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RADETS DIREKTIV 95/69/EF
af 22. december 1995

om betingelser og bestemmelser for godkendelse og registrering af visse foderstofvirksomheder
og mellemhandlere og om @ndring af direktiv 70/524/EQF, 74/63/EQF, 79/373/EQF og

82/471/EQF

RADET FOR DEN EUROPAEISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Euro-
pxiske Fzllesskab, serlig artikel 43,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (?),

under henvisning til udtalelse fra Det Qkonomiske og
Sociale Udvalg (*), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

(4)

I Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november
1970 om tilszetningsstoffer til foderstoffer (*), er
det fastsat, hvilke minimumsbetingelser fabrikanter
af visse tilsztningsstoffer, samt forblandinger og
foderblandinger, der indeholder disse tilsztnings-
stoffer, skal opfylde;

ifolge bestemmelserne er det kun producenter, der
er optaget pa en national liste, som kan fremstille
eller anvende visse kategorier af tilsztningsstoffer,
forblandinger og foderblandinger, der indeholder
sddanne produkter;

personer, som er i besiddelse af varer, der er
omfattet af dette direktivs anvendelsesomride,
alene i salgsfremmende ojemed eller for at tran-
sportere dem, betragtes ikke som mellemhandlere
som defineret i dette direktiv;

med henblik pd gennemforelsen af det indre mar-
ked ber nogle bestemmelser, der stadig tillader
medlemsstaterne at fravige de fallesskabsbestem-
melser, der galder pa det pigeldende omride,
ophzves, og kriterierne for godkendelse eller
registrering af producenter eller mellemhandlere
ber prazciseres med henblik pd at undgd konkur-
renceforvridninger som folge af, at medlemssta-
terne anvender og fortolker de tidligere eksiste-

EFT nr. C 348 af 28. 12. 1993, s. 18.

EFT nr. C 91 af 28. 3. 1994, s. 296.

EFT nr. C 148 af 30. 5. 1994, s. 21.

EFT nr. L 270 af 14. 12. 1992, s. 1. Direktivet er senest
#ndret ved Kommissionens direktiv 95/37/EF (EFT nr. L 172
af 22. 7. 1995, s. 21).

(8)

rende godkendelsesbestemmelser forskelligt, og
med henblik pd at hindre eventuelle negative vir-
kninger pa folkesundheden, dyresundheden og mil-
joet i betragtning af de risici, der er forbundet med
brugen af bestemte tilsztningsstoffer;

for at hindre forekomsten i foderstoffer af visse
seerligt uenskede stoffer, er der i Radets direktiv
74/63/EQF af 17, december 1973 om fastszttelse
af storsteindhold for uenskede stoffer og produkter
i foderstoffer (%), fastsat bestemmelser, som skal
begreense indholdet af sidanne stoffer i ravarer til
et acceptabelt niveau; ifolge bestemmelserne kan
ravarerne kun anvendes af personer, der rider over
de for foderblandingen nedvendige kvalifikationer,
anleg og materialer, der garanterer overholdelse af
de i direktivet fastsatte storsteindhold, for si vidt
angdr de forskellige typer foderblandinger;

-

virksomheder, der fremstiller visse stoffer, som er
omhandlet i Ridets direktiv 82/471/EQF af 30.
juni 1982 om visse produkter, der anvendes i
foderstoffer (¢}, ber i lighed med mellemhandlere
godkendes;

for at garantere produktkvaliteten og hindre fore-
komst af rester af bestemte tilsztningsstoffer i
animalske produkter -eller hejt indhold af visse
uenskede stoffer, som en ukvalificeret fremstilling
kan resultere i, ber producenter af tilsztningsstof-
fer, forblandinger, foderblandinger og visse pro-
dukter, som er omhandlet i direktiv 82/471/EQF, 1
lighed med mellemhandlere godkendes eller re-
gistreres ud fra ensartede, nejagtige kriterier;

de krav, der stilles til udovelsen af de aktiviteter,
der er omhandlet i dette direktiv, ber svare til de
risici, der er forbundet med virksomhedernes frem-
stilling eller anvendelse af tilsztningsstoffer og for-
blandinger, som er navnt i direktiv 70/524/EQF,
produkter, som er omhandlet i direktiv 82/471/

(®) EFT nr. L 38 af 11. 2. 1974, s. 31. Direktivet er senest

endret ved direktiv 94/16/EF (EFT nr. L 104 af 23. 4. 1994,
s. 32).

(¢) EFT nr. L 213 af 21. 7. 1982, s. 8. Direktivet er senest

andret ved direktiv 95/37/EF (EFT nr. L 167 af 24. 7. 1995,
5. 17).
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(12)

(13)

EQF, og ravarer, der indehil)lder de uenskede stof-
fer eller produkter, der er neevnt i direktiv 74/
63/EQF;

virksomheder, som agter at fremstille eller anvende
produkter, der anses som felsomme i henhold til
direktivet, skal have en forudgdende godkendelse
pa grundlag af meget strenge betingelser, der skal
garantere dyre- og folkesundheden samt miljeet;
medlemsstaterne kan dog undtagelsesvis beslutte
ikke at godkende en bestemt kategori af virksom-
heder, forudsat at sidanne foranstaltninger ikke
hindrer den frie samhandel med landbrugsproduk-
ter pd medlemsstaternes omrade; for s vidt angar
virksomheder, der kun anvender ufarlige produk-
ter, er det derimod tilstreekkeligt at foretage en
almindelig registrering pa grundlag af et tilsagn fra
virksomhederne om at overholde visse betingelser;
denne sondring ber tilsvarende gzlde for mellem-
handlere, der pakker, emballerer, oplagrer eller
markedsforer tilsetningsstoffer, forblandinger af
tilszetningsstoffer eller produkter, der er omhandlet
i direktiv 82/471/EQF;

de principper, der ligger til grund for disse nye
regler, ber af hensyn til ligebehandlingsprincippet
anvendes uden forskel, sivel pd virksomheder, der
markedsferer deres produkter, som pd producen-
ter/opdrzttere, der fremstiller foderstoffer udeluk-
kende til brug for eget opdrazt; der ber dog fast-
sattes visse lempelser for de sidstnzvnte pd grund
af de szrlige omstendigheder, hvorunder de ude-
ver deres erhverv;

det bare vere muligt at zndre eller treekke god-
kendelsen tilbage, hvis der foretages endringer pa
virksomheden, denne opherer med dens aktivitet,
eller det viser sig, at den ikke leengere opfylder en
vaesentlig betingelse for at udeve sin aktivitet; de
samme regler bor med de nedvendige andringer
anvendes pa registrering;

godkendelse kan give ret til at opkrave gebyrer i
medlemsstaterne; storrelsen af sidanne gebyrer ber
senere harmoniseres for at undgd konkurrencefor-
vridninger; denne harmonisering ber ske som led i
de kommende generelle fallesskabsbestemmelser
vedrerende gebyrer eller afgifter, som skal opkrz-
ves pa foderstofomrédet;

det ber pilegges Kommissionen at fastsztte gen-
nemforelsesbestemmelser til dette direktiv, herun-
der ogsid betingelserne for godkendelse og registre-
ring af virksomheder, der er etableret i tredje-
lande; '

(14)

(15)

for de tilfzlde, hvor Ridet befajer Kommissionen
til at gennemfore forskrifter vedrerende betingelser
og bestemmelser for godkendelse og registrering af
de omhandlede virksomheder, ber der fastszttes en
procedure for nzert samarbejde mellem medlems-
staterne og Kommissionen i Den Stiende Komité
for Foderstoffer, som blev nedsat ved Radets afgo-
relse 70/372/EQF (1);

for at gore betingelserne og bestemmelserne for
godkendelse og registrering af foderstofvirksomhe-
der lettere at forstd, ber disse samles i én tekst; det
indeberer, at de gzldende bestemmelser skal til-
passes;

godkendelsen eller registreringen af producenterne
giver medlemsstaterne mulighed for at kontrollere
disse og for om nedvendigt at gribe ind i tilfzlde
af ulovlig anvendelse af stoffer sisom hormoner
eller Beta-agonister; det pdhviler medlemsstaterne
pd forhind at undersege, om virksomheder, for
hvilke der kreves godkendelse, faktisk opfylder
direktivets minimumsbetingelser for udevelsen af
de pagazldende aktiviteter; de nationale kontrol-
myndigheder skal desuden ved passende kontrol
sikre sig, at de godkendte og registrerede virksom-
heder samt mellemhandlerne fortsat opfylder de
betingelser, der er fastsat for dem; bestemmelserne
i dette direktiv ber dog ikke foregribe anvendelsen
af fellesskabsbestemmelser om tilretteleggelse af
officiel kontrol af foderstoffer;

det er nedvendigt at vedtage foranstaltningerne pa
fellesskabsplan for at skabe bedre garanti for
foderstoffers kvalitet og risikofrihed for dyr —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I
ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

1. I dette direktiv fastszttes de betingelser og bestem-
melser, som visse kategorier af foderstofvirksomheder og
mellemhandlere skal opfylde for at kunne udeve de

(1) EFT nr. L 170 af 3. 8. 1970, s. 1.



30. 12. 95

De Europziske Fellesskabers Tidende

Nr. L 332/17

aktiviteter, der er omhandlet i dette direktivs artikel 2 og
7, og artikel 3 og 8.

2. Dette direktiv berorer ikke fzllesskabsbestemmelserne
om tilrettelzeggelse af offentlig kontrol med foderstoffer.

3. I dette direktiv forstds ved

a) »markedsfering« det forhold, at varer opbevares med
henblik pd salg, herunder ogsd udbud, eller enhver
anden form for overdragelse til tredjemand, mod eller
uden vederlag, samt selve salget eller anden form for
overdragelse :

b) »virksomhed« enhver enhed, hvor der produceres eller
fremstilles tilszetningsstoffer, forblandinger fremstillet
af tilseetningsstoffer, foderblandinger eller produkter
fra direktiv 82/471/EQF og som omhandlet i kapitel
I.1.a) i bilaget til nzerveerende direktiv

¢) »mellemhandler« enhver person — bortset fra produ-
centen eller en person der udelukkende til brug for eget
opdret fremstiller foderblandinger — som er i besiddelse
af tilsetningsstoffer, forblandinger fremstillet af tilset-
ningsstoffer eller rivarer med et stort indhold af uen-
skede stoffer eller produkter eller et af produkterne fra
direktiv 82/471/EQJF som omhandlet i kapitel 1.1.a) 1
bilaget til naerverende direktiv, idet disse forefindes pa et
stadium mellem produktion og brug.

4, De i fzllesskabsbestemmelserne fastsatte definitioner
vedrorende foderstoffer finder anvendelse i det nedven-
dige omfang.

KAPITEL II

GODKENDELSE AF VIRKSOMHEDER OG MELLEMHAND-
LERE

Artikel 2

Godkendelse af virksomheder

1. En virksomhed, der onsker at udeve en eller flere af
de i stk. 2 nzvnte aktiviteter, skal have en godkendelse
for hver enkelt af disse aktiviteter i overensstemmelse
med dette direktiv. En medlemsstat kan beslutte ikke at
godkende de virksomheder, der er omhandlet i stk. 2,
litra f).

2. For at kunne blive godkendt af de ansvarlige myndig-
heder skal en virksomhed, der

a) med henblik pd markedsforing fremstiller tilszetnings-
stoffer eller produkter omfattet af direktiv 82/471/
EQF, som er opregnet i kapitel [.1.a) i bilaget til dette
direktiv, opfylde minimumsbetingelserne i naevnte bil-
ags kapitel 1.1.b)

b) med henblik pi markedsfering fremstiller forblandin-
ger, der er fremstillet af tilsztningsstoffer, som er

omhandlet i bilagets kapitel 1.2.a), opfylde minimums-
betingelserne i bilagets kapitel 1.2.b)

¢) med henblik pd markedsfering fremstiller foderblan-
dinger, som indeholder forblandinger, der er fremstil-
let af tilsetningsstoffer, som er omhandlet i bilagets
kapitel 1.3.a), opfylde minimumsbetingelserne i bila-
gets kapitel 1.3.b)

d) med henblik pd markedsforing fremstiller foderblan-
dinger indeholdende rivarer, der er omhandlet i arti-
kel 3a, stk. 2, i direktiv 74/63/EQF, og som har et
stort indhold af uenskede stoffer eller produkter,
opfylde minimumsbetingelserne i kapitel 1.4 i bilaget
til dette direktiv

e) udelukkende til brug for eget opdrzt fremstiller
foderblandinger, der indeholder forblandinger, hvori
der indgir tilsztningsstoffer, som er omhandlet i
bilagets kapitel 1.3.a), opfylde minimumsbetingelserne
1 bilagets kapitel 1.3.b), dog bortset fra kravene i
punkt 7 heri

f) udelukkende til brug for eget opdrat fremstiller
foderblandinger, hvori der indgdr rdvarer, som er
omhandlet i artikel 3a, stk. 2, i direktiv 74/63/EQF,
og som har et stort indhold af uenskede stoffer eller
produkter, opfylde minimumsbetingelserne i kapitel
L.4 i bilaget til dette direktiv, dog bortset fra kravene i
punkt 7 heri.

3. Godkendelsen

— traekkes tilbage, hvis aktiviteten opherer, eller det
viser sig, at virksomheden ikke lengere opfylder en
vaesentlig betingelse for at udeve sin aktivitet og ikke
har berigtiget dette forhold inden for en rimelig frist

— andres, hvis virksomheden har godtgjort, at den er i
stand til at udeve aktiviteter, som supplerer eller
treeder i stedet for dem, for hvilke den blev godkendt
1 forste omgang.

Artikel 3

Godkendelse af mellemhandlere

1. Mellemhandlere, der ensker at markedsfore tilszt-
ningsstoffer, produkter, som er omhandlet i direktiv
82/471/EQF eller forblandinger af tilsetningsstoffer, som
er omhandlet i bilagets kapital I.1.a) eller .2.a), skal have
en godkendelse hertil.

Bestemmelserne i punkt 7 i bilagets kapitel 1.1.b) eller
1.2.b) finder, afhangigt af det enkelte tilfzlde, anvendelse
pd mellemhandlere, der pakker, emballerer, oplagrer eller
markedsforer tilsztningsstoffer, forblandinger af tilset-
ningsstoffer og produkter, som er omfattet af direktiv
82/471/EQF.
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2. Godkendelsen

— traekkes tilbage, hvis aktiviteten opherer, eller det
viser sig, at mellemhandleren ikke lzengere opfylder en
vaesentlig betingelse for at udeve sin aktivitet og ikke
har berigtiget dette forhold inden for en rimelig frist

— zndres, hvis mellemhandleren har godtgjort, at den er
i stand til at udeve aktiviteter, som supplerer eller
treeder i stedet for dem, for hvilke han blev godkendt
i forste omgang.

Artikel 4

Godkendelsesprocedure for virksomheder og mellem-
handlere

1. Fra den 1. april 1988 indgiver de i artikel 2 omhand-
lede virksomheder og de i artikel 3 omhandlede mellem-
handlere, som agter at udeve en eller flere af de i
henholdsvis artikel 2 og 3 naevnte aktiviteter for forste
gang, en ansegning om godkendelse til den ansvarlige
myndighed i den medlemsstat, hvor deres anleg er belig-
gende.

Medlemsstaterne serger for, at der treffes afgerelse om
de i forste afsnit omhandlede ansegninger om godken-
delse inden seks mineder efter deres indgivelse.

2. Virksomheder og mellemhandlere, der den 1. april
1998 udever en eller flere af de i henholdsvis artikel 2 og
3 nzvnte aktiviteter, kan forsztte deres aktiviteter, indtil
der er truffet afgorelse om deres ansegning om godken-
delse, for si vidt denne er indgivet inden den 1. septem-

ber 1998.

Medlemsstaterne treffer afgerelse om de i forste afsnit
omhandlede virksomheders og mellemhandleres anseg-
ninger om godkendelse inden den 1. april 2001.

Artikel §

Register over godkendte virksomheder og mellemhand-
lere

1. Er det ved kontrol pi stedet fastsldet, at virksomhe-
derne og mellemhandlerne opfylder betingelserne i dette
direktiv, optager den ansvarlige myndighed de virksomhe-
der og mellemhandlere, der er godkendt i henhold til
artikel 2 og 3, i et register for hver enkelt aktivitet under
et individuelt godkendelsesnummer, hvorved virksomhe-
derne og mellemhandlerne kan identificeres.

Drejer det sig om mellemhandlere, der udelukkende ude-
ver virksomhed som videreforhandler, uden at produktet
pa noget tidspunkt befinder sig pd deres anleg, kan
medlemsstaterne undlade at foretage kontrol pa stedet af
overholdelsen af de betingelser, der er fastsat i punkt 7 i
bilaget under kapitel 1.1.b) eller 1.2.b), sdfremt de pagel-
dende mellemhandlere over for den ansvarlige myndighed
afgiver en skriftlig erklering, hvori de meddeler, at de
opfylder de i bilagets punkt 6.2 fastsatte krav for udevel-
sen af deres virksomhed.

De Europziske Fallesskabers Tidende

2. Medlemsstaterne ajourferer registreringen af virksom-
heder og mellemhandlere i overensstemmelse med de i
artikel 2, stk. 3, og artikel 3, stk. 2, omhandlede afgorel-
ser om tilbagetreekning eller &ndring af godkendelsen.

Artikel 6

Offentliggorelse og fremsendelse af listen over godkendte
virksomheder og mellemhandlere

1. Medlemsstaterne offentligger forste gang i november
2001 en liste over de virksomheder og mellemhandlere,
der er godkendt i henhold til artikel 2 eller 3, og derefter
hvert 4r senest den 30. november en liste over de i 4rets
lob foretagne endringer, og hvert femte 4r en konsoli-
deret liste.

2. Inden den 31. december hvert ar sender medlemssta-
terne den i stk. 1 omhandlede liste til Kommissionen.

Inden den 31. december hvert &r sender medlemsstaterne
en liste over de virksomheder, der er omhandlet i artikel
2, stk. 2, litra a) og b), og de mellemhandlere, der er
godkendt i henhold til artikel 3, stk. 1, til de evrige
medlemsstater.

Efter anmodning sender medlemsstaterne hele listen over
de virksomheder, der er omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra
c)-f), eller dele deraf, til de evrige medlemsstater.

KAPITEL 1III

REGISTRERING AF VIRKSOMHEDER OG MELLEMHAND-
LERE

Artikel 7

Registrering af virksomheder

1. En virksomhed, der ensker at udeve en eller flere af
de i stk. 2 nzvnte aktiviteter, skal registreres af en
medlemsstat for hver enkelt af sine aktiviteter i overens-
stemmelse med bestemmelserne i dette direktiv.

2. For at kunne blive registreret af de ansvarlige myndig-
heder skal en virksomhed, der

a) med henblik pd markedsfering fremstiller tilszetnings-
stoffer, for hvilke der er fastsat et maksimalt indhold,
og som ikke er omhandlet i bilagets kapitel I1.1.a),
opfylde minirnumsbetingelserne i bilagets kapitel II.c)

b) med henblik pid markedsfering fremstiller forblandin-
ger, der indeholder tilsztningsstoffer, som er omhand-
let i bilagets kapitel IL.a), opfylde minimumsbetingel-
serne i bilagets kapitel 1L.c)

¢) med henblik pi markedsfering fremstiller foderblan-
dinger, som indeholder forblandinger af tilseetnings-
stoffer, som er omhandlet i bilagets kapitel IL.b), eller
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tilseetningsstoffer, som er omhandlet i bilagets kapitel
IL.a), opfylde minimumsbetingelserne i bilagets kapitel
IL.c)

d) udelukkende til brug for eget opdrzt fremstiller
foderblandinger, der indeholder forblandinger af til-
setningsstoffer, som.er omhandlet i bilagets kapitel
ILb), eller der indeholder tilstningsstoffer, som er
omhandlet i bilaget kapitel 1l.a), opfylde minimums-
betingelserne i bilagets kapitel ILc).

3. Som virksomheder, der de facto opfylder betingel-
serne 1 stk. 2, litra a)-d), anses godkendte virksomheder,
der udever de tilsvarende aktiviteter, der er omhandlet i
artikel 2, stk. 2, litra a), b), ¢) og e).

4. En registrering

— slettes, hvis aktiviteten opherer, eller det viser sig, at
virksomheden ikke lengere opfylder en vasentlig
betingelse for at udeve sin aktivitet og ikke har
berigtiget dette forhold inden for en rimelig frist

— @ndres, hvis virksomheden erklerer, at den udever
aktiviteter, som supplerer eller treder i stedet for
dem, for hvilke den blev registreret pa listen i forste
omgang.

Artikel 8

Registrering af mellemhandlere

1. Mellemhandlere, der ensker at markedsfore tilsaet-
ningsstoffer, for hvilke der er fastsat et maksimalt ind-
hold, og som ikke er omhandlet i bilagets kapitel 1.1.a),
og at markedsfore forblandinger af tilsztningsstoffer,
som er omhandlet i bilagets kapitel ILa), skal registre-
res.

Bestemmelserne i punkt 7 i bilagets kapitel IL.c) finder
efter omstendighederne anvendelse pid mellemhandlere,
der pakker, emballerer, oplagrer og markedstorer tilsat-
ningsstoffer eller forblandinger af tilsztningsstoffer.

2. Mellemhandlere godkendt i henhold til artikel 3 anses
for mellemhandlere, der de facto opfylder betingelserne i
stk. 1.

3. En registrering

— slettes, hvis aktiviteten opherer, eller det viser sig, at
mellemhandleren ikke lengere opfylder en vesentlig
betingelse for at udeve sin aktivitet og ikke har
berigtiget dette forhold inden for en rimelig frist

— andres, hvis mellemhandleren afgiver en erklaring
om, at han udever aktiviteter, som supplerer eller
treder i stedet for dem, for hvilke han blev registreret
i forste omgang.

Artikel 9

Registreringsprocedure for virksomheder og mellemhand-
lere

1. Fra den 1. april 1998 afgiver de i artikel 7, stk. 2,
omhandlede virksomheder og de i artikel 8, stk. 1,
omhandlede mellemhandlere en skriftlig erklzring overfor
den ansvarlige myndighed i den medlemsstat, hvor de
agter at udeve deres aktivitet, med henblik pa registre-
ring.

2. Virksomheder og mellemhandlere, der den 1. april
1998 udever en eller flere af de i henholdsvis artikel 7 og
8 nzvnte aktiviteter, kan fortsztte deres aktiviteter, hvis
de har afgivet den i stk. 1 navnte erklering inden den 1.
september 1998.

Artikel 10

Liste over registrerede virksomheder og mellemhandlere

1. Den ansvarlige myndighed opferer pa en liste for hver
enkelt aktivitet de virksomheder og mellemhandlere, som
den i henhold til artikel 7 og 8 har registreret under et
individuelt registreringsnummer, hvorved de kan identifi-
ceres.

2. Mediemsstaterne ajourferer virksomhedernes og mel-
lemhandlernes opferelse pa listen i overensstemmelse med
de i artikel 7, stk. 4, og artikel 8, stk. 3, omhandlede
afgerelser om sletning eller @ndring af registreringen.

Artikel 11

Fremsendelse af listen over registrerede virksomheder og
mellemhandlere

1. Inden den 31. december hvert 4r sender medlemssta-
terne Kommissionen en liste over de virksomheder og
mellemhandlere, der er registreret i drets lgb i henhold til
artikel 7 og 8, samt hvert femte 4r en konsolideret liste.

2. Efter anmodning sender medlemsstaterne alle de i stk.
1 omhandlede lister eller dele deraf, til de ovrige med-
lemsstater. :

KAPITEL 1V
FALLES BESTEMMELSER

Artikel 12

Forenklet procedure

Hvis en virksomhed, der fremstiller et tilsztningsstof,
allerede er godkendt til fremstilling af samme virksomme
stof som veterinzrlegemiddel efter artikel 24 i direktiv
81/851/EQF ('), har medlemsstaterne ikke pligt til at

(1) EFT nr. L 317 af 6. 11. 1981, s. 16. Direktivet er senest
@ndret ved direktiv 93/40/EQF (EFT nr. L 214 af 24. 8.
1993, s. 31).
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kontrollere, at de betingelser, der refereres til i dette
direktivs artikel 2, stk. 2, litra a}, og som er narmere
beskrevet i bilagets kapitel 1.1.b), er opfyldt, dog bortset
fra kravene i punkt 4, 5, 6.2 og 7 heri.

Artikel 13

Kontrol

Medlemsstaterne sikrer sig betingelserne i dette direktiv
opfyldt ved tilstreekkelig kontrol i de virksomheder og
hos de mellemhandlere, som de har godkendt eller
registreret.

Artikel 14

Gebyr

Radet, der treffer afgorelse med kvalificeret flertal pa
forslag af Kommissionen, fastsetter inden den 1. april
1998 storrelsen af de gebyrer, der skal opkreves for
godkendelse af virksomhederne og deres mellemhand-
lere.

Artikel 15

Gennemforelsesbestemmelser, andring af bilagene og
import fra tredjelande

I overensstemmelse med proceduren i artikel 16 ved-
tages:

a) Inden den 1. april 1997 de praktiske bestemmelser for
godkendelse i henhold til artikel 2 og for registrering i
henhold til artikel 7 af virksomheder, som er etableret
i tredjelande, og som i Fellesskabet markedsforer
tilsetningsstoffer, forblandinger, produkter, der er
omfattet af direktiv 82/471/EQDF og som omhandlet i
dette direktivs bilags kapitel L.1.a), eller foderstoffer,
for at opnd tilsvarende garantier som dem, der gives
af virksomheder inden for Fzllesskabet.

Disse bestemmelser omfatter:

— udarbejdelse og ajourfering af en liste over tredje-
lande, som er i stand til at give garantier, der
svarer til dem, som medlemsstaterne giver for
deres egne virksomheder, og til at foretage den i

_artikel 13 nzevnte kontrol

— udarbejdelse og ajourfering af en liste over virk-
somheder, om hvilke de i ferste led nzvnte tredje-
lande har fastsldet, at de opfylder dette direktivs
betingelser

— mulighed for, at Kommissionens og medlemssta-
" ternes eksperter om nedvendigt kan foretage kon-
trol pa stedet. Denne kontrol udferes for Felles-
skabets regning, og Fellesskabet betaler udgifterne
hertil.

b) Gennemforelsesforanstaltningerne til dette direktiv,
navnlig for s& vidt angdr registrets form og godken-
delsesnumrene.

c) Eventuelle @ndringer til bilagene.

Artikel 16

Den Stiende Komité for Foderstoffer

Kommissionen bistas af Den Stiende Komité for Foder-
stoffer, som blev nedsat ved afgarelse 70/372/EQF, i det
folgende benzvnt »komitéen«, '

Kommissionens repraesentant foreleegger komitéen et
udkast til de foranstaltninger, der skal traeffes. Komitéen
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist,
som formanden kan fastsztte under hensyn til, hvor
meget det pigeldende spergsmal haster. Den udtaler sig
med det flertal, der er fastsat i traktatens artikel 148, stk.
2, for vedtagelse af de afgorelser, som Ridet skal traffe
pé forslag af Kommissionen. Ved afstemninger i komitéen
tillegges de stemmer, der afgives af reprasentanterne for
medlemsstaterne, den vagt, der er fastlagt i nzvnte
artikel. Formanden deltager ikke i afstemningen.

Kommissionen vedtager de pitankte foranstaltninger, nir
de er i overensstemmelse med komitéens udtalelse. Er de
patenkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse med
komitéens udtalelse, eller er der ikke afgivet nogen udta-
lelse, forelegger Kommissionen straks Radet et forslag til
de foranstaltninger, der skal traeffes. Radet treffer afge-
relse med kvalificeret flertal.

Har Radet ved udlebet af en frist pd tre maneder regnet
fra forslagets foreleggelse for Radet ikke truffet nogen
afgerelse, vedtages de foresliede foranstaltninger af Kom-
missionen, medmindre Radet med simpelt flertal her
udtalt sig mod de nzvnte foranstaltninger.

KAPITEL V
TILPASNING AF RETSFORSKRIFTER

Artikel 17
Andring af direktiv 70/524/EQF

Artikel 13, stk. 1, i direktiv 70/524/EQF affattes sile-
des:

»Artikel 13

1. Medlemsstaterne foreskriver, at tilsztningsstoffer,
der er omfattet af dette direktiv, forblandinger, der er
fremstillet pd grundlag af disse tilsztningsstoffer med
henblik p4 at indgd i foderblandinger og foderblandin-
ger, der indeholder sidanne forblandinger, kun mi
markedsfores eller anvendes af virksomheder eller mel-
lemhandlere, der opfylder de relevante betingelser i
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Rédets direktiv 95/69/EF af 22. december 1995, om
betingelser ‘og bestemmelser for godkendelse og
registrering af visse foderstofvirksomheder og mellem-

handlere (*).
(*) EFT nr. L 332 af 30. 12. 1995, s. 15«

Artiléel 18

Zndring af direktiv 74/63/EQF

Artikel 3a, stk. 2, litra a), i direktiv 74/63/EQF, affattes
saledes:

»a) den er bestemt for virksomheder, der opfylder
betingelserne i Rdadets direktiv 95/69/EF af 22.
december 1995, om betingelser og bestemmelser
for godkendelse og registrering af visse foderstof-
virksomheder og mellemhandlere (*).

(*) EFT nr. L 332 af 30. 12. 1995, 5. 15.«

Artikel 19

Andirng af direktiv 79/373/EQF

I artikel 5, stk. 1, i direktiv 79/373/EQF af 2. april 1979
om handel med foderblandinger (1) tilfojes felgende
litra:

»k) det godkendelsesnummer, der er tildelt virksomhe-
der i overensstemmelse med artikel 5 i Rédets
direktiv 95/69/EF af 22. december 1995, om
betingelser og bestemmelser for godkendelse og
registrering af visse foderstofvirksomheder og mel-
lemhandlere (*). :

(*) EFT nr. L 332 af 30. 12. 1995, s. 15.«

Artikel 20

Andring af direktiv 82/471/EQF

I direktiv 82/471/EQDF foretages folgende @ndringer:

1) 1 artikel 3 indsettes folgende stk. 3:

»3. Medlemsstaterne foreskriver, at de produkter,
der er omhandlet i bilagets kapitel 1.1.a) i Radets
direktiv 95/69/EF af 22. december 1995 om betingel-
ser og bestemmelser for godkendelse og registrering af

visse foderstofvirksomheder og mellemhandlere(*),
kun md markedsfores af virksomheder eller mellem-
handlere, der afhengigt af det pigzldende tilfzlde,
opfylder betingelserne i artikel 2 eller 3 i ovennavnte
direktiv. :

(*) EFT nr. L 332 af 30. 12. 1995, s. 15.«

2) I bilaget, spalte 7 »Serlige bestemmelser«, tilfgjes, for
s vidt angdr de produkter, der er omhandlet i
bilagets kapitel 1.1.a) i dette direktiv ordet »godken-
delsesnummer«, til de oplysninger, der skal anferes pa
produktets emballage, beholderen eller en etiket pa
denne beholder.

KAPITEL VI
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 21

1. Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og admi-
nistrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 1. april 1998, De underretter straks
Kommissionen herom. De vedtagne bestemmelser finder
anvendelse fra den 1. april 1998.

Niér medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser, skal de
indeholde en henvisning til dette direktiv, eller de skal
ved offentliggarelsen ledsages af en sddan henvisning. De
nzrmere regler for denne henvisning fastsattes af med-
lemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til
de nationale retsforskrifter, som de vedtager p& det
omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 22

Dette direktiv traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen 1 De Europwiske Fellesskabers Tidende.

Artikel 23

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 22. december 1995.

P4 Rddets vegne
L. ATIENZA SERNA

Formand

EFT nr. L 86 af 6. 4. 1979, s. 30. Direktivet er senest @ndret
ved direktiv 93/74/E@F (EFT nr. L 237 af 22. 9. 1993, s.
23).

—_
oy
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BILAG

KAPITEL I

Minimumsbetingelser, der skal opfyldes af vitksomheder og mellemhandlere, som er omhandlet i artikel 2

og 3 (og som skal have godkendelse)

KAPITEL L. 1. a):

Tilsztningstoffer og af direktiv 82/471/EQF omfattede produkter (»produkter«), som er omhandlet i artikel
2, stk. 2. litra a), og i artikel 3, stk. 1, i dette direktiv

Tilscetningsstoffer
— Antibiotika: alle tilseetningsstoffer som henhorer under gruppen
— Coccidiostatika og andre lzgemidler: alle tilstningsstoffer som henherer under gruppen
— Vzkstfremmende stoffer: alle tilsztningsstoffer som henherer under gruppeﬁ
— Vitaminer, provitaminer og kemisk veldefi-

nerede stoffer med tilsvarende virkning: alle tilsaetningsstoffer som henherer under gruppen
— Mikronzringsstoffer: alle tilszetningsstoffer som henhorer under gruppen
— Enzymer: alle tilsztningsstoffer som henhorer under gruppen
— Mikroorganismer: alle tilsztningsstoffer som henharer under gruppen
— Karotenoider og xantofyler: alle tilszetningsstoffer som henherer under gruppen
— Antioxidanter: kun tilsztningsstoffer for hvilke der er fastsat et maksi-

malt indhold

Produkter, der er omfattet af direktiv 82/471/EQF

Proteiner, som er frembragt pd grundlag af

grupperne bakterier, ger, alger, laveresta-

ende svampe: alle produkter som henharer under gruppen (bortset fra
undergruppe 1.2.1.)

Biprodukter ved fremstilling af aminosyrer

ved gering: alle produkter som henherer under gruppen
Aminosyrer og salte heraf: alle produkter som henhorer under gruppen
Aminosyrers analoge hydroxyler: alle produkter som henhgrer under gruppen

KAPITEL L.1.b):

Minimumsbetingelser, der skal opfyldes af virksomheder, som er omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra a), og
mellemhandlere, som er omhandlet i artikel 3, stk. 1, (»produkter«<som omhandlet i kapitel 1.1.a))

Anleeg og udstyr

Anleg og fremstillingsudstyr skal placeres, udformes, konstrueres og vedligeholdes siledes, at de er
velegnede til fremstilling af de pdgzldende »produkter«. Anleg og udstyr skal dimensioneres,
udformes og benyttes pa en sddan mdde, at fejlrisikoen reduceres, og siledes, at det er let at foretage
grundig rengering og vedligeholdelse, s& forurening og krydsforurening og generelt enhver uheldig
indvirkning pa »produkternes« kvalitet undgés. Anleg og udstyr, der benyttes til fremstillingsproces-
ser, som har afgerende indvirkning pd »produkternes« kvalitet, skal regelmessigt evalueres pa
passende vis i overensstemmelse med de skriftlige procedurer, som producenten pa forhand har
fastlagt for fremstillingen af »produkterne«.

Personale

Producenten skal rade over et tilstreekkeligt stort personale, der er i besiddelse af den viden og de
kvalifikationer, som er nedvendige for at fremstille de pigzldende »produkter«. Der skal opstilles en
organisationsplan med oplysninger om det ledende personales kvalifikationer (eksamensbeviser,
erhvervserfaring) og ansvarsomrader, som skal forelegges de ansvarlige kontrolmyndigheder. Alle
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ansatte skal have klare, skriftlige oplysninger om deres opgaver, ansvarsomrider og befgjelser, iser
hver gang der foretages @ndringer, s& de pdgzldende »produkter« opnir den enskede kvalitet.

3. Produktion
Der skal udpeges en kvalificeret person som ansvarlig for produktionen.

Producenten skal sikre, at de forskellige produktionsfaser gennemferes efter forud fastlagte, skriftlige
procedurer” og instruktioner, som har til formdl at indkredse og vurdere de kritiske punkter i
fremstillingsprocessen og at kontrollere disse.

Der skal trzffes tekniske eller organisatoriske foranstaltninger for at undgi krydsforurening og fejl.
Der skal vare tilstraekkelige og velegnede midler til at foretage kontrol under fremstillingen.

4.  Kuvalitetskontrol
Der skal udpeges en kvalificeret person som ansvarlig for kvalitetskontrollen.

Producenten skal radde over et kontrollaboratorium med et tilstraekkeligt personale og udstyr til, inden
»produkterne«frigives med henblik pd markedsforing, at garantere og efterprove, at disse er i
overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF eller direktiv 82/471/EQF. Der kan benyttes et laborato-
rium uden for virksomheden.

Der skal udarbejdes og ivaerksattes en skriftlig kvalitetskontrolplan, som navnlig skal omfatte kontrol
med de kritiske punkter i fremstillingsprocessen, procedurerne for og hyppigheden af proveudtagning,
analysemetoder og hyppigheden af analyser, en undersogelse af, om rdvarerne, de virksomme stoffer,
berestofferne og »produkterne« overholder specifikationerne, samt en angivelse af, hvad der skal ske
med dem, hvis de ikke er i overensstemmelse med specifikationerne.

Der udtages prover af det virksomme stof og af hvert parti »produkter«, der markedsfares, eller af
hver enkelt bestemt del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling i tilstrekkelige mangder efter en
procedure, som producenten har fastlagt pd forhand, med henblik pa eventuel eftersporing. Proverne
forsegles og merkes pa en sddan made, at de let kan identificeres; de skal opbevares under betingelser,
der sikrer mod ndringer af pravens sammensztning og mod unormal fordarvelse. De skal stilles til
radighed for de ansvarlige myndigheder mindst indtil garantidatoen for det ferdige produkt.

5. Oplagring

Révarer, virksomme stoffer, bzrestoffer og »produkter«, som er eller som ikke er i overensstemmelse
med specifikationerne, skal oplagres i hensigtsmessige beholdere eller i lokaler, der udformes,
indrettes og vedligeholdes med henblik pa at sikre gode oplagringsforhold, og hvortil kun personer,
der har producentens tilladelse, har adgang.

De skal opbevares siledes, at de let kan identificeres, og sledes, at forveksling eller krydsforurening
mellem de ovenfor omhandlede forskellige produkter og med leegemidler undgas. Tilsztningsstoffer

skal pakkes og markes navnlig i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF. De produkter, der er
omfattet af direktiv 82/471/EQF, skal markes i overensstemmelse med dette direktiv.

6.  Dokumentation

6.1. Dokumentationsmateriale for fremstillingsproces og kontrol
Producenten skal have et dokumentationssystem, der har til formal sivel at indkredse og at
kontrollere de kritiske punkter i fremstillingsprocessen som at opstille og at ivarksatte en kvalitet-
skontrolplan. Producenten opbevarer resultaterne af denne kontrol. Dette materiale skal opbevares, si

det er muligt at efterspore hvert parti af de markedsforte »produkter« og at placere ansvaret i tilfeelde
af reklamationer.

6.2, Register

Producenten skal med henblik pa eventuel eftersporing registrere felgende oplysninger:

a) register over tilsatningsstoffer:

— de fremstillede tilsatningsstoffers art og mangde, fremstillingsdatoer, eventuelt partinummer
eller nummer pa en bestemt del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling
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— navn og adresse pa de mellemhandlere eller producenter, som disse tilsztningsstoffer er leveret
til, arten og mangden eller nummer pd en bestemt del af produktionen ved kontinuerlig
fremstilling

b) register over produkter, der er omfattet af direktiv 82/471/EQF:

— arten af produkterne og den fremstillede mangde, fremstillingsdatoer, eventuelt partinummer
eller nummer pa en bestemt del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling

— navn og adresse pid de mellemhandlere eller brugere (producenter eller opdratter), som disse
produkter er leveret til, arten og mangden af de leverede produkter, eventuelt partinummer
eller nummer pa en bestemt del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling.

Mellembandlere som ombandlet i artikel 3, stk. 1

Hvis en producent leverer tilsetningsstoffer til en anden person end en producent eller nogle af de af
direktiv 82/471/EQF omfattede produkter til en anden person end en bruger (producent ellér
opdretter), er denne person og eventuelle senere mellemhandlere, som pakker, emballerer, oplagrer og
markedsferer, ogsd, alt efter det enkelte tilfelde, bundet af forpligtelserne i punkt 4, 5, 6.2 og 8, og,
nér der er tale om pakning, af forpligtelserne i punkt 3.

Reklamationer og tilbagekaldelse af produkter

Den producent eller enhver mellemhandler, der markedsfarer et produkt i eget navn, skal indfere et
system til registrering og behandling af reklamationer.

Han skal ligeledes, hvis det viser sig nedvendigt, kunne indfere et system til hurtig tilbagekaldelse af
produkter fra distributionsnettet. Producenten skal ved skriftlige procedurer fastlegge, hvad der skal
ske med tilbagekaldte produkter, og produkterne skal, inden de eventuelt p4 ny markedsfores,
vurderes p& ny ved en kvalitetskontrol.

KAPITEL 1.2.a):

Tilsztningsstoffer, som er omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra b), og i artikel 3, stk. 1

Antibiotika: alle tilsztningsstoffer som henhgrer under gruppen
Coccidiostatika og andre legemidler: alle tilsztningsstoffer som henherer under gruppen
Vazkstfremmende stoffer: alle tilsztningsstoffer som henherer under gruppen

Vitaminer, provitaminer og kemisk veldefi-
nerede stoffer med tilsvarende virkning: AogD

Mikronzringsstoffer: Kobber og selen

KAPITEL L.2.b):

Minimumsbetingelser, som skal opfyldes af virksomheder, der er omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra b), og
mellemhandlere, som er omhandlet i artikel 3, stk. 1 (forblandinger af tilsztningsstoffer, som er omhandlet i
kapitel 1.2.a))

Anlceg og udstyr

Anlzg og fremstillingsudstyr skal placeres, udformes, konstrueres og vedligeholdes siledes, at de er
velegnede til fremstilling af de pdgzldende forblandinger. Anlag og udstyr skal dimensioneres,
udformes og benyttes pa en sidan made, at fejlrisikoen reduceres, og siledes, at det er let at foretage
grundig rengering og vedligeholdelse, si forurening, krydsforurening og generelt enhver uheldig
indvirkning pa produkternes kvalitet undgas. Anleg og udstyr, der benyttes til fremstillingsprocesser,
skal regelmeassigt evalueres pi passende vis i overensstemmelse med de skriftlige procedurer, som
producenten pa forhdnd har fastlagt.

Der skal treffes forebyggelsesforanstaltninger for i videst muligt omfang at hindre forekomst af
skadegorere og om nadvendigt udarbejdes en bekeempelsesplan.
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2. Personale

Producenten skal rdde over et tilstreekkeligt stort personale, der er i besiddelse af den viden og de
kvalifikationer, som er nodvendige for at fremstille de pagzldende forblandinger. Der skal opstilles en
organisationsplan med oplysninger om det ledende personales kvalifikationer (eksamensbeviser,
erhvervserfaring) og ansvarsomrader, som skal forelegges de ansvarlige kontrolmyndigheder. Alle
ansatte skal have klare, skriftlige oplysninger om deres opgaver, ansvarsomrader og befojelser, isazr
hver gang der foretages @ndringer, si de pagaldende forblandinger opnar den gnskede kvalitet.

3. Produktion
Der skal udpeges en kvalificeret person som ansvarlig for produktionen,

Producenten skal sikre, at de forskellige produktionsfaser gennemfores efter forud fastlagte, skriftlige
procedurer og instruktioner, som har til formdl at indkredse og vurdere de kritiske punkter i
fremstillingsprocessen og at kontrollere disse, som f. eks. iblandingen af tilsztningsstoffet i forblandin-
gen, den kronologiske produktionsrekkefelge, male- og vejeapparaturet, blandemaskinen og
returstrommene, si de pagzldende forblandinger opnir den onskede kvalitet i overensstemmelse med
direktiv 70/524/EQF. '

Der skal treffes tekniske eller organisatoriske foranstaltninger for at undgd krydsforurening og fejl.

4.  Kvalitetskontrol
Der skal udpeges en kvalificeret person som ansvarlig for kvalitetskontrollen.

Producenten skal rdde over et kontrollaboratorium med et tilstraekkeligt personale og udstyr til at
garantere og efterprove, at de pagzldende forblandinger er i overensstemmelse med de specifikationer,
som producenten har fastlagt; formalet er navnlig at garantere og efterprove arten, indholdet,
ensartetheden og stabiliteten af tilsatningsstofferne i forblandingen og at sikre et s lavt krydsforure-
ningsniveau som muligt. Der kan benyttes et laboratorium uden for virksomheden.

Der skal udarbejdes og iverksattes en skriftlig kvalitetskontrolplan, som navnlig skal omfatte kontrol
af de kritiske punkter i fremstillingsprocessen, procedurerne for og hyppigheden af preveudtagning,
analysemetoder og hyppigheden af analyser, en undersegelse af, om bzrestofferne, tilsztningsstofferne
og forblandingerne (produkterne) overholder specifikationerne, samt en angivelse af, hvad der skal ske
med dem, hvis de ikke er i overensstemmelse med specifikationerne.

Der udtages prover af hvert parti af den markedsferte forblanding i tilstreekkelige meengder efter en
procedure, som producenten har fastlagt pd forhand, med henblik pa eventuel eftersporing. Proverne
forsegles og maerkes p4 en sidan mdde, at de let kan identificeres; de skal opbevares under betingelser,
der sikrer mod zndringer af provens sammensatning og mod unormal fordervelse. De skal stilles til
radighed for de ansvarlige myndigheder mindst indtil garantidatoen for forblandingen.

5. Oplagring

»Produkter«, som er eller som ikke er i overensstemmelse med specifikationerne, skal oplagres i
hensigtsmzssige beholdere eller i lokaler, der udformes, indrettes og vedligeholdes med henblik pa at
sikre gode oplagringsforhold, og hvortil kun personer, der har producentens tilladelse, har adgang.

Der skal tracffes forebyggelsesforanstaltninger for i videst muligt omfang at hindre forekomst af
skadegarere og om nedvendigt udarbejdes en bekampelsesplan.

»Produkterne« skal opbevares siledes, at de let kan identificeres, og sdledes, at forveksling eller
krydsforurening mellem de forskellige produkter og med legemidler undgas. Forblandinger skal
pakkes og markes i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF.

6.  Dokumentation

6. 1. Dokumentationsmateriale for fremstillingsproces og kontrol

Producenten skal have et dokumentationssystem, der har til formal savel at indkredse og at
kontrollere de kritiske punkter i fremstillingsprocessen som at opstille og at ivarksztte en kvalitets-
kontrolplan. Producenten opbevarer resultaterne af denne kontrol. Dette materiale skal opbevares, si
det er muligt at efterspore hvert parti af de markedsforte »produkter« og at placere ansvaret i tilflde
af reklamationer.
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6. 2. Register over forblandinger
Producenten skal med henblik pd eventuel eftersporing registrere falgende oplysninger:

— navn og adresse pd producenterne af tilsztningsstoffer eller mellemhandlerne, de anvendte
tilszetningsstoffers art og mangde, eventuelt partinummer eller nummer pi en bestemt del af
produktionen ved kontinuerlig fremstilling

— fremstillingsdato for forblandingen, eventuelt partinummer

— navn og adresse pi mellemhandlerne eller producenterne af foderblandinger, som forblandingen er
leveret til, leveringsdato, arten og mangden af den leverede forblanding, eventuelt partinummer.

7.  Mellembandlere som ombandlet i artikel 3, stk. 1

Hvis en producent leverer forblandinger til en anden person end en producent af foderblandinger, er
denne person og eventuelle senere mellemhandlere, som pakker, emballerer, oplagrer og markedsfarer,
ogsd, alt efter det enkelte tilfzlde, bundet af forpligtelserne i punkt 4, 5, 6.2 og 8§ og, nar der er tale
om pakning, af forpligtelserne i punkt 3.

8.  Reklamationer og tilbagekaldelse af produkter

Den producent eller enhver mellemhandler, der markedsferer et produkt i eget navn, skal indfere et
system til registrering og behandling af reklamationer.

Han skal ligeledes, hvis det viser sig nedvendigt, kunne indfere et system til hurtig tilbagekaldelse af
produkter fra distributionsnettet. Producenten skal ved skriftlige procedurer fastlegge, hvad der skal
ske med tilbagekaldte produkter, og produkterne skal, inden de eventuelt pd ny markedsfores,
vurderes pd ny ved en kvalitetskontrol.

KAPITEL 1.3.a):

Tilstningsstoffer, som er omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra c) og e)

— Antibiotika: alle tilsztningsstoffer som henhgrer under gruppen
— Coccidiostatika og andre legemidler: alle tilsetningsstoffer som henhorer under gruppen
— Vakstfremmende stoffer: alle tilsztningsstoffer som henherer under gruppen

KAPITEL L.3.b):

Minimumsbetingelser, som skal opfyldes af virksomheder, der er omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra c) og ¢)
(foderblandinger, der indeholder forblandinger af tilsztningsstoffer, som er omhandlet i kapitel 1.3.a.))

1. Anleg og udstyr

Anlzg og fremstillingsudstyr skal placeres, udformes, konstrueres og vedligeholdes saledes, at de er
velegnede til fremstilling af foderblandinger, som indeholder forblandinger. Anlag og udstyr skal
dimensioneres, udformes og benyttes pa en sddan méde, at fejlrisikoen reduceres, og siledes, at det er
let at foretage grundig rengering og vedligeholdelse, sd forurening, krydsforurening og generelt enhver
uheldig indvirkning pd produktets kvalitet s vidt muligt undgas.

Anlzg og udstyr, der benyttes til fremstillingsprocesser, som har afgerende indvirkning pa produkter-
nes kvalitet, skal regelmessigt evalueres pd passende vis i overensstemmelse med de skriftlige
procedurer, som pd forhdnd er fastlagt af producenten eller eventuelt, nir fremstillingen sker
udelukkende til producentens eget brug, af en kvalificeret person uden for virksomheden, der handler
efter anmodning fra producenten og p& dennes ansvar. Der skal traffes forebyggelsesforanstaltninger
for i videst muligt omfang at hindre forekomst af skadegerere og om nedvendigt udarbejdes en
bekampelsesplan.

2. Personale

Producenten skal ridde over et tilstraekkeligt stort personale, der er i besiddelse af den viden og de
kvalifikationer, som er ngdvendige for at fremstille foderblandinger, som indeholder forblandinger.
Der skal opstilles en organisationsplan med oplysninger om det ledende personales kvalifikationer
(eksamensbeviser, erhvervserfaring) og ansvarsomrader, som skal forelegges de ansvarlige kontrol-
myndigheder; sker fremstillingen udelukkende til producentens eget brug, opstilles en sidan plan kun
om nedvendigt. Alle ansatte skal have klare, skriftlige oplysninger om deres opgaver, ansvarsomrader
og befojelser, iser hver gang der foretages andringer, si foderblandingerne, som indeholder
forblandinger, opndr den enskede kvalitet.
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3. ' Produktion

Der skal udpeges en kvalificeret person som ansvarlig for produktionen; denne kan, nir fremstillingen
sker udelukkende til producentens eget brug, eventuelt vare en person uden for virksomheden, der
dog handler efter anmodning fra producenten og pa dennes ansvar.

Producenten skal sikre, at de forskellige produktionsfaser gennemfores efter forud fastlagte, skriftlige
procedurer og instruktioner, som har til formil at indkredse og vurdere de kritiske punkter i
fremstillingsprocessen og at kontrollere disse, som f.eks. iser iblandingen af forblandingen i
foderstoffet, den kronologiske produktionsrazkkefolge, méle- og vejeapparaturet, blandemaskinen og
returstrommene, s& foderblandingerne opnér den enskede kvalitet i overensstemmelse med direktiv
79/373/EQF.

Der skal treffes tekniske eller organisatoriske foranstaltninger for s vidt muligt at undgd krydsforu-
rening og fejl.

4.  Kuvalitetskontrol

Der skal udpeges en kvalificeret person som ansvarlig for kvalitetskontrollen; denne kan, nir
fremstillingen sker udelukkende til producentens eget brug, eventuelt vere en person uden for
virksomheden, der dog handler efter anmodning fra producenten og pd dennes ansvar.

Producenten skal rade over et kontrollaboratorium med et tilstraekkeligt personale og udstyr til at
garantere og efterprove, at foderblandingerne, der indeholder forblandinger, er i overensstemmelse
med de specifikationer, som producenten har fastlagt; formélet er navnlig at garantere og efterprove
arten, indholdet og ensartetheden af de pagzldende tilsztningsstoffer i foderblandingen, at sikre et si
lavt krydsforureningsniveau som muligt og, hvis foderstofferne er beregnet til at skulle markedsferes,
at efterprove indholdet af analytiske bestanddele (direktiv 79/373/EQF). Der kan benyttes et
laboratorium uden for virksomheden.

Der skal udarbejdes og iverksattes en skriftlig kvalitetskontrolplan, som navnlig skal omfatte kontrol
af de kritiske punkter i fremstillingsprocessen, procedurerne for og hyppigheden af praveudtagning,
analysemetoder og hyppigheden af analyser, en undersegelse af, om rdvarerne, forblandingerne og
foderblandingerne (»produkterne«), overholder specifikationerne, samt en angivelse af, hvad der skal
ske med dem, hvis de ikke er i overensstemmelse med specifikationerne.

Hvis foderstofferne er beregnet til at skulle markedsfores, udtages der prover i tilstrakkelige maengder
efter en procedure, som producenten har fastlagt pa forhand, af hvert fremstillet parti foderblanding
eller af hver enkelt bestemt del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling, og proverne opbevares
med henblik pa eventuel eftersporing; ndr fremstillingen sker udelukkende til producentens eget brug,
udtages der prover med regelmzssige mellemrum. Proverne forsegles og merkes pd en sidan made, at
de let kan identificeres; de skal opbevares under betingelser, der sikrer mod @ndringer af provens
sammensztning og mod unormal fordarvelse. De skal stilles til riddighed for de ansvarlige myndighe-
der i en passende periode.

5. Oplagring

»Produkter«, som er eller som ikke er i overensstemmelse med specifikationerne, skal oplagres i
hensigtsmassige beholdere eller i lokaler, der udformes, indrettes og vedligeholdes med henblik p4 at
sikre gode oplagringsforhold, og hvortil kun personer, der har producentens tilladelse, har adgang.

Der skal traffes forebyggelsesforanstaltninger for i videst muligt omfang at hindre forekomst af
skadegarere og om nedvendigt udarbejdes en bekampelsesplan.

»Produkterne« skal opbevares siledes, at de let kan identificeres, og sdledes, at forveksling eller
krydsforurening mellem de forskellige produkter og med legemidler eller foderleegemidler eller med
ravarer, der har et stort indhold af uenskede stoffer og produkter, eller med tilsetningsstoffer undgis.
Foderblandinger, der er beregnet til at skulle markedsfores, skal vare i overensstemmelse med
bestemmelserne i direktiv 79/373/EQF.

6.  Dokumentation

6.1. Dokumentationsmateriale for fremstillingsproces og kontrol

Producenten skal have et dokumentationssystem, der har til formdl sdvel at indkredse og at
kontrollere de kritiske punkter i fremstillingsprocessen som at opstille og at iverksztte en kvalitet-
skontrolplan. Producenten opbevarer resultaterne af denne kontrol. Dette materiale skal opbevares, sd
det er muligt at efterspore hvert parti af de markedsforte »produkter« og at placere ansvaret i tilfzlde
af reklamationer.
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6.2 Register over foderblandinger

Producenten skal med henblik pa eventuel eftersporing registrere folgende oplysninger:

— navn og adresse pa producenterne af forblandinger eller mellemhandlerne, eventuelt partinummer,
arten og mangden af den anvendte forblanding

— arten og mangden af de fremstillede foderstoffer med angivelse af fremstillingsdatoen.

7.  Reklamationer og tilbagekaldelse af produkter
Producenten skal indfere et system til registrering og behandling af reklamationer.

Han skal ligeledes, hvis det viser sig nedvendigt, kunne indfere et system til hurtig tilbagekaldelse af
produkter fra distributionsnettet. Producenten skal ved skriftlige procedurer fastlegge, hvad der skal
ske med tilbagekaldte produkter, og produkterne skal, inden de eventuelt pia ny markedsfores,
vurderes pd ny ved en kvalitetskontrol.

KAPITEL 1.4.

Minimumsbetingelser, der skal opfyldes af virksomheder, som er omhandlet i artikel 2, stk. 2, litra d) og e)
(foderblandinger pa grundlag af rdvarer, som har et stort indhold af uenskede stoffer og produkter (»de
pagaldende ravarer«)) ‘

1.  Anleg og udstyr

Anlzg og fremstillingsudstyr skal placeres, udformes, konstrueres og vedligeholdes siledes, at de er
velegnede til fremstilling af foderblandinger pa grundlag af »de pageldende ravarer«. Anleg og udstyr
skal dimensioneres, udformes og benyttes pd en sddan mdde, at fejlrisikoen reduceres, og siledes, at
der er let at foretage grundig rengering og vedligeholdelse, s forurening, krydsforurening og generelt
enhver uheldig indvirkning pd produkternes kvalitet sd vidt muligt undgéds. Anleg og udstyr, der
benyttes til fremstillingsprocesser, som har afgerende indvirkning pd produkternes kvalitet, skal
regelmassigt evalueres pa passende vis i overensstemmelse med skriftlige procedurer, som pa forhdnd
er fastlagt af producenten eller eventuelt, ndr fremstillingen sker udelukkende til producentens eget
brug, af en kvalificeret person uden for virksomheden, der handler efter anmodning fra producenten
og pé dennes ansvar.

Der skal trzffes forebyggelsesforanstaltninger for i videst muligt omfang at hindre forekomst af
skadegarere og om nadvendigt udarbejdes en bekampelsesplan.

2.  Personale

Producenten skal rade over et tilstreekkeligt stort personale, der er i besiddelse af den viden og de
kvalifikationer, som er nedvendige for at fremstille foderblandinger pd grundlag af »de pagaldende
ravarer«. Der skal opstilles en organisationsplan med oplysninger om det ledende personales
kvalifikationer (eksamensbeviser, erhvervserfaring) og ansvarsomrider alt efter omstandighederne,
som skal forelegges de ansvarlige kontrolmyndigheder; sker fremstillingen udelukkende til producen-
tens eget brug, opstilles en sidan plan kun om nedvendigt. Alle ansatte skal have klare, skriftlige
oplysninger om deres opgaver, ansvarsomrider og befgjelser, iser hver gang der foretages andringer,
s& foderblandingerne, der er fremstillet pa grundlag af »de pdgzldende rdvarer«, opnar den pnskede
kvalitet.

3.  Produktion

Der skal udpeges en kvalificeret person som ansvarlig for produktionen; denne kan, nir fremstillingen
sker udelukkende til producentens eget brug, eventuelt vare en person uden for virksomheden, der
dog handler efter anmodning fra producenten og pa dennes ansvar. .

Producenten skal sikre, at de forskellige produktionsfaser gennemfores efter forud fastlagte, skriftlige
procedurer og instruktioner, som har til formal at indkredse og vurdere de kritiske punkter i
fremstillingsprocessen og at kontrollere disse, som f.eks. iblandingen i foderblandingen af »den
pageldende rivare«, den kronologiske produktionsrakkefolge, male- og vejeapparaturet, blandema-
skinen og returstrommene, s& foderblandingerne opnar den enskede kvalitet i overensstemmelse med
direktiv 79/373/EQF.
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Der skal treffes tekniske eller organisatoriske foranstaltninger for si vidt muligt at undgd krydsforu-
rening og fejl.

4. Kuvalitetskontrol
Der skal udpeges en kvalificeret person som ansvarlig for kvalitetskontrollen; denne kan, nar
fremstillingen sker udelukkende til producentens eget brug, eventuelt vere en person uden for
virksomheden, der dog handler efter anmodning fra producenten og pa dennes ansvar.

Producenten skal rdde over et kontrollaboratorium med et tilstraekkeligt personale og udstyr til at
garantere og efterprove, at de pagzldende foderblandinger er i overensstemmelse med de specifikatio-
ner, som producenten har fastlagt; formalet er navnlig at garantere og efterprave arten, indholdet og
ensartetheden af de pageldende uenskede stoffer og produkter i foderblandingen, at sikre, at
krydsforureningsniveauet er s lavt som muligt, samt at det maksimale indhold af uenskede stoffer og
produkter som fastsat i direktiv 74/63/EQF og, hvis foderstofferne er beregnet til at skulle
markedsferes, indholdet af analytiske bestanddele (direktiv 79/373/EQF) overholdes. Der kan benyttes
et laboratorium uden for virksomheden.

Der skal udarbejdes og ivaerksattes en skriftlig kvalitetskontrolplan, som navnlig skal omfatte kontrol
af de kritiske punkter i fremstillingsprocessen, procedurerne for og hyppigheden af proveudtagning,
analysemetoder og hyppigheden af analyser, en undersegelse af, om ravarerne, is@r ravarer med et
stort indhold af uenskede stoffer og produkter, og foderblandingerne overholder specifikationerne
samt en angivelse af, hvad der skal ske med dem, hvis de ikke er i overensstemmelse med
specifikationerne.

Hvis foderstofferne er beregnet til at skulle markedsferes, udtages der prover i tilstreekkelige mangder
efter en procedure, som producenten har fastlagt pa forhdnd, af hvert fremstillet parti foderblanding
eller af hver enkelt bestemt del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling, og preverne opbevares
med henblik pi eventuel eftersporing; nir fremstillingen sker udelukkende til producentens eget brug,
udtages der prover med regelmassige mellemrum. Preverne forsegles og markes pa en sddan made, at
de let kan identificeres; de skal opbevares under betingelser, der sikrer mod @ndringer af provens
sammensztning og mod unormal fordervelse. De skal stilles til radighed for de ansvarlige myndighe-
der i en passende periode afhzngig af, hvad foderstofferne skal bruges til.

S.  Oplagring

Révarer, iszr ravarer med et stort indhold af ugnskede stoffer og produkter, og foderblandinger, som
er eller som ikke er i overensstemmelse med specifikationerne, skal oplagres i hensigtsmassige
beholdere eller i lokaler, der udformes, indrettes og vedligeholdes med henblik pa at sikre gode
oplagringsforhold. ‘

Der skal treffes forebyggelsesforanstaltninger for i videst muligt omfang at hindre forekomst af
skadegorere og om nedvendigt udarbejdes en bekeempelsesplan.

Produkterne skal opbevares siledes, at de let kan identificeres, og sdledes, at forveksling eller
krydsforurening mellem de ovenfor omhandlede forskellige produkter og med laegemidler eller
fodertzegemidler eller med tilsztningsstoffer eller forblandinger af tilsztningsstoffer undgas. Foder-
blandinger, der er beregnet til at skulle markedsfores, skal vare i overensstemmelse med bestemmel-
serne i direktiv 79/373/EQF.

6.  Dokumentation
6.1. Dokumentationsmateriale for fremstillingsproces og kontrol

Producenten skal have et dokumentationssystem, der har til formdl sivel at indkredse og at
kontrollere de kritiske punkter i fremstillingsprocessen som at opstille og at ivarksztte en kvalitets-
kontrolplan. Producenten opbevarer resultaterne af denne kontrol. Dette materiale skal opbevares, si
det er muligt at efterspore hvert parti af de markedsfarte »produkter« og at placere ansvaret i tilfelde
af reklamationer.

6.2. Register over foderblandinger

Producenten skal med henblik pa eventuel eftersporing registrere folgende oplysninger:

— navn og adresse pi leverandererne af ravarer med et stort indhold af ugnskede stoffer og
produkter, arten og indholdet af uenskede stoffer og produkter samt leveringsdato, og

— arten og mangden af de fremstillede foderstoffer med angivelse af fremstillingsdatoen.
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7. Reklamationer og tilbagekaldelse af produkter
Producenten skal indfere et system til registrering og behandling af reklamationer.
Han skal ligeledes, hvis det viser sig nedvendigt, kunne indfere et system til hurtig tilbagekaldelse af
produkter fra distributionsnettet. Producenten skal ved skriftlige procedurer fastlzgge, hvad der skal

ske med tilbagekaldte produkter, og produkterne skal, inden de eventuelt pi ny markedsferes,
vurderes pé ny ved en kvalitetskontrol.

KAPITEL II

Minimumsbetingelser, der skal opfyldes af virksomheder og mellemhandlere, som er omhandlet i artikel 7
og 8 (og som skal registreres) :

KAPITEL ILa):
Tilsztningsstoffer, som er omhandlet i artikel 7, stk. 2, litra b), og i artikel 8, stk. 1
— Vitaminer, provitaminer og kemisk veldefi-

nerede stoffer med tilsvarende virkning: alle tilseetningsstoffer som henherer under gruppen, bort-
set fra vitamin A og D

— Mikronzringsstoffer: alle tilsztningsstoffer som henhgrer under gruppen, bort-
set fra kobber og selen

— Karotenoider og xantofyler: alle tilsztningsstoffer som henhgrer under gruppen

— Enzymer: alle tilsztningsstoffer som henherer under gruppen

— Mikroorganismer: alle tilsztningsstoffer som henhgrer under gruppen

— Antioxidanter: kun tilsztningsstoffer for hvilke der er fastsat et maksi-

malt indhold

KAPITEL ILb):
Tilsztningsstoffer, som er omhandlet i artikel 7, stk. 2. litra ¢) og d)

— Vitaminer, provitaminer og kemisk veldefi-  alle tilszetningsstoffer som henherer under gruppen
nerede stoffer med tilsvarende virkning:

— Mikronzringsstoffer: alle tilsztningsstoffer som henhorer under gruppen
— Kartenoider og xantofyler: alle tilsztningsstoffer som henherer under gruppen
— Enzymer: - alle tilstningsstoffer som henherer under gruppen
— Mikroorganismer: alle tilsztningsstoffer som henherer under gruppen
— Antioxidanter: alle tilsztningsstoffer for hvilke der er fastsat et maksi-

malt indhold

KAPITEL ILc):

Minimumsbetingelser, der skal opfyldes af virksomheder og mellemhandlere, som er omhandlet i artikel 7,
stk. 2, litra a) og b), og artikel 8, stk. 1 (tilsztningsstoffer, for hvilke der er fastsat et maksimalt indhold, og
som ikke er omhandlet i kapitel 1.1.a)), forblandinger af tilsztningsstoffer, som er omhandlet i kapitel ILa),
og af virksomheder, som er omhandlet i artikel 7, stk. 2, litra c) og d) (foderblandinger, der indeholder
forblandinger af tilsztningsstoffer, som er omhandlet i kapitel ILb), eller tilsatningsstoffer, som er
omhandlet i kapitel 1L.a)).

1.  Anleg og udstyr

Anleg og fremstillingsudstyr skal placeres, udformes, konstrueres og vedligeholdes siledes, at de er
velegnede til fremstilling af de pageldende tilsztningsstoffer, forblandinger af tilsztningsstoffer og
foderblandinger, som indeholder tilsetningsstoffer eller forblandinger af tilsaetningsstoffer (»de
pagzldende produkter«).
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2. Personale o -

Producenten skal rdde over et tilstrekkeligt stort personale, der er i besiddelse af den viden og de
kvalifikationer, som er nedvendige for at fremstille »de pagzldende produkter«.

3. Produktion

Der skal udpeges en kvalificeret person som ansvarlig for produktionen; denne kan, nir fremstillingen
sker udelukkende til producentens eget brug, eventuelt veere en person uden for virksomheden, der
dog handler efter anmodning fra producenten og pa dennes ansvar.

Producenten skal sikre, at de forskellige produktionsfaser gennemfores siledes, at »de pagaldende
produkter« opnir den snskede kvalitet i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF eller direktiv
79/373/EQF, afhengigt af de enkelte tilfzlde.

4. Kuvalitetskontrol

Der skal udpeges en kvalificeret person som ansvarlig for kvalitetskontrollen; denne kan, nir
fremstillingen sker udelukkende til producentens eget brug, eventuelt vare en person uden for
virksomheden, der dog handler efter anmodning fra producenten og pi dennes ansvar.

Producenten skal udarbejde og ivarksatte en kvalitetskontrolplan, hvorefter det kan garanteres og
efterproves, at »de pagaldende produkter« er i overensstemmelse med de specifikationer, som
producenten har fastlagt, og i overensstemmelse med direktiv 70/S24/EQF eller direktiv 79/373/EQF,
afhangigt af det enkelte tilfelde.

Der udtages og opbevares med henblik pa eventuel eftersporing prever af hvert parti produkter eller
af hver enkelt bestemt del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling, hvis det forekommer
hensigtsmessigt, eller med regelmassige mellemrum. De skal stilles til rddighed for de ansvarlige
myndigheder i en passende periode afhangig af, hvad foderstofferne skal bruges til. ’

5. Oplagring

Révarer, tilsetningsstoffer, barestoffer, forblandinger og foderblandinger skal oplagres i lokaler, der
udformes, indrettes og vedligeholdes med henblik pd at sikre gode oplagringsforhold.

Produkterne skal opbevares sdledes, at de let kan identificeres, og sidledes, at forveksling eller
krydsforurening mellem de ovenfor omhandlede forskellige produkter og med leegemidler og foderlz-
gemidler undgas. Produkter, der er beregnet til at skulle markedsfores, skal om nedvendigt pakkes og
markes i overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF eller direktiv 79/373/EQF, athangigt af det
enkelte tilfelde.

6.  Register

Producenten skal med henblik pa eventuel eftersporing registrere felgende oplysninger:

a) i forbindelse med tilswtningsstoffer:

— arten og mangden af de fremstillede tilstningsstoffer, fremstillingsdatoer, eventuelt partinum-
mer eller nummer pa en bestemt del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling

— navn og adresse pd de mellemhandlere eller brugere (producenter eller opdrettere), som
tilsztningsstofferne er leveret til, arten og mangden af de leverede tilsztningsstoffer, eventuelt
partinummer eller nummer pa en bestemt del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling

b) i forbindelse med forblandinger:

— navn og adresse pd producenterne af tilsatningsstoffer eller mellemhandlerne, arten og
mangden af de anvendte tilsztningsstoffer, eventuelt partinummer eller nummer pa en bestemt
del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling

— fremstillingsdatoen for forblandingen, eventuelt partinummer

— navn og adresse pi de mellemhandlere eller producenter, som forblandingen er leveret til, arten
og mangden af den leverede forblanding, eventuelt partinummer

¢) i forbindelse med foderblandinger, som indebolder forblandinger eller tilseetningsstoffer:

— navn og adresse pa producenterne af forblandingen eller mellemhandlerne, eventuelt partinum-
mer, arten og mangden af den anvendte forblanding
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— navn og adresse pid producenterne af tilsztningsstoffer eller mellemhandlerne, arten og
mangden af det anvendte tilsztningsstof, partinummer eller nummer pa en bestemt del af
produktionen ved kontinuerlig fremstilling

— arten og maengden af de fremstillede foderstoffer med angivelse af fremstillingsdatoen.

7. Mellembandlere som ombandlet i artikel 8, stk. 1

Hvis en producent leverer tilsztningsstoffer til en anden person end en producent eller opdratter eller
forblandinger til en anden person end en producent, er denne person og eventuelle senere mellem-
handlere, der pakker, emballerer, oplagrer, og markedsferer, ogsa, alt efter det enkelte tilfzlde, bundet
af forpligtelserne i punkt 4, 5 og 6.2 og, nar der er tale om pakning, af forpligtelserne i punkt 3.



