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RICHTLINIE 95/69/EG DES RATES
vom 22. Dezember 1995

zur Festlegung der Bedingungen und Einzelheiten fiir die Zulassung und Registrierung bestimm-
ter Betriebe und zwischengeschalteter Personen des Futtermittelsektors sowie zur Anderung der
Richtlinien 70/524/EWG, 74/63/EWG 79/373/EWG und 82/471 EWG

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 43,

* auf Vorschlag der Kommission (1),
nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschus-
ses (%),

in Erwigung nachstehender Grunde:

(1)  Mit der Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23.
November 1970 iiber Zusatzstoffe in der Tiererni-
hung (*) sind die Mindestanforderungen an die
Hersteller von bestimmten Zusatzstoffen, Vormi-
schungen und von mit diesen Zusatzstoffen ver-
setzten Mischfuttermitteln festgelegt worden.

(2)  Gemifs dieser Regelung diirfen bestimmte Katego-
rien von Zusatzstoffen, Vormischungen und damit
versetzter - Mischfuttermittel nur von Herstellern
erzeugt oder verwendet werden, die in ein nationa-
les Verzeichnis eingetragen wurden.

(3)  Personen, die unter diese Richtlinie fallende Waren
lediglich zum Zwecke ihrer Absatzforderung und
ihres Transports vorritig halten, gelten nicht als
zwischengeschaltete Personen im Sinne dieser
Richtlinie.

(4) . Im Hinblick auf das Funktionieren des Binnen-
marktes sind bestimmte fakultative Bestimmungen
zu streichen, die es den Mitgliedstaaten noch
ermoglichen, von den in diesem Bereich geltenden
Gemeinschaftsvorschriften  abzuweichen; ferner
sind die Kriterien fiir die Zulassung oder die Regi-
strierung der Hersteller oder der zwischengeschalte-
ten Personen aufzufithren, um Wettbewerbsverzer-
rungen aufgrund der unterschiedlichen Anwendung
und Auslegung bereits bestehender Zulassungsbe-
dingungen durch die Mitgliedstaaten zu vermeiden
und so etwaigen schidlichen Auswirkungen auf die

() ABL Nr. C 348 vom 28. 12. 1993, S. 18.

(3) ABL Nr. C 91 vom 28. 3. 1994, S. 296.

(®) ABL Nr. C 148 vom 30. 5. 1994, S. 21.

(%) ABL Nr. L 270 vom 14. 12. 1970, S. 1. Richtlinie zuletzt
geindert durch die Richtlinie 95/37/EG (ABl. Nr. L 172 vom
22.7.1995, S. 21.

menschliche und tierische Gesundheit und die
Umwelt vorzubeugen, die aufgrund der Gefahren
bei der Verwendung bestimmter Zusatzstoffe gege-
ben sein koénnten.

(5) Um zu verhindern, daff Futtermittel bestimmte
besonders unerwinschte Stoffe enthalten, soll der
Gehalt dieser Stoffe in den Ausgangserzeugnissen
mit der Richtlinie 74/63/EWG des Rates vom 17.
Dezember 1973 iiber unerwiinschte Stoffe und
Erzeugnisse in der Tiererndhrung (°) auf einen
annehmbaren Wert begrenzt werden. Ferner diirfen
die Ausgangserzeugnisse gemdfl dieser Regelung
nur von Personen verwendet werden, die iiber
entsprechende Qualifikationen sowie Einrichtungen
und Gerite verfigen, die zum Verdinnen der
Stoffe auf den in jener Richtlinie vorgesehenen
Hochstwert fur die unterschiedlichen Mischfutter-
mittel erforderlich sind.

(6)  Ferner ist eine Zulassung fiir die Betriebe vorzuse-
hen, die bestimmte, in der Richtlinie 82/471/EWG
des Rates vom 30. Juni 1982 iiber bestimmte
Erzeugnisse fur die Tiererniahrung (°) aufgefiihrte
Stoffe herstellen; das gleiche gilt fiir die zwischen-
geschalteten Personen.

(7)  Um die Qualitit des Erzeugnisses zu gewihrleisten
und das Vorhandensein von Riickstinden bestimm-
ter Zusatzstoffe in den tierischen Erzeugnissen oder
hoher Gehalte an bestimmten unerwiinschten Stof-
fen zu vermeiden, die auf eine unsachgemifle Her-
stellung zuriickzufithren sind, miissen fiir die
Zulassung oder Registrierung aller Hersteller von
Zusatzstoffen, Vormischungen und Mischfuttermit-
teln und bestimmten Erzeugnissen im Sinne der
Richtlinie 82/471/EWG sowie der zwischengeschal-
teten Personen einheitliche und genaue Kriterien
gelten.

(8) Die in dieser Richtlinie fir die Ausiibung der
Titigkeiten vorgesehenen notwendigen Anforde-
rungen miissen im Verhiltnis zu den Gefahren
stehen, die bei der Herstellung oder der Verwen-
dung der in der Richtlinie 70/524/EWG genannten
Zusatzstoffe und Vormischungen, der Erzeugnisse

(*) ABL Nr. L 38 vom 11. 2. 1974, S. 31. Richtlinie zuletzt

geandert durch die Richtlinie 94/16/EG (ABL. Nr. L 104 vom
23. 4. 1994, S. 32.

(®) ABL Nr. L 213 vom 21. 7. 1982, S. 8. Richtlinie zuletzt
gedndert durch die Richtlinie 95/33/EG (ABI. Nr. L 167 vom
18. 7. 1995 vom S. 17.
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im Sinne der Richtlinie 82/471/EWG und der Aus-
gangserzeugnisse, die in der Richtlinie 74/63/EWG
genannte unerwiinschte Stoffe oder Erzeugnisse
enthalten, durch die Betriebe bestehen.

Deshalb miissen die Betriebe, die beabsichtigen, die
in dieser Richtlinie als empfindlich eingestuften
Erzeugnisse herzustellen oder zu verwenden, auf
der Grundlage sehr strenger Bedingungen, die den
Schutz der tierischen und menschlichen Gesundheit
und der Umwelt gewihrleisten, zuvor zugelassen
werden. In Ausnahmefillen kénnen die Mitglied-
staaten jedoch beschliefen, eine bestimmte Katego-
rie von Betrieben nicht zuzulassen, sofern derartige
Maflnahmen nicht den freien Verkehr von land-
wirtschaftlichen Erzeugnissen im Hobheitsgebiet der
Mitgliedstaaten behindern. Fur die Betriebe hinge-
gen, die gewohnliche Erzeugnisse verwenden, ist
eine einfache Registrierung auf der Grundlage einer
Verpflichtung der Betriebe, eine Reihe von Bedin-
gungen einzuhalten, ausreichend. Diese Unterschei-
dung muf$ auch fiir die zwischengeschalteten Perso-
nen gelten, die Zusatzstoffe, Vormischungen aus
Zusatzstoffen oder Erzeugnisse im Sinne der Richt-
linie 82/471/EWG aufbereiten, verpacken, lagern
oder in den Verkehr bringen.

Diese neue Regelung muf$ aus Griinden der Gleich-
behandlung grundsitzlich unterschiedslos sowohl
fiir Betriebe gelten, die ihre Erzeugnisse in den
Verkehr bringen, als auch fiir Hersteller/Tierhalter,
die Futtermittel fiir den ausschlieflichen Eigenbe-
darf in ihrer eigenen Tierhaltung herstellen. Fiir
letztgenannte Gruppe sind jedoch angesichts der
besonderen Bedingungen, unter denen sie ihre
Tatigkeit ausiiben, Erleichterungen vorzusehen.

Es ist vorzusehen, daf die Zulassung gedndert oder
entzogen werden kann, wenn der Betrieb seine
Titigkeiten dndert oder einstellt oder eine wesentli-
che fiir seinen Titigkeitsbereich erforderliche
Bedingung nicht mehr erfilllt. Die gleichen Regeln
miissen entsprechend fiir die Registrierung gelten.

Fiir die Zulassung konnen in den Mitgliedstaaten
Gebiihren erhoben werden. Es empfiehlt sich, die
Betrage firr die Gebithren zu harmonisieren, um
Wettbewerbsverzerrungen zu verhindern. Diese
Harmonisierung soll im Rahmen der kiinftigen
aligemeinen Gemeinschaftsregelung fiir die Gebiih-
ren bzw. Abgaben im Bereich der Tierernihrung
erfolgen.

Die Kommission ist damit zu beauftragen, Durch-
filhrungsvorschriften zu dieser Richtlinie, ein-
schlieflich der Bedingungen fiir die Zulassung und
die Registrierung von in Drittlindern niedergelasse-
nen Betrieben, zu erlassen.

(14)

(15)

(16)

Fur den Fall, da der Rat der Kommission Befug-
nisse zur Durchfithrung der Regeln einriumt, die
fur die Bedingungen und Einzelheiten der Zulas-
sung und der Registrierung der betreffenden
Betriebe erlassen wurden, ist eine enge Zusammen-
arbeit zwischen den Mitgliedstaaten und der Kom-
mission im Rahmen des mit dem Beschluf8 70/
372/EWG (1) eingesetzten Stindigen Futtermittel-
ausschusses vorzusehen.

Im Hinblick auf mehr Transparenz sollten die
Bedingungen und Einzelheiten der Zulassung und
der Registrierung der Betriebe im Sektor Tierer-
nihrung in einem einzigen Text zusammengefaf3t
werden. Infolgedessen sind die bestehenden Rege-

. lungen anzupassen.

Die Zulassung oder die Registrierung der Hersteller
gibt den Mitgliedstaaten die Moglichkeit, die Her-
steller zu kontrollieren und gegebenenfalls bei einer
rechtswidrigen Verwendung von Stoffen und insbe-
sondere bei der Verwendung verbotener Stoffe wie
Hormone oder £-Agonisten einzugreifen. Die Mit-
gliedstaaten miissen vor der Zulassung eines
Betriebs priifen, ob dieser die in dieser Verordnung
festgelegten Mindestanforderungen fir die Aus-
tibung der betreffenden Titigkeiten erfullt. Ferner
miissen sich die nationalen Kontrollbehorden
anschliefend durch geeignete Kontrollen davon
iiberzeugen, daf die zugelassenen und registrierten
Betriebe sowie die zwischengeschalteten Personen
den fiir sie geltenden Bedingungen auch weiterhin
entsprechen. Diese Bestimmungen gelten unbescha-
det der gemeinschaftlichen Regeln fiir die Durch-
fuhrung der amtlichen Futtermittelkontrolle.

Es ist erforderlich, diese Regelung auf Gemein-
schaftsebene zu erlassen, um die Ziele der Gewahr-
leistung der Qualitidt und der Sicherheit der Futter-
mittel besser zu verwirklichen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL I

ANWENDUNGSBEREICH UND DEFINITIONEN

Artikel 1

(1) Mit dieser Richtlinie werden die Bedingungen und
Einzelheiten fiir bestimmte Kategorien von Betrieben und
zwischengeschalteten Personen des Futtermittelsektors im

(y ABL Nr. L 170 vom 3. 8. 1970, S. 1.
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Hinblick auf die Ausiibung der Tatigkeiten nach den
Artikeln 2 und 7 bzw. den Artikeln 3 und 8 festgelegt.

{2) Diese Richtlinie gilt unbeschadet der gemeinschaftli-
chen Regeln fiir die Durchfithrung der amtlichen Futter-
mittelkontrolle.

(3) Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck

(a) ,,Inverkehrbringen® den Besitz von Erzeugnissen zum
Zwecke des Verkaufs einschliefflich des Anbietens,
oder jeder anderen Form der unentgeltlichen oder
entgeltlichen Abgabe an Dritte sowie der Verkauf und
alle anderen Formen der Abgabe selbst;

{b) ,Betrieb“ jede Anlage, in der Zusatzstoffe, Vormi-
schungen aus Zusatzstoffen, Mischfuttermittel oder
unter Kapitel I.1.a des Anhang der vorliegenden Richt-
linie fallende Erzeugnisse der Richtlinie 82/471/EWG
erzeugt oder hergestellt werden;

(c) ,,zwischengeschaltete Person“ jede Person — ausge-
nommen Hersteller und solche Hersteller, die Misch-
futtermittel ausschlieflich fiir die eigene Tierhaltung
herstellen — die in einer Zwischenstufe zwischen
Erzeugung und Verwendung Zusatzstoffe, Vormi-
schungen aus Zusatzstoffen oder eines der unter Kapi-
tel I.1.a des Anhangs der vorliegenden Richtlinie fal-
lenden Erzeugnisse der Richtlinie 82/471/EWG enthal-
ten, besitzt.

(4) Erforderlichenfalls gelten die Begriffsbestimmungen
der gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften fir den Futter-
mittelsektor.

KAPITEL II

ZULASSUNG DER BETRIEBE UND ZWISCHENGESCHAL-
TETEN PERSONEN

Artikel 2

Zulassung der Betriebe

(1) Um eine oder mehrere Titigkeiten nach Absatz 2
ausitben zu konnen, mufl ein Betrieb fir jede seiner
Titigkeiten zugelassen werden. Die Mitgliedstaaten kon-
nen vorsehen, dafl Betrieben nach Absatz 2 Buchstabe f)
keine Zulassung erteilt wird.

(2) Um von den zustindigen Behorden zugelassen wer-
den zu konnen, mufd ein Betrieb, der

(a) unter Kapitel I.1.a des Anhangs fallende Zusatzstoffe
oder Erzeugnisse im Sinne der Richtlinie 82/471/EWG
im Hinblick auf deren Inverkehrbringen herstellt, den
Mindestbedingungen von Kapitel 1.1.b des Anhangs
entsprechen;

(b) aus unter Kapitel 1.2.a des Anhangs fallenden Zusatz-
stoffen Vormischungen im Hinblick auf deren Inver-

kehrbringen herstellt, den Mindestbedingungen von
Kapitel 1.2.b des Anhangs entsprechen;

(c) Mischfuttermittel im Hinblick auf deren Inverkehr-
bringen herstellt, die Vormischungen enthalten, wel-
che aus unter Kapitel 1.3.a des Anhangs fallenden
Zusatzstoffen hergestellt wurden, den Mindestbedin-
gungen von Kapitel 1.3.b des Anhangs entsprechen;

(d) Mischfuttermittel unter Verwendung von Ausgangser-
zeugnissen nach Artikel 3a Absatz 2 der Richtlinie
74/63/EWG, die hohe Gehalte an unerwiinschten
Stoffen oder Erzeugnissen enthalten, im Hinblick auf
deren Inverkehrbringen herstellt, den Mindestbedin-
gungen von Kapitel 1.4 des Anhangs entsprechen;

—_—
(¢3
~

- ausschlieflich fiir die eigene Tierhaltung Mischfutter-
mittel herstellt, die Vormischungen enthalten, welche
aus unter Kapitel 1.3.a des Anhangs fallenden Zusatz-
stoffen hergestellt werden, den Mindestbedingungen
nach Kapitel 1.3.b des Anhangs mit Ausnahme derje-
nigen von Nummer 7 entsprechen;

(f) ausschliefflich fiir die eigene Tierhaltung Mischfutter-
mittel herstellt, die Ausgangserzeugnisse im Sinne des
Artikels 3a Absatz 2 der Richtlinie 74/63/EWG mit
hohen Gehalten an unerwiinschten Stoffen oder
Erzeugnissen enthalten, den Mindestbedingungen
nach Kapitel 1.4 des Anhangs mit Ausnahme derjeni-
gen von Nummer 7 entsprechen.

(3) Die Zulassung wird

— entzogen, wenn der Betrieb seine Tatigkeit einstellt
oder eine wesentliche fiir seinen Titigkeitsbereich
erforderliche Bedingung nicht mehr erfillt und dieser
Anforderung nicht innerhalb einer angemessenen Frist
nachkommt; '

— geidndert, wenn der Betrieb nachgewiesen hat, daff er
in der Lage ist, zusitzliche oder ersatzweise andere
Titigkeiten aufzunehmen als diejenigen, fiir die er
zunichst zugelassen wurde.

Artikel 3

Zulassung der zwischengeschalteten Personen

(1) Werden Zusatzstoffe, Erzeugnisse gemafl der Richtli-
nie 82/471/EWG oder Vormischungen aus Zusatzstoffen
im Sinne der Kapitel I.1.a bzw. 1.2.a des Anhangs in den
Verkehr gebracht, so mussen die zwischengeschalteten
Personen zugelassen werden.

Die Bestimmungen der jeweiligen Nummer 7 der Kapitel
I.1.b bzw. 1.2.b im Anhang finden auf zwischengeschal-
tete Personen Anwendung, die Zusatzstoffe, Vormischun-
gen aus Zusatzstoffen oder Erzeugnisse im Sinne der
Richtlinie 82/471/EWG aufbereiten, verpacken, lagern
oder in den Verkehr bringen.
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(2) Die Zulassung wird

— entzogen, wenn die zwischengeschaltete Person ihre
Tatigkeit einstellt oder eine wesentliche fiir ihren
Tatigkeitsbereich erforderliche Bedingung nicht mehr
erfiillt und dieser Anforderung nicht innerhalb einer
angemessenen Frist nachkommt;

— gedndert, wenn die zwischengeschaltete Person nach-
gewiesen hat, dafs sie in der Lage ist, zusitzliche oder
ersatzweise andere Tatigkeiten aufzunehmen als dieje-
nigen, fiir die sie zunichst zugelassen wurde.

Artikel 4

Zulassungsverfahren fiir Betriebe und zwischengeschaltete
Personen

(1) Um die Zulassung zu erhalten, stellen die Betriebe im
Sinne des Artikel 2 und die zwischengeschalteten Perso-
nen im Sinne des Artikels 3, die zum ersten Mal eine oder
mehrere der in Artikel 2 bzw. 3 aufgezihlten Titigkeiten
ausiiben wollen, ab dem 1. April 1998 bei der zustindi-
gen Behorde des Mitgliedstaats, in dem sich ihre Anlagen
befinden, einen entsprechenden Antrag.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, daff uber die Zulas-
sungsantrige nach Unterabsatz 1 innerhalb von sechs
Monaten nach Einreichung entschieden wird.

(2) Die Betriebe und zwischengeschalteten Personen, die
am 1. April 1998 eine oder mehrere der in Artikel 2 bzw.
Artikel 3 genannten Titigkeiten ausiiben, konnen diese
fortsetzen, bis iiber ihren Zulassungsantrag entschieden
ist, sofern sie diesen Antrag vor dem 1. September 1998
gestellt haben.

Die Mitgliedstaaten entscheiden uber die Zulassungsan-
trige der Betriebe und zwischengeschalteten Personen
nach Unterabsatz 1 vor dem 1. April 2001.

Artikel §

Register der zugelassenen Betriebe und zwischengeschalte-
ten Personen

(1) Die zustindige Behorde triagt die gemifd den Artikeln
2 und 3 zugelassenen Betriebe und zwischengeschalteten
Personen fiir jeden Tatigkeitsbereich unter einer individu-
ellen Zulassungs-Kennummer, die ihre Identifizierung
ermoglicht, in ein Register ein, nachdem sie sich durch
eine Uberpriifung vor Ort iiberzeugt hat, daf die Betriebe
und zwischengeschalteten Personen den in dieser Richtli-
nie festgelegten Bedingungen entsprechen.

Bei zwischengeschalteten Personen, die ausschlieflich als
Wiederverkiufer titig sind und bei denen das betreffende
Erzeugnis zu keinem Zeitpunkt in ihren Raumlichkeiten
vorhanden ist, brauchen die Mitgliedstaaten nicht an Ort
und Stelle die Finhaltung der Bedingungen gemiff Num-
mer 7 der Kapitel L.1.b bzw. 1.2.b des Anhangs zu
iiberpriifen, sofern die betreffenden zwischengeschalteten
Personen bei der zustindigen Behorde eine Erklarung
vorlegen, daff sie die im Anhang unter Nummer 6.2
festgelegten Bedingungen fiir die Ausiibung ihrer Tatig-
keit erfiillen.

_ (2) Die Mitgliedstaaten halten Eintragungen im Register,

die die Betriecbe und zwischengeschalteten Personen
betreffen, in Ubereinstimmung mit den Entscheidungen
itber den Entzug oder die Anderung der Zulassung nach
Artikel 2 Absatz 3 und Artikel 3 Absatz 2 auf dem
neuesten Stand.

Artikel 6

Veroffentlichung und Mitteilung des Verzeichnisses der
zugelassenen Betriebe und zwischengeschalteten Perso-
nen

(1) Jeder Mitgliedstaat veroffentlicht erstmals im No-
vember 2000 ein Verzeichnis der nach Artikel 2 bzw.
Artikel 3 zugelassenen Betriebe und zwischengeschalteten
Personen; ferner veréffentlicht jeder Mitgliedstaat spite-
stens am 30. November jedes Jahres die im Verlauf des
Jahres vorgenommenen Anderungen sowie alle finf Jahre
ein konsolidiertes Verzeichnis.

(2) Vor dem 31. Dezember jedes Jahres teilen die Mit-
gliedstaaten der Kommission das in Absatz 1 genannte
Verzeichnis mit,

Vor dem 31. Dezember jedes Jahres teilen die Mitglied-
staaten den anderen Mitgliedstaaten ein Verzeichnis der
in Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben a) und b) genannten
Betriebe und der nach Artikel 3 Absatz 1 zugelassenen
zwischengeschalteten Personen mit.

Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaaten
auf Antrag das Verzeichnis oder einen Teil des Verzeich-
nisses der in Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben c¢) bis f)

genannten Betriebe mit.

KAPITEL III

REGISTRIERUNG DER BETRIEBE UND ZWISCHENGE-
SCHALTETEN PERSONEN

Artikel 7

Registrierung der Betriebe

(1) Um eine oder mehrere Tatigkeiten gemiafl Absatz 2
ausitben zu konnen, mufl ein Betrieb fiir jede seiner
Tatigkeiten entsprechend dieser Richtlinie von einem Mit-
gliedstaat registriert worden sein.

(2) Um von den zustindigen Behorden registriert werden
zu konnen, mufl ein Betrieb, der

a) Zusatzstoffe im Hinblick auf deren Inverkehrbringen
herstellt, fiir die ein Hochstgehalt festgelegt ist und
die nicht in Kapitel I.1.a des Anhangs aufgefiihrt sind,
den Mindestbedingungen des Kapitel Il.c des Anhangs
entsprechen;

b) Vormischungen mit Zusatzstoffen im Sinne von Kapi-
tel IL.a. des Anhangs im Hinblick auf deren Inverkehr-
bringen herstellt, den Mindestbedingungen des Kapi-
tels I.c des Anhangs entsprechen;

¢) Mischfuttermittel im Hinblick auf deren Inverkehr-
bringen herstellt, die Vormischungen aus Zusatzstof-
fen im Sinne von Kapitel IL.b des Anhangs oder von
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Zusatzstoffen im Sinne von Kapitel IL.a des Anhangs
enthalten, den Mindestbedingungen des Kapitels II.c
des Anhangs entsprechen;

d) ausschlielich fiir die eigene Tierhaltung Mischfutter-
mittel herstellt, die Vormischungen aus Zusatzstoffen
im Sinne von Kapitel I1.b des Anhangs oder Zusatz-
stoffe im Sinne von Kapitel I.a des Anhangs enthal-
ten, den Mindestbedingungen des Kapitels Il.c des
Anhangs entsprechen.

(3) Die Bedingungen nach Absatz 2 Buchstaben a), b) ¢)
und d) gelten als erfiillt, wenn die betreffenden zugelasse-
nen Betriebe die entsprechenden Titigkeiten im Sinne von
Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben a), b), ¢) und e) aus-
iiben.

(4) Die Registrierung wird

— geloscht, wenn der Betrieb seine Titigkeit einstellt
oder eine wesentliche fiir seinen Tatigkeitsbereich
erforderliche Bedingung nicht mehr erfiillt und dieser
Anforderung nicht innerhalb einer angemessenen Frist
nachkommt;

— geidndert, wenn der Betrieb erklirt, daf er zusitzlich
oder ersatzweise andere Titigkeiten ausiibt als diejeni-
gen, fur die er zunachst registriert wurde.

Artikel 8

Registrierung der zwischengeschalteten Personen

(1) Werden Zusatzstoffe, fur die ein Hochstgehalt festge-
legt ist und die nicht in Kapitel I.1.a des Anhangs
aufgefithrt sind, oder Vormischungen aus Zusatzstoffen
im Sinne von Kapitel I.a des Anhangs in den Verkehr
gebracht, so miissen die zwischengeschalteten Personen
registriert werden.

Die Bestimmungen der Nummer 7 des Kapitels IL.c des
Anhangs finden je nach Fall auf zwischengeschaltete
Personen Anwendung, die Zusatzstoffe oder Vormischun-
gen aus Zusatzstoffen aufbereiten, verpacken, lagern oder
in den Verkehr bringen.

(2) Die Bedingungen nach Absatz 1 gelten als erfillt,
wenn die zwischengeschalteten Personen nach Artikel 3
zugelassen werden.

(3) Die Registrierung wird

— geléscht, wenn die zwischengeschaltete Person ihre
Tatigkeit einstellt oder eine wesentliche fiir ihren
Titigkeitsbereich erforderliche Bedingung nicht mehr
erfilllt und dieser Anforderung nicht innerhalb einer
angemessenen Frist nachkommt;

— gedndert, wenn die zwischengeschaltete Person
erklart, dafl sie zusitzliche oder ersatzweise andere
Titigkeiten aufnimmt als diejenigen, fur die sie
zunichst registriert wurde.

Artikel 9

Registrierungsverfahren fiir Betricbe und zwischenge-
schaltete Betriebe

(1) Um die Registrierung zu erhalten, geben die Betriebe
im Sinne von Artikel 7 Absatz 2 und die zwischengeschal-
teten Personen im Sinne von Artikel 8 Absatz 1 ab dem
1. April 1998 bei der zustindigen Behorde des Mitglied-
staates, in dem sie ihre Tatigkeit ausiiben wollen, eine
Erklirung ab.

(2) Die Betriebe und zwischengeschalteten Personen, die
am 1. April 1998 eine oder mehrere der in Artikel 7 bzw.
8 genannten Titigkeiten ausiiben, konnen diese fortset-
zen, sofern sie die in Absatz 1 genannte Erklirung vor
dem 1. September 1998 abgegeben haben.

Artikel 10

Verzeichnis der registrierten Betriebe und zwischenge-
schalteten Personen

(1) Die zustindige Behorde tragt die Betriebe und zwi-
schengeschalteten Personen, die sie gemifd den Artikeln 7
und 8 registriert hat, fir jeden Titigkeitsbereich unter
einer individuellen Registrierungs-Kennummer, die ihre
Identifizierung erlaubt, in ein Verzeichnis ein.

(2) Die Mitgliedstaaten halten die Eintragungen in das
Verzeichnis, die die Betriebe und zwischengeschalteten
Personen betreffen, in Ubereinstimmung mit den Ent-
scheidungen iiber die Loschung oder Anderung der Regi-
strierung nach Artikel 7 Absatz 4 und Artikel 8 Absatz 3
auf dem neuesten Stand.

Artikel 11

Mitteilung des Verzeichnisses der registrierten Betriebe
und zwischengeschalteten Personen

(1) Vor dem 31. Dezember jedes Jahres uibermitteln die
Mitgliedstaaten der Kommission das Verzeichnis der im
Laufe des Jahres nach Artikel 7 bzw. Artikel 8 registrier-
ten Betriecbe und zwischengeschalteten Personen sowie
alle finf Jahre ein konsolidiertes Verzeichnis.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen den anderen Mitgliedstaa-
ten auf Antrag das in Absatz 1 genannte Verzeichnis oder
einen Teil des Verzeichnisses mit.

KAPITEL 1V
GEMEINSAME VORSCHRIFTEN

Artikel 12

Vereinfachtes Verfahren

Wourde ein Betrieb, der einen Zusatzstoff herstellt, bereits
fiir die Herstellung dieses Wirkstoffes als Tierarzneimittel
im Sinne von Artikel 24 der Richtlinie 81/851/EWG (1)
zugelassen, so brauchen die Mitgliedstaaten nicht zu

() ABL. Nr. L 317 vom 6. 11. 1981, S. 16. Richtlinie zuletzt
geindert durch die Richtlinie 93/40/EWG (ABL. Nr. L 214
vom 24. 8. 1993, S. 31. :
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tiberpriifen, ob die Bedingungen von Artikel 2 Absatz 2
Buchstabe a) und Kapitel I.1.b des Anhangs dieser Richt-
linie eingehalten werden; eine Ausnahme bilden die
Anforderungen der Nummern 4, 5, 6.2 und 7.

Artikel 13

Kontrollen

Die Mitgliedstaaten iiberzeugen sich durch geeignete Kon-
trollen bei den von ihnen zugelassenen oder registrierten
Betrieben und zwischengeschalteten Personen davon, daf§
die durch diese Richtlinie festgelegten Bedingungen erfillt
sind.

Artikel 14

Gebiihren

Der Rat legt auf Vorschlag der Kommission vor dem 1.
April 1998 mit qualifizierter Mehrheit die Hohe der
Gebiihren fiir die Zulassung der Betriebe und der zwi-
schengeschalteten Personen fest.

Artikel 15

Durchfithrungsbestimmungen, Anderung des Anhangs
und Einfuhren aus Drittlindern

Nach dem Verfahren des Artikels 16 werden erlassen:

(a) vor dem 1. April 1998 die praktischen Einzelheiten
fiir die Zulassung oder Registrierung von Betrieben
nach Artikel 2 bzw. Artikel 7 mit Sitz in einem
Drittland, die Zusatzstoffe, Vormischungen oder eines
der unter Kapitel I.1.a des Anhangs der vorliegenden
Richtlinie fallenden Erzeugnisses der Richtlinie 82/
471/EWG oder Futtermittel in der Gemeinschaft in
Verkehr bringen, um sicherzustellen, daff diese
Betriebe die gleichen Garantien wie die in der
Gemeinschaft niedergelassenen Betriebe bieten.

Diese Einzelheiten umfassen

— die Aufstellung und Aktualisierung einer Liste der
Drittlinder, die Garantien bieten, die den von den
Mitgliedstaaten fiir ihre Betriebe gegebenen Ga-
rantien gleichwertig sind, und die Kontrollen nach
Artikel 13 durchfuhren konnen;

— die Aufstellung und Aktualisierung einer Liste der
Betriebe, die nach Feststellung der Drittlinder der
unter dem ersten Gedankenstrich bezeichneten
Liste die Bedingungen dieSer Richtlinie erfiillen;

— die Moglichkeit fiir Sachverstandige der Kommis-
sion und der Mitgliedstaaten, erforderlichenfalls
Kontrollen vor Ort durchzufiithren. Diese Kontrol-
len erfolgen fiir Rechnung der Gemeinschaft, die
fur die anfallenden Kosten aufkommt;

b) die Durchfithrungsbestimmungen zu dieser Richtlinie,
insbesondere die Form des Registers und die Kennum-
mern der Zulassung;

c) die an den Anhingen vorzunehmenden Anderungen.

Artikel 16

Standiger Futtermittelausschufl

Die Kommission wird von dem mit dem Beschluff 70/
372/EWG eingesetzten Stindigen Futtermittelausschuf3,
nachstehend ,,Ausschuf8* genannt, unterstiitzt.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschufd
einen Entwurf der zu treffenden Mafinahmen. Der Aus-
schuf§ gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf inner-
halb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter Beriicksich-
tigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen
kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgege-
ben, die in Artikel 148 Absatz 2 des Vertrags fiir die
Annahme der vom Rat auf Vorschlag der Kommission zu
fassenden Beschliisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung
im Ausschuff werden die Stimmen der Vertreter der
Mitgliedstaaten gemafl dem vorgenannten Artikel gewo-
gen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht
teil.

Die Kommission erlaft die beabsichtigten Mafnahmen,
wenn sie mit der Stellungnahme des Ausschusses iiberein-
stimmen. Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit
der Stellungnahme - des Ausschusses nicht iiberein oder
liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kom-
mission dem Rat unverziiglich einen Vorschlag fiir die zu
treffenden Maffnahmen. Der Rat beschliefit mit qualifi-
zierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten
von der Befassung des Rates an keinen Beschluf§ gefafSt,
so werden die vorgeschlagenen Mafinahmen von der
Kommission erlassen, es sei denn, der Rat hat sich mit
einfacher Mehrheit gegen die genannten Mafinahmen
ausgesprochen,

KAPITEL V
ANPASSUNG DER RECHTSVORSCHRIFTEN

Artikel 17
Anderung der Richtlinie 70/524/EWG

Artikel 13 Absatz 1 der Richtlinie 70/524/EWG erhilt
folgende Fassung:

LArtikel 13

(1) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daff die Zusatz-
stoffe im Sinne dieser Richtlinie, die mit diesen Zusatz-
stoffen zubereiteten Vormischungen, die Mischfutter-
mitteln beigegeben werden sollen, sowie die mit diesen
Vormischungen versetzten Mischfuttermittel nur von
Betrieben bzw. zwischengeschalteten Personen in den
Verkehr gebracht oder verwendet werden diirfen, ‘die
den jeweils in der Richtlinie 95/69/EG des Rates vom
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22. Dezember 1995 zur Festlegung der Bedingungen
und Einzelheiten fiir die Zulassung und Registrierung
bestimmter Betriebe und zwischengeschalteter Personen
des Futtermittelsektors (*) entsprechen.

(*) ABL Nr. L 332 vom 30. 12. 1995, S. 15.¢

Artikel 18
Anderung der Richtlinie 74/63/EWG

Artikel 3a Absatz 2 Buchstabe a) der Richtlinie 74/
63/EWG erhilt folgende Fassung:

»a)es zur Abgabe an Betriebe bestimmt ist, die den
Bedingungen der Richtlinie 95/69/EG des Rates
vom 22. Dezember 1995 zur Festlegung der
Bedingungen und Einzelheiten fiir die Zulassung
und Registrierung bestimmter Betriebe und zwi-
schengeschalteter Personen des Futtermittelsek-
tors (*) entsprechen, und

(*) ABL. Nr. L 332 vom 30. 12. 1995, S. 15.«

Artikel 19
Anderung der Richtlinie 79/373/EWG

In Artikel 5 Absatz 1 der Richtlinie 79/373/EWG des
Rates vom 2. April 1979 iiber den Verkehr mit Mischfut-
termitteln (1) wird folgender Buchstabe hinzugefigt:

»k)die dem Betrieb gemiff Artikel 5 der Richtlinie
95/69/EG des Rates vom 22. Dezember 1995 zur
Festlegung der Bedingungen und Einzelheiten fiir
die Zulassung und Registrierung bestimmter
Betriebe und zwischengeschalteter Personen des
Futtermittelsektors (*) zugeteilte Zulassungs-Ken-
nummer.

(*) ABL Nr. L 332 vom 30. 12. 1995, S. 15.

Artikel 20
Anderung der Richtlinie 82/471/EWG

Die Richtlinie 82/471/EWG wird wie folgt gedandert:

1. In Artikel 3 wird folgender Absatz angefuigt:

»(3) Die Mitgliedstaaten schreiben vor, daf die
Erzeugnisse, die in Kapitel 1.1.a des Anhangs der
Richtlinie 95/69/EG des Rates vom 22. Dezember
1995 zur Festlegung der Bedingungen und Einzelhei-
ten fir die Zulassung und Registrierung bestimmter
Betriebe und zwischengeschalteter Personen des Fut-

ABL Nr. L 86 vom 6. 4. 1979, S. 30. Richtlinie zuletzt
geindert durch die Richtlinie 93/74/EWG (ABL. Nr. L 237
vom 22. 9. 1993, S. 23.)

—
—

termittelsektors (*) aufgefiihrt sind, nur von Betrieben
bzw. zwischengeschalteten Personen in Verkehr
gebracht werden diirfen, die den Bedingungen von
Artikel 2 bzw. 3 der vorgenannten Richtlinie entspre-
chen.

(*) ABL. Nr. L 332 vom 30. 12. 1995, S. 15.«

2. Im Anhang sind bei den Erzeugnissen im Sinne des
Anhangs Kapitel 1.1.a der vorliegenden Richtlinie in
Spalte 7 (,,Sonderbestimmungen®) die Worte ,,Zulas-
sungs-Kennummer* als letzter Gedankenstrich unter
der Uberschrift ,,Angabe auf Etikett oder Verpackung
des Erzeugnisses“ hinzuzufigen.

KAPITEL VI
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 21

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen bis zum 1. April 1998
die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschriften,
um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie setzten die Kom-
mission unverziiglich davon in Kenntnis. Diese Vorschrif-
ten gelten ab dem 1. April 1998.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen,
nehmen sie in den Vorschriften selbst oder durch einen
Hinweis bei der amtlichen Veroffentlichung auf diese
Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelhei-
ten der Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den
Wortlaut der innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die
sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlas-
sen.

Artikel 22
Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer

Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Gemein-
schaften in Kraft.

Artikel 23

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 22. Dezember 1996.

Im Namen des Rates
Der Priisident
L. ATIENZA SERNA
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Mindestanforderungen fiir die (zulassungspflichtigen) Betriebe und zwisc¢hengeschalteten Personen im Sinne

ANHANG

KAPITEL 1

der Artikel 2 und 3

KAPITEL L.1.a

In Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe a) und Artikel 3 Absatz 1 dieser Richtlinie genannte Zusatzstoffe und

Erzeugnisse im Sinne der Richtlinie 82/471/EWG (,,Erzeugnisse®)

Zusatzstoffe

Antibiotika:
Kokzidiostatika und andere Arzneimittel:
Wachstumsforderer:

Vitamine, Provitamine und ahnlich wir-
kende Stoffe, die chemisch eindeutig
beschrieben sind:

Spurenelemente:
Enzyme:
Mikroorganismen:

Carotinoide und Xanthophylle:

alle Zusatzstoffe der Gruppe
alle Zusatzstoffe der Gruppe

alle Zusatzstoffe der Gruppe

alle Zusatzstoffe der Gruppe
alle Zusatzstoffe der Gruppe
alle Zusatzstoffe der Gruppe
alle Zusatzstoffe der Gruppe

alle Zusatzstoffe der Gruppe

Antioxidantien: nur diejenigen mit festgelegtem Hochstgehalt.

Unter die Richtlinie 82/471/EWG fallende Erzeugnisse

Proteinerzeugnisse aus Mikroorganismen
der Gruppe der Bakterien, Hefen, Algen, alle Erzeugnisse der Gruppe (ausgenommen Untergruppe
niederen Pilze: 1.2.1.)

Nebenerzeugnisse aus der Herstellung von

Aminosduren durch Fermentation: alle Erzeugnisse der Gruppe

Aminosduren und ihre Salze alle Erzeugnisse der Gruppe

Hydroxy-Analoge von Aminosauren: alle Erzeugnisse der Gruppe.

KAPITEL 1.1.b

Mindestanforderungen fiir die in Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe a) genannten Betriebe und die in Artikel 3
Absatz 1 genannten zwischengeschalteten Personen (in Kapitel 1.1 Buchstabe a) aufgefiihrte ,Erzeug-
nisse*)

Riumlichkeiten und Ausriistung

Die Raumlichkeiten und die Herstellungsausriistung miissen so angeordnet, gestaltet, ausgefiithrt und
instandgehalten sein, daf sie sich fir die Herstellung der betreffenden ,Erzeugnisse“ eignen. Sie
miissen so ausgelegt, gestaltet und betrieben werden, daf die Fehlergefahr minimal und eine
griindliche Reinigung und Instandhaltung moglich ist, um Verunreinigungen, Kreuzkontaminationen
und ganz allgemein alle qualititsmindernden Auswirkungen auf die ,Erzeugnisse zu vermeiden.
Raumlichkeiten und Ausriistung fiir Herstellungsvorginge, die fiir die Qualitit der ,,Erzeugnisse” von
wesentlicher Bedeutung sind, miissen einer angemessenen und regelmafSigen Priifung nach den
Verfahrensbheschreibungen unterzogen werden, die vom Hersteller im voraus fir die Herstellung der
»Erzeugnisse“ erstellt worden sind.

Personal

Der Hersteller muf iiber ausreichend Personal verfiigen, das die zur Herstellung der betreffenden
»Erzeugnisse* erforderlichen Kenntnisse und Erfahrungen hat. Ein Organisations- und Stellenplan mit
Angabe der jeweiligen Befihigung (Diplome, Berufserfahrung) und Verantwortungsbereiche des
leitenden Personals ist zu erstellen und den zustindigen Behorden, die mit der Kontrolle beauftragt
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sind, vorzulegen. Das gesamte Personal ist schriftlich klar iiber seine Aufgaben, Verantwortungsberei-
che und Zustiandigkeiten zu informieren, insbesondere bei jeder Anderung, damit die gewiinschte
Qualitat der betreffenden ,Erzeugnisse“ erzielt wird.

3. Erzeugung
Es ist eine fiir die Erzeugung verantwortliche qualifizierte Person zu bezeichnen.

Der Hersteller muf$ gewihrleisten, daf8 die verschiedenen Produktionsvorginge nach vorher schriftlich
erstellten Verfahrensbeschreibungen und Anweisungen durchgefithrt werden, damit die kritischen
Punkte des Herstellungsverfahrens definiert, erneut iiberpriift und beherrscht werden kénnen.

Es miissen technische und organisatorische Mafinahmen getroffen werden, um Kreuzkontaminationen
und Fehler zu vermeiden. Es miissen ausreichende und geeignete Mittel verfiigbar sein, um wihrend
des Herstellungsvorgangs Kontrollen durchfiithren zu kénnen.

4. Qualitdtskontrolle
Es ist eine fiir die Qualititskontrolle verantwortliche qualifizierte Person zu bezeichnen.

Der Hersteller muf iiber ein personell und materiell hinlianglich ausgestattetes Kontrollabor verfiigen,
um vor der Freigabe der ,,Erzeugnisse® zu deren Inverkehrbringen zu gewihrleisten, daff diese mit den
vom Hersteller festgelegten Spezifikationen und mit den Bestimmungen der Richtlinie 70/524/EWG
oder der Richtlinie 82/471/EWG tibereinstimmen, und dies entsprechend iiberpriifen zu kénnen. Die
Inanspruchnahme eines externen Labors ist zulissig.

Es ist ein schriftlicher Qualititskontrollplan zu erstellen und durchzufiihren, der insbesondere die
Kontrolle der kritischen Punkte des Herstellungsprozesses, die Verfahren der Stichprobenentnahme
und deren Haufigkeit, die Methoden und die Haufigkeit der Analysen sowie die Beachtung der
Spezifikationen bei Ausgangserzeugnissen, Wirkstoffen, Tragern und ,Erzeugnissen® — und den
Verbleib bei Nichtiibereinstimmung mit den Spezifikationen — umfaft.

Es miissen Proben des Wirkstoffs und jeder Partie der ,Erzeugnisse®, die in den Verkehr gebracht
werden oder jedes festgelegten Teils der Erzeugung bei kontinuierlicher Herstellung nach einem vom
Hersteller vorher festgelegten Verfahren und in ausreichender Menge entnommen und aufbewahrt
werden, um den Weg des Erzeugnisses zuriickverfolgen zu konnen. Diese Proben werden versiegelt
und so gekennzeichnet, dafi sie leicht zu identifizieren sind; sie sind unter Lagerbedingungen
aufzubewahren, die anormale Anderungen der Zusammensetzung der Probe oder anormale Beein-
trachtigungen ausschlieflen. Sie miissen fiir die zustindigen Behdrden mindestens bis zum Mindesthalt-
barkeitsdatum des Endprodukts verfiigbar sein.

5. Lagerung

Ausgangserzeugnisse, Wirkstoffe, Trager, ,Erzeugnisse*, die den Spezifikationen entsprechen sowie
auch solche, die diesen Spezifikationen nicht entsprechen, miissen in geeigneten Behaltern oder in
Riumlichkeiten gelagert werden, die so gestaltet, nachgeriistet und instandgehalten werden, daff gute
Lagerbedingungen gewihrleistet sind; zu diesen Raumlichkeiten diirfen nur vom Hersteller befugte
Personen Zutritt erhalten.

Sie sind so aufzubewahren, dafl sie leicht zu identifizieren sind und keine Verwechslung oder
Kreuzkontamination zwischen den verschiedenen vorgenannten Erzeugnissen sowie mit Arzneimitteln
méglich ist. Die Zusatzstoffe misssen insbesondere nach Mafigabe der Richtlinie 70/S24/EWG
aufbereitet und gekennzeichnet werden. Die unter die Richtlinie 82/471/EWG fallenden Erzeugnisse
miissen nach MaRgabe der entsprechenden Bestimmungen jener Richtlinie gekennzeichnet werden.

6.  Dokumentation
6.1. Unterlagen iliber Herstellungsverfahren und Kontrollen

Der Hersteller muf§ iiber ein Dokumentationssystem verfiigen, das sowohl dazu dient, die kritischen
Punkte des Herstellungsprozesses zu definieren und zu beherrschen, als auch einen Qualitatskontroll-
plan zu erstellen und durchzufithren. Der Hersteller muf die Ergebnisse der entsprechenden Kontrol-
len aufbewahren. Diese Unterlagen sind insgesamt vollstandig aufzubewahren, damit der Werdegang
einer jeden in den Verkehr gebrachten Partie des ,,Erzeugnisses zuriickverfolgt und bei Beschwerden
festgestellt werden kann, wer die Verantwortung getragen hat.

6.2. Datei

Damit der Werdegang der Erzeugnisse zuriickverfolgt werden kann, muf8 der Hersteller folgende
Informationen festhalten:

a) Datei der Zusatzstoffe:

— Art und Menge der hergestellten Zusatzstoffe, jeweiliges Herstellungsdatum, und gegebehen-
falls Nummer der Partie bzw. des festgelegten Teils der Erzeugung bei kontinuierlicher
Herstellung,
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— Namen und Anschriften der zwischengeschalteten Personen bzw. Hersteller, die mit diesen
Zusatzstoffen beliefert werden, wobei die Art und Menge des gelieferten Zusatzstoffes sowie
gegebenenfalls die Nummer der Partie bzw. des festgelegten Teils der Erzeugung bei kontinu-
ierlicher Herstellung anzugeben sind;

b) Datei der unter die Richtlinie 82/471/EWG fallenden Erzeugnisse:

— Art der Erzeugnisse und hergestellten Menge, jeweiliges Herstellungsdatum und gegebenenfalls
Nummer der Partie bzw. des festgelegten Teils der Erzeugung bei kontinuierlicher Herstel-
lung,

— Namen und Anschriften der mit diesen Erzeugnissen belieferten zwischengeschalteten Personen
bzw. Verwender (Hersteller bzw. Tierhalter) mit Angabe von Art und Menge der gelieferten
Erzeugnisse sowie gegebenenfalls der Nummer der Partie bzw. des festgelegten Teils der
Erzeugung bei kontinuierlicher Herstellung.

7.  Zwischengeschaltete Personen gemdfS Artikel 3 Absatz 1

Liefert der Hersteller Zusatzstoffe an andere Personen als Hersteller oder unter die Richtlinie
82/471/EWG fallende Erzeugnisse an andere Personen als Verwender (Hersteller bzw. Tierhalter), so
ist diese Person und jede weitere zwischengeschaltete Person, die diese Zusatzstoffe- bzw. diese
Erzeugnisse aufbereitet, verpackt, lagert oder in Verkehr bringt, ebenfalls an die Verpflichtungen — je
nach Fall — gemifl den Nummern 4, 5, 6.2 und 8 sowie bei der Aufbereitung an die Verpflichtungen
gemill der Nummer 3 gebunden.

8.  Beanstandungen und Produktriickruf

Der Hersteller bzw. die zwischengeschaltete Person, der/die ein Erzeugnis unter seinem Namen in
Verkehr bringt, mufl Beanstandungen systematisch aufzeichnen und iiberpriifen.

Er/sie mufl ferner in der Lage sein, erforderlichenfalls systematische Vorkehrungen zu treffen, damit
die Produkte schnell vom Markt zuriickgerufen werden kénnen. Der Hersteller muf den Verbleib der
zuriickgerufenen Erzeugnisse schriftlich festhalten; diese Erzeugnisse miissen vor einem etwaigen
erneuten Inverkehrbringen von der Qualitdtskontrolle erneut beurteilt werden.

KAPITEL 1.2.a

In Artikel 2 Absatz 2 Buchstabe b) und Artikel 3 Absatz 1 genannte Zusatzstoffe

— Antibiotika: alle Zusatzstoffe, die zu dieser Gruppe gehéren
— Kokzidiostatika und andere Arzneimittel: alle Zusatzstoffe, die zu dieser Gruppe gehoren
— Wachstumsforderer: alle Zusatzstoffe, die zu dieser Gruppe gehoren

— Vitamine, Provitamine und ahnlich wir-
kende Stoffe, die chemisch eindeutig
beschrieben sind: A und D

— Spurenelemente: Cu und Se

KAPITEL 1.2.b

Mindestanforderungen fiir die in Kapitel 2 Absatz 2 Buchstabe b) genannten Betriebe und die in Artikel 3
Absatz 1 genannten zwischengeschalteten Personen (Vormischungen von Zusatzstoffen im Sinne des Kapitels
L.2.a) '

1. Raumlichkeiten und Austiistung

Die Riaumlichkeiten und die Herstellungsausriistung miissen so angeordnet, gestaltet, ausgefithrt, und
instandgehalten sein, daf sie sich fiir die Herstellung der betreffenden Vormischungen eignen. Sie
miissen so ausgelegt, gestaltet und betrieben werden, dafl die Fehlergefahr minimal und eine
griindliche Reinigung und Instandhaltung méglich ist, um Verunreinigungen, Kreuzkontaminationen
und ganz allgemein alle qualititsmindernden Auswirkungen auf das Produkt zu vermeiden. Raumlich-
keiten und Ausriistung fiir Herstellungsvorginge, die fiir die Produktqualitait von wesentlicher
Bedeutung sind, miissen einer angemessenen und regelmifigen Prifung nach den vorher vom
Hersteller erstellten Verfahrensbeschreibungen unterzogen werden.

Es sind vorbeugende Mafnahmen zu treffen, um das Auftreten von Schadorganismen maglichst zu
verhindern; erforderlichenfalls ist ein entsprechender Plan zu deren Bekdmpfung durchzufithren.
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2. Personal

Der Hersteller muf iiber ausreichend Personal verfigen, das die zur Herstellung der betreffenden
Vormischungen erforderlichen Kenntnisse und Erfahrungen hat. Ein Organisations- und Stellenplan
mit Angabe der jeweiligen Befihigung (Diplome, Berufserfahrung) und Verantwortungsbereiche des
leitenden Personals ist zu erstellen und den zustindigen Behorden, die mit der Kontrolle beauftragt
sind, vorzulegen. Das gesamte Personal ist schriftlich klar iiber seine Aufgaben, Verantwortungsberei-
che und Zustindigkeiten zu informieren, insbesondere bei jeder Anderung, damit die gewiinschte
Qualitit der Vormischung erzielt wird.

3. Erzeugung
Es ist eine fiir die Erzeugung verantwortliche qualifizierte Person zu bezeichnen.

Der Herstelle muff gewihrleisten, daff die verschiedenen Produktionsvorginge nach vorher schriftlich
erstellten Verfahrensbeschreibungen und Anweisungen durchgefithrt werden, damit die kritischen
Punkte des Herstellungsverfahrens, wie etwa die Beimischung des Zusatzstoffes zur Vormischung, die
chronologische Reihenfolge der Verarbeitungsschritte, das Wiege- und Mefigerit, der Mischer und der
Riickfluf}, definiert, erneut tiberpriift und beherrscht werden konnen, um die gewiinschte Qualitat der
betreffenden Vormischungen nach Mafigabe der Bestimmungen der Richtlinie 70/524/EWG zu
erreichen.

Es missen technische und organisatorische Mafnahmen getroffen werden, um Kreuzkontaminationen
und Fehler zu vermeiden.

4.  Qualititskontrollen
Es ist eine fiir die Qualititskontrolle verantwortliche qualifizierte Person zu bezeichnen.

Der Hersteller muf8 uber ein personell und materiell hinldnglich ausgestattetes Kontrollabor verfigen,
um die Ubereinstimmung der betreffenden Vormischungen mit vom Hersteller festgelegten Spezifika-
tionen zu gewihrleisten und zu iiberpriifen; dadurch sollen insbesondere Art, Gehalt, Homogenitit
und Stabilitit der Zusatzstoffe in der Vormischung sowie ein moglichst niedriges Niveau der
Kreuzkontamination gewihrleistet und iberpriift werden. Die Inanspruchnahme eines externen Labors
ist zuldssig.

Es ist ein schriftlicher Qualititskontrollplan zu erstellen und durchzufithren, der insbesondere die
Kontrolle der kritischen Punkte des Herstellungsprozesses; die Verfahren der Stichprobenentnahme
und deren Haiufigkeit, die Methoden und die Haufigkeit der Analysen sowie die Beachtung der
Spezifikationen bei Tragern, Zusatzstoffen und Vormischungen (,,Erzeugnissen“) — und den Verbleib
bei Nichtiibereinstimmung mit den Spezifikationen — umfaf.

Es miissen Proben jeder in den Verkehr gebrachten Partie von Vormischungen nach einem vom
Hersteller vorher festgelegten Verfahren und in ausreichender Menge entnommen und aufbewahrt
werden, um den Weg des Erzeugnisses zuriickverfolgen zu konnen. Diese Proben werden versiegelt
und 50 gekennzeichnet, dafl sie leicht zu identifizieren sind; sie sind unter Lagerbedingungen
aufzubewahren, die anormale Anderungen der Zusammensetzung der Probe oder anormale Beein-
trachtigungen ausschliefen. Sie mussen fiir die zustandigen Behorden mindestens bis zum Mindesthalt-
barkeitsdatum der Vormischung verfiigbar sein.

5.  Lagerung

Den Spezifikationen entsprechende — und auch nicht entsprechende —, Erzeugnisse“ miissen in
geeigneten Behiltern oder in Raumlichkeiten gelagert werden, die so gestaltet, nachgeriistet und
instandgehalten werden, dafl gute Lagerbedingungen gewihrleister sind; zu diesen Raumlichkeiten
diirfen nur vom Hersteller befugte Personen Zutritt erhalten.

Es sind vorbeugende Mafnahmen zu treffen, um das Auftreten von Schadorganismen moglichst zu
verhindern; erforderlichenfalls ist ein entsprechender Plan zu deren Bekampfung durchzufiihren.

Die ,,Erzeugnisse® sind so aufzubewahren, daf sie leicht zu identifizieren sind und keine Verwechslung
oder Kreuzkontamination zwischen den verschiedenen Erzeugnissen sowie mit Arzneimitteln moglich
ist. Die Vormischungen miissen nach MafSgabe der Richtlinie 70/524/EWG aufbereitet und gekenn-
zeichnet werden.

6.  Dokumentation

6.1. Unterlagen iiber Herstellungsverfahren und Kontrollen

Der Hersteller muf3 iiber ein Dokumentationssystem verfiigen, das sowohl dazu dient, die kritischen
Punkte des Herstellungsprozesses zu definieren und zu beherrschen als auch einen Qualititskontroll-
plan zu erstellen und durchzufiihren. Der Hersteller muf die Ergebnisse der entsprechenden Kontrol-
len aufbewahren. Diese Unterlagen sind insgesamt vollstindig aufzubewahren, damit der Werdegang
einer jeden in den Verkehr gebrachten Partie von Vormischungen zuriickverfolgt und bei Beschwerden
festgestellt werden kann, wer die Verantwortung getragen hat.
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6.2.

Datei der Vormischungen

Damit der Werdegang der Erzeugnisse zuriickverfolgt werden kann, muf der Hersteller folgende
Informationen festhalten:

— Namen und Anschriften der Hersteller von Zusatzstoffen oder der zwischengeschalteten Betriebe,
Art und Menge der verwendeten Zusatzstoffe, gegebenenfalls die Nummer der Partie bzw. des
festgelegten Teils der Erzeugung bei kontinuierlicher Herstellung,

— Herstellungsdatum der Vormischung, gegebenenfalls Partienummer,

— Namen und Anschriften der zwischengeschalteten Personen oder der Hersteller von Mischfutter-
mitteln, die mit der Vormischung beliefert wurden, mit Datum der Lieferung und Angabe von Art
und Menge der gelieferten Vormischung sowie gegebenenfalls der Partienummer.

Zwischengeschaltete Personen gemdfS Artikel 3 Absatz 1

Liefert ein Hersteller Vormischungen an andere Personen als Hersteller von Mischfuttermitteln, so ist
diese Person und jede weitere zwischengeschaltete Person, die diese Vormischungen aufbereitet,
verpackt, lagert und in Verkehr bringt, ebenfalls an die Verpflichtungen — je nach Falk — gemifl den
Nummern 4, 5, 6.2 und 8 sowie bei der Aufbereitung an die Verpflichtungen gemifl der Nummer 3
gebunden.

Beanstandungen und Produktriickruf

Der Hersteller bzw. jede zwischengeschaltete Person, die ein Erzeugnis unter seinem Namen in
Verkehr bringt, muf§ Beanstandungen systematisch aufzeichnen und iiberpriifen. Er/sie muf ferner in
der Lage sein, erforderlichenfalls systematische Vorkehrungen zu treffen, damit die Produkte schnell
vom Markt zuriickgerufen werden konnen. Der Hersteller muff den Verbleib der zuriickgerufenen
Erzeugnisse schriftlich festhalten; diese Erzeugnisse miissen vor einem etwaigen erneuten Inverkehr-
bringen von der Qualitdtskontrolle erneut beurteilt werden.

KAPITEL 1.3.a

In Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben c) und e) genannte Zusatzstoffe

— Antibiotika: : alle Zusatzstoffe, die zu dieser Gruppe gehoren
— Kokzidiostatika und andere Arzneimittel: alle Zusatzstoffe, die zu dieser Gruppe gehéren
— Wachstumsforderer: alle Zusatzstoffe, die zu dieser Gruppe gehoren
KAPITEL 1.3.b

Mindestanforderungen fiir die in Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben c) und e) genannten Betriebe (Mischfutter-
mittel, die Vormischungen von Zusatzstoffen im Sinne des Kapitels 1.3.a enthalten)

Réaumlichkeiten und Ausriistung

Die Riumlichkeiten und die Herstellungsausriistung miissen so angeordnet, gestaltet, ausgefiihrt und
instandgehalten sein, daf sie sich fir die Herstellung von mit Vormischungen versetzten Mischfutter-
mitteln eignen. Sie miissen so ausgelegt, gestaltet und betrieben werden, daf die Fehlergefahr minimal
und eine griindliche Reinigung und Instandhaltung moglich ist, um Verunreinigungen, Kreuzkontami-
nationen und ganz allgemein alle qualititsmindernden Auswirkungen auf das Produkt méglichst zu
vermeiden.

Riumlichkeiten und Ausriistung fiir Herstellungsvorginge, die fiir die Produktqualitit von wesentli-
cher Bedeutung sind, miissen einer angemessenen und regelmifigen Priifung nach den Verfahrensbe-
schreibungen unterzogen werden, die vorher vom Hersteller oder gegebenenfalls, im Falle der
Herstellung fiir den ausschlieflichen Eigenbedarf, in dessen Auftrag und unter dessen Verantwortung
von einer dem Betrieb nicht angehérenden qualifizierten Person erstellt worden sind. Es sind
vorbeugende Mafnahmen zu treffen, um das Auftreten von Schadorganismen moglichst zu verhin-
dern; erforderlichenfalls ist ein entsprechender Plan zu deren Bekdmpfung durchzufiihren.

Personal

Der Hersteller mufl iiber ausreichend Personal verfiigen, das die zur Herstellung von mit Vormischun-
gen versetzten Mischfuttermitteln erforderlichen Kenntnisse und Erfahrungen hat. Es ist ein Organisa-
tions- und Stellenplan mit Angabe der jeweiligen Befihigung (Diplome, Berufserfahrung) und
Verantwortungsbereiche des leitenden Personals — gegebenenfalls auch im Falle der Herstellung fiir
den ausschlieflichen Eigenbedarf — zu erstellen und den zustandigen Behorden, die mit der Kontrolle
beauftragt sind, vorzulegen. Das gesamte Personal ist schriftlich klar iiber seine Aufgaben, Verantwor-
tungsbereiche und Zustindigkeiten zu informieren, insbesondere bei jeder Anderung, damit die
gewiinschte Qualitat der mit Vormischungen versetzten Mischfuttermittel erzielt wird.



30. 12. 95 Amtsblatt der Europiischen Gemeinschaften Nr. L 332727

3. Erzeugung

Es ist eine fiir die Erzeugung verantwortliche qualifizierte Person zu bezeichnen; diese braucht im Falle
der Herstellung fiir den ausschlieflichen Eigenbedarf nicht unbedingt dem Betrieb anzugehéren,
handelt aber im Auftrag und unter der Verantwortung des Herstellers.

Der Hersteller mufl gewihrleisten, dafl die verschiedenen Produktionsvorginge nach vorher schriftlich
erstellten Verfahrensbeschreibungen und Anweisungen durchgefithrt werden, damit die kritischen
Punkte des Herstellungsverfahrens, wie etwa die Beigabe der Vormischung zum Futtermittel, die
chronologische Reihenfolge der Verarbeitungsschritte, das Wiege- und Mefigerat, der Mischer und der
Riickfluf, definiert, erneut iberpriift und beherrscht werden kénnen, um die gewiinschte Qualitit der
betreffenden Vormischungen nach Maflgabe der Bestimmungen der Richtlinie 79/373/EWG zu
erreichen.

Es miissen technische und organisatorische Moglichkeiten getroffen werden, um soweit wie moglich
Kreuzkontaminationen und Fehler zu vermeiden.

4.  Qualititskontrolle

Es ist eine fiir die Qualitatskontrolle verantwortliche qualifizierte Person zu bezeichnen; diese braucht
im Falle der Herstellung fiirr den ausschliefllichen Eigenbedarf nicht unbedingt dem Betrieb anzugeho-
ren, handelt aber im Auftrag und unter der Verantwortung des Herstellers.

Der Hersteller muf iiber ein personell und materiell hinlanglich ausgestattetes Kontrollabor verfiigen,
um die Ubereinstimmung der mit Vormischung versetzten Mischfuttermittel mit vom Hersteller
festgelegten Spezifikationen zu gewahrleisten und zu uberpriifen; dadurch sollen insbesondere Art,
Gehalt, Homogenitit der betreffenden Zusatzstoffe in dem Mischfuttermittel und ein maoglichst
niedriges Niveau der Kreuzkontamination sowie bei Futtermitteln, die in den Verkehr gebracht
werden sollen, der Gehalt an analytischen Bestandteilen (Richtlinie 79/373/EWG) gewihrleistet und
tiberpriift werden. Die Inanspruchnahme eines externen Labors ist zulissig.

Es ist ein schriftlicher Qualitatskontrollplan zu erstellen und durchzufiihren, der insbesondere die
Kontrolle der kritischen Punkte ‘des Herstellungsprozesses, die Verfahren der Stichprobenentnahme
und deren Haufigkeit, die Methoden und die Haufigkeit der Analysen sowie die Beachtung der
Spezifikationen bei Ausgangserzeugnissen, Vormischungen und Mischfuttermitteln (,,Erzeugnissen®) —
und den Verbleib bei Nichtiibereinstimmung mit den Spezifikationen — umfafit.

Nach einem vom Hersteller festgelegten Verfahren miissen von jeder Partie von Mischfuttermitteln
bzw. bei kontinuierlicher Herstellung von jedem festgelegten Teil der Erzeugung und bei der
Herstellung fiir den ausschliefSlichen Eigenbedarf in regelmafigen Abstinden Proben in ausreichender
Menge entnommen und aufbewahrt werden; im Falle des Inverkehrbringens geschieht dies, um den
Weg des Erzeugnisses zuriickverfolgen zu kénnen. Diese Proben werden versiegelt und so gekennzeich-
net, dafl sie leicht zu identifizieren sind; sie sind unter Lagerbedingungen aufzubewahren, die anomale
Anderungen der Zusammensetzung der Probe oder anormale Beeintrichtigungen ausschliefen. Sie
miissen fiir eine bestimmte Zeit fiir die zustindigen Behorden verfiigbar sein.

S.  Lagerung

Die den Spezifikationen entsprechenden — oder auch nicht entsprechenden — ,,Erzeugnisse“ miissen
in geeigneten Behiltern oder in Riumlichkeiten gelagert werden, die so gestaltet, nachgeriistet oder
instandgehalten werden, dafl gute Lagerbedingungen gewdhrleistet sind; zu diesen Raumlichkeiten
diirfen nur vom Hersteller befugte Personen Zutritt erhalten.

Es sind vorbeugende Mafinahmen zu treffen, um das Auftreten von Schadorganismen moglichst zu
verhindern; erforderlichenfalls ist ein entsprechender Plan zu deren Bekdmpfung durchzufiihren.

Die ,,Erzeugnisse® sind so aufzubewahren, daf sie leicht zu identifizieren sind und keine Verwechslung
oder Kreuzkontamination zwischen den verschiedenen Erzeugnissen sowie mit Arzneimitteln bzw.
Fiitterungsarzneimitteln oder mit Ausgangserzeugnissen mit hohen Gehalten an unerwiinschten Sroffen
und Erzeugnissen oder mit Zusatzstoffen moglich ist. Die zum Inverkehrbringen bestimmten Mischfut-
termittel miissen den Bestimmungen der Richtlinie 79/373/EWG entsprechen.

6.  Dokumentation

6.1. Unterlagen iiber Herstellungsverfahren und Kontrollen

Der Hersteller muf§ iiber ein Dokumentationssystem verfiigen, das sowohl dazu dient, die kritischen
Punkte des Herstellungsprozesses zu definieren und zu beherrschen als auch einen Qualititskontroll-
plan zu erstellen und durchzufithren. Der Hersteller muff die Ergebnisse der entsprechenden Kontrol-
len aufbewahren. Diese Unterlagen sind insgesamt vollstindig aufzubewahren, damit der Werdegang
einer jeden hergestellten Partie zuriickverfolgt und im Falle des Inverkehrbringens bei Beschwerden
festgestellt werden kann, wer die Verantwortung getragen hat.
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6.2. Datei der Mischfuttermittel

Damit der Werdegang der Erzeugnisse zuriickverfolgt werden kann, muff der Hersteller folgende
Informationen festhalten:

— Name und Anschrift der Hersteller der Vormischung bzw. der zwischengeschalteten Personen,
gegebenenfalls mit Partienummer,

— Art und Menge der verwendeten Vormischung sowie Art und Menge der hergestellten Futtermittel
und deren Herstellungsdatum.

Beanstandungen und Produktriickruf

Der Hersteller mufl Beanstandungen systematisch aufzeichnen und tiberpriifen.

Er muf ferner in der Lage sein, erforderlichenfalls systematische Vorkehrungen zu treffen, damit die
Produkte schnell vom Markt zuriickgerufen werden kénnen. Der Hersteller muff den Verbleib der

zuriickgerufenen Erzeugnisse schriftlich fixieren; diese Erzeugnisse miissen vor einem etwaigen
erneuten Inverkehrbringen von der Qualitatskontrolle erneut beurteilt werden.

KAPITEL 1.4

Mindestanforderungen fiir die in Artikel 2 Absatz 2 Buchstaben d) und f) genannten Betriebe (Mischfutter-
mittel aus Ausgangserzeugnissen mit hohen Gehalten an unerwiinschten Stoffen und Erzeugnissen {,betref-
fenden Ausgangserzeugnisse®))

Réumlichkeiten und Ausriistung

Die Riumlichkeiten und die Herstellerausriistung miissen so angeordnet, gestaltet, ausgefithrt und
instandgehalten sein, daf§ sie sich firr die Herstellung von Mischfuttermitteln aus den ,,betreffenden
Ausgangserzeugnissen eignen. Sie mussen so ausgelegt, ausgestaltet und betrieben werden, daff die
Fehlergefahr minimal und eine griindliche Reinigung und Instandhaltung méglich ist, um Verunreini-
gungen, Kreuzkontaminationen durch andere Erzeugnisse und ganz allgemein alle qualititsmindernden
Auswirkungen auf das Produkt méglichst zu vermeiden. Raumlichkeiten und Ausristung fiir Herstel-
lungsvorginge, die fiir die Produktqualitat von wesentlicher Bedeutung sind, miissen einer angemesse-
nen und regelmifligen Priifung nach den Verfahrensbeschreibungen unterzogen werden, die vorher
vom Hersteller oder gegebenenfalls, im Falle der Herstellung fiir den ausschlieflichen Eigenbedarf, in
dessen Auftrag und unter dessen Verantwortung von einer dem Betrieb nicht angehorenden qualifizier-
ten Person erstellt worden sind.

Es sind vorbeugende Maflnahmen zu treffen, um das Auftreten von Schadorganismen méglichst zu
verhindern; erforderlichenfalls ist ein entsprechender Plan zu deren Bekampfung durchzufithren.

Personal

Der Hersteller muf8 iiber ausreichend Personal verfiigen, das die zur Herstellung von Mischfuttermit-
teln aus den ,betreffenden Ausgangserzeugnissen® erforderlichen Kenntnisse und Erfahrungen hat. Es
ist ein Organisations- und Stellenplan mit Angabe der jeweiligen Befihigung (Diplome, Berufserfah-
rung) und Verantwortungsbereiche des leitenden Personals — gegebenenfalls auch im Falle der
Herstellung fiir den ausschliefllichen Eigenbedarf — zu erstellen und den zustdndigen Behorden, die
mit der Kontrolle beauftragt sind, vorzulegen. Das gesamte Personal ist schriftlich klar iber seine
Aufgaben, Verantwortungsbereiche und Zustindigkeiten, insbesondere bei jeder Anderung, zu infor-
mieren, damit die gewiinschte Qualitit der Mischfuttermittel aus den ,betreffenden Ausgangserzeug-
nissen® erzielt wird.

Erzeugung

Es ist eine fiir die Erzeugung verantwortliche qualifizierte Person zu bezeichnen; diese braucht im Falle
der Herstellung fiir den ausschlieflichen Eigenbedarf nicht unbedingt dem Betrieb anzugehéren,
handelt aber im Auftrag und unter der Verantwortung des Herstellers.

Der Hersteller mufl gewihrleisten, dafl die verschiedenen Produktionsvorginge nach vorher schriftlich
erstellten Verfahrensbeschreibungen und Anweisungen durchgefithrt werden, damit die kritischen
Punkte des Herstellungsverfahrens, wie etwa die Beimischung des ,betreffenden Ausgangserzeugnis-
ses“ zum Futtermittel, die chronologische Reihenfolge der Verarbeitungsschritte, das Wiege- und
MeRgerit, der Mischer und der Riickfluf, definiert, erneut iiberpriift und beherrscht werden konnen,
um die gewiinschte Qualitit der betreffenden Vormischungen nach Mafigabe der Bestimmungen der
Richtlinie 79/373/EWG zu erreichen.
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Es miissen technische und organisatorische Mafinahmen getroffen werden, um soweit wie méglich
Kreuzkontaminationen und Fehler zu vermeiden.

4.  Qualititskontrolle

Es ist eine fiir die Qualititskontrolle verantwortliche qualifizierte Person zu bezeichnen; diese braucht
im Falle der Herstellung fiir den ausschliefflichen Eigenbedarf nicht unbedingt dem Betrieb anzugeho-
ren, handelt aber im Auftrag und unter der Verantwortung des Herstellers.

Der Hersteller muf iber ein personell und materiell hinlinglich ausgestattetes Kontrollabor verfiigen,
um die Ubereinstimmung der betreffenden Mischfuttermittel mit vom Hersteller festgelegten Spezifika-
tionen zu gewahrleisten und zu iiberpriifen; dadurch sollen insbesondere Art, Gehalt, Homogenitit der
unerwiinschten Stoffe und Erzeugnisse in dem Mischfuttermittel und ein moglichst niedriges Niveau
der Kreuzkontamination sowie die Einhaltung der Hochstgehalte an unerwiinschten Stoffen und
Erzeugnissen gemaf der Richtlinie 74/63/EWG und, bei Futtermitteln, die in den. Verkehr gebracht
‘werden sollen, der Gehalt an analytischen Bestandteilen (Richtlinie 79/373/EWG) gewihrleistet und
iiberpriift werden. Die Inanspruchnahme eines externen Labors ist zuldssig.

Es ist ein schriftlicher Qualitdtskontrollplan zu erstellen und durchzufiihren, der insbesondere die
Kontrolle der kritischen Punkte des Herstellungsprozesses, die Verfahren der Stichprobenentnahme
und deren Haufigkeit, die Methoden der Analyse und deren Haufigkeit sowie die Beachtung der
Spezifikationen bei den Ausgangserzeugnissen, insbesondere denjenigen mit hohen Gehalten an
unerwiinschten Stoffen und Erzeugnissen sowie Mischfuttermitteln — und den Verbleib bei Nicht-
iibereinstimmung mit den Spezifikationen — umfaft. '

Nach einem vom Hersteller festgelegten Verfahren miissen von jeder Partie von Mischfuttermitteln
bzw. bei kontinuierlicher Herstellung von jedem festgelegten Teil der Erzeugung: und bei der
Herstellung fir den ausschliefllichen Eigenbedarf in regelmifiigen Abstinden Proben in ausreichender
Menge entnommen und aufbewahrt werden; im Falle des Inverkehrbringens geschieht dies, um den
Weg des Erzeugnisses zuriickverfolgen zu kdnnen. Diese Proben werden versiegelt und so gekennzeich-
net, dafd sie leicht zu identifizieren sind; sie sind unter Lagerbedingungen aufzubewahren, die anomale
Anderungen der Zusammensetzung der Probe oder anomale Beeintrichtigungen ausschliefen. Sie
miissen je nach Verwendungszweck der betreffenden Futtermittel fiir eine bestimmte Zeit fiir die
zustindigen Behorden verfiigbar sein.

S.  Lagerung

Ausgangserzeugnisse, insbesondere diejenigen mit hohen Gehalten an unerwinschten Stoffen und
Erzeugnissen, den Spezifikationen entsprechende — oder auch nicht entsprechende — Mischfuttermit-
tel miissen in geeigneten Behiltern oder in Raumlichkeiten gelagert werden, die so gestaltet,
nachgeriistet und instandgehalten werden, daf§ gute Lagerbedingungen gewiahrleistet sind.

Es sind vorbeugende Maffnahmen zu treffen, um das Auftreten von Schadorganismen moéglichst zu
verhindern; erforderlichenfalls ist ein entsprechender Plan zu deren Bekdmpfung durchzufithren.

Die Erzeugnisse sind so aufzubewahren, daf sie leicht zu identifizieren sind und keine Verwechslung
oder Kreuzkontamination zwischen den verschiedenen vorgenannten Erzeugnissen sowie mit Arznei-
mitteln bzw. Fiitterungsarzneimitteln oder mit Zusatzstoffen bzw. Vormischungen von Zusatzstoffen
moglich ist. Die zum Inverkehrbringen bestimmten Mischfuttermittel miissen den Bestimmungen der
Richtlinie 79/373/EWG entsprechen.

6.  Dokumentation

6.1. Unterlagen iiber Herstellungsverfahren und Kontrollen

Der Hersteller muf itber ein Dokumentationssystem verfiigen, daff sowohl dazu dient, die kritischen
Punkte des Herstellungsprozesses zu definieren und zu beherrschen als auch einen Qualititskontroll-
plan zu erstellen und durchzufithren. Der Hersteller muf die Ergebnisse der entsprechenden Kontrol-
len aufbewahren. Diese Unterlagen sind insgesamt vollstindig aufzubewahren, damit der Werdegang
einer jeden hergestellten Partie zuriickverfolgt und im Falle des Inverkehrbringens bei Beschwerden
festgestellt werden kann, wer die Verantwortung getragen hat.

6.2. Datei der Mischfuttermittel
Damit der Werdegang der Erzeugnisse zuriickverfolgt werden kann, muf der Hersteller folgende
Informationen festhalten:

— Namen und Anschriften der Lieferanten der Ausgangserzeugnisse mit hohen Gehalten an uner-
wiinschten Stoffen und Erzeugnissen, Art und Gehalt der unerwiinschten Stoffe und Erzeugnisse,
das Datum der Lieferung,

— Art und Menge der hergestellten Futtermittel und deren Herstellungsdatum.
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7.  Beanstandungen und Produktriickruf
Der Hersteller muf§ Beanstandungen systematisch aufzeichnen und iiberpriifen.
Er muf ferner in der Lage sein, erforderlichenfalls systematische Vorkehrungen zu treffen, damit die
Produkte schnell vom Marke zuriickgerufen werden konnen. Der Hersteller muf8 den Verbleib der

zuriickgerufenen Erzeugnisse schriftlich festhalten; diese Erzeugnisse miissen vor einem etwaigen
erneuten Inverkehrbringen von der Qualititskontrolle erneut beurteilt werden.

Kapitel II

Mindestanforderungen fiir die (registrierungspflichtigen) Betriebe und zwischengeschalteten Personen im
Sinne der Artikel 7 und 8

KAPITEL Il.a
In Artikel 7 Absatz 2 Buchstaben b), ¢) und d) sowie in Artikel 8 Absatz 1 genannte Zusatzstoffe

— Vitamine, Provitamine und chemisch genau
definierte Substanzen mit analoger Wir-

kung: alle Zusatzstoffe der Gruppe, ausgenommen die Vitamine
Aund D
— Spurenelemente: alle Zusatzstoffe der Gruppe, ausgenommen Cu und Se
— Carotinoide und Xanthophylle: alle Zusatzstoffe der Gruppe
— Enzyme: alle Zusatzstoffe der Gruppe
— Mikroorganismen: alle Zusatzstoffe der Gruppe
— Antioxidantien: nur diejenigen mit festgelegtem Hochstgehalt.

KAPITEL II.b
In Artikel 7 Absatz 2 Buchstaben ¢) und d) genannte Zusatzstoffe

— Vitamine, Provitamine und ahnlich wir-
kende Stoffe, die chemisch eindeutig

beschrieben sind: alle Zusatzstoffe der Gruppe
- Spurenelemente: alle Zusatzstoffe der Gruppe
— Carotinoide und Xanthophylle: alle Zusatzstoffe der Gruppe
— Enzyme: alle Zusatzstoffe der Gruppe
— Mikroorganismen: alle Zusatzstoffe der Gruppe
— Antioxidantien: ; nur diejenigen mit festgelegtem Hochstgehalt.

KAPITEL Il.c

Mindestanforderungen fiir die in Artikel 7 Absatz 2 Buchstaben a) und b) und Artikel 8 Absatz 1 genannten
Betricbe und zwischengeschalteten Personen, (Zusatzstoffe, fur die ein Hochstgehalt festgesetzt ist und die
nicht in Kapitel L.1.a aufgefiihrt sind), Vormischungen von Zusatzstoffen im Sinne des Kapitels Il.a sowie
fir die in Artikel 7 Absatz 2 Buchstaben c) und d) genannten Betriebe (Mischfuttermittel, die Vormischun-
gen von Zusatzstoffen im Sinne des Kapitels ILb enthalten, bzw. Zusatzstoffe im Sinne des Kapitels Il.a)

1.  Rdaumlichkeiten und Ausriistung

Die Riumlichkeiten und die Herstellerausriistung miissen so angeordnet, gestaltet, ausgefiihrt,
nachgeriistet und instandgehalten sein, daf sie sich fiir die Erzeugung der betreffenden Zusatzstoffe,
Vormischungen von Zusatzstoffen sowie Mischfuttermittel, die Zusatzstoffe oder Vormischungen von
Zusatzstoffen enthalten (,,betreffende Erzeugnisse®), eignen.
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2.  Personal

Der Hersteller muf8 iiber ausreichend Personal verfiigen, das die zur Erzeugung der ,betreffenden
Erzeugnisse“ erforderlichen Kenntnisse und Erfahrungen hat.

3. Erzeugung

Es ist eine fiir die Erzeugung verantwortliche qualifizierte Person zu bezeichnen; diese braucht im Falle
der Herstellung fiir den ausschlieSlichen Eigenbedarf nicht unbedingt dem Betrieb anzugehoren,
handelt aber im Auftrag und unter der Verantwortung des Herstellers.

Der Hersteller muf§ gewihrleisten, daff die verschiedenen Produktionsvorginge so durchgefiihrt
werden, daf§ die gewiinschte Qualitat der ,,betreffenden Erzeugnisse® nach Mafigabe — je nach Fall —
der Bestimmungen der Richtlinien 70/524/EWG oder 79/373/EWG erzielt.

4. Qualititskontrolle

Es ist eine fiir die Qualititskontrolle verantwortliche qualifizierte Person zu bezeichnen; diese braucht
im Falle der Herstellung fiir den ausschlielichen Eigenbedarf nicht unbedingt dem Betrieb anzugeho-
ren, handelt aber im Auftrag und unter der Verantwortung des Herstellers.

Der Hersteller muf einen Qualitdtskontrollplan erstellen und durchfithren, um die Ubereinstimmung
der ,betreffenden Erzeugnisse“ mit den vom Hersteller festgelegten Spezifikationen sowie — je nach
Fall — den Bestimmungen der Richtlinien 70/524/EWG oder 79/373/EWG zu gewihrleisten und zu
tiberpriifen.

Es miissen Proben entnommen und aufbewahrt werden, um den Weg des Erzeugnisses zuriickverfol-
gen zu konnen, gegebenenfalls von jeder Partie des Erzeugnisses oder von jedem festgelegten Teil der
Erzeugung bei kontinuierlicher Herstellung oder in regelmifiigen Abstinden. Sie miissen fiir eine
bestimmte Zeit, je nach Art der Verwendung der betreffenden Futtermittel, fir die zustindigen
Behorden verfiigbar sein.

5. Lagerung

Ausgangserzeugnisse, Zusatzstoffe, Triager, Vormischungen und Mischfuttermittel miissen in Raum-
lichkeiten gelagert werden, die so gestaltet, nachgeriistet und instandgehalten werden, daf gute
Lagerbedingungen gewahrleistet sind.

Die Erzeugnisse sind so aufzubewahren, daf sie leicht zu identifizieren sind und keine Verwechslung
oder Kreuzkontamination zwischen den verschiedenen vorgenannten Erzeugnissen sowie mit Arznei-
mitteln oder bzw. Fiitterungsarzneimitteln moglich ist. Die Erzeugnisse, die in den Verkehr gebracht
werden sollen, miissen nach Maflgabe der Bestimmungen — je nach Fall — der Richtlinien
70/524/EWG oder 79/373/EWG gegebenenfalls aufbereitet und gekennzeichnet werden.

6. Datei

Damit der Werdegang des Erzeugnisses zuriickverfolgt werden kann, muff der Hersteller folgende
Informationen festhalten:

a) Zusatzstoffe:

— Art und Menge der hergestellten Zusatzstoffe, jeweiliges Herstellungsdatum und gegebenenfalls
Nummer der Partie bzw. des festgelegten Teils der Erzeugung bei kontinuierlicher Herstel-
lung,

— Namen und Anschriften der mit Zusatzstoffen belieferten zwischengeschalteten Personen oder
Benutzer (Hersteller oder Ziichter), mit Angabe von Art und Menge des gelieferten Zusatz-
stoffs sowie gegebenenfalls der Nummer der Partie bzw. des festgelegten Teils der Erzeugung
bei kontinuierlicher Herstellung;

b) Vormischungen:

— Namen und Anschriften der Hersteller von Zusatzstoffen oder der zwischengeschalteten
Personen, Art und Menge der verwendeten Zusatzstoffe sowie gegebenenfalls die Nummer der
Partie bzw. des festgelegten Teils der Erzeugung bei kontinuierlicher Herstellung,

— Herstellungsdatum und gegebenenfalls Partienummer,

— Namen und Anschriften der Hersteller oder der mit der Vormischung belieferten zwischenge-
schalteten Personen mit Angabe von Art und Menge der gelieferten Vormischung sowie
gegebenenfalls der Partienummer;

¢) Mischfuttermittel, die Vormischungen oder Zusatzstoffe enthalten:

— Namen und Anschriften der Hersteller von Vormischungen oder der zwischengeschalteten
Personen, gegebenenfalls die Partienummer, Art und Menge der verwendeten Vormischung,
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— Namen und Anschriften der Hersteller von Zusatzstoffen oder der zwischengeschalteten
Personen, Art und Menge des verwendeten Zusatzstoffs sowie die Nummer der Partie bzw. des
festgelegten Teil der Erzeugung bei kontinuierlicher Herstellung,

— Art, Menge der hergestellten Futtermittel mit dem Herstellungsdatum.

Zwischengeschaltete Personen gemdfS Artikel 8 Absatz 1

Liefert ein Hersteller Zusatzstoffe an andere Personen als Hersteller oder Ziichter, bzw. Vormischun-
gen an andere Personen als Hersteller, so ist diese Person und jede weitere zwischengeschaltete Person,
die diese Erzeugnisse aufbereitet, verpackt, lagert und in Verkehr bringt, ebenfalls an die Verpflichtun-

gen — je nach Fall — gemiff den Nummern 4, 5, 6.2 sowie bei der Aufbereitung an die
Verpflichtungen gemif Nummer 3 gebunden.



