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EUROPAPARLAMENTETS STANDPUNKT

faststalld vid forsta behandlingen den 31 mars 2004

infor antagandet av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../2004 om att

faststélla krav for foderhygien

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen, sarskilt
artikel 37.2 och artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag?,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande?,

med beaktande av Regionkommitténs yttrandes,

I enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget?, och

av foljande skal:

(1)

(@)

Animalieproduktionen spelar en mycket viktig roll inom EU:s jordbrukssektor.
Tillfredsstallande resultat beror i stor utstrackning pa anvandningen av sakert foder av
god kvalitet.

Stravan efter en hog skyddsniva for manniskors och djurs halsa &ar ett av de
grundlaggande malen for livsmedelslagstiftningen enligt Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska livsmedelsmyndigheten och om
forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet®. 1 den forordningen faststélls ocksa
andra gemensamma principer och definitioner foér livsmedelslagstiftningen i
medlemsstaterna och i gemenskapen, inklusive malet att uppna fri rorlighet inom
gemenskapen.

a A W N P

EUTC

EUTC

EUTC

Europaparlamentets stAndpunkt av den 31 mars 2004.

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Forordningen andrad genom férordning (EG) nr 1642/2003 (EUT L 245,
29.9.2003, s. 4).



3)

(4)

()

(6)

()

| radets direktiv 95/69/EG av den 22 december 1995 om villkor och foreskrifter for
godkdannande och registrering av vissa anldggningar och mellanhédnder inom
fodersektorn och om &ndring av direktiven 70/542/EEG, 74/63/EEG, 79/373/EEG och
82/471/EEG! faststalls de villkor och forfaranden som géller for vissa kategorier av
anlaggningar och mellanhander inom fodersektorn for att ge dem mdjlighet att bedriva
sin verksamhet. Erfarenheterna har visat att dessa villkor och forfaranden utgér en solid
grund for sakerstallandet av sékra foder.

I kommissionens direktiv 98/51/EG av den 9 juli 1998 om vissa genomforandeatgérder
avseende radets direktiv 95/69/EG om villkor och foreskrifter for godkannande och
registrering av vissa anlaggningar och mellanhénder inom fodersektorn? faststalls vissa
atgarder for genomforandet av radets direktiv 95/69/EG, inklusive forfaranden for
import fran tredje land.

| radets direktiv 95/69/EG faststalls villkor for godkannandet av anlaggningar som
tillverkar vissa amnen som upptas i radets direktiv 82/471/EEG av den 30 juni 1982 om
vissa produkter som anvands i djurfoders .

Erfarenheterna har ocksa visat att det ar nédvandigt att sakerstalla att alla foderforetag
inklusive vattenbruk verkar i dverensstimmelse med harmoniserade sakerhetskrav och
att det ar nodvandigt att genomféra en allman dversyn for att beakta behovet att
sékerstélla ett battre skydd av djurs och ménniskors hélsa och av miljon.

Huvudmalet for de nya hygienbestammelserna i denna férordning ar att sakerstélla ett
hogt konsumentskydd nar det géller foder- och livsmedelssakerhet med sérskild hansyn
till foljande principer:

a)  Foderforetagaren har huvudansvaret for fodersékerheten.

EGT L 332, 30.12.1995, s. 15. Direktivet senast &ndrat genom foérordning (EG) nr 806/2003 (EUT L 182,
16.5.2003, s. 1).

EGT L 208, 24.7.1998, s. 43.

EGT L 213, 21.7.1982, s. 8. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr 1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
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(8)

©)

(10)

b)  Behovet att sakerstalla fodersédkerheten inom hela livsmedelskedjan med bérjan i
primarproduktion av  foder fram till och inklusive utfodring av
livsmedelsproducerande djur.

c) Allmant genomforande av forfaranden som grundar sig pa principerna for
faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP) som, tillsammans med
tillampningen av god hygien, bor forstarka foderforetagarnas ansvar.

d) Riktlinjer for god hygien ar ett vardefullt instrument som hjalper foderforetagare
pa alla nivaer i foderkedjan att folja bestammelser om foderhygien och att
tillampa HACCP-principer.

e) Faststillande av mikrobiologiska kriterier pa grundval av vetenskapliga
riskkriterier.

f)  Behovet att sakerstalla att importerat foder ar av atminstone motsvarande kvalitet
som foder som producerats i gemenskapen.

For att kunna sakerstalla att systemet med registrering och godkdnnande verkligen
tillampas pa alla foderféretagare och féljaktligen kunna garantera full sparbarhet,
ar det lampligt att se till att foderféretagarna hamtar och anvander foder endast
fran foretag som é&r registrerade och/eller godkanda i enlighet med denna
forordning.

En integrerad strategi behovs for att sakerstilla fodersakerheten fran och med
primarproduktion av foder fram till och med utsldppande pa marknaden eller export av
foder. Priméarproduktion av foder inbegriper produkter som endast genomgar enkel
fysikalisk behandling t.ex. rengéring, forpackning, lagring, naturlig torkning eller
ensilering.

| enlighet med principerna for proportionalitet och subsidiaritet ar det lampligt att
gemenskapslagstiftningen inte géller i vissa fall av privat inhemsk produktion av foder
och utfodring av vissa djur eller for direktforsaljning av sma mangder av
primarproducerat foder pa lokalnivd och detaljhandelsforsaljning av foder for
séllskapsdjur.



(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Det & nodvandigt att foderrisker som forekommer pa alla nivder inom
primarproduktionen av foder identifieras och kontrolleras tillrackligt for att sakerstélla
att syftena med denna forordning uppnas. De grundlaggande principerna i denna
forordnings bestammelser bor darfor vara tillampliga pa jordbruksforetag som
tillverkar foder uteslutande for behoven inom sin egen produktion och pa
jordbruksforetag som slapper ut foder pa marknaden. Hansyn maste tas till att risken
ar mindre om foder produceras och ges till djur som endast anvands for inhemsk
konsumtion, eller till djur som inte alls anvands i livsmedelsproduktion. Handel med
sma mangder av foderprodukter pa lokal niva och detaljhandelsforsaljning av foder
for sallskapsdjur skall behandlas sarskilt inom ramen for denna férordning.

Tillampning av  HACCP-principer pa primarproduktion av foder &r ett mal pa
medellang sikt for gemenskapens hygienlagstiftning. Riktlinjer for god hygien bor
dock redan nu uppmuntra anvéndningen av lampliga hygienkrav.

Fodersakerheten dr beroende av ett antal faktorer. Lagstiftningen bor innehalla
minimikrav for hygienen. Offentliga kontroller bor utféras for att kontrollera
foderforetagarnas efterlevnad. Dessutom bor foderforetagarna vidta atgarder eller anta
forfaranden for att uppna en hog fodersakerhet.

Med hjalp av HACCP kan foderféretagarna uppna en stérre fodersakerhet. HACCP
bor inte betraktas som en sjalvregleringsmekanism och ersétter inte officiella
kontroller.

Tillampningen av HACCP-principerna kraver ett helhjartat samarbete och
engagemang av de anstéllda vid foderforetagen.

HACCP inom foderproduktionen bor ta hansyn till principerna i Codex Alimentarius
samtidigt som det ges mdjlighet till tillracklig flexibilitet i alla situationer. | vissa
foderforetag ar det omojligt att faststélla kritiska styrpunkter och i vissa fall kan god
praxis ersatta Gvervakningen av kritiska styrpunkter. P4 motsvarande satt innebar
kravet att faststdlla kritiska grinsvdrden” inte att ett numerdrt gransvirde skall
faststallas i varje fall. Kravet pa att bevara dokument maste vara flexibelt for att
undvika onddiga belastningar for mycket sma foretag. Det ar lampligt att se till att
nar ett foderféretag hanterar primarproducerat foder, inklusive darmed
sammanhangande hantering samt blandning av foder med kompletteringsfoder
uteslutande for sin egen djurhallning, ar det inte skyldigt att folja HACCP.



(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Flexibilitet ar ocksa nodvandigt for att tillgodose behoven hos foderforetag i regioner
med sérskilda geografiska begransningar eller ndr det galler strukturella krav.
Flexibiliteten bor dock inte medge att det gors avkall pa malen for foderhygien. Ett
forfarande for diskussion i Stdndiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa bor
vid behov foreskrivas.

Ett system genom vilket medlemsstatens behdriga myndighet registrerar och
godkanner alla foderforetag ar lampligt for att sékra sparbarheten fran tillverkare
till anvandare och foér att underlatta genomférandet av effektiva offentliga
kontroller. De befintliga systemen for insamling av uppgifter om foderforetag kan
anvandas av den behoériga myndigheten i medlemsstaterna fér att inleda och
genomfoéra det system som foreskrivs i denna férordning.

Det ar lampligt att uppréatthalla ett godkannandesystem for foderféretag for verksamhet
som kan medfdra en storre risk vid fodertillverkning. Man bor inféra forfaranden som
utvidgar den nuvarande rackvidd av godkannandesystemet som foreskrivs i direktiv
95/69/EG.

For att registreras eller godkénnas bor foderforetagen uppfylla ett flertal villkor som
ar relevanta for deras hantering av lokaler, utrustning, personal, produktion,
kvalitetskontroll, lagring och dokumentation som sakerstaller bade fodersikerheten
och produkternas sparbarhet. Forfaranden bor foreskrivas for att dessa villkor skall
kunna varieras i syfte att sakerstélla deras lamplighet for olika typer av
foderforetag. Det ar lampligt att tillata medlemsstaterna att bevilja villkorligt
godkannande av anlaggningar, om det vid besok pa plats visar sig att anlaggningen
uppfyller alla krav pa infrastruktur och utrustning. Det &r emellertid ocksa lampligt
att faststalla en langsta tid for ett sddant villkorligt godkéannande.

Det bor foreskrivas forfaranden for att tillfalligt upphéava, andra eller aterta
registrering eller godk&nnande néar anléggningar &ndrar eller upph6ér med sin
verksamhet eller inte langre uppfyller villkoren for den.

Sparning av foder och foderingredienser genom foderkedjan ar oundgéngligt for
fodersakerheten. Forordning (EG) nr 178/2002 innehaller bestammelser som
sakerstaller sparbarheten av foder och foderingredienser och som foreskriver ett
forfarande for antagande av genomférandebestammelser for specifika sektorer.



(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

Pa varandra foljande foderkriser har visat att brister i nagot led av foderkedjan kan fa
allvarliga ekonomiska konsekvenser. Foderproduktionen och dess komplexa
distributionskedja underlattar inte atertagande av foder frdn marknaden. Kostnaderna
for att ratta till ekonomisk skada inom foder- och livsmedelskedjan tas ofta fran
offentliga medel. Man skulle battre kunna rétta till denna ekonomiska konsekvens till
en lag kostnad for samhallet om den foretagare vars verksamhet orsakar ekonomisk
skada inom fodersektorn tvingas bara det ekonomiska ansvaret. Att faststélla ett
allmant obligatoriskt system for ekonomiskt ansvar och ekonomiska garantier,
exempelvis genom forsakringar, som galler alla foderféretagare, kanske dock inte ar
mojligt eller lampligt. Kommissionen bor darfor mer ingaende évervaga denna
fraga och samtidigt ta hansyn till bestammelser i befintlig lagstiftning med avseende
pa skadestdndsansvar pa andra omraden samt befintliga system och metoder i
medlemsstaterna. | detta syfte bor kommissionen lagga fram en rapport, vid behov
tillsammans med lagstiftningsforslag.

Foder som importeras till gemenskapen maste uppfylla de allmanna kraven enligt
forordning (EG) nr 178/2002 och importvillkoren enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr .../2004 av den... [om kontroll for att sakerstalla kontrollen
av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestammelserna om
djurhédlsa och djurskydd]'. For att undvika handelsstorningar ar det lampligt att
import i avvaktan pa att genomférandeatgarderna avslutas fortsatt ar tillaten enligt
de villkor som foreskrivs i direktiv 98/51/EG.

Gemenskapsprodukter som exporteras till tredje land maste uppfylla de allmanna
kraven enligt férordning (EG) nr 178/2002.

Det ar lampligt att vidga rackvidden for systemet for snabb varning for livsmedel
och foder enligt forordning (EG) nr 178/2002, till att inbegripa risker for djurs
halsa eller for miljon orsakade av foder som anvants till
icke-livsmedelsproducerande djur.

Gemenskapslagstiftningen om foderhygien maste bygga pa vetenskaplig radgivning.
Darfor bor Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet vid behov alltid radfragas.
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(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

Kommissionen och medlemsstaterna har ett ndra och effektivt samarbete inom
Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa for att ta hansyn till teknisk
och vetenskaplig utveckling.

Denna forordning tar hansyn till internationella ataganden i WTO-avtalet om sanitéra
och fytosanitara fragor samt de internationella normerna for livsmedelssdkerhet i
Codex Alimentarius.

Direktiven 95/69/EG och 98/51/EG bor upphévas.

Medlemsstaterna bor infora bestammelser om paféljder, som é&r tillampliga vid
Overtradelser av bestammelserna i denna forordning, och skall se till att de tillampas.
Paféljderna maste vara effektiva, proportionerliga och avskrackande.

Det ar lampligt att skjuta upp datum for tillampning av férordningen for att de
foderforetag som paverkas av den skall fa tid att anpassa sig.

De atgarder som &ar nodvandiga for att genomfora denna forordning bor antas i
enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillampas vid utévandet av kommissionens genomférandebefogenheter:.

1

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.



HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL |
AMNESOMRADE, RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststalls

a)
b)

c)

allménna bestdmmelser om foderhygien,
villkor och forfaranden som sakerstaller sparbarhet av foder,
villkor och férfaranden for registrering och godkannande.

Artikel 2
Réackvidd

Denna forordning skall gélla for

verksamhet som bedrivs av foderforetagare i alla led fran och inklusive
primarproduktion av foder till och inklusive utslappande av foder pa marknaden,

utfodring av livsmedelsproducerande djur,

import av foder fran och export till tredjelander.

Denna forordning skall inte galla for

privat inhemsk produktion av foder

—  for livsmedelsproducerande djur for privat inhemsk konsumtion och

—  for icke-livsmedelsproducerande djur,



b)

3.

utfodring av livsmedelsproducerande djur for privat inhemsk konsumtion eller for de
verksamheter som anges i artikel 1.2 ¢ i forordning (EG) nr .../2004 [om
livsmedelshygien]?,

utfodring av icke-livsmedelsproducerande djur,

producentens direktforsaljning av sma mangder primarproducerat foder till lokala
jordbruksforetag for anvandning pa dessa jordbruksforetag,

detaljhandel med foder for sallskapsdjur.

Medlemsstaterna far faststdlla bestammelser och riktlinjer for de verksamheter som

avses i punkt 2. Sadana nationella bestammelser och riktlinjer skall sakerstélla att malen for
denna foérordning uppnas.

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning anvands beteckningarna i férordning (EG) nr 178/2002 med de sarskilda
betydelser som har anges:

a)

b)

"foderhygien": de atgarder och villkor som ar nédvandiga for att bekdampa faror och for
att foder skall vara tjanligt att konsumeras av djur med hénsyn till dess avsedda
anvandningsomrade.

"foderforetagare™: den fysiska eller juridiska person som ansvarar for att kraven enligt
denna forordning uppfylls i foderforetaget under deras kontroll.

"fodertillsatser":  amnen eller  mikroorganismer som & tilldtna  enligt
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september
2003 om fodertillsatser?.

"anldggning": enhet i ett foderforetag.

"behdrig myndighet™: myndigheten i en medlemsstat eller ett tredje land som utsetts att
utfora offentliga kontroller.

1
2

EUT L
EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.



f)  “primarproduktion av foder': produktion av jordbruksprodukter, sarskilt odling,
skord, mjolkning, uppfodning av djur (fore slakt) eller fiske som enbart resulterar i
produkter som inte genomgar nagon hantering efter det att de har skordats, insamlats
eller fangats, med undantag av enkel fysisk behandling.

KAPITEL Il
SKYLDIGHETER

Artikel 4
Allmanna skyldigheter

1.  Foderforetagarna skall se till att alla produktions-, bearbetnings- och distributionsled
under deras kontroll genomfors i enlighet med tillamplig gemenskapslagstiftning, nationell
lagstiftning som ar férenlig med denna samt god praxis och i synnerhet att de uppfyller de
relevanta hygienkraven i denna férordning.

2. Vid utfodring av livsmedelsproducerande djur skall jordbrukare vidta atgarder och anta

forfaranden for att se till att risken for biologisk, kemisk och fysisk kontaminering av foder,
djur och animalieprodukter ar sa Iag som rimligen ar mojligt.

Artikel 5
Sarskilda skyldigheter

1. Nar det galler verksamhet inom priméarproduktion av foder och féljande darmed
sammanhangande verksamhet sdsom

a) transport, lagring och hantering av primarprodukter pd produktionsplatsen,

b)  transport for att leverera primarprodukter fran produktionsplatsen till en anlaggning,
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c) blandning av foder uteslutande for den egna djurhallningen utan anvandning av
tillsatser eller férblandningar av tillsatser med undantag for tillsatser vid ensilering,

skall foderforetagare folja bestammelserna i bilaga I, om dessa &r relevanta for
verksamheten.

2. Nar det galler annan verksamhet an den som avses i punkt 1, inklusive blandning av
foder uteslutande fér den egna djurhallningen vid anvandning av tillsatser eller
forblandningar av tillsatser med undantag av tillsatser vid ensilering, skall foderforetagare
folja bestammelserna i bilaga Il, om dessa ar relevanta for verksamheten.

3. Foderforetagare skall

a)  uppfylla de sérskilda mikrobiologiska kriterierna,

b) vidta atgarder eller anta forfaranden som &r nodvéandiga for att sarskilda mal skall
uppnas.

De kriterier och mal som avses i a och b skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 31.2.

4.  Foderforetagare kan tillampa de riktlinjer som ges i artiklarna 20-22 for att hjélpa dem
att uppfylla sina skyldigheter enligt denna férordning.

5. Jordbrukare skall folja bestammelserna i bilaga Il vid utfodring av
livsmedelsproducerande djur.

6. Foderforetagare och jordbrukare skall inforskaffa och anvanda foder endast fran
anlaggningar som ar registrerade och/eller godkénda i enlighet med denna férordning.

11



1.

Artikel 6
Systemet for faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP)

Foderforetagare som bedriver annan verksamhet &n vad som anges i artikel 5.1 skall

inrdtta, genomfdéra och uppratthalla ett permanent skriftligt forfarande eller forfaranden som
grundar sig pa principerna for faroanalys och kritiska styrpunkter (HACCP).

2.

a)

b)

f)

9)

De HACCP-principer som avses i punkt 1 ar foljande:

Identifiera de faror som maste forebyggas, undanrdjas eller minskas till en godtagbar
niva.

Identifiera kritiska styrpunkter i det eller de led nér kontroll &r av yttersta vikt for att
forebygga eller undanrdja en fara eller minska den till en godtagbar niva.

Faststalla kritiska gransvarden mellan godtagbart och icke godtagbart for de kritiska
styrpunkterna for att forhindra, undanrdja eller minska faror som identifierats.

Uppratta och genomfora effektiva forfaranden for Overvakning av de Kkritiska
styrpunkterna.

Faststalla vilka korrigerande atgarder som skall vidtas nar évervakningen visar att en
kritisk styrpunkt inte & under kontroll.

Uppratta forfaranden for att kontrollera att de atgarder som sammanfattas i a—e ar
fullstandiga och effektiva. Kontrollforfarandena skall genomforas regelbundet.

Upprétta dokumentation och fora journal i rimlig proportion till foderforetagens

verksamhet och storlek for att pavisa att atgarderna som sammanfattas i a—f genomfors
effektivt.

12



3. Om en produkt, process eller nagot led av produktion, bearbetning, lagring och
distribution andras, skall foderféretagarna se over sitt forfarande och gdéra nddvandiga
andringar.

4,  Som en del av det forfarandesystem som avses i punkt 1 far foderforetagare tillampa
riktlinjer for god hygien tillsammans med de riktlinjer for tillampning av HACCP som har
utarbetats i enlighet med artikel 21.

5.  Bestammelser som underlattar tillampningen av denna artikel, dven for sma foretag, kan
antas i enlighet med forfarandet i artikel 31.2 .

Artikel 7
Dokumentation om HACCP-systemet

1.  Foderforetagare skall

a) overlamna till den behdériga myndigheten bevis, i den form som den behoriga
myndigheten begar, pa att de foljer artikel 6,

b) se till att alla dokument som beskriver de forfaranden som utarbetats i enlighet med
artikel 6 alltid ar uppdaterade.

2.  Den behoriga myndlgheten skall ta hansyn till foderforetagets verksamhet och storlek
nar den faststéller krav pa formen i enlighet med punkt 1 a.

3.  Detaljerade tillampningsforeskrifter for denna artikel kan antas i enlighet med
forfarandet i artikel 31.2. Sadana foreskrifter kan gora det lattare for vissa foderforetagare att
tillampa de HACCP-principer som utarbetats i enlighet med artiklarna 20-22 for att uppfylla
kraven i enlighet med artikel 6.1.
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Artikel 8
Ekonomiska garantier

1. | syfte att forbereda for ett effektivt system med ekonomiska garantier for
foderforetagare skall kommissionen, senast ...", lagga fram en rapport om ekonomiska
garantier pa foderomradet som, forutom att den skall behandla befintliga nationella
rattsliga bestammelser, system och metoder som ror skadestandsansvar pa foderomradet
och tillhérande omraden, vid behov skall atfoljas av lagstiftningsforslag till ett sddant
genomforbart garantisystem pd EU-niva. Dessa garantier bor tacka de totala kostnaderna
for vilka foretagarna kan goras ansvariga som en direkt foljd av atertagande fran
marknaden, behandling och/eller destruktion av foder, djur och livsmedel som tillverkas av
det.

2.  Foderforetagare skall hallas ansvariga for varje form av Overtradelse av den
relevanta lagstiftningen om fodersdkerhet, och foretagare som de definieras i artikel 5.2
skall forete bevis pa att de omfattas av de ekonomiska garantier som gemenskapens
lagstiftningsatgarder kraver enligt punkt 1.

Artikel 9
Offentliga kontroller, anmé&lan och registrering

1.  Foderforetagarna skall samarbeta med de behériga myndigheterna i enlighet med
tillamplig gemenskapslagstiftning och med denna férenlig nationell lagstiftning.

2.  Foderforetagare skall

a) till lamplig behérig myndighet anméla alla anlaggningar under deras kontroll som ar
verksamma inom nagot led av produktion, bearbetning, lagring, transport eller
distribution av foder, pa det satt som den behdriga myndigheten begar med tanke pa
registreringen,

*

Tolv manader efter det att denna forordning tréatt i kraft.
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b)

tillhandahalla till den behériga myndigheten aktuella uppgifter om sadana anlaggningar
under deras kontroll som avses i led a samt anmala till den behdériga myndigheten alla
storre dndringar i verksamheten och eventuell nedldggning av en befintlig anlaggning.

Den behdriga myndigheten skall fora ett eller flera register éver anlaggningar.

Artikel 10
Godkannande av foderforetags anlaggningar

Foderforetagare skall se till att anldggningar under deras kontroll som omfattas av denna
forordning godkénns av den behériga myndigheten nar

1.

a)

b)

sadana anlaggningar bedriver en av foljande verksamheter:

Tillverkning och/eller utsldappande pa marknaden av fodertillsatser som omfattas av
forordning (EG) nr 1831/2003 eller produkter som omfattas av direktiv 82/471/EEG
och som avses i kapitel 1 i bilaga IV till denna férordning.

Tillverkning och/eller utslappande pa marknaden av forblandningar som ar beredda
med fodertillsatser som avses i kapitel 2 i bilaga IV till denna forordning.

Tillverkning for utslappande pa marknaden eller produktion uteslutande for den egna
djurhaliningen av foderblandningar beredda med fodertillsatser eller forblandningar
som innehaller fodertillsatser och som avses i kapitel 3 i bilaga IV till denna
forordning.

godkannande kravs enligt den nationella lagstiftningen i den medlemsstat dar
anlaggningen finns.

godkannande kravs enligt en forordning som antagits i enlighet med forfarandet i
artikel 31.2.
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Artikel 11
Foderforetagare skall inte verka utan
a)  registrering i enlighet med artikel 9, eller
b)  godkannande, nér detta krdvs i enlighet med artikel 10.

Artikel 12
Medlemsstaterna tillhandahaller uppgifter om nationella godkannandebestammelser

Alla medlemsstater som kraver att vissa anlaggningar som finns pa deras territorium skall
godkannas enligt artikel 10.2 skall informera kommissionen och de dvriga medlemsstaterna
om de relevanta nationella bestammelserna.

Artikel 13
Godkannande av anldggningar genom den behdriga myndigheten

1.  Den behdriga myndigheten skall godkanna anldggningar endast nér det genom ett besok
pa plats innan verksamheten har inletts, har pavisats att de uppfyller de relevanta kraven
enligt denna férordning.

2. Den behdriga myndigheten far ge ett villkorligt godkannande om det vid besoket pa
plats framgar att anlaggningen uppfyller alla krav pa infrastruktur och utrustning. Den
behdriga myndigheten skall ge ett slutligt godkdnnande endast om det vid ett senare besdk
pa plats inom tre manader efter det villkorliga godkannandet framgar att anlaggningen
uppfyller 6vriga krav som anges i punkt 1. Om det har gjorts vasentliga forbattringar men
anlaggningen anda inte uppfyller samtliga krav, far den behoriga myndigheten forlanga
det villkorliga godkannandet. Ett villkorligt godkédnnande far emellertid inte galla langre
an sammanlagt sex manader.
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Artikel 14
Upphavning av registrering eller godk&nnande genom den behdriga myndigheten

Den behdriga myndigheten skall tillfalligt upphéva en registrering eller ett godkannande av
en, flera eller alla av en anlaggnings verksamheter nar det pavisas att anlaggningen inte langre
uppfyller de villkor som géller for verksamheterna.

En sadan upphavning skall vara i kraft tills anlaggningen ater uppfyller villkoren. Nar
villkoren inte uppfylls inom ett ar skall artikel 15 galla.

Artikel 15
Aterkallelse av registrering eller godkannande genom den behériga myndigheten

Den behoriga myndigheten skall aterkalla registrering eller godkannande av en eller flera av
en anlaggnings verksamheter nér

a)  anlaggningen upphdr med en eller flera av sina verksamheter,

b)  det pavisas att anlaggningen under ett ar inte har uppfyllt de villkor som galler for dess
verksamhet.

c) den behoriga myndigheten konstaterar allvarliga brister eller vid upprepade tillfallen
maste avbryta produktionen vid en anlaggning och foderforetagaren inte kan lamna
tillrackliga garantier for den framtida produktionen.

Artikel 16
Andringar av registrering eller godkénnande av en anlaggning

Den behdriga myndigheten skall pa begaran andra registreringen eller godkannandet av en
anlaggning nar anlaggningen har pavisat att den har kapacitet att bedriva ytterligare
verksamhet utover den for vilken den forst registrerats eller godkants eller verksamhet som
ersétter den ursprungliga.
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Artikel 17
Undantag fran besok pa plats

Medlemsstaterna undantas fran skyldigheten att gora besok pa plats i enlighet med artikel 13
pa foderforetag som verkar uteslutande som handelsidkare utan att inneha produkterna i sina
lokaler.

Sadana foderforetag skall 6verlamna till den behdriga myndigheten en forsékran i den form
som den behdriga myndigheten beslutat om, om att de fodermedel som slapps ut pa
marknaden uppfyller villkoren i denna forordning.

) Artikel 18
Overgangsbestammelser

1 Anlaggningar och mellanhédnder som godkénts och/eller registrerats i enlighet med
direktiv 95/69/EG far fortsatta sin verksamhet pa villkor att de senast den dag denna
forordning borjar tillampas ldamnar in en anméalan om detta till den relevanta behdriga
myndigheten inom vars omrade deras lokaler ar beldgna.

2. Anlaggningar och mellanhénder som varken behodver godkannas eller registreras i
enlighet med direktiv 95/69/EG, men som skall registreras enligt denna forordning, far
fortsatta sin verksamhet pa villkor att de senast den dag denna férordning borjar tillampas
ldmnar in en ansdkan om registrering till den relevanta behériga myndigheten inom vars
omrade deras lokaler ar belagna.

3. Inom tva ar fran den dag denna forordning borjar tillampas maste den sokande, i den
form som den behdriga myndigheten beslutat om, forklara att villkoren i denna férordning
ar uppfyllda.

4.  De behoriga myndigheterna skall beakta de befintliga systemen for insamling av
uppgifter och uppmana anmaélaren eller den sokande att endast lamna sadana
kompletterande uppgifter som garanterar att villkoren i denna férordning uppfylls. De
behdriga myndigheterna kan i synnerhet betrakta en anmadlan enligt artikel 6 i
Europaparlamentets och rdadets forordning (EG) nr.../2004 [om livsmedelshygien] som en
ansokan enligt punkt 2.
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Artikel 19
Forteckning dver registrerade och godkanda anldggningar

1.  Den behoriga myndigheten skall i en eller flera nationell(a) forteckning(ar) fora in de
anlaggningar som registrerats enligt artikel 9.

2. Anlaggningar som godkéants av den behdriga myndigheten enligt artikel 13 skall foras
in i en nationell forteckning under ett individuellt identifikationsnummer.

3. Medlemsstaterna skall halla uppgifterna om anlaggningar pa den forteckning som avses
i punkterna 1 och 2 uppdaterade i enlighet med de beslut om upphévande, aterkallelse eller
andring av registreringen eller godkannandet som avses i artiklarna 14, 15 och 16.

4.  Den forteckning som avses i punkt 2 skall utformas enligt mallen i kapitel 1 i bilaga V.

5. Det godkdnnandenummer som avses i punkt 2 skall ha den utformning som faststélls i
kapitel 11 i bilaga V.

Kommissionen skall konsolidera och forsta gangen i november 2007, gora den del av
medlemsstaternas forteckningar som innefattar den forteckning Over anlédggningar som
avses i punkt 2 tillganglig for allmanheten, och skall darefter senast den 30 november varje
ar gora den/de konsoliderade forteckningen(arna) tillganglig(a) for allménheten med
beaktande av de &ndringar som gjorts under aret.

Medlemsstaterna skall géra den forteckning/de férteckningar éver anlaggningar som avses
I punkt 1 tillgéngliga for allménheten.

KAPITEL I
RIKTLINJER FOR GOD HYGIEN

Artikel 20
Utarbetande, spridning och tillampning av riktlinjer

1.  Kommissionen skall stodja utarbetandet av gemenskapsriktlinjer for god praxis inom
fodersektorn och for tillampning av HACCP-principer i enlighet med artikel 22.
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Vid behov skall medlemsstaterna stodja utarbetandet av nationella riktlinjer i enlighet med

artikel 21.

2. Spridningen och tillampningen av bade nationella riktlinjer och gemenskapsriktlinjer

skall stédjas av de behdriga myndigheterna.

3. Trots det ovan sagda ar tillampningen av dessa riktlinjer frivillig for foderforetagarna.

Artikel 21
Nationella riktlinjer

1.  Foderbranschen skall sprida och utarbeta nationella riktlinjer for god praxis

a) i samrad med foretradare for sarskilt berérda parter, t.ex. behériga myndigheter och
anvandargrupper,

b)  med beaktande av relevanta handlingsregler i Codex Alimentarius, och

c) med beaktande av kraven i bilaga I, om de géller primarproduktion av foder.

2.  Medlemsstaterna skall beddma de nationella riktlinjerna for att se till att

a) riktlinjerna har utarbetats i enlighet med punkt 1,

b) innehallet i riktlinjerna ar praktiskt genomforbart for de relevanta sektorerna,

c) riktlinjerna ar ett lampligt stod for att se till att artiklarna 4, 5 och 6 féljs inom de
sektorer och/eller for de foder som omfattas.

3. Medlemsstaterna skall 6versanda de nationella riktlinjerna till kommissionen.

Kommissionen skall upprétta och fora ett registreringssystem for dessa riktlinjer och gora det
tillgangligt for medlemsstaterna.
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1.

Artikel 22
Gemenskapsriktlinjer

Innan gemenskapsriktlinjer for god hygien eller for tillampning av HACCP-principer

utarbetas, skall kommissionen samrada med den kommitté som avses i artikel 31.1. Syftet
med samradet skall vara att évervaga inriktningen for riktlinjerna, deras rackvidd och

innehall.

2. Vid forberedelsen av gemenskapsriktlinjer skall kommissionen se till att de utarbetas

och sprids

a)  genom eller i samrad med lampliga foretradare for europeiska fodersektorer och andra
ber6rda parter, sasom konsumentgrupper,

b) i samarbete med parter vars intressen kan komma att paverkas i stor omfattning,
inklusive behdriga myndigheter.

3. Gemenskapsriktlinjer skall utarbetas och spridas med hansyn till

a)  relevanta etiska regler i Codex Alimentarius,

b)  med beaktande av kraven i bilaga I nar det galler primarproduktion av foder.

4. Den kommitté som avses i artikel 31.1 skall bedéma utkastet till gemenskapsriktlinjer

for att se till att

a)  de har utarbetats i enlighet med punkterna 2 och 3,

b) innehallet i riktlinjerna ar tillampligt inom hela gemenskapen for de sektorer de galler,

c) de ar lampliga som stod for att tillse att bestimmelserna i artiklarna 4, 5 och 6 uppfylls

nar det galler de sektorer och/eller de foder som berdrs.
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5. Kommissionen skall uppmana den kommitté som avses i artikel 31.1 att regelbundet se
Over de gemenskapsriktlinjer som forbereds i enlighet med denna artikel, i samarbete med de
organ som anges i punkt 2. Syftet med denna dversyn skall vara att se till att riktlinjerna ar
tillampliga och att de tar hansyn till teknisk och vetenskaplig utveckling.

6.  Titlar pa och hanvisningar till gemenskapsriktlinjer skall offentliggoras i Europeiska
unionens officiella tidning, C-serien.

KAPITEL IV

IMPORT OCH EXPORT

Artikel 23
Import

1.  Foderforetagare som importerar foder fran tredje land skall se till att importen sker
endast i enlighet med féljande villkor:

a)  Det avsandande tredje landet ar upptaget pa en forteckning, som uppréttats i enlighet
med artikel 48 i férordning (EG) nr .../2004 [om offentlig kontroll for att sakerstélla
kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestammelserna
om djurhélsa och djurskydd] 6ver tredje lander fran vilka foder far importeras.

b) Det avsandande tredje landet ar upptaget pa en forteckning, som uppréttats och
uppdateras genom det tredje landet i enlighet med artikel 48 i férordning (EG) nr
.../2004 [om offentlig kontroll for att sékerstalla kontrollen av efterlevnaden av foder-
och livsmedelslagstiftningen samt bestammelserna om djurhalsa och djurskydd] over
anlaggningar fran vilka foder far importeras.

c) Fodret har producerats av den avsdndande anldggningen eller av en annan anlaggning
som finns inford i den forteckning som avses i b, eller i gemenskapen.
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d)  Fodret uppfyller

i)  kraven enligt denna férordning och annan gemenskapslagstiftning om
bestammelser for foder, eller

i)  villkor som gemenskapen anser vara atminstone likvardiga, eller

1) om gemenskapen har slutit ett séarskilt avtal med det exporterande landet, krav
som ingar i detta avtal.

2. Enmall for en importlicens kan godkéannas i enlighet med forfarandet i artikel 31.2.
Artikel 24
Interimistiska atgarder
Genom undantag fran artikel 33 och i vantan pa att forteckningar enligt artikel 23.1 a och b
skall sammanstéllas skall import &ven fortsattningsvis godkannas enligt villkoren i artikel 6

i direktiv 98/51/EG.

Artikel 25
Export

Foder, inklusive foder for icke livsmedelsproducerande djur, som produceras i

gemenskapen for att slappas ut pad marknaden i tredjelander maste uppfylla
bestammelserna i artikel 12 i radets forordning (EG) nr 178/2002.
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KAPITEL V
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 26
Genomforandeatgarder

Genomforandeatgarder kan faststallas i enlighet med forfarandet i artikel 31.2.

Artikel 27
Andringar av bilagorna I, 11 och Il

Bilagorna I, Il och 111 far andras i enlighet med forfarandet i artikel 31.2 for att ta hansyn till
a)  utvecklingen av regler for god praxis,

b)  erfarenheterna fran genomforandet av HACCP-baserade system enligt artikel 6,

c) teknisk utveckling,

d)  vetenskapliga utlatanden, sarskilt ny riskbedémning,

e)  uppstallande av mal for fodersékerhet,

f)  utarbetandet av krav som ror sarskilda verksamheter.

Artikel 28
Undantag fran bestdammelserna i bilagorna I, 11 och 11

Undantag fran bestammelserna i bilagorna I, Il och Il far beviljas av sarskilda skal enligt

forfarandet i artikel 31.2, under forutsattning att dessa undantag inte motverkar syftet med
denna forordning.
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Artikel 29
System for snabb varning

Om ett foder, inklusive foder for icke livsmedelsproducerande djur, innebar en allvarlig
risk for djurs eller manniskors héalsa eller for miljon, skall bestammelserna i artikel 50 i
forordning (EG) nr 178/2002 tillampas i tillampliga delar.

Artikel 30
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststalla regler om pafoljder som skall tillampas vid Gvertradelser av
bestammelserna i denna férordning, och skall vidta nédvéandiga atgarder for att se till att de
genomfors. De foreskrivna pafoljderna maste vara effektiva, proportionella och
avskrackande. Medlemsstaterna skall anmdla bestdmmelserna till kommissionen senast ...”
och skall utan drojsmal underratta kommissionen om alla eventuella senare andringar av
dessa bestammelser.

Artikel 31
Forfarandet for standiga kommitteer

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stédndiga kommittén for livsmedelskedjan och
djurhélsa, som inrittats genom forordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad "kommittén™).

2. Nar det hanvisas till denna punkt skall artiklarna5 och 7 i beslut 1999/468/EG
tillampas, med beaktande av bestammelserna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre m&nader.

3. Kommittén skall sjalv anta sin arbetsordning.

* Tva ar efter den dag som denna forordning offentliggors.
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Artikel 32
Samrad med Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet

Kommissionen skall samrada med Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet om alla
fragor som omfattas av rackvidden for denna férordning och som avsevart skulle kunna
paverka folkhalsan, samt i synnerhet innan kommissionen foreslar kriterier eller mal i enlighet
med artikel 5.3.

Artikel 33
Upphdvande

Direktiv 95/69/EG och 98/51/EG upphédvs utan att det paverkar uppfyllandet av
medlemsstaternas skyldigheter nér det galler tidsfrister for inforlivande, fran och med den dag
denna forordning borjar tillampas.

Artikel 34
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentliggdrs i Europeiska unionens
officiella tidning.

Den skall tillampas fran och med den dag da Europaparlamentets och radets férordning
(EG) nr.../2004 av den .... [om livsmedelshygien] borjar tillimpas*.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i ... den

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordftrande
1 Se artikel 22 i den forordningen: Detta datum kommer att vara den 1 januari 2006 eller senare,

beroende pa nir ”hygienpaketet” offentliggors i EUT.
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BILAGA |
DEL A

Krav for foderféretag inom den primérproduktion av foder som avses i artikel 5.1

Foderforetagare som ansvarar for primarproduktion av foder skall se till att
verksamheten styrs och genomfors pa ett satt som forebygger, undanrdjer eller minskar
faror som kan éventyra fodersakerheten.

Foderforetagarna skall s langt som mojligt se till att primarprodukter som produceras,
bereds, rengors, forpackas, lagras och transporteras pa deras ansvar skyddas mot
kontaminering och nedbrytning.

Foderforetagarna skall uppfylla skyldigheterna enligt punkterna 1 och 2 genom att félja
lamplig gemenskapslagstiftning och nationell lagstiftning om kontroll av faror, vilket
inbegriper

i) atgarder for att kontrollera farlig kontaminering, exempelvis genom Iluft, mark,
vatten, gddningsmedel, véxtskyddsmedel, bekdmpningsmedel, veterindrmedicinska
produkter samt hantering och bortskaffande av avfall,

ii) atgarder som hanger samman med véxtskydd, djurhdlsa och miljo och som
paverkar fodersékerheten, inklusive program for overvakning och kontroll av
zoonoser och zoonotiska agens.

Vid behov skall foderforetagare vidta tillrackliga atgarder i synnerhet for att

a) se till att lokaler, utrustning, behallare, lador och fordon som anvéands for

produktion, beredning, klassificering, forpackning, lagring och transport av foder
hélls rena och, vid behov efter rengéringen, pa lampligt satt desinficeras,

b)  vid behov sakerstalla hygieniska produktions-, transport- och lagringsforhallanden
for foder samt dess renhet,
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f)

9)

anvanda rent vatten nar det ar ndédvandigt att férebygga farlig kontaminering,

forebygga, i den utstrackning det & mojligt, farlig kontaminering genom djur och
skadedjur,

lagra och hantera avfall och farliga &mnen separat och pa ett satt som forebygger
farlig kontaminering,

sékerstélla att forpackningsmaterial inte fororsakar farlig kontaminering av foder,
beakta resultaten av eventuella relevanta analyser som gjorts pa prov fran

primarprodukter eller andra prov av betydelse for fodersakerhet.

Journalféring

Foderforetagare skall fora journal Gver och bevara uppgifterna om atgarder som vidtas
for att kontrollera faror pa lampligt satt och under en lamplig period som star i
proportion till foderforetagets verksamhet och storlek. Forderforetagare maste ge den
behdriga myndigheten tillgang till relevanta uppgifter i dessa journaler.

Foderforetagare maste sarskilt fora journal 6ver

a)
b)

c)

d)

anvéandning av vaxtskydds- och bekdmpningsmedel,
anvéandning av genetiskt modifierat utsade,

forekomst av skadedjur eller sjukdomar som kan paverka sékerheten hos
primérprodukter,

resultat fran eventuella analyser som gjorts pa prov fran primarprodukter eller
andra prov som tagits i diagnostiska syften och som &r av betydelse for
fodersakerheten,

vid varje séandning, varifrdn det kommer och i vilken mangd, samt vid varje
leverans, vart fodret salts och i vilken méngd.

28



Andra personer, som veterinarer, agronomer och jordbrukstekniker, far hjalpa
foderforetagarna med forandet av journaler som &ar av vikt for den verksamhet de
genomfort pa jordbruksforetaget.
DEL B

Rekommendationer om riktlinjer for god praxis
Om de nationella riktlinjer och gemenskapsriktlinjer som avses i artiklarna 20-22 i
denna forordning upprattas skall de innehalla riktlinjer for god praxis vid kontroll av
faror inom primarproduktion av foder.
Riktlinjerna for god praxis skall ge lamplig information om faror som kan uppsta inom
primarproduktion av foder och om atgarder for att kontrollera faror, inklusive relevanta
bestimmelser i gemenskapslagstiftningen och den nationella lagstiftningen eller i
nationella program och gemenskapsprogram som t.ex. féljande:

a) Kontroll av kontaminering som mykotoxiner, tungmetaller och radioaktiva
amnen.

b)  Anvéndning av vatten, organiskt avfall och gédningsmedel.

c) Korrekt och lamplig anvéandning av vaxtskydds- och bekdmpningsmedel samt
deras sparbarhet.

d) Korrekt och lamplig anvéndning av veterindrmedicinska produkter och
fodertillsatser samt deras sparbarhet.

e) (Beredning, lagring och) sparbarhet av foderravaror.
f)  Korrekt hantering av ddda djur, avfall och skrap.

g) Skyddsatgarder for att forhindra att smittsamma sjukdomar som kan 6verforas till
djur genom foder infors, samt skyldighet att meddela den behdriga myndigheten.
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h)

Forfaranden, rutiner och metoder for att se till att foder produceras, bereds,
forpackas, lagras och transporteras under lampliga hygieniska forhallanden,
inklusive effektiv rengdring och skadedjursbekdmpning.

Atgarder i samband med journalféring.
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BILAGA Il

Krav for foderforetag inom andra led an primarproduktion av foder som avses i artikel 5.1

Lokaler och utrustning

Foderbearbetningslokaler, lagerutrymmen, utrustning, behallare, lador, fordon och deras
omedelbara omgivning skall hallas rena, och effektiva program for bekampning av
skadedjur skall genomforas.

Lokalernas och utrustningens planering, utformning, konstruktion och storlek skall

3)
b)

ge mojlighet till tillracklig rengdring och/eller desinficering,

vara sadan att risken for fel minskas for att undvika kontaminering,
korskontaminering och all annan forsamring av produkternas sékerhet och
kvalitet. Maskiner som kommer i kontakt med foder skall torkas efter
vatrengoring.

Lokaler och utrustning som anvéands for blandning och/eller tillverkning skall
regelbundet kontrolleras pa lampligt satt i enlighet med de skriftliga forfaranden som
tillverkaren upprattat pa forhand for produkterna.

a)

b)

Alla vagar och all matutrustning som anvands vid tillverkningen av foder skall
vara lamplig for vikt- och volymmangderna, vars exakthet regelbundet skall matas
och testas.

Alla blandare som anvands vid tillverkningen av foder skall vara lampliga for de
vikt- och volymmangder som blandas och skall klara av att tillverka lampliga
homogena blandningar och homogena utspadningar. Foderféretagarna skall visa
att blandarna ar effektiva nar det galler homogenitet.

Lokalerna maste ha tillrackligt dagsljus och/eller belysning.

Avloppen maste vara tillrackliga for avsett andamal. De maste vara utformade och
konstruerade pa ett sddant satt att risken for kontaminering av foder undviks.
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6. Det vatten som anvands vid fodertillverkning skall vara av lamplig kvalitet for djur.
Vattenledningarna skall vara av inert material.

7. Avloppsvatten, avfall och regnvatten skall bortskaffas pa ett sadant satt att utrustning
samt fodrets sékerhet och kvalitet sdkert inte paverkas. Nedbrytning och damm skall
kontrolleras for att forhindra skadedjursangrepp.

8.  Fonster och andra Gppningar maste vid behov utrustas med skydd mot skadedjur.
Dorrar maste sluta tatt och skydda mot skadedjur nér de ar stangda.

9.  Vid behov maste innertak och inventarier som &ar fasta i taket vara utformade,
konstruerade och behandlade pa ett sadant satt att ansamling av smuts forhindras och att
kondensbildning, uppkomst av odnskat mégel och avgivande av partiklar som kan
paverka fodrets sakerhet och kvalitet begransas.

Personal

Foderforetagen maste ha tillrackligt med personal som har de kunskaper och kvalifikationer
som kravs for tillverkning av produkterna i fraga. En organisationsplan som i detalj anger den
arbetsledande personalens kvalifikationer (t.ex. utbildningsbevis, yrkeserfarenhet) och ansvar
skall upprattas och hallas tillganglig for de behdriga myndigheter som ansvarar for tillsynen.
Hela personalen maste fa en tydlig, skriftlig information om sina uppgifter, ansvarsomraden
och befogenheter, sarskilt i samband med forandringar, sa att den onskade produktkvaliteten
uppnas.

Produktion

1. En kvalificerad person skall utses for att ansvara for tillverkningen.

2.  Foderforetagare skall forvissa sig om att de olika leden i tillverkningen genomfors i
enlighet med pa forhand upprattade skriftliga forfaranden och anvisningar, vilka syftar
till att definiera, kontrollera och styra kontrollen av tillverkningsprocessens kritiska
moment.

3. Atgarder av teknisk eller organisatorisk art skall vidtas for att vid behov undvika eller

minska korskontaminering och felaktigheter. Tillrackliga och anpassade resurser skall
finnas tillgangliga for att utféra kontroller under tillverkningen.
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Forekomsten av forbjudet foder, fraimmande &mnen och andra kontaminanter nar det
géller manniskors eller djurs hélsa skall 6vervakas, och lampliga kontrollstrategier skall
tillampas for att minska risken.

Avfall och ravaror som inte ar lampliga som foder bér isoleras och identifieras. Allt
sadant material som innehaller farliga halter av veterinara lakemedel, frimmande dmnen
eller andra risker skall hanteras pa lampligt satt och inte anvandas som foder.

Foderforetagare skall vidta lampliga atgarder for att garantera att de produkter som
framstalls kan sparas pa ett effektivt satt.

Kvalitetskontroll

Nar sa ar lampligt skall en kvalificerad person utses for att ansvara for
kvalitetskontrollen.

Foderforetagen skall som en del av systemet for kvalitetskontroll ha tillgang till ett
laboratorium med tillracklig personal och utrustning.

En skriftlig kvalitetskontrollplan skall uppréattas och genomféras, och den skall bland
annat innefatta kontroll av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, pa vilket satt
och hur ofta provtagningarna gors, vilka analysmetoder som tillampas och hur ofta
analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna — och vad som hander om
specifikationerna inte efterlevs — fran och med bearbetade ravaror till slutprodukter.

For att sakerstalla sparbarheten skall tillverkaren dokumentera de ravaror som
anvants i slutprodukten. Dokumentationen maste finnas tillganglig for de behoriga
myndigheterna under en lamplig tidsperiod beroende pa den anvandning for vilken
produkterna slapps ut pa marknaden. Fran ingredienserna och fran varje parti av
produkter som tillverkas och slapps ut pd marknaden eller (vid kontinuerlig
tillverkning) fran varje definierad del av produktionen skall dessutom prover tas i
tillracklig méngd, enligt ett forfarande som tillverkaren angivit pa forhand, och bevaras
for att sakerstalla sparning (regelbundet om det galler tillverkning uteslutande for
tillverkarens egna behov). Proverna skall forseglas och markas sa att de latt kan
identifieras. De skall bevaras under sadana lagringsforhallanden att onormala
forandringar av provets sammansattning eller férsamring forhindras. Proverna skall
finnas tillgangliga for de behoriga myndigheterna sa lange som anses lampligt beroende
pa den anvandning for vilken fodret slapps ut pa marknaden. Nar det galler djurfoder
for icke-livsmedelsproducerande djur behdver tillverkaren av djurfodret endast
behalla prover tagna pa den fardiga produkten.
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Lagring och transport

Bearbetade foder skall hallas separat fran obearbetade foderravaror och fodertillsatser
for att undvika korskontaminering av det bearbetade fodret, och lampliga
forpackningsmaterial skall anvandas.

Foder skall lagras och transporteras i lampliga behallare. De skall forvaras i lokaler som
utformats, anpassats och underhalls for att sakerstélla goda lagringsforhallanden och dit
endast de personer som fatt foderforetagarnas tillstand har tilltrade.

Foder skall lagras och transporteras sa att de latt kan identifieras och sa att all forvéxling
eller korskontaminering undviks och férsamring forhindras.

Behallare och utrustning som anvands for transport, lagring, éverforing, hantering och
vagning skall hallas rena. Rengoringsprogram skall inforas och spar av rengéringsmedel
och desinfektionsmedel skall minimeras.

All nedbrytning skall minimeras och hallas under kontroll for att begransa
skadedjursangrepp.

Vid behov skall temperaturen vara sa lag som majligt for att undvika kondensation och
nedbrytning.

Dokumentation
Alla foderforetagare, inbegripet de som verkar uteslutande som handelsidkare utan att
nagonsin inneha produkten i sina lokaler, skall fora ett register 6ver relevanta uppgifter
om inkop, produktion och forsaljning for effektiv sparning fran mottagande och

séndning, inklusive export, till slutdestinationen.

Foderforetagare, utom mellanhander som uteslutande verkar som aterforsaljare utan att
nagonsin hantera produkten i sina lokaler, skall ha féljande dokumentation i ett register:
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b)

Dokumentation som géller tillverkningsprocessen och kontrollerna.

Foderforetagen skall ha ett dokumentationssystem, dels for att kunna definiera
och sadkerstalla kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, dels
for att uppréatta och genomfdéra en kvalitetskontrollplan. De skall arkivera
resultaten fran de relevanta kontrollerna. Samtliga dessa dokument skall arkiveras
sa att det gar att spara varje parti av produkter som slappts ut pa marknaden och
att avgora ansvarsfragan vid reklamationer.

Dokumentation i samband med sparbarhet, sarskilt
1) Tillsatser

- Typ och méngd av producerade tillsatser, respektive
tillverkningsdatum och, i forekommande fall, nummer pa partiet eller,
vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktionen.

- Namn pa och adress till den anlaggning till vilken tillsatserna
levererats, typ och mangd av levererade tillsatser och, i
forekommande fall, nummer pa partiet eller, vid kontinuerlig
tillverkning, den angivna delen av produktionen.

i)  Produkter som omfattas av direktiv 82/471/EEG

- Typ av  produkter och producerad méngd, respektive
tillverkningsdatum och, i forekommande fall, nummer pa partiet eller,
vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktionen.

- Namn pa och adresser till anlaggningar eller anvandare (anlaggningar
eller jordbrukare) till vilka produkterna levererats, typ och méngd av
levererade produkter och, i férekommande fall, nummer pa partiet
eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av
produktionen.
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iii)  Forblandningar

- Namn pa och adresser till tillverkarna eller leverant6rerna av tillsatser,
typ och mangd av anvanda tillsatser och, i foérekommande fall,
nummer pa partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna
delen av produktionen.

- Tillverkningsdatum for forblandningen och, i férekommande fall,
nummer pa partiet.

- Namn pa och adresser till anlaggningar till vilka forblandningen
levereras, leveransdatum, typ och mangd av levererad forblandning
och, i forekommande fall, nummer pa partiet.

iv)  Foderblandningar/foderravarublandningar
- Namn pa och adresser till tillverkarna eller leverantorerna av tillsatser,
forblandningar/eller typ och mangd av anvénd foérblandning och, i

forekommande fall, nummer pa partiet.

- Namn pa och adresser till leverantérerna av foder och tillaggsfoder
samt leveransdatum.

- Foderblandningens typ, méngd och sammansattning.

- Typ och méngd av tillverkade foderravaror eller foderblandningar,
tillverkningsdatum och namn pa och adress till koparen (t.ex.
jordbrukare, andra foderforetagare).

Reklamationer och aterkallande av produkter

Foderforetagarna skall upprétta ett system for registrering och behandling av
reklamationer.

De skall, om det visar sig vara nodvandigt, uppratta ett system for ett snabbt
aterkallande av produkter som gatt ut i distributionsledet. Foderforetagarna skall genom
skriftliga forfaranden precisera vad som hander med aterkallade produkter, och dessa
skall bedémas pa nytt genom kvalitetskontroll innan de slapps ut pad marknaden igen.
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BILAGA IlI

Goda utfodringsrutiner
Betesgang

Betande pa betesmark och odlingsmark skall ske pa ett satt som minimerar kontaminering av
livsmedel av animaliskt ursprung genom fysiska, biologiska eller kemiska faror.

For att minimera biologisk korskontaminering fran naturgddsel i de fall ett sadant potentiellt
problem férekommer och for att se till att karensperioden for anvandning av kemikalier inom
jordbruket foljs, skall i forekommande fall en lamplig viloperiod iakttas innan djur tillats beta
pa betesmark eller &ta av grodor och odlingsrester, samt mellan betesrotationen.

Krav pa stall och utfodringsutrustning

Enheten for djurproduktion skall utformas sa att den kan rengdras pa ett tillfredsstéallande
satt. Djurproduktionsenheten och utfodringsutrustningen skall rengdras grundligt och
regelbundet for att forhindra uppkomst av faror. Kemikalier som anvands vid rengéring och
desinfektion skall anvandas enligt anvisningarna och lagras separat fran foder och
utfodringsplatser.

Ett system for bekdmpning av skadedjur skall tas i bruk for att forhindra att skadedjur
kommer in i djurproduktionsenheten, vilket minskar mojligheten till kontaminering av foder
och stro eller av djurproduktionsenheten.

Byggnader och utfodringsutrustning skall hallas rena. System for regelbundet avlagsnande av
godsel, avfall och andra eventuella kallor till kontaminering av foder skall tas i bruk.

Foder och str6 som anvénds i djurproduktionsenheten skall bytas ut ofta sa att det inte blir
mogligt.
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Utfodring
1.  Lagring

Foder skall lagras separat fran kemikalier och andra produkter som ar férbjudna i
djurfoder. Lageromraden och behallare skall hallas rena och torra och vid behov skall
lampliga kontrollatgarder vidtas for att bekampa skadedjur. Lageromradena och
behallarna skall rengéras regelbundet for att undvika onddig korskontaminering.

Utsade skall lagras pa ratt satt och sa att det ar utom rackhall for djur.

Om de &r avsedda for olika kategorier av djur skall saval foder som innehaller
lakemedel som foder som inte innehaller lakemedel lagras sa att risken for att de ges till
djur som de inte ar avsedda for minskas.

2. Distribution

Jordbruksforetagets system for distribution av foder skall garantera att ratt foder skickas
till ratt destination. Vid distribution och utfodring skall foder hanteras pa ett sétt som
garanterar att kontaminering inte sprids fran kontaminerade lageromraden och genom
kontaminerad utrustning. Foder som inte innehaller lakemedel skall hanteras separat
fran foder som innehaller lakemedel for att forhindra kontaminering.

Transportfordon och utfodringsutrustning pa jordbruksforetaget skall rengoras
regelbundet, sarskilt om de anvands foér att leverera och distribuera foder som
innehaller lakemedel.

Foder och vatten
Vatten som ar avsett som dricksvatten eller for vattenbruk skall vara av lamplig kvalitet for
de djur som fods upp. Om det finns anledning att befara att djur eller djurprodukter
kontamineras av vattnet skall atgarder vidtas for att bedéma och minimera riskerna.
Utfodrings- och vattenutrustning skall utformas, byggas och placeras sa att kontaminering av

foder och vatten minimeras. Vattensystemen skall rengéras och underhallas regelbundet, nar
det ar mojligt.
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Personal

Personer som ansvarar for utfodring och hantering av djur skall ha den formaga, kunskap
och kompetens som krévs.
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BILAGA IV

KAPITEL 1

Godkéanda tillsatser enligt forordning (EG) nr 1831/2003:
— Naringstillsatser: alla tillsatser i gruppen.
—  Zootekniska tillsatser: alla tillsatser i gruppen.
—  Tekniska tillsatser:

- Tillsatser som omfattas av bilaga 1.1 b (antioxidanter) i férordning (EG)
nr 1831/2003; endast de som har faststalld hogsta tillatna halt.

- Organoleptiska tillsatser: tillsatser som omfattas av bilaga 1.2 a (fargamnen) i
forordning (EG) nr 1831/2003.

— Karotenoider och xantophyller

Produkter som omfattas av direktiv 82/471/EEG:
— Proteiner som framstéllts av mikroorganismer tillhérande grupperna bakterier,
jastsvampar, alger, lagre svampar: alla produkter inom gruppen (utom undergrupp

1.2.1).

- Biprodukter fran tillverkningen av aminosyror genom fermentation: alla produkter
inom gruppen.
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KAPITEL 2
Godkéanda tillsatser enligt forordning (EG) nr 1831/2003:

—  Zootekniska tillsatser: tillsatser som omfattas av bilaga 1.4 d (andra zootekniska
tillsatser) i forordning (EG) nr 1831/2003.

— Antibiotika: alla tillsatser.

- Koccidiostatika och histomonostatika: alla tillsatser.

—  Tillvaxtbeframjande medel: alla tillsatser.

- Naringstillsatser

—  Tillsatser som omfattas av bilaga 1.3 a (vitaminer, provitaminer och
kemiskt valdefinierade dmnen med likartad effekt) i forordning (EG) nr
1831/2003: A och D

—  Tillsatser som omfattas av bilaga 1.3 b (féreningar av sparelement) i
forordning (EG) nr 1831/2003: Cu och Se.

KAPITEL 3

Godkéanda tillsatser enligt férordning (EG) nr 1831/2003:

—  Zootekniska tillsatser: tillsatser som omfattas av bilaga 1.4 d (andra zootekniska
tillsatser) i forordning (EG) nr 1831/2003.

— Antibiotika: alla tillsatser.
- Koccidiostatika och histomonostatika: alla tillsatser.

—  Tillvaxtbeframjande medel: alla tillsatser.
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KAPITEL |

FORTECKNING OVER GODKANDA FODERFORETAG

1 2 3 4 5
Godkéannande- | Verksamhet Namn eller Adress? Anmarkningar
nummer firmanamn?

KAPITEL Il

Godkannandenumret skall ha féljande uppbyggnad:

1.

2.

3.

Tecknet ”0” om foderforetaget dr godként.

BILAGA 'V

ISO-koden for den medlemsstat eller det tredje land dar foderforetaget ar belaget.

Ett nationellt referensnummer bestaende av hogst atta alfanumeriska tecken.

Foderforetagens namn eller firmanamn.

Adress till foderforetagen.
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