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TARYBOS DIREKTYVA 95/69/EB
1995 m. gruodzio 22 d.

nustatanti reikalavimus ir priemones, taikomas patvirtinant bei jregistruojant kai kurias jmones bei
tarpininkus, veikiancius gyviing mitybos sektoriuje ir i dalies keiianti Direktyvas 70/524/EEB,
74/63[EEB, 79/373(EEB ir 82/471/EEB

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj ir ypac i jos
43 straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasitilyma ('),
atsizvelgdama | Europos Parlamento nuomong (),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (?),

(1) kadangi 1970 m. lapkri¢io 23 d. Tarybos direktyva
70/524[EEB dél paSary priedy () nustato minimalias
salygas, kuriy turi laikytis tam tikry paSary priedy,
premiksy ir kombinuotyjy pasary su tokiais pasary prie-
dais gamintojai;

(2)  kadangi Sios taisyklés riboja tam tikry kategorijy paSary
priedy, premiksy ir kombinuotyjy pasary su tokiais
pasary priedais arba premiksais gaminima ir naudojima
ty gamintojy, kurie yra jtraukti i nacionalinj sarasg;

(3)  kadangi asmenys, laikantys prekes, kurioms taikoma $i
direktyva, tik tam, kad reklamuoty jy prekyba arba
pervezimo tikslu, nelaikomi tarpininkais, kaip apibrézta
Sioje direktyvoje;

(4 kadangi, atsizvelgiant j veikian¢ig vidaus rinka, kai kurios
neprivalomos nuostatos, vis dar leidziancios valstybéms
naréms nukrypti nuo nagrinéjamame sektoriuje taikytiny
Bendrijos nuostaty, turéty bati panaikintos, ir, siekiant
isvengti konkurencijos iskreipimy, kuriuos sukélé anks-
tesniy patvirtinimo salygy skirtingi taikymo ir interpreta-
vimo bdai valstybése narése ir, atsizvelgiant j tam tikry
pasary priedy naudojimo rizika, siekiant i$vengti kokiy
nors galimy neigiamy padariniy gyviinams, Zmonéms ir
aplinkai, turéty bati aiskiai apibrézti gamintojy ir tarpi-
ninky patvirtinimo ir jregistravimo kriterijai;

1

OL C 348, 1983 12 28, p. 18.

’) OL C91, 1994 3 28, p. 296.
OL C 148, 1994 5 30, p. 21.

‘) OLL 270,1970 12 14, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyvoje 95/37/EB (OL L 172, 1995 7 22,
p. 21).

()
()
)
)

(5)  kadangi norint iSvengti tam tikry ypa¢ nepageidautiny
medziagy paSaruose, 1973 m. gruodzio 17 d. Tarybos
direktyva 74/63[/EEB dél nepageidauting medziagy ir
produkty gyviiny mitybai (°) siekiama apriboti jy kiekj
zaliavose iki priimtino lygio; kadangi Sios taisyklés taip
pat leidZia tas Zaliavas naudoti tik asmenims, turintiems
reikiamg kvalifikacija, patalpas ir jrenginius, kad galéty
atlikti skiedimo operacijas, kurios uztikrina atitikimg
direktyvoje  nustatytiems  didZiausiems leistiniems
kiekiams kombinuotyjy pasary skirtingy riisiy atzvilgiu;

(6)  kadangi 1982 m. birzelio 30 d. Tarybos direktyvoje
82/471/EEB dél tam tikry produkty, naudojamy
gyviinams Serti (%), i§vardytas tam tikras medziagas gami-
nancios jmonés, taip pat kaip ir tarpininkai, turéty baiti
pateikiami tvirtinimui;

(7)  kadangi, siekiant uztikrinti produkto kokybe ir iSvengti
tam tikry paSary priedy liku¢iy ar dideliy tam tikry
nepageidauting medziagy kiekiy, galinciy atsirasti
gyvininés kilmés produktuose dél ydingos gamybos, visi
pasary priedy, premiksy, kombinuotyjy paSary ir tam
tikry produkty, kuriems taikoma Direktyva 82/471/EEB,
gamintojai ir tarpininkai turéty bhti patvirtinami arba
jregistruojami remiantis standartiniais, konkreciais krite-
rijais;

(8)  kadangi reikalavimy lygis Sioje direktyvoje nustatytos
veiklos vykdymui turi bati proporcingas rizikoms, sieti-
noms su pasary priedy ir premiksy, i$vardyty Direkty-
voje 70/524/[EEB, produkty, kuriems taikoma Direktyva
82[471[EEB, ir zaliavy su nepageidautinomis medzZia-
gomis ar produktais, iSvardytais Direktyvoje 74/63/EEB,
gamyba ir naudojimu jmonése;

() OL L 38,1974 2 11, p. 31. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,

padarytais Komisijos direktyva 94/16/EB (OL L 104, 1994 4 23, p.
32).

() OL 213, 1982 7 21, Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padary-
tais Komisijos direktyva 95/33/EB (OL 167, 1995 7 18, p. 17).
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(10)

(1)

(12)

(13)

(14)

kadangi jmonés, kurios ketina gaminti ar naudoti pagal
Sig direktyva laikomus jautrius produktus, privalo gauti
iSankstinj patvirtinima, remiantis labai grieztomis
salygomis, apsaugan¢iomis gyvinus, zmones ir aplinkg;
kadangi vis délto iSskirtiniais atvejais valstybés narés gali
nuspresti netvirtinti tam tikros jmoniy kategorijos su
salyga, jei tokios priemonés netrukdo laisvam Zemés
dkio produkty judéjimui valstybiy nariy teritorijoje;
kadangi, prieSingu atveju, ne tokius jautrius produktus
naudojan¢ioms jmonéms pakanka vien tik registracijos,
pagristos jmonés jsipareigojimu laikytis tam tikro skai-
Ciaus sglygy; kadangi Sis iSskyrimas taip pat privalo bati
taikomas tarpininkams, kurie pasary priedus, premiksus
arba produktus, kuriems taikoma Direktyva 82/471/EEB,
jtarina, pakuoja, saugo arba isleidzia | apyvarta;

kadangi, remiantis lygaus pozitirio principu, $iy naujy
taisykliy pagrindiniai principai be jokio skirtumo turi
bati taikomi tiek jmonéms, kurios iSleidZia produktus j
apyvarta, tiek gamintojams/gyvuliy augintojams, kurie
gamina paarus vien tik savo dkiy reikméms; kadangi
pastariesiems, atsizvelgiant | konkrecias aplinkybes,
kuriomis jie vykdo savo veikla, turéty biiti sudarytos kai
kurios lengvatos;

kadangi turéty bati numatyta nuostata dél patvirtinimo
pakeitimo arba atSaukimo, jeigu jmoné pakeicia savo
veiklg arba ja nutraukia, arba jeigu ji nebevykdo kurios
nors esminés jos veiklai taikytinos salygos; kadangi tos
pacios taisyklés mutatis mutandis turéty biti taikomos
jregistravimui;

kadangi valstybéms naréms galima turéti teis¢ rinkti
mokesc¢ius uz patvirtinimo suteikima; kadangi, siekiant
isvengti konkurencijos iskreipimo, véliau tokiy mokesciy
dydziai turéty bhti suderinti; kadangi $is suderinimas
pateks i bendrgja busimy Bendrijos taisykliy dél
mokesc¢iy ir rinkliavy, taikyting gyviiny pasary sekto-
riuje, sistemg;

kadangi biitina pavesti Komisijai priimti i$samias taisyk-
les dél Sios direktyvos taikymo, jskaitant jmoniy patvirti-
nimo ir jregistravimo tre¢iosiose 3alyse salygas;

kadangi tuo atveju, jei Taryba suteikty Komisijai atsako-
mybe dél taisykliy dél aptariamy jmoniy patvirtinimo ir
jregistravimo salygy ir susitarimy jgyvendinimo, turéty

(16)

17)

biti numatytas glaudus bendradarbiavimas tarp valstybiy
nariy ir Komisijos Pasary nuolatiniame komitete, isteig-
tame sprendimu 70/372/EEB (*);

kadangi, siekiant uZtikrinti didesnj aiskuma, pasary
sektoriuje veikianc¢iy jmoniy patvirtinimo ir jregistra-
vimo salygos ir susitarimai turéty bati suvesti j bendra
dokumentg; kadangi tai reikalauja pakoreguoti galiojan-
Cius teisés aktus;

kadangi gamintojams taikomas reikalavimas bati patvir-
tintiems arba jregistruotiems suteiks valstybéms naréms
galimybe kontroliuoti gamintojus ir, prireikus, jsikisti
tais atvejais, kai medziagos yra naudojamos neteisétai,
ypac kai yra naudojamos uzdraustos medziagos, tokios
kaip hormonai arba beta-agonistai; kadangi valstybiy
nariy pareiga yra i§ anksto patikrinti, ar jmonés, kurioms
reikia patvirtinimo, i§ tikryjy vykdo minimalias salygas,
kurias direktyva nustato atitinkamos veiklos vykdymui;
kadangi véliau nacionalinés prieZitiros institucijos atitin-
kamy patikrinimy metu taip pat privalo uztikrinti, kad
patvirtintos arba jregistruotos jmonés ir tarpininkai i§
tikryjy laikosi jiems keliamy salygy; kadangi Sias
nuostatas privaloma taikyti nepaZzeidziant Bendrijos
taisykliy, reglamentuojanciy pasary oficialiy patikrinimy
organizavima;

kadangi, siekiant geriau pasiekti pasary kokybe ir sauga
garantuojancius tikslus, Sias priemones batina priimti
Bendrijos lygiu,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1.

I SKYRIUS

TAIKYMO SRITIS IR APIBREZIMAI

1 straipsnis

Si direktyva nustato salygas ir tvarks, taikomg tam

tikroms pasary sektoriuje veikianciy jmoniy ir tarpininky kate-
gorijoms, leidZiant minétoms imonéms ir tarpininkams atitin-

kamai vykdyti 2 ir 7 straipsniuose bei 3 ir 8 straipsniuose
apibtdinta veiklg.

() OLL170,1970 8 3,p. 1.
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2. Si direktyva taikoma, nepaZeidziant Bendrijos nuostaty
dél pasary oficialiy patikrinimy organizavimo.

3. Sioje direktyvoje:

a) ,i8leidimas | apyvartg“ — tai produkty laikymas, ketinant juos
parduoti, jskaitant ofertg juos parduoti, taip pat siekiant juos
kuriuo nors kitu badu perleisti tretiesiems asmenims uz
atitinkamg kaing arba nemokamai, taip pat pats pardavimas
ir kiti perleidimo budai;

b) ,imoné“ — tai bet kuris pasary priedus, i§ $iy priedy paga-
mintus  premiksus, kombinuotuosius  paSarus  arba
produktus, kuriems taikoma Direktyva 82/471/EEB ir kurie
yra nurodyti Sios direktyvos priedo I skyriaus 1 poskyrio a
dalyje, gaminantis ar apdirbantis vienetas;

¢) ,tarpininkas“ — tai bet kuris asmuo, kuris néra gamintojas ar
vien tik savo dkio reikméms kombinuotuosius paSarus
gaminantis asmuo, kuris tarpiniame etape tarp gamybos ir
naudojimo laiko pasary priedus, i§ $iy priedy pagamintus
premiksus arba kurj nors produkty, kuriam taikoma Direk-
tyva 82[471[EEB ir kuris yra nurodytas Sios direktyvos
priedo I skyriaus 1 poskyrio a dalyje.

4. Kur bitina, taikomi Bendrijos teisés aktuose, reglamen-
tuojanciuose pasary sektoriy, i§deéstyti apibrézimai.

II SKYRIUS

IMONIU IR TARPININKUY PATVIRTINIMAS

2 straipsnis
Imoniy patvirtinimas

1. Vieng ar keleta Sio straipsnio 2 dalyje nurodyty veiklos
rasiy ketinanti vykdyti imoné privalo gauti patvirtinimg kiek-
vienai savo veiklos riisiai. Valstybé naré gali nuspresti netvirtinti
Sio straipsnio 2 dalies f punkte nurodyty jmoniy.

2. Kad gauty kompetentingy institucijy patvirtinimg, jmoné:

a) gaminanti paSary priedus ir produktus, kuriems taikoma
Direktyva 82/471/EEB ir kurie yra nurodyti ios direktyvos
priedo I skyriaus 1 poskyrio a dalyje, juy iSleidimo i apyvarta
tikslais privalo tenkinti minimalias priedo I skyriaus 1
poskyrio b dalyje isdéstytas salygas;

b) gaminanti premiksus i§ Sios direktyvos priedo I skyriaus 2
poskyrio a dalyje nurodyty pasary priedy jy isleidimo
apyvartg tikslais privalo tenkinti minimalias priedo I
skyriaus 2 poskyrio b dalyje isdéstytas salygas;

¢) gaminanti kombinuotuosius pasarus su premiksais, sumaisy-
tais i§ $ios direktyvos priedo I skyriaus 3 poskyrio a dalyje
nurodyty pasary priedy jy isleidimo j apyvartg tikslais
privalo tenkinti minimalias priedo I skyriaus 3 poskyrio b
dalyje isdéstytas salygas;

d) gaminanti kombinuotuosius pasarus jy iSleidimo | apyvartg
tikslais i§ Direktyvos 74/63/EEB 3a straipsnio 2 dalyje nuro-
dyty zaliavy, kuriy sudétyje yra dideli nepageidautiny
medziagy ar produkty kiekiai, privalo tenkinti minimalias
Sios direktyvos priedo I skyriaus 4 poskyryje iSdéstytas
salygas;

e) gaminanti vien tik savo Tkio reikméms kombinuotuosius
pasarus su premiksais, kuriy sudétyje yra Sios direktyvos
priedo I skyriaus 3 poskyrio a dalyje nurodyty pasary
priedy, privalo tenkinti minimalias priedo 1 skyriaus 3
poskyrio b dalyje isdéstytas salygas, iSskyrus reikalavimus,
isvardytus 7 punkte;

f) gaminanti vien tik savo dkio reikméms kombinuotuosius
pasarus su Direktyvos 74/63/EEB 3 a straipsnio 2 dalyje
nurodytomis zaliavomis, kuriy sudétyje yra dideli nepagei-
dautiny medziagy ar produkty kiekiai, privalo tenkinti mini-
malias $ios direktyvos priedo I skyriaus 4 poskyryje isdés-
tytas salygas, i$skyrus reikalavimus, i§vardytus 7 punkte.

3. Patvirtinimas:

— atSaukiamas, jeigu imoné sustabdo savo veiklg arba jeigu
jrodoma, kad ji nebevykdo esminés jos veiklai taikytinos
salygos ir nesilaiko to reikalavimo atitinkamg laiko tarpa,

— keiCiamas, jeigu jmoné parodé savo sugebéjimg uZsiimti
veiklos rti$imis, papildan¢iomis arba pakei¢ianciomis veikla,
kuriai ji buvo pirma kartg patvirtinta.

3 straipsnis

Tarpininky patvirtinimas

1. Kai pasary priedai, produktai, kuriems taikoma Direktyva
82/471[EEB ar atitinkamai priedo 1 skyriaus 1 poskyrio a
dalyje ir 1 skyriaus 2 poskyrio a dalyje nurodyty pasary priedy
premiksai, yra iSleidziami | apyvartg, tarpininkai privalo bati
patvirtinti.

Tarpininkams, kurie paSary priedus, premiksus ar produktus,
kuriems taikoma Direktyva 82/471/EEB, itarina, pakuoja, saugo
ir isleidzia i apyvarta, kai reikia, taikomos priedo I skyriaus 1
poskyrio b dalies 7 punkte ir I skyriaus 2 poskyrio b dalyje
isdéstytos nuostatos.
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2. Patvirtinimas:

— atSaukiamas, jeigu tarpininkas nutraukia savo veiklg arba
jeigu irodoma, kad jis nebevykdo batinos jo veiklai taiky-
tinos salygos ir nesilaiko to reikalavimo atitinkamg laiko
tarpa,

— keic¢iamas, jeigu tarpininkas parodé savo sugebéjima uZsi-
imti veiklos rasimis, papildanciomis arba pakei¢ianc¢iomis
veikly, kuriai jis buvo pirmg kartg patvirtintas.

4 straipsnis
Imoniy ir tarpininky patvirtinimo tvarka

1. Kad buty patvirtintos Sios direktyvos 2 straipsnyje nuro-
dytos jmonés ir 3 straipsnyje nurodyti tarpininkai, pirmg kartg
ketinantys vykdyti vieng ar keleta 2 ir 3 straipsniuose nuro-
dytos veiklos r@isiy, nuo 1998 m. balandzio 1 d. jie teikia
paraiskas valstybés narés, kurioje yra jy patalpos, kompeten-
tingai institucijai.

Valstybés narés uztikrina, kad sprendimas dél Sio straipsnio
pirmoje pastraipoje nurodytos paraiskos patvirtinimui gauti
bity priimtas per Sesiy ménesiy laikotarpj nuo paraiskos pada-
vimo dienos.

2. Imonés ir tarpininkai, kurie 1998 m. balandzio 1 d.
vykde vieng ar keleta atitinkamai $ios direktyvos 2 ir 3 straips-
niuose nurodytos veiklos rasiy, gali testi savo veiklg, kol bus
priimtas sprendimas dél jy paraiskos patvirtinimo, jei savo
paraiskas jos pateikia iki 1998 m. rugséjo 1 d.

Valstybés narés sprendimg dél pirmoje pastraipoje nurodyty
imoniy ir tarpininky pateikty paraisky patvirtinimui gauti
priima iki 2001 m. balandzio 1 d.

5 straipsnis
Patvirtinty jmoniy ir tarpininky registras

1. Pagal kiekvieng veiklos rasj kompetentinga institucija
jtraukia jos pagal 2 ir 3 straipsnius patvirtintas jmones ir tarpi-
ninkus | registra, suteikdama jiems individualy patvirtinimo
numerj, pagal kurj jmoné ar tarpininkas yra atpazjstami, kai
tik, atlikusi patikrg vietoje, kompetentinga institucija nustato,
kad jmonés ir tarpininkai tenkina salygas, nustatytas Sioje direk-

tyvoje.

Tarpininky, kurie veikia vien tik kaip prekiautojai ir nickada
nelaiko produkto savo patalpose, atzvilgiu patikros vietoje dél
salygy tenkinimo pagal Sios direktyvos priedo I skyriaus 1
poskyrio b dalies 7 punkty ir I skyriaus 2 poskyrio b dalies 7
punkta valstybéms naréms atlikti nebftina, jeigu minéti tarpi-
ninkai kompetentingai institucijai pateikia deklaracija, apie tai,
kad vykdydami savo veiklg jie laikosi pagal sios direktyvos
priedo 6 punkto 2 papunktj nustatyty reikalavimy.

2. Valstybés narés atnaujina jmoniy ir tarpininky jraSus
registre, atsizvelgdamos i 2 straipsnio 3 dalyje ir 3 straipsnio
2 dalyje minimus sprendimus dél patvirtinimo atSaukimo ar
keitimo.

6 straipsnis

Patvirtinty jmoniy ir tarpininky sgraSo paskelbimas ir
pateikimas

1. Kiekviena valstybé pagal $ios direktyvos 2 ir 3 straipsnius
patvirtinty jmoniy ir tarpininky sarasa pirma karta paskelbia
2001 m. lapkricio ménesj, o po to kasmet véliausiai iki
lapkricio 30 d. skelbia per konkrecius metus padaryty pakei-
timy sarada; vieng karta per penkerius metus ji skelbia suvestinj
sarasg.

2. Kasmet iki gruodzio 31 d. valstybés narés siuncia Komi-
sijai $io straipsnio 1 dalyje nurodytg sarasa.

Kasmet iki gruodzio 31 d. valstybés narés siuncia kitoms vals-
tybéms naréms 2 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose nurodyty
jmoniy ir pagal 3 straipsnio 1 dalj patvirtinty tarpininky
sgrasy.

Gavusios praSyma, valstybés narés siuncia kitoms valstybéms
naréms 2 straipsnio 2 dalies c—f punktuose nurodyty jmoniy
visg sgrasg arba to saraso dalj.

III SKYRIUS

IMONIU IR TARPININKY JREGISTRAVIMAS

7 straipsnis
Imoniy jregistravimas

1. Viena ar keletg $io straipsnio 2 dalyje nurodyty veiklos
rasiy ketinanti vykdyti jmoné valstybés narés privalo biti
jregistruota kiekvienai savo veiklos riisiai pagal $ios direktyvos
nuostatas.

2. Kad bty kompetentingy institucijy jregistruota, jmoné:

a) gaminanti paSary priedus, kuriems yra nustatytas didZiausias
leistinas kiekis ir kurie néra jtraukti j Sios direktyvos priedo I
skyriaus 1 poskyrio a dalj, jy isleidimo i apyvarta tikslais
privalo tenkinti minimalias priedo II skyriaus ¢ dalyje isdés-
tytas salygas;

b) gaminanti premiksus su $ios direktyvos priedo II skyriaus a
dalyje nurodytais pasary priedais, jy iSleidimo j apyvartg
tikslais privalo tenkinti minimalias priedo II skyriaus ¢ dalyje
isdestytas salygas;

(a)
~

gaminanti kombinuotuosius pasarus su Sios direktyvos
priedo II skyriaus b dalyje nurodytu pasary priedu arba Sios
direktyvos priedo II skyriaus a dalyje nurodyty paSary
priedy premiksais, jy iSleidimo | apyvartg tikslais privalo
tenkinti minimalias priedo II skyriaus c¢ dalyje i3déstytas
salygas;
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d) gaminanti vien tik savo Gkio reikméms kombinuotuosius
pasarus su Sios direktyvos priedo II skyriaus b dalyje nuro-
dyty pasary priedy premiksais arba su $ios direktyvos priedo
II skyriaus a dalyje nurodytais pasary priedais privalo
tenkinti minimalias priedo II skyriaus ¢ dalyje iSdéstytas

salygas.

3. Patvirtintos jmonés, kurios vykdo Sios direktyvos
2 straipsnio 2 dalies a, b, ¢ ir e punktuose nurodytg atitinkama
veikla, yra laikomos de facto tenkinanciomis Sio straipsnio
2 dalies a, b, ¢ ir d punktuose i3déstytas salygas.

4. Registracija:

— atSaukiama, jeigu jmoné nutraukia savo veiklg arba jeigu
jrodoma, kad ji nebevykdo esminés jos veiklai taikytinos
salygos ir nesilaiko to reikalavimo atitinkamg laiko tarpa,

— keiciama, jeigu j ¢ pareiskia uzsiimanti vei asimis,

kei¢iama, jeigu jmoné pareiskia uzsiimanti veiklos raimis
papildanciomis arba pakei¢ianciomis veikla, kuriai ji buvo
pirmg kartg jregistruota.

8 straipsnis
Tarpininky jregistravimas

1. Eleidziant | apyvartg kitus nei Sios direktyvos priedo I
skyriaus 1 poskyrio a dalyje nurodyty riSiy pasary priedus,
kuriems yra nustatytas didZiausias leistinas kiekis, arba priedo II
skyriaus a dalyje nurodyty pasary priedy premiksus, tarpininkai
privalo bati jregistruotais.

Tarpininkams, kurie pasary priedus arba $iy priedy premiksus
jtarina, pakuoja, saugo ar iSleidzia | apyvarta, kai reikia,
taikomos Sios direktyvos priedo II skyriaus ¢ dalies 7 punkte
isdéstytos nuostatos.

2. Pagal 3 straipsnio nuostatas patvirtinti tarpininkai
laikomi de facto tenkinanéiais $io straipsnio 1 dalyje iSdéstytas
salygas.

3. Registracija:

— atSaukiama, jeigu tarpininkas nutraukia savo veikly arba
jeigu jrodoma, kad jis nebevykdo esminés jo veiklai taiky-
tinos sglygos ir nesilaiko to reikalavimo atitinkamg laiko
tarpa,

— kei¢iama, jeigu tarpininkas pareiskia uZsiimantis veiklos
rasimis, papildanciomis arba pakei¢ianciomis veikla, kuriai
jis buvo pirmg kartg jregistruotas.

9 straipsnis
Imoniy ir tarpininky jregistravimo tvarka

1. Kad biaty jregistruoti, Sios direktyvos 7 straipsnio
2 dalyje nurodytos jmonés ir 8 straipsnio 1 dalyje nurodyti
tarpininkai nuo 1998 m. balandzio 1 d. teikia valstybés narés,
kurioje jie ketina vykdyti savo veikla, kompetentingai institu-
cijai savo pareiskimus.

2. Imonés ir tarpininkai, kurie 1998 m. balandzio 1 d.
vykdé vieng ar keletg atitinkamai Sios direktyvos 7 ir 8 straips-
niuose nurodytos veiklos risiy, gali savo veikla testi su salyga,
jei Sio straipsnio 1 dalyje nurodyta pareiskima jos pateikia iki
1998 m. rugs¢jo 1 d.

10 straipsnis
Iregistruoty jmoniy ir tarpininky sgrasas

1. Kiekvienos veiklos rtisies atzvilgiu kompetentinga institu-
cija jtraukia jos pagal Sios direktyvos 7 ir 8 straipsnius jregist-
ruotas jmones ir tarpininkus | sarasa, suteikdama jiems indivi-
dualy registracijos numerj, pagal kurj jmon¢ ar tarpininkas yra
atpazjstami.

2. Valstybés narés atnaujina jmoniy ir tarpininky jrasus
sgrade, remiantis Sios direktyvos 7 straipsnio 4 dalyje ir
8 straipsnio 3 dalyje jvardytais sprendimais dél registracijos
atSaukimo ar keitimo.

11 straipsnis
Iregistruoty jmoniy ir tarpininky sgraso pateikimas

1. Kasmet iki gruodzio 31 d. valstybés narés siuncia Komi-
sijai per metus pagal Sios direktyvos 7 ir 8 straipsnius jregist-
ruoty jmoniy ir tarpininky sarasa ir karta per penkerius metus
jos siuncia suvestinj sgrasg.

2. Gavusios praymg, valstybés narés siuncia kitoms vals-
tybéms naréms $io straipsnio 1 dalyje nurodytus visus sarasus
arba jy dalj.

IV SKYRIUS

BENDROSIOS NUOSTATOS

12 straipsnis
Supaprastinta procediira

Kai tam tikrg pasary prieda gaminanti jmoné jau turi oficialy
leidimg gaminti t3 pacia veikligja medziagg kaip veterinarinj
vaista pagal Direktyvos 81/851/EEB (') 24 straipsni, valstybés
narés néra jpareigojamos patikrinti, ar buvo jvykdytos Sios
direktyvos 2 straipsnio 2 dalies a punkte ir priedo I skyriaus 1
poskyrio b dalyje i3déstytos salygos, isskyrus 4, 5, 6.2 ir 7
punktuose iSvardytus reikalavimus.

(") OLL 317, 1981 11 6, p. 16. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos direktyva 93/40/EEB (OL L 214, 1993 8 24,

p. 31).
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13 straipsnis
Patikrinimai

Atitinkamais patikrinimais, atlickamais valstybiy nariy patvir-
tintose ar jregistruotose jmonése ir tarpininky patalpose, vals-
tybés narés uztikrina, kad yra laikomasi $ia direktyva nustatyty
reikalavimy.

14 straipsnis
Mokesciai

Taryba, remdamasi Komisijos pasitlymu, balsuoja kvalifikuota
balsy dauguma, iki 1998 m. balandZzio 1 d. patvirtina
mokes¢iy uz jmoniy ir jy tarpininky patvirtinimg dydZius.

15 straipsnis

ISsamiis susitarimai, priedo pakeitimas ir importas i§ ES
nepriklausanciy valstybiy

16 straipsnyje nurodyta tvarka patvirtinamos toliau ivardytos
nuostatos:

a) iki 1998 m. balandzio 1 d. — praktiniai susitarimai dél
imoniy, esan¢iy ES nepriklausancioje valstybéje ir islei-
dzian¢iy pasary priedus, premiksus, produktus, kuriems
taikoma Direktyva 82/471/EEB, kaip ir minimi $ios direk-
tyvos priedo 1 skyriaus 1 poskyrio a dalyje, ar paSarus |
apyvarta Bendrijoje, patvirtinimo pagal 2 straipsnj ir jregist-
ravimo pagal 7 straipsnj, tokiu biidu suteikiant apsaugos
priemones, lygiavertes toms, kurios numatomos dél Bendri-
joje esanciy jmoniy.

Sie susitarimai apima:

— ES nepriklausandiy  valstybiy, sugebanciy  suteikti
apsaugos priemones, lygiavertes toms, kurias sitlo vals-
tybés narés savo jmoniy atzvilgiu, ir atlikti 13 straips-
nyje nurodytus patikrinimus, sgraso sudarymga ir atnau-
jinima,

— jmoniy, kurias ES nepriklausancios valstybés, jtrauktos |
pirmoje jtraukoje nurodyta sarasa, pripazino sugeban-
Ciomis jvykdyti Sioje direktyvoje iSdéstytas salygas,
saraso sudarymg ir atnaujinima,

— galimybe Komisijos ir valstybiy nariy ekspertams, jei
batina, atlikti patikrinimus vietoje. Tokie patikrinimai
atliekami Bendrijos, kuri padengs su tuo susijusias
islaidas, vardu;

b) sios direktyvos igyvendinimo priemonés, ypal registro
forma ir patvirtinimo numeriai;

¢) priedams darytini pakeitimai.

16 straipsnis
Pasary nuolatinis komitetas

Komisijai padeda Sprendimu 70/372/EEB jkurtas Pasary nuola-
tinis komitetas, toliau vadinamas Komitetu.

Komisijos atstovas Komitetui pateikia priemoniy, kuriy turi bati
imtasi, projekta. Komitetas savo nuomon¢ dél projekto
pareiskia per tokj laika, kurj nustato primininkas atsizvelg-
damas i klausimo skubumg. Nuomoné patvirtinama Sutarties
148 straipsnio 2 dalyje nustatyta balsy dauguma tuo atveju,
kai Taryba turi priimti sprendimg remdamasi Komisijos
pasitlymu. Valstybiy nariy atstovy balsai Komitete skai¢iuojami
taip, kaip nustatyta tame straipsnyje. Pirmininkas nebalsuoja.

Komisija patvirtina numatytas priemones, jeigu jos atitinka
Komiteto nuomong. Tais atvejais, kai numatytos priemonés
neatitinka Komiteto nuomonés arba nuomoné nepareiskiama,
Komisija nedelsdama pateikia Tarybai pasitlyma dél priemoniy,
kuriy turi bati imtasi. Taryba sprendzia kvalifikuota balsy
dauguma.

Jeigu gavusi pasitilyma Taryba per tris ménesius nepriima jokio
sprendimo, Komisija patvirtina pasidlytas priemones, i$skyrus
tuos atvejus, kai Taryba nepriima minéty priemoniy paprastaja
balsy dauguma.

V SKYRIUS

TEISES AKTUY PAKEITIMAS

17 straipsnis
Direktyvos 70/524/EEB pakeitimas
Direktyvos 70/524/EEB 13 straipsnio 1 dalis kei¢iama taip:

»13 straipsnis

1. Valstybés narés reikalauja, kad paSary priedus,
kuriems taikoma $i direktyva, i§ Siy priedy pagamintus
premiksus, ketinant juos jmaiSyti | kombinuotuosius
pasarus, ir kombinuotuosius paSarus su S$iais premiksais
galéty ileisti | apyvartg ir naudoti tik tos jmonés ar tarpi-
ninkai, kurie atitinkamai tenkina 1995 m. gruodzio 22 d.
Tarybos direktyvoje 95/69/EB, nustatancioje reikalavimus ir
priemones, taikomas patvirtinant bei jregistruojant kai
kurias jmones bei tarpininkus, veikian¢ius gyviiny mitybos
sektoriuje (¥), i3déstytas salygas.

(*) OLL 332,1995 12 30, p. 15.°



03/18 t.

Europos Sgjungos oficialusis leidinys 371

18 straipsnis
Direktyvos 74/63/EEB pakeitimas

Direktyvos 74/63/EEB 3a straipsnio 2 dalies a punktas
kei¢iamas taip:

,a) ji ketina naudoti jmonés, kurios atitinka 1995 m. gruo-
dzio 22 d. Tarybos direktyvoje 95/69/EEB, nustatan-
Cioje reikalavimus ir priemones, taikomas patvirtinant
bei jregistruojant kai kurias jmones bei tarpininkus,
veikian¢ius gyviny mitybos sektoriuje ('), iSdéstytas
salygas.

() OLL 332,1995 12 30, p. 15.°

19 straipsnis
Direktyvos 79/373/EEB pakeitimas

1979 m. balandzio 2 d. Tarybos direktyvos 79/373/EEB dél
prekybos kombinuotaisiais pasarais () 5 straipsnio 1 dalyje
pridedamas $is punktas:

,k) pagal 1995 m. gruodzio 22 d. Tarybos direktyvos
95/69/EEB, nustatancios reikalavimus ir priemones,
taikomas patvirtinant bei iregistruojant kai kurias
imones bei tarpininkus, veikian¢ius gyviny mitybos
sektoriuje (*), 5 straipsnio nuostatas, jmonei suteiktas
patvirtinimo numeris.

(" OLL 332,1995 12 30, p. 15.*

20 straipsnis
Direktyvos 82/471/EEB pakeitimas

Siuo straipsniu Direktyva 82/471/EEB yra kei¢iama taip:

1) prie 3 straipsnio pridedama 3i dalis:

,3.  Valstybés narés reikalauja, kad 1995 m. gruodzio
22 d. Tarybos direktyvos 95/69/EEB, nustatancios pasary
sektoriuje veikian¢iy tam tikry jmoniy ir tarpininky patvirti-
nimo ir jregistravimo salygas ir susitarimus (*) I skyriaus 1
poskyrio a dalyje nurodytus produktus galéty isleisti i

() OL L 86 1979 4 6, p. 30. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Direktyva 93/74/EEB (OL L 237, 1993 9 22, p. 23).

apyvartg tik tos jmonés ir tarpininkai, kurie atitinkamai
tenkina minétos direktyvos 2 arba 3 straipsniuose i§déstytas

salygas.
(*) OLL 332,1995 12 30, p. 15.°

2) priedo 7 stulpelyje (,specialiosios nuostatos®) informacija
apie Sios direktyvos priedo I skyriaus 1 poskyrio a dalyje
nurodytus produktus, pateiktina ant produkto pakuotés, ant
talpyklos arba ant pritvirtintos etiketés, papildoma dar viena
jtrauka su Siais Zodziais ,patvirtinimo numeris*.

VI SKYRIUS
BAIGIAMOSIOS NUOSTATOS

21 straipsnis

1. Valstybés narés priima jstatymus ir kitus teisés aktus,
kurie jsigalioje ne véliau kaip iki 1998 m. balandzio 1 d.,
jgyvendina Sig direktyva. Apie tai jos nedelsdamos pranesa
Komisijai. Priimtos priemonés taikomos nuo 1998 m. balan-
dzio 1 d.

Valstybés narés, priimdamos $ias priemones, daro jose nuoroda
i Sig direktyva, arba tokia nuoroda daroma jas oficialiai skel-
biant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty pagrindiniy nuostaty
tekstus.

22 straipsnis
Si direktyva jsigalioja 20 dieng po jos paskelbimo Europos Bend-
rijy oficialiajame leidinyje.

23 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

Priimta Briuselyje, 1995 m. gruodzio 22 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas
L. ATIENZA SERNA
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PRIEDAS
I SKYRIUS

Minimalios salygos, kurias privalo jvykdyti 2 ir 3 straipsniuose nurodytos jmonés ir tarpininkai (pateikti tvirti-

nimui)

I SKYRIAUS 1 POSKYRIO a DALIS

Pasary priedai ir f)roduktai, kuriems taikoma Direktyva 82/471[EEB (,produktai) ir kurie yra minimi Sios direktyvos
ali

2 straipsnio 2 d

es a punkte ir 3 straipsnio 1 dalyje

Priedai

antibiotikai visi Sios grupés priedai

kokcidiostatikai ir kitos vaistinés medziagos visi Sios grupés priedai
augimo stimuliatoriai visi Sios grupés priedai

vitaminai, provitaminai ir pana$y poveikj turin-

¢ios aiskios chemines sudéties medziagos visi Sios grupés priedai

— mikroelementai visi Sios grupés priedai
— fermentai visi Sios grupés priedai
— mikroorganizmai visi Sios grupés priedai

karotinoidai ir ksantofilai visi Sios grupés priedai

— medziagos, turin¢ios antioksidacinj poveikj

Produktai, kuriems taikoma Direktyva 82/471/EEB

— baltymai, gauti i§ mikroorganizmy, priklausanciy

tik tie, kuriems nustatytas didZiausias leistinas kiekis

bakterijy, mieliy, dumbliy ir Zemesniyjy gryby
grupei visi Sios grupés produktai (i§skyrus 1.2.1 pogrupi)

bendri produktai, gauti gaminant aminorigstis
fermentacijos badu visi Sios grupés produktai

aminor{igdtys ir jy druskos visi Sios grupés produktai

aminorfigd¢iy hidroksilo analogai visi Sios grupés produktai

[ SKYRIAUS 1 POSKYRIO b DALIS

Minimalios sa(lylgos, kurias privalo jvykdyti 2 straipsnio 2 dalies a punkte minimos jmonés ir 3 straipsnio 1 dalyje

minimi tarpinin

ai (,produktai, nurodyti I skyriaus 1 poskyrio a dalyje®)

Patalpos ir jrenginiai

Patalpos ir gamybos jrenginiai turi bati i§déstyti, suprojektuoti, sukonstruoti ir prizitirimi taip, kad tikty minéty
,produkty gamybai. Patalpy ir jrenginiy i$planavimas, suprojektavimas ir eksploatacija turi bati tokie, kad klaidos
rizika biity sumazinta iki minimumo ir bity galima juos veiksmingai valyti ir priziareéti, kad buty i$vengta uzters-
tumo, kryzminio uZter§tumo ir bendrai bet kokiy nepageidaujamy poveikiy produkty kokybei. Patalpas ir jrengi-
nius, naudotinus gamybos operacijoms, kurios yra esminés produkty kokybei, privaloma tinkamai ir reguliariai
tikrinti, remiantis gamintojo produkty gamybai i§ anksto nustatytomis rasytinémis procediromis.

Personalas

,Produktams* gaminti gamintojas privalo turéti pakankamai kvalifikuoty ir jgiidziy turin¢iy darbuotojy. Turi buti
nubraizyta ir uz patiErinimus atsakingoms kompetentingoms institucijoms prieinama organizaciné¢ diagrama,
kurioje biity iddéstyta priezitira atlieckanciy darbuotojy kvalifikacija (diplomai, profesiné patirtis) ir pareigos. Visi
personalo darbuotojai turi biti oficialiai informuoti pagal nustatytas jiems pareigas, jsipareigojimus ir jgaliojimus,
ypac kai padaromas bet koks veiklos pakeitimas, kad taip bity gauta norima konkreciy ,produkty” kokybe.
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3. Gamyba
Privaloma paskirti uz gamybg atsakingg reikiamg kvalifikacija turintj asmenj.
Gamintojas privalo garantuoti, kad skirtingi gamybos etapai bty atlieckami pagal i§ anksto nustatytas raSytines
procediras ir instrukcijas, kuriomis siekiama nustatyti, kontroliuoti ir valdyti svarbius valdymo taskus gamybos
proceso metu.
Privaloma imtis techniniy apsaugos arba organizaciniy priemoniy kryzminiam uZterStumui ir klaidoms i§vengti.
Privaloma turéti pakankamg skaiciy tinkamy priemoniy gamybos metu patikrinimams atlikti.

4. Kokybés kontrolé
Privaloma paskirti uz kokybes kontrole atsakinga reikiama kvalifikacija turintj asmeni.
Gamintojas privalo naudotis kokybés kontrolés laboratorija, turincia pakankamg skai¢iy darbuotojy ir jrangos
garantuoti ir patikrinti, dar pries atsiimant minétus ,produktus” jy i3leidimo i apyvarta tikslais, ar produktai atitinka
gamintojo nustatytas specifikacijas ir Direktyvoje 70/524/EEB arba Direktyvoje 82/741/EEB iddéstytas nuostatas.
LeidZiama naudotis nepriklausomos laboratorijos paslaugomis.
Privaloma parengti ir jgyvendinti kokybes kontrolés plana, ypa¢ numatant svarbiy valdymo tasky kontrole gamybos
proceso metu, méginiy atrankos procediiras ir jy daznuma, analizés metodus ir jy daznuma, zaliavy, veikliyjy
medziagy, uzpildy ir ,produkty” atitikima specifikacijoms, taip pat jy pristatymo vieta neatitikimo specifikacijoms
atveju.
Kiekvienai veikliajai medziagai, kiekvienai isleisty i apyvarta ,produkty” partijai ir kiekvienai konkreciai produkcijos
daliai tuo atveju, kai gamyba nenutriikstama, privaloma imti pakankama skai¢iy méginiy pagal gamintojo i§ anksto
nustatytg i)rocedﬁrq ir $iuos méginius iSsaugoti gamybos istorijai atsekti. Siekiant palengvinti méginiy atpaZinima,
juos privaloma uZzplombuoti ir pazenklinti etiketémis; méginius privaloma laikyti salygomis, kurios uzkirsty kelia

et kokiam méginio sudéties pakitimui ar sufalsifikavimui. Méginius kompetentingos institucijos privalo islaikyti

savo zinioje bent jau iki galutinio produkto garantinio laiko pabaigos.

5. Saugojimas
Zaliavas, veikligsias medziagas, uzpildus, specifikacijas atitinkancius ir neatitinkancius ,produktus® privaloma laikyti
tinkamose talpyklose tokiose vietose, kurios bity suprojektuotos, pritaikytos ir prizitrimos geroms laikymo
salygoms garantuoti, | kurias galéty patekti tik gamintojo jgalioti asmenys.
Juos privaloma laikyti taip, kad juos bty galima lengvai atpazinti ir i$vengti bet kokio pirmiau minéty skirtingy
produktti( supainiojimo su vaistinemis medziagomis ar kryzminio uZter§tumo tarp jy. Priedus privaloma supakuoti
ir pazenklinti etiketémis, ypac¢ laikantis Direktyvos 70/524/EEB nuostaty. Produktai, kuriems taikoma Direktyva
82[471[EEB, turi biiti pazenklinti etiketémis pagal minétos direktyvos nuostatas.

6. Dokumentacija

6.1. Dokumentacija, susijusi su gamybos procesu ir patikrinimais
Gamintojas privalo turéti dokumentacijos sistema, skirta svarbiy valdymo tasky nustatymui ir jy valdymo gamybos
proceso metu uZtikrinimui bei kokybés kontrolés plano sudarymui ir jgyvendinimui. Gamintojas privalo i$saugoti
atitinkamy patikrinimy rezultatus. Si dokumentacija turi biti tvarkoma tam, kad baity jmanoma atsekti kiekvienos j
apyvarta isleistos ,produkto” partijos gamybos istorijg ir nustatyti atsakomybe, atsiradus skundams.

6.2. Registras

Kad bty galima uztikrinti gamybos istorijos atsekimo galimybeg, gamintojas privalo registruoti $ig informacija:

a) pasary priedy registras

— Eagamintq pasary priedy ﬂaobﬁdis ir kiekis, atitinkamos jy pagfminimo datos ir, jei reikia, partijos arba
onkrecios produkcijos dalies tuo atveju, kai gamyba nenutrukstama, numeris, taip pat tarpininky arba
gamintojy, kuriems pasary priedai buvo pristatyti, pavardés ir adresai,
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— pristatyty paSary priedy pobudzio ir kiekio nurodymas ir, jei reikia, partijos arba konkrecios produkcijos
dalies tuo atveju, kai gamyba nenutriikstama, numeris;

b) produkty, kuriems taikoma Direktyva 82/471/EEB, registras:

— produkty pobidis ir pagamintas kiekis, atitinkamos jy pagaminimo datos ir, jei reikia, partijos arba produk-
cijos konkrecios dalies tuo atveju, kai gamyba nenutriikstama, numeris,

— tarpininky arba naudotojy (gamintojai arba gyvuliy augintojai), kuriems buvo $ie produktai pristatyti, vardai,
Eavardés ir adresai, kartu nurodant pristatyty produkty pobudj ir kieki ir, jei reikia, partijos arba produkcijos
onkrecios dalies tuo atveju, kai gamyba nenutriikstama, numeris.

7. 3 straipsnio 1 dalyje minimi tarpininkai

Tuo atveju, kai gamintojas priedus pristato asmeniui, kuris néra gamintojas, arba Direktyvoje 82/471/EEB nuro-
dytus produktus pristato asmeniui, kuris néra naudotojas (gamintojas arba gyvuliy augintojas), minétas asmuo ir
bet kuris paskesnis tarpininkas, kuris produktus jtarina, pakuoja, saugo arba isleidZia j apyvarta, vienodai jpareigo-
jami jvykdyti, kai reikia, 4, 5 punktuose, 6 punkto 2 papunktyje ir 8 punkte nurodytus jsipareigojimus, o jpaka-
vimo atveju — 3 punkte minétus jsipareigojimus.

8.  Skundai ir produkty iSémimas is apyvartos

Gamintojas arba bet kuris tarpininkas, savo vardu isleidziantis produkta i apyvarta, privalo jgyvendinti skundy
registravimo ir nagrinéjimo sistema.

Jis taip pat privalo turéti galimybe taikyti, kai tai yra batina, produkty skubaus i$¢émimo i§ paskirstymo tinklo
sistemg. Gamintoi'as radytinémis procediiromis privalo apibrézti bet kokiy i§imty i§ apyvartos produkty pristatymo
vietg, ir, prie§ vél grazinant Siuos produktus | apyvarta, pakartotinai privaloma atlikti jy kokybés kontrolés jver-
tinima.

I SKYRIAUS 2 POSKYRIO a DALIS

2 straipsnio 2 dalies b punkte ir 3 straipsnio 1 dalyje nurodyti priedai:

— antibiotikai visi §ios grupés priedai
— kokcidiostatikai ir kitos vaistinés medziagos visi Sios grupés priedai
— augimo stimuliatoriai visi Sios grupés priedai

— vitaminai, provitaminai ir panasy poveikj turin-
Cios aiskios cheminés sudéties medziagos AirD

— mikroelementai Cu ir Se

I SKYRIAUS 2 POSKYRIO b DALIS

Minimalios squﬁos, kurias privalo jvykdyti 2 straipsnio 2 dalies b punkte minimos jmonés ir 3 straipsnio 1 dalyje
minimi tarpininkai (I skyriaus 2 poskyrio a dalyje nurodyty pasary priedy premiksai)

1. Patalpos ir jrenginiai

Patalpos ir gamybos jrenginiai turi bati iSdéstyti, suprojektuoti, sukonstruoti ir prizitirimi taip, kad tikty minéty
premiksy gamybai. Patalpy ir jrenginiy i$planavimas, suprojektavimas ir eksploatacija turi biti tokie, kad klaidos
rizika baty sumazinta iki minimumo ir bty galima juos veiksmingai valyti ir prizitréti, kad baty iSvengta uzters-
tumo, kryzminio uZter§tumo ir bendrai bet kokiy nepageidaujamy poveikiy produkty kokybei. Patalpas ir jrengi-
nius, naudotinus gamybos operacijoms, kurios yra esminés produkty kokybei, privaloma tinkamai ir reguliariai
tikrinti, remiantis gamintojo i$ anksto nustatytomis rasytinémis proceduromis.

Siekiant kuo labiau sumazinti kenksmingy organizmy skaiciy, bitina imtis apsaugos priemoniy, jei reikia, jdiegiant
kontrolés plano sistema.
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6.1.

Personalas

Premiksams gaminti gamintojas privalo turéti pakankamai kvalifikuoty ir turinciy jgadziy darbuotojy. Turi buti
nubraizyta ir uz patikrinimus atsakingoms kompetentingoms institucijoms prieinama organizaciné diagrama,
kurioje biity i3déstyta priezitirg atlieckanciy darbuotojy kvalifikacija (diplomai, profesiné patirtis) ir pareigos. Visi
personalo darbuotojai turi bati rastu aiskiai informuoti apie jy pareigas, isipareigojimus ir jgaliojimus, ypac kai
padaromas bet koks pakeitimas, kad taip biity gauta norima korﬁqeéiq premiksy kokybe.

Gamyba
Privaloma paskirti uz gamyba atsakingg reikiama kvalifikacijg turintj asmenj.

Gamintojas privalo garantuoti, kad skirtingi gamybos etapai bty atlickami pagal i§ anksto nustatytas raSytines
procediras ir instrukcif'(as, kuriomis siekiama nustatyti, kontroliuoti ir valdyti svarbiuosius valdymo taskus gamybos
proceso metu, tokius kaip konkretaus priedo jmaiSymas Lpremiksa,, chronologiné gamybos seka, matavimo prie-
taisai ir svérimo priemonés, maiSytuvas ir gamybos atlickos perdirbimui, kad taip bity gauta norima konkreciy
premiksy kokybé pagal Direktyvos 70/524/EEB nuostatas.

Kryzminiam uzZterstumui ir klaidoms i§vengti privaloma imtis techniniy apsaugos arba organizaciniy priemoniy.

Kokybés kontrolé
Privaloma paskirti uz kokybés kontrole atsakingg reikiamg kvalifikacija turintj asmeni.

Gamintojas privalo naudotis kokybés kontrolés laboratorija, turincia pakankamg skaiciy darbuotojy ir jrenginiy
garantuoti ir patikrinti, ar konkretis ﬁ){remiksai atitinka gamintojo nustatytas siecifikacijas, ir ypa¢ leidzianciy
garantuoti ir patikrinti priedy pobadi, kiekj, homogeniskuma ir stabilumg premikse, taip pat kuo mazesnj kryz-
minio uzter§tumo lygj. LeidZiama naudotis nepriklausomos laboratorijos paslaugomis.

Privaloma parengti ir jgyvendinti kokybés kontrolés j)lana;, ypa¢ numatant svarbiy valdymo tasky kontrole gamybos
proceso metu, méginiy atrankos procediras ir jy daznumag, analizés metodus ir jy daznuma, uzpildy, priedy ir
premiksy (,produkty”) atitikima specifikacijoms, taip pat jy pristatymo vieta neatitikimo specifikacijoms atveju.

Kiekvienai isleisty | apyvarta premiksy partijai privaloma imti pakankama skai¢iy meéginiy pagal gamintojo i3
anksto nustatytg proced)lri‘;e} ir $iuos méginius i§saugoti gamybos istorijai atsekti. Siekiant palengvinti méginiy atpa-
Zinimg, juos privaloma uzplombuoti ir paZenklinti etiketémis; méginius privaloma laikyti salygomis, kurios uzkirsty
kelig bet kokiam méginio sudéties pakitimui ar sufalsifikavimui. Méginius kompetentingos institucijos privalo laikyti
savo Zinioje bent jau iki galutinio produkto garantinio laiko pabaigos.

Saugojimas

Specifikacijas atitinkancius ir neatitinkancius ,produktus® privaloma laikf/ti tinkamose talpyklose tokiose vietose,
kurios bity suprojektuotos, pritaikytos ir priziurimos geroms laikymo salygoms garantuoti, | kurias galéty patekti

tik gamintojo jgalioti asmenys.

Sickiant kuo labiau sumazinti kenksmingy organizmy skaiciy ,produktuose®, biitina imtis apsaugos priemoniy, jei
reikia, jdiegiant kontrolés plano sistema.

,Produktus® privaloma laikyti taip, kad baty galima juos lengvai atpazinti ir ivengti bet kokio skirtingy produkty
supainiojimo su vaistinémis medziagomis ar kryZminio uzter§tumo tarp jy. Premiksus privaloma supakuoti ir
pazenklinti etiketémis pagal Direktyvos 70/524/EEB nuostatas.

Dokumentacija

Dokumentacija, susijusi su gamybos procesu ir patikrinimais

Gamintojas privalo turéti dokumentacijos sistema, skirtg svarbiy valdymo tasky nustatymui ir jy valdymo gamybos
proceso metu uZtikrinimui bei kokybés kontrolés plano sudarymui ir jgyvendinimui. Gamintojas privalo i$saugoti
atitinkamy patikrinimy rezultatus. Si dokumentacija turi biiti tvarkoma taip, kad biity jmanoma atsekti kiekvienos i
apyvarta isleistos ,produkto” partijos gamybos istorijg ir nustatyti atsakomybe, kilus skundams.
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6.2. Premiksy registras

Kad bty galima uztikrinti gamybos istorijos atsekimo galimybe, gamintojas privalo registruoti $ig informacija:

— pasary priedy gamintojy ar tarpininky vardus, J)avardes ir adresus, panaudoty pasary priedy pobadj ir kiekj ir,
jei reikia, partijos arba konkrecios produkcijos dalies tuo atveju, kai gamyba nenutriikstama, numeri,

— premikso pagaminimo data, jei reikia, partijos numerj,

— tarpininky ar kombinuotyjy pasary gamintojy, kuriems konkretus premiksas buvo pristatytas, vardus, pavardes
ir adresus, pristatymo datg pristatyto premikso pobidj ir kieki, ir, jei reikia, partijos numerj.

7. 3 straipsnio 1 dalyje minimi tarpininkai

Tuo atveju, kai gamintojas premiksus pristato asmeniui, kuris néra kombinuotyjy pasary gamintojas, minétas
asmuo ir bet kuris paskesnis tarpininkas, kurie premiksus jtarina, pakuoja, saugo arba isleidzia | apyvarta, vienodai
jpareigojami jvykdyti, kai reikia, 4, 5 punktuose, 6 punkto 2 papunktyje ir 8 punkte nurodytus jsipareigojimus, o
jpakavimo atveju — 3 punkte minimus jsipareigojimus.

8.  Skundai ir produkty iSémimas is apyvartos
Gamintojas ir bet kuris tarpininkas, savo vardu i$leidZiantis produktg j apyvarta, privalo jgyvendinti skundy registra-

vimo ir nagrinéjimo sistema.

Jis taip pat privalo turéti galimybe taikyti, kai tai yra bitina, IEroduktq skubaus isémimo i§ paskirstymo tinklo sistema.
Gamintojas raSytinémis proceduromis privalo apibréZti bet kokiy i§imty i§ apyvartos produkty pristatymo vieta, ir, pries
vél grazinant §iuos produktus j apyvarta, pakartotinai privaloma atlikti jy kokybés kontrolés jvertinima.

I SKYRIAUS 3 POSKYRIO a DALIS

— antibiotikai visi Sios grupés priedai
— kokcidiostatikai ir kitos vaistinés medziagos visi Sios grupés priedai
— augimo stimuliatoriai visi Sios grupés priedai

1 SKYRIAUS 3 POSKYRIO b DALIS

Minimalios salygos, kurias privalo jvykdyti 2 straipsnio 2 dalies ¢ ir e punktuose minimos jmonés (kombinuotieji
pasarai su $io priedo I skyriaus 3 poskyrio a dalyje nurodyty priedy premiksais)

1. Patalpos ir jrenginiai

Patalpos ir gamybos jrenginiai turi bati i§déstyti, suprojektuoti, sukonstruoti ir prizidrimi taip, kad tikty kombi-
nuotyjy pasary su premiksais gamybai. Patalpy ir jrenginiy iSplanavimas, suprojeEtaVimas ir eksploatacija turi bati
tokie, kad klaidos rizika biity sumazinta iki minimumo ir bity galima juos veiksmingai valyti ir prizitreti, sickiant
ivengti uzterstumo, kryzminio uZter§tumo ir bendrai bet kokiy nepageidaujamy poveikiy produkty kokybei.

Patalpas ir jrenginius, naudotinus gamybos operacijoms, kurios yra esminés produkty kokybei, privaloma tinkamai
ir reguliariai tikrinti, remiantis gamintojo produkty gamybai i§ anksto nustatytomis rasytinemis procediromis, arba,
esant galimybei, gaminant produktus vien tik gamintojo asmeninéms reikméms, reikiama kvalifikacijg turincio
nepriklausomo asmens, veikian¢io gamintojo prasymu arba jo atsakomybe, i§ anksto nustatytomis procediiromis.
Siekiant kuo labiau sumazinti kenksmingy organizmy skaiciy produktuose, privaloma imtis apsaugos priemoniy,
jei butina, jdiegiant kontrolés plano sistema.

2. Personalas

Gamintojas privalo turéti pakankama skaic¢iy darbuotojy, turin¢iy kombinuotyjy pasary su premiksais gamybai
reikalingus jgidzius ir kvalifikacija. Turi bati nubraizyta ir uz patikrinimus atsakingoms kompetentingoms instituci-
joms prieinama organizaciné diagrama, — jei reikia, ir gamybos vien tik gamintojo asmeninéms reikméms atveju —
kurioje biity i3déstyta priezitirg atlieckanciy darbuotojy kvalifikacija (diplomai, profesiné patirtis) ir pareigos. Visi
personalo darbuotojai turi biti rastu aiskiai informuoti apie jy pareigas, isipareigojimus ir jgaliojimus, ypac kai
padaromas bet koks veiklos pakeitimas, kad taip buty gauta norima kombinuotyjy pasary su premiksais koiybé.
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6.1.

Gamyba

Privaloma paskirti uz gamyba atsakingg reikiama kvalifikacija turint(‘i asmenj, kuris gamybos vien tik gamintojo
asmeninéms reikméms atveju gali, jel baitina, buti ne gamintojo darbuotojas, taciau privalo veikti gamintojo
prasymu ir jo atsakomybe.

Gamintojas privalo uZtikrinti, kad skirtingi gamybos etapai baty atlickami pagal i§ anksto nustatytas raSytines
procediras ir instrukcijas, kuriomis siekiama nustatyti, kontroliuoti ir valdyti svarbius valdymo taskus gamybos
proceso metu, tokius kaip konkretaus premikso jmaiSymas | pasarus, chronologiné gamybos seka, matavimo prie-
taisai ir svérimo priemonés, maiSytuvas ir gamybos linijose zaliavy likuciy nustatymas, tokiu bidu gaunant norima
kombinuotyjy pasary kokybe pagal Direktyvos 79/373/EEB nuostatas.

Kryzminiam uZterstumui ar klaidoms i$vengti batina imtis techniniy apsaugos arba organizaciniy priemoniy.

Kokybés kontrolé

Privaloma paskirti uz kokybés kontrol¢ atsakingg reikiamg kvalifikacija turintj asmenj, kuris gamybos vien tik
gamintojo asmeninéms reikméms atveju gali, jei butina, baiti ne gamintojo darbuotojas, taciau privalo veikti gamin-
tojo prasymu ir jo atsakomybe.

Gamintojas privalo naudotis kokybés kontrolés laboratorija, turincia pakankamg skaiciy darbuotojy ir jrenginiy
arantuoti ir patikrinti, ar kombinuotieji pasarai su premiksais atitinka gamintojo nustatytas specifiﬂacijas, ir ypac
eidzianciy garantuoti ir patikrinti konkre¢iy priedy kombinuotuosiuose pasaruose pobadi, kiekj ir homoge-
niskumg, kuo mazesnj kryZminio uzterstumo lygj, o, kalbant apie pasarus, kuriuos ketinama isleisti | apyvarta, jy
analizine sudétj (Direktyva 79/373/EEB). Leidziama naudotis nepriklausomos laboratorijos paslaugomis.

Privaloma parengti ir jgyvendinti kokybés kontrolés plana, ypa¢ numatant svarbiy valdymo tasky kontrole gamybos
Eroceso metu, méginiy atrankos procediras ir ]? daznumg, analizés metodus ir jy daznumg, zaliavy, premiksy ir

ombinuotyjy pasary ,produkty” atitikima specifikacijoms, taip pat jy pristatymo vieta neatitikimo specifikacijoms
atveju.

Kiekvienai kombinuotyjy pasary partijai ir kiekvienai konkre¢iai produkcijos daliai tuo atveju, kai gamyba
nenutritkstama, taip pat reguliariai gamybos vien tik gamintojo asmeninéms reikméms atveju privaloma imti
pakankama skaiciy méginiy pagal gamintojo i§ anksto nustatyta procediirg ir $iuos méginius isaugoti gamybos
istorijai atsekti, produkcijg isleidus j apyvartg. Siekiant palengvinti méginiy atpazinima, juos privaloma uzplombuoti
ir Eaienklinti etiketémis; méginius privaloma laikyti salygomis, kurios uzkirsty kelia bet kokiam méginio sudéties
pakitimui ar sufalsifikavimui. Méginius kompetentingos institucijos privalo islaikyti savo Zinioje atitinkamg laik.

Saugojimas

Specifikacijas atitinkancius ir neatitinkancius ,produktus® privaloma laikffri tinkamose talpyklose tokiose vietose,
kurios bty suprojektuotos, pritaikytos ir priziurimos geroms laikymo salygoms garantuoti, | kurias galéty patekti

tik gamintojo jgalioti asmenys.

Siekiant kuo labiau sumazinti kenksmingy organizmy skaiciy produktuose, biitina imtis apsaugos priemoniy, jei
bitina, jdiegiant kontrolés plana.

Produktus privaloma laikyti taip, kad juos bity galima lengvai atpazinti ir i§vengti kryZminio uZter§tumo ir skir-
tingy produkty supainiojimo su vaistinémis medziagomis, vaistiniais paarais, Zaliavomis, kuriy sudétyje yra dideli
nepageidautiny medziagy ar produkty kiekiai, ir su pasary priedais. Kombinuotieji pasarai, kuriuos ketinama isleisti
i apyvarta, turi atitikti Direktyvos 79/373/EEB nuostatas.

Dokumentacija

Dokumentacija, susijusi su gamybos procesu ir patikrinimais

Gamintojas privalo turéti dokumentacijos sistema, skirta svarbiy valdymo tasky nustatymui ir jy valdymo gamybos
proceso metu uZztikrinimui bei kokybés kontrolés plano sudarymui ir jgyvendinimui. Gamintojas privalo i$saugoti
atitinkamy patikrinimy rezultatus. Sia dokumentacija privaloma vesti tam, kad blity jmanoma atsekti gamybos
isﬁorigle} kiekvienai pagamintai partijai ir, i§leidus produktus i apyvarta, biity jmanoma nustatyti atsakomybe, kilus
skundams.
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6.2. Kombinuotyjy pasary registras

Gamybos istorijai atsekti gamintojas privalo registruoti $ig informacija:

— premiksy gamintojy arba tarpininky vardus, pavardes ir adresus, jei reikia, kartu nurodant partijos numerj,
panaudoto premikso pobadj ir kiekj,

— pagaminty pasary pobadj ir kiekj, kartu nurodant pagaminimo data.

7. Skundai ir produkty isémimas i$ apyvartos
Gamintojas privalo jgyvendinti skundy registravimo ir nagriné¢jimo sistema.

Jis taip pat privalo turéti galimybe taikyti, kai tai ffra batina, produkty skubaus isémimo i§ paskirstymo tinklo
sistemg. Gamintojas rasytinémis procediiromis privalo apibrézti bet kokiy iSimty i§ apyvartos produkty pristatymo
vietg, ir, prie§ vél grazinant Siuos produktus | apyvarta, pakartotinai privaloma atlikti jy kokybés kontrolés jver-
tinimg.

I SKYRIAUS 4 POSKYRIS

Minimalios sglygos, kurias privalo jvykdyti 2 straipsnio 2 dalies d ir e punktuose minimos jmonés (,kombinuotieji
pasarai i§ Zaliavy su dideliais nepageidaujamy medziagy ir produkty kiekiais“ (,konkrecios zaliavos))

1. Patalpos ir jrenginiai

Patalpos ir gamybos jrenginiai turi bati iSdéstyti, suprojektuoti, sukonstruoti ir prizitrimi taip, kad tikty kombi-
nuotyjy pasary i§ ,konkreciy zaliavy“ gamybai. Patalpy ir jrenginiy i$planavimas, suprojektavimas ir eksploatacija
turi buti tokie, kad klaidos rizika biity sumazinta iki minimumo ir biity galima juos veiksmingai valyti ir priziaréti,
kad bity idvengta uZter§tumo, kryZminio uZterStumo ir bendrai bet lgokig nepageidaujamy poveikiy produkty
kokybei. Patalpas ir jrenginius, naudotinus gamybos operacijoms, kurios yra esmines produkty l}()okybei, privaloma
tinkamai ir reguliariai tikrinti, remiantis gamintojo produkty gamygai i§ anksto nustatytomis raSytinémis
rocediiromis, arba, esant galimybei, gaminant produktus vien tik gamintojo asmeninéms reikmems, reikiama kvali-
ikacija turincio nepriklausomo asmens, veikiancio gamintojo prasymu arba jo atsakomybe, i§ anksto nustatytomis
procediiromis.

Sickiant kuo labiau sumazinti kenksmingy organizmy skai¢iy produktuose, privaloma imtis apsaugos priemoniy,
jei bitina, jdiegiant kontrolés plano sistema.

2. Personalas

Kombinuotiesiems pasarams i§ ,konkreciy Zaliavy“ gaminti gamintojas privalo turéti pakankama skaiciy kvalifi-
kuoty ir turinciy jgudziy darbuotojy. Turi buti nubraizyta ir uz patikrinimus atsakingoms kompetentingoms institu-
cijoms prieinama organizaciné diagrama, — jei reikia, ir gamybos vien tik gamintojo asmeninéms reikméms atveju —
kurioje bty iSdéstyta priezitrg atliekanciy darbuotojy kvalifikacija (diplomai, profesiné patirtis) ir pareigos. Visi
personalo darbuotojai turi bati aiskiai rastu informuoti apie jy pareigas, jsipareigojimus ir jgaliojimus, ypac kai
Eaﬁa{)omas bet koks veiklos pakeitimas, kad taip biity gauta norima kombinuotyjy pasary i§ ,konkreciy zaliavy®
okybe.

3.  Gamyba

Privaloma paskirti uz gamyba atsakinﬁq reikiama kvalifikacijg turintj asmenj, kuris gfamybos vien tik gamintojo
asmeninéms reikméms atveju gali, jei biitina, biiti gamintojo darbuotojas, taciau privalo veikti gamintojo prasymu
ir jo atsakomybe.

Gamintojas privalo uztikrinti, kad skirtingi gamybos etapai buity atlickami pagal i§ anksto nustatytas raSytines
procediras ir instrukcijas, kuriomis siekiama nustatyti, kontroliuoti ir valdyti svarbiuosius valdymo taskus gamybos
proceso metu, tokius kaip ,konkrecios zaliavos“ jmaiSymas i pasarus, chronologiné gamybos seka, matavimo prie-
taisai ir svérimo priemonés, maiSytuvas ir gamybos linijoje liku¢iy nustatymas, tokiu bﬁcf; gaunant norima kombi-
nuotyjy pasary kokybe pagal Direktyvos 79/373/EEB nuostatas.
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6.1.

6.2.

Kryzminiam uZterstumui ir klaidoms i§vengti bitina imtis techniniy apsaugos arba organizaciniy priemoniy.

Kokybés kontrolé

Privaloma paskirti uz kokybés kontrole atsakingq reikiamg kvalifikacija turintj asmenj, kuris gamybos vien tik
gamintojo asmeninéms reikméms atveju gali, jei butina, bati ne gamintojo darbuotojas, taciau privalo veikti gamin-
tojo prasymu ir jo atsakomybe.

Gamintojas privalo naudotis kokybés kontrolés laboratorija, turincia pakankamai darbuotojy ir jrenginiy garantuoti
ir patikrinti, ar kombinuotieji pasarai atitinka gamintojo nustatytas specifikacijas, ir ypa¢ leidzianciy garantuoti ir
patikrinti konkreciy nepageidaujamy mediiagLi ir produkty kombinuotuosiuose pasaruose pobudi, kiekj ir homoge-
niskuma, kuo mazesnj kryZzminio uzterstumo lygi, taiﬁ Fat nepageidautiny mediiagti(ir produkty maksimaliy lygiy
laikymasi pagal Direktyvos 74/63/EEB nuostatas, o, kalbant apie paSarus, kuriuos ketinama isleisti i apyvarta, jy
analizine sudetj (Direktyva 79/373/EEB). Leidziama naudotis nepriklausomos laboratorijos paslaugomis.

Privaloma parengti ir jgyvendinti kokybes kontrolés plana, ypa¢ numatant svarbiy valdymo tasky kontrole gamybos
proceso metu, méginiy atrankos procediiras ir jy daZnuma, analizés metodus ir jy daznuma, Zaliavy, jskaitant
zaliavas su dideliais nepageidautiny medziagy ir produkty kiekiais, ir kombinuotyjy pasary atitikima specifikaci-
joms, taip pat jy pristatymo vietg neatitikimo specifikacijoms atveju.

Kiekvienai kombinuotyjy paSary partijai ir kiekvienai konkreciai produkcijos daliai tuo atveju, kai gamyba
nenutriikstama, taip pat reguliariai gamybos vien tik gamintojo asmeninéms reikméms atveju privaloma imti
Eakankamq skai¢iy méginiy pagal gamintojo i§ anksto nustatyty procediirg ir $iuos méginius isaugoti tam, kad
aty uztikrinta gamybos istorijos atsekimo galimybé¢, isleidus produkcija  apyvarta. Siekiant palengvinti meginiy
atpazinima, juos privaloma uzplombuoti ir pazenklinti etiketémis; meéginius privaloma laikyti salygomis, kurios
uzkirsty kelia bet kokiam méginio sudéties pakitimui ar sufalsifikavimui. Méginius kompetentingos institucijos
privalo islaikyti savo Zinioje bent jau iki galutinio produkto garantinio laiko pabaigos.

Saugojimas

Specifikacijas atitinkancias ir neatitinkancias Zaliavas, {paé zaliavas su dideliais nepageidauting medziagy ir
produkty kiekiais ir specifikacijas atitinkancius ir neatitinkancius kombinuotuosius pasarus privaloma laikyti tinka-

mose talpyklose tokiose vietose, kurios biity suprojektuotos, pritaikytos ir prizitirimos geroms laikymo salygoms
garantuoti.

Siekiant kuo labiau sumazinti kenksmingy organizmy skai¢iy produktuose, biitina imtis apsaugos priemoniy, jei
batina, jdiegiant kontrolés plano sistema.

Produktus privaloma laikyti taip, kad juos bty galima lengvai atpazinti ir i§vengti kryZminio uZter§tumo ir auks-
Ciau minéty skirtingy produkty sumaisymo su vaistinemis medziagomis ar vaistiniais pasarais, taip pat su priedais
ar priedy premiksais. Kombinuotieji pasarai, kuriuos ketinama isleisti | apyvarta, turi atitikti Direktyvos 79/373/EEB
nuostatas.

Dokumentacija

Dokumentacija, susijusi su gamybos procesu ir patikrinimais

Gamintojas privalo turéti dokumentacijos sistema, skirta svarbiy valdymo tasky nustatymui ir jy valdymo gamybos
proceso metu uztikrinimui bei kokybés kontrolés plano sudarymui ir jgyvendinimui. Gamintojas privalo i$saugoti
atitinkamy patikrinimy rezultatus. Si dokumentacija turi bati tvarkoma taip, kad bity jmanoma atsekti kiekvienos
pﬁgagﬁntos partijos gamybos istorija ir, i8leidus produktus | apyvarta, biity jmanoma nustatyti atsakomybe, kilus
skundams.

Kombinuotyjy pasary registras

Kad bty galima atsekti gamybos istorija, gamintojas privalo registruoti $ig informacija:
— zaliavy su dideliais nepageidautiny medziagy ir produkty kiekiais tiekéjy vardai, pavardés ir adresai, ir

— nepageidautiny medziagy ir produkty pobudis ir kiekis, pristatymo data, pagaminty produkty pobudis ir kiekis,
kartu nurodant ir pagaminimo datg.
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7. Skundai ir produkty isémimas is apyvartos

Gamintojas privalo jgyvendinti skundy registravimo ir nagriné¢jimo sistema.

Jis taip pat privalo turéti galimybe taikyti, kai tai yra bitina,
sistemg. Gamintojas radytinémis procediiromis privalo apibrezti bet kokiy i§imty i§ apyvartos produkty pristatymo
vietg, ir, prie§ vél graZinant Siuos produktus j apyvarta, pakartotinai privaloma atlikti jy kokybés kontrolés jver-

tinima.

Minimalios sglygos, kurias privalo jvykdyti 7 ir 8 straipsniuose nurodytos jmonés ir tarpininkai (pateikti

II SKYRIUS

jregistravimui)

II SKYRIAUS a DALIS

Pasary priedai, nurodyti $ios direktyvos 7 straipsnio 2 dalies b, ¢ ir d punktuose ir 8 straipsnio 1 dalyje

— vitaminai, provitaminai ir panasy poveikj turin-
Cios aiskios cheminés sudéties medziagos

— mikroelementai

— karotinoidai ir ksantofilai
— fermentai

— mikroorganizmai

— medziagos, turincios antioksidacinj poveikj

Il SKYRIAUS b DALIS

visi $ios grupés priedai
visi §ios grupés priedai,
visi Sios grupés priedai
visi §ios grupés priedai
visi Sios grupés priedai

tik tie, kuriems nustatytas didziausias leistinas kiekis

Priedai, nurodyti Sios direktyvos 7 straipsnio 2 dalies ¢ ir d punktuose

— vitaminai, provitaminai ir panasy poveikj turin-
Cios aiskios cheminés sudéties medziagos

— mikroelementai

— karotinoidai ir ksantofilai
— fermentai

— mikroorganizmai

— medziagos, turin¢ios antioksidacinj poveikj

2 SKYRIAUS ¢ DALIS

Minimalios salygos, kurias privalo jvykdyti 7 straipsnio 2 dalies a ir b punktuose ir 8 straipsnio 1 dalyje minimos
jmongs ir tarpininkai (priedai, kuriems yra nustatytas maksimalus leistinas lygis ir kurie néra nurodyti Sio priedo I
skyriaus 1 poskyrio a dalyje, priedy, kurie yra nurodyti sio priedo II skyriaus a dalyje, premiksai) ir 7 straipsnio 2 dalies
c ir d punktuose minimos jmonés (kombinuotieji pasarai su $io priedo II skyriaus b dalyje nurodyty priedy premiksais

arba II skyriaus a dalyje nurodyty priedy premiksais)

1. Patalpos ir jrenginiai

Patalpos ir gamybos jrenginiai turi bati idéstyti, suprojektuoti, sukonstruoti ir prizitrimi taip, kad tikty pasary
priedy, Siy priedy premiksy ir kombinuotyjy pasary su paSary priedais arba konkreciy paSary priedy premiksais

(.konkretiis produktai“) gamybai.

visi Sios grupés priedai
visi Sios grupés priedai,
visi Sios grupés priedai
visi §ios grupés priedai
visi §ios grupés priedai

tik tie, kuriems nustatytas didziausias leistinas kiekis

rodukty skubaus i§¢émimo i§ paskirstymo tinklo
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2. Personalas

Gamintojas privalo turéti pakankamg skaiciy tinkamy darbuotojy, turin¢iy kombinuotyjy paSary i§ ,konkreciy
zaliavy“ gamybai reikalingus jgidZius ir kvalifikacija.

. Gamyba

Privaloma paskirti uZ gamyba atsakinga reikiamg kvalifikacijg turintj asmeni, kuris gamybos vien tik gamintojo asme-
ninéms reikméms atveju gali, jei biitina, bati ne gamintojo darbuotojas, taciau privalo veikti gamintojo prasymu ir jo
atsakomybe.

Gamintojas privalo uZztikrinti, kad skirtingi gamybos etapai bty atlickami taip, kad buty gauta norima ,konkreciy
produkty“ kokybé pagal Direktyvos 70/524/EEB arba Direktyvos 79/373/EEB nuostatas.

. Kokybés kontrolé

Privaloma paskirti uz kokybeés kontrolﬁ atsakingg reikiamg kvalifikacijg turintj asmenj, kuris gamybos vien tik gamin-
tojo asmeninéms reikméms atveju gali, jei btina, biti ne gamintojo darbuotojas, taciau privalo veikti gamintojo
praymu ir jo atsakomybe.

Gamintojas privalo parengti ir jgyvendinti kokybés kontrolés plan;i{, siekiant garantuoti ir patikrinti, ar ,konkretis
produktai“ atitinka gamintojo nustatytas specifikacijas ir ar jie atitinka, kaip reikia, Direktyvos 70/524/EEB ar Direk-
tyvos 79/373[EEB nuostatas.

Gamybos istorijai atsekti batina imti ir, jei reikia, i§saugoti kiekvienos produkty partijos ar kiekvienos produkcijos
(esant nuolatinei ar reguliariai gamybai) dalies méginius. Méginius kompetentingos institucijos privalo islaikyti savo
Zinioje paSary naudojimui nustatyta laikotarpj.

. Saugojimas

Zaliavas, veikligsias medziagas, uzpildus, premiksus ir kombinuotuosius pagarus privaloma laikyti tokiose vietose,

kurios biity suprojektuotos, pritaikytos ir priziirimos geroms laikymo sglygoms garantuoti.

Produktus privaloma laikyti taip, kad juos bty galima lengvai atpazinti ir iSvengti kryzminio uzterstumo ir auksciau
minéty skirtingy produkty supainiojimo su vaistinémis medZiagomis ar vaistiniais pasarais. Produktus, kuriuos keti-
nama ileisti | apyvarta, privaloma jtarinti ir, jei reikia, paZenklinti etiketémis atitinkamai pagal Direktyvos
70/524/[EEB arba Direktyvos 79/373/EEB nuostatas.

. Registras

Gamybos istorijai atsekti gamintojas privalo registruoti $ig informacija:

a) pasary priedams:

— Eagamintq pasary priedhl i)obﬁdis ir kiekis, atitinkamos pagaminimo datos ir, jei reikia, partijos numeris arba
onkrecios produkcijos dalies tuo atveju, kai gamyba nenutrikstama, numeris,

— tarpininky arba naudotojy (gamintojai arba gyvuliy augintojai), kuriems pasary priedai buvo pristatyti, vardai,

pavardés ir adresai, kartu nurodant pristatyty pasary priedy pobadj ir kiekj ir, jei reikia, partijos arba produk-
cijos konkrecios dalies tuo atveju, kai gamyba nenutriikstama, numeris;

b) premiksams:

— pasary priedy gamintojy arba tarpininky vardai, pavardés ir adresai, panaudoty pasary Eriedq pobudis ir kiekis
ir, jei reikia, partijos arba produkcijos konkrecios dalies tuo atveju, kai gamyba nenutrikstama, numeris,

— premikso pagaminimo data, jei reikia, partijos numeris,

— tarpininky arba gamintojy, kuriems premiksai buvo pristatyti, vardai, pavardés ir adresai, pristatyto premikso
pobudis ir kiekis ir, jei reikia, partijos numeris;

) kombin otiesiems pasarams su premiksais arba pasary priedais u:

— premikso gamintojy arba tarpininky vardai, pavardés ir adresai, jei reikia, partijos numeris, panaudoto
premikso pobiudis ir kiekis,
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— pasary priedo gamintojy arba tarpininky vardai, pavardés ir adresai, panaudoto pasary priedo pobudis ir kiekis
ir partijos arba produkcijos konkrecios dalies tuo atveju, kai gamyba nenutriikstama, numeris,

— pagaminty pasary pobudis ir kiekis, kartu nurodant pagaminimo data.

7. Tarpininkai, kurie yra minimi Sios direktyvos 8 straipsnio 1 dalyje

Tuo atveju, kai konkretus gamintojas paSary priedus pristato asmeniui, kuris néra gamintojas arba gyvuliy augintojas,
arba premiksus pristato asmeniui, kuris néra gamintojas, minétas asmuo ir bet kuris paskesnis tarpininkas, kurie
produktus jtarina, pakuoja, saugo arba isleidZia j apyvarta vienodai jpareigojami jvykdyti, kai reikia, 4, 5 punktuose,
6 punkto 2 papunktyje ir jpakavimo atveju 3 punkte apibréztus jsipareigojimus.



