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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 183/2005

af 12. januar 2005
om krav til foderstofhygiejne

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Fealles-
skab, serlig artikel 37, stk. 2, og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske Okonomiske og
Sociale Udvalg (1),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251 (), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Den animalske produktion er af stor betydning for landbruget
inden for Fallesskabet. Tilfredsstillende resultater af denne akti-
vitet athanger i hej grad af anvendelsen af sikre og gode kvali-
tetsfoderstoffer.

(2)  Et af de grundleeggende mal med fedevarelovgivning er at opna
et hojt niveau for beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed, jf.
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af
28. januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelov-
givningen, om oprettelse af Den Europaziske Fodevaresikkerheds-
autoritet og om procedurer vedrerende fedevaresikkerhed (3). I
forordning (EF) nr. 178/2002 fastsaettes desuden andre falles
principper og definitioner for medlemsstaternes og Fallesskabets
fodevarelovgivning, herunder méls@tningen om at opna fri beva-
gelighed for foderstoffer i Feellesskabet.

(3)  Ved Rédets direktiv 95/69/EF (%) fastsattes betingelser og bestem-
melser for visse foderstofvirksomheder og mellemhandlere for
udevelse af deres virksomhed. Erfaringen har vist, at disse betin-
gelser og bestemmelser udger et solidt grundlag for foderstofsik-
kerheden. I direktivet fastsattes ligeledes betingelser for godken-
delse af virksomheder, der fremstiller visse stoffer, som er
omhandlet i Rédets direktiv 82/471/EQF af 30. juni 1982 om
visse produkter, der anvendes i foderstoffer (°).

(") EUT C 32 af 5.2.2004, s. 97.

(?>) Europa-Parlamentets udtalelse af 31.3.2004 (endnu ikke offentliggjort i EUT)
og Rédets afgorelse af 21.12.2004.

(®) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. ZAndret ved forordning (EF) nr. 1642/2003
(EUT L 245 af 29.9.2003, s. 4).

(*) EFT L 332 af 30.12.1995, s. 15. Senest @ndret ved Rédets forordning (EF)
nr. 806/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1).

(®) EFT L 213 af 21.7.1982, s. 8. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).
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(6))

(6)

(M

®)

Ved Kommissionens direktiv 98/51/EF af 9. juli 1998 om
gennemforelsesbestemmelser til Rédets direktiv 95/69/EF om
betingelser og bestemmelser for godkendelse og registrering af
visse foderstofvirksomheder og mellemhandlere (') indfertes visse
foranstaltninger vedrerende import fra tredjelande.

Erfaringen har endvidere vist, at det er nedvendigt at sikre, at alle
foderstofvirksomheder, herunder inden for akvakultur, drives i
overensstemmelse med harmoniserede krav til sikkerheden, og
at det er nedvendigt at gennemfore en generel revision af reglerne
for at tage hensyn til behovet for at sikre et hgjere niveau for
beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed og af miljoet.

Det primere formal med de nye hygiejnebestemmelser i denne
forordning er at opnd et hejt forbrugerbeskyttelsesniveau med
hensyn til fodevare- og foderstofsikkerhed, hvor sarlig folgende
principper tages i betragtning.

a) Det primere ansvar for foderstofsikkerheden péhviler fortsat
lederen af foderstofvirksomheden.

b) Der er behov for at sikre foderstofsikkerhed igennem hele
fodevarekeeden fra og med primarproduktionen af foderstoffer
til og med fodringen af dyr, som anvendes i fedevareproduk-
tionen.

¢) Generel gennemforelse af procedurer, der bygger pA HACCP-
principperne ber sammen med anvendelsen af god hygiejne-
praksis oge foderstofvirksomhedsledernes ansvar.

d) Retningslinjer for god praksis er et vaerdifuldt instrument til at
hjzlpe foderstofvirksomhedsledere i alle led af foderstofkeden
med at overholde foderstofhygiejnebestemmelserne, og med at
anvende HACCP-principperne.

e) Der skal fastsattes mikrobiologiske kriterier pa basis af viden-
skabelige risikokriterier.

f) Det er nedvendigt at sikre, at importerede foderstoffer er
mindst af tilsvarende standard som foderstoffer produceret i
Fellesskabet.

For at sikre, at registrerings- og godkendelsesordningen finder
anvendelse i fuldt omfang pa alle foderstofvirksomhedsledere,
og dermed at garantere fuld sporbarhed ma det sikres, at foder-
stofvirksomhedslederne kun forsyner sig hos og anvender foder-
stoffer fra virksomheder, der er registreret og/eller godkendt i
henhold til denne forordning.

Det er nedvendigt med en integreret fremgangsmade for at sikre
foderstofsikkerheden fra primarproduktionen af foderstoffer til og
med markedsforing og eksport. Primarproduktionen af foder-
stoffer omfatter produkter, der kun undergir en simpel fysisk
behandling sasom rensning, indpakning, opbevaring, terring
eller ensilering.

(") EFT L 208 af 24.7.1998, s. 43.
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(13)

(14

(15)

I overensstemmelse med subsidiaritets- og proportionalitetsprin-
cipperne bor fellesskabsbestemmelserne hverken gelde for visse
former for privatpersoners produktion af foderstoffer til eget
forbrug og fodring af bestemte dyr, eller for direkte leverance
af sma mengder fra primarproduktion af foderstoffer pa lokalt
niveau eller for detailhandel med foder til selskabsdyr.

Foderstoffarer, der allerede findes i primarproduktionen af foder-
stoffer, ber identificeres og kontrolleres hensigtsmeessigt for at
sikre, at mélene i denne forordning opfyldes. De principper, der
ligger til grund for denne forordning, ber derfor gexlde sdvel for
bedrifter, der fremstiller foderstoffer udelukkende til brug for
deres egen produktion, som for bedrifter, der markedsferer foder-
stoffer. Der ber tages hensyn til det forhold, at risikoen er mindre,
hvis foderstofferne kun produceres og anvendes til dyr til eget
forbrug eller til dyr, der ikke anvendes til fedevareproduktion.
Handel med sma mengder foderstofprodukter pa lokalt niveau
og detailhandel med foder til selskabsdyr méa behandles saerskilt
inden for rammerne af denne forordning.

Det er pad mellemlang sigt malet for EU's hygiejnelovgivning at
anvende principperne for risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter
(HACCP-principperne) i primarproduktionen af foderstoffer. Ved
hjelp af retningslinjer for god praksis ber anvendelsen af rele-
vante hygiejnekrav dog fremmes allerede nu.

Foderstofsikkerhed athanger af en rakke faktorer. Lovgivningen
ber foreskrive minimumskrav til hygiejne. Der ber gennemfores
offentlig kontrol for at efterprove, om foderstofvirksomheds-
lederne overholder reglerne. Foderstofvirksomhedslederne ber
desuden traeffe foranstaltninger eller indfere procedurer med
henblik pa at opna et hejt niveau af foderstofsikkerhed.

HACCP-principperne kan hjelpe ledere af foderstofvirksomheder
til at opnd en hgjere standard for foderstofsikkerhed. HACCP-
principperne ber ikke anses for en metode til selvregulering og
ma ikke traede i stedet for offentlig kontrol.

Det er nedvendigt, at foderstofvirksomhedernes ansatte
samarbejder fuldt ud og er fuldt engagerede, for at HACCP-prin-
cipperne kan gennemfores.

HACCP-principperne i foderstofproduktionen ber tage hensyn til
principperne i Codex Alimentarius, men det ber rumme tilstreek-
kelig fleksibilitet i alle situationer. I visse foderstofvirksomheder
er det ikke muligt at identificere kritiske kontrolpunkter, og i
visse tilfelde kan god praksis traeede i stedet for overvagning af
kritiske kontrolpunkter. Ligeledes forudsetter kravet i Codex
Alimentarius om fastsaettelse af w»kritiske grenser« heller ikke,
at der i alle tilfeelde skal fastsattes en numerisk graenseveaerdi.
Kravet som anfert i samme kodeks om, at dokumenter skal opbe-
vares, skal vare fleksibelt, s& meget sma virksomheder ikke
péleegges unedvendige byrder. Det ber sikres, at aktiviteter, der
udferes af en foderstofvirksomhed i forbindelse med primarpro-
duktion af foderstoffer, herunder aktiviteter i tilknytning hertil og
blanding af foderstoffer med tilskudsfoder udelukkende til brug
pa egen bedrift, ikke nedvendigvis skal vare i overensstemmelse
med HACCP-principperne.
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Det er ligeledes nedvendigt med fleksibilitet for at tilgodese
foderstofvirksomheder, der ligger i omrader med serligt vanske-
lige geografiske forhold, eller i forhold til strukturkrav. En sddan
fleksibilitet bor dog ikke anfaegte mélene vedrerende foderstothy-
giejne. Der ber indferes bestemmelser om dreftelser i Den
Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed, nar det er
hensigtsmeessigt.

Der ber vare en ordning for registrering og godkendelse af alle
foderstofvirksomheder foretaget af medlemsstatens kompetente
myndighed for at sikre sporbarhed fra fremstillingsvirksomheden
til den endelige bruger og for at gere det lettere at foretage en
effektiv offentlig kontrol. De eksisterende systemer for indsam-
ling af data om foderstofvirksomheder kan anvendes af medlems-
staternes kompetente myndighed til at starte og gennemfore det
system, der skal indferes ifelge denne forordning.

Der ber fortsat vaere en ordning for godkendelse af foderstofvirk-
somheder i forbindelse med aktiviteter, der kan udgere en hejere
risiko ved fremstillingen af foderstoffer. Der ber indferes bestem-
melser om procedurer for udvidelse af godkendelsesordningens
anvendelsesomrade i henhold til direktiv 95/69/EF.

For at blive godkendt eller registreret ber foderstofvirksomheder
opfylde en rekke betingelser, som er relevante for deres aktivi-
teter, med hensyn til faciliteter, udstyr, personale, produktion,
kvalitetskontrol, opbevaring og dokumentation for at sikre sdvel
foderstofsikkerhed som produkternes sporbarhed. Der ber fast-
settes bestemmelser om, at disse betingelser skal kunne differen-
tieres, sd det sikres, at de er relevante for de forskellige typer
foderstofvirksomheder. Medlemsstaterne ber kunne give en
betinget godkendelse til en virksomhed, hvis det ved et besog
pa stedet viser sig, at virksomheden opfylder alle kravene til
infrastruktur og udstyr. Der ber dog ogsé fastsaettes en maksimal
varighed af en sadan betinget godkendelse.

Der bor fastsettes bestemmelser om midlertidig suspension,
endring eller tilbagetraekning af registreringen eller godkendel-
sen, hvis der foretages endringer pé virksomheder, disse
opherer med deres aktivitet, eller det viser sig, at de ikke
leengere opfylder betingelserne for at udeve deres aktivitet.

Sporbarhed af foderstoffer og foderstofingredienser gennem hele
foderkaden er et vigtigt led til sikring af foderstofsikkerheden. 1
forordning (EF) nr. 178/2002 er der fastsat bestemmelser, der
skal sikre foderstoffers og foderstofingrediensers sporbarhed, og
den foreskriver en procedure for vedtagelse af gennemforelses-
bestemmelser, der gelder for specifikke sektorer.

De forskellige foderstofkriser har vist, at mangler i foderkeden,
uanset hvor i kaden de er, kan have betydelige okonomiske
konsekvenser. Foderstofproduktionens karakteristika og foderstof-
distributionskeedens kompleksitet gor det vanskeligt at trekke
foder tilbage fra markedet. Udgifterne til at afhjelpe okonomiske
skader i1 foder- og fodevarekaden dekkes ofte af offentlige
midler. Det ville vere mindre omkostningsbeheftet for samfundet
at afbede sadanne ekonomiske konsekvenser, hvis den virksom-
hedsleder, hvis aktivitet er skyld i ekonomiske skader i foder-
stofsektoren, holdes ekonomisk ansvarlig. Det vil muligvis ikke
kunne lade sig gore eller vere hensigtsmassigt at oprette et
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generelt obligatorisk system med ekonomisk ansvar og finansiel
sikkerhedsstillelse, f.eks. ved forsikring, der geelder for alle foder-
stofvirksomhedsledere. Kommissionen ber derfor overveje dette
sporgsmél mere indgdende og i den forbindelse tage hensyn til
bestemmelser i eksisterende lovgivning om ansvar pa andre
omrader og til systemer og praksis, som anvendes i medlems-
staterne. Kommissionen ber i den forbindelse fremlaegge en
rapport, i givet fald ledsaget af lovgivningsmaessige forslag.

Foderstoffer, der importeres til EF, skal overholde de generelle
krav i forordning (EF) nr. 178/2002 og importbetingelserne i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 822/2004 af
29. april 2004 om offentlig kontrol med henblik pé verifikation
af, at foderstof- og fodevarelovgivningen samt dyresundheds- og
dyrevelferdsbestemmelserne overholdes (!). For at undga forstyr-
relser af handelen ber import fortsat vere tilladt pd de betingelser,
der er fastsat i direktiv 98/51/EF, indtil arbejdet med gennem-
forelsesforanstaltningerne er afsluttet.

Foderstoffer, der er fremstillet i Faellesskabet, og som eksporteres
til tredjelande, skal overholde de generelle krav i forordning (EF)
nr. 178/2002.

Anvendelsesomrédet for det hurtige varslingssystem for fedevarer
og foder, der er indfert ved forordning (EF) nr. 178/2002, ber
udvides til ogsa at omfatte risici for dyresundheden og miljoet,
som stammer fra foderstoffer, der gives til dyr, der ikke anvendes
i fodevareproduktionen.

Feallesskabslovgivningen om foderstofhygiejne ber baseres pa
videnskabelig rddgivning. Derfor ber Den Europzeiske Fodevare-
sikkerhedsautoritet heres, nar det er nedvendigt.

For at tage hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling
ber der vare et snavert og effektivt samarbejde mellem Kommis-
sionen og medlemsstaterne i Den Staende Komité for Fadevare-
kaeden og Dyresundhed.

I denne forordning tages der hensyn til de internationale forplig-
telser, der er fastsat i WTO's aftale om anvendelsen af sundheds-
og plantesundhedsforanstaltninger, og de internationale standarder
for fodevaresikkerhed i Codex Alimentarius.

Medlemsstaterne ber indfere sanktioner for overtraedelse af denne
forordnings bestemmelser og sikre, at de gennemferes. Sanktio-
nerne skal vere effektive, std 1 rimeligt forhold til overtraedelsen
og have afskrackkende virkning.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets afgo-
relse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de
narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbestemmelser,
der tilleegges Kommissionen (?).

(") EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtigelse i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.

(®> EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(31) Datoen for anvendelse af forordningen ber udsettes, sa de berorte
foderstofvirksomheder far tid til at tilpasse sig.

(32) Af ovennevnte grunde ber direktiv 95/69/EF og 98/51/EF
opheves —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I

FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Formal

1. Denne forordning fastsetter:

a) generelle bestemmelser om foderstofthygiejne

b) betingelser og ordninger, der sikrer foderstoffers sporbarhed

¢) betingelser og ordninger for registrering og godkendelse af virksom-

hederne.

Artikel 2

Anvendelsesomrade

1.  Denne forordning gelder for:

a) foderstofvirksomhedslederes aktiviteter i alle led fra primerproduk-
tion af foderstoffer til og med markedsforing af foderstoffer

b) fodring af dyr, der anvendes i fedevareproduktionen
c) import og eksport af foderstoffer fra og til tredjelande.
2. Denne forordning gelder ikke for:

a) egenproduktion af foderstoffer til

i) dyr, der anvendes til produktion af fedevarer til privatpersoners
eget forbrug,

0g

ii) dyr, der ikke anvendes i fedevareproduktionen

b) fodring af dyr, der anvendes til produktion af fedevarer til privat-
personers eget forbrug, eller for de aktiviteter, der er navnt i
artikel 1, stk. 2, litra ¢), i Europa-Parlamentets og Réadets forordning
(EF) nr. 852/2004 af 29. april 2004 om fedevarchygiejne (')

¢) fodring af dyr, der ikke anvendes i fedevareproduktionen

d) direkte levering af sma mengder fra primarproduktionen af foder-
stoffer pa lokalt niveau fra producenten til lokale bedrifter til anven-
delse pa disse bedrifter

e) detailhandel med foder til selskabsdyr.

(") EUT L 139 af 30.4.2004, s. 1. Berigtigelse i EUT L 226 af 25.6.2004, s. 3.
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3. Medlemsstaterne kan fastsatte forskrifter og vejledninger for de
aktiviteter, der er omhandlet i stk. 2. Sadanne nationale forskrifter og
vejledninger skal sikre, at malene 1 denne forordning nas.

Artikel 3

Definitioner

Ved anvendelsen af denne forordning gaelder definitionerne i forordning
(EF) nr. 178/2002; dog gelder folgende sarlige definitioner:

a) »foderstofhygiejne«: foranstaltninger og betingelser, der er nedven-
dige for at bekempe farer og sikre, at et foderstof er egnet til foder,
hvis det anvendes som tilsigtet

b) »leder af en foderstofvirksomhed«/»foderstofvirksomhedsleder«: den
fysiske eller juridiske person, der er ansvarlig for, at kravene i denne
forordning overholdes i den foderstofvirksomhed, som er under
vedkommendes ledelse

¢) »fodertilsetningsstoffer«: stoffer eller mikroorganismer, der er tilladt
i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om fodertilsaetningsstoffer (1)

d) »virksomhed«: enhver enhed af en foderstofvirksomhed

e) »kompetent myndighed«: den myndighed i en medlemsstat eller et
tredjeland, der er udpeget til at foretage offentlig kontrol

f) »primarproduktion af foderstoffer«: produktion af landbrugsproduk-
ter, herunder navnlig dyrkning, hest, malkning, opdreet af dyr (forud
for slagtning) eller fiskeri, hvorved der udelukkende frembringes
produkter, som ikke undergar nogen anden behandling, efter de er
hostet, indsamlet eller fanget, bortset fra en simpel fysisk behandling.

KAPITEL I

FORPLIGTELSER

Artikel 4

Generelle forpligtelser

1. Foderstofvirksomhedslederne skal sikre, at produktionen, tilvirk-
ningen og distributionen i alle de led, som er under deres ledelse,
udfores 1 overensstemmelse med faellesskabslovgivning, nationale rets-
forskrifter, der er forenelige hermed, og god praksis. De skal navnlig
sikre, at de opfylder de relevante hygiejnebestemmelser i denne forord-
ning.

2. Ved fodring af dyr, som anvendes i fedevareproduktionen, skal
landbrugerne treeffe foranstaltninger og indfere procedurer med henblik
pé at holde risikoen for biologisk, kemisk og fysisk forurening af foder-
stoffer, dyr og animalske produkter pa et sd lavt niveau, som det med
rimelighed er muligt.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29.
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Artikel 5
Specifikke forpligtelser

1. For aktiviteter i tilknytning til primarproduktion af foderstoffer og
folgende aktiviteter i forbindelse hermed:

a) transport, opbevaring og handtering af primerprodukter pa produk-
tionsstedet

b) transport med henblik pa levering af primarprodukter fra produk-
tionsstedet til en virksomhed

c) blanding af foderstoffer udelukkende til brug pa egen bedrift uden
anvendelse af tilsetningsstoffer eller forblandinger af tilsetnings-
stoffer med undtagelse af ensileringstils@tningsstoffer

skal foderstofvirksomhedsledere overholde bestemmelserne i bilag I,
hvor det er relevant for de pagaldende aktiviteter.

2. For andre aktiviteter end dem, der er omhandlet i stk. 1, herunder
blanding af foderstoffer udelukkende til brug pa egen bedrift, skal foder-
stofvirksomhedslederne, nér de anvender tilsaetningsstoffer eller forblan-
dinger af tilsetningsstoffer med undtagelse af ensileringstilsatningsstof-
fer, overholde bestemmelserne i bilag II, hvor det er relevant for de
pageldende aktiviteter.

3. Ledere af foderstofvirksomheder skal:
a) overholde specifikke mikrobiologiske kriterier

b) treffe de foranstaltninger eller indfere de procedurer, der er nedven-
dige for at na specifikke mal.

De kriterier og mal, der er omhandlet i litra a) og b), vedtages af
Kommissionen. Disse foranstaltninger, der har til formal at @ndre
ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning ved at supplere den,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 31, stk. 3.

4. Foderstofvirksomhedsledere kan anvende de retningslinjer, der er
omhandlet i1 kapitel III, som hjelp til at opfylde de forpligtelser, der
péhviler dem i henhold til denne forordning.

5. Ved fodring af dyr, som anvendes i foedevareproduktionen, skal
landbrugere overholde bestemmelserne i bilag III.

6.  Foderstofvirksomhedsledere og landbrugere md kun forsyne sig
hos og anvende foderstoffer fra virksomheder, der er registreret og/eller
godkendt i henhold til denne forordning.

Artikel 6
HACCP-systemet (risikoanalyse og kritiske kontrolpunkter)

1. Foderstofvirksomhedsledere, der udferer andre aktiviteter end
dem, der er omhandlet i artikel 5, stk. 1, skal indfere, ivarksette og
folge en fast skriftlig procedure eller faste skriftlige procedurer, der er
baseret p4 HACCP-principperne:
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2. Principperne, jf. stk. 1, gér ud pé at:

a) identificere farer, som skal forebygges, fjernes eller reduceres til et
acceptabelt niveau

b) identificere de kritiske kontrolpunkter pa det eller de trin, hvor det er
vigtigt at fore kontrol for at forebygge eller fjerne en fare eller
reducere den til et acceptabelt niveau

c) fastseette kritiske greenser pa kritiske kontrolpunkter, som adskiller
acceptable forhold fra uacceptable forhold, med henblik pa at fore-
bygge, fjerne eller reducere konstaterede farer

d) fastlegge og gennemfore effektive overvagningsprocedurer pa
kritiske kontrolpunkter

e) treeffe korrigerende foranstaltninger, hvis det ved overvagningen
viser sig, at et kritisk kontrolpunkt ikke er under kontrol

f) fastsette procedurer for at verificere, at de foranstaltninger, der er
beskrevet i litra a)-e), er fuldstendige og fungerer effektivt; verifi-
kationsprocedurerne skal gennemfores med regelmassige mellemrum

g) udferdige dokumenter og fore journaler, der svarer til foderstofvirk-
somhedens art og sterrelse, for at dokumentere, at foranstaltningerne
i litra a)-f) anvendes effektivt.

3. Nar der sker en &ndring i et produkt, en proces eller i et led i
produktionen, tilvirkningen, opbevaringen og distributionen, skal foder-
stofvirksomhedslederen gennemga proceduren og foretage de fornedne
e@ndringer.

4. Som led i det system af procedurer, der er navnt i stk. 1, kan
foderstofvirksomhedslederne anvende retningslinjer for god praksis
sammen med retningslinjer for anvendelsen af HACCP-principperne,
som er udviklet i henhold til artikel 20.

5. Foranstaltninger for at lette gennemforelsen af denne artikel,
herunder for sma virksomheder, kan vedtages efter proceduren i
artikel 31, stk. 2.

Artikel 7
Dokumentation vedrorende HACCP-systemet

1.  Ledere af foderstofvirksomheder skal:

a) over for den kompetente myndighed i den form, den kompetente
myndighed kreever, dokumentere, at de overholder kravene i
artikel 6

b) sikre, at dokumentation, der beskriver procedurerne udarbejdet i
henhold til artikel 6, lobende holdes ajour.

2. Den kompetente myndighed tager hensyn til foderstofvirksomhe-
dens art og sterrelse, nar den fastsatter krav til formen, jf. stk. 1,
litra a).

3. Der kan vedtages nermere bestemmelser for anvendelsen af denne
artikel efter proceduren i artikel 31, stk. 2. Sddanne bestemmelser kan
lette visse foderstofvirksomhedslederes anvendelse af HACCP-princip-
perne udarbejdet i henhold til kapitel III med henblik pa overholdelse af
kravene i artikel 6, stk. 1.
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Artikel 8

Finansiel sikkerhedsstillelse

1. Med henblik pa at udarbejde et effektivt system med finansiel
sikkerhedsstillelse for foderstofvirksomhedsledere, forelegger Kommis-
sionen inden den 8. februar 2006 Europa-Parlamentet og Radet en
rapport om finansiel sikkerhedsstillelse inden for foderstofsektoren. Ud
over at undersege eksisterende nationale lovgivningsbestemmelser,
systemer og praksis med hensyn til ansvar inden for foderstofsektoren
og relaterede sektorer skal rapporten i1 givet fald ledsages af lovgiv-
ningsmassige forslag om et sddant gennemforligt og brugbart sikker-
hedsstillelsessystem pa fzllesskabsplan. Denne sikkerhedsstillelse ber
dekke alle de omkostninger, som lederne kan geres ansvarlige for
som en direkte folge af at traekke produkter tilbage fra markedet og
behandle og/eller destruere foderstoffer, dyr og fedevarer fremstillet
heraf.

2. Foderstofvirksomhedsledere er ansvarlige for enhver overtradelse
af relevant lovgivning om foderstofsikkerhed, og ledere som omhandlet
i artikel 5, stk. 2, skal dokumentere, at de er omfattet af den finansielle
sikkerhedsstillelse, der kraves i de forslag til faellesskabslovgivning, der
er omhandlet i stk. 1.

Artikel 9

Offentlig kontrol, anmeldelse og registrering

1. Foderstofvirksomhedslederne samarbejder med de kompetente
myndigheder i overensstemmelse med den relevante fallesskabslovgiv-
ning og med national lovgivning, der er forenelig hermed.

2. Ledere af foderstofvirksomheder skal:

a) 1 registreringsegjemed give den relevante kompetente myndighed i
den form, den kompetente myndighed kraver, meddelelse om alle
virksomheder, som er under deres ledelse, og som har aktiviteter i et
led i produktionen, tilvirkningen, oplagringen, transporten eller
distributionen af foderstoffer

b) give den kompetente myndighed ajourferte oplysninger om alle virk-
somheder, som er under deres ledelse, jf. litra a), herunder give den
kompetente myndighed meddelelse om vesentlige @ndringer i akti-
viteterne og lukning af en eksisterende virksomhed.

3. Den kompetente myndighed forer et eller flere registre over virk-
somheder.

Artikel 10

Godkendelse af foderstofvirksomheder

Foderstofvirksomhedslederne skal sikre, at virksomheder, som er under
deres ledelse, og som er omfattet af denne forordning, er godkendt af
myndighederne, hvis

1) de pégeldende virksomheder har en af folgende aktiviteter:

a) fremstilling og/eller markedsforing af fodertilsaetningsstoffer, der
er omfattet af forordning (EF) nr. 1831/2003, eller produkter, der
er omfattet af direktiv 82/471/EQF, og som er omhandlet i
kapitel 1 i bilag IV til denne forordning
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b) fremstilling og/eller markedsforing af forblandinger, der er frem-
stillet under anvendelse af fodertilsetningsstoffer, som er
ombhandlet i kapitel 2 i bilag IV til denne forordning

c) fremstilling med henblik pa markedsforing eller produktion
udelukkende til brug pa egen bedrift af foderblandinger under
anvendelse af fodertilsetningsstoffer eller forblandinger, som
indeholder fodertilsetningsstoffer, der er omhandlet i kapitel 3 i
bilag IV til denne forordning

2) godkendelse kreeves ifelge national lovgivning i den medlemsstat,
hvor virksomheden befinder sig,

eller

3) godkendelse kraeves i henhold til en forordning vedtaget af Kommis-
sionen. Denne foranstaltning, der har til formal at andre ikke-
vaesentlige bestemmelser i denne forordning ved at supplere den,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 31, stk. 3.

Artikel 11

Krav

Ledere af foderstofvirksomheder ma ikke drive virksomhed uden at
vare

a) registreret som foreskrevet i artikel 9,
eller

b) godkendt, hvis det kreeves i henhold til artikel 10.

Artikel 12

Oplysninger om nationale bestemmelser om godkendelse

Medlemsstater, der ifelge artikel 10, stk. 2, kraver, at bestemte virk-
somheder pa deres omrade skal godkendes, meddeler Kommissionen og
de ovrige medlemsstater de relevante nationale bestemmelser.

Artikel 13

Godkendelse af virksomheder

1. Den kompetente myndighed md kun godkende en virksomhed,
hvis det ved et besog pa stedet forud for ivaerksattelse af enhver akti-
vitet er konstateret, at den opfylder de relevante krav i denne forord-
ning.

2. Den kompetente myndighed kan give betinget godkendelse, hvis
det ved besoget pa stedet konstateres, at virksomheden opfylder alle
krav til infrastrukturer og udstyr. Den giver kun fuld godkendelse,
hvis det ved endnu et besog pad stedet senest tre méneder efter den
betingede godkendelse konstateres, at de ovrige krav 1 stk. 1 er opfyldt.
Hvis der er gjort klare fremskridt, men virksomheden endnu ikke
opfylder alle disse krav, kan den kompetente myndighed forleenge den
betingede godkendelse. En betinget godkendelse ma dog ikke geelde i
mere end sammenlagt seks maneder.
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Artikel 14

Den kompetente myndigheds suspension af registrering eller
godkendelse

Den kompetente myndighed suspenderer midlertidigt en virksomheds
registrering eller godkendelse for en eller flere af aktiviteterne eller
for alle aktiviteter, hvis det konstateres, at virksomheden ikke langere
opfylder de betingelser, der gelder for aktiviteterne.

Suspensionen varer, indtil virksomheden pd ny opfylder betingelserne.
Hvis betingelserne ikke er opfyldt inden et ar, anvendes artikel 15.

Artikel 15

Den kompetente myndigheds tilbagekaldelse af registrering eller
godkendelse

Den kompetente myndighed tilbagekalder registreringen eller godken-
delsen af en virksomhed for en eller flere af aktiviteterne, hvis

a) virksomheden opherer med en eller flere af sine aktiviteter

b) det konstateres, at virksomheden i et ar ikke har opfyldt de betin-
gelser, der geelder for dens aktiviteter

c) den kompetente myndighed finder alvorlige mangler eller ma standse
produktionen i en virksomhed gentagne gange, og lederen af foder-
stofvirksomheden fortsat ikke kan give tilstreekkelige garantier med
hensyn til den fremtidige produktion.

Artikel 16

Zndringer af registreringen eller godkendelsen af en virksomhed

Den kompetente myndighed endrer efter anmodning registreringen eller
godkendelsen af en virksomhed, hvis virksomheden har godtgjort, at
den er i stand til at udeve aktiviteter, som supplerer eller treder i
stedet for dem, for hvilke den blev registreret eller godkendt i forste
omgang.

Artikel 17

Fravigelse af kravet om besog pa stedet

1. Det er ikke obligatorisk for medlemsstaterne at foretage besag pa
stedet, jf. artikel 13, hos foderstofvirksomheder, der udelukkende
fungerer som handlende, uden at produkterne befinder sig pé deres
driftssteder.

2. De pagzldende foderstofvirksomheder skal i en form, som den
kompetente myndighed bestemmer, forelegge denne en erklering om,
at det af dem markedsforte foderstof opfylder betingelserne i denne
forordning.

Artikel 18

Overgangsforanstaltninger

1. Virksomheder og mellemhandlere, der er godkendt og/eller regi-
streret 1 henhold til direktiv 95/69/EF, kan viderefore deres aktiviteter,
forudsat at de senest den 1. januar 2006 giver meddelelse herom til den
relevante kompetente myndighed i det omrade, hvor deres faciliteter
befinder sig.
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2. Virksomheder og mellemhandlere, for hvilke der i henhold til
direktiv 95/69/EF hverken var krav om registrering eller godkendelse,
men som skal registreres i henhold til denne forordning, kan viderefore
deres aktiviteter, forudsat at de senest den 1. januar 2006 indgiver en
ansegning om registrering til den relevante kompetente myndighed i det
omrade, hvor deres faciliteter befinder sig.

3. Senest den 1. januar 2008 skal ansegeren i en form, som den
kompetente myndighed bestemmer, erklere, at de i denne forordning
omhandlede betingelser er opfyldt.

4. De kompetente myndigheder tager hensyn til de allerede eksiste-
rende dataindsamlingssystemer og anmoder kun ansegeren om at frem-
legge supplerende oplysninger, som er nedvendige for at overholde
betingelserne i denne forordning. De kompetente myndigheder kan
navnlig anse en meddelelse i henhold til artikel 6 i forordning (EF)
nr. 852/2004 som en ansegning i henhold til stk. 2.

Artikel 19

Liste over registrerede og godkendte virksomheder

1. Den kompetente myndighed optager for hver enkelt aktivitet de
virksomheder, den har registreret i henhold til artikel 9, pa en eller flere
nationale lister.

2. Virksomheder, der er godkendt af den kompetente myndighed i
henhold til artikel 13, optages pa en national liste under et individuelt
identifikationsnummer.

3. Medlemsstaterne opdaterer oplysningerne om virksomheder pa den
liste, der er omhandlet i stk. 1 og 2, i overensstemmelse med de beslut-
ninger, der er omhandlet i artikel 14, 15 og 16 om suspension, tilbage-
trekning eller @ndring af registreringen eller godkendelsen.

4. Den i stk. 2 omhandlede liste udarbejdes i overensstemmelse med
modellen i kapitel 1 i blag V.

5. Det i stk. 2 omhandlede identifikationsnummer skal have den
form, der er angivet i kapitel II i bilag V.

6. Kommissionen samler og offentligger forste gang i november
2007 og derefter hvert ar senest den 30. november den del af medlems-
staternes lister, der indeholder listen over virksomheder, som omhandlet
i stk. 2. I den samlede liste tages der hensyn til de i arets lob foretagne
endringer.

7. Medlemsstaterne offentligger den eller de lister over virksomhe-
der, der er omhandlet i stk. 1.

KAPITEL III
RETNINGSLINJER FOR GOD PRAKSIS

Artikel 20
Udarbejdelse, udbredelse og anvendelse af retningslinjer
1.  Kommissionen stotter udarbejdelsen af EF-retningslinjer for god

praksis i fodersektoren og for anvendelsen af HACCP-principper i over-
ensstemmelse med artikel 22.
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Om nedvendigt stotter medlemsstaterne udarbejdelsen af nationale
retningslinjer i overensstemmelse med artikel 21.

2. De kompetente myndigheder skal fremme udbredelsen og anven-
delsen af bade nationale retningslinjer og EF-retningslinjer.

3.  Det er dog frivilligt, om foderstofvirksomhedslederne anvender
sddanne retningslinjer.

Artikel 21

Nationale retningslinjer

1. Nér der udarbejdes nationale retningslinjer for god praksis, skal
foderstofsektoren udarbejde og udbrede disse:

a) 1 samrad med repreesentanter for de parter, hvis interesser i vasentlig
grad er berort, f.eks. de kompetente myndigheder og brugergrupper

b) under hensyn til de relevante adfeerdskodekser i Codex Alimentarius,

og

¢) under hensyn til kravene i bilag I, nir de vedrerer primarproduk-
tionen af foder.

2. Medlemsstaterne vurderer de nationale retningslinjer for at sikre
sig

a) at de er udarbejdet i overensstemmelse med stk. 1

b) at deres indhold er praktisk anvendeligt for de sektorer, som de
geelder for,

0g

c) at de er egnede som retningslinjer for korrekt anvendelse af artikel 4,
5 og 6 1 de sektorer og/eller for de foderstoffer, som de geelder for.

3. Medlemsstaterne sender Kommissionen deres nationale retnings-
linjer.

4. Kommissionen etablerer og driver et system til registrering af disse
retningslinjer og giver medlemsstaterne adgang til dette.

Artikel 22

EF-retningslinjer

1. For der udarbejdes EF-retningslinjer for god hygiejnepraksis eller
for anvendelsen af HACCP-principperne, herer Kommissionen den
komité, der er omhandlet i artikel 31, stk. 1. Formalet med denne
hering er at overveje, om der er behov for sddanne retningslinjer,
deres anvendelsesomrdde og indhold.

2. Hvis der udarbejdes EF-retningslinjer, sorger Kommissionen for,
at de udarbejdes og udbredes:

a) efter hering af eller i samrdd med relevante repraesentanter for den
europaiske foderstofsektor og andre interesserede parter som f.eks.
forbrugergrupper

b) i samarbejde med parter, hvis interesser kan blive berert vesentligt,
herunder de kompetente myndigheder.
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3. EF-retningslinjer udarbejdes og udbredes under hensyn til:
a) de relevante adferdskodekser i Codex Alimentarius
b) kravene i bilag I, nar de vedrerer primarproduktionen af foder.

4.  Den komité, der er nevnt i artikel 31, stk. 1, vurderer udkastet til
EF-retningslinjer for at sikre sig:

a) at de er udarbejdet i overensstemmelse med stk. 2 og 3

b) at deres indhold er praktisk anvendeligt i hele Fallesskabet for de
sektorer, som de geelder for

¢) at de er egnede som retningslinjer for korrekt anvendelse af artikel 4,
5 og 6 1 de sektorer og/eller for de foderstoffer, som de gelder for.

5. Kommissionen opfordrer komitéen som omhandlet i artikel 31,
stk. 1, til med jevne mellemrum at gennemga EF-retningslinjer, der
er udarbejdet i overensstemmelse med denne artikel, i samarbejde
med de parter, der er nevnt i stk. 2 i denne artikel. Gennemgangen
har til formal at sikre, at retningslinjerne fortsat er praktisk anvendelige,
og at tage hensyn til den videnskabelige og teknologiske udvikling.

6.  Titlerne pd EF-retningslinjer, der er udarbejdet i overensstemmelse
med denne artikel, samt referencerne hertil, offentliggeres i C-udgaven
af Den Europceiske Unions Tidende.

KAPITEL IV
IMPORT OG EKSPORT

Artikel 23

Import

1. Foderstofvirksomhedsledere, der importerer foderstoffer fra tredje-
lande, skal sikre, at import kun finder sted, hvis folgende betingelser er
opfyldt:

a) afsendelsestredjelandet er opfert pa en liste, der er udarbejdet i
henhold til artikel 48 i forordning (EF) nr. 882/2004, over tredje-
lande, som det er tilladt at importere foderstoffer fra

b) afsendelsesvirksomheden er opfert pa en liste, der er udarbejdet og
opdateret af det pageldende tredjeland i henhold til artikel 48 i
forordning (EF) nr. 882/2004, over virksomheder, som det er
tilladt at importere foderstoffer fra

c) foderet er fremstillet af afsendelsesvirksomheden eller af en anden
virksomhed opfert pa listen omhandlet i litra b) eller i Faellesskabet,

0g
d) foderstoffet opfylder:

i) kravene i denne forordning og i al anden EF-lovgivning om
foderstoffer,

eller
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ii) betingelser, Fellesskabet har anerkendt som vearende ligestillede
hermed,

eller

iii) kravene i en sarlig aftale mellem Fellesskabet og eksportlandet,
hvis en siddan eksisterer.

2. Der kan vedtages bestemmelser om et standardimportcertifikat
efter proceduren i artikel 31, stk. 2.

Artikel 24

Midlertidige foranstaltninger

Uanset artikel 33 og indtil de lister, der skal udarbejdes i henhold til
artikel 23, stk. 1, litra a) og b), foreligger, er import fortsat tilladt pa de
betingelser, der er fastsat i artikel 6 i direktiv 98/51/EF.

Artikel 25
Eksport

Foder, herunder foder til dyr, som ikke anvendes i fedevareproduktio-
nen, der er fremstillet i Feaellesskabet og bestemt til markedsforing i
tredjelande, skal opfylde bestemmelserne i artikel 12 i forordning
(EF) nr. 178/2002.

KAPITEL V

AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 26

Gennemfeorelsesbestemmelser

Gennemforelsesbestemmelser kan vedtages efter proceduren 1 artikel 31,
stk. 2.

Artikel 27

Zndringer af bilag I, II og IIT

Bilag 1, 1T og III kan @ndres for at tage hensyn til:
a) udvikling af kodekser for god praksis

b) erfaringerne fra gennemforelsen af HACCP-baserede systemer, jf.
artikel 6

c¢) den teknologiske udvikling
d) videnskabelig radgivning, iser nye risikovurderinger
e) fastsettelse af mal for foderstofsikkerhed
og
f) udvikling af krav, der er relaterede til specifikke aktiviteter.
Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veesentlige

bestemmelser i denne forordning, vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 31, stk. 3.
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Artikel 28

Dispensationer fra bestemmelserne i bilag I, IT og III

Der kan af Kommissionen af serlige grunde gives dispensation fra
bestemmelserne i bilag I, I og III, hvis sadanne dispensationer ikke
er til hinder for at na forordningens mal. Disse foranstaltninger, der har
til formal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i denne forordning ved
at supplere den, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 31, stk. 3.

Artikel 29

Hurtigt varslingssystem

Hvis et foderstof, herunder foderstoffer til dyr, som ikke anvendes i
fodevareproduktionen, udger en alvorlig fare for menneskers eller
dyrs sundhed eller for miljeet, finder artikel 50 i forordning (EF)
nr. 178/2002 tilsvarende anvendelse.

Artikel 30

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i tilfaelde af
overtredelse af denne forordning, og treffer alle nedvendige foranstalt-
ninger til at sikre deres ivaerksattelse. Sanktionerne skal vere effektive,
sta i rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskraekkende virkning.
Medlemsstaterne giver inden den 8. februar 2007 Kommissionen
meddelelse om disse bestemmelser, og meddeler den omgaende
enhver senere @ndring heraf.

Artikel 31

Komitéprocedure

1.  Kommissionen bistds af Den Staende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed, der er nedsat ved forordning (EF) nr. 178/2002 (i det
folgende benavnt »komitéen«).

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden 1 artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF, fastsettes til tre
maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1-4, og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 32

Horing af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet

Kommissionen herer Den Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet om
alle sporgsmél, der herer under denne forordnings anvendelsesomréade,
og som kan have stor betydning for folkesundheden, navnlig inden
Kommissionen foreslar kriterier eller mal, jf. artikel 5, stk. 3.
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Artikel 33
Ophavelse
Folgende direktiver opheves med virkning fra den 1. januar 2006, uden

at det tilsidesatter medlemsstaternes forpligtelser vedrerende gennem-
forelsesfristerne:

a) Radets direktiv 95/69/EF;
b) Kommissionens direktiv 98/51/EF.

Artikel 34
Ikrafttraeden
Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den
Europeiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den 1. januar 2006.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i
hver medlemsstat.



2005R0183 — DA — 23.04.2016 — 004.001 — 20

BILAG 1

PRIMARPRODUKTION

DEL A

Krav til foderstofvirksomheder i primeerproduktionsleddet for foder, jf-

1.

artikel 5, stk. 1
1. Hygiejnebestemmelser

Foderstofvirksomhedsledere med ansvar for primerproduktion af foder skal
sikre, at driften styres og foregar, sd farer, der evt. kan ga ud over foder-
stofsikkerheden, forebygges, fjernes eller minimeres.

Foderstofvirksomhedslederne skal sa vidt muligt sikre, at primarprodukter,
der fremstilles, tilberedes, renses, pakkes, opbevares og transporteres under
deres ansvar, beskyttes mod forurening og fordarv.

. Foderstofvirksomhedslederne skal opfylde forpligtelserne i punkt 1 og 2 ved

at overholde relevant EF-lovgivning og national lovgivning om bekempelse
af farer i primerproduktionen, herunder:

i) foranstaltninger til at bekempe farlig forurening f.eks. fra luft, jord, vand,
gadning, plantebeskyttelsesmidler, biocider og veterinaerlegemidler samt
héandtering og bortskaffelse af affald

ii) foranstaltninger vedrerende plantesundhed, dyresundhed og milje, der har
betydning for foderstofsikkerheden, herunder programmer for overvagning
og bekempelse af zoonoser og zoonotiske agenser.

. Foderstofvirksomhedslederne skal, i pakommende tilfeelde, treeffe passende

foranstaltninger med henblik pa iser:

a) at renholde faciliteter, udstyr, beholdere, kasser og keretgjer, der anvendes
til fremstilling, tilberedning, sortering, pakning, opbevaring og transport af
foderstoffer, og at desinficere dem pé passende vis, hvis det er nedvendigt
efter rengeringen

b) om nedvendigt at sikre hygiejniske vilkdr for produktion, transport og
opbevaring af foderstoffer, samt at foderstofferne er rene

c¢) at anvende rent vand, nar det er nedvendigt for at forebygge farlig forure-
ning

d) sa vidt muligt at forhindre dyr og skadegerere i at forarsage farlig forure-
ning

e) at opbevare og handtere affald og farlige stoffer separat og sikkert, sa
farlig forurening undgas

f) at sikre, at emballager ikke er en kilde til farlig forurening af foderstoffer

g) at tage hensyn til resultaterne af relevante analyser af prover fra primer-
produkter eller andre prever, der er relevante for foderstofsikkerheden.

II. Journaler

. Foderstofvirksomhedslederne skal fore og opbevare journaler over foranstalt-

ninger, der er truffet for at bekempe farer, pa en passende made og i et
passende tidsrum og som svarer til foderstofvirksomhedens sterrelse og art.
Foderstofvirksomhedslederne skal stille relevante oplysninger i disse journaler
til radighed for den kompetente myndighed.
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. Foderstofvirksomhedslederne skal navnlig fere journal over:

a) enhver anvendelse af plantebeskyttelsesmidler og biocider
b) enhver anvendelse af genetisk modificerede fro

c¢) enhver forekomst af skadegerere og sygdomme, der kan pavirke primeer-
produkternes sikkerhed

d) resultaterne af analyser af prover fra primarprodukter eller andre prover,
der er udtaget med henblik pa diagnose, og som har betydning for foder-
stofsikkerheden

e) oprindelse og mangde af ethvert modtaget foderstof og bestemmelsessted
og mangde for ethvert udleveret foderstof.

. Andre, f.eks. dyrleger, agronomer og landbrugseksperter, kan hjelpe foder-

stofvirksomhedslederne med at fore journaler, der er relevante for deres akti-
viteter pa bedriften.

DEL B
Anbefalinger vedrorende retningslinjer for god praksis

Safremt der er udarbejdet nationale retningslinjer og EF-retningslinjer, jf.

kapitel III, skal de indeholde vejledning i god praksis med henblik pa

bekempelse af farer i primarproduktionen af foder.

. Retningslinjer for god praksis skal indeholde relevante oplysninger om farer,

der opstar i primerproduktionen af foder, og om foranstaltninger til bekem-
pelse af farer, herunder relevante foranstaltninger, der er fastsat i EF-lovgiv-
ning og national lovgivning, eller som indgar i EF-programmer og nationale
programmer, f.eks.:

a) bekempelse af forurening, sdsom mykotoksiner, tungmetaller og radio-
aktivt materiale

b) anvendelse af vand, organisk affald og gedningsstoffer

c) korrekt og hensigtsmassig brug af plantebeskyttelsesmidler og biocider
samt deres sporbarhed

d) korrekt og hensigtsmessig anvendelse af veterinarlegemidler og foder-
tilsaetningsstoffer samt deres sporbarhed

e) tilberedning, opbevaring og sporbarhed af fodermidler
f) korrekt bortskaffelse af dede dyr, affald og streelse

g) beskyttelsesforanstaltninger til at forebygge indslebning af smitsomme
sygdomme, der kan overfores til dyr gennem foder, og om enhver forplig-
telse til at anmelde disse til myndighederne

h) procedurer, praksis og metoder, der skal sikre, at foderstoffer produceres,
tilberedes, pakkes, opbevares og transporteres under passende hygiejne-
forhold, herunder effektiv rengering og bekempelse af skadegorere

i) narmere bestemmelser vedrerende foring af journaler.
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BILAG 11

KRAV TIL FODERSTOFVIRKSOMHEDER 1 ANDRE LED END
PRIMARPRODUKTIONSLEDDET FOR FODER, JF. ARTIKEL 5,
STK. 1

DEFINITIONER

I dette bilag forstas ved:

a) »parti«: en identificerbar mangde foder, hvorom det er fastslaet, at det har
feelles karakteristika sdsom oprindelse, sort, emballagetype, emballeringsvirk-
somhed, afsender eller merkning og i tilfeelde af en produktionsproces en
produktionsenhed fra ét anleeg, hvor der anvendes ensartede produktionspara-
metre, eller et antal af sadanne enheder, nar de er fremstillet fortlebende og
oplagres sammen

b) »produkter afledt af olier og fedtstoffer«: andre produkter, som er direkte eller
indirekte afledt af rd eller genvundne olier eller fedtstoffer ved oliekemisk
forarbejdning eller biodieselforarbejdning eller destillation eller kemisk eller
fysisk raffinering, end

— raffineret olie
— produkter afledt af raffineret olie og
— fodertilsaetningsstoffer

c) »fedtstofblanding«: fremstilling af foderblandinger, eller hvis alle bestanddele
tilherer samme rakke i del C i bilaget til Kommissionens forordning (EU) nr.
68/2013 (') og stammer fra samme plante- eller dyreart, af fodermidler ved
blanding af ra olier, raffinerede olier, animalske fedtstoffer, olier genvundet
fra fodevarevirksomheder, som er omfattet af forordning (EF) nr. 852/2004,
eller produkter afledt heraf med henblik pd at fremstille blandet olie eller
fedtstof; eneste undtagelser herfra er

— opbevaring af pa hinanden folgende partier og
— blanding af raffinerede olier

d) »raffineret olie eller fedtstof«: olie eller fedtstoffer, der har undergiet en
raffineringsproces som omhandlet i nr. 53 i ordlisten over processer i del B
i bilaget til forordning (EU) nr. 68/2013.

- FACILITETER OG UDSTYR

1. Faciliteter, udstyr, beholdere, kasser og keretgjer til tilvirkning og opbeva-
ring af foderstoffer og deres umiddelbare omgivelser skal holdes rene, og der
skal gennemfores effektive programmer til bekeempelse af skadegerere.

2. Faciliteternes og udstyrets grundplan, udformning, udferelse og dimensioner
skal vere séledes,

a) at det er muligt at foretage tilfredsstillende rengering og/eller desinfice-
ring

b) at risikoen for fejl minimeres med henblik pa at undgé forurening, kryds-
forurening og generelt enhver uheldig indvirkning pé produkternes
sikkerhed og kvalitet. Maskiner, der kommer i kontakt med foderstoffer,
skal terres efter vadrengering.

(") Kommissionens forordning (EU) nr. 68/2013 af 16. januar 2013 om fortegnelsen over
fodermidler (EUT L 29 af 30.1.2013, s. 1).
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3. Faciliteter og udstyr, der benyttes til blanding og/eller fremstillingsprocesser,
skal regelmassigt kontrolleres pa passende vis i overensstemmelse med de
skriftlige procedurer, som producenten pa forhand har fastlagt for produk-
terne.

a) Alt male- og vejeudstyr, der anvendes ved fremstilling af foderstoffer,
skal vare egnet til det relevante vagt- og rummalsinterval, og dets
nojagtighed skal afproves regelmessigt.

b) Alle blandere, der anvendes ved fremstilling af foderstoffer, skal vare
egnet til det relevante vaegt- og rummalsinterval, og de skal kunne frem-
stille egnede homogene blandinger og homogene oplesninger. Producen-
terne skal godtgere, at blanderne er effektive med hensyn til homogenitet.

4. Faciliteterne skal have tilstreekkelig naturlig og/eller kunstig belysning.

5. Aflebsforholdene skal imedekomme behovet; de skal vare udformet og
udfort siledes, at der ikke er risiko for forurening af foderstofferne.

6. Vand, der anvendes ved fremstilling af foderstoffer, skal veare af en kvalitet,
der gor det egnet til dyr; vandledningerne skal vare af inaktivt materiale.

7. Kloak-, spilde- og regnvand skal bortskaffes, sd det sikres, at udstyret og
foderstoffernes sikkerhed og kvalitet ikke pévirkes. Fordaerv og stev skal
holdes under kontrol for at forebygge indtreengen af skadegerere.

8. Vinduer og andre abninger skal, hvor det er nedvendigt, kunne holde skade-
gorere ude. Dore skal slutte teet og kunne holde skadegerere ude, nar de er
lukkede.

9. Lofter, fors®nkede lofter og andre overhengende dele af det faste inventar
skal, hvor det er nedvendigt, vare udformet, konstrueret og fuldfert, si
ansamling af snavs undgas og dannelse af kondensvand, uensket skimmel-
vakst og afgivelse af partikler, der kan pavirke foderstoffernes sikkerhed og
kvalitet, begranses.

10. Virksomheder, der gennemferer en eller flere af folgende aktiviteter med
henblik pa at markedsfore produkter til brug i foder, skal vere godkendt i
henhold til artikel 10, nr. 3):

a) forarbejdning af ra vegetabilsk olie, bortset fra dem, der henherer under
forordning (EF) nr. 852/2004

b) olickemisk fremstilling af fedtsyrer

c¢) fremstilling af biodiesel

d) fedtstofblanding.

PERSONALE

Foderstofvirksomhederne skal rade over et tilstrakkeligt stort personale, der er i
besiddelse af den viden og de kvalifikationer, som er nedvendige for at fremstille
de pagazldende produkter. Der skal opstilles en organisationsplan med oplys-
ninger om det ledende personales kvalifikationer (f.eks. eksamensbeviser og
erhvervserfaring) og ansvarsomrader, som skal vare tilgengelige for de kompe-
tente kontrolmyndigheder. Alle ansatte skal have klare, skriftlige oplysninger om
deres opgaver, ansvarsomrader og befojelser, iser hver gang der foretages
@ndringer, sa den enskede produktkvalitet opnas.

PRODUKTION

1. Der skal udpeges en kvalificeret person som ansvarlig for produktionen.
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. Foderstofvirksomhedslederne skal sikre, at de forskellige produktionsfaser

gennemfores efter forud fastlagte, skriftlige procedurer og instruktioner, som
har til formél at definere, kontrollere og styre de kritiske punkter i fremstil-
lingsprocessen.

. Hvor det er nedvendigt skal der traffes tekniske eller organisatoriske

foranstaltninger for at undgd eller minimere krydsforurening og fejl. Der
skal vere tilstreekkelige og velegnede midler til at foretage kontrol under
fremstillingen.

. Forekomst af forbudt foder, uonskede stoffer og andre forurenende stoffer af

betydning for menneskers og dyrs sundhed skal overvéiges, og der skal vare
fastlagt passende kontrolstrategier med henblik pa at minimere risikoen.

. Affald og materiale, der ikke er egnet til foder, ber isoleres og identificeres.

Materiale, der indeholder farlige niveauer af veterinerlegemidler, forurenende
stoffer eller andre farer, skal bortskaffes pd en hensigtsmassig made og ma
ikke anvendes som foder.

. Foderstofvirksomhedsledere skal treffe fyldestgorende foranstaltninger for at

sikre effektiv sporing af produkterne.

. Fedtstofblandingsvirksomheder, der markedsforer produkter bestemt til foder,

skal holde alle produkter bestemt til foder fysisk adskilt fra produkter bestemt
til andre formal, medmindre sidstnaevnte produkter opfylder kravene i:

— narvarende forordning eller i artikel 4, stk. 2, i forordning (EF) nr.
852/2004 og

— bilag I til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/32/EF ().

. Af produkternes markning skal det klart fremga, om de er bestemt til foder

eller til andre formal. Hvis et bestemt parti af et produkt er erkleret ikke
bestemt til foderbrug, ma denne erklering ikke efterfolgende @ndres af en
virksomhedsleder i senere led i kaeden.

. Ved markning af fodermidler i henhold til artikel 16 i Europa-Parlamentets

og Radets forordning (EF) nr. 767/2009 (%) ber om muligt anvendes de beteg-
nelser, der er fastsat i Kommissionens forordning (EU) nr. 68/2013.

KVALITETSKONTROL

. Hvor det er hensigtsmassigt, skal der udpeges en kvalificeret person som

ansvarlig for kvalitetskontrollen.

. Foderstofvirksomhederne skal som led i et kvalitetskontrolsystem have adgang

til et laboratorium med passende personale og udstyr.

. Der skal udarbejdes og ivarksattes en skriftlig kvalitetskontrolplan, som

navnlig skal omfatte kontrol af de kritiske punkter i fremstillingsprocessen,
procedurerne for og hyppigheden af preveudtagning, analysemetoder og
hyppigheden af analyser, en undersogelse af, om alt fra det forarbejdede
materiale til de feerdige produkter overholder specifikationerne, samt en angi-
velse af, hvad der skal ske, hvis specifikationerne ikke er overholdt.

(") EFT L 140 af 30.5.2002, s. 10.
(?) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 767/2009 af 13. juli 2009 om
markedsforing og anvendelse af foder (EUT L 229 af 1.9.2009, s. 1).
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4. For at sikre sporbarheden skal producenten udferdige dokumentation for,
hvilke rdvarer der er anvendt i det fardige produkt. Denne dokumentation
skal vere tilgeengelig for de kompetente myndigheder i en passende periode,
der afhanger af, hvilket formal foderstofferne markedsfores til. Der skal
desuden udtages prover af ingredienser og af hvert parti produkter, der frem-
stilles og markedsfores, eller af hver enkelt bestemt del af produktionen (ved
kontinuerlig fremstilling) i tilstreekkelige mangder efter en procedure, som
producenten har fastlagt pa forhand, og preverne opbevares for at sikre spor-
barhed (nar fremstillingen sker udelukkende til producentens eget brug,
udtages der prover med regelmassige mellemrum). Proverne forsegles og
markes pa en sddan made, at de let kan identificeres; de skal opbevares
under betingelser, der sikrer mod unormale @ndringer af prevens sammen-
setning og mod forfalskning. De skal stilles til radighed for de kompetente
myndigheder i en passende periode, der athenger af, hvilket formal foder-
stofferne markedsfores til. Nar der er tale om foderstoffer til dyr, som ikke
anvendes til fodevareproduktion, skal foderstofproducenten kun opbevare
prover af det ferdige produkt.

DIOXINOVERVAGNING FOR OLIER, FEDTSTOFFER OG PRODUKTER
AFLEDT HERAF

1. Foderstofvirksomhedsledere, der markedsforer fedtstoffer, olier eller produkter
afledt heraf bestemt til brug i foder, herunder foderblandinger, skal lade de
pagaldende produkter analysere pa akkrediterede laboratorier for summen af
dioxiner og dioxinlignende PCB'er i overensstemmelse med Kommissionens
forordning (EF) nr. 152/2009 ().

2. Som supplement til foderstofvirksomhedslederens HACCP-system skal
analyserne omhandlet i punkt 1 foretages i overensstemmelse med folgende
minimumskrav (hvis ikke n@rmere angivet, ma et parti af produkter, der skal
analyseres, ikke overstige 1 000 t):

a) Fodervirksomhedsledere, der forarbejder ra vegetabilske fedtstoffer og
olier:

i) 100 % af partierne af produkter afledt af vegetabilske olier og fedt-
stoffer bortset fra folgende:

— glycerin

— lecithin

— gummi

— produkter omhandlet i nr. ii)

ii

=

sure olier fra kemisk raffinering, sebefod, brugte filterhjalpestofter,
brugt blegejord og partier, der tilgar virksomheden, af ra kokosolie
skal analyseres og dokumenteres som led i HACCP-systemet.

b) Fodervirksomhedsledere, der producerer animalsk fedt, herunder virksom-
heder, der forarbejder animalsk fedt:

i) 1 reprasentativ analyse pr. 5 000 t, med mindst 1 repraesentativ analyse
pr. ar, animalsk fedt og produkter afledt heraf, der tilherer kategori 3-
materiale, jf. artikel 10 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)

(") EUT L 54 af 26.2.2009, s. 1.
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nr. 1069/2009 (1), eller fra en virksomhed, som er godkendt i overens-
stemmelse med artikel 4 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 853/2004 (3).

c) Fodervirksomhedsledere, der producerer fiskeolie:

i) 100 % af partierne af fiskeolie, hvis olien er fremstillet af:

— andre produkter afledt af fiskeolie end raffineret fiskeolie

— fiskevarer, som ikke har veret overvaget for, hvis oprindelse ikke
er angivet, eller som kommer fra @stersgen

— biprodukter fra fisk fra virksomheder, der fremstiller fiskevarer til
konsum, og som ikke er EU-godkendte

— blahvilling eller atlantisk menhaden

ii) 100 % af partierne af andre produkter afledt af fiskeolie end raffineret
fiskeolie, som forlader virksomheden

iii) 1 reprasentativ analyse pr. 2 000 t fiskeolie, der ikke er omhandlet i
nr. i)

iv) fiskeolie, der er dekontamineret ved hjelp af en officielt godkendt
behandling, jf. bilag VIII til forordning (EF) nr. 767/2009 og Kommis-
sionens forordning (EU) 2015/786 (%), skal analyseres og dokumenteres
som led i HACCP-systemet.

d) Oliekemisk industri, der markedsferer foder:

N

i) 100 % af partier, der tilgar virksomheden, af animalske fedtstoffer, der
ikke er omhandlet i litra b) eller h), fiskeolie, der ikke er omhandlet i
litra ¢) eller h), olier og fedtstoffer, der er genvundet fra fodevarevirk-
somheder, som er omfattet af forordning (EF) nr. 852/2004, og blan-
dede fedtstoffer og olier

ii) 100 % af partierne af produkter afledt af olier og fedtstoffer, der
markedsfores som foder, bortset fra folgende:

— glycerin
— rene destillerede fedtsyrer fra spaltning
— produkter omhandlet i nr. iii)

iii) rd fedtsyrer fra spaltning, fedtsyrer esterificeret med glycerol, mono-
og diglycerider af fedtsyrer, salte af fedtsyrer og partier, der tilgar
virksomheden, af ra kokosolie skal analyseres og dokumenteres som
led i HACCP-systemet.

e) Biodieselindustri, der markedsferer foder:

(") Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1069/2009 af 21. oktober 2009 om
sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter og afledte produkter, som ikke er
bestemt til konsum, og om ophavelse af forordning (EF) nr. 1774/2002 (forordningen
om animalske biprodukter) (EUT L 300 af 14.11.2009, s. 1).

(?) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 853/2004 af 29. april 2004 om
serlige hygiejnebestemmelser for animalske fodevarer (EUT L 139 af 30.4.2004, s. 55).

(®) Kommissionens forordning (EU) 2015/786 af 19. maj 2015 om fastsattelse af kriterier
for godkendelse af de rensningsprocesser, der anvendes for produkter bestemt til foder
som fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2002/32/EF (EUT L 125 af
21.5.2015, s. 10)
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i)

iii)

100 % af partier, der tilgar virksomheden, af animalske fedtstoffer, der
ikke er omhandlet i litra b) eller h), fiskeolie, der ikke er omhandlet i
litra c) eller h), olier og fedtstoffer, der er genvundet fra fodevarevirk-
somheder, som er omfattet af forordning (EF) nr. 852/2004, og blan-
dede fedtstoffer og olier

100 % af partierne af produkter afledt af olier og fedtstoffer, der
markedsfores som foder, bortset fra folgende:

— glycerin
— lecithin
— gummi
— produkter omhandlet i nr. iii)

sure olier fra kemisk raffinering, sebefod og rd kokosolie skal
analyseres og dokumenteres som led i HACCP-systemet.

f) Fedtstofblandingsvirksomheder:

D)

ii)

iii)

100 % af partier, der tilgar virksomheden, af ra kokosolie, animalske
fedtstoffer, der ikke er omhandlet i litra b) eller h), fiskeolie, der ikke
er omhandlet i litra c) eller h), olier og fedtstoffer, der er genvundet fra
fodevarevirksomheder, som er omfattet af forordning (EF) nr.
852/2004, blandede fedtstoffer og olier og produkter afledt af olier
og fedtstoffer bortset fra folgende:

— glycerin
— lecithin
— gummi
— produkter omhandlet i nr. ii)

sure olier fra kemisk raffinering, ra fedtsyrer fra spaltning, rene destil-
lerede fedtsyrer fra spaltning og sebefod skal analyseres og dokumen-
teres som led i HACCP-systemet

eller
100 % af partier af blandede fedtstoffer og olier bestemt til foder.

Foderstofvirksomhedslederen skal oplyse den kompetente myndighed
om, hvilken model han velger.

g) Andre producenter af foderblandinger til dyr bestemt til fedevareproduk-
tion end dem, der er omhandlet i litra f):

i)

100 % af partier, der tilgar virksomheden, af ra kokosolie, animalske
fedtstoffer, der ikke er omhandlet i litra b) eller h), fiskeolie, der ikke
er omhandlet i litra c) eller h), olier og fedtstoffer, der er genvundet fra
fodevarevirksomheder, som er omfattet af forordning (EF) nr.
852/2004, blandede fedtstoffer og olier og produkter afledt af olier
og fedtstoffer bortset fra folgende:

— glycerin
— lecithin
— gummi

— produkter omhandlet i nr. ii)
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ii) sure olier fra kemisk raffinering, ra fedtsyrer fra spaltning, rene destil-
lerede fedtsyrer fra spaltning; filterhjelpestoffer, blegejord og sebefod
skal analyseres og dokumenteres som led i HACCP-systemet

iii) 1 % af partierne af fremstillede foderblandinger indeholdende produk-
ter, som er omhandlet i nr. i) og ii).

h) Importerer, der markedsforer folgende foder:

i) 100 % af importerede partier af rd kokosolie, animalske fedtstoffer,
fiskeolier, olier og fedtstoffer, der er genvundet fra fedevarevirksomhe-
der, blandede fedtstoffer og olier, tocopheroler ekstraheret fra vegeta-
bilsk olie og tocopherylacetat fremstillet heraf og produkter afledt af
olier og fedtstoffer bortset fra folgende:

— glycerin

— lecithin

— gummi

— produkter omhandlet i nr. ii)

ii) sure olier fra kemisk raffinering, rd fedtsyrer fra spaltning, rene destil-
lerede fedtsyrer fra spaltning og sebefod skal analyseres og dokumen-
teres som led i HACCP-systemet.

. Hvis det kan godtgeres, at en homogen sending er sterre end maksimums-

sterrelsen for partier i henhold til punkt 2, og at der er udtaget prever pa en
repraesentativ made, anses resultaterne af analysen af de korrekt udtagne og
forseglede prover for acceptable.

. Hvis en foderstofvirksomhedsleder har bevis som dokumentation for, at et

parti af et produkt eller alle bestanddele i et parti af et produkt som omhandlet
i punkt 2, og som tilgar hans virksomhed, allerede er blevet analyseret i et
tidligere led i produktionen, forarbejdningen eller distributionen, fritages
foderstofvirksomhedslederen fra forpligtelsen til at analysere det pagaldende
parti.

. Alle partier af produkter analyseret i overensstemmelse med punkt 2 skal

ledsages af dokumentation for, at de pagaldende produkter eller alle deres
bestanddele er blevet analyseret eller er blevet indleveret til analyse pa et
akkrediteret laboratorium, jf. punkt 1, bortset fra de partier, der er omhandlet
i punkt 2, litra a), nr. ii), litra b), nr. 1), litra c¢), nr. iii), litra ¢), nr. iv), litra d),
nr. iii), litra e), nr. iii), litra f), nr. ii), litra g), nr. ii), og litra h), nr. ii).

Beviset for analysen skal utvetydigt knytte leverancen og den eller de testede
partier sammen. Denne sammenknytning skal beskrives i det dokumenterede
sporbarhedssystem, der er etableret hos leveranderen. Is@r nar leverancen er
sammensat af mere end et parti eller en bestanddel skal den dokumentation,
der skal fremlaegges, vare et bevis for hver enkelt bestanddel i leverancen.
Hvis testningen foretages pa et produkt, der forlader virksomheden, skal
analyserapporten vare beviset for, at produktet er blevet analyseret.

Alle leverancer af produkter omhandlet i punkt 2, litra b), nr. i), eller litra c),
nr. iii), skal ledsages af et bevis for, at de pagazldende produkter opfylder
kravene i punkt 2, litra b), nr. i), eller litra c), nr. iii). Om nedvendigt skal
beviset for analysen af den eller de leverede partier, sendes til modtageren, nar
virksomhedslederen modtager analysen fra de godkendte laboratorier.
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6. Hvis alle partier, som tilgar virksomheden, af produkter, der er omhandlet i

punkt 2, litra g), nr. i), og som indgar i produktionsprocessen, er blevet
analyseret i henhold til kravene i denne forordning, og hvis det kan sikres,
at produktionsprocessen, handteringen og opbevaringen ikke eger dioxinfor-
ureningen, fritages foderstofvirksomhedslederen fra forpligtelsen til at
analysere det produkt, der forlader virksomheden, og virksomhedslederen
analyserer det i stedet for i henhold til HACCP-systemet.

. Hvis en foderstofvirksomhedsleder lader et laboratorium foretage en analyse,

jf. punkt 1, skal han give laboratoriet besked om at meddele analyseresultatet
til den kompetente myndighed, safremt dioxingra@nsevardierne fastsat i afsnit
V, punkt 1 og 2, i bilag I til direktiv 2002/32/EF er overskredet.

Hvis en foderstofvirksomhedsleder lader et laboratorium, der ligger i en anden
medlemsstat end den, hvor han er hjemmehorende, foretage en analyse, skal
han give laboratoriet besked om at meddele analyseresultatet til dets kompe-
tente myndighed, som skal orientere den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor foderstofvirksomhedslederen er hjemmeheorende.

Foderstofvirksomhedslederne skal underrette den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor de er hjemmehorende, hvis de lader et laboratorium belig-
gende i et tredjeland foretage en analyse. Det skal dokumenteres, at labora-
toriet foretager analysen i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
152/20009.

. Kravene om dioxintest tages op til revision senest den 16. marts 2014.

OPBEVARING OG TRANSPORT

. Forarbejdede foderstoffer skal adskilles fra uforarbejdede fodermidler og

tilseetningsstoffer for at undgé krydsforurening af det forarbejdede foderstof,
og korrekt emballage skal anvendes.

. Foderstoffer skal opbevares og transporteres i egnede beholdere. De skal

opbevares péa steder, der udformes, indrettes og vedligeholdes med henblik
pé at sikre gode opbevaringsforhold, og hvortil kun personer, der har foder-
stofvirksomhedslederens tilladelse, har adgang.

. Foderstoffer skal opbevares og transporteres saledes, at de let kan identifice-

res, at forveksling eller krydsforurening undgas, og at forringelse forebygges.

. Beholdere og udstyr, der anvendes til transport, opbevaring, fremfering, hand-

tering og vejning af foder, skal renholdes. Der skal indferes rengeringspro-
grammer, og rester af rengerings- og desinfektionsmidler skal minimeres.

. Forderv skal minimeres og holdes under kontrol, s angreb af skadegerere

reduceres.

. Hvor det er formalstjenligt, skal temperaturerne holdes sé lave som muligt for

at undga dannelse af kondensvand og fordaerv.

. Beholdere, der skal anvendes til opbevaring eller transport af blandede fedt-

stoffer, vegetabilske olier eller produkter afledt heraf bestemt til brug i foder,
ma ikke anvendes til transport eller opbevaring af andre produkter end de
navnte, medmindre produkterne opfylder kravene i:

— narvarende forordning eller artikel 4, stk. 2, i forordning (EF) nr.
852/2004 og

— bilag I til direktiv 2002/32/EF.
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De skal opbevares adskilt fra andet gods, hvis der er risiko for forurening.

Hvis en sddan adskillelse ikke er mulig, skal beholderne rengeres effektivt, sa
alle spor af et produkt fjernes, safremt beholderne tidligere har vaeret anvendt
til produkter, der ikke opfylder kravene i:

— narvaerende forordning eller artikel 4, stk. 2, i forordning (EF) nr.
852/2004 og

— bilag I til direktiv 2002/32/EF.

Animalske fedtstoffer, der er defineret som kategori 3-materiale i henhold til
artikel 10 i forordning (EF) nr. 1069/2009, og som er bestemt til brug i foder,
skal opbevares og transporteres i overensstemmelse med navnte forordning.

REGISTRERING

. Alle foderstofvirksomhedsledere, inklusive dem, der udelukkende fungerer

som handlende, uden at produktet pa noget tidspunkt befinder sig i deres
faciliteter, skal registrere og opbevare relevante data, der omfatter oplysninger
om keb, produktion og salg, for at muliggere en effektiv sporing fra
modtagelse til levering, herunder eksport til det endelige bestemmelsessted.

. Foderstofvirksomhedslederne, undtagen dem, der udelukkende fungerer som

handlende, uden at produktet pa noget tidspunkt befinder sig i deres faciliteter,
skal registrere og opbevare folgende:

a) Dokumentation vedrerende fremstillingsproces og kontrol

Foderstofvirksomhederne skal have et dokumentationssystem, der har til
formal savel at definere og styre de kritiske punkter i fremstillingspro-
cessen som at opstille og ivaerksatte en kvalitetskontrolplan. De skal opbe-
vare resultaterne af den relevante kontrol. Denne dokumentation skal opbe-
vares, sa det er muligt at spore produktionshistorien for hvert parti af de
markedsforte produkter og at placere ansvaret i tilfeelde af reklamationer.

b) Dokumentation vedrerende sporbarhed navnlig af:

i) fodertilsetningsstoffer:

— arten og mangden af de fremstillede tilsatningsstoffer, fremstil-
lingsdatoer, og, nar det er formalstjenligt, partinummer eller
nummer pd en bestemt del af produktionen ved kontinuerlig frem-
stilling

— navn og adresse pa den virksomhed, som tilsztningsstoffet er
leveret til, arten og mengden af de leverede tilsetningsstoffer,
og, nar det er formalstjenligt, partinummer eller nummer pa en
bestemt del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling

ii) produkter, der er omfattet af direktiv 82/471/EQF:

— arten af produkterne og den fremstillede mangde, fremstillings-
datoer, og, nar det er formalstjenligt, partinummer eller nummer
pa en bestemt del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling

— navn og adresse pa de virksomheder eller brugere (virksomheder
eller landbrugere), som disse produkter er leveret til, arten og
meangden af de leverede produkter, og, nar det er formalstjenligt,
partinummer eller nummer pa en bestemt del af produktionen ved
kontinuerlig fremstilling
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iii) forblandinger:

— navn og adresse pa producenterne eller leverandererne af tilsat-
ningsstoffer, arten og mangden af de anvendte tilsatningsstoffer,
og, nar det er formalstjenligt, partinummer eller nummer pa en
bestemt del af produktionen ved kontinuerlig fremstilling

— fremstillingsdato for forblandingen, og, nar det er formalstjenligt,
partinummer

— mnavn og adresse pa den virksomhed, som forblandingen er leveret
til, leveringsdato, arten og mangden af den leverede forblanding,
og, ndr det er formélstjenligt, partinummer

iv) foderblandinger/fodermidler:
— navn og adresse pa producenter eller leveranderer af tilsetnings-

stoffet/forblandingen, den anvendte forblandings art og mengde
samt, og nar det er formélstjenligt, partinummer

— navn og adresse pa leverandererne af fodermidler og tilskudsfoder
samt leveringsdato

— foderblandingens type, mangde og sammensatning
— arten og mangden af de fremstillede fodermidler eller foderblan-

dinger, fremstillingsdato samt navn og adresse pa keberen (f.eks.
landbruger eller foderstofvirksomhedsledere).

REKLAMATIONER OG TILBAGEKALDELSE AF PRODUKTER

1. Foderstofvirksomhedslederne skal indfere et system til registrering og behand-
ling af reklamationer.

2. De skal, hvis det viser sig nedvendigt, indfere et system til hurtig tilbagekal-

delse af produkter fra distributionsnettet. De skal ved skriftlige procedurer
fastleegge, hvad der skal ske med tilbagekaldte produkter, og produkterne
skal, inden de eventuelt igen markedsferes, vurderes pd ny ved en kvalitets-
kontrol.
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BILAG 111

GOD FODRINGSPRAKSIS

GRZAESNING

Graesninger pa arealer med graes og afgreder skal styres pd en made, der mini-
merer forurening af animalske fodevarer pa grund af fysiske, biologiske eller
kemiske farer.

For at sikre, at tilbageholdelsesperioderne i forbindelse med anvendelse af
kemiske stoffer i landbruget overholdes, og for at minimere biologisk krydsfor-
urening fra husdyrgedning, hvor en sédan risiko findes, skal der, hvis det er
relevant, gé et tilstrekkeligt tidsrum, inden husdyr far lov til at gresse pa
arealer med grees, afgroder og rester af afgroder, og mellem greesningsrotationer.

KRAV TIL STALD- OG FODRINGSUDSTYR

Husdyrproduktionsenheden skal udformes, sé den kan rengeres pé fyldestgerende
vis. Husdyrproduktionsenheden og fodringsudstyr skal rengeres grundigt og
regelmaessigt for at forebygge farer. Kemikalier, der anvendes til rengering og
desinfektion, skal anvendes i overensstemmelse med vejledningerne, og de skal
opbevares adskilt fra foder og omréader, hvor fodring foregar.

Der skal etableres et system til bekempelse af skadegerere, sa skadegereres
adgang til husdyrproduktionsenheden bekempes med henblik pa at minimere
muligheden for forurening af foder og streelse eller dyregrupper.

Bygninger og fodringsudstyr skal renholdes. Der skal etableres systemer til
regelmassig fjernelse af husdyrgedning, affald og andre eventuelle kilder til
forurening af foder.

Foder og streelse, der anvendes i husdyrproduktionsenheden, skal skiftes hyppigt
og ikke have lov at forderve.

FODRING
1. Opbevaring

Foder skal opbevares adskilt fra kemikalier og andre produkter, der ikke ma
anvendes til foder. Opbevaringsomrader og beholdere skal holdes rene og
torre, og der traeffes om nedvendigt passende foranstaltninger til kontrol
med skadegerere. Opbevaringsomrader og beholdere skal rengeres regelmaes-
sigt for at undga unedig krydsforurening.

Sédsaed skal opbevares korrekt og sdledes, at det ikke er tilgengeligt for dyr.

Foderleegemidler og foder, der ikke indeholder leegemidler, bestemt til forskel-
lige kategorier eller arter af dyr skal opbevares, sa risikoen for fodring af dyr,
der ikke er maélarter, reduceres.

2. Fordeling

Bedriftens system til fordeling af foder skal sikre, at det rigtige foder gives pa
det rigtige sted. Ved fordeling og fodring skal foder behandles, sa det sikres,
at der ikke opstar forurening fra forurenede opbevaringsomrader og udstyr.
Foder, der ikke indeholder laegemidler, skal handteres adskilt fra foderlege-
midler for at forebygge forurening.

Koretgjer til transport af foder og fodringsudstyr pa bedriften skal rengeres
regelmaessigt, iser nar det anvendes til at levere og fordele foderleegemidler.
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FODER OG VAND

Drikkevand og vand til akvakultur skal veere af passende kvalitet til de dyr, der
produceres. Hvor der er grund til bekymring med hensyn til forurening af dyr
eller animalske produkter forarsaget af vand, skal der traeffes foranstaltninger til
at vurdere og minimere farerne.

Udstyr til fodring og vanding skal vere udformet, fremstillet og installeret pa en
sadan made, at forurening af foder og vand minimeres. Vandingssystemerne skal,
hvor det er muligt, rengeres og vedligeholdes regelmaessigt.

PERSONALE

Den ansvarlige for fodring og pasning af dyr skal have de fornedne faglige
feerdigheder og kvalifikationer samt relevant viden.
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BILAG 1V

KAPITEL 1
Tilszetningsstoffer, der er tilladt i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003:

— tilsaetningsstoffer med ernaringsmeessige egenskaber: alle tilsetningsstoffer i
gruppen
— zootekniske tilsetningsstoffer: alle tilsetningsstoffer i gruppen
— teknologiske tilsatningsstoffer: tilsetningsstoffer, der er omfattet af
bilag I, punkt 1, litra b) (»antioxidanter«), i forordning (EF)
nr. 1831/2003: kun tilsetningsstoffer med et fastsat maksimalt indhold
— sensoriske tils@tningsstoffer: tilsetningsstoffer, der er omfattet af bilag I,
punkt 2, litra a), (»farvestoffer«), i forordning (EF) nr. 1831/2003: karote-
noider og xantofyller.
Produkter, der er omfattet af direktiv 82/471/EQF:
— proteiner, der frembragt pa grundlag af mikroorganismer tilhorende grupperne
bakterier, ger, alger, laverestdende svampe: alle produkter i gruppen (bortset

fra undergruppe 1.2.1)

— biprodukter ved fremstilling af aminosyrer ved geering: alle produkter i grup-
pen.

KAPITEL 2
Tilsetningsstoffer, der er tilladt i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003:
— zootekniske tilsetningsstoffer: tilsetningsstoffer, der er omfattet af bilag I,
punkt 4, litra d), (»andre zootekniske tilsetningsstoffer«), i forordning (EF)
nr. 1831/2003
— antibiotika: alle tilseetningsstoffer
— coccidiostatika og histomonostatika: alle tils@tningsstoffer
— vakstfremmere: alle tilsetningsstoffer
— tilsaetningsstoffer med erneringsmassige egenskaber:
— tilsatningsstoffer, der er omfattet af bilag I, punkt 3, litra a) (vitaminer,
provitaminer og kemisk veldefinerede stoffer med tilsvarende virkning), i

forordning (EF) nr. 1831/2003: A og D

— tilseetningsstoffer, der er omfattet af bilag I, punkt 3, litra b) (»forbin-
delser af sporstoffer«) i forordning (EF) nr. 1831/2003: Cu og Se.

KAPITEL 3
Tilseetningsstoffer, der er tilladt i henhold til forordning (EF) nr. 1831/2003:
zootekniske tilsaetningsstoffer: tilsatningsstoffer, der er omfattet af bilag I,
punkt 4, litra d) ("andre zootekniske tilsetningsstoffer), i forordning (EF)
nr. 1831/2003
— antibiotika: alle tilsatningsstoffer

— coccidiostatika og histomonostatika: alle tilsetningsstoffer

— veakstfremmere: alle tilsatningsstoffer
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BILAG V

KAPITEL 1

Liste over godkendte foderstofvirksomheder

1 2 3 4 5

Identifikations-| Aktivitet |Navn eller firma-| Adresse () |Bemerkninger
nummer navn (1)

(") Foderstofvirksomhedens navn eller firmanavn.
(®) Foderstofvirksomhedens adresse.

KAPITEL 1II

Identifikationsnummeret skal have folgende struktur:
1. Tegnet »o«, hvis foderstofvirksomheden er godkendt.

2. ISO-koden for den medlemsstat eller det tredjeland, hvor foderstofvirksom-
heden er etableret.

3. Det nationale referencenummer med hgjst otte alfanumeriske tegn.



