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NOUKOGU DIREKTIIV 95/69/EU,
22. detsember 1995,

millega nihakse ette teatavate loomatoidusektoris tegutsevate ettevdtete ja vahendajate
heakskiitmise ja registreerimise tingimused ja kord ning muudetakse direktiive 70/524/EMU,
74/63EMU, 79/373/EMU ja 82]471/EMU

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 43,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (*)

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, ()

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (%)
ning arvestades, et:

(1)  ndukogu 23. novembri 1970. aasta s60dalisandeid kisit-
levas direktiivis 70/524/EMU () on sitestatud miini-
mumtingimused, mida peavad jirgima teatavate lisa-
ainete, eelsegude ja selliseid lisaaineid sisaldavate sega-
sootade tootjad;

(2)  nimetatud eeskirjad lubavad teatavate kategooriate lisa-
aineid, eelsegusid ja selliseid lisaaineid sisaldavat sega-
soota toota voi kasutada ainult riiklikku loetellu kuulu-
vatel tootjatel;

(3)  isikud, kelle valduses on kdesoleva direktiiviga hdlmatud
kaubad tiksnes nendega kauplemise edendamiseks voi
kaupade transportimiseks, ei ole vahendajad kdesoleva
direktiivi madratluse kohaselt;

(4) siseturu toimimise arvesse voOtmiseks tuleks kaotada
moned vabatahtlikud sitted, mis voimaldavad liikmesrii-
kidel teha erandeid kdnealuse sektori suhtes kohaldatava-
test ithenduse sdtetest, ja tuleks tdpsustada tootjate voi
vahendajate heakskiitmise ja registreerimise kriteeriumid,
et viltida liikmesriikide poolt olemasolevate heakskiit-
mise tingimuste erinevast kohaldamisest ja tolgendami-
sest tulenevat konkurentsi moonutamist ja ennetada

EUT C 348, 28.12.1983, Ik 18.
EUT C 91, 28.3.1994, k 296.
EUT C 148, 30.5.1994, Ik 21.

voimalikke teatavate lisaainete kasutamisega kaasnevaid
kahjulikke mojusid loomadele, inimestele voi keskkon-
nale;

teatavate ebasoovitavate ainete s6Gdas esinemise enneta-
miseks on ndukogu 17. detsembri 1973. aasta direktiivi
74/63/EMU (°) (soovimatute ainete ja toodete kohta
loomas6odas) eesmirgiks piirata nende esinemist toor-
ainetes vastuvOetava mdiraga; need eeskirjad lubavad
nimetatud tooraineid kasutada iiksnes isikutel, kellel on
nimetatud ainete lahjendamiseks vajalik ettevalmistus,
rajatised ja vahendid, mis tagavad direktiivis erinevat
tiitipi segaso6tade puhul sdtestatud piirmdirade jirgmise;

heaks tuleks kiita ka noukogu 30. juuni 1982. aasta
direktiivis 82/471/EMU (%) (teatavate loomasdddas kasu-
tatavate toodete kohta) loetletud teatavaid aineid tootvad
ettevotted ning vahendajad;

toote kvaliteedi tagamiseks ja teatavate lisaainete jadkide
esinemise vltimiseks loomsetes saadustes voi ebadigest
tootmisest tulenevate teatavate ebasoovitavate ainete
korge taseme viltimiseks tuleks koik lisaainete, eelse-
gude, segasditade ja teatavate direktiiviga 82/471/EMU
holmatud toodete tootjad ja vahendajad heaks kiita ja
registreerida tihtsete ja konkreetsete kriteeriumide alusel;

nduete tase kdesolevas direktiivis sitestatud tegevuste
puhul peab vastama ohtudele, mis on seotud ettevotetes
direktiivis 70/524/EMU loetletud lisaainete vdi eelsegude,
direktiiviga 82/471/EMU holmatud toodete vdi direk-
tiivis 74/63/EMU loetletud ebasoovitavaid aineid voi
tooteid sisaldavate toorainete valmistamise voi kasutami-
sega;

() EUT L 38, 11.2.1974, lk 31. Direktiivi on viimati muudetud komis-
joni direktiiviga 94/16/EU (EUT L 104, 23.4.1994, Ik 32).

(°) EUT L 213, 21.7.1982, Ik 8. Direktiivi on viimati muudetud komis-

joni direktiiviga 95/33/EU (EUT L 167, 18.7.1995, Ik 17).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

ettevotted, mis kavatsevad toota voi kasutada kdesoleva
direktiivi alusel tundlikeks peetavaid tooteid, peavad
saama selleks eelneva heakskiidu viga rangete loomi,
inimesi ja keskkonda kaitsvate tingimuste alusel, erand-
juhtudel voivad liikmesriigid siiski otsustada teatavaid
ettevotete kategooriaid mitte heaks kiita, eeldusel et
sellised meetmed ei takista pollumajandussaaduste
ja -toodete vaba litkumist litkmesriikide territooriumil;
vihem tundlikke tooteid kasutavate ettevdtete puhul
piisab registreerimisest, juhul kui ettevote kohustub
tditma teatavad tingimused; seda eristust peab kohal-
dama ka vahendajate suhtes, kes pakendavad, ladustavad
voi lasevad ringlusse direktiiviga 82/471/EMU holmatud
lisaaineid, eelsegusid voi tooteid;

vordse kohtlemise huvides peab nende eeskirjade
pohiprintsiipe kohaldama eranditult nii ettevdtete suhtes,
mis lasevad tooteid ringlusse, kui oma péllumajanduset-
tevotete tarbeks soota valmistavate tootjate/loomakasva-
tajate suhtes; sellest hoolimata tuleks viimaste puhul
nende tegevusega seoses eritingimuste tottu lubada teata-
vaid moondusi;

tuleks sitestada heakskiitmise muutmine voi tithistamine,
kui ettevote muudab voi 16petab tegevuse voi kui ta ei
tdida enam monda ettevdtte tegevuse suhtes kohalda-
tavat olulist tingimust; samu reegleid tuleb kohaldada
registreerimise suhtes mutatis mutandis;

litkmesriigid voivad heakskiidu andmise eest votta 16ivu;
seetdttu tuleks selliste 1divude maiirad konkurentsi
moonutamise drahoidmiseks iihtlustada; selline iihtlusta-
mine toimub edaspidi sitestatavate loomatoidusektoris
16ivude voi maksude votmist kasitlevate ithenduse eeskir-
jade raames;

komisjonile tuleb teha tilesandeks votta vastu iiksikasjali-
kud eeskirjad kiesoleva direktiivi kohaldamiseks, seal-
hulgas kolmandate riikide ettevdtete heakskiitmise ja
registreerimise tingimused;

kui ndukogu annab komisjonile vastutuse konealuste
ettevotete heakskiitmise ja registreerimise tingimused ja
korra sitestatavate eeskirjade rakendamise eest, tuleks

(15)

(16)

stestada litkmesriikide ja komisjoni tihe koost6o otsu-
sega 70/372/EMU () loodud alalise ~s66dakomitee
raames;

suurema selguse tagamiseks tuleks loomatoidusektori
ettevotete heakskiitmist ja registreerimist ksitlevad tingi-
mused ja kord koondada iihte digusakti; selleks on vaja
kohandada kehtivaid digusakte;

tootjate heakskiitmise ja registreerimise ndue vdimaldab
liikmesriikidel tootjaid kontrollida ja vajadusel ainete
ebaseadusliku  kasutamise korral, eelkdige selliste
keelatud ainete nagu hormoonide ja beeta-agonistide
kasutamise korral sekkuda; liikmesriikidel on kohustus
eelnevalt kontrollida, et heakskiitu taotlevad ettevotted
vastavad tegelikult asjaomase tegevuse puhul direktiivis
sdtestatud miinimumtingimustele; siseriiklikud jareleval-
veasutused peavad hiljem asjakohaste kontrollide abil
tagama, et heaks kiidetud voi registreeritud ettevotted ja
vahendajad tdesti vastavad nende kohta kehtestatud
tingimustele; nimetatud sitteid tuleb kohaldada ilma, et
see piiraks ithenduse eeskirju loomatoidu ametlike kont-
rollide korraldamise kohta;

need meetmed tuleb votta vastu ithenduse tasandil, et
oleks parem saavutada s66da kvaliteeti ja ohutust taga-
vaid eesmirke,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

1.

1 PEATUKK

REGULEERIMISALA JA MOISTED

Artikkel 1

Kiesolevas direktiivis sitestatakse loomatoidusektori teata-

vate kategooriate ettevdtete ja vahendajate suhtes kohaldatavad
tingimused ja kord, et voimaldada neil teostada vastavalt artik-
lites 2 ja 7 ning artiklites 3 ja 8 kirjeldatud tegevusi.

() EOT L 170, 3.8.1970, Ik 1.
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2. Kdéesolevat direktiivi kohaldatakse ilma, et see piiraks
ithenduse sitteid, mis kisitlevad loomatoidu suhtes ametlike
kontrollide korraldamist.

3. Kdesolevas mairuses kasutatakse jargmisi moisteid:

a) ringlusesse laskmine — toodete valdamine miiiigi jaoks, seal-
hulgas miiiigiks pakkumine, vdi mis tahes tileandmiseks
kolmandatele isikutele kas tasu eest voi ilma ning miik ja
muud liiki {ileandmine;

b) ettevite — iiksus, mis toodab v&i valmistab lisaaineid, lisaaine-
test valmistatud eelsegusid, segasootasid voi direktiiviga
82/471[EMU ja kéesoleva direktiivi lisa I peatiiki 1 a osas
osutatud tooteid;

¢) vahendaja — isik, kes ei ole tootja ega tooda segasodta oma
pollumajandusettevdtte erivajadusteks, kuid kes valdab lisa-
aineid, lisaainetest valmistatud eelsegusid, voi monda direk-
tiiviga 82/471/EMU holmatud voi kéesoleva direktiivi lisa 1
peatitki 1 a osas osutatud toodet tootmise ja kasutamise
vahelisel ajal.

4. Vajaduse korral kohaldatakse tihenduse oigusaktides
loomatoitu kisitlevaid maaratlusi.

II PEATUKK

ETTEVOTETE JA VAHENDAJATE HEAKSKIITMINE

Artikkel 2

Ettevotete heakskiitmine

1. Ettevdte, mis soovib teostada ithte voi mitut Idikes 2
osutatud tegevust, peab saama iga tegevuse puhul heakskiidu.
Liikmesriik voib otsustada 16ike 2 punktis f osutatud ettevotteid
mitte heaks kiita.

2. Pidevate asutuste heakskiidu saamiseks peab ettevote:

a) mis valmistab ringlusse laskmiseks soodalisandeid voi direk-
tiiviga 82/471/EMU hélmatud ja kiesoleva direktiivi lisa 1
peatitki 1 a osas osutatud tooteid, vastama nimetatud lisa I
peatiiki 1 b osas sitestatud miinimumtingimustele;

b) mis valmistab ringlusse laskmiseks lisa I peatiiki 2 a osas
osutatud lisaainetest eelsegusid, vastama nimetatud lisa I
peatiiki 2 b osas sitestatud miinimumtingimustele;

¢) mis valmistab ringlusse laskmiseks lisa I peatiiki 3 a osas
osutatud lisaainetest valmistatud eelsegusid sisaldavat sega-
so0ta, vastama nimetatud lisa I peatitki 3 b osas sitestatud
miinimumtingimustele;

d) mis valmistab ringlusse laskmiseks direktiivi 74/63/EMU ar-
tikli 3 a ldikes 2 osutatud korge ebasoovitavate ainete ja
toodete sisaldusega toorainest segasoota, vastama kiesoleva
direktiivi lisa I peatiiki 4. osas sdtestatud miinimumtingi-
mustele;

e) mis toodab ainult oma ettevdtte vajadusteks segasoota,
milles sisaldavates eelsegudes on lisa I peatiiki 3 a osas
osutatud lisaaineid, vastama lisa I peatiiki 3 b osas sitestatud
miinimumtingimustele, vilja arvatud punktis 7 sdtestatud
nduded;

f) mis toodab ainult oma ettevotte vajaduseks segasoota, milles
sisalduvas direktiivi 74/63/EMU artikli 3a punktis 2
osutatud tooraines on korge ebasoovitavate ainete ja toodete
madr, vastama lisa [ peatiiki 4. osas sitestatud miinimumtin-
gimustele, vilja arvatud punktis 7 sitestatud nduded.

3. Heakskiit:

— tithistatakse, kui ettevGte 1opetab tegevuse voi kui selgub, et
ettevote ei vasta enam tema tegevuse suhtes kohaldatavale
olulisele tingimusele, ja kui ta ei tdida seda tingimust mdist-
liku aja jooksul,

— muudetakse, kui ettevite on osutanud oma vdimelisust
muuks tegevuseks kui need, milleks ta algselt on saanud
heakskiidu, voi mis asendab algselt heakskiidetud tegevused.

Artikkel 3

Vahendajate heakskiitmine

1. Kui ringlusesse lastakse lisaaineid,  direktiiviga
82/471/EMU holmatud tooteid v&i lisa I peatiiki 1 a osas ja 2 a
osas osutatud lisaainetest valmistatud eelsegusid, peavad vahen-
dajad saama heakskiidu.

Lisa I peatiiki 1 b osa vdi 2 b osa punkti 7 sdtteid kohaldatakse
vajaduse korral vahendajate suhtes, kes pakendavad, ladustavad
voi lasevad ringlusse lisaaineid, lisaainetest valmistatud eelse-
gusid voi direktiiviga 82/471/EMU hdlmatud tooteid.
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2. Heakskiit:

— tithistatakse, kui ettevdte 16petab tegevuse voi kui selgub, et
ettevote ei vasta enam tema tegevuse suhtes kohaldatavale
olulisele tingimusele, ja kui ta ei tdida seda tingimust mdist-
liku aja jooksul,

— muudetakse, kui ettevdte on osutanud oma vdimelisust
muuks tegevuseks kui need, milleks ta algselt on saanud
heakskiidu, voi mis asendab algselt heakskiidetud tegevused.

Artikkel 4
Ettevotete ja vahendajate heakskiitmise kord

1. Heakskiitmiseks esitavad artiklis 2 osutatud ettevdtted ja
artiklis 3 osutatud vahendajad, mis kavatsevad esimest korda
teostada artiklites 2 ja 3 osutatud tegevusi, alates 1. aprillist
1998 taotluse selle litkmesriigi padevale asutusele, kus nende
rajatised asuvad.

Liikmesriigid tagavad, et otsus esimeses 16igus nimetatud taot-
luste kohta tehakse kuue kuu jooksul parast nende esitamist.

2. Ettevdtted ja vahendajad, mis 1. aprillil 1998 teostasid
ithte voi mitut artiklis 2 voi 3 osutatud tegevust, voivad jitkata
tegevust kuni tehakse otsus nende heakskiidutaotluste kohta
tingimusel, et nad esitavad taotluse enne 1. septembrit 1998.

Litkmesriigid teevad otsuse esimeses 16igus osutatud ettevotete
ja vahendajate esitatud heakskiidutaotluste kohta enne 1. aprilli
2001.

Artikkel 5
Heakskiidetud ettevdtete ja vahendajate registreerimine

1. Iga tegevuse puhul kannab padev asutus enda poolt koos-
kolas artiklitega 2 ja 3 heakskiidetud ettevotted ja vahendajad
registrisse eraldi loanumbriga, mille alusel nad identifitseeritakse
parast seda, kui kohapealse kontrolli kdigus on kindlaks tehtud,
et nad vastavad kiesoleva direktiiviga sitestatud tingimustele.

Vahendajate puhul, kes tegutsevad iiksnes diilerina, hoidmata
toodet enda valduses, ei pea litkmesriigid kohapeal kontrollima
vastavust lisa I peatiiki 1 b osa v6i 2 b osa punkti 7 tingimus-
tele, eeldusel et sellised vahendajad esitavad padevale asutusele
kinnituse selle kohta, et nad vastavad lisa punkti 6.2 alusel
nende tegevuse jaoks sitestatud tingimustele.

2. Liikmesriigid ajakohastavad registris ettevotete ja vahen-
dajate kohta tehtud kanded kooskdlas artikli 2 16ikes 3 ja artikli
3 1dikes 2 osutatud otsustega heakskiidu tithistamise v6i muut-
mise kohta.

Artikkel 6

Heakskiidetud ettevotete ja vahendajate loetelu avalda-
mine ja edastamine

1. Iga liikmesriik avaldab kooskélas artiklitega 2 ja 3 heaks-
kiidetud ettevotete ja vahendajate loetelu esimest korda
novembris 2001 ja pdrast seda igal aastal hiljemalt
30. novembriks loetelu aasta jooksul tehtud muudatustest ning
iga viie aasta tagant koondloetelu.

2. Liikmesriigid saadavad enne iga aasta 31. detsembrit
komisjonile esimeses ldikes osutatud loetelu.

Liikmesriigid saadavad enne iga aasta 31. detsembrit teistele
liikmesriikidele artikli 2 1dike 2 punktides a ja b osutatud
ettevotete ja kooskolas artikli 3 16ikega 1 heakskiidetud vahen-
dajate loetelu.

Taotluse korral saadavad litkmesriigid teistele liikmesriikidele
artikli 2 1dike 2 punktides ¢ kuni f osutatud ettevdtete tiieliku
voi osalise loetelu.

11l PEATUKK

ETTEVOTETE JA VAHENDAJATE REGISTREERIMINE

Artikkel 7
Ettevatete registreerimine

1.  Ettevdte, mis soovib teostada iihte voi mitut ldikes 2
osutatud tegevust, peab olema likkmesriigi poolt iga tegevusala
osas kooskolas kiesoleva direktiiviga registreeritud.

2. Registreerimiseks pddeva asutuse poolt peab ettevote:

a) mis valmistab ringlusse laskmiseks lisaaineid, mille ette-
nahtud piirmddrad on kehtestatud ja mida ei ole lisa I
peatitki 1 a osas, vastama lisa II peatiiki ¢ osas sitestatud
miinimumtingimustele;

b) mis valmistab ringlusse laskmiseks lisa II peatitki a osas
osutatud lisaainetest eelsegusid, peab vastama lisa II peatiiki
¢ osas sitestatud miinimumtingimustele;

mis valmistab ringlusse laskmiseks segasoota, mis sisaldab
lisa II peatiiki b osas osutatud lisaainete eelsegusid voi lisa II
peatiiki a osas osutatud lisaaineid, vastama lisa II peatiiki ¢
osas sdtestatud miinimumtingimustele;

(a)
~
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d) mis valmistab ainult oma ettevdtte vajadusteks segasoota,
mis sisaldab lisa II peatiiki b osas osutatud lisaainete eelse-
gusid voi lisa II peatiiki a osas osutatud lisaaineid, vastama
lisa II peatiiki ¢ osas sitestatud miinimumtingimustele.

3. Heakskiidetud ettevotteid, mis teostavad artikli 2 1ike 2
punktides a, b, c ja e osutatud tegevusi, ksitatakse de facto 1oike
2 punktides a, b, ¢ ja d sdtestatud tingimustele vastavana.

4, Registreerimine:

— tithistatakse, kui ettevdte 1dpetab tegevuse voi kui selgub, et
ettevote ei vasta enam tema tegevuse suhtes kohaldatavale
olulisele tingimusele, ja kui ta ei tdida seda tingimust mdist-
liku aja jooksul,

— muudetakse, kui ettevdte teatab, et on seotud muu tegevu-
sega kui see, milleks ta algselt registreeriti, vdi mis asendab
algselt registreeritud tegevuse.

Artikkel 8
Vahendajate registreerimine

1. Kui ringlusesse lastakse lisaaineid, mille ettendhtud piir-
médr on teistsugune kui lisa I peatitki 1 a osas voi lisa II
peatiiki a osas osutatud, voi lisaainete eelsegusid, peavad vahen-
dajad olema registreeritud.

Lisa II peatitki ¢ osa punkti 7 sitteid kohaldatakse vastavalt
vajadusele vahendajate suhtes, kes pakendavad, ladustavad ja
lasevad ringlusesse lisaaineid voi nende eelsegusid.

2. Kooskdlas artikliga 3 heakskiidetud vahendajaid kasita-
takse de facto 1oikes 1 sdtestatud tingimustele vastavana.

3. Registreerimine:

— tiithistatakse, kui ettevdte 16petab tegevuse voi kui selgub, et
ettevote ei vasta enam tema tegevuse suhtes kohaldatavale
olulisele tingimusele, ja kui ta ei tdida seda tingimust mdist-
liku aja jooksul,

— muudetakse, kui ettevdte teatab, et on seotud muu tegevu-
sega kui see, milleks ta algselt registreeriti, voi mis asendab
algselt registreeritud tegevuse.

Artikkel 9

Ettevotete ja vahendajate registreerimise kord

1. Registreerimiseks esitavad artikli 7 loikes 2 osutatud
ettevotted ja artikli 8 ldikes 1 osutatud vahendajad alates
1. aprillist 1998 deklaratsiooni selle liikmesriigi padevale asutu-
sele, kus nad kavatsevad tegutseda.

2. Ettevotted ja vahendajad, kes 1. aprillil 1998 teostasid
thte v6i mitut vastavalt artiklites 7 ja 8 osutatud tegevust,
voivad jitkata oma tegevusi tingimusel, et nad esitavad
1. septembriks 1998 loikes 1 osutatud kinnituse.

Artikkel 10
Registreeritud ettevotete ja vahendajate loetelu

1. Iga tegevuse puhul kannab padev asutus enda poolt koos-
kolas artikliga 7 heakskiidetud ettevotted ja kooskolas artikliga
8 heakskiidetud vahendajad registrisse eraldi loanumbriga, mille
alusel nad identifitseeritakse.

2. Liikmesriigid ajakohastavad registris ettevotete ja vahen-
dajate kohta tehtud kanded kooskdlas artikli 7 1dikes 4 ja artikli
8 loikes 3 osutatud otsustega registreerimise tithistamise ja
muutmise kohta.

Artikkel 11

Registreeritud ettevdtete ja vahendajate loetelu edasta-
mine

1.  Enne iga aasta 31. detsembrit saadavad liikmesriigid
komisjonile loetelu vastava aasta jooksul kooskdlas artiklitega 7
ja 8 registreeritud ettevotetest ja vahendajatest ning iga viie
aasta tagant koondloetelu.

2. Taotluse korral saadavad litkmesriigid teistele liikmesriiki-
dele 16ikes 1 osutatud loetelu tiielikult voi osaliselt.

IV PEATUKK

ULDSATTED

Artikkel 12
Lihtsustatud kord

Kui lisaainet valmistaval ettevottel on juba luba sama toimeaine
valmistamiseks veterinaarravimina direktiivi 81/851/EMU (") ar-
tikli 24 tahenduses, ei ole litkmesriigid kohustatud kontrollima,
et artikli 2 16ike 2 punktis a sitestatud tingimused ja kéesoleva
direktiivi lisa I peatiiki 1 b osas esitatud tingimused on tdidetud,
vélja arvatud punktides 4, 5, 6.2 ja 7 sdtestatud nduded.

() EUT L 317, 6.11.1981, lk 16. Direktiivi on viimati muudetud
komisjoni direktiiviga 93/40/EMU (EUT L 214, 24.8.1993, Ik 31).
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Artikkel 13

Kontroll

Liikmesriigid tagavad enda poolt heakskiidetud voi registree-
ritud ettevotetes voi vahendajate tooruumides tehtavate asjako-
haste kontrollide abil, et need vastavad kiesoleva direktiiviga
kehtestatud tingimustele.

Artikkel 14

Tasud

Noukogu votab komisjoni ettepanekul kvalifitseeritud haalte-
enamusega enne 1. aprilli 1998 vastu ettevotete ja vahendajate
heakskiitmise eest taotlejate poolt makstavate [divude maarad.

Artikkel 15

Uksikasjalik kord, lisa muutmine ja import kolmandatest
riikidest

Artiklis 16 sitestatud korras vdetakse vastu:

a) enne 1. aprilli 1998 tegutsemiskord kolmandates riikides
asuvate ettevotete heakskiitmiseks vastavalt artiklile 2 ja re-
gistreerimiseks vastavalt artiklile 7 ning lisaainete, eelsegude,
direktiiviga 82/471/EMU hélmatud toodete, nagu osutatud
kdesoleva direktiivi lisa I peatiiki 1 a osas, vdi sooda {ihen-
duses ringlusesse laskmiseks, nii et saadud tagatised on
samavédrsed iihenduses asuvate ettevdtete puhul saadud
tagatistega.

See kord holmab:

— nende kolmandate riikide loetelu koostamist ja ajakohas-
tamist, mis suudavad anda oma ettevotete kohta sama-
vairsed tagatised kui litkmesriigid ja suudavad teha artik-
lis 13 osutatud kontrolle,

— nende ettevotete loetelu koostamist ja ajakohastamist,
mis on esimeses taandes osutatud loetelus ning mille
puhul kolmandad riigid on leidnud, et need tdidavad
kdesolevas direktiivis sitestatud tingimused,

— komisjoni ja litkmesriikide ekspertidele véimalust teha
vajaduse korral kohapealseid kontrolle. Selliseid kont-
rolle tehakse tthenduse nimel ja ithendus kannab ka asja-
omased kulud;

b) kiesoleva direktiivi rakendamise meetmeid, eelkdige registri
vormi ja loanumbreid;

¢) lisadesse tehtavaid muudatusi.

Artikkel 16
Alaline s66dakomitee

Komisjoni abistab otsusega 70/372/EMU moodustatud alaline
soodakomitee, edaspidi “komitee”.

Komisjoni esindaja esitab komiteele voetavate meetmete eelndu.
Tihtaja jooksul, mille maarab eesistuja ldhtuvalt kiisimuse kiire-
loomulisusest, esitab komitee eelndu kohta arvamuse. Arvamus
esitatakse sellise hddlteenamusega, nagu on sitestatud asutamis-
lepingu artikli 148 1dikes 2 ndukogu otsuste vastuvdtmiseks
komisjoni ettepaneku pohjal. Liikmesriikide esindajate héili
komitees arvestatakse nimetatud artiklis sitestatud viisil. Ees-
istuja ei haileta.

Kui meetmed on komitee arvamusega kooskdlas, votab
komisjon need vastu. Kui kavandatavad meetmed ei ole
komitee arvamusega kooskolas voi kui komitee ei esita arva-
must, esitab komisjon vdetavate meetmete kohta viivitamata
ettepaneku ndukogule. Noukogu teeb otsuse kvalifitseeritud
hailteenamusega.

Kui ndukogu ei ole kolme kuu jooksul alates ettepaneku saami-
sest otsust teinud, votab komisjon ettepandud meetmed vastu,
juhul kui ndukogu ei ole lihthdalteenamusega olnud mainitud
meetmete vastu.

V PEATUKK

OIGUSAKTIDE KOHANDAMINE

Artikkel 17
Direktiivi 70/524/EMU muutmine

Direktiivi 70/524/EMU artikli 13 1dige 1 asendatakse jérgmi-
sega:

“Artikkel 13

1. Liikmesriigid nouavad, et kdesoleva direktiiviga
holmatud lisaaineid, nendest valmistatud eelsegusid nende
tootlemiseks segasoddaks ja nimetatud eelsegusid sisaldavat
segaso0ta vodivad ringlusse lasta vOi kasutada iiksnes
ettevotted vdi vahendajad, kes vastavad ndukogu
22. detsembri 1995. aasta direktiivis 95/69/EU (millega
nahakse ette loomatoidusektoris tegutsevate ettevdtete ja
vahendajate heakskiitmise ja registreerimise tingimused ja
kord) (*) sdtestatud tingimustele.

() EUT L 332, 30.12.1995, Ik 15.”
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Artikkel 18
Direktiivi 74/63/EMU muutmine

Direktiivi 74/63/EMU artikli 3a 15ike 2 punkt a asendatakse
jargmisega:

“«

a) see on ettendhtud kasutamiseks ettevotetele, mis
vastavad noukogu 22. detsembri 1995. aasta direktiivi
95/69/EU (millega ndhakse ette loomatoidusektoris
tegutsevate ettevotete ja vahendajate heakskiitmise ja
registreerimise tingimused ja kord) (*) tingimustele.

(" EUT L 332, 30.12.1995, Ik 15.”

Artikkel 19
Direktiivi 79/373/EMU muutmine

Noukogu 2. aprilli 1979. aasta direktiivi 79/373/EMU () (sega-
so0da turustamise kohta) artikli 5 loikele 1 lisatakse jirgmine
16ik:

“k) ettevottele kooskdlas ndukogu  22.  detsembri
1995. aasta direktiiviga 95/69/EU (millega ndhakse ette
loomatoidusektoris tegutsevate ettevdtete ja vahendajate
heakskiitmise ja registreerimise tingimused ja kord) (¥)
médratud loa number.

() EUT L 332, 30.12.1995, Ik 15.”

Artikkel 20
Direktiivi 82/471/EMU muutmine

Direktiivi 82/471/EMU muudetakse jargmiselt.

1) Artiklisse 3 lisatakse jargmine 16ik:
“3.  Liikmesriigid nouavad, et ndukogu 22. detsembri
1995. aasta direktiivi 95/69/EU (milles nihakse ette looma-
toidusektoris tegutsevate ettevitete ja vahendajate heakskiit-
mise ja registreerimise tingimused ja kord) (*) I peatiiki 1 a
osas osutatud tooteid voivad ringlusesse lasta ainult need
ettevotted voi vahendajad, mis vastavad nimetatud direktiivi
artiklites 2 vdi 3 kehtestatud tingimustele.

() EUT L 332, 30.12.1995, Ik 15.”

() EUT L 86, 6.4.1979, lk 30. Direktiivi on viimati muudetud direktii-
viga 93/74/EMU (EUT L 237, 22.9.1993, Ik 23).

2) Lisas lisatakse kdesoleva direktiivi I peatiki 1 a osas
osutatud toodete puhul 7. veergu (“erisitted”) viimaseks
taandeks toote pakendit, konteinerit voi sellele kinnitatud
silti kasitlevate iiksikasjade juurde mdiste “loanumber”.

VI PEATUKK
LOPPSATTED

Artikkel 21

1. Liikmesriigid votavad kdesoleva direktiivi jargimiseks vaja-
likud &igusnormid vastu hiljemalt 1. aprilliks 1998. Nad
teatavad sellest viivitamata komisjonile. Voetud meetmeid
kohaldatakse alates 1. aprillist 1998.

Kui litkmesriigid need meetmed vastu votavad, lisavad nad
meetmetesse vOi meetmete ametliku avaldamise korral nende
juurde viite kdesolevale direktiivile. Viitamise vormi kehtestavad
liikmesriigid.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile nende poolt kiesoleva
direktiiviga reguleeritavas valdkonnas vastuvdetud pdhiliste
riiklike digusnormide teksti.

Artikkel 22

Kdesolev direktiiv joustub 20. padeval parast selle avaldamist
Euroopa Uhenduste Teatajas.

Artikkel 23

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 22. detsember 1995

Noukogu nimel
eesistuja
L. ATIENZA SERNA
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LISA
1 PEATUKK

Miinimumtingimused artiklites 2 ja 3 osutatud (heakskiitmist taotlevatele) ettevdtetele ja vahendajatele

I PEATUKI 1 a osa

Direktiiviga 82/471/EMU holmatud lisaained ja tooted (“tooted”), millele on osutatud kiesoleva direktiivi artikli 2 1ike 2

punktis a ning artikli 3 Idikes 1

Lisaained

— Antibiootikumid koik rithma lisaained

— Koktsidiostaatikumid ja muud meditsiinilised
ained koik rithma lisaained

— Kasvustimulaatorid koik rithma lisaained

— Vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse mdjuga

keemiliselt tapselt maaratletud ained koik rithma lisaained
— Mikroelemendid koik rithma lisaained
— Enstiimid koik rithma lisaained
— Mikroorganismid koik rithma lisaained
— Karotinoidid ja ksantofiillid koik rithma lisaained
— Antioksiidatiivse toimega ained ainult ained, millele on méératud piirmair

Direktiiviga 82/471/EMU hélmatud tooted

— Proteiinid, mis on saadud bakterite, pirmide, veti-
kate, alamate seente rithma kuuluvatest mikroor-

ganismidest koik rithma tooted (v.a alarithm 1.2.1)
— Kadritamisel saadud aminohapete ithendtooted koik rithma tooted
— Aminohapped ja nende soolad koik rithma tooted
— Hidroksiianaloogid koik rithma tooted

I PEATUKI 1 b osa

Miinimumtingimused, mida peavad tditma artikli 2 1dike 2 punktis a osutatud ettevdtted ja artikli 3 ldikes 1 osutatud

vahendajad (I peatiiki 1 a osas osutatud “tooted”)

1. Rajatised ja vahendid

Rajatised ja tootmisvahendid peavad asuma, olema kavandatud, ehitatud ja hooldatud nii, et see sobiks asjaomaste
“toodete” valmistamiseks. Rajatiste ja vahendite paigutus, ehitus ja t66 peab olema korraldatud nii, et eksimise oht
oleks minimaalne ning et oleks vdimalik saastamise, ristsaastumise ja toodete kvaliteeti kahjustavate muude majude
viltimiseks neid tohusalt puhastada ja hooldada. Toodete kvaliteedi seisukohast oluliste tootmisoperatsioonide
kiigus kasutatavad rajatised ja vahendid peavad valmistaja poolt toodete tootmiseks eelnevalt kirjalikult kehtestatud

korra kohaselt libima asjakohased ning regulaarsed kontrollid.

2. Personal

Tootjal peab olema piisavalt asjaomaste “toodete” valmistamiseks vajalike oskuste ja erialase ettevalmistusega toota-
jaid. Kontrolli eest vastutavate padevate asutuste jaoks tuleb koostada ja kittesaadavaks teha organisatsiooni skeem,
milles on esitatud jdrelevalvepersonali erialane ettevalmistus (diplomid, tookogemus) ja kohustused. Kdiki tootajaid
tuleb nende kohustustest, vastutusest ja volitustest, eriti nende muutmise korral, kirjalikult teavitada nii, et saavuta-

takse asjaomaste “toodete” soovitud kvaliteet.



03/18. kd

Euroopa Liidu Teataja

373

6.1.

6.2.

Tootmine
Tuleb maarata tootmise eest vastutav isik, kellel on vajalik kvalifikatsioon.

Tootja peab tagama, et erinevad tootmisetapid teostatakse eelnevalt kehtestatud kirjaliku korra ning juhiste alusel,
mille eesmérgiks on tootmisprotsessi kriitiliste etappide méédratlemine, kontrollimine ja labiviimine.

Ristsaastumise ja vigade valtimiseks tuleb votta tehnilised ja organisatsioonilised meetmed. Tootmise kiigus kontrol-
lide tegemiseks peavad olema piisavad ja asjakohased vahendid.

Kvaliteedikontroll
Tuleb madrata kvaliteedikontrolli eest vastutav isik, kellel on vajalik kvalifikatsioon.

Tootjal peab olema voimalik kasutada kvaliteedikontrolli laborit, millel on piisavalt to6tajaid ja vahendeid, et tagada
ja kontrollida enne asjaomaste “toodete” ringlusesse laskmist nende vastavust tootja mairatletud nduetele ja vasta-
vust direktiivi 70/524/EMU voi direktiivi 82/741/EMU sitetele. Lubatud on kasutada vilislaborit.

Tuleb kirjalikult koostada ja rakendada kvaliteedikontrollikava, mis holmab eclkdige tootmisprotsessi kriitiliste
kohtade kontrollimist, proovivotu meetodeid ja proovivotu sagedust, analiiiisimeetodeid ja analiiiiside sagedust,
tooraine, toimeainete, kandeainete ja “toodete” vastavust mddratlustele ning mittevastavusega kaasnevaid sankt-
sioone.

Toimeainete ja ringlusesse lastava “toote” partiide ja jatkuva tootmise korral toodangu iga maaratletud osa proove
tuleb votta piisavas koguses tootja poolt varem kehtestatud korras ja siilitada need jilgitavuse tagamiseks. Proovid
tuleb tuvastamise lihtsustamiseks pitseerida ja margistada; need tuleb ladustada nii, et proovi koostis voi muud
omadused ei muutuks tavapirasest erinevaks. Proovid peavad olema piddeva asutuse kisutuses vihemalt valmistoote
garantiitdhtaja [opuni.

Ladustamine

Mairatlusele vastavad ja mittevastavad toorained, toimeained, kandeained ja “tooted” tuleb ladustada sobivates
mahutites kohtades, mis on kavandatud, kohandatud vdi hooldatud heade ladustamistingimuste tagamiseks ja kuhu
on juurdepdds ainult tootja volitatud isikutel.

Proovid tuleb ladustada selliselt, et neid oleks lihtne tuvastada ja et eespool nimetatud erinevad tooted ja meditsiini-
lised ained ei liheks segi ega tekiks ristsaastumist. Lisaained tuleb pakendada ja mirgistada eelkdige kooskolas direk-
tiivi 70/524/EMU sitetega. Direktiiviga 82/471/EMU holmatud tooted tuleb margistada kooskolas nimetatud direk-
tiivi sdtetega.

Dokumentatsioon

Tootmisprotsessi ja kontrolliga seotud dokumentatsioon

Tootjal peab olema dokumentatsioonisiisteem, millega on voimalik maaratleda ja tagada tootmisprotsessi kriitiliste
etappide labiviimine ning kehtestada ja rakendada kvaliteedikontrollikava. Tootja peab siilitama asjakohaste kont-
rollide tulemused. Nimetatud dokumente tuleb siilitada nii, et iga ringlusse lastud “toote” partii tootmisprotsessi
kiiku oleks voimalik jalgida ja et kaebuste korral oleks voimalik kindlaks méddrata vastutus.

Register

Tootja peab tootmisprotsessi jilgitavuse tagamiseks séilitama jargmised andmed:

a) lisaainete register:

— toodetud lisaainete laad ja kogus, vastavad valmistamiskuupievad ja vajaduse korral partii number voi
jatkuva tootmise korral mdairatletud toodangu osa number ning vahendajate voi valmistajate nimed ja
aadressid, kellele lisaained on tarnitud,
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— tarnitud lisaainete laad ja kogus ning vajaduse korral partii number voi jitkuva tootmise korral méadratletud
toodangu osa number;

b) direktiiviga 82/471/EMU holmatud toodete register:

— valmistatud toodete laad ja kogus, vastavad valmistamiskuupdevad ning vajaduse korral partii number voi
jatkuva tootmise korral méddratletud toodangu osa number,

— nende vahendajate voi kasutajate (tootjate vdi loomakasvatajate) nimed ja aadressid, kellele need tooted on
tarnitud, koos mérkega tarnitud toodete laadi ja koguse kohta ning vajaduse korral partii number voi jatkuva
tootmise korral maaratletud toodangu osa number.

7. Artikli 3 Iikes 1 osutatud vahendajad

Kui tootja tarnib lisaaineid isikule, kes ei ole tootja, vdi direktiivis 82/471/EMU osutatud tooteid isikule, kes ei ole
kasutaja (tootja vdi loomakasvataja), on see isik voi neid tooteid pakendav, ladustav voi ringlusse laskev vahendaja
samuti seotud punktides 4, 5, 6.2 ja 8 sitestatud kohustustega ning pakkimise puhul punktis 3 sitestatud kohustus-
tega.

8.  Kaebused ja toodete kérvaldamine ringlusest

Tootja voi vahendaja, kes laseb oma nime all toote ringlusesse, peab seadma sisse kaebuste registreerimise ja ldbi-
vaatamise siisteemi.

Vajaduse korral peab tal olema voimalik votta kasutusele siisteem, mille abil tooted viivitamata ringlusest kdrval-
dada. Tootja peab kirjalikult méddratlema iga ringlusest korvaldatud toote sihtkoha ning enne tagasi ringlusse lask-
mist peavad nimetatud tooted uuesti ldbima kvaliteedikontrolli.

I PEATUKI 2 a osa
Artikli 2 16ike 2 punktis b ja artikli 3 16ikes 1 osutatud lisaained

— Antibiootikumid koik rithma lisaained

— Koktsidiostaatikumid ja muud meditsiinilised
ained koik rithma lisaained

— Kasvustimulaatorid koik rithma lisaained

— Vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse mdjuga
keemiliselt tipselt maaratletud ained AjaD

— Mikroelemendid Cuja Se

I PEATUKI 2 b osa

Miinimumtingimused, mida peavad tditma artikli 2 16ike 2 punktis b osutatud ettevotted ja artikli 3 16ikes 1 osutatud
vahendajad (I peatiiki 2 a osas osutatud lisaainetest valmistatud eelsegud)

1.  Rajatised ja vahendid

Rajatised ja tootmisvahendid peavad asuma, olema kavandatud, ehitatud ja hooldatud nii, et see sobiks asjaomaste
eelsegude valmistamiseks. Rajatiste ja vahendite paigutus, ehitus ja t66 peab olema korraldatud nii, et eksimise oht
oleks minimaalne ning et oleks vdimalik saastamise, ristsaastumise ja toodete kvaliteeti kahjustavate muude maojude
viltimiseks neid tdhusalt puhastada ja hooldada. Toodete kvaliteedi seisukohast oluliste operatsioonide kaigus kasu-
tatavad rajatised ja vahendid peavad valmistaja poolt toodete tootmiseks eelnevalt kirjalikult kehtestatud korra koha-
selt libima asjakohased regulaarsed kontrollid.

Tuleb votta ennetusmeetmed, et viltida maksimaalselt kahjulikke organisme, ja vajaduse korral votta kasutusele ka
kontrollikava.
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6.1.

Personal

Tootjal peab olema piisavalt asjaomaste eelsegude valmistamiseks vajalike oskuste ja erialase ettevalmistusega toota-
jaid. Kontrolli eest vastutavate padevate asutuste jaoks tuleb koostada ja kittesaadavaks teha organisatsiooni skeem,
milles on toodud jirelevalvepersonali erialane ettevalmistus (diplomid, td6kogemus) ja kohustused. Kaiki to6tajaid
tuleb nende kohustustest, vastutusest ja volitustest eriti nende muutmise korral kirjalikult teavitada nii, et saavuta-
takse asjaomaste eelsegude soovitud kvaliteet.

Tootmine
Tuleb madrata tootmise eest vastutav isik, kellel on vajalik kvalifikatsioon.

Tootja peab tagama, et erinevad tootmisetapid teostatakse eelnevalt kehtestatud kirjaliku korra ning juhiste alusel,
mille eesmargiks on tootmisprotsessi kriitiliste etappide mairatlemine, kontrollimine ja labiviimine, néiteks lisaaine
lisamine eelsegusse, tootmise ajaline jarjestus, mootmis- ja kaalumisvahendid, segur ja tagasijooksud, nii et saavuta-
takse asjaomaste eelsegude soovitud kvaliteet vastavalt direktiivi 70/524/EMU sitetele.

Ristsaastumise ja vigade véltimiseks tuleb votta tehnilised ja organisatsioonilised meetmed.

Kuvaliteedikontroll
Tuleb madrata kvaliteedikontrolli eest vastutav isik, kellel on vajalik kvalifikatsioon.

Tootjal peab olema voimalik kasutada kvaliteedikontrolli laborit, millel on piisavalt to6tajaid ja vahendeid, et tagada
ja kontrollida, et asjaomased eelsegud vastavad tootja mairatletud nduetele, ning mis tagab ja kontrollib eelkdige
eelsegudes sisalduvate lisaainete laadi, sisaldust, homogeensust ja stabiilsust ning tagab voimalikult madala ristsaas-
tuvuse taseme. Lubatud on kasutada vilislaborit.

Tuleb kirjalikult koostada ja rakendada kvaliteedikontrollikava, mis holmab eelkdige tootmisprotsessi kriitiliste etap-
pide kontrollimist, proovivotu meetodeid ja proovivotu sagedust, analiiiisimeetodeid ja analiiiiside sagedust,
kandeainete, lisaainete ja eelsegude (“toodete”) vastavust madratlustele ja mittevastavusega kaasnevaid sanktsioone.

Ringlusesse lastava eelsegu partiide proove tuleb votta piisavas koguses ja tootja poolt varem kehtestatud korras ja
need tuleb jilgitavuse tagamiseks siilitada. Proovid tuleb tuvastamise lihtsustamiseks pitseerida ja mirgistada; need
tuleb ladustada nii, et proovi koostis vdi muud omadused ei muutuks tavapirasest. Proovid peavad olema pideva
asutuse kdsutuses vihemalt eelsegu garantiitdhtaja 15puni.

Ladustamine

Mairatlustele vastavad ja mittevastavad “tooted” tuleb ladustada sobivates mahutites kohtades, mis on kavandatud,
kohandatud voi hooldatud heade ladustamistingimuste tagamiseks ja kuhu on juurdepdds ainult tootja poolt voli-
tatud isikutel.

Tuleb votta ennetusmeetmed, et viltida maksimaalselt kahjulikke organisme ja vajaduse korral votta kasutusele ka
kontrollikava.

Tooted tuleb ladustada selliselt, et neid oleks lihtne tuvastada ja et erinevad tooted ja meditsiinilispd ained ei liheks
segi ega tekiks ristsaastumist. Eelsegud tuleb pakkida ja margistada vastavalt direktiivi 70/524/EMU sitetele.

Dokumentatsioon

Tootmisprotsessi ja kontrolliga seotud dokumentatsioon

Tootjal peab olema dokumentatsioonisiisteem, millega on voimalik maiiratleda ja tagada tootmisprotsessi kriitiliste
etappide labiviimine ning kehtestada ja rakendada kvaliteedikontrollikava. Tootja peab siilitama asjakohaste kont-
rollide tulemused. Nimetatud dokumente tuleb siilitada nii, et iga ringlusse lastud eelsegu partii tootmisprotsessi
kiiku oleks voimalik tuvastada ja et kaebuste korral oleks vdimalik kindlaks maarata vastutus.
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6.2. Eelsegude register

Tootja peab tootmisprotsessi jilgitavuse tagamiseks sdilitama jargmised andmed:

— lisaainete tootjate vdi vahendajate nimed ja aadressid, kasutatud lisaainete laad ja kogus ning vajaduse korral
partii number voi jitkuva tootmise korral tootmise maaratletud osa number,

— eelsegu valmistamise kuupdev, vajaduse korral partii number,

— nende segas66da vahendajate voi valmistajate nimed ja aadressid, kellele eelsegud on tarnitud, tarnimiskuupiev,
tarnitud eelsegu laad ja kogus ning vajaduse korral partii number.

7. Artikli 3 lgikes 1 osutatud vahendajad

Kui tootja tarnib eelsegusid isikule, kes ei ole segasooda tootja, on see isik voi neid tooteid pakendav, ladustav voi
ringlusse laskev vahendaja samuti seotud punktides 4, 5, 6.2 ja 8 sitestatud kohustustega ning pakkimise puhul
punktis 3 sitestatud kohustustega.

8. Kaebused ja toodete kdrvaldamine ringlusest

Tootja voi vahendaja, kes laseb oma nime all toote ringlusesse, peab seadma sisse kaebuste registreerimise ja labi-
vaatamise siisteemi. Vajaduse korral peab tal olema voimalik votta kasutusele siisteem, mille abil tooted viivitamata
ringlusest korvaldada. Tootja peab kirjalikult maaratlema iga ringlusest korvaldatud toote sihtkoha ning enne tagasi
ringlusse laskmist peavad nimetatud tooted uuesti ldbima kvaliteedikontrolli.

I PEATUKI 3 a osa

Artikli 2 16ike 2 punktides ¢ ja e osutatud lisaained
— Antibiootikumid koik rithma lisaained

— Koktsidiostaatikumid ja muud meditsiinilised
ained koik rithma lisaained

— Kasvustimulaatorid koik rithma lisaained

I PEATUKI 3 b osa

Miinimumtingimused, mida peavad tditma artikli 2 16ike 2 punktides ¢ ja e osutatud ettevotted (segasoot, mis sisaldab
[ peatiiki 3 a osas osutatud lisaainetest valmistatud eelsegusid)

1. Rajatised ja vahendid

Rajatised ja tootmisvahendid peavad asuma, olema kavandatud, ehitatud ja hooldatud nii, et see sobiks eelsegusid
sisaldava segasooda tootmiseks. Rajatiste ja vahendite paigutus, ehitus ja to6 peab olema korraldatud nii, et eksimise
oht oleks minimaalne ning et saastamise, ristsaastumise ja muude toodete kvaliteeti kahjustavate mojude véltimiseks
oleks neid voimalik tohusalt puhastada ja hooldada.

Toodete kvaliteedi seisukohast oluliste tootmisoperatsioonide kdigus kasutatavad rajatised ja vahendid peavad koos-
kolas tootja poolt toodete tootmiseks eelnevalt kirjalikult kehtestatud korraga libima asjakohased ning regulaarsed
kontrollid voi kui tootja toodab ainult enda vajadusteks, peab need kehtestama pidev viline isik, kes tegutseb tootja
taotlusel ja vastutusel. Tuleb votta ennetavad meetmed, et viltida maksimaalselt kahjulikke organisme, ja vajaduse
korral votta kasutusele kontrollikava.

2. Personal

Tootjal peab olema piisavalt eelsegusid sisaldava segasodda valmistamiseks vajalike oskuste ja erialase ettevalmistu-
sega tootajaid. Kontrolli eest vastutavate pidevate asutuste jaoks — vajaduse korral juhul, kui tootja toodab ainult
enda vajadusteks — tuleb koostada ja kittesaadavaks teha organisatsiooni skeem, milles on esitatud jirelevalvetoota-
jate erialane ettevalmistus (diplomid, to6kogemus) ja kohustused. Kaiki to6tajaid tuleb nende kohustustest, vastutu-
sest ja volitustest eriti nende muutmise korral kirjalikult teavitada nii, et saavutatakse eelsegusid sisaldava segas6oda
soovitud kvaliteet.
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6.1.

Tootmine

Tuleb mairata tootmise eest vastutav isik, kellel on vajalik kvalifikatsioon ja kes voib juhul, kui tootja toodab ainult
enda vajadusteks, vajaduse korral olla viline isik, kes tegutseb tootja taotlusel ja vastutusel.

Tootja peab tagama, et erinevad tootmisetapid teostatakse eelnevalt kirjalikult kehtestatud korra ning juhiste alusel,
mille eesmargiks on tootmisprotsessi kriitiliste etappide médratlemine, kontrollimine ja labiviimine, naiteks eelsegu
lisamine soodasse, tootmise ajaline jdrjestus, mddtmis- ja kaalumisvahendid, segur ja tagasijooksud, nii et saavuta-
takse segasddda soovitud kvaliteet vastavalt direktiivi 79/373/EMU sitetele.

Ristsaastumise ja vigade véltimiseks voetakse tehnilised ja organisatsioonilised meetmed.

Kvaliteedikontroll

Tuleb mairata kvaliteedikontrolli eest vastutav isik, kellel on vajalik kvalifikatsioon ja kes voib juhul, kui tootja
toodab ainult enda vajadusteks, vajaduse korral olla viline isik, kes tegutseb tootja taotlusel ja vastutusel.

Tootjal peab olema voimalik kasutada kvaliteedikontrolli laborit, millel on piisavalt to6tajaid ja vahendeid, et tagada
ja kontrollida, et eelsegusid sisaldav segasoot vastab tootja méiratletud nouetele, ning mis tagab ja kontrollib
eelkoige segasoodas sisalduvate lisaainete laadi, sisaldust, homogeensust ning tagab voimalikult madala ristsaastu-
vuse taseme ja ringlusesse lastava s6oda puhul analiiiitiliste koostisosade sisalduse (direktiiv 79/373/EMU). Lubatud
on kasutada vilislaborit.

Tuleb koostada ja rakendada kirjalik kvaliteedikontrollikava, mis hdlmab eelkdige tootmisprotsessi kriitiliste etap-
pide kontrollimist, proovivdtu meetodeid ja proovivdtu sagedust, analiiiisimeetodeid ja analiiiiside sagedust, toor-
ainete, eelsegude ja segasd6da “toodete” vastavust madratlustele ja mittevastavusega kaasnevaid sanktsioone.

Eelsegude iga partii ja jitkuva tootmise korral tootmise iga médratletud osa proove tuleb votta piisavas koguses
tootja poolt varem sitestatud korras ja siilitada need jilgitavuse tagamiseks, kui need lastakse ringlusesse, voi kui
toodetakse ainult tootja enda vajadusteks, tuleb proove votta regulaarselt. Proovid tuleb tuvastamise lihtsustamiseks
pitseerida ja margistada; need tuleb ladustada nii, et proovi koostis ega muud omadused ei muutuks tavaparasest
erinevaks. Proovid peavad olema piadeva asutuse kisutuses asjakohase ajavahemiku jooksul.

Ladustamine

Mairatlusele vastavad ja mittevastavad “tooted” tuleb ladustada sobivates mahutites kohtades, mis on chitatud,
kohandatud v6i hooldatud heade ladustamistingimuste tagamiseks ja kuhu on juurdepiis ainult tootja volitatud
isikutel.

Tuleb votta ennetavad meetmed, et valtida maksimaalselt kahjulikke organisme ja vajaduse korral votta kasutusele
kontrollikava.

Tooted tuleb ladustada selliselt, et neid oleks lihtne tuvastada ja et eespool nimetatud erinevad tooted ja meditsiini-
lised ained voi korge ebasoovitavate ainete ja toodete maédraga toorained voi lisaained ei liheks segi ega tekitaks rist-
saastumist. Ringlusse laskmiseks ettendhtud segaso6t peab vastama direktiivi 79/373/EMU sitetele.

Dokumentatsioon

Tootmisprotsessi ja kontrolliga seotud dokumentatsioon

Tootjal peab olema dokumentatsioonisiisteem, millega on voimalik miiratleda ja tagada tootmisprotsessi kriitiliste
etappide labiviimine ning kehtestada ja rakendada kvaliteedikontrollikava. Tootja peab siilitama asjakohaste kont-
rollide tulemused. Nimetatud dokumente tuleb siilitada nii, et iga toodetud partii tootmisprotsessi kaiku oleks
voimalik jalgida ja partii ringlusse laskmisel kaebuste korral oleks voimalik kindlaks mairata vastutus.
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6.2. Segasootade register

Tootja peab tootmisprotsessi jilgitavuse tagamiseks sailitama jargmised andmed:

— eelsegude valmistajate voi vahendajate nimed ja aadressid, vajaduse korral partii number ning kasutatud eelsegu
laad ja kogus,

— valmistatud s66da laad ja kogus koos valmistamiskuupdevaga.

7. Kaebused ja toodete korvaldamine ringlusest
Tootja peab sisse seadma kaebuste registreerimise ja labivaatamise siisteemi.

Vajaduse korral peab tal olema voimalik votta kasutusele siisteem, mille abil tooted viivitamata ringlusest kdrval-
dada. Tootja peab kirjalikult méidratlema iga ringlusest kdrvaldatud toote sihtkoha ning enne tagasi ringlusesse lask-
mist peavad nimetatud tooted uuesti ldbima kvaliteedikontrolli.

1 PEATUKI 4. osa

Miinimumtingimused, mida peavad tditma artikli 2 16ike 2 punktides d ja e osutatud ettevdtted (segaso6t, mis on saadud
korge ebasoovitavate ainete ja toodete sisaldusega toorainest (“asjaomane tooraine”))

1. Rajatised ja vahendid

Rajatised ja tootmisvahendid peavad asuma, olema kavandatud, ehitatud ja hooldatud nii, et see sobiks “asjaomasest
toorainest” segasdoda tootmiseks. Rajatiste ja vahendite paigutus, chitus ja t66 peab olema korraldatud nii, et eksi-
mise oht oleks minimaalne ning et oleks voimalik saastamise, ristsaastumise ja muude toodete kvaliteeti kahjusta-
vate mojude maksimaalseks valtimiseks neid tohusalt puhastada ja hooldada. Toodete kvaliteedi seisukohast oluliste
tootmisoperatsioonide kaigus kasutatavad rajatised ja vahendid peavad tootja poolt toodete tootmiseks eelnevalt
kirjalikult kehtestatud korras labima asjakohased ning regulaarsed kontrollid voi kui toodetakse ainult tootja enda
vajadusteks, peab need kehtestama padev viline isik, kes tegutseb tootja taotlusel ja vastutusel.

Tuleb vétta ennetavad meetmed, et viltida maksimaalselt kahjulikke organisme ja vajaduse korral votta kasutusele
ka kontrollikava.

2. Personal

Tootjal peab olema piisavalt “asjaomasest toorainest” segasooda valmistamiseks vajalike oskuste ja erialase etteval-
mistusega tootajaid. Kontrolli eest vastutavate padevate asutuste jaoks — vajaduse korral juhul, kui tootja toodab
ainult enda vajadusteks — tuleb koostada ja kittesaadavaks teha organisatsiooni skeem, milles on esitatud jirelevalve-
personali erialane ettevalmistus (kutsetunnistused, tookogemus) ja kohustused. Koiki to6tajaid tuleb nende kohus-
tustest, vastutusest ja volitustest, eriti nende muutmise korral, kirjalikult teavitada nii, et saavutatakse “asjaomasest
toorainest” saadud segasooda soovitud kvaliteet.

3. Tootmine

Tuleb mairata tootmise eest vastutav isik, kellel on vajalik kvalifikatsioon ja kes voib juhul, kui tootja toodab ainult
enda vajadusteks, vajaduse korral olla viline isik, kes tegutseb tootja taotlusel ja vastutusel.

Tootja peab tagama, et erinevad tootmisetapid teostatakse eelnevalt kirjalikult kehtestatud korra ning juhiste alusel,
mille eesmargiks on tootmisprotsessi kriitiliste etappide médratlemine, kontrollimine ja labiviimine, nditeks “asja-
omase tooraine” lisamine s66dasse, tootmise ajaline jarjestus, modtmis- ja kaalumisvahendid, segur ja tagasijooksud,
nii et saavutatakse segasddda soovitud kvaliteet vastavalt direktiivi 79/373/EMU sitetele.



03/18. kd

Euroopa Liidu Teataja

379

6.1.

6.2.

Ristsaastumise ja vigade maksimaalseks viltimiseks voetakse tehnilised ja organisatsioonilised meetmed.

Kvaliteedikontroll

Tuleb méirata kvaliteedikontrolli eest vastutav isik, kellel on vajalik kvalifikatsioon ja kes voib juhul, kui tootja
toodab ainult enda vajadusteks, vajaduse korral olla viline isik, kes tegutseb tootja taotlusel ja vastutusel.

Tootjal peab olema voimalik kasutada kvaliteedikontrolli laborit, millel on piisavalt to6tajaid ja vahendeid, et tagada
ja kontrollida, et segasoot vastab tootja méiratlusele, ning mis tagab ja kontrollib eelkdige segasoddas sisalduvate
ebasoovitavate ainete ja toodete laadi, sisaldust, homogeensust ning tagab vdimalikult madala ristsaastuvuse taseme
ning vastavuse direktiivis 74/63/EMU ebasoovitavate ainete ja toodete suhtes kehtestatud maksimumméiradele ja
ringlusse lastava sédda puhul analiiiitiliste koostisosade sisalduse (direktiiv 79/373/EMU). Lubatud on kasutada
vilislaborit.

Koostatakse ja viiakse ellu kirjalik kvaliteedikontrollikava, mis holmab eelkdige tootmisprotsessi kriitiliste etappide
kontrollimist, proovivotu meetodeid ja proovivotu sagedust, analiiiisimeetodeid ja analiiiside sagedust, toorainete,
kaasa arvatud korge ebasoovitavate ainete ja toodete méddraga toorainete ja segasooda vastavust mdaaratlusele ning
mittevastavusega kaasnevaid sanktsioone.

Eelsegude iga partii ja jitkuva tootmise korral tootmise iga méiratletud osa proove tuleb votta piisavas koguses
tootja poolt varem sdtestatud korras ja siilitada need jalgitavuse tagamiseks, kui need lastakse ringlusesse, voi kui
toodetakse ainult tootja enda vajadusteks, tuleb proove votta regulaarselt. Proovid tuleb tuvastamise lihtsustamiseks
pitseerida ja margistada; need tuleb ladustada nii, et proovi koostis ega muud omadused ei muutuks tavaparasest
erinevaks. Proovid peavad olema pideva asutuse kdsutuses sooda kasutamiseks ettendhtud asjakohase ajavahemiku
jooksul.

Ladustamine

Maéiratlusele vastavad ja mittevastavad toorained, eelkdige kdrge ebasoovitavate ainete ja toodete sisaldusega toor-
ained, ja soot tuleb ladustada sobivates mahutites kohtades, mis on chitatud, kohandatud vdi hooldatud heade
ladustamistingimuste tagamiseks.

Tuleb votta ennetavaid meetmeid, et valtida maksimaalselt kahjulikke organisme ja vajaduse korral votta kasutusele
ka kontrollikava.

Proovid tuleb ladustada selliselt, et neid oleks lihtne tuvastada ja et eespool nimetatud erinevad tooted ei laheks segi
ega tekiks ristsaastumist meditsiiniliste ainete, meditsiinilise s66da, lisaainete voi lisaainetest valmistatud eelsegu-
dega. Ringlusesse laskmiseks ettenihtud segasoot peab vastama direktiivi 79/373/EMU sitetele.

Dokumentatsioon

Tootmisprotsessi ja kontrolliga seotud dokumentatsioon

Tootjal peab olema dokumentatsioonisiisteem, millega on voimalik maaratleda ja tagada tootmisprotsessi kriitiliste
etappide ldbiviimine ning kehtestada ja rakendada kvaliteedikontrollikava. Tootja peab eelkdige siilitama asjako-
haste kontrollide tulemused. Nimetatud dokumente tuleb siilitada nii, et iga toodetud partii tootmisprotsessi kiiku
oleks voimalik jlgida ja partii ringlusse laskmisel kaebuste korral oleks voimalik kindlaks mairata vastutus.

Segasootade register

Tootja peab tootmisprotsessi jilgitavuse tagamiseks séilitama jargmised andmed:
— korge ebasoovitavate ainete ja toodete mddraga toorainega varustajate nimed ja aadressid ja

— ebasoovitavate ainete ja toodete laad ja mair, tarnimiskuupdev ja valmistatud toodete laad ja kogus ning valmis-
tamiskuupdev.
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7. Kaebused ja toodete ringlusest korvaldamine
Tootja peab sisse seadma kaebuste registreerimise ja labivaatamise siisteemi.

Vajaduse korral peab tal olema voimalik votta kasutusele siisteem, mille abil tooted viivitamata ringlusest kdrval-
dada. Tootja peab kirjalikult médratlema iga ringlusest kdrvaldatud toote sihtkoha ning enne tagasi ringlusse lask-
mist peavad nimetatud tooted uuesti libima kvaliteedikontrolli.

I PEATUKK

Miinimumtingimused, mida peavad tditma artiklites 7 ja 8 osutatud (registreeritavad) ettevdtted ja vahendajad

I PEATUKI a osa

Artikli 7 18ike 2 punktides b, ¢ ja d ja artikli 8 ldikes 1 osutatud lisaained

— Vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse mdjuga

keemiliselt tapselt maaratletud ained koik rithma lisaained, v.a A- ja D-vitamiin
— Mikroelemendid koik rithma lisaained, v.a Cu ja Se
— Karotinoidid ja luteiinid koik rithma lisaained
— Enstitimid koik rithma lisaained
— Mikroorganismid koik rithma lisaained
— Antioksiidatiivse toimega ained ainult ained, millele on mairatud kindel piirmaar

I PEATUKI b osa

Artikli 7 18ike 2 punktides ¢ ja d osutatud lisaained

— Vitamiinid, provitamiinid ja samalaadse mojuga

keemiliselt tapselt maaratletud ained koik rithma lisaained
— Mikroelemendid koik rithma lisaained
— Karotinoidid ja luteiinid koik rithma lisaained
— Enstitimid koik rithma lisaained
— Mikroorganismid koik rithma lisaained
— Antioksiidatiivse toimega ained ainult ained, millele on méératud piirmair

I PEATUKI ¢ osa

Miinimumtingimused artikli 7 16ike 2 punktides a ja b ning artikli 8 1dikes 1 osutatud ettevotetele ja vahendajatele
(lisaained, millele on médratud lubatud piirméidr ja millele ei ole osutatud I peatiiki 1 a osas, I peatiiki a osas osutatud
lisaainete eelsegud) ja artikli 7 1dike 2 punktides ¢ ja d osutatud ettevdtetele II peatiiki b osas osutatud lisaainete eelse-
gusid sisaldav segasoot voi II peatiiki a osas osutatud lisaained).

1. Rajatised ja vahendid

Rajatised ja tehnilised vahendid peavad asuma, olema kavandatud, ehitatud ja hooldatud nii, et see sobiks lisaainete,
lisaainete eelsegude ja lisaaineid voi asjaomaste lisaainete (“asjaomased tooted”) eelsegusid sisaldava segasooda valmis-
tamiseks.
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2. Personal

Tootjal peab olema piisavalt “asjaomaste toodete” valmistamiseks vajalike oskuste ja erialase ettevalmistusega toota-

jaid.

. Tootmine

Tuleb miirata tootmise eest vastutav isik, kellel on vajalik kvalifikatsioon ja kes voib juhul, kui tootja toodab ainult
enda vajadusteks, vajaduse korral olla viline isik, kes tegutseb tootja tilesandel ja tema vastutusel.

Tootja peab tagama, et erinevad tootmisetapid teostatakse nii, et saavutatakse “asjaomaste toodete” soovitud kvaliteet
kooskélas direktiivi 70/524/EMU voi direktiivi 79/373/EMU sitetega.

. Kvaliteedikontroll

Tuleb médrata kvaliteedikontrolli eest vastutav isik, kellel on vajalik kvalifikatsioon ja kes voib juhul, kui tootja
toodab ainult enda vajadusteks, vajaduse korral olla viline isik, kes tegutseb tootja taotlusel ja vastutusel.

Tootja peab koostama ja rakendama kvaliteedikontrolli kava, et tagada ja kontrollida “asjaomaste toodete” vastavust
tootja médratlustele ja vajaduse korral direktiivide 70/524/EMU voi 79/373[EMU sitetele.

Jalgitavuse tagamiseks tuleb proove votta ja siilitada vajaduse korral iga toote partii voi jitkuva voi korrapirase toot-
mise korral tootmise méiratletud osa puhul. Proovid peavad olema padeva asutuse kisutuses sooda kasutamiseks ette-
nahtud ajavahemiku jooksul.

. Ladustamine

Toorained, toimeained, kandeained, eelsegud ja segasoot tuleb ladustada sobivates mahutites kohtades, mis on
chitatud, kohandatud voi hooldatud heade ladustamistingimuste tagamiseks.

Proovid tuleb ladustada selliselt, et neid oleks lihtne tuvastada ja et eespool mainitud erinevad tooted ja meditsiinilised
ained voi meditsiiniline so6t ei liheks segi ega tekiks ristsaastumist. Ringlusesse lastavad tooted tuleb vajaduse korral
pakkida ja mirgistada kooskdlas direktiivide 70/524/EMU voi 79/373/EMU sitetega.

. Register

Tootja peab tootmisprotsessi jalgitavuse tagamiseks sdilitama jargmised andmed:

a) lisaainete puhul:

— valmistatud lisaainete laad ja kogus, vastavad valmistamiskuupdevad ning vajaduse korral partii number voi
jatkuva tootmise korral tootmise méiratletud osa number,

— nende vahendajate voi kasutajate (tootjate vdi loomakasvatajate) nimed ja aadressid, kellele lisaained on
tarnitud, tarnitud lisaainete laad ja kogus ja vajaduse korral partii number véi jitkuva tootmise korral tootmise
mddratletud osa number;

b) eelsegude puhul:

— lisaainete valmistajate voi vahendajate nimed ja aadressid, kasutatud toodete laad ja kogus, ja vajaduse korral
partii number voi jatkuva tootmise korral tootmise maaratletud osa number,

— eelsegu valmistamise kuupdev, vajaduse korral partii number,

— nende vahendajate voi valmistajate nimed ja aadressid, kellele eelsegusid on tarnitud, tarnitud eelsegu laad ja
kogus ning vajaduse korral partii number;

¢) eelsegusid voi lisaaineid sisaldava segasooda puhul:

— celsegude valmistajate voi vahendajate nimed ja aadressid, vajaduse korral partii number ning kasutatud
eelsegu laad ja kogus,
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— lisaainete valmistajate voi vahendajate nimed ja aadressid, kasutatud lisaaine laad ja kogus, ja vajaduse korral
partii number voi jitkuva tootmise korral tootmise mairatletud osa number,

— valmistatud s6oda laad ja kogus koos valmistamiskuupéevaga.

7. Artikli 8 Idikes 1 osutatud vahendajad

Kui tootja tarnib lisaaineid isikule, kes ei ole tootja ega loomakasvataja, voi kui ta tarnib eelsegusid isikule, kes ei ole
tootja, on see isik v6i neid tooteid pakendav, ladustav voi ringlusesse laskev vahendaja samuti vajaduse korral seotud
punktides 4, 5 ja 6.2 sitestatud kohustustega ning pakkimise puhul punktis 3 sitestatud kohustustega.



