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DYREKTYWA RADY 95/69/WE
z dnia 22 grudnia 1995 r.

ustanawiajgca warunki i $rodki dla zatwierdzania i rejestracji okre$lonych zakladow i posrednikéw
prowadzacych dzialalno$¢ w sektorze pasz zwierzecych i zmieniajaca dyrektywy 70/524/EWG,
74/63[EWG, 79/373[EWG i 82/471EWG

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH.

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska, w
szczegllnosci jego art. 43,

uwzgledniajac wniosek Komisji ('),

uwzgledniajgc opini¢ Parlamentu Europejskiego (3),
uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (%),
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Dyrektywa Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada
1970 r. dotyczaca dodatkéw paszowych (*) ustanawia
podstawowe warunki, ktére muszg by¢ spelnione przez
wytworcow  niektérych  dodatkéw, premiksow i
mieszanek paszowych zawierajacych te dodatki.

(2)  Niniejsze zasady ograniczaja wytwarzanie lub uzywanie
niektorych rodzajéow dodatkéw, premiksow i mieszanek
paszowych zawierajacych takie dodatki i premiksy, do
tych wytwoércow, ktérzy znajduja sie w  wykazie
krajowym.

(3)  Osoby posiadajace produkty objete niniejszg dyrektywa
wylacznie w celu ich promocji handlowej lub transportu,
nie s3 uwazane za poSrednikdw w znaczeniu niniejszej

dyrektywy.

(4) W odniesieniu do funkcjonowania rynku wewnetrznego,
niektére  nieobowigzkowe przepisy, ktére nadal
pozwalajg Panstwom Czlonkowskim na odstgpstwa od
przepiséw prawa wspolnotowego dotyczgcych sektora, o
ktérym mowa, powinny zosta¢ zniesione oraz kryteria
zatwierdzania lub rejestrowania wytwércow czy posred-
nikéw powinny zostaé sprecyzowane, co pozwoli na
unikniecie  zaburzen  konkurencji powodowanych
odmiennymi sposobami stosowania i interpretacji przez
Pafistwa Czlonkowskie wczesniej istniejacych warunkéw
zatwierdzania oraz pozwoli na uprzedzenie wszelkiego
potencjalnego niekorzystnego wplywu na zwierzeta,
ludzi lub $rodowisko naturalne, biorac pod uwage
ryzyko zwigzane z uzyciem niektérych dodatkéw.

Dz.U. C 348 z 28.12.1983, str. 18.

Dz.U. C 91 z 28.3.1994, str. 296.

Dz.U. C 148 z 30.5.1994, str 21.

‘) Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 95/37/WE (Dz.U. L 172 z 22.7.1995, str. 21).

4
1

(5)  Aby zapobiec pojawianiu si¢ w paszy niektorych szcze-
gélnie niepozadanych substancji, dyrektywa Rady
76/63[EWG z dnia 17 grudnia 1973 r. w sprawie
niepozadanych  substancji i $rodkéw  zywienia
zwierzat () ma na celu ograniczenie ich obecnosci w
surowcach do mozliwego do zaakceptowania poziomu;
niniejsze zasady ograniczaja takze zasigg uzywania tych
surowcéw do tych oséb, ktére posiadaja niezbedne
kwalifikacje, urzadzenia i sprzet stuzace do ich rozpusz-
czenia, co zapewnia, ze maksymalny poziom dotyczacy
réznych rodzajéw mieszanek paszowych ustanowiony w
niniejszej dyrektywie jest przestrzegany.

(6)  Zaklady wytwarzajace niektére substancje wymienione
w dyrektywie Rady 82/471/EWG z dnia 30 czerwca
1982 r. dotyczacej niektérych produktéow stosowanych
w zywieniu zwierzat () powinny, podobnie jak posred-
nicy, podlega¢ zatwierdzeniu.

(7) W celu zagwarantowania odpowiedniej jakosci danego
produktu oraz, aby zapobiec pojawianiu si¢ pozostalosci
niektérych dodatkéw w produktach pochodzenia zwie-
rzecego lub tez wysokiego poziomu niektérych
niepozadanych substancji, co moze by¢ wynikiem wadli-
wego wytwarzania, wszyscy wytworcy dodatkow,
premikséw, mieszanek paszowych oraz niektére
produkty objete dyrektywa 82[471/EWG, a takze ich
posrednicy powinni by¢ zatwierdzani lub zarejestrowani
na podstawie okreslonych norm, specyficznych kryte-
ridw.

(8)  Poziom wymogdw zwigzanych z przeprowadzeniem
dzialaf ustanowionych w niniejszej dyrektywie musi by¢
proporcjonalny do ryzyka przy wytwarzaniu lub wyko-
rzystywania  przez  przedsigbiorcéw  dodatkow i
premikséw wymienionych w dyrektywie 70/524/EWG,
produktéw objetych dyrektywa 82[/471/EWG, lub
surowcow zawierajacych niepozadane substancje lub
produktéw wymienionych w Dyrektywie 74/63[EWG.

() Dz.U. L 38 z 11.2.1974, str. 31. Dyrektywa ostatnio zmieniona

dyrektywa 94/16/WE (Dz.U. 104 z 23.4.1994, str. 32).
() Dz.U. L 213 z 21.7.1982, str. 8. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 95/33/WE (Dz.U. L 167 z 18.7.1995, str. 17).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Zaklady, ktére zamierzaja wytwarzaé lub wykorzystywaé
produkty zaklasyfikowane w niniejszej dyrektywie jako
szczegblnie  wrazliwe, musza otrzymaé uprzednie
zatwierdzenie udzielane wylacznie po spelieniu bardzo
surowych warunkéw, ktérych celem jest ochrona
zwierzat, ludzi i Srodowiska naturalnego; jednakze w
wyjatkowych przypadkach Panstwa Czlonkowskie mogg
nie zatwierdzi¢ specyficznej kategorii zakladu, zakla-
dajac, ze Srodki takie nie ograniczg wolnego przeplywu
produktéw rolnych na terytorium Panstw Czlonkow-
skich; przeciwnie, dla zakladow uzywajacych mniej
wrazliwych produktéw, zwykla rejestracja oparta na
zobowiazaniu si¢ danego zakladu do przestrzegania
pewnych warunkéw bedzie wystarczajgca; rdéznica ta
musi by¢ takze stosowana do posrednikow, ktorzy
zajmujg si¢ paczkowaniem, pakowaniem, przechowywa-
niem lub wprowadzaniem do obrotu dodatkéw,
premikséw  dodatkéw lub  produktéw  objetych
dyrektywa 82/471/EWG.

Zgodnie z zasadg réwnosci traktowania, fundamentalne
zasady tych nowych regul musza by¢ stosowane bez
zadnej roznicy, zaréwno w stosunku do zakladéw wpro-
wadzajacych produkt do obrotu, jak i do wytwércow/
hodowcéw zwierzgt, ktorzy wytwarzaja pasze jedynie na
uzytek swoich wilasnych gospodarstw; jednakze nalezy
wprowadzi¢ pewne ulgi ze wzgledu na szczegdlowe
okolicznosci w jakich prowadzg oni swojg dzialalnosc.

Nalezy ustanowi¢ przepisy zmieniajace lub cofajace
zatwierdzenia w przypadku gdy dany zaklad zmieni lub
zaprzestanie prowadzenia dzialalnoci, lub tez przestanie
spelnia¢ jeden z niezbednych warunkéw dotyczacych
jego dzialalnosci; takie same zasady powinny dotyczy,
mutatis mutandis, rejestracji.

Pafistwa Czlonkowskie moga by¢ uprawnione do pobie-
rania oplat przy przyznawaniu zatwierdzenia; celem
unikniecia zakl6cen konkurencji wysokos¢ takich opfat
powinna zosta¢ zharmonizowana; harmonizacja taka
stanowi¢ bedzie cze$¢ ogdlnych ram przyszlych zasad
wspdlnotowych dotyczacych oplat lub naleznosci, ktére
beda pobierane w sektorze zywienia zwierzat.

Konieczne jest zlecenie Komisji zadania przyjecia szcze-
gétowych zasad stosowania niniejszej dyrektywy, facznie
z warunkami zwigzanymi z zatwierdzaniem i rejestracja
zaktadéw w panstwach trzecich.

Rada powinna przyzna¢ Komisji odpowiedzialnos¢ za
wdrozenie zasad ustanowionych dla warunkéw oraz
systemu zatwierdzania i rejestracji danych zakladéw,

(16)

17)

powinny zosta¢ uchwalone przepisy dla Scistej wspot-
pracy pomigdzy Panstwami Czlonkowskimi a Komisja w
ramach Stalego Komitetu ds. Pasz ustanowionego
decyzjg 70/372[EWG ().

W celu zapewnienia wigkszej przejrzystosci, warunki i
ustalenia dotyczace zatwierdzania i rejestracji zakladow
dzialajacych w sektorze zywienia zwierzat powinny by¢
polaczone w jednym tekscie; pocigga to za soba dostoso-
wanie obowigzujacego ustawodawstw.

Wymoég zatwierdzenia i rejestracji stosowany wobec
wytworcow  umozliwi  Pafstwom  Czlonkowskim
kontrole tych wytwércow i, w razie koniecznosci,
podjecie interwencji w przypadkach nielegalnego wyko-
rzystywania substancji, w szczegdlnoci w przypadkach
wykorzystywania zakazanych substancji takich jak
hormony lub beta-blokery; Pafistwa Czlonkowskie maja
obowiazek uprzedniego sprawdzenia, czy zaklady ubie-
gajace si¢ o zatwierdzenie rzeczywiscie spelniaja podsta-
wowe warunki zwigzane z prowadzeniem danej dzialal-
nosci ustalone niniejsza dyrektyws; krajowe organy
nadzoru w ramach stosownych kontroli musza takze
zagwarantowad, poprzez wiasciwe kontrole, ze zatwier-
dzone lub zarejestrowane zaklady i posrednicy rzeczy-
wiscie spelniaja nalozone na nich warunki; przepisy te
muszg by¢ stosowane bez uszczerbku dla zasad wspdl-
notowych regulujacych organizacje urzedowych kontroli
zywienia zwierzat.

Przyjecie takich $rodkéw na poziomie wspélnotowym
konieczne jest w celu lepszego osiggania celéw zwigza-
nych z zagwarantowaniem jakoSci i bezpieczenstwa
pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE;:

1.

ROZDZIAL 1

ZAKRES I DEFINICJE

Artykut 1

Niniejsza dyrektywa okres§la warunki i ustalenia stoso-

wane do niektorych kategorii zakladéw i posrednikéw w
sektorze zywienia zwierzat w celu umozliwienia im wykony-
wania dzialalnosci opisanych w art. 2 i 7 oraz odpowiednio w
art. 318.

(") Dz.U.L 170 z 3.8.1970, str. 1.
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2. Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ bez uszczerbku dla prze-
pisow prawa wspolnotowego dotyczacych organizacji urze-
dowej kontroli zywienia zwierzat.

3. Do celéw niniejszej dyrektywy:

a) ,2wprowadzenie do obrotu” oznacza posiadanie produktéow
do celow sprzedazy, lacznie z oferowaniem ich do
sprzedazy, lub do celéw innej formy dysponowania nimi,
odplatnie lub nieodplatnie stronom trzecim, a takze samg
sprzedaz i inne formy dysponowania;

b) ,zaklad” oznacza kazda jednostke wytwarzajaca lub wytwa-
rzajaca dodatki, premiksy przygotowane na bazie dodatkow,
mieszanki paszowe lub produkty objete dyrektywa
82/471/EWG oraz okreslone w rozdziale 1.1 a) Zalacznika
do niniejszej dyrektywy;

¢) ,posrednik” oznacza kazdy podmiot inny niz wytwérca lub
podmiot wytwarzajacy wylacznie na potrzeby swojego
gospodarstwa mieszanki paszowe, ktéry posiada dodatki,
premiksy przygotowane na bazie dodatkéw lub jeden z
produktéw objetych dyrektywa 82/471/EWG oraz okreslo-
nych w rozdziale 1.1 a) Zalacznika do niniejszej dyrektywy
na etapie poSrednim miedzy wytwarzaniem a stosowaniem;

4. Tam gdzie to konieczne, stosuje si¢ definicje ustanowione
w  ustawodawstwie wspdélnotowym w sprawie Zywienia
zwierzat.

ROZDZIAL 1I

ZATWIERDZANIE ZAKEADOW I POSREDNIKOW

Artykut 2
Zatwierdzanie zaklad6w

1. Zaklad pragnacy wykonywal jeden lub wigcej rodzajow
dziatalnosci okreslonych w ust. 2 musi otrzymad zatwierdzenie
dla kazdego z rodzajéow dzialalnosci. Panstwo Czlonkowskie
moze podja¢ decyzje o niezatwierdzeniu zakladéw okreslonych
w ust. 2 lit. f).

2. W celu zatwierdzenia przez wiasciwe wladze zaklad6w:

a) wytwarzajacych dodatki lub produkty objete dyrektywa
82[/471/EWG oraz okreSlonych w rozdziale L1 a)
Zalacznika do niniejszej dyrektywy w zwiazku z wprowa-
dzaniem ich do obrotu, musi spelnia¢ minimalne warunki
ustanowione w rozdziale I.1 b) wspomnianego Zalacznika;

b) wytwarzajacych premiksy przygotowane na bazie dodatkow
okreslone w rozdziale 1.2 a) Zalacznika w celu wprowa-
dzenia ich do obrotu, musza spelnia¢ minimalne warunki
ustanowione w rozdziale 1.2 b) wspomnianego Zalacznika;

¢) wytwarzajagcych mieszanki paszowe zawierajace premiksy
przygotowane na bazie dodatkéw okre$lone w rozdziale 1.3
a) Zalacznika w celu wprowadzenia ich do obrotu, musza
spelnia¢ minimalne warunki ustanowione w rozdziale 1.3 b)
Zalgcznika;

d) wytwarzajacych mieszanki paszowe w celu wprowadzenia
ich do obrotu na bazie surowcéw okreSlonych w art. 3a
ust. 2 dyrektywy 74[/63)EWG, ktore zawieraja wysoki
poziom substancji niepozadanych lub produktéow, musza
spelnia¢ minimalne warunki ustanowione w rozdziale 1.4
Zalacznika do niniejszej dyrektywy;

e) wytwarzajgcych na wylaczne potrzeby swojego gospodar-
stwa, mieszanki paszowe zawierajagce premiksy, ktore
zawieraja dodatki okreslone w rozdziale 1.3 a) Zalgcznika,
muszg spetniaé minimalne warunki ustanowione w
rozdziale 1.3 b) Zalgcznika z wyjatkiem wymogéw wymie-
nionych w pkt. 7;

f) wytwarzajacych na wylaczne potrzeby swojego gospodar-
stwa, mieszanki paszowe zawierajagce premiksy, ktore
zawierajg surowce okreSlone w art. 3a ust. 2 dyrektywy
74[63[EWG zawierajgce wysokie poziomy substancji
niepozadanych lub produktéw, musza speinia¢ minimalne
warunki ustanowione w rozdziale 1.4 Zalacznika do niniej-
szej dyrektywy, z wyjatkiem wymogdéw wymienionych w
pkt 7.

3. Zatwierdzenie jest:

— wycofywane jesli zaklad zaprzestaje prowadzenia dziatal-
nosci lub jesli wykazano, ze przestal spetniaé podstawowe
warunki dotyczace jego dzialalnosci i nie spelnia wymogdw
w rozsagdnym czasie,

— zmieniane jesli zaklad wykazal swojg zdolno$¢ do prowa-
dzenia dzialalno$ci dodatkowej poza ta, ktéra zostala
najpierw zatwierdzona lub ktéra ja zastepuje.

Artykut 3

Zatwierdzenie posrednikow

1. Jedli dodatki, produkty objete dyrektywa 82/471EWG
lub premiksy dodatkéw okreslone odpowiednio w rozdziatach
I.1 a) i 1.2 a) Zalgcznika wprowadzane sg do obrotu, posrednicy
muszg zostaé zatwierdzeni.

Przepisy ustanowione w rozdziale 1.8 b) pkt 7 lub w rozdziale
1.2 b) Zalacznika stosuje sig, o ile to wilasciwe, do posrednikéw
ktérzy paczkuja, pakuja, przechowuja lub wprowadzaja do
obrotu dodatki, premiksy dodatkéw lub produkty objete
dyrektywa 82/471/EWG.
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2. Zatwierdzenie jest:

— wycofywane jesli posrednik zaprzestaje prowadzenia
dzialalnosci lub jesli wykazano, ze przestalo spelniaé
podstawowe warunki dotyczace jego dzialalnosci i nie
spelnia wymogoéw w rozsadnym czasie,

— zmieniane jesli posrednik wykazal swojg zdolnos¢ do
prowadzenia dzialalnosci dodatkowej poza ta, ktéra zostata
najpierw zatwierdzona lub ktéra ja zastepuje.

Artykut 4
Procedura zatwierdzenia zakladéw i posrednikéw

1. W celu zatwierdzenia, zakladu o ktérym mowa w art. 2 i
posrednicy o ktérych mowa w art. 3, ktérzy zamierzajg
prowadzi¢ po raz pierwszy jeden lub wiecej rodzajow dziatal-
no$ci powinni, poczawszy od dnia 1 kwietnia 1998 r., zlozy¢
wniosek do wlasciwych wladz Pafistwa Czlonkowskiego w
ktérym znajduja si¢ ich zaklady.

Panstwa Czlonkowskie zapewnia podjecie decyzji w sprawie
wnioskéw o zatwierdzenie wspomnianych w akapicie pierw-
szym w okresie szeSciu miesiecy od ich zloZenia.

2. Zaklady i posrednicy ktérzy, w dniu 1 kwietnia 1998 r.
prowadzili jeden lub wigcej rodzajéw dzialalnosci o ktdrej
mowa odpowiednio w art. 2 i 3, moga kontynuowaé swoja
dzialalno$¢ az do podjecia decyzji w sprawie ich wniosku o
zatwierdzenie pod warunkiem Ze zloza wniosek przed dniem 1
wrzes$nia 1998 r.

Panistwa Czlonkowskie podejmuja dzialania dotyczace wnio-
skow o zatwierdzenie od zakladow i posrednikéw okreslonych
w ustepie pierwszym przed dniem 1 kwietnia 2001 r.

Artykut 5
Rejestr zatwierdzonych zaktadow i posrednikéw

1. Dla kazdego rodzaju dzialalnosci, zgodnie z art. 2 i 3
wlaSciwe wladze dokonajg wpisu zatwierdzonych zakladéw i
posrednikéw do rejestru  pod indywidualnym numerem
zatwierdzenia, ktory je identyfikuje, z chwila kiedy przy
pomocy weryfikacji przeprowadzonej na miejscu ustalono, ze
spelniajg one warunki przewidziane w niniejszej dyrektywie.

W odniesieniu do posrednikéw ktérzy dzialaja wylacznie jako
dealerzy bez posiadania w zadnym momencie produktu w
swoich zakladach, Panstwa Czlonkowskie nie musza przepro-
wadza¢ na miejscu weryfikacji zgodnosci z warunkami okreslo-
nymi w rozdziale 1.1 b) pkt 7 lub rozdziale 1.2. b) Zalgcznika
pod warunkiem Ze posrednicy ci zlozg wlasciwym wiladzom
deklaracje, ze spelniajg wymagania okreSlone w pkt 6.2
Zalacznika odnosnie do prowadzenia ich dzialalnosci.

2. Panstwa Czlonkowskie uaktualniajg w rejestrze zapisy
dotyczace zakladoéw i posrednikéw zgodnie z decyzjami okres-
lonymi w art. 2 ust. 3iart. 3 ust. 2 o wycofaniu lub zmianie
zatwierdzenia.

Artykut 6

Publikacja i informowanie o wykazie zatwierdzonych
zakladow i posrednikéw

1. Kazde Panstwo Czlonkowskie publikuje wykaz zakladow
i posrednikéw zatwierdzonych zgodnie z art. 2 i 3 po raz
pierwszy w listopadzie 2001 r., a nast¢pnie corocznie, najpdz-
niej do dnia 30 listopada wykaz zmian dokonanych w ciagu
kazdego roku; co pigc lat publikuje ujednolicony wykaz.

2. Do dnia 31 grudnia kazdego roku Panstwa Czlonkowskie
przesylaja do Komisji wykaz okreslony w ust. 1.

Do dnia 31 grudnia kazdego roku Panstwa Czlonkowskie prze-
sylaja pozostalym Panstwom Czlonkowskim wykaz zakladéw
okreslonych w art. 2 ust. 2 lit. a) i b) oraz poSrednikéw
zatwierdzonych zgodnie z art. 3 ust. 1.

Na wniosek, Panstwa Czlonkowskie przesylaja pozostalym
Panistwom Czlonkowskim czg$¢ lub catos¢ wykazu zakladéw
okreslonych w art. 2 ust. 2 lit. ¢) —f).

ROZDZIAL 1II

REJESTRACJA ZAKEADOW I POSREDNIKOW

Artykut 7
Rejestracja zakladow

1. Zaklad pragnacy wykonywal jedng lub wiecej rodzajow
dzialalno$ci okreslonych w ust. 2 musi zostaé zarejestrowany
przez Panstwo Czlonkowskie dla kazdego z rodzajow dzialal-
nosci zgodnie z niniejsza dyrektywa.

2. W celu rejestracji przez wiasciwe wladze, zaklad:

a) wytwarzajacy dodatki dla ktérych ustalono wymagany
maksymalny poziom i ktére nie sg ujete w rozdziale I.1 a)
Zalgcznika w zwigzku z wprowadzeniem ich do obrotu,
musi spelnia¢ minimalne warunki okreslone w rozdziale I
¢) Zalacznika;

b) wytwarzajacy premiksy zawierajace dodatki o ktérych
mowa w rozdziale II Zalacznika w zwigzku z wprowadze-
niem ich do obrotu, musi spelnia¢ minimalne warunki
okreslone w rozdziale 1I ¢) Zalgcznika;

¢) wytwarzajacy mieszanki paszowe zawierajace premiksy
dodatkéw o ktorych mowa w rozdziale Il b) Zalacznika lub
dodatkéw okreslonych w rozdziale 1I a) Zalgcznika w
zwigzku z wprowadzeniem ich do obrotu, musi spetniaé
minimalne warunki okreslone w rozdziale II ¢) Zalgcznika;
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d) wytwarzajacy na wylaczne potrzeby swojego gospodarstwa,
mieszanki paszowe zawierajace premiksy dodatkéw o
ktérych mowa w rozdziale I b) Zalacznika lub zawierajace
dodatki o ktérych mowa w rozdziale II a) Zalgcznika, musi
spelnia¢ minimalne warunki okre$lone w rozdziale 1I ¢)
Zalgcznika.

3. Zatwierdzony zaklad wykonujacy odpowiednie dziatal-
nosci okre$lone w art. 2 ust. 2 lit. a)—e) nalezy uwazal za
faktycznie spetniajace warunki okreslone w ust. 2 a)—d).

4. Zatwierdzenie jest:

— wycofywane jesli zaklad zaprzestaje prowadzenia dziatal-
nosci lub jesli wykazano, ze przestato spelniaé podstawowe
warunki dotyczace jego dzialalnosci i nie spelnia wymogéw
w rozsagdnym czasie,

— zmieniane je$li zaklad zadeklarowal, ze jest zaangazowany
w prowadzenie dzialalnosci dodatkowej poza ta, ktéra
zostala najpierw zatwierdzona lub ktéra ja zastepuje.

Artykut 8
Rejestracja posrednikow

1. Jesli dodatki, dla ktérych ustalono wymagany maksy-
malny poziom inny niz ten, okreSlony w rozdziale L1 a)
Zalacznika lub premiksy dodatkéw okreslone w rozdziale I a)
sa wprowadzane do obrotu, poSrednicy musza zostaé zarejes-
trowani.

Przepisy ustanowione w rozdziale I ¢) pkt 7 Zalacznika stosuje
sie, o ile wlasciwe, do posrednikéw ktérzy paczkuja, pakujg,
przechowujg lub wprowadzajg do obrotu dodatki lub premiksy
dodatkéw.

2. Uwaza sig, ze poSrednicy ktorzy zostali zatwierdzeni
zgodnie z art. 3 faktycznie spelniajg warunki okreslone w
ust. 1.

3. Zatwierdzenie jest:

— wycofywane jesli posrednik zaprzestaje prowadzenia
dziatalnosci lub jesli wykazano, ze przestal spelniaé podsta-
wowe warunki dotyczace jego dzialalnosci i nie spelnia
wymog6w w rozsagdnym czasie,

— zmieniane jesli posrednik zadeklarowal, ze jest zaangazo-
wany w prowadzenie dzialalnosci dodatkowej poza ta,
ktéra zostala najpierw zatwierdzona lub ktéra jg zastepuje.

Artykut 9
Procedura rejestracji zakladow i posrednikéw

1. W celu rejestracji, zakladéw o ktérych mowa w art. 7
ust. 2 i posrednicy okreSleni w art. 8 ust. 1, poczawszy od
dnia 1 kwietnia 1998 r., przedstawiaja deklaracje wilasciwym
wladzom Panstwa Czlonkowskiego w ktérym majg zamiar
wykonywaé swojg dzialalnos¢.

2. Zaklady i posrednicy ktérzy, w dniu 1 kwietnia 1998 r.
wykonywali jeden lub wigcej rodzajéw dzialalnosci okreslonych
odpowiednio w art. 7 i 8, moga kontynuowac swoja dzialal-
no$¢ pod warunkiem ze zloza deklaracje okreslong w ust. 1 do
dnia 1 wrze$nia 1998 r.

Artykut 10
Wykaz zarejestrowanych zakladéw i posrednikéw

1. Dla kazdego rodzaju dzialalnosci wlasciwe wladze
dokonuja wpisu zakladéw i posrednikéw zarejestrowanych
zgodnie z art. 7 i 8 w wykazie pod indywidualnym numerem
rejestracyjnym, ktéry je identyfikuje.

2. Panstwa Czlonkowskie uaktualniaja wpisy odnosnie do
zakladow i posrednikéw w wykazie zgodnie z decyzjami okres-
lonymi w art. 7 ust. 4 1iart. 8 ust. 3 o wycofaniu lub zmianie
rejestracji.

Artykut 11

Informowanie o wykazie zarejestrowanych zakladow i
posrednikow

1. Do dnia 31 grudnia kazdego roku Panstwa Czlonkowskie
przesylaja Komisji wykaz zakladéw i posrednikow zarejestro-
wanych w okresie tego roku zgodnie z art. 7 i 8 oraz, co pigé
lat, przesylaja ujednolicony wykaz.

2. Na wniosek, Pafstwa Czlonkowskie przesylaja pozos-
talym Pafstwom Czlonkowskim czg$¢ lub calos¢ wykazéw
okrelonych w ust. 1.

ROZDZIAL IV

WSPOLNE POSTANOWIENIA

Artykut 12
Procedura uproszczona

W przypadku gdy zaklad lub posrednik wytwarzajacy dodatek
posiada juz zezwolenie na wytwarzanie tej samej substancji
aktywnej jako medycznego Srodka weterynaryjnego w rozu-
mieniu art. 24 dyrektywy 81/851/EWG ('), Panistwa Czlonkow-
skie nie s3 zobligowane do weryfikacji czy warunki ustano-
wione w art. 2 ust. 2 lit. a) i zawarte w rozdziale 1.1 b)
Zalacznika do niniejszej dyrektywy zostaly spelnione, z
wyjatkiem wymogéw okreslonych w pkt 4, 5, 6.2 oraz 7.

() Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 16. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/40/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 31).
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Artykut 13
Kontrole

Panistwa Czlonkowskie zapewnig za pomoca odpowiednich
kontroli przeprowadzanych w zakladach oraz w pomieszcze-
niach posrednikéw, ktérzy zostali zatwierdzeni lub zarejestro-
wani, ze zostaly spelnione wymogi nalozone niniejszg
dyrektywa.

Artykut 14
Oplaty

Rada stanowigc wigkszo$cig kwalifikowang na wniosek Komisji,
do dnia 1 kwietnia 1998 r. przyjmuje kwoty oplat ktére maja
by¢ pobierane za zatwierdzenie zakladéw i ich posrednikéw.

Artykut 15

Szczegétowe regulacje, zmiana Zalacznika oraz przywéz
z pafistw trzecich

Zgodnie z procedurg ustanowiong w art. 16 powinny zostaé
przyjete:

a) do dnia 1 kwietnia 1998 r., praktyczne ustalenia dotyczace
zatwierdzenia na podstawie art. 2 i rejestracji na podstawie
art. 7 zakladéw polozonych w panstwie nie bedacym
Panstwem Czlonkowskim i wprowadzajacych dodatki,
premiksy oraz produkty objete dyrektywa 82/471/EWG
okreslone w rozdziale 1.1 Zalacznika niniejszej dyrektywy
czy tez pasze do obrotu we Wspdlnocie, w celu zapew-
nienia Srodkéw zabezpieczajacych réwnowaznych z tymi,
ktore dostarczane sa przez zaklady polozone we Wspdl-
nocie.

Uzgodnienia te obejmujg:

— ustanowienie i uaktualnienie wykazu panstw nie
bedacych  Pafistwami  Czlonkowskimi a moggcymi
zapewni¢ $rodki zabezpieczajace réwnowazne z tymi,
ktore oferowane s3 przez Panstwa Czlonkowskie w
odniesieniu do swoich wlasnych zakladéw i bedacymi w
stanie przeprowadzac kontrole okreslone w art. 13,

— ustanowienie i uaktualnienie wykazu zakladéw, ktére
pafistwa nie bedace Panstwami Czlonkowskimi zastaly
juz w wykazie, o ktéorym mowa w tiret pierwszym w
celu spelnienia warunkéw okreslonych w  niniejszej
dyrektywie,

— mozliwo$ci  wspdlnego  przeprowadzania  przez
ekspertéw Komisji i Panstw Czlonkowskich, w razie
potrzeby, kontroli na miejscu. Kontrole takie przeprowa-
dzane sa w imieniu Wspdlnoty, ktéra ponosi zwigzane z
tym wydatki;

b) $rodki na wprowadzenie niniejszej dyrektywy, w szczegdl-
nosci forme rejestru i numerdw zatwierdzenia;

¢) zmian ktére maja by¢ wprowadzone w zalacznikach.

Artykut 16
Staly Komitet ds. Pasz

Komisja wspierana jest przez Staly Komitet ds. Pasz ustano-
wiony decyzjg 70/372/EWG, zwany dalej ,Komitetem”.

Przedstawiciel Komisji przedstawia projekt srodkéw, ktére maja
by¢ przyjete. Komitet zajmuje stanowisko na temat propono-
wanego projektu przed uplywem terminu okreSlonego przez
przewodniczacego w zaleznoSci od stopnia pilnosci danego
zagadnienia. Komitet podejmuje decyzje wigkszoscia gloséw
okreslong w art. 148 ust. 2 Traktatu w przypadku decyzji,
ktore wymagaja przyjecia przez Rade na wniosek Komisji.
Glosy przedstawicieli Pafistw Czlonkowskich w Komitecie
wazone s3 zgodnie z zasadami okreSlonymi w tym artykule.
Przewodniczgcy nie bierze udzialu w glosowaniu.

Komisja podejmuje proponowane $rodki jezeli s3 one zgodne z
opinia Komitetu. Jezeli proponowane $rodki nie s3 zgodne z
opinia Komitetu lub jezeli opinia taka nie zostaje przedsta-
wiona, Komisja niezwlocznie przedklada Radzie propozycje
dotyczace $rodkéw, ktére majg by¢ podjete. Rada podejmuje
decyzje kwalifikowana wigkszoscia glosow.

Jezeli Rada nie podejmie dzialan w ciggu trzech miesigcy od
dnia, kiedy dane zagadnienie zostalo jej przedstawione, propo-
nowane Srodki zostaja podjete przez Komisje, z wyjatkiem
przypadkéw, kiedy Rada podjela decyzje negatywna zwykla
wiekszoscig glosow.

ROZDZIAL V

DOSTOSOWANIE USTAWODAWSTWA

Artykut 17
Zmiana dyrektywy 70/524[EWG

W dyrektywie 70/524/EWG art. 13 ust. 1  otrzymuje
brzmienie:

JArtykut 13

1. Panstwa Czlonkowskie wymagaja aby dodatki objete
niniejszg dyrektywa, premiksy przygotowywane na bazie
tych dodatkéw w celu z wilgczenia ich do mieszanek paszo-
wych oraz mieszanki paszowe zawierajace te premiksy
moga zostaé wprowadzone do obrotu lub wykorzystane
jedynie przez zaklady lub posrednikéow ktorzy spelniaja,
tam gdzie stosowne, warunki okre$lone dyrektywa Rady
95/69/WE z dnia 22 grudnia 1995 r. ustanawiajaca
warunki oraz ustalenia dotyczace zatwierdzania i rejestracji
niektorych zakladow oraz posrednikéw dzialajacych w
sektorze zywienia zwierzat (¥).

(*) Dz.U. L 332z 30.12.1995, str. 15.”
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Artykut 18
Zmiana dyrektywy 74/63[EWG

W dyrektywie 74/63/EWG art. 3a ust. 2 lit. a) otrzymuje
brzmienie:

,a) przeznacza si¢ do uzytku przez zaklady ktére spelniajg
warunki dyrektywy Rady 95/63/WE z dnia 22 grudnia
1995 r. ustanawiajgcej warunki oraz ustalenia
dotyczace zatwierdzania i rejestracji  niektorych
zakladéw oraz posrednikéw dzialajacych w sektorze
Zywienia zwierzat (*).

(*) Dz.U.L 332 z 30.12.1995, str. 15.”

Artykut 19
Zmiana dyrektywy 79/373/EWG

W dyrektywie Rady 79/373/EWG z dnia 29 kwietnia 1979 r.
w sprawie obrotu mieszankami paszowymi (') art. 5 ust. 1,
dodaje si¢ akapit w brzmieniu:

,k) numer zatwierdzenia przypisany do zakladu zgodnie z
art. 5 dyrektywy Rady 95/69/WE z dnia 22 grudnia
1995 r. ustanawiajgcej warunki oraz ustalenia
dotyczace zatwierdzania i rejestracji niektorych
zakladéw oraz posrednikéw dzialajacych w sektorze
zywienia zwierzat (¥).

(*) Dz.U.L 332 z 30.12.1995, str. 15.”

Artykut 20
Zmiana dyrektywy 82[471/EWG

Dyrektywa Rady 82/471/EWG otrzymuje brzmienie:

1) Do art. 3 dodaje si¢ nastepujgcy ustep:

,3.  Panstwa Czlonkowskie wymagaja, aby produkty, o
ktérych mowa w rozdziale 1.1 a) dyrektywy Rady 95/69/WE
z dnia 22 grudnia 1995 r. ustanawiajacej warunki oraz usta-
lenia dotyczace zatwierdzania 1 rejestracji niektorych
zakladow oraz posrednikéw dzialajagcych w  sektorze

(') Dz.U. L 86 z 6.4.1979, str. 30. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 93/74/EWG (Dz.U. L 237 z 22.9.1993, str. 23).

zywienia zwierzat (), mogly zostaé wprowadzone do obrotu
jedynie przez zaklady oraz posrednikow spelniajacych
warunki ustanowione w art. 2 lub 3 tejze dyrektywy, o ile
to wlasciwe.

() Dz.U.L 332 z 30.12.1995, str. 15.”

2) W Zalaczniku, dla produktéw okreslonych w rozdziale 1.1
a) niniejszej dyrektywy, w kolumnie 7 (,przepisy szcze-
gblne”), wyrazy ,numer identyfikacyjny” dodaje si¢ do ostat-
niego tiret do szczegdléw ktdére maja by¢é podawane na
opakowaniu produktu, na zbiorniku lub etykiecie do niego
przytwierdzonej.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 21

1. Panstwa Czlonkowskie przyjma nie pdZniej niz do dnia 1
kwietnia 1998 r. przepisy ustawowe, wykonawcze i administra-
cyjne niezbedne do wykonania niniejszej dyrektywy i
niezwlocznie powiadomia o tym Komisje. Przyjete Srodki
stosuje si¢ od dnia 1 kwietnia 1998 r.

Wspomniane $rodki powinny zawiera¢ odniesienie do niniej-
szej dyrektywy lub odniesienie to powinno towarzyszy¢ ich
urzedowej publikacji. Metody dokonywania takiego odniesienia
okreslane sg przez Pafistwa Czlonkowskie.

2. Panstwa Czlonkowskie przekazuja Komisji teksty podsta-
wowych przepisow prawa krajowego, przyjetych w dziedzinach
objetych niniejsza dyrektywa.
Artykut 22
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europejskich.
Artykut 23

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 grudnia 1995 r.

W imieniu Rady
L. ATIENZA SERNA

Przewodniczgcy



372 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 03/t. 18
ZALACZNIK
ROZDZIAL I

Minimalne warunki, jakie musza spelni¢ zaklady i posrednicy, okreSleni w art. 2 i 3 (pod warunkiem

zatwierdzenia)

ROZDZIAL 1.1 a)

Dodatki i produkty objete dyrektywa 82/471/EWG (,produkty”) i okreslone w art. 2 ust. 2 lit. a) i art. 3 ust. 1 niniej-
szej dyrektywy

Dodatki
— Antybiotyki: wszystkie dodatki z grupy
— Kokeydiostatyki i inne $rodki farmaceutyczne: wszystkie dodatki z grupy
— Stymulatory wzrostu: wszystkie dodatki z grupy
— Witaminy, prowitaminy i substancje chemicznie

zdefiniowane, wywolujace podobny skutek: wszystkie dodatki z grupy
— Pierwiastki Sladowe: wszystkie dodatki z grupy
— Enzymy: wszystkie dodatki z grupy
— Mikroorganizmy: wszystkie dodatki z grupy
— Karotenoidy i ksantofile: wszystkie dodatki z grupy
— Substancje o dziataniu przeciwutleniajacym: wylacznie te o ustalonej zawarto$ci maksymalnej

Produkty objete dyrektywq 82/471/EWG

— Bialka uzyskane z mikroorganizméw nalezacych

do grupy bakterii, drozdzy, alg, grzybow

nizszych: wszystkie produkty z grupy (z wyjatkiem podgrupy 1.2.1)
— produkty uboczne pochodzace z wytwarzania

aminokwasow na drodze fermentacji: wszystkie produkty z grupy
— Aminokwasy i ich sole: wszystkie produkty z grupy
— Hydroksyanalogi aminokwaséw: wszystkie produkty z grupy

ROZDZIAL L1 b)

Minimalne warunki, jakie musza spelnia¢ zaklady okreslone w art. 2 ust. 2 lit. a) i posrednicy okresleni w art. 3 ust. 1
(,produkty” okreslone w rozdziale I.1 a))

1.

Pomieszczenia i urzgdzenia

Pomieszczenia i urzadzenia do wytwarzaniu musza by¢ usytuowane, zaprojektowane, skonstruowane i konserwo-
wane w spos6b odpowiedni dla wytwarzania danych ,produktéw”. Pomieszczenia i urzadzenia musza byc
rozmieszczone, zaprojektowane i muszg dziala¢ w spos6b minimalizujgcy ryzyko wystapienia bledu oraz umozli-
wiajgcy skuteczne czyszczenie i konserwacje, w celu uniknigcia zanieczyszczef, wzajemnych zanieczyszczen i
wszelkich skutkéw majacych ogélnie ujemny wplyw na jakos¢ produktéw. Pomieszczenia i urzadzenia stosowane
do proceséw wytwarzaniu, majgce zasadnicze znaczenie w odniesieniu do jakosci produktéow, musza by¢ podda-
wane wilasciwym i regularnym kontrolom, zgodnie z procedurami wstepnie ustalonymi w formie pisemnej przez
wytwoérce, dotyczacymi wytwarzania produktow.

Personel

Wytworca zobowigzany jest posiadaé wystarczajaca ilo$¢ personelu o umiejetnosciach i kwalifikacjach, jakie sa
niezbedne do wytwarzania danych ,produktéw”. Istnieje obowigzek sporzadzenia schematu organizacyjnego, przed-
stawiajacego kwalifikacje (dyplomy, doswiadczenie zawodowe) i zakres obowigzkéw personelu kierowniczego, oraz
udostepnienie tego schematu wiasciwym wladzom, odpowiedzialnym za przeprowadzanie kontroli. Wszyscy
pracownicy muszg otrzyma¢ na piSmie wyraznie okreslony zakres obowiazkow i uprawnien, szczegdlnie w przy-
padku dokonania zmian w tym zakresie, w sposéb umozliwiajacy uzyskanie oczekiwanej jakosci danych ,pro-
duktéw”.
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6.1.

6.2.

Wytwarzanie
Istnieje obowiazek wyznaczenia osoby posiadajacej odpowiednie kwalifikacje, odpowiedzialnej za produkcje.

Wytworca zobowigzany jest zapewnié, aby rézne etapy wytwarzaniu byly przeprowadzane zgodnie z procedurami,
ustalonymi wstepnie w formie pisemnej, oraz wskazéwkami majacymi na celu okreslenie, sprawdzenie i nadzér
nad krytycznymi punktami procesu wytwarzaniu.

Konieczne jest podjecie $rodkéw technicznych i organizacyjnych, majacych na celu uniknigcie wystgpowania
wzajemnych zanieczyszczen i bledéw. Koniecznie nalezy stosowal wystarczajace i wlasciwe Srodki zwiazane z
przeprowadzaniem kontroli w trakcie procesu wytwarzaniu.

Kontrola jakosci
Istnieje obowiazek wyznaczenia osoby posiadajacej odpowiednie kwalifikacje, odpowiedzialnej za kontrole jakosci.

Wytwérca musi posiadaé dostgp do laboratorium kontroli jakosci, w ktorym zatrudnieni sa kompetentni pracow-
nicy, oraz ktdre jest wyposazone w urzadzenia umozliwiajace zapewnienie i sprawdzenie, czy dane ,produkty”,
przed uwolnieniem ich w celu wprowadzenia do obrotu, odpowiadaja specyfikacjom okreslonym przez wytworce,
oraz czy s3 zgodne z przepisami ustanowionymi w dyrektywie 70/524/EWG lub dyrektywie 82/741/EWG.
Dopuszcza si¢ wykorzystanie laboratorium zewnetrznego.

Konieczne jest sporzadzenie i wdrozenie pisemnego planu kontroli jako$ci, zwlaszcza w celu uwzglednienia
kontroli na punktach krytycznych procesu wytwarzaniu, procedur i czgstotliwosci pobierania prébek, sposobdéw i
czestotliwodci przeprowadzania analiz, zgodnosci ze specyfikacjami — a w przypadku braku zgodnosci, przezna-
czenia surowcdw, substancji aktywnych, substancji nosnikowych i ,produktéw”.

Prébki substancji aktywnej z kazdej partii ,produktu” wprowadzanej do obrotu lub z kazdej okreslonej czgsci
wytwarzaniu, w przypadku wytwarzaniu ciaglej, nalezy pobiera¢ w wystarczajacej ilosci, wedlug procedury usta-
lonej wstepnie przez wytworce, oraz przechowywaé w celu zapewnienia mozliwosci Sledzenia historii procesu
wytwarzaniu. Probki musza zostaé opieczgtowane i opatrzone etykietami umozliwiajacymi ich fatwa identyfikacje;
nalezy je przechowywaé w warunkach uniemozliwiajacych anormalne zmiany w skladzie probki czy podrobienie
jej. Probki musza by¢ przechowywane do dyspozycji wlasciwych wladz przynajmniej do korica okresu gwarancji
na produkt gotowy.

Przechowywanie

Surowce, substancje aktywne, substancje no$nikowe, ,produkty” odpowiadajace specyfikacjom — oraz te nie odpo-
wiadajace — muszg by¢ przechowywane w odpowiednich zbiornikach, w miejscach przeznaczonych, przystosowa-
nych i wlasciwie utrzymanych, w celu zapewnienia dobrych warunkéw przechowywania, z dostgpem ograni-
czonym wylgcznie do 0oséb upowaznionych przez wytworce.

Muszg by¢ przechowywane w sposob umozliwiajacy ich tatwa identyfikacje i zapobiegajacy wystapieniu pomylek
czy wzajemnych zanieczyszczen migdzy produktami wymienionymi powyzej oraz zanieczyszczefi substancjami
leczniczymi. Zwlaszcza dodatki musza by¢ pakowane i opatrzone etykietami zgodnie z przepisami ustanowionymi
w dyrektywie 70/524/EWG. Produkty objete dyrektywa 82/471/EWG musza by¢ etykietowane zgodnie z przepi-
sami ustanowionymi w tej dyrektywie.

Dokumentacja

Dokumentacja odnoszgca si¢ do procesu wytwarzaniu i kontroli

Wytwoérca zobowigzany jest posiadaé system dokumentacji, majacy na celu okreslenie i zapewnienie nadzoru nad
punktami krytycznymi procesu wytwarzaniu, oraz ustanowienie i wdrozenie planu kontroli jako$ci. Wytworca
zobowigzany jest przechowywaé wyniki stosownych kontroli. Omawiany komplet dokumentéw nalezy przecho-
wywaé w celu umozliwienia $ledzenia historii procesu wytwarzaniu kazdej partii ,produktu”, jaka jest wprowa-
dzana do obrotu, oraz w celu ustalenia odpowiedzialnosci w razie reklamacji.

Rejestr

Wytwoérca zobowigzany jest do prowadzenia rejestru nastgpujacych informacji, w celu umozliwienia $ledzenia
historii procesu wytwarzaniu:

a) rejestr dodatkéw:

— rodzaj i ilo§¢ wytwarzanych dodatkéw, odnosne daty wytwarzaniu oraz, w miar¢ potrzeb, numer partii
produktu lub okreslonej partii wytwarzaniu w przypadku wytwarzaniu ciaglej, a takze nazwy (nazwiska) i
adresy posrednikéw lub wytwércow, do ktérych dostarczono dodatki,
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— wskazanie rodzaju i ilodci dostarczonych dodatkéw oraz, w miarg potrzeb, numeru partii ,produktu” lub
okreslonej partii wytwarzaniu w przypadku wytwarzaniu ciaglej;

b) rejestr produktéw objetych dyrektywg 82/471/EWG:

— rodzaj produktu i wytworzona ilo§¢, odnosne daty wytwarzaniu oraz, w miar¢ potrzeb, numer partii ,pro-
duktu” lub okreslonej partii wytwarzaniu w przypadku wytwarzaniu ciaglej,

— nazwy i adresy posrednikow lub uzytkownikow (wytwoércow lub hodowcéw zywego inwentarza), ktérym
dostarczono produkty, wraz ze wskazaniem rodzaju i iloSci dostarczonego produktu oraz, w miarg potrzeb,
numeru partii produktu lub okreslonej partii wytwarzaniu w przypadku wytwarzaniu ciagle;.

Posrednicy, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1

W przypadku gdy wytworca dostarcza dodatki podmiotowi innemu niz wytworca, lub produkty okreslone w
dyrektywie 82/471/EWG podmiotowi innemu niz uzytkownik (wytworca lub posiadacz zwierzat gospodarczych),
podmiot taki i kolejny posrednik, ktéry paczkuje, pakuje, przechowuje lub wprowadza te dodatki czy produkty do
obrotu, posiada te same zobowigzania, w stosownych przypadkach, jak te ustanowione w pkt 4, 5, 6.2 i 8 oraz, w
przypadku paczkowania, zobowiazania okre$lone w pkt 3.

Reklamacje i wycofanie produktu

Wytwoérca oraz kazdy posrednik, wprowadzajacy produkt do obrotu pod swoja wlasna nazwa, zobowigzany jest
wdrozy¢ system rejestracji reklamacji i toku ich rozpatrywania.

Ponadto musi by¢ w stanie wprowadzi¢, w razie koniecznosci, system natychmiastowego wycofania produktéw z
sieci dystrybucyjnej. Z zastosowaniem pisemnych procedur, wytworca zobowigzany jest okresli¢ przeznaczenie
wycofanych produktéw, a przed ponownym wprowadzeniem produktéw do obrotu, musza one zosta poddane
ponownej ocenie w zakresie kontroli jakosci.

ROZDZIAL 1.2 a)

Dodatki okreslone w art. 2 ust. 2 lit. b)iart. 3 ust. 1

Antybiotyki: wszystkie dodatki z grupy
Kokceydiostatyki i inne $rodki farmaceutyczne: wszystkie dodatki z grupy
Stymulatory wzrostu: wszystkie dodatki z grupy

Witaminy, prowitaminy i substancje chemicznie
zdefiniowane, wywolujace podobny skutek: AiD

Pierwiastki $ladowe: Cui Se

ROZDZIAL 1.2 b)

Minimalne warunki, jakie musza spelnia¢ zaklady okreSlone w art. 2 ust. 2 lit. b) i posrednicy, okreSleni w art. 3
ust. 1 (premiksy dodatkéw okreslonych w rozdziale 1.2 a))

Pomieszczenia i urzqdzenia

Pomieszczenia i urzadzenia do wytwarzaniu musza by¢ usytuowane, zaprojektowane, skonstruowane i konserwo-
wane w sposéb odpowiedni dla wytwarzaniu danych premikséw. Pomieszczenia i urzadzenia muszg by¢ rozmiesz-
czone, zaprojektowane i muszg dziala¢ w spos6b minimalizujacy ryzyko wystapienia bledu oraz umozliwiajacy
skuteczne czyszczenie i konserwacje, w celu unikniecia zanieczyszczen, wzajemnych zanieczyszczen i wszelkich
skutkéw majacych ogélnie ujemny wplyw na jako$¢ produktow. Pomieszczenia i urzgdzenia stosowane do
proceséw wytwarzaniu, majace zasadnicze znaczenie w odniesieniu do jako$ci produktéw, musza by¢ poddawane
wlasciwym i regularnym kontrolom, zgodnie z procedurami wstgpnie ustalonymi w formie pisemnej przez
wytwoérce, dotyczacymi wytwarzania produktow.

Konieczne jest podjecie Srodkéw zapobiegawczych, w celu uniknigcia, w mozliwie jak najszerszym zakresie, obec-
noéci organizméw szkodliwych, wraz z wprowadzeniem planu kontroli, w razie koniecznosci.
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6.1.

Personel

Wytwoérca zobowiazany jest posiadal wystarczajaca ilo$¢ personelu o umiejetnosciach i kwalifikacjach, jakie sg
niezbg¢dne do wytwarzaniu danych premikséw. Istnicje obowigzek sporzadzenia schematu organizacyjnego, przed-
stawiajacego kwalifikacje (dyplomy, doswiadczenie zawodowe) i zakres obowiazkow personelu kierowniczego, oraz
udostgpnienie tego schematu wlasciwym wladzom, odpowiedzialnym za przeprowadzanie kontroli. Wszyscy
pracownicy muszg otrzyma¢ na piSmie wyraZnie okreslony zakres obowiazkow i uprawnien, szczegdlnie w przy-
padku dokonania zmian w tym zakresie, w sposéb umozliwiajacy uzyskanie oczekiwanej jako$ci premiksow.

Wytwarzanie
Istnieje obowiazek wyznaczenia osoby posiadajacej odpowiednie kwalifikacje, odpowiedzialnej za produkcje.

Wytwoérca zobowigzany jest zapewnié, aby rézne etapy wytwarzaniu byly przeprowadzane zgodnie z procedurami,
ustalonymi wstepnie w formie pisemnej, oraz wskazéwkami majacymi na celu okreslenie, sprawdzenie i nadzér
nad krytycznymi punktami procesu wytwarzaniu, takimi jak wlaczenie dodatkéw do premikséw, chronologiczny
porzadek wytwarzaniu, przyrzady pomiarowe i wagi, mieszarka i urzadzenia powrotne, w sposéb zapewniajacy
uzyskanie oczekiwanej jakosci premikséw, zgodnie z przepisami dyrektywy 70/524/EWG.

Konieczne jest podjecie $rodkéw technicznych i organizacyjnych, majacych na celu uniknigcie wystgpowania
wzajemnych zanieczyszczeni i bledow.

Kontrola jakosci
Istnieje obowiazek wyznaczenia osoby posiadajacej odpowiednie kwalifikacje, odpowiedzialnej za kontrole jakosci.

Wytwoérca musi posiadaé dostep do laboratorium kontroli jakosci, w ktérym zatrudnieni sa kompetentni pracow-
nicy, oraz ktére jest wyposazone w urzadzenia umozliwiajace zapewnienie i sprawdzenie, czy dane premiksy odpo-
wiadaja specyfikacjom okreslonym przez wytwoérce, a takze takie, ktére zapewnia, a w szczegdlnosci skontrolujg,
rodzaj, zawarto$¢, jednorodno$¢ i stabilno$¢ dodatkéw w premiksach oraz zapewnia mozliwie jak najnizszy
poziom wzajemnego zanieczyszczenia. Dopuszcza si¢ wykorzystanie laboratorium zewnetrznego.

Konieczne jest sporzadzenie i wdrozenie pisemnego planu kontroli jako$ci, zwlaszcza w celu uwzglednienia
kontroli na punktach krytycznych procesu wytwarzaniu, procedur i czgstotliwosci pobierania prébek, sposobow i
czestotliwo$ci przeprowadzania analiz, zgodnosci ze specyfikacjami — a w przypadku braku zgodnosci, przezna-
czenia — w odniesieniu do substancji nosnikowych, dodatkéw i premikséw (,produktow”).

Probki kazdej partii premikséw wprowadzanej do obrotu nalezy pobiera¢ w wystarczajacej iloci, wedlug procedury
ustalonej wstepnie przez wytworcg, oraz przechowywaé w celu zapewnienia mozliwosci §ledzenia historii procesu
wytwarzaniu. Probki muszg zosta¢ opieczgtowane i opatrzone etykietami umozliwiajgcymi ich tatwa identyfikacje;
nalezy je przechowywaé w warunkach uniemozliwiajacych anormalne zmiany w skladzie prébki czy jej podro-
bienie. Probki musza by¢ przechowywane do dyspozycji wlasciwych wladz przynajmniej do uplywu okresu
gwarancji na premiksy.

Przechowywanie

,Produkty” odpowiadajace specyfikacjom — oraz te nieodpowiadajace — musza by¢ przechowywane w odpowied-
nich zbiornikach, w miejscach przeznaczonych, przystosowanych i wlasciwie utrzymanych, w celu zapewnienia
dobrych warunkéw przechowywania, z dostepem ograniczonym wylgcznie do oséb upowaznionych przez
wytworce.

Konieczne jest podjecie $rodkéw zapobiegawczych, w celu uniknigcia, w mozliwie jak najszerszym zakresie, obec-
nosci organizméw szkodliwych, wraz z wprowadzeniem planu kontroli, w razie koniecznosci.

,Produkty” musza by¢ przechowywane w spos6b umozliwiajacy ich latwg identyfikacje i zapobiegajacy wystapieniu
pomylek czy wzajemnych zanieczyszczeni migdzy réznymi produktami oraz zanieczyszczen substancjami leczni-
czymi. Premiksy muszg by¢ paczkowane i etykietowane zgodnie z przepisami dyrektywy 70/524/EWG.

Dokumentacja

Dokumentacja odnoszgca si¢ do procesu wytwarzaniu i kontroli

Wytwoérca zobowigzany jest posiadaé system dokumentacji, majacy na celu okreslenie i zapewnienie nadzoru nad
punktami krytycznymi procesu wytwarzaniu, oraz ustanowienie i wdrozenie planu kontroli jakosci. Wytworca
zobowigzany jest przechowywaé wyniki stosownych kontroli. Omawiany komplet dokumentéw nalezy przecho-
wywaé w celu umozliwienia $ledzenia historii procesu wytwarzaniu kazdej partii premiksow, jaka jest wprowa-
dzana do obrotu, oraz w celu ustalenia odpowiedzialnosci w razie reklamacji.
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6.2. Rejestr premikséw

Wytwoérca zobowiazany jest do prowadzenia rejestru nastgpujacych informacji, w celu umozliwienia $ledzenia
historii procesu wytwarzaniu:

— nazwy i adresy wytwoércow dodatkéw lub posrednikéw, rodzaj i ilos¢ zastosowanych dodatkéw oraz, w miare
potrzeb, numer partii lub okreslonej partii wytwarzaniu w przypadku wytwarzaniu ciaglej,

— data wytwarzaniu premikséw, w stosownych przypadkach — numer parti,

— nazwy i adresy posrednikéw lub wytwoércow mieszanek paszowych, do ktérych dostarczono premiksow, data
dostawy, rodzaj i ilo§¢ dostarczonych premikséw oraz, w stosownych przypadkach, numer partii.

7.  Posrednicy, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1

W przypadku gdy wytwérca dostarcza premiksy podmiotowi innemu niz wytwoérca mieszanek paszowych,
podmiot taki i kolejny posrednik, ktéry paczkuje, pakuje, przechowuje lub wprowadza te dodatki czy produkty do
obrotu, posiada te same zobowigzania, w stosownych przypadkach, jak te ustanowione w pkt 4, 5, 6.2 i 8 oraz, w
przypadku paczkowania, zobowigzania okre$lone w pkt 3.

8.  Reklamacje i wycofanie produktu

Wytwoérca oraz kazdy posrednik, wprowadzajacy produkt do obrotu pod swoja wlasna nazwa, zobowigzany jest
wdrozy¢ system rejestracji reklamacji i toku ich rozpatrywania. Ponadto musi by¢ w stanie wprowadzié, w razie
koniecznosci, system natychmiastowego wycofania produktéw z sieci dystrybucyjnej. Za pomocg pisemnych
procedur, wytwdrca zobowiazany jest okresli¢ przeznaczenie wycofanych produktéw, a przed ponownym wprowa-
dzeniem produktéw do obrotu, muszg one zosta¢ poddane ponownej ocenie w zakresie kontroli jakosci.

ROZDZIAL 1.3 a)

Dodatki okreslone w art. 2 ust. 2 lit. ¢) i e)

— Antybiotyki: wszystkie dodatki z grupy
— Kokeydiostatyki i inne $rodki farmaceutyczne: wszystkie dodatki z grupy
— Stymulatory wzrostu: wszystkie dodatki z grupy

ROZDZIAL 1.3 b)

Minimalne warunki, jakie musza spelnia¢ zaklady okreslone w art. 2 ust. 2 lit. ¢) i ) (mieszanki paszowe zawierajace
premiksy dodatkéw okreslonych w rozdziale 1.3 a))

1. Pomieszczenia i urzgdzenia

Pomieszczenia i urzadzenia do wytwarzaniu musza by¢ usytuowane, zaprojektowane, skonstruowane i konserwo-
wane w sposob odpowiedni dla wytwarzaniu mieszanek paszowych zawierajacych premiksy. Pomieszczenia i
urzadzenia muszg by¢ rozmieszczone, zaprojektowane i muszg dziataé w sposéb minimalizujacy ryzyko
wystgpienia bledu oraz umozliwiajacy skuteczne czyszczenie i konserwacje, w celu uniknigcia w mozliwie jak
najszerszym zakresie, zanieczyszczen, wzajemnych zanieczyszczen i wszelkich skutkéw majacych ogdlnie ujemny
wplyw na jako$¢ produktéw.

Pomieszczenia i urzadzenia stosowane do proceséw wytwarzaniu, majace zasadnicze znaczenie w odniesieniu do
jakosci produktéw, musza by¢ poddawane wiasciwym i regularnym kontrolom, zgodnie z procedurami wstepnie
ustalonymi w formie pisemnej przez wytworce, lub mozliwie, w przypadku wytwarzaniu wylacznie na wihasne
potrzeby wytworcy, ustalonymi wstepnie przez wykwalifikowana osobg pochodzaca z zewnatrz, dzialajaca na
zlecenie oraz na odpowiedzialno$¢ wytworcy. Konieczne jest podjecie Srodkéw zapobiegawczych, w celu unik-
nigcia, w mozliwie jak najszerszym zakresie, obecnosci organizméw szkodliwych, wraz z wprowadzeniem planu
kontroli, w razie koniecznosci.

2. Personel

Wytwoérca zobowiazany jest posiadal wystarczajaca ilo$¢ personelu o umiejetnodciach i kwalifikacjach, jakie sg
niezbedne do wytwarzaniu mieszanek paszowych zawierajacych premiksy. Istnieje obowiazek sporzadzenia sche-
matu organizacyjnego, przedstawiajacego kwalifikacje (dyplomy, doswiadczenie zawodowe) i zakres obowigzkow
personelu kierowniczego — w miarg potrzeb, w przypadku wytwarzaniu wylgcznie na wlasne potrzeby wytworcy -
oraz udostepnienie tego schematu wlasciwym wladzom, odpowiedzialnym za przeprowadzanie kontroli. Wszyscy
pracownicy muszg otrzyma¢ na piSmie wyraznie okreslony zakres obowiazkow i uprawnien, szczegdlnie w przy-
padku dokonania zmian w tym zakresie, w sposob umozliwiajacy uzyskanie oczekiwanej jakosci mieszanek paszo-
wych zawierajacych premiksy.
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6.1.

Wytwarzanie

Istnieje obowigzek wyznaczenia osoby posiadajacej odpowiednie kwalifikacje, odpowiedzialnej za produkgje, ktéra
w razie konieczno$ci moze pochodzi¢ z zewnatrz, w przypadku wytwarzaniu wylacznie na wlasne potrzeby
wytworcy, lecz podejmuje czynnosci na zlecenie i na odpowiedzialno$¢ wytworcy.

Wytworca zobowigzany jest zapewnié, aby rézne etapy wytwarzaniu byly przeprowadzane zgodnie z procedurami,
ustalonymi wstepnie w formie pisemnej, oraz wskazéwkami majacymi na celu okreSlenie, sprawdzenie i nadzdér
nad krytycznymi punktami procesu wytwarzaniu, takimi jak wlaczenie premiksow do pasz, chronologiczny
porzadek wytwarzaniu, przyrzady pomiarowe i wagi, mieszarka i urzadzenia powrotne, w sposéb zapewniajacy
uzyskanie oczekiwanej jakosci mieszanek paszowych, zgodnie z przepisami dyrektywy 79/373/EWG.

Konieczne jest podjecie $rodkéw technicznych i organizacyjnych, majacych na celu uniknigcie, w mozliwie jak
najszerszym zakresie, wystgpowania wzajemnych zanieczyszczen i bledéw.

Kontrola jakosci

Istnieje obowigzek wyznaczenia osoby posiadajacej odpowiednie kwalifikacje, odpowiedzialnej za kontrole jakosci,
ktéra w razie koniecznosci moze pochodzi¢ z zewnatrz, w przypadku wytwarzaniu wylacznie na wlasne potrzeby
wytwoércey, lecz podejmuje czynnosci na zlecenie i na odpowiedzialno$¢ wytworcy.

Wytwérca musi posiadaé do dyspozycji laboratorium kontroli jakosci, w ktérym zatrudnieni s kompetentni
pracownicy, oraz ktdre jest wyposazone w urzadzenia umozliwiajgce zapewnienie i sprawdzenie, czy dane
mieszanek paszowych zawierajacych premiksy odpowiadaja specyfikacjom okreslonym przez wytworce, a takze
takie, ktére zapewnia, a w szczeg6lnosci skontroluja, rodzaj, zawarto$¢ i jednorodno$¢ dodatkéw w mieszankach
paszowych oraz zapewnia mozliwie jak najnizszy poziom wzajemnego zanieczyszczenia, a takze, w przypadku
pasz, ktére maja zosta¢ wprowadzone do obrotu, zawarto$¢ w zakresie skladnikow analitycznych (dyrektywa
79/373/EWG). Dopuszcza si¢ wykorzystanie laboratorium zewngtrznego.

Konieczne jest sporzadzenie i wdrozenie pisemnego planu kontroli jako$ci, zwlaszcza w celu uwzglednienia
kontroli na punktach krytycznych procesu wytwarzaniu, procedur i czgstotliwosci pobierania prébek, sposobow i
czestotliwo$ci przeprowadzania analiz, zgodnosci ze specyfikacjami — a w przypadku braku zgodnosci, przezna-
czenia — w odniesieniu do surowcéw, premikséw i mieszanek paszowych (,produktow”).

Prébki kazdej partii mieszanek paszowych wprowadzanych do obrotu, lub kazdej partii wytwarzaniu w przypadku
wytwarzaniu ciaglej, nalezy pobiera¢ w wystarczajacej iloci, wedtug procedury ustalonej wstepnie przez wytworce,
oraz przechowywaé w celu zapewnienia mozliwosci Sledzenia historii procesu wytwarzaniu, a w przypadku wytwa-
rzaniu wylacznie na potrzeby wytworcy, nalezy je pobiera¢ na zasadach ogélnie przyjetych. Probki te musza zostaé
opieczgtowane i opatrzone etykietami umozliwiajacymi ich tatwg identyfikacje; nalezy je przechowywaé w warun-
kach uniemozliwiajacych anormalne zmiany w skladzie probki czy jej podrobienie. Probki muszg by¢ przechowy-
wane do dyspozycji whasciwych wiadz przez odpowiedni okres czasu.

Przechowywanie

,Produkty” odpowiadajace specyfikacjom — oraz te nie odpowiadajace — musza by¢ przechowywane w odpowied-
nich zbiornikach, w miejscach przeznaczonych, przystosowanych i wlasciwie utrzymanych, w celu zapewnienia
dobrych warunkéw przechowywania, z dostepem ograniczonym wylgcznie do oséb upowaznionych przez

wytworcy.

Konieczne jest podjecie Srodkéw zapobiegawczych, w celu uniknigcia, w mozliwie jak najszerszym zakresie, obec-
noéci organizméw szkodliwych, wraz z wprowadzeniem planu kontroli, w razie koniecznosci.

,Produkty” musza by¢ przechowywane w spos6b umozliwiajacy ich latwg identyfikacje i zapobiegajacy wystapieniu
pomylek czy wzajemnych zanieczyszczen migdzy réznymi produktami oraz zanieczyszczen substancjami czy
paszami leczniczymi, albo surowcami zawierajgcymi wysoki poziom niepozadanych substancji i produktéw, czy
dodatkami. Mieszanki paszowe przeznaczone do wprowadzenia do obrotu musza spelnia¢ wymogi ustanowione
przepisami dyrektywy 79/373[/EWG.

Dokumentacja

Dokumentacja odnoszgca si¢ do procesu wytwarzaniu i kontroli

Wytworca zobowigzany jest posiadaé system dokumentacji, majacy na celu okreslenie i zapewnienie nadzoru nad
punktami krytycznymi procesu wytwarzaniu, oraz ustanowienie i wdrozenie planu kontroli jakosci. Wytworca
zobowigzany jest przechowywaé wyniki stosownych kontroli. Omawiany komplet dokumentéw nalezy przecho-
wywaé w celu umozliwienia $ledzenia historii procesu wytwarzaniu kazdej wyprodukowanej partii, a w przypadku
wprowadzenia jej do obrotu, w celu ustalenia odpowiedzialno$ci w razie reklamacji.
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6.2. Rejestr mieszanek paszowych.

Wytwérca zobowigzany jest do prowadzenia rejestru nastgpujgcych informacji, w celu umozliwienia $ledzenia
historii procesu wytwarzaniu:

— nazwy i adresy wytworcow premikséw lub posrednikow, wraz z numerem partii, w stosownych przypadkach,
rodzaj i ilo$¢ zastosowanych premikséw,

— rodzaj i ilo§¢ wytworzonych pasz, wraz z data wytwarzaniu.

7. Reklamacje i wycofanie produktu
Wytwoérca zobowigzany jest wdrozy¢ system rejestracji reklamacji i toku ich rozpatrywania.

Ponadto musi by¢ w stanie wprowadzi¢, w razie koniecznosci, system natychmiastowego wycofania produktow z
sieci dystrybucyjnej. Za pomocg pisemnych procedur, wytworca zobowigzany jest okresli¢ przeznaczenie wycofa-
nych produktéw, a przed ponownym wprowadzeniem produktéw do obrotu, muszg one zosta¢ poddane ponownej
ocenie w zakresie kontroli jakosci.

ROZDZIAL 1.4

Minimalne warunki, jakie musza spelnia¢ zaklady okreslone w art. 2 ust. 2 lit. d) i e) (mieszanki paszowe z surowcow
o wysokim poziomie zawartosci substancji i produktéw niepozadanych [,odnosne surowce”]).

1. Pomieszczenia i urzgdzenia

Pomieszczenia i urzadzenia do wytwarzaniu musza by¢ usytuowane, zaprojektowane, skonstruowane i konserwo-
wane w spos6b odpowiedni dla wytwarzaniu mieszanek paszowych z ,odnoénych surowcéw”. Pomieszczenia i
urzadzenia muszg by¢ rozmieszczone, zaprojektowane i muszg dzialaé w sposéb minimalizujacy ryzyko
wystgpienia bledu oraz umozliwiajacy skuteczne czyszczenie i konserwacje, w celu uniknigcia w mozliwie jak
najszerszym zakresie, zanieczyszczen, wzajemnych zanieczyszczen i wszelkich skutkéw majacych ogdlnie ujemny
wplyw na jako$¢ produktéw. Pomieszczenia i urzadzenia stosowane do proceséw wytwarzaniu, majgce zasadnicze
znaczenie w odniesieniu do jakosci produktéw, musza by¢ poddawane wlasciwym i regularnym kontrolom,
zgodnie z procedurami wstgpnie ustalonymi w formie pisemnej przez wytwérce, lub mozliwie, w przypadku
wytwarzaniu wylacznie na wlasne potrzeby wytworcy, ustalonymi wstepnie przez wykwalifikowana osobe
pochodzaca z zewnatrz, dzialajaca na zlecenie oraz na odpowiedzialno$¢ wytworcy.

Konieczne jest podjecie Srodkéw zapobiegawczych, w celu uniknigcia, w mozliwie jak najszerszym zakresie, obec-
noéci organizméw szkodliwych, wraz z wprowadzeniem planu kontroli, w razie koniecznosci.

2. Personel

Wytwoérca zobowiazany jest posiadal wystarczajaca ilo$¢ personelu o umiejetnosciach i kwalifikacjach, jakie sa
niezbg¢dne do wytwarzaniu pasz z ,odnosnych surowcow”. Istnieje obowiazek sporzadzenia schematu organizacyj-
nego, przedstawiajacego kwalifikacje (dyplomy, do§wiadczenie zawodowe) i zakres obowigzkéw personelu kierow-
niczego — w miar¢ potrzeb, w przypadku wytwarzaniu wylacznie na wlasne potrzeby wytwoércy - oraz udostgp-
nienie tego schematu wlasciwym wiadzom, odpowiedzialnym za przeprowadzanie kontroli. Wszyscy pracownicy
muszg otrzymac na piSmie wyraznie okre$lony zakres obowigzkéw i uprawnien, szczeg6lnie w przypadku doko-
nania zmian w tym zakresie, w spos6b umozliwiajacy uzyskanie oczekiwanej jakosci mieszanek paszowych z
,odnosnych surowcow”.

3. Wytwarzanie

Istnieje obowigzek wyznaczenia osoby posiadajacej odpowiednie kwalifikacje, odpowiedzialnej za produkgje, ktéra
w razie konieczno$ci moze pochodzi¢ z zewnatrz, w przypadku wytwarzaniu wylacznie na wlasne potrzeby
wytworcey, lecz podejmuje czynnosci na zlecenie i na odpowiedzialno$¢ wytworcy.

Wytworca zobowigzany jest zapewnié, aby rézne etapy wytwarzaniu byly przeprowadzane zgodnie z procedurami
ustalonymi wstepnie w formie pisemnej, oraz wskazéwkami majacymi na celu okreslenie, sprawdzenie i nadzér
nad krytycznymi punktami procesu wytwarzaniu, takimi jak wlaczenie ,odno$nych surowcéw” do pasz, chronolo-
giczny porzadek wytwarzaniu, przyrzady pomiarowe i wagi, mieszarka i urzadzenia powrotne, w sposob zapew-
niajacy uzyskanie oczekiwanej jakosci pasz komponowanych, zgodnie z przepisami dyrektywy 79/373/EWG.
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6.1.

6.2.

Konieczne jest podjecie $rodkéw technicznych i organizacyjnych, majacych na celu uniknigcie wystgpowania
wzajemnych zanieczyszczeni i bledow.

Kontrola jakosci

Istnieje obowigzek wyznaczenia osoby posiadajacej odpowiednie kwalifikacje, odpowiedzialnej za kontrole jakosci,
ktéra o ile to konieczne moze pochodzi¢ z zewnatrz, w przypadku wytwarzania wylacznie na wlasne potrzeby
wytworcy, lecz podejmuje czynnosci na zlecenie i na odpowiedzialno$¢ wytworcy.

Wytwérca musi posiada¢ do dyspozycji laboratorium kontroli jako$ci, w ktorym zatrudnieni sa kompetentni
pracownicy, oraz ktére jest wyposazone w urzadzenia, umozliwiajace zapewnienie i sprawdzenie, czy dane
mieszanki paszowe odpowiadaja specyfikacjom okreslonym przez wytwoérce, a takze takie, ktore zapewnia, a w
szczegblnosdei skontrolujg rodzaj, zawarto$¢ i jednorodno§¢ niepozadanych substancji i produktéw w mieszankach
paszowych oraz zapewnig mozliwie jak najnizszy poziom wzajemnego zanieczyszczenia, a takze zgodno$¢ z
maksymalnymi poziomami niepozadanych substancji i produktéw, ustanowionymi w dyrektywie 74/63/EWG, a w
przypadku pasz, ktére maja zosta¢ wprowadzone do obrotu, zawarto$¢ w zakresie sktadnikow poddanych analizie
(dyrektywa 79/373[/EWG). Dopuszcza si¢ wykorzystanie laboratorium zewnetrznego.

Konieczne jest sporzadzenie i wdrozenie pisemnego planu kontroli jako$ci, zwlaszcza w celu uwzglednienia
kontroli na punktach krytycznych procesu wytwarzaniu, procedur i czgstotliwosci pobierania prébek, sposobéw i
czgstotliwoéci przeprowadzania analiz, zgodnosci ze specyfikacjami — a w przypadku braku zgodnosci, przezna-
czenia — w odniesieniu do surowcéw, wilgcznie z surowcami o wysokim poziomie zawartosci substancji i
produktéw niepozadanych, oraz mieszanek paszowych.

Prébki kazdej partii mieszanek paszowych wprowadzanych do obrotu, lub kazdej partii wytwarzaniu w przypadku
wytwarzaniu ciaglej, nalezy pobiera¢ w wystarczajacej iloci, wedtug procedury ustalonej wstepnie przez wytworcg,
oraz przechowywaé w celu zapewnienia mozliwosci $ledzenia historii procesu wytwarzaniu, a w przypadku wytwa-
rzaniu wylacznie na wlasne potrzeby wytworcy, nalezy je pobieraé na zasadach ogdlnie przyjetych. Probki te musza
zostaC opieczetowane i opatrzone etykietami umozliwiajacymi ich latwa identyfikacje; nalezy je przechowywaé w
warunkach uniemozliwiajacych anormalne zmiany w skladzie prébki czy jej podrobienie. Probki musza by¢ prze-
chowywane do dyspozycji wlasciwych wladz przez okres odpowiadajacy okresowi waznosci pasz.

Przechowywanie

Surowce, przede wszystkim te zawierajace wysoki poziom niepozadanych substancji i produktéw oraz mieszanki
paszowe odpowiadajace specyfikacjom - oraz te nie odpowiadajace — musza by¢ przechowywane w odpowiednich
zbiornikach, w miejscach przeznaczonych, przystosowanych i wlasciwie utrzymanych, w celu zapewnienia dobrych
warunkéw przechowywania.

Konieczne jest podjecie Srodkéw zapobiegawczych, w celu unikniecia, w mozliwie jak najszerszym zakresie, obec-
nosci organizméw szkodliwych, wraz z wprowadzeniem planu kontroli, w razie koniecznosci.

Produkty muszg by¢ przechowywane w sposob umozliwiajacy ich latwg identyfikacje i zapobiegajacy wystapieniu
pomylek czy wzajemnych zanieczyszczeni migdzy réznymi produktami wymienionymi powyzej oraz zanieczysz-
czen substancjami czy paszami leczniczymi, albo dodatkami lub premiksami dodatkéw. Mieszanki paszowe prze-
znaczone do wprowadzenia do obrotu musza spelnia¢ wymogi ustanowione przepisami dyrektywy 79/373/EWG.

Dokumentacja

Dokumentacja odnoszgca si¢ do procesu wytwarzaniu i kontroli

Wytwoérca zobowiazany jest posiada¢ system dokumentacji, majacy na celu okreslenie i zapewnienie nadzoru nad
punktami krytycznymi procesu wytwarzaniu, oraz ustanowienie i wdrozenie planu kontroli jakosci. Wytwérca
zobowigzany jest w szczegdlnosci przechowywac wyniki stosownych kontroli. Omawiany komplet dokumentéw
nalezy przechowywac w celu umozliwienia $ledzenia historii procesu wytwarzaniu kazdej wyprodukowanej partii,
a w przypadku wprowadzania jej do obrotu, w celu ustalenia odpowiedzialno$ci w razie pojawienia si¢ reklamacji.

Rejestr mieszanek paszowych

Wytwérca zobowigzany jest do prowadzenia rejestru nastepujgcych informacji, w celu umozliwienia $ledzenia
historii procesu wytwarzaniu:

— nazwy i adresy dostawcéw surowcOw o wysokim poziomie zawarto$ci niepozadanych substancji i produktow,
oraz

— rodzaj i poziom niepozadanych substancji i produktéow, data dostawy i rodzaj oraz ilo$¢ wytworzonych
produktéw, wraz z data wytwarzaniu.
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7. Reklamacje i wycofanie produktu
Wytwoérca zobowigzany jest wdrozy¢ system rejestracji reklamagji i toku ich rozpatrywania.

Ponadto musi by¢ w stanie wprowadzi¢, w razie koniecznosci, system natychmiastowego wycofania produktéw z
sieci dystrybucyjnej. Wytworca zobowiazany jest okresli¢, za pomocg pisemnych procedur, przeznaczenie wycofa-
nych produktéw, a przed ponownym wprowadzeniem produktéw do obrotu, musza one zostaé poddane ponownej
ocenie w zakresie kontroli jakosci.

ROZDZIAL I

Minimalne warunki, jakie musza spelnia¢ zaklady okreslone w art. 7 i 8 (pod warunkiem zarejestrowania)

ROZDZIAL 1T a)

Dodatki okreslone w art. 7 ust. 2 lit. b), ¢) i d) oraz w art. 8 ust. 1

— Witaminy, prowitaminy i substancje zdefinio-

wane chemicznie, o podobnym dzialaniu: wszystkie dodatki z grupy, z wyjatkiem witamin A i D
— Pierwiastki §ladowe: wszystkie dodatki z grupy, z wyjatkiem Cu i Se
— Karotenoidy i ksantofile: wszystkie dodatki z grupy
— Enzymy: wszystkie dodatki z grupy
— Mikroorganizmy: wszystkie dodatki z grupy
— Substancje o dziataniu przeciwutleniajgcym: wylacznie te o ustalonym maksymalnym poziomie zawarto$ci

ROZDZIAL 11 b)

Dodatki okreSlone w art. 7 ust. 2 lit. ¢) i d)

— Witaminy, prowitaminy i substancje zdefinio-

wane chemicznie, o podobnym dziataniu: wszystkie dodatki z grupy
— Pierwiastki $ladowe: wszystkie dodatki z grupy
— Karotenoidy i ksantofile: wszystkie dodatki z grupy
— Enzymy: wszystkie dodatki z grupy
— Mikroorganizmy: wszystkie dodatki z grupy
— Substancje o dziataniu przeciwutleniajacym: wylacznie te o ustalonym maksymalnym poziomie zawartosci

ROZDZIAL 11 ¢)

Minimalne warunki, jakie muszg spelnia¢ zaklady i posrednicy, o ktérych mowa w art. 7 ust. 2 lit. a) i b) i art. 8
ust. 1, (dodatki, dla ktérych zostal ustalony zalecany maksymalny poziom i nieokre$lone w rozdziale I.1 a), premiksy
dodatkéw okre$lonych w rozdziale II a)), oraz zaklady okreslone w art. 7 ust. 2 lit. ¢) i d), (mieszanki paszowe zawie-
rajace premiksy dodatkéw okreslonych w rozdziale II b) lub dodatkéw okreslonych w rozdziale II a)).

1. Pomieszczenia i urzgdzenia

Pomieszczenia i urzadzenia do wytwarzaniu muszg by¢ usytuowane, zaprojektowane, skonstruowane i konserwo-
wane w sposob odpowiedni dla wytwarzaniu dodatkéw, premikséw dodatkéw i mieszanek paszowych zawierajacych
dodatki albo premiksow okreslonych dodatkéw (,odnosne produkty”).

2. Personel

Wytworca zobowigzany jest posiadal wystarczajacg ilo$¢ personelu o umiejetnosciach i kwalifikacjach, jakie sa
niezbedne do wytwarzania ,,odnos$nych produktow”.
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3. Wytwarzanie

Istnieje obowigzek wyznaczenia osoby posiadajacej odpowiednie kwalifikacje, odpowiedzialnej za produkgje, ktéra w
razie konieczno$ci moze pochodzi¢ z zewnatrz, w przypadku wytwarzania wylacznie na wlasne potrzeby wytworcy,
lecz podejmuje czynnosci na zlecenie i na odpowiedzialno$¢ wytwoércy.

Wytworca zobowigzany jest zapewnic, aby rdzne etapy wytwarzaniu byly przeprowadzane w sposéb zapewniajacy
uzyskanie pozadanej jakosci ,przedmiotowych produktéw”, zgodnie z przepisami dyrektywy 70/524/EWG lub dyrek-
tywy 79/373/EWG.

. Kontrola jakosci

Istnieje obowigzek wyznaczenia osoby posiadajacej odpowiednie kwalifikacje, odpowiedzialnej za kontrole jakosci,
ktéra w razie koniecznosci moze pochodzi¢ z zewngtrz, w przypadku wytwarzaniu wylacznie na wlasne potrzeby
wytwoércy, lecz podejmuje czynnosci na zlecenie i na odpowiedzialno$¢ wytworcy.

Wytwoérca zobowigzany jest sporzadzi¢ i wdrozy¢ plan kontroli jako$ci, majacy na celu zapewnienie oraz spraw-
dzenie, czy ,dane produkty” odpowiadajg specyfikacjom okreslonym przez wytworee, oraz, w stosownych przypad-
kach, czy sa zgodne z przepisami dyrektywy 70/524/EWG lub dyrektywy 79/373/EWG.

W celu umozliwienia $ledzenia historii procesu wytwarzaniu, w przypadku wytwarzaniu ciaglej lub stalej, istnicje
obowigzek pobierania i zachowania probek z kazdej partii produktu lub kazdej okreSlonej partii wytwarzaniu,
zaleznie od miare potrzeb. Muszg by¢ one przechowywane do dyspozycji wlasciwych wladz przez okres odpowia-
dajacy okresowi waznosci pasz.

. Przechowywanie

Surowce, substancje aktywne, substancje no$nikowe, premiksy i mieszanki paszowe musza by¢ przechowywane w
miejscach przeznaczonych, przystosowanych i wlasciwie utrzymanych, w celu zapewnienia dobrych warunkéw prze-
chowywania.

Produkty musza by¢ przechowywane w sposob umozliwiajacy ich latwa identyfikacje i zapobiegajacy wystapieniu
pomylek czy wzajemnych zanieczyszczen migdzy réznymi produktami wymienionymi powyzej oraz zanieczyszczen
substancjami czy paszami leczniczymi. Produkty, kt6re maja zosta¢ wprowadzone do obrotu musza by¢ paczkowane,
w razie potrzeby, oraz etykietowane zgodnie z odpowiednimi przepisami dyrektywy 70/524/EWG lub dyrektywy
79/373/EWG.

. Rejestr

Wytwoérca zobowiazany jest do prowadzenia rejestru nastgpujacych informacji, w celu umozliwienia $ledzenia historii
procesu wytwarzaniu:
a) w odniesieniu do dodatkéw:

— rodzaj i ilo$¢ produkowanych dodatkéw, odnosne daty wytwarzaniu oraz, w miar¢ potrzeb, numer partii lub
okreslonej partii wytwarzaniu w przypadku wytwarzaniu ciaglej,

— nazwy i adresy posrednikéow lub uzytkownikéw (wytwércow lub hodowcéw zywego inwentarza), ktérym
dostarczono dodatki, wraz ze wskazaniem rodzaju i ilosci dostarczonych dodatkéw oraz, w miarg potrzeb,
numeru partii lub okreslonej partii wytwarzaniu w przypadku wytwarzaniu ciaglej;

b) w odniesieniu do premiksow:

— nazwy i adresy wytworcow dodatkéw lub posrednikéw, rodzaj i ilo§¢ zastosowanych dodatkéw oraz, w miarg
potrzeb, numer partii lub okreslonej partii wytwarzaniu w przypadku wytwarzaniu ciaglej,

— data wytwarzaniu premikséw, w stosownych przypadkach, numer partii,

— nazwy i adresy posrednikéw lub wytworcéw, ktérym dostarczono premiksy oraz, w stosownych przypadkach,
rodzaj i ilo§¢ dostarczonych premiksow;

) w odniesieniu do mieszanek paszowych zawierajgcych premiksy lub dodatki:

— nazwy i adresy wytworcow premiksow lub posrednikéw, wraz ze wskazaniem numeru partii, w stosownych
przypadkach, rodzaj oraz ilos¢ zastosowanych premiksow,
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— nazwy i adresy wytwoércow dodatkéw lub posrednikow, rodzaj i ilo$¢ zastosowanego dodatku oraz numer
partii badZ okre$lonej partii wytwarzaniu w przypadku wytwarzaniu ciaglej,

— rodzaj i ilo$¢ wytworzonej paszy, wraz z datg wytwarzaniu.

7. Posrednicy, okresleni w art. 8 ust. 1

W przypadku gdy wytworca dostarcza dodatki podmiotowi innemu niz wytwérca czy posiadacz zwierzat gospodar-
czych, lub premiksy podmiotowi innemu niz wytwdrca, podmiot taki i kolejny posrednik, ktéry paczkuje, pakuje,
przechowuje lub wprowadza te dodatki do obrotu, posiada te same zobowigzania, w stosownych przypadkach, jak te
ustanowione w pkt 4, 5 i 6.2, a w przypadku paczkowania, zobowigzania ustanowione w pkt 3.



