterna levererats, med angivande av slag av och mingd levererade produkter och, i
forekommande fall, nummer pa partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av
produktionen. i

Mellanhdnder som avses i artikel 3.1

Nir tillverkaren levererar tillsatser till ndgon annan dn en tillverkare eller sidana produkter som avses
i direktiv 82/471/EEG till ndgon annan an en anvandare (tillverkare eller uppfodare), skall denna
person och samtliga senare mellanhinder som packar, emballerar, lagrar eller slipper ut dessa
tillsatser pa marknaden ocksa underkastas respektive forpliktelser som avses i punkterna 4, §, 6.2
och 8 samt, vad giller emballering, punkt 3.

Reklamationer och dterkallande av produkter

Tillverkaren eller samtliga mellanhdnder som slapper ut en produkt pd marknaden i eget namn skall
uppritta ett system for registrering och behandling av reklamationer.

P4 samma sitt skall de, om det visar sig vara nodvandigt, kunna uppritta ett system for ett snabbt
jterkallande av produkter som nitt distributionsledet. Tillverkaren skall genom skriftliga forfaranden
precisera vad som hinder med &terkallade produkter, och dessa skall utvdrderas pd nytt genom
kvalitetskontroll innan de eventuellt slipps ut p4 marknaden igen.

KAPITEL 1.2 a

Tillsatser som avses 1 artiklarna 2.2 b och 3.1

Antibiotika:

Koccidiostatika och andra medicinskt verk-
samma substanser:

Tillvixtbefrimjande substanser:

Vitaminer, provitaminer och andra kemiskt
vil definierade imnen med likartad ver-
kan:

Sparamnen:

samtliga tillsatser som tillhor denna grupp
samtliga tillsatser som tillhor denna grupp

samtliga tillsatser som tillhor denna grupp

A och D
Cu och Se

KAPITEL 1.2 b

Minimikrav som skall uppfyllas av de anliggningar som avses i artikel 2.2 b och de mellanhinder som avses
i artikel 3.1 (forblandningar av tillsatser som avses i kapitel 1.2 a

Installationer och utrustning

Installationer och utrustning som anvinds for tillverkning skall vara placerade, utformade, byggda och
underhillas s att de limpar sig for tillverkning av forblandningarna i friga. Installationerna och
utrustningen skall vara inrittade, utformade och anvindas sa att risken for fel minskas samt att
effektiv rengoring och underhall méjliggors for att undvika kontaminering, déri inbegripet korskonta-
minering och all annan forsimring av produkternas kvalitet. Installationer och utrustning som
anvinds foér arbetsmoment som ir av betydelse for produkternas kvalitet skall kontrolleras och
godkinnas regelbundet och pa limpligt sitt i enlighet med de skriftliga forfaranden som tillverkaren
upprittat pa forhand.

Forebyggande atgirder skall vidtas for att i méjligaste mén undvika férekomsten av skadedjur och,
om si krivs, skall en bekimpningsplan mot skadedjur upprattas.
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2. Personal

Tillverkaren skall forfoga 6ver personal i tillrackligt stor omfattning och med de befogenheter och
kvalifikationer som krivs for tillverkning av forblandningarna i friga. En organisationsplan som i
detalj anger den arbetsledande personalens kvalifikationer (betyg, yrkeserfarenhet) och ansvar skall
upprittas och hillas tillginglig for de behoriga’ myndigheter som ansvarar for kontrollen. Hela
personalen skall fi en tydlig, skriftlig information om sina uppgifter, ansvarsomridden och befogen-
heter, sirskilt i samband med forindringar, si att den oOnskade kvaliteten pa forblandningarna
uppnis.

3. Produktion
En kvalificerad person skall utses for att ansvara for tillverkningen.

Tillverkaren skall forvissa sig om att de olika stegen i tillverkningen genomférs i enlighet med pa
forhand upprattade skriftliga forfaranden och instruktioner som syftar till att precisera, godkinna och
sikerstilla kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, sisom tillsittningen av
tillsatsen i forblandningen, produktionsflodet, apparaterna foér mitning och vigning, blandaren,
returflodena, sd att den efterstravade kvaliteten pa forblandningarna uppnis i enlighet, med bestam-
melserna i direktiv 70/524/EEG. °

Atgirder av teknisk eller organisatorisk art skall vidras for ate undvika korskontaminering och
felaktigheter.

4. Kvalitetskontroll
En kvalificerad person skall utses for att ansvara for kvalitetskontrollen.

Tillverkaren skall forfoga 6ver ett kontrollaboratorium med tillriackliga resurser vad giller personal
och utrustning fér att sikerstilla och kontrollera att forblandningarna ar i 6verensstimmelse med de
specifikationer som tillverkaren angivit och som bland annat syftar till att sikerstilla och kontrollera
tillsatsernas slag, halt, homogenitet och stabilitet i forblandningen samt att korskontamineringen hélls
pa ldgsta mojliga niva. Ett externt laboratorium far anlitas.

En skriftlig kvalitetskontrollplan skall upprittas och genomforas, och den skall bland annat innefatta
kontroll av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, pa vilket satt och hur ofta provtagningarna
gors, vilka analysmetoder som tillimpas och hur ofta analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna
— och vad som hander om specifikationerna inte efterlevs — for barsubstanser, tillsatser och
forblandningar (”produkter”).

Fran varje forblandningsparti som slipps ut pd marknaden skall prover tas i tillracklig mangd enligt
ett forfarande som tillverkaren angivit pd forhand och bevaras for att mojliggora “sparning”.
Proverna skall forseglas och mirkas s att de latt kan identifieras; de skall bevaras under sidana
lagringsforhdllanden att forandringar av provets sammansattning och onormal férsamring utesluts. De
skall finnas tillgingliga for de behoriga myndigheterna atminstone fram till forblandningens sista
garantidatum.

5. Lagring

”Produkterna”, bide sidana som ir i dverensstimmelse med specifikationerna och sidana som inte ar
det, skall forvaras i limpliga behallare eller i lokaler som utformats, anpassats och underhalls for att
sikerstilla goda lagringsforhillanden och dit endast de personer som fétt tillverkarens tillstind har
tillerade.

Forebyggande atgirder skall vidtas for att i mojligaste man undvika forekomsten av skadedjur och,
om sa krivs, skall en bekimpningsplan mot skadedjur upprittas.

"Produkterna” skall forvaras si att de latt kan identifieras och s att all férvixling och korskontami-
nering mellan de olika produkterna liksom med medicinskt verksamma substanser undviks. Forbland-
ningarna skall packas och mirkas i enlighet med bestimmelserna i direktiv 70/524/EEG.

6.  Dokumentation

6.1 Dokumentation som giller tillverkningsprocessen och kontrollerna

Tillverkaren skall forfoga 6ver ett dokumentationssystem, dels f6r att kunna definiera och sikerstilla
kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, dels for att uppritta och genomfora en
kvalitetskontrollplan. Resultaten frdn kontrollerna skall bevaras av tillverkaren. Samtliga dessa
handlingar skall bevaras si att det gar att spira varje forblandningsparti som slappts ut p4 marknaden
och avgéra ansvarsfrigan vid reklamationer. )
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6.2. Register over forblandningar

Tillverkaren skall ldmna foljande upplysningar for att méjliggora ”sparning™:

— namn pa och adresser till tillverkare av tillsatser eller mellanhinder, slag av och mingd anvinda
tillsatser och, i forekommande fall, nummer p3 partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den
angivna delen av produktionen,

— tillverkningsdatum for forblandningen och i férekommande fall nummer pa partiet,

— namn péd och adresser till mellanhinder eller tillverkare av foderblandningar till vilka férbland-
ningen levereras, leveransdatum och slag av och miangd levererad forblandning och, i forekom-
mande fall, nummer pad partiet.

Mellanbinder som avses i artikel 3.1

Nir tillverkaren levererar forblandningar till ndgon annan an en tillverkare av foderblandningar, skall
denna person och samtliga senare mellanhinder som packar, emballerar, lagrar eller slipper ut dessa
forblandningar pé marknaden ocksd underkastas respektive forpliktelser som avses i punkterna 4, 5,
6.2 och 8 samt, vad galler packning, punkrt 3.

Reklamationer och dterkallande av produkter

Tillverkaren eller samtliga mellanhinder som slipper ut en produkt pa marknaden i eget namn skall
uppritta ett system for registrering och behandling av reklamationer.

P4 samma sitt skall de, om det visar sig vara nddvindigt, kunna uppritta ett system for snabbt
aterkallande av produkter som gétt ut i distributionsledet. Tillverkaren skall genom skriftliga
forfaranden precisera vad som hinder med aterkallade produkter, och dessa skall utvirderas pa nytt
genom kvalitetskontroll innan de eventuellt slipps ut pd marknaden igen.

KAPITEL 1.3 a

Tillsatser som avses i artikel 2.2 c och 2.2 e

— Antibiotika: ) samtliga tillsatser som tillhor denna grupp
— Koccidiostatika och andra medicinskt verk-

samma substanser: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
— Tillvaxtbefrimjande substanser: samtliga tillsatser som tillhor denna grupp

KAPITEL 1.3 b

Minimikrav som skall uppfyllas av de anliggningar som avses i artikel 2.2 ¢ och 2.2 ¢ (foderblandningar
innehdllande férblandningar med sidana tillsatser som avses i kapitel 1.3 a)

Installationer och utrustning

Installationerna och den tekniska utrustningen skall vara placerade, utformade, byggda och underhal-
las sa att de lampar sig for tillverkning av foderblandningar innehillande forblandningar. Installatio-
nerna och utrustningen skall vara inrittade, utformade och anvindas si att risken for fel minskas
samt att effektiv rengoring och underhdll mojliggors for att undvika kontaminering, déri inbegripet
korskontaminering och all annan férsamring av predukternas kvalitet.

Installationer och utrustning som anvinds for arbetsmoment som ir av betydelse for produkternas
kvalitet skall kontrolleras och godkinnas regelbundet och pa lampligt sitt i enlighet med de skriftliga
forfaranden som tillverkaren upprittat pad forhand eller eventuelit, nir det giller tillverkning
uteslutande for tillverkarens egna behov, som upprittats pa forhand av en kvalificerad, extern person
som agerar pa tillverkarens begaran och pa dennes ansvar. Forebyggande dtgarder skall vidras for att i
méjligaste man undvika forekomsten av skadedjur och, om si krivs, skall en bekimpningsplan mot
skadedjur upprirtas.

Personal

Tillverkaren skall forfoga Gver personal i tillriackligt stor omfattning och med de befogenheter och de
kvalifikationer som krdvs for tillverkning av foderblandningar innehallande férblandningar. En
organisationsplan som i detalj anger den arbetsledande personalens kvalifikationer (betyg, yrkeserfa-
renhet) och ansvar skall upprittas — om detta dr lampligt di det giller tillverkning uteslutande for
tillverkarens egna behov — och héllas tillginglig for de behoriga myndigheter som ansvarar for
kontrollen. Hela personalen skall fi en tydlig, skriftlig information om sina uppgifter, ansvarsomraden
och befogenheter, sirskilt i samband med foriandringar, si att den 6nskade kvaliteten pa foderbland-
ningar innehdllande forblandningar uppnis.
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3.  Produktion

En kvalificerad person skall utses for att ansvara for tillverkningen; om tillverkningen sker uteslutande
for tllverkarens egna behov kan denna person vara extern men skall agera pd tillverkarens begiran
och p& dennes ansvar.

Tillverkaren skall forvissa sig om att de olika stegen 1 tillverkningen genomférs i enlighet med pa
forhand upprittade skriftliga forfaranden och instruktioner som syftar till att precisera, godkinna och
sakerstalla kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, sisom tillsittningen av
tillsatsen i forblandningen, produktionsflodet, apparaterna for mitning och vigning, blandaren,
returflodena, s& att den efterstrivade kvaliteten pd foderblandningarna uppnas i enlighet med
bestimmelserna i direktiv 79/373/EEG.

Atgirder av teknisk eller organisatorisk art skall vidtas for att i méjligaste man undvika korskontami-
nering och felaktigheter.

4.  Kuvalitetskontroll

En kvalificerad person skall utses for att ansvara for kvalitetskontrollen; om tillverkningen sker
uteslutande for tillverkarens egna behov kan denna person vara extern men skall agera pa
tillverkarens begaran och pé dennes ansvar.

Tillverkaren skall forfoga over ett kontrollaboratorium med tillrickliga resurser vad giller personal
och utrustning for att sikerstilla och kontrollera att foderblandningarna innehdllande forblandningar
ir 1 Overensstimmelse med de specifikationer som tillverkaren angivit och som bland annat syftar till
att sikerstilla och kontrollera tillsatsernas slag, halt och homogenitet i foderblandningen samt att
korskontamineringen hills pa lagsta mojliga niva, liksom halterna av analyserat innehall i foder som
skall slippas ut pd marknaden (direktiv 79/373/EEG). Ett externt laboratorium far anlitas.

En skriftlig kvalitetskontrollplan skall upprattas och genomforas, och den skall bland annat innefatta
kontroll av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, pa vilket sidtt och hur ofta provtagningarna
gors, vilka analysmetoder som tillampas och hur ofta analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna
— och vad som hinder om specifikationerna inte efterlevs — for rdvaror, forblandningar och
foderblandningar (”produkter”).

Fran varje parti foderblandning eller, vid kontinuerlig tillverkning, frin varje angiven del av
produktionen, skall prover tas i tillracklig mingd enligt ett forfarande som tillverkaren angivit pa
forhand och bevaras for att mojliggora sparning” om produkterna skall slippas ut p& marknaden,
eller regelbundet om det giller tillverkning uteslutande for tillverkarens egna behov. Proverna skall
forseglas och mirkas sa att de ldtr kan identifieras; de skall bevaras under sddana lagringsforhallanden
att forindringar av provets sammansittning och onormal forsamring utesluts. De skall finnas
tillgangliga for de behoriga myndigheterna sd lange som anses lampligt.

S.  Lagring

”Produkterna”, bade sidana som ir i Gverensstimmelse med specifikationerna och sddana som inte ar
det, skall forvaras i lampliga behallare eller i lokaler som utformats, anpassats och underhalls for att
sikerstilla goda lagringsforhdllanden och dit endast personer som fitt tillverkarens tillstind har
tillerade.

Forebyggande atgirder skall vidtas for att i mojligaste mén undvika férekomsten av skadedjur och,
om s3 krivs, skall en bekampningsplan mot skadedjur upprattas.

"Produkterna” skall forvaras s att de latt kan identifieras och s att all f6rvixling och korskontami-
nering mellan de olika produkterna liksom med medicinskt verksamma substanser eller foder
innehillande medicinskt verksamma substanser, med ravaror innehallande hoga halter av frimmande
dmnen och produkter samt med tillsatser undviks. Foderblandningar som skall slippas ut pi
marknaden skall uppfylla bestimmelserna i direktiv 79/373/EEG.

6.  Dokumentation

6.1 Dokumentation som giller tillverkningsprocessen och kontrollerna

Tillverkaren skall forfoga 6ver ett dokumentationssystem, dels for att kunna definiera och sakerstilla
kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, dels for att uppritta och genomféra en
kvalitetskontrollplan. Resultaten frin kontrollerna skall bevaras av tillverkaren. Samtliga dessa
handlingar skall bevaras si att det gar att spara alla tillverkade partier och avgéra ansvarsfragan vid
eventuella reklamationer om produkterna slappts ut pd marknaden.
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6.2 Register 6ver foderblandningar

Tillverkaren skall limna f6ljande upplysningar for att mojliggora ”sparning”:

— namn pé och adresser till tillverkare av forblandningar eller mellanhinder och, i férekommande
fall, nummer pa partiet, slag av och mingd anvind férblandning, samt

— slag av och mingd tillverkat foder med angivande av tillverkningsdatum.

7. Reklamationer och dterkallande av produkter
Tillverkaren skall uppritta ett system for registrering och behandling av reklamationer.

Pa samma sitt skall han, om det visar sig vara nédvindigt, kunna uppritta ett system for ett snabbt
aterkallande av produkter som gatt ut i distributionsledet. Tillverkaren skall genom skriftliga
forfaranden precisera vad som hiander med &terkallade produkter, och dessa skall utvirderas pa nytt
genom kvalitetskontroll innan de eventuellt slipps ut pd marknaden igen.

KAPITEL 1.4

Minimikrav som skall uppfyllas av anlaggningar som avses i artikel 2.2 d och 2.2 f (foderblandningar av
ravaror innehdllande hoga halter av frimmande dmnen och produkter [”rivaror i friga”])

1. Installationer och utrustning

Installationerna och teknisk utrustning skall vara placerade, utformade, byggda och underhillas s3 att
de lampar sig for tillverkning av foderblandningar innehdllande “ravarorna i friga”. Installationerna
och utrustningen skall vara inrittade, utformade och anvandas si att risken for fel minskas samt att
effektiv rengoring och underhdll mojliggors for att i storsta mojliga utstrackning undvika kontaminer-
ing, dari inbegripet korskontaminering och all annan férsimring av produkternas kvalitet. Installatio-
ner och utrustning som anvands for arbetsmoment som dr av betydelse for produkternas kvalitet skall
kontrolleras och godkinnas regelbundet och pa lampligt satt i enlighet med de skriftliga forfaranden
som tillverkaren upprattat pd forhand eller eventuellt, nar det galler tillverkning uteslutande for
tillverkarens egna behov, som upprittats pa forhand av en kvalificerad, extern person som skall agera
pé tillverkarens begiran och p3 dennes ansvar. '

Forebyggande atgirder skall vidtas for att i mojligaste man undvika férekomsten av skadedjur och,
om sé krivs, skall en bekampningsplan mot skadedjur upprattas.

2. Personal

Tillverkaren skall forfoga 6ver personal i tillrickligt stor omfattning och med de befogenheter och de
kvalifikationer som kravs for tillverkning av foderblandningar innehallande “ravarorna i friga”. En
organisationsplan som i detalj anger den arbetsledande personalens kvalifikationer (betyg, yrkeserfa-
renhet) och ansvar skall i forekommande fall upprittas — om dewa dr limpligt di det giller
tillverkning uteslutande for tillverkarens egna behov — och héllas tillgidnglig for de behoriga
myndigheter som ansvarar for kontrollen. Hela personalen skall f4 en tydlig, skriftlig information om
sina uppgifter, ansvarsomrdden och befogenheter, sarskilt i samband med forandringar, sa att den
6nskade kvaliteten pa foderblandningarna innehéllande “rdvarorna i fréga” uppnés.

3. Produktion

En kvalificerad person skall utses for att ansvara for tillverkningen; om tillverkningen sker uteslutande
for tillverkarens egna behov kan denna person vara extern men skall agera pa tillverkarens begiran
och pa dennes ansvar.

Tillverkaren skall forvissa sig om att de olika stegen i tillverkningen genomférs i enlighet med pa
forhand upprittade skriftliga forfaranden och instruktioner som syftar till att precisera, godkanna och
sikerstilla kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, sasom tillsittningen av
“ravarorna i fraga” i fodret, produktionsflodet, apparaterna for mitning och vigning, blandaren,
returflodena, si att den efterstrivade kvaliteten pd foderblandningarna uppnds i enlighet med
bestimmelserna i direktiv 79/373/EEG.
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Atgirder av teknisk eller organisatorisk art skall vidtas for att i mojligaste man undvika korskontami-
nering och felaktigheter.

4.  Kuvalitetskontroll

En kvalificerad person skall utses for att ansvara for kvalitetskontrollen; om tillverkningen sker
uteslutande for tillverkarens egna behov kan denna person vara extern men skall agera pi
tillverkarens begiran och pa dennes ansvar.

Tillverkaren skall forfoga 6ver ett kontrollaboratorium med tillrickliga resurser vad giller personal
och utrustning for att sakerstalla och kontrollera att foderblandningarna i friga 4r i Gverensstimmelse
med de specifikationer som tillverkaren angivit och som bland annat syftar till att sikerstilla och
kontrollera de ifrigavarande fraimmande dmnenas och produkternas slag, halt och homogenitet i
foderblandningen samt att korskontamineringen halls pa ligsta méjliga niva liksom att de maximalt
tillitna halterna av frimmande dmnen och produkter sa som de faststills i direktiv 74/63/EEG och,
for foder som skall slippas ut pd marknaden, halterna av analyserat innehall (direktiv 79/373/EEG)
efterlevs. Ett externt laboratorium fér anlitas.

En skriftlig kvalitetskontrollplan skall upprittas och genomforas och den skall bland annat innefatta
kontroll av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, pa vilket sitt och hur ofta provtagningarna
gors, vilka analysmetoder som tillimpas och hur ofta analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna
— och vad som hiander om specifikationerna inte efterlevs — for ravaror, sirskilt sidana som
innehdller hdga halter av frimmande @mnen och produkter samt foderblandningar.

Fran varje parti foderblandning eller, vid kontinuerlig tillverkning, frin varje angiven del av
produktionen, skall prover tas i tillricklig mangd enligt ert forfarande som tillverkaren angivit pa
forhand och bevaras for att mojliggora ”sparning” om produkterna skall slippas ut pd marknaden,
eller regelbundet om det giller tillverkning uteslutande for tillverkarens egna behov. Proverna skall
forseglas och mirkas sa att de latt kan identifieras; de skall bevaras under sddana lagringsforhillanden
att forandringar av provets sammansattning och onormal férsamring utesluts. De skall finnas
tillgangliga for de behoriga myndigheterna s linge som anses limpligt beroende pa anvindningen av
dessa foder.

5. Lagring

Ravarorna, sirskilt sidana som innehiller hoga halter av fraimmande dmnen och produkter,
foderblandningarna — bade sidana som ir j 6verensstimmelse med specifikationerna och siddana som
inte 4r det — skall forvaras i limpliga behdllare eller i lokaler som utformats, anpassats och
underhills for att sikerstilla goda lagringsforhillanden.

Forebyggande atgirder skall vidtas for att i mojligaste mén undvika forekomsten av skadcd]ur och,
om si kravs, skall en bekimpningsplan mot skadedjur upprittas.

Produkterna skall forvaras sa att de latt kan identifieras och s att all férviaxling och korskontaminer-
ing mellan de olika produkterna liksom med medicinskt verksamma substanser eller foder innehal-
lande medicinskt verksamma substanser eller med tillsatser eller férblandningar med tillsatser undviks.
Foderblandningar som skall slippas ut pd marknaden skall uppfylla bestimmelserna i direktiv
79/373/EEG.

6.  Dokumentation

6.1 Dokumentation som giller tillverkningsprocessen och kontrollerna

Tillverkaren skall forfoga over ett dokumentationssystem, dels for att kunna definiera och sikerstilla
kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, dels for att uppritta och genomféra en
kvalitetskontrollplan. Resultaten frdn kontrollerna skall bevaras av tillverkaren. Samtliga dessa
handlingar skall bevaras sa att det gdr att spara alla tillverkade partier och avgora ansvarsfragan vid
eventuella reklamationer om produkterna slappts ut pd marknaden.

6.2 Register 6ver foderblandningar

Tillverkaren skall limna féljande upplysningar for att mojliggéra ”sparning”:

— namn pa och adresser till leverantorer av ravaror innehillande hoga halter av frimmande dmnen
eller produkter, med angivande av slag och halt av frimmande dmnen och produkter, leverans-

datum och

— slag av och mingd tillverkat foder med angivande av tillverkningsdatum.
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7. Reklamationer och dterkallande av produkter

Minimikrav som skall uppfyllas av de anliggningar och mellanhinder som avses i artiklarna 7 och 8 (som

Tillverkaren skall uppritta ett system for registrering och behandling av reklamationer.

P4 samma sitt skall han, om det visar sig vara nodvindigt, kunna uppritta ett system for ett snabbt
dterkallande av produkter som gitt ut i distributionsledet. Tillverkaren skall genom skriftliga
forfaranden precisera vad som hander med dterkallade produkter och dessa skall utvirderas pa nytt

genom kvalitetskontroll innan de eventuellt slipps ut pd marknaden igen.

KAPITEL II

skall registreras)

KAPITEL Il a

Tillsatser som avses i artikel 7.2 b—d och artikel 8.1

Vitaminer, provitaminer och andra kemiskt
vil definierade dmnen med likartad ver-
kan:

Sparamnen:

Karotenoider och xantofyller:
Enzymer:
Mikroorganismer:

Antioxidanter:

KAPITEL I1b

Tillsatser som avses i artikel 7.2 c—d

Vitaminer, provitaminer och andra kemiskt
vil definierade amnen med likartad ver-
kan:

Sparimnen: ‘
Karotenoider och xantofyller:
Enzymer:

Mikroorganismer:

Antioxidanter:

KAPITEL Il ¢

Minimikrav som skall uppfyllas av de anliggningar och melianhdnder som avses i artikel 7.2 a och b samt i
artikel 8.1 (tillsatser for vilka en hogsta tillitna halt har faststillts och som inte avses i kapitel I1. a),
forblandningar av tillsatser som avses i kapitel ITa, anldggningar som avses i artikel 7.2¢ och d
(foderblandningar innehillande forblandningar med tillsatser som avses i kapitel II'b eller tillsatser som

avses i kapitel 1T a).

1.

Installationer och utrustning

Installationer och teknisk utrustning skall vara placerade, utformade, byggda och underhallas s& att de
limpar sig for tillverkning av tillsatser, forblandningar med tillsatser, foderblandningar innehallande

samtliga tillsatser som tillhér denna grupp med undantag

av vitaminerna- A och D

samtliga tillsatser som tillhor denna grupp med undantag

av Cu och Se
samtliga tillsatser som tilthor denna grupp
samtliga tillsatser som tillhér denna grupp

samtliga tillsatser som tillhér denna grupp

endast dmnen med faststilld hogsta tilldtna halt

samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
samtliga tillsatser som tillhor denna grupp
samtliga tillsatser som tillhér denna grupp

samtliga tillsatser som tillhor denna grupp

_samtliga tillsatser som tillhér denna grupp

endast substanser med faststilld hogsta tillitna halt

tillsatser eller forblandningar med tillsatserna i friga (“produkterna i fraga”).
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2. Personal

Tillverkaren skall forfoga 6ver personal i tillrdckligt stor omfattning och med de befogenheter och
kvalifikationer som kravs for tillverkning av ”produkterna i friga”.

3. Produktion

En kvalificerad person skall utses for att ansvara for tillverkningen; om tillverkningen sker uteslutande
for tillverkarens egna behov kan denna person vara extern men skall agera pa tillverkarens begiran
och pa dennes ansvar.

Tillverkaren skall forvissa sig om ate de olika stegen i produktionen genomfors sé att den efterstravade
kvaliteten pd ”produkterna i friga™ uppnas, i Overensstimmelse med respektive tillimpliga bestim-
melser i direktiv 70/524/EEG eller respektive 79/373/EEG.

4.  Kuvalitetskontroll

En kvalificerad person skall utses for att ansvara for kvalitetskontrollen; om tillverkningen sker
uteslutande for tillverkarens egna behov kan denna person vara extern men skall agera pi
tillverkarens begiran och pad dennes ansvar.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig kvalitetskontrollplan som syftar till att sikerstilla och
kontrollera att ”produkterna i friga” ar i Overensstimmelse med de specifikationer som tillverkaren
angivit samt med respektive tillimpliga bestimmelser i direktiv 70/524/EEG eller 79/373/EEG.

Fran varje forblandningsparti eller, vid kontinuerlig eller regelbunden tillverkning, frin varje angiven
del av produktionen, skall prover tas i tillricklig mangd enligt ett forfarande som tillverkaren angivit
pé forhand och bevaras for att mojliggora “sparning”. Proverna skall finnas tillgingliga for de
behoriga myndigheterna s linge som anses lampligt beroende pd anvandningen av dessa foder.

5. Lagring

Révarorna, tillsatserna, birsubstraten, forblandningarna och foderblandningarna skall férvaras i
lokaler som utformats, anpassats och underhalls for att sdkerstilla goda lagringsforhallanden.

Produkterna skall férvaras sa att de litt kan identifieras och sa att all forvaxling och korskontaminer-
ing mellan de olika ovan nimnda produkterna liksom med medicinskt verksamma substanser eller
foder innehdllande medicinskt verksamma substanser undviks. Produkter som skall slappas ut pd
marknaden skall, om det ir limpligt, packas och mirkas enligt respektive tillimpliga bestimmelser i
direktiv 70/524/EEG eller 79/373/EEG.

6.  Register

Tillverkaren skall limna féljande upplysningar for att mojliggora ”sparning™:

a) tillsatser

— slag av och mingd tillverkade tillsatser, respektive tillverkningsdatum och, i férekommande
fall, numret pa partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktionen,
samt

— namn pi och adresser till mellanhidnder eller anvindare (tillverkare eller djurhéllare) till vilka
tillsatserna levererats, med angivande av slag av och mingd levererade tillsatser och, i
forekommande fall, numret p3 partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av
produktionen,

b) foérblandningar

— namn pi och adresser till tillverkarna av tllsatser eller mellanhander, slag av och mingd
anvinda tillsatser och, i forekommande fall numret pa partiet eller, vid kontinuerlig tillverk-
ning, den angivna delen av produktionen,

— tillverkningsdatum fér férblandningen och, i forekommande fall, numret pé partiet,

— namn pa och adresser till de mellanhinder eller tillverkare, till vilka forblandningen levererats
och slag av och mingd levererade forblandningar och, i férekommande fall, numret pa
partiet,

c) foderblandningar innebdllande forblandningar eller tillsatser

— namn p4 och adresser till tillverkarna av férblandningar eller mellanhinder, med angivande av
numret pi partiet och, i forekommande fall, slag av och mingd anvand férblandning,
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— namn pd och adresser till tillverkarna av tillsatser eller mellanhinder, slag av och mingd

anvand tillsats och numret pi partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av
produktionen,

— slag av och mingd tillverkat foder med angivande av tillverkningsdatum.

7.  Mellanhinder som avses i artikel 8.1

Nir tillverkaren levererar tillsatser till ndgon annan an en tillverkare eller djurhallare, eller forbland-
ningar till ndgon annan in en tillverkare, skall denna person och somliga senare mellanhinder som
packar, emballerar, lagrar eller slapper ut produkten pd marknaden ocksi underkastas respektive
forpliktelser som avses i respektive punkterna 4, 5, och 6.2 samt vad galler packning punkt 3.



