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A TANACS 95/69/EK IRANYELVE
(1995. december 22.)

a takarmdnyozisi dgazatban miikodd egyes létesitmények és kozvetit6k engedélyezésére és nyil-
vantartdsira vonatkozé feltételek és szabilyok megdllapitdsirél, valamint a 70[524/EGK, a
74/63[EGK, a 79/373[EGK és a 82/471/EGK irdnyelvek mddositdsirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget 1étrehozo szerzédésre és kiilo-
nosen annak 43. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra (),
tekintettel az Eurdpai Parlament véleményére (%),
tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (°),

(1)  mivel a takarmdny-adalékanyagokrdl sz6lo, 1970.
november 23-i 70/524/EGK tandcsi irdnyelv (*) megélla-
pitja az egyes adalékanyagok, elSkeverékek, és az ezen
adalékanyagokat tartalmazd  Gsszetett takarmdnyok
gyart6i dltal teljesitendé minimumfeltételeket;

(2)  mivel ezen szabdlyok azon gydrtokra korldtozzdk az ada-
lékanyagok és elSkeverékek egyes tipusainak, illetve az
ezen adalékanyagokat és elSkeverékeket tartalmazd
oOsszetett takarmdnyok gydrtdsat és felhaszndldsat, akik
nemzeti nyilvantartdsban szerepelnek;

(3)  mivel azon magdnszemélyek, akik kizdrdlag a sajat
kereskedelmi tevékenységitk el6mozditdsa céljdbdl vagy
széllitdsi céllal készletezik az ezen irdnyelv hatilya ald
tartoz6 termékeket, nem tekintend6k az ezen irdnyelv
szerint meghatdrozott kozvetitSknek;

(4)  mivel a belsé piac miikodését szem el6tt tartva el kell
torolni néhdny olyan nem kételezd érvényii rendelkezést,
amely tovabbra is lehetGvé teszi a tagdllamok szdmara,
hogy az érintett dgazatra vonatkoz6 kozosségi rendelke-
zésektdl eltérjenek, és a gyartok vagy kozvetit6k engedé-
lyezésére és nyilvantartdsira vonatkozoé feltételeket tgy
kell meghatdrozni, hogy a mdr létez8 engedélyezési felté-
telek eltéré tagdllami alkalmazdsdbol és értelmezésébdl
fakadé versenytorzulds megakadalyozhat6 legyen, vala-
mint, hogy a bizonyos adalékanyagok hasznalatdval jard
kockazatokbdl ereds, az dllatokat, az embereket és a
kornyezetet érint6 lehetséges kdros hatdsok kialakuldsa
megel6zhetd legyen;

HL C 348.,1983.12.28., 18. o.
HL C 91, 1994.3.28., 296. o.
HL C 148., 1994.5.30., 21. o.
HL L 270.,1970.12.14., 1. o. Legutobb a 95/37EK bizottsdgi irdny-
elvvel (HL L 172.,1995.7.22., 21. 0.) médositott irdnyelv.

(5)  mivel annak érdekében, hogy egyes, kiilondsen nemkiva-
natos anyagok ne keriilhessenek a takarmdnyokba, a
takarmdnyokban el8fordulé nemkivanatos anyagokrol és
termékekrél sz6lo, 1973. december 17-i 74/63/EGK
tandcsi irdnyelv () célja elfogadhaté mértékiire csokken-
teni azok jelenlétét az alapanyagokban; mivel ezek a
szabalyok azon személyekre korlatozzdk az emlitett alap-
anyagok felhaszndldsat, akik rendelkeznek a higitdsi
miveletekhez sziikséges megfelel§ képesitéssel, felszere-
léssel és eszkozokkel, amely biztositja, hogy az irdny-
elvben, a kiilonbozé tipusa Osszetett takarmanyok tekin-
tetében megallapitott maximumszinteket betartsak;

(6)  mivel a takarmdnyozdsi célra felhaszndlt egyes termé-
kekrél szol6, 1982. junius 30-i 82/471/EGK tandcsi
irdnyelvben () felsorolt bizonyos anyagokat el6allité 1éte-
sitmények mikodése, a kozvetit6khoz hasonléan, enge-
délykoteles;

(7  mivel a termék minéségének meglrzését, és az allati
termékekben az egyes adalékanyagok maradvanya-
nyagainak el6forduldsat, illetve a nem megfelel§ gyartasi
eljards eredményeként esetleg visszamaradé nembkiva-
natos anyagok magas szintjének megakadalyozasit szem
el6tt tartva, az adalékanyagok, elSkeverékek, osszetett
takarmanyok, és a 82/471/EGK irdnyelvben meghatdro-
zott termékek gyartoi és kozvetitSi egységes és pontosan
meghatarozott kritériumok alapjan kaphatnak engedélyt
és kell 6ket nyilvantartani;

(8)  mivel az ebben az irdnyelvben megéllapitott tevékeny-
ségek gyakorldsdra vonatkozé kovetelményszintnek
ardnyban kell dllnia az 70/524/EGK irdnyelvben felsorolt
adalékanyagok és el6keverékek, a 82/471/EGK irdny-
elvben meghatdrozott termékek, valamint a 74/63/EGK
irdnyelvben felsorolt nemkivanatos anyagokat és termé-
keket tartalmazé alapanyagok létesitmények dltali gydrtd-
sdval vagy felhaszndldsdval keletkez8 kockdzatokkal;

() HL L 38., 1974.2.11,, 31. o. Legutdbb a 94/16/EK bizottsagi irdny-

elvvel (HL L 104., 1994.4.23., 32. 0.) médositott irdnyelv.
() HL L 213., 1982.7.21,, 8. o. Legutébb a 95/33[EK bizottsigi irdny-
elvvel HL L 167.,1995.7.18., 17. 0.) médositott irdnyelv.
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(12)

(13)

(14)

mivel az irdnyelv értelmében vett érzékeny termékeket
gyartani vagy felhaszndlni szdndékozé gyartéknak
nagyon szigora feltételek alapjan el6zetes jévdhagyast
kell kapniuk, amelyek megvédik az dllatokat, az embe-
reket és a kornyezetet; mivel kivételes esetekben a tagal-
lamok gy is donthetnek, hogy nem adnak engedélyt egy
bizonyos kategéridju létesitményre, feltéve, hogy ezek az
intézkedések nem akaddlyozzdk a mez8gazdasdgi
termékek szabad mozgdsit a tagllamok teriiletén; mivel
ezzel szemben a kevésbé érzékeny termékeket felhasz-
ndlé gyartokra vonatkozdan elegendS egy egyszerd, a
gyarté szamos feltételnek eleget tevd villalkozdsdn
alapul6 nyilvantartds; mivel ezt a kiilonbségtételt azon
kozvetit6kre is alkalmazni kell, akik a 82/471/EGK
iranyelv altal meghatdrozott adalékanyagok, adalékanya-
gok el6keverékei, vagy termékek csomagoldsdval, kisze-
relésével, tdroldsaval, illetve forgalomba hozataldval
foglalkoznak;

mivel az egyenl§ elbands elve alapjan ezen Uj szabdlyok
alapelveit kell alkalmazni kiilonbségtétel nélkiil mind a
termékeket forgalomba hozé Iétesitmények, mind pedig
azon gyartok és allattenyésztdk tekintetében, akik kizd-
rélag a sajat gazdasdguk sziikségleteinek fedezésére alli-
tanak el6 takarmdnyokat; mivel tekintettel azon kiilon-
leges koriilményekre, amelyek mellett utébbiak tevékeny-
ségiiket gyakoroljdk, bizonyos mérték(i mentességet kell
biztositani szamukra;

mivel amennyiben egy létesitmény megvaltoztatja vagy
besziinteti tevékenységét, illetve nem tesz eleget a tevé-
kenységére vonatkozé alapvet§ kovetelmények egyi-
kének, rendelkezést kell hozni az engedély modositdsardl
vagy visszavondsardl; mivel a sziikséges valtoztatdsokkal
ugyanazon szabélyokat kell alkalmazni a nyilvantartasba
vétel esetén is;

mivel a tagillamok jogosultak lehetnek arra, hogy ille-
téket vessenek ki az engedélyek kiaddsdra; mivel ezen
illetékek mértékét a versenytorzulds megakaddlyozdsa
érdekében harmonizdlni kell; mivel ez a harmonizdci6 a
takarmdnyozdsi dgazatban kivetett illetékekrél és dijakrol
sz6l6, jov6beni kozosségi szabélyok daltalanos keretébe
fog tartozni;

mivel a Bizottsdgot kell megbizni azzal a feladattal, hogy
ezen irdnyelv alkalmazdsira részletes szabalyokat
fogadjon el, beleértve a harmadik orszdgbeli létesitmé-
nyek engedélyezésének és nyilvantartdsdnak feltételeit;

mivel, amennyiben a Tandcs a Bizottsagra ruhdzza az
érintett 1étesitmények engedélyezésének és nyilvantarta-
sanak feltételei és szabdlyai tekintetében meghatdrozott

(15)

17)

szabalyok végrehajtasira vonatkozé hatdskort, rendel-
kezni kell a tagallamok és a Bizottsig kozotti, a
70/372[EGK hatdrozatban () létrehozott Takarmdnyok
Allandé Bizottsdga keretein beliil torténd szoros egytitt-
maikodésrél;

mivel a nagyobb étlathatsdg érdekében a takarményo-
zdsi dgazatban m(ikodd létesitmények engedélyezésére és
nyilvantartdsira vonatkozd feltételeket és szabalyokat
egységes szovegbe kell foglalni; mivel ez mar a meglévg
jogszabalyok kiigazitdsaval jar;

mivel a gydrték engedélyezésének és nyilvantartdsba
vételének kotelezettsége lehet6vé teszi a tagdllamok
szdmdra, hogy a gydrtokat ellendrizzék, és adott esetben,
az anyagok illegdlis haszndlata, kilonosen tiltott
anyagok, példdul hormonok vagy béta-agonistdk haszna-
lata esetén beavatkozzanak; mivel a tagdllamok koteles-
sége annak elGzetes ellendrzése, hogy az engedélyezési
kérelmet benytjté létesitmények ténylegesen megfe-
lelnek-e az irdnyelvben meghatdrozott, az érintett tevé-
kenység gyakorldsdra vonatkozé minimumfeltételeknek;
mivel a nemzeti feliigyel§ hatésdgoknak megfelel§
ellendrzések révén biztositaniuk kell, hogy az engedélye-
zett és nyilvantartdsba vett létesitmények és kozvetitGk
valoban eleget tesznek a rdjuk vonatkozé feltételeknek;
mivel ezeket a rendelkezéseket a takarmdnyozds hatdsdgi
ellendérzésének szervezésére vonatkozé kozosségi rendel-
kezések sérelme nélkiil kell alkalmazni;

mivel a takarmdnyok minGségének és biztonsdgdnak
garantdldsa érdekében elengedhetetlen ezen rendelke-
zések kozosségi szinten torténd elfogaddsa,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1)

I. FEJEZET

HATALY ES FOGALOMMEGHATAROZASOK

1. cikk

Ez az irdnyelv meghatdrozza a takarmanyozdsi dgazatban

miikods létesitmények és kozvetit6k egyes csoportjaira vonat-
kozd, a 2. és 7., illetve a 3. és 8. cikkben leirt tevékenységek
gyakorldsdhoz sziikséges feltételeket és szabalyokat.

() HLL 170.,1970.8.3., 1. o.
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(2)  Ezt az irdnyelvet a takarmdnyozds hatdsigi ellendrzé-
sének szervezésére vonatkozd kozosségi rendelkezések sérelme
nélkiil kell alkalmazni.

(3)  Ezen irdnyelv alkalmazdsdban:

a) a ,forgalomba hozatal” a termékek értékesitési célbol torténd
készletezése, beleértve az eladdsra valé felkindldst, illetve a
visszterhesen vagy ingyenesen torténd atruhdzds barmely
mads formdjat harmadik fél szdmadra, valamint magat az érté-
kesitést, illetve az atruhdzds barmely mds forméjat;

b) a létesitmény” olyan egység, amely adalékanyagokat, adalék-
anyagokbol készitett el6keverékeket, Osszetett takarmd-
nyokat, valamint a 82/471/EGK irdnyelvben, illetve ezen
irdnyelv melléklete I.1.a) fejezetében meghatdrozott terméke-
ket 4llit el6 vagy gyart;

) a kozvetitd” a gyartén és a kizdrélag sajat gazdasdga szik-
ségleteinek fedezése céljdbol osszetett takarmdnyokat elGal-
lité személyen kiviil barmely olyan személy, aki az eldallitds
és felhaszndlds kozotti kozbenss szinten adalékanyagokat,
adalékanyagokbdl, illetve a 82/471/EGK irdnyelvben vagy
ezen irdnyelv melléklete L1.a) fejezetében meghatdrozott
termékek egyikébdl készitett el6keverékeket készleten tart.

(4)  Adott esetben a takarmdnyozdsra vonatkozdé kozosségi
jogalkotdsban meghatdrozott fogalommeghatdrozdsokat kell
alkalmazni.

II. FEJEZET

A LETESITMENYEK ES KOZVETITOK ENGEDELYEZESE

2. cikk
A létesitmények engedélyezése

(1) A (2) bekezdésben emlitett tevékenységek koziil egyet
vagy tobbet gyakorolni szdndékozd létesitménynek minden
egyes tevékenység tekintetében engedéllyel kell rendelkeznie.
Egy tagdllam donthet gy, hogy nem ad engedélyt a (2)
bekezdés f) pontjdban emlitett létesitmény szdmadra.

(2) Az illetékes hatosigok engedélyének megszerzéséhez egy
létesitménynek:

a) amely a 82[/471/EGK irdnyelvben meghatdrozott és ezen
irdnyelv melléklete I.1.a) fejezetében emlitett adalékanya-
gokat vagy termékeket gydrt forgalomba hozatal céljabél, az
emlitett melléklet 1.1.b) fejezetében megéllapitott minimum-
feltételeknek kell eleget tennie;

b) amely a melléklet 1.2.a) fejezetében emlitett adalékanya-
gokbdl készitett el6keverékeket gyart forgalomba hozatal
céljabol, az emlitett melléklet 1.2.b) pontjadban megéllapitott
minimumfeltételeknek kell eleget tennie;

c) amely a melléklet 1.3.a) fejezetében emlitett adalékanya-
gokbdl készitett elGkeverékeket tartalmazd Osszetett takar-
ményokat gyart forgalomba hozatal céljabdl, a melléklet
1.3.b) fejezetében megéllapitott minimumfeltételeknek kell
eleget tennie;

d) amely nagy mennyiségli nemkivanatos anyagot vagy
terméket tartalmazé, a 74/63/EGK irdnyelv 3a. cikke (2)
bekezdésében emlitett alapanyagokbdl késziilt Osszetett
takarmdnyokat gyart forgalomba hozatal céljdbdl, ezen
irdanyelv melléklete 1.4. fejezetében megallapitott minimum-
feltételeknek kell eleget tennie;

e) amely kizarolag sajat gazdasaga sziikségleteinek fedezésére,
a melléklet I.3.a) fejezetében emlitett adalékanyagokat tartal-
mazé elSkeverékekbdl késziilt Osszetett takarmanyokat éllit
eld, a melléklet 1.3.b) fejezetében megallapitott minimumfel-
tételeknek kell eleget tennie, a 7. alpontban meghatirozott
kovetelmények kivételével;

f) amely kizdrdlag sajat gazdasiga sziikségleteinek fedezésére,
nagy mennyiségli nemkivanatos anyagot vagy terméket
tartalmaz6, a 74/63/EGK irdnyelv 3a. cikke (2) bekezdé-
sében emlitett alapanyagokbdl késziilt Osszetett takarma-
nyokat allit el, ezen irdnyelv melléklete 1.4. fejezetében
megallapitott minimumfeltételeknek kell eleget tennie, a 7.
alpontban meghatdrozott kovetelmények kivételével.

(3) Az engedélyt:

— vissza kell vonni, ha a létesitmény besziinteti tevékenységét,
vagy ha kimutatjdk, hogy a tevékenységére vonatkozd
alapvet§ feltételek egyikének nem tesz eleget és ésszerd
hatdridén beliil nem teljesiti az adott kévetelményt,

— modositani kell, ha a létesitmény igazolja kapacitdsit olyan
tevékenység gyakorldsdra, amely a mdr engedélyezett tevé-
kenységekhez képest kiegészitd jellegtinek mindsiil, vagy
azok helyébe 1ép.

3. cikk

2,2

A kozvetitSk engedélyezése

(1)  Amennyiben a 82/471/EGK irdnyelvben emlitett adalék-
anyagokat, illetve termékeket, vagy a melléklet 1.1.a) és 1.2.a)
fejezetében emlitett adalékanyagok elSkeverékeit forgalomba
hozzdk, a kozvetit6k engedélykotelesek.

A melléklet L1.b), illetve 1.2.b) fejezetének 7. alpontjdban
meghatarozott rendelkezéseket kell alkalmazni azon kozvetitk
esetében, akik a 82/471/EGK irdnyelvben emlitett adalékanya-
gok, adalékanyagok elSkeverékei, vagy termékek csomagold-
saval, kiszerelésével, tdroldsdval illetve forgalomba hozataldval
foglalkoznak.
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(2) Az engedélyt:

— vissza kell vonni, ha a kozvetit§ besziinteti tevékenységét,
vagy ha kimutatjdk, hogy az dltala végzett tevékenységre
vonatkozé alapvetd feltételek egyikének nem tesz eleget és
ésszer(i hatdrid6n beliil nem teljesiti az adott kovetelményt,

- modositani kell, ha a kozvetit§ igazolja kapacitdsit olyan
tevékenység folytatdsira, amely a mar engedélyezett tevé-
kenységéhez képest kiegészit§ jellegtinek mindsiil, vagy
annak helyébe 1ép.

4. cikk

A létesitményekre és kozvetitGkre vonatkozé engedélye-
zési eljards

(1) Az engedély megszerzéséhez a 2. cikkben emlitett létesit-
mények és a 3. cikkben emlitett kozvetitk kozil azoknak,
amelyek, illetve akik els6 izben kezdik meg a 2. és 3. cikkben
meghatdrozott egy vagy tobb tevékenység gyakoroldsat, 1998.
dprilis 1. utdn engedély irdnti kérelmet kell benydjtaniuk a 1éte-
sitményiik fekvése szerint illetékes tagdllami hatésdghoz.

A tagédllamok gondoskodnak réla, hogy az elsé albekezdésben
emlitett engedély irdnti kérelem {igyében, a benyujtdsatol
szamitott hat honapon beliil hatdrozat sziilessen.

(2)  Azon létesitmények és kozvetitSk, amelyek, illetve akik
1998. dprilis 1-jén mér gyakoroljdk a 2. és 3. cikkben emlitett
tevékenységek  valamelyikét, folytathatjdk tevékenységiiket
egészen addig, amig hatdrozat nem sziletik engedély irdnti
kérelmitk tigyében, feltéve, hogy 1998. szeptember 1. eldtt
benyujtjdk kérelmiiket.

A tagdllamok 2001. dprilis 1. el6tt elbirdljdk az els6 bekez-
désben emlitett létesitmények és kozvetit6k dltal benydjtott
engedély iranti kérelmeket.

5. cikk

Az engedélyezett létesitmények és kozvetitGk nyilvantar-
tdsa

(1) Az illetékes hatdsdg a 2. és 3. cikknek megfelelSen enge-
délyezett 1étesitményeket és kozvetitSket egy, az azonositdsukra
szolgdld egyedi engedélyezési szam alatt, az egyes tevékeny-
ségek szerint nyilvantartdsba veszi, miutdn a helyszini vizsgé-
latok sordn meggy6z8dott arrdl, hogy azok megfelelnek az
ebben az irdnyelvben megallapitott feltételeknek.

Azon kozvetit6k esetében, akik kizdrdlag kereskeddként tevé-
kenykednek, anélkiil, hogy a terméket létesitményeikben készle-
teznék, a tagallamoknak nem sziikséges elvégezniiik a melléklet
L.1.b) és 1.2.b) fejezetének 7. alpontjdban megdllapitott feltételek
betartdsdra vonatkozd helyszini vizsgalatot, feltéve, hogy az
emlitett kozvetit6k egy nyilatkozatot nydjtanak be az illetékes
hatésaghoz, amelyben kijelentik, hogy tevékenységiik gyakor-
lasa soran eleget tesznek a melléklet 6.2. alpontjdban meghaté-
rozott kovetelményeknek.

(2) A tagdllamok a 2. cikk (3) bekezdésében és a 3. cikk (2)
bekezdésében emlitett, az engedélyek visszavondsara, illetve
modositasdra vonatkozd hatdrozatoknak megfelel@en frissitik a
nyilvantartasban szerepld létesitmények és kozvetitSk adatait.

6. cikk

Az engedélyezett létesitmények és kozvetit6k listdjanak
kozzététele és az azzal kapcsolatos tdjékoztatds

(1) Minden egyes tagdllam kozzéteszi a 2. és 3. cikknek
megfelelGen engedélyezett létesitmények és kozvetitSk listdjat,
els6 {zben 2001. novemberében, majd ezt kovetSen évente,
legkésébb november 30-ig, az adott évi moddositisok listajdt;
minden 6todik évben kozzé kell tenni egy egységesitett listat.

(2) A tagdllamok minden év december 31-e el6tt elkiildik a
Bizottsdgnak az (1) bekezdésben emlitett listat.

A tagdllamok minden év december 31-¢ el6tt listat killdenek a
tobbi tagdllam szdmdra a 2. cikk (2) bekezdésének a) és b)
pontjdban meghatarozott létesitményekrdl, valamint a 3. cikk
(1) bekezdésének megfelelGen engedélyezett kozvetitSkrdl.

Kérésre a tagallamok elkiildik a tobbi tagallam szdmdra a 2.
cikk (2) bekezdése c)f) pontjdban emlitett Iétesitmények
listajat, vagy annak egy részét.

III. FEJEZET

A LETESITMENYEK ES KOZVETITOK NYILVANTARTASBA
VETELE

7. cikk
A létesitmények nyilvintartisba vétele

(1) A tagdllamoknak, ezen irdnyelvnek megfelelGen, az egyes
tevékenységek szerint nyilvantartdsba kell venniiik a 2. bekez-
désben emlitett tevékenységek koziil egyet vagy tobbet gyako-
rolni szdndékozo létesitményeket.

(2) Az illetékes hatésdgok dltali nyilvantartdsba vétel érde-
kében egy létesitménynek:

a) amely forgalomba hozatal céljabdl olyan adalékanyagokat
gyart, amelyeknek rogzitették a megengedett legmagasabb
szintjét, illetve amelyek a melléklet I.1.a) fejezetében nem
szerepelnek, a melléklet IL.c) fejezetében megallapitott mini-
mumfeltételeknek kell eleget tennie;

=

amely forgalomba hozatal céljdbol a melléklet ILa) fejeze-
tében emlitett adalékanyagokat tartalmazé elSkeverékeket
gyart, a melléklet IL.c) fejezetében megallapitott minimumfel-
tételeknek kell eleget tennie;

(a)
~

amely forgalomba hozatal céljabol a melléklet ILb) fejeze-
tében emlitett adalékanyagokat tartalmazd elSkeverékeket,
illetve a melléklet IL.a) fejezetében emlitett adalékanyagokat
tartalmazé Osszetett takarmdnyokat gydrt, a melléklet IL.c)
fejezetében megallapitott minimumfeltételeknek kell eleget
tennie;
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d) amely kizdrolag a sajat gazdasdga sziikségleteinek fedezésére,
a melléklet ILb) fejezetében emlitett adalékanyagokat tartal-
mazé elSkeverékeket, illetve a melléklet ILa) fejezetében
emlitett adalékanyagokat tartalmazd Osszetett takarma-
nyokat gydrt, a melléklet IL.c) fejezetében megdllapitott mini-
mumfeltételeknek kell eleget tennie;

(3) A 2. cikk (2) bekezdés a), b), c) és e) pontjdban emlitett
tevékenységek gyakorldsira engedéllyel rendelkezd létesitmé-
nyeket tgy kell tekinteni, mint amelyek a (2) bekezdés a), b), ¢)
és d) pontjdban megdllapitott feltételeknek de facto eleget
tesznek.

(4) A nyilvantartasba vételt:

— torlik abban az esetben, ha a létesitmény besziinteti tevé-
kenységét, vagy ha bizonyithatan nem tesz eleget az éltala
végzett tevékenységre vonatkozé alapvet§ feltételek egyi-
kének, és ésszerti hatdridén beliill nem tesz eleget az adott
kovetelménynek,

- médositjak abban az esetben, ha a létesitmény olyan tevé-
kenység gyakorldsarol tesz bejelentést, amely a mar kordbban
engedélyezett tevékenységekhez képest kiegészitd jellegtinek
mindsiil, vagy azok helyébe 1ép.

8. cikk

A kozvetitSk nyilvantartisba vétele

(1) A melléklet L.1.a) fejezetében emlitetteken kiviili, megha-
tdrozott legmagasabb szinttel rendelkez$ adalékanyagoknak,
illetve a melléklet IL.a) fejezetében emlitett adalékanyagok eldke-
verékeinek forgalomba hozatala esetén, a kozvetitSket nyilvan-
tartdsba kell venni.

A melléklet ILc) fejezetének 7. alpontjdban megallapitott rendel-
kezéseket kell alkalmazni adott esetben azon kozvetitSkre, akik
az adalékanyagok, illetve az adalékanyagok elGkeverékeinek
csomagoldsaval, kiszerelésével, tdroldsival vagy forgalomba
hozataldval foglalkoznak.

(2) A 3. cikknek megfelelgen engedéllyel rendelkezd kozve-
titék tgy tekintendSk, mint akik az (1) bekezdésben megallapi-
tott feltételeknek de facto eleget tesznek.

(3) A nyilvantartasba vételt:

— torlik abban az esetben, ha a kozvetit§ beszinteti tevékeny-
ségét, vagy ha bizonyithatéan nem tesz eleget az dltala
végzett tevékenységre vonatkozd alapvetd feltételek egyi-
kének, és ésszerti hatdrid6n belil nem tesz eleget az adott
kovetelménynek,

— modositjak abban az esetben, ha a kozvetit§ olyan tevé-
kenység gyakorlasarol tesz bejelentést, amely a mar kordbban
engedélyezett tevékenységekhez képest kiegészits jellegtinek
mindsiil, vagy azok helyébe 1ép.

9. cikk

A létesitményekre és a kozvetitGkre vonatkozé nyilvantar-
tasba vételi eljards

(1) A nyilvantartdsba vételhez a 7. cikk (2) bekezdésében
emlitett 1étesitmények és a 8. cikk (1) bekezdésében emlitett
kozvetit6k, 1998. dprilis 1-jét6l nyilatkozatot nydjtanak be
ahhoz a tagdllami illetékes hatdsdghoz, amelynek teriiletén
tevékenységiiket gyakorolni szandékozzdk.

(2)  Azon létesitmények és kozvetit6k, amelyek, illetve akik
1998. dprilis 1-jén, a 7. és 8. cikkben emlitett tevékenységek
koziil egyet vagy tobbet médr gyakorolnak, azzal a feltétellel
folytathatjdk tevékenységiiket, hogy 1998. szeptember 1-jéig
benytijtjdk az (1) bekezdésben emlitett nyilatkozatot.

10. cikk
A nyilvintartidsba vett létesitmények és kozvetitGk listdja

(1) Az illetékes hatdsdg a 7. és 8. cikknek megfelelSen enge-
délyezett létesitményeket és kozvetitSket az egyes tevékeny-
ségek szerint egy, az azonositasukra szolgdlé nyilvantartdsi
szam alatt, listaba sorolja.

(2) A 7. cikk (4) bekezdésében és a 8. cikk (3) bekezdésében
emlitett, a nyilvantartdsba vétel torlésére, illetve modositdsdra
vonatkoz6 hatdrozatoknak megfelelGen, a tagdllamok folyama-
tosan frissitik a listdn feltiintetett létesitményekre és kozve-
tit6kre vonatkozd adatokat.

11. cikk

A nyilvantartisba vett létesitmények és kozvetitGk lista-
javal kapcsolatos tdjékoztatds

(1)  Minden év december 31-ig a tagdllamok tovabbitjdk a
Bizottsdg szamdra az adott év folyamdn, a 7. és 8. cikk szerint
nyilvantartdsba vett létesitmények és kozvetitSk listdjat, vala-
mint 6tévente egy egységesitett listat.

(2)  Kérésre a tagdllamok elkiildik a tobbi tagdllam szdmara
az (1) bekezdésben emlitett listdt, vagy annak egy részét.

IV. FEJEZET

KOZ0OS RENDELKEZESEK

12. cikk

s

Egyszeriisitett eljards

Amennyiben egy adalékanyagot gydrtd létesitmény maér rendel-
kezik engedéllyel ugyanazon hatdanyagnak a 81/851/EGK
irdnyelv 24. cikke értelmében () vett allatgydgyaszati készit-
ményként valé gydrtdsara, a tagdllamok nem kotelesek ellend-
rizni az ezen irdnyelv 2. cikke (2) bekezdésében és mellékle-
tének .1.b) fejezetében megdllapitott feltételek betartdsat, a 4.,
5., 6.2 és 7. pontban megallapitott kovetelmények kivételével.

() HL L 317., 1981.11.6., 16. o. Legutobb a 93/40/EGK bizottsagi
irdnyelvvel (HL L 214., 1993.8.24., 31. 0.) médositott irdnyelv.
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13. cikk

Ellen8rzések

A tagdllamok az dltaluk engedélyezett és nyilvantartdsba vett
létesitményekben és a kozvetitdk telephelyein végzett megfeleld
ellendrzések ttjan gondoskodnak az ebben az irdnyelvben
megdllapitott kovetelmények betartdsarol.

14. cikk

Illetékek

A Tandcs, a Bizottsdg javaslata alapjan mindsitett tobbséggel
eljdrva, 1998. dprilis 1-jéig elfogadja a létesitmények és kozve-
titdik engedélyezésére kivetendd illetékek Osszegét.

15. cikk

Részletes szabdlyok, a melléklet mddositdsa és a harmadik
orszigokbél szirmazé import

A kovetkezdket a 16. cikkben meghatdrozott eljardsnak megfe-
lelGen kell elfogadni:

a) 1998. dprilis 1-jéig, a harmadik orszdgbeli létesitményeknek
a 2. cikk szerinti engedélyezésére és a 7. cikk szerinti nyil-
vantartisba vételére vonatkozd, valamint a takarmdnyok,
illetve az ezen irdnyelv mellékletének I.1.a) fejezetében emli-
tett 82/471/EGK irdnyelvben meghatdrozott adalékanyagok,
el6keverékek, termékek Kozosségen beliili forgalomba hoza-
taldra vonatkozd gyakorlati szabalyok, melyek a kozosségi
létesitmények altal nydjtottal egyenértékd biztositékokat
irnak el6.

Ezek a szabdlyok magukban foglaljdk a kévetkezdket:

— azon harmadik orszdgok listdjdnak osszedllitdsa és folya-
matos frissitése, amelyek sajat létesitményeik tekintetében
a tagdllamok 4dltal nydjtottakkal egyenértékii biztosité-
kokat tudnak teremteni, és a 13. cikkben meghatdrozott
ellendrzéseket végre tudjak hajtani,

— azon létesitmények listdjanak osszedllitdsa és folyamatos
frissitése, amelyeket a harmadik orszdgok soroltak be az
els6 francia bekezdésben emlitett listdba a jelen irdny-
elvben megallapitott feltételek teljesitése céljabal,

— annak lehetdsége, hogy szitkség esetén, a Bizottsdg és a
tagdllamok szakértSi helyszini ellenérzéseket hajthassanak
végre. Ezeket az ellendrzéseket a K6zosség nevében kell
végrehajtani, amely viseli a felmeril$ koltségeket;

b) ezen irdnyelv végrehajtisira vonatkozd intézkedések,
killonos tekintettel a nyilvantartds és az engedélyezési
szdmok formdjara;

¢) a mellékletekhez kapcsolédé modositasok.

16. cikk
A Takarmdnyok Allandé Bizottsiga

A Bizottsdg munkdjit a 70/372/EGK hatdrozatban létrehozott
Takarmdnyok Alland6 Bizottsdga (tovdbbiakban ,a bizottsg”)
segiti.

A Bizottsdg képviselGje tervezetet nyujt be a bizottsdg szdmadra
a meghozandé intézkedésekrdl. A bizottsdg, az elnoke dltal az
tigy siirg@sségére tekintettel megéllapitott hatdridén beliil, véle-
ményt nyilvanit a tervezetrl. A véleményt a Szerz8dés 148.
cikkének (2) bekezdésében a Tandcsnak a Bizottsdg javaslata
alapjan elfogadand6 hatdrozataira el6irt tobbséggel kell
meghozni. A bizottsdgban a tagédllamok képviselinek szava-
zatait az emlitett cikkben meghatdrozott médon kell stlyozni.
Az elnok nem szavazhat.

A Bizottsag a tervezett intézkedéseket elfogadja, ha azok ossz-
hangban vannak a bizottsdg véleményével. Ha a tervezett intéz-
kedések nincsenek osszhangban a bizottsdg véleményével, vagy
ha a bizottsdg nem nyilvanitott véleményt, a Bizottsdg a
meghozandé intézkedésekrdl haladéktalanul javaslatot terjeszt a
Tandcs elé. A Tandcs minGsitett tobbséggel hataroz.

Ha a javaslatnak a Tandcs elé terjesztésétSl szamitott hiarom
hénapon belill a Tandcs nem dontott, a javaslatot a Bizottsdg
fogadja el, kivéve, ha a Tandcs egyszer(i tobbséggel az emlitett
intézkedések elvetésérdl hatdrozott.

V. FEJEZET

A JOGSZABALYOK KIIGAZITASA

17. cikk
A 70/524/EGK irdnyelv médositdsa

Az 70/524[EGK irdnyelv 13. cikkének (1) bekezdése helyébe a
kovetkezd szoveg 1ép:

,13. cikk

(1) A tagallamok elirjék, hogy az ebben az irdnyelvben
meghatdrozott adalékanyagokat, az ezen adalékanyagokbdl
készitett elSkeverékeket, amelyeket az Osszetett takarma-
nyokba kevernek be, és az ezen el6keverékeket tartalmazé
oOsszetett takarmdnyokat kizdrdlag a takarmanyozasi
dgazatban mikodd egyes létesitmények és kozvetitSk enge-
délyezésére és nyilvantartdsara vonatkozé feltételek és
szabdlyok megdllapitasdrol szolo, 1995. december 22-i
95/69/EK tandcsi irdnyelvben megallapitott feltételeket
teljesitd létesitmények és kozvetit6k hozhatjak forgalomba,
illetve hasznélhatjak fel (¥).

(*) HLL 332, 1995.12.30., 15. 0.”
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18. cikk
A 74/63[EGK irdnyelv médositdsa

A 74[63[EGK irdnyelv 3a. cikke (2) bekezdésének a) pontja
helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

,a) azon létesitmények dltali felhasznéldsa javasolt, amelyek
a takarmdnyozdsi dgazatban mikods egyes létesitmé-
nyek és kozvetit6k engedélyezésére és nyilvantartdsara
vonatkozé feltételek és szabdlyok megallapitasardl
sz6l6, 1995. december 22-i 69/95[EK tandcsi irdny-
elvben meghatdrozott feltételeknek eleget tesznek (¥).

(*) HL L 332.,1995.12.30,, 15. 0.”

19. cikk
A 79/373/EGK irdnyelv médositdsa

Az Osszetett takarmdny forgalmazdsardl szo6l6, 1979. dprilis 2-i
79/373[EGK tandcsi irdnyelv (') 5. cikkének (1) bekezdése a
kovetkezd albekezdéssel egésziil ki:

,k) a takarmdnyozasi dgazatban mikodd egyes létesitmé-
nyek és kozvetit6k engedélyezésére és nyilvantartdsira
vonatkozd feltételek és  szabalyok megéllapitdsardl
sz6l6, 1995. december 25-i 95/69/EK tandcsi irdny-
elvnek megfelel@en, a létesitményhez rendelt engedélye-
zési szam (¥).

(*) HL L 332.,1995.12.30,, 15. 0.”

20. cikk
A 82[471/EGK irdnyelv médositdsa

A 82[471[EGK irdnyelv a kovetkezSképpen modosul:

1. A 3. cikk a kovetkezd bekezdéssel egészil ki:

.(3) A tagillamok el6irjdk, hogy a takarmanyozdsi
dgazatban m(kods egyes létesitmények és kozvetitdk enge-
délyezésére és nyilvantartdsara vonatkoz6 feltételek és szaba-
lyok megdllapitasardl sz6l6, 1995. december 22-i 95/69/EK
tandcsi irdnyelv () 1.1 a) fejezetében emlitett termékeket
kizarolag azon létesitmények és kozvetit6k hozhatjdk forga-
lomba, amelyek az emlitett irdnyelv 2., illetve 3. cikkében
megallapitott feltételeknek eleget tesznek.

(*) HLL 332, 1995.12.30., 15. 0.”

(') HL L 86., 1979.4.6., 30. 0. Legutébb a 94/74/EGK irdnyelvvel (HL L
237.,1993.9.22., 23. 0.) médositott irdnyelv.

2. A melléklet 7. oszlopdban az ezen irdnyelv 1.1 (a) fejeze-
tében meghatdrozott termékekre vonatkozdan (,kiilonos
rendelkezések”) az ,engedélyezési szam” kifejezést a termék
csomagoldsara, a konténerre vagy az eczeken elhelyezett
cimkén feltiintetend§ adatok kozé utolsoként hozzd kell
tenni.

VI. FEJEZET
ZARO RENDELKEZESEK

21. cikk

(1) A tagdllamok legkésébb 1998. dprilis 1-jéig elfogadjik
azokat a torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi rendelkezéseket,
amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek megfe-
leljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot. Az
elfogadott intézkedéseket 1998. dprilis 1-jétdl alkalmazzdk.

Amikor a tagdllamok elfogadjik ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozast kell flizni. A
hivatkozds mddjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak
azokat a f6bb rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv altal
szabélyozott tertileten fogadnak el.

22. cikk

Ezen irdnyelv az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban torténd
kihirdetését kovet§ 20. napon ép hatdlyba.

23. cikk

Ezen irdnyelvnek a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 1995. december 22-én.

a Tandcs részérdl
az elnok
L. ATIENZA SERNA
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MELLEKLET
1. FEJEZET

A 2. és 3. cikkben emlitett létesitmények és kozvetitSk dltal teljesitendé minimumfeltételek (engedélykoteles)

I.1. a) FEJEZET

A 82[471[EGK irdnyelv hatdlya ald tartozo, valamint ezen irdnyelv 2.cikke (2) bekezdésének a) pontjdban és 3. cikkének
(1) bekezdésében emlitett adalékanyagok és termékek (,termékek”)

Adalékanyagok

— Antibiotikumok: a csoport minden adalékanyaga
— Kokcidiosztatikumok és mds gyogydszati anyagok:  a csoport minden adalékanyaga
— Novekedésserkentk: a csoport minden adalékanyaga

— Vitaminok, provitaminok, valamint kémiailag jol
meghatdrozhatd, hasonlé hatdssal rendelkezd

anyagok: a csoport minden adalékanyaga
— Nyomelemek: a csoport minden adalékanyaga
— Enzimek: a csoport minden adalékanyaga
— Mikroorganizmusok: a csoport minden adalékanyaga
— Karotinoidok és xantofilok: a csoport minden adalékanyaga
- Antioxiddns hatdst anyagok: csak azok amelyekre legmagasabb tartalom van megallapitva

A 82/471/EGK irdnyelv hatdlya ald tartozé termékek

— A baktériumok, éleszt6k, moszatok, alacsonyabb
rendd gombdk korébe tartozé mikroorganizmu-

sokbdl nyert fehérjék: a csoport minden terméke (kivéve az 1.2.1. alcsoportot)
— Fermentdciéval elddllitott aminosavak mellékter-

mékei: a csoport minden terméke
- Aminosavak és ezek soi: a csoport minden terméke
— Az aminosavak hidroxi analdgjai: a csoport minden terméke

L.1. b) FEJEZET

A 2. cikk (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett 1étesitmények és a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett kozvetitSk dltal
teljesitendd minimumfeltételek [az 1.1.a)] fejezetben emlitett ,termékek”).

1.  Felszerelések és berendezések

A felszereléseket és a gyartoberendezéseket az adott ,termékek” gyartdsinak megfelelGen kell elhelyezni, megter-
vezni, megépiteni és fenntartani. A felszerelések és a gyartoberendezések elrendezését, megtervezését és mitkodését
oly médon kell kialakitani, hogy az a lehet6 legkisebb mértékiire csokkentse a hibalehetdségeket, és hogy a fertGzés,
az atfertGzés és altaldban barmilyen, a termékek minGségét veszélyeztetd nemkivanatos hatds elkeriilése érdekében
hatékonyan tisztithat6 és karbantarthat6 legyen. A termékek mindségét 1ényegesen befolydsold, a gydrtdsi mtveletek
soran alkalmazott felszereléseken és gydrtoberendezéseken megfelel§ és rendszeres ellendrzéseket kell végezni a
gyarté dltal elézetesen meghatdrozott, a termékek elkészitésére vonatkozé irdsos eljardsok szerint.

2. Személyzet

A gyart6 az adott termék gydrtdsara alkalmas, a sziikséges ismeretekkel és képesitéssel rendelkezs személyzetet
biztosit. A feliigyelS személyzet képesitéseit (diplomdk, szakmai tapasztalat) és kotelezettségeit meghatdrozo szerve-
zeti szabdlyzatot kell késziteni, és azt az ellendrzésért felelSs illetékes hatdsdg szdmdra hozzédférhet6vé tenni. A
személyzet minden tagjaval egyértelmden, irdsban kozolni kell feladatait, felel@sségi és dontési jogkorét, killonosen
véltoztatdsok esetén, oly médon, hogy ezéltal az adott ,termékek” kivant minGsége elérhetd legyen.
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6.1.

6.2.

Termelés
Ki kell jelolni a termelésért felelSs szakképzett személyt.

A gyértonak gondoskodni kell arrdl, hogy a gydrtas kiilonbozg szakaszait az elére {rdsban meghatdrozott olyan elja-
rdsok és utasitisok szerint végezzék, amelyek célja a gydrtdsi folyamat kritikus pontjainak meghatdrozasa, ellen-
Orzése és kezelése.

Az dtfert6zések és hibdk elkeriilése érdekében technikai és szervezeti intézkedéseket kell hozni. A gyirtds sordn
elégséges és megfeleld eszkozoknek kell rendelkezésre dllni az ellenSrzések elvégzésére.

Mindségellendrzés
Ki kell jelolni a mindségellendrzésért felelds szakképzett személyt.

A gyéarténak megfelel§ személyzettel és felszereléssel elldtott mindségellendrzé-laboratériummal kel rendelkeznie,
hogy az adott ,termékeket” a forgalomba hozatal el6tt ellendrizze, és igy biztosithassa, hogy az megfelel a gyértd
dltal meghatdrozott eléirdsoknak és az 70/524/EGK irdnyelvben, valamint a 82/741/EGK irdnyelvben meghatdro-
zott rendelkezéseknek. Kiilsg laboratérium igénybevétele megengedett.

[risos minGségellendrzési tervet kell késziteni és végrehajtani, hogy magdba foglalja a gyartisi folyamat kritikus
pontjain végzett ellendrzéseket, a mintavételezési eljérdst és annak gyakorisdgdt, az analitikai modszereket és azok
gyakorisdgat, az alapanyagokra, hatéanyagokra, vivGanyagokra és ,termékekre” vonatkozd elSirdsok betartdsat,
illetve annak nem teljesitése esetén a céldllomast.

A nyomonkovethetGség biztositdsdra a gyartd dltal el6re meghatdrozott médon a hatdanyagbdl és a forgalomba
hozand¢ ,termék” minden egyes tételébdl, valamint folyamatos termelés esetén, a termelés minden egyes adagjabol
megfelel6 mennyiségti mintdt kell venni, és azt meg kell 6rizni. Az azonositds megkonnyitése érdekében a mintakat
le kell zarni, és cimkével kell elldtni; a mintdkat olyan koriilmények kozott kell tarolni, amelyek megakadalyozzék a
mintdk Osszetételében bekovetkezd barmilyen rendellenes valtozést vagy szabdlyellenes hamisitdst. A mintdkat leg-
aldbb a legyartott termék garantdlt mindségmegdrzési idejéig meg kell Grizni, és adott esetben az illetékes hatdsdg
rendelkezésére kell azokat bocsétani.

Tdrolds

Az alapanyagokat, hatéanyagokat, vivGanyagokat és az el6irdsoknak megfelel§ ,termékeket” — és azokat is, amelyek
nem felelnek meg — olyan helyen kell megfelel§ tdrolokban tdrolni, amelyeket gy terveztek, alakitottak ki és
kezelnek, hogy biztositsdk a megfelel§ tdrolasi feltételeket, és amely helyekre kizdrdlag a gydrt6 éltal arra feljogosi-
tott személyek juthatnak be.

Konnyen azonosithaté médon kell tarolni 6ket, iigyelve a fent emlitett kiillonboz8 termékek egymds kozti, illetve a
gyogydszati anyagokkal torténd osszekeveredésének és dtszennyezddésének elkeriilésére. Az adalékanyagok csoma-
goldsakor és cimkézésekor kiilonds gondot kell forditani az 70/524/EGK irdnyelvben meghatdrozott rendelkezések
betartdsdra. A 82/471/EGK irdnyelvben meghatdrozott termékeket az utébbi irdnyelv rendelkezéseinek megfelelGen
kell cimkézni.

Dokumentdcio

A gyértdsi folyamatra és ellenérzésekre vonatkozé dokumentdcio

A gyértonak egy, a gydrtasi folyamat kritikus pontjainak meghatdrozasdra és kezelésére, valamint egy mindségel-
lendrzési terv kidolgozdsdra és megvaldsitdsara kialakitott dokumentdcids rendszerrel kell rendelkeznie. A gydrténak
meg kell Griznie az egyes ellenérzések eredményeit. Az egész dokumentaciét tigy kell vezetni, hogy abbdl nyomon
lehessen kovetni a forgalomba hozand6 ,termék” minden egyes tételének teljes gydrtasi folyamatat, illetve hogy vita
esetén az alapjan meg lehessen dllapitani a felelGsséget.

Nyilvédntartds

A nyomonkovethetdség biztositdsa érdekében a gydrtonak a kovetkezd adatokat kell rogzitenie:

a) adalékanyagok nyilvdntartdsa:

— az elddllitott adalékanyagok jellege és mennyisége, a gyartds idGpontja, illetve, adott esetben a tételszdm, folya-
matos gydrtds esetén pedig az egyes gydrtdsi adag szdma, tovabbd azon kozvetiték és gydrtok neve és cime,
akiknek az adalékanyagokat dtadtak,
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— az atadott adalékanyagok jellegének és mennyiségének, valamint, adott esetben a tételszam, folyamatos gydrtds
esetén pedig az egyes gydrtasi adag szdmdnak feltiintetése;

b) a 82/471/EGK irdnyelvben meghatdrozott termékek nyilvdntartdsa:

— a termék jellege és az elddllitott mennyiség, a gydrtds idépontja, valamint adott esetben a tételszdm, folya-
matos gyartds esetén pedig az egyes gyartdsi adag szdma,

— azon kozvetitSk, vagy felhaszndlok (gyartok vagy dllattartok) neve és cime, akiknek az emlitett termékeket
leszallitottdk, a leszdllitott termékek jellegének és mennyiségének feltiintetésével egyiitt, illetve, adott esetben a
tételszdm, folyamatos gyartds esetén pedig az egyes gydrtdsi adag szdma.

A 3. cikk (1) bekezdésében emlitett kozvetiték

Amennyiben a gyartd olyan személynek szolgdltat ki adalékanyagokat, aki maga nem gyart6, illetve, amennyiben
olyan személynek szolgdltat ki a 82/471/EGK irdnyelvben emlitett termékeket, aki maga nem felhaszndl6 (gyartok,
vagy dllattartok), az illet6 személyre és minden Gjabb kozvetitdre, akik ezeket az adalékanyagokat, illetve termékeket
csomagoljdk, kiszerelik, taroljak és forgalomba hozzdk, egyardnt vonatkoznak a 4., 5., 6.2. és 8. pontban meghatd-
rozott kotelezettségek, illetve a csomagolds esetében a 3. pontban emlitettek.

Panaszok és termékvisszavonds

A terméket sajat név alatt forgalomba hozé gydrtonak vagy barmely kozvetitének 1étre kell hoznia egy, a panaszok
nyilvantartdsdra és kezelésére szolgalé rendszert.

Olyan rendszerrel kell rendelkeznie, amely segitségével, indokolt esetben, kezdeményezheti egy terméknek az
elosztéhalézatbdl torténd azonnali visszavondsdt. A gydrtonak irdsos eljdrdsokban meg kell hatdroznia minden
egyes visszavont termék céldllomdsit, és még mieldtt a termékeket Gjra forgalomba hozndk, djabb mindségellendr-
zési vizsgalatokat kell azokon elvégeznie.

1.2. a) FEJEZET

A 2. cikk (2) bekezdésében és a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett adalékanyagok

Antibiotikumok: a csoport minden adalékanyaga
Kokcidiosztatikumok és mds gyogydszati anyagok:  a csoport minden adalékanyaga
NovekedésserkentSk: a csoport minden adalékanyaga

Vitaminok, provitaminok, kémiailag j6l meghatd-
rozhatd, hasonlé hatdssal rendelkez$ anyagok: A- és D-vitaminok

Nyomelemek: Cu és Se

1.2. b) FEJEZET

A 2. cikk (2) bekezdésének b) pontjdban emlitett létesitmények és a 3. cikk (1) bekezdésében emlitett kozvetit6k [az
1.2.a)] fejezetben emlitett adalékanyagokat tartalmazé elSkeverékek) dltal teljesitendd minimumfeltételek.

Felszerelések és berendezések

A felszereléseket és a gyartoberendezéseket az adott elGkeverékek gydrtisinak megfelelGen kell elhelyezni, megter-
vezni, Osszedllitani és fenntartani. A felszerelések és a gydrtoberendezések elrendezését, megtervezését és mitkodését
oly médon kell kialakitani, hogy az a lehet6 legkisebb mértékiire csokkentse a hibalehetdségeket, és hogy a fert6zés,
az atfertGzés és dltaldban barmilyen, a termékek minGségét veszélyezteté nemkivanatos hatds elkeriilése érdekében
hatékonyan tisztithat6 és karbantarthat6 legyen. A termékek mindségét 1ényegesen befolydsolo, a gydrtdsi mtveletek
sordn alkalmazott felszereléseken és gydrtoberendezéseken megfelel§ és rendszeres ellendrzéseket kell végezni a
gyarté dltal elézetesen meghatdrozott, a termékek elkészitésére vonatkozo irdsos eljardsok szerint.

Kdrosité szervezetek lehetdség szerinti elkertilésére megel6z6 intézkedéseket kell hozni, adott esetben egy ellen-
Orzési terv bevezetésével.
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6.1.

Személyzet

A gyartd az adott el6keverék gyartdsira alkalmas, a szitkséges ismeretekkel és képesitéssel rendelkezd személyzetet
biztosit. A feliigyel6 személyzet képesitéseit (diplomdk, szakmai tapasztalat) és kotelezettségeit meghatdrozé szerve-
zeti szabélyzatot kell késziteni, és azt az ellendrzésért felelSs illetékes hatdsdg szdmdra hozzédférhet6vé tenni. A
személyzet minden tagjival egyértelmten, frisban kozolni kell feladatait, feleldsségi és dontési jogkorét, kiilonosen
véltoztatdsok esetén, oly médon, hogy ezdltal az adott el6keverékek kivint minésége elérhetd legyen.

Termelés
Ki kell jelolni a termelésért felelSs szakképzett személyt.

A gyértonak gondoskodni kell arrdl, hogy a gydrtas kiilonbozg szakaszait az elére {rdsban meghatdrozott olyan eljé-
rdsok és utasitdsok szerint végezzék, amelyek célja a gydrtdsi folyamat kritikus pontjainak meghatdrozdsa, ellendr-
zése és kezelése, mint amilyen az adalékanyag belekeverése az el6keverékbe, a termelés iddrendi sorrendje, silyok
és mérGeszkozok, a keverd és tovabbitoberendezések, oly médon, hogy az 70/524EGK irdnyelv rendelkezéseinek
megfelelGen az adott el6keverék kivant mindsége elérhetd legyen.

Az atfert6zések és hibak elkeriilése érdekében technikai és szervezeti intézkedéseket kell hozni.

Mindségellendrzés
Ki kell jelolni a mindségellendrzésért felelGs szakképzett személyt.

A gyarténak megfelel§ személyzettel és felszereléssel elldtott mindségellendrzé-laboratériummal kel rendelkeznie,
hogy az adott el6keverékeket ellendrizze, és igy biztosithassa, hogy az megfelel a gyartd dltal meghatarozott el6ird-
soknak, illetve kiilonos tekintettel, hogy ellendrizze és igy garantdlhassa az elSkeverékben 1évs adalékanyagok
jellegét, tartalmat, homogenitdsat és stabilitdsat, valamint az dtfert6zés lehetd legalacsonyabb szintjét. Kilsg labora-
torium igénybevétele megengedett.

[risos minGségellendrzési tervet kell késziteni és végrehajtani, hogy magdba foglalja a gyartdsi folyamat kritikus
pontjain végzett ellendrzéseket, a mintavételezési eljardst és annak gyakorisdgdt, az analitikai mddszereket és azok
gyakorisdgat, a vivGanyagokra, adalékanyagokra és elSkeverékekre (,termékek”) vonatkozé el6irdsok betartdsat,
illetve annak nem teljesitése esetén a célallomast.

A nyomonkévethetSség biztositdsdra a gyartd dltal elére meghatdrozott médon a forgalomba hozandé el6keverék
minden egyes tételébsl megfelel6 mennyiségti mintat kell venni, és azt meg kell 6rizni. Az azonositds megkonnyi-
tése érdekében a mintdkat le kell zdrni, és cimkével kell elldtni; a mintdkat olyan koriilmények kozott kell tarolni,
amelyek megakadilyozzdk a mintdk osszetételében bekovetkezd barmilyen rendellenes valtozast vagy szabélyellenes
hamisitdst. A mintdkat legaldbb az el6keverék garantalt mindségmegdrzési idejéig meg kell Grizni, és adott esetben
az illetékes hatdsdg rendelkezésére kell azokat bocsatani.

Tdrolds

Az el6irdsoknak megfelel ,termékeket” — és azokat is, amelyek nem felelnek meg — megfelel§ tarolokban, illetve
olyan helyen kell tdrolni, amelyeket tigy terveztek, alakitottak ki és kezelnek, hogy biztositsik a megfelel§ tdroldsi
feltételeket és amely helyekre kizdrdlag a gyart6 altal arra feljogositott személyek juthatnak be.

A kdrosité szervezetek jelenlétének lehetdség szerinti elkeriilésére megel6z6 Gvintézkedéseket kell hozni, adott
esetben ellendrzési terv bevezetésével.

A termékeket” konnyen azonosithaté médon kell tdrolni, tigyelve a kiilonbozd termékek egymds kozti, illetve a
gyogydszati anyagokkal torténd osszekeveredésének és dtszennyezSdésének elkeriilésére. Az el6keverékek csomago-
ldsa és cimkézése a 70/524EGK irdnyelvben meghatdrozott rendelkezéseknek megfelelGen kell, hogy torténjen.

Dokumentdcidé

A gyértdsi folyamatra és ellenérzésekre vonatkozé dokumentdcio

A gydrtonak egy, a gydrtdsi folyamat kritikus pontjainak meghatdrozdsara és kezelésére, valamint egy mindségel-
lendrzési terv kidolgozdsdra és megvaldsitdsara kialakitott dokumentdcids rendszerrel kell rendelkeznie. A gydrténak
meg kell Griznie az egyes ellendrzések eredményeit. Az egész dokumentdciét tigy kell vezetni, hogy abbdl nyomon
lehessen kovetni a forgalomba hozandé el6keverék minden egyes tételének teljes gyartdsi folyamatat, illetve, hogy
panasz esetén az alapjan meg lehessen allapitani a felelGsséget.
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6.2. El6keverékek nyilvdntartdsa

A nyomonkovethetGség biztositdsa érdekében a gydrtonak a kovetkezd adatokat kell rogzitenie:

— az adalékanyag-gydrtok vagy -forgalmazok neve és cime, az alkalmazott adalékanyagok jellege és mennyisége,
valamint adott esetben a tételszdm, illetve folyamatos gyartds esetén az egyes gyartdsi adag szdma,

— az el6keverék gydrtdsanak ddtuma, adott esetben a tételszam,

— azon kozvetitdk, vagy osszetett takarmany-gyartok neve és cime, akiknek az el6keveréket leszéllitottdk, a leszdl-
litds ddtuma, a leszéllitott el6keverék jellege és mennyisége, illetve adott esetben a tételszdm.

7. A 3. cikk (1) bekezdésében emlitett kozvetiték

Amennyiben a gyértd olyan személynek szolgltat ki el6keverékeket, aki maga nem Osszetetttakarmany-gyért6, az
illetd személyre, és minden djabb kozvetitére, akik ezeket az elSkeverékeket csomagoljdk, kiszerelik, tdroljdk és
forgalomba hozzdk, egyarant vonatkoznak a 4., 5., 6.2 és 8. pontban meghatdrozott kotelezettségek, illetve a
csomagolds esetében a 3. pontban emlitettek.

8. Panaszok és termékvisszavonds

A terméket sajat név alatt forgalomba hozé gydrtonak vagy barmely kozvetit6nek létre kell hoznia egy, a panaszok
nyilvdntartdsdra és kezelésére szolgdlé rendszert. Olyan rendszerrel kell rendelkeznie, amely segitségével, indokolt
esetben, kezdeményezheti egy terméknek az eloszt6hdlézatbol torténd azonnali visszavondsdt. A gydrténak irdsos
eljdrdsokban meg kell hatdroznia minden egyes visszavont termék célillomdsdt, és még miel6tt a termékeket djra
forgalomba hozndk, Gjabb mindségellendrzési vizsgalatokat kell azokon elvégeznie.

1.3. a) FEJEZET

A 2. cikk (2) bekezdésének ¢) és e) pontjdban emlitett adalékanyagok

- Antibiotikumok: a csoport minden adalékanyaga
— Kokcidiosztatikumok és mds gydgydszati anyagok:  a csoport minden adalékanyaga

— Novekedésserkentsk: a csoport minden adalékanyaga

1.3. b) FEJEZET

A 2. cikk (2) bekezdésének c) és e) pontjdban emlitett (az 1.3.a) fejezetben emlitett adalékanyagokat tartalmazé el6keveré-
kekbdl késziilt Gsszetett takarmanyok) létesitmények dltal teljesitendd minimumkovetelmények.

1.  Felszerelések és berendezések

A felszereléseket és a gyartoberendezéseket az elGkeverékeket tartalmazé osszetett takarmanyok gydrtdsinak megfe-
lelGen kell elhelyezni, megtervezni, dsszedllitani és fenntartani. A felszerelések és a gyartéberendezések elrendezését,
megtervezését és mikodését oly modon kell kialakitani, hogy az a lehetd legkisebb mértékire csokkentse a hibale-
hetdségeket, és hogy a fert6zés, az dtfert6zés és dltaliban barmilyen, a termékek mindségét veszélyeztetd nemkiva-
natos hatds elkeriilése érdekében hatékonyan tisztithaté és karbantarthat legyen.

A termékek mindségét lényegileg befolydsolo, a gydrtdsi miveletek sordn alkalmazott felszereléseken és gyartdbe-
rendezéseken megfelel és rendszeres ellendrzéseket kell végezni a gyarté dltal el6zetesen meghatdrozott, a
termékek elkészitésére vonatkozé irdsos eljardsok, vagy a kizdrdlag a gyartd sajat sziikségleteinek fedezésére szol-
gdl6 gyartds esetén, egy olyan képesitett kiils6 személy dltal elére meghatdrozott médszer szerint, aki a gyart6 kéré-
sére és felelGsségére cselekszik. Kdrositd szervezetek lehetSség szerinti elkeriilésére megel6z6 intézkedéseket kell
hozni, adott esetben egy ellenSrzési terv bevezetésével.

2. Személyzet

A gydrténak az adott el6keverékeket tartalmazd oOsszetett takarmdnyok gydrtdsdra alkalmas, a sziikséges ismere-
tekkel és képesitéssel rendelkez8 személyzettel kell rendelkeznie. A feliigyel§ személyzet képesitéseit (diplomak,
szakmai tapasztalat) és kotelezettségeit meghatdrozo szervezeti szabalyzatot kell késziteni — adott esetben a gydrt6
kizardlag sajat sziikségleteinek fedezésére szolgdld gyartds esetén —, és azt az ellendrzésért felels illetékes hatdsdg
szamdra hozzaférhet6vé tenni. A személyzet minden tagjival egyértelmden, frdsban kozolni kell feladatait, felelds-
ségi és dontési jogkorét, killonosen viltoztatdsok esetén, oly médon, hogy ezdltal az adott el6keverékeket tartal-
maz6 Osszetett takarmdnyok kivant mingsége elérhetd legyen.
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6.1.

Termelés

Ki kell jelolni a termelésért felelgs szakképzett személyt, aki, a gyartd kizdrolag sajdt sziikségleteinek fedezésére szol-
gdl6 gyartds esetén, lehet a gyartd kérésére és felelGsségére cselekvé kiilsé személy.

A gyértonak gondoskodni kell arrdl, hogy a gydrtds kiilonbozg szakaszait az elére {rdsban meghatdrozott olyan eljé-
rdsok és utasitdsok szerint végezzék, amelyek célja a gydrtdsi folyamat kritikus pontjainak meghatdrozdsa, ellendr-
zése és kezelése, mint amilyen az el6keverék belekeverése az oOsszetett takarmdnyba, a termelés iddérendi sorrendje,
stlyok és mérGeszkozok, a keverd és tovabbitoberendezések, oly médon, hogy az 79/373EGK irdnyelv rendelkezé-
seinek megfelelGen az dsszetett takarmdny kivint mindsége elérhetd legyen.

Az atfert6zések és hibak elkeriilése érdekében technikai és szervezeti intézkedéseket kell hozni.

s

Mindségellendrzés

Ki kell jel6lni a mindségellenSrzésért felelGs szakképzett személyt, aki, a gyarté kizarolag sajt sziikségleteinek fede-
zésére szolgdlo gyartds esetén, lehet a gydrtd kérésére és felelGsségére cselekvd kiilsG személy.

A gyértonak megfeleld személyzettel és felszereléssel elldtott mindségellendrzé-laboratériummal kell rendelkeznie,
hogy az elSkeverékeket tartalmazé osszetett takarmanyokat ellendrizze, és igy biztosithassa, hogy azok megfelelnek
a gydrt6 altal meghatdrozott elSirdsoknak, illetve kiilonds tekintettel, hogy ellendrizze, és igy garantdlhassa az el6ke-
verékben 1év§ adalékanyagok jellegét, tartalmdt, homogenitdsat és stabilitdsdt, valamint az dtfert6zés lehetd legala-
csonyabb szintjét, valamint forgalomba hozandé takarményok esetén az analitikai alkotdelem-tartalmat (79/373/
EGK irdnyelv). KiilsG laboratérium igénybevétele megengedett.

[risos minGségellendrzési tervet kell késziteni és végrehajtani, hogy magédba foglalja a gyartdsi folyamat kritikus
pontjain végzett ellendrzéseket, a mintavételezési eljardst és annak gyakorisdgdt, az analitikai modszereket és azok
gyakorisdgét, az alapanyagokra, el6keverékekre és 9sszetett takarmdny ,termékekre” vonatkozé el6irdsok betartdsit,
illetve annak nem teljesitése esetén a célallomast.

A nyomonkovethetGség biztositdsdra a gydrtd altal elére meghatdrozott médon a forgalomba hozandé Gsszetett
takarmany minden egyes tételébdl, illetve folyamatos gydrtds esetén minden egyes gyartdsi tételbdl megfelels
mennyiségli mintat kell venni, és azt meg kell 6rizni, mig a gyarté kizdrolag sajat sziikségleteinek fedezésére szol-
gdlo gydrtds esetén rendszeres id6kozonként kell ezt elvégezni. Az azonositds megkonnyitése érdekében a mintakat
le kell zarni, és cimkével kell elldtni; a mintdkat olyan koriilmények kozott kell térolni, amelyek megakadalyozzék a
mintdk Osszetételében bekovetkezd barmilyen rendellenes véltozdst vagy szabdlyellenes hamisitdst. A mintdkat
megfeleld ideig meg kell Srizni, és adott esetben az illetékes hatdsdg rendelkezésére kell azokat bocsatani.

Tdrolds

Az el6irdsoknak megfelel§ ,termékeket” — és azokat is, amelyek nem felelnek meg — olyan helyen 1évé megfelelg
tarolokban kell tdrolni, amelyeket agy terveztek, alakitottak ki és kezelnek, hogy biztositsak a megfelel§ taroldsi
feltételeket, és amely helyekre kizdrdlag a gyart altal arra feljogositott személyek juthatnak be.

A kdrosité szervezetek jelenlétének lehetGség szerinti elkeriilésére megel6z6 dvintézkedéseket kell hozni, adott
esetben ellendrzési terv bevezetésével.

A termékeket” konnyen azonosithaté médon kell tdrolni, iigyelve a kiilonboz8 termékek egymds kozti, illetve a
gyogydaszati anyagokkal, gy6gyszeres takarmanyokkal, nagy mennyiségti nemkivdnatos anyagot és terméket tartal-
maz6 alapanyagokkal, valamint adalékanyagokkal torténd Gsszekeveredésének és dtszennyez8désének elkertilésére.
A forgalomba hozandé6 sszetett takarmdnyok esetében eleget kell tenni a 79/373/EGK irdnyelv rendelkezéseinek.

Dokumentdcido

A gyértasi folyamatokra és ellendrzésekre vonatkoz6 dokumentécié

A gydrtonak egy, a gydrtdsi folyamat kritikus pontjainak meghatdrozdsara és kezelésére, valamint egy mindségel-
lendrzési terv kidolgozdsdra és megvaldsitdsara kialakitott dokumentdcids rendszerrel kell rendelkeznie. A gydrténak
meg kell Griznie az egyes ellenSrzések eredményeit. Az egész dokumentdciét tigy kell vezetni, hogy abbdl nyomon
lehessen kovetni a forgalomba hozandd termék minden egyes tételének teljes gyartdsi folyamatat, illetve hogy
panasz esetén az alapjan meg lehessen allapitani a felelGsséget.
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6.2. Osszetett takarmdnyok nyilvdntartdsa

A nyomonkovethetGség biztositdsa érdekében a gydrtonak a kovetkezd adatokat kell rogzitenie:

— az el6keverék-gyartok vagy kozvetit6k neve és cime, adott esetben a tételszdm, az alkalmazott el6keverék jellege
és mennyisége,

— a legydrtott takarmdny jellege és mennyisége, gyartdsanak ddtuma,

7. Panaszok és termékvisszavonds
A gydrtonak létre kell hoznia egy, a panaszok nyilvantartdsara és kezelésére szolgdl6 rendszert.

Olyan rendszerrel kell rendelkeznie, amely segitségével, indokolt esetben, kezdeményezheti egy terméknek az
eloszt6halozatbol torténd azonnali visszavondsat. A gydrtd irdsos eljardsokban hatdrozza meg minden egyes vissza-
vont termék céldllomdsat, és még miel6tt a termékeket Gjra forgalomba hozndk, Gjabb mindségellendrzési vizsgdla-
tokat végeznek azokon.

1.4. FEJEZET

A 2. cikk (2) bekezdésének d) és e) pontjdban emlitett (a nagy mennyiségii nemkivanatos anyagot és terméket tartalmazé
alapanyagokbdl késziilt Gsszetett takarmédnyok [,adott alapanyagok”]) létesitmények dltal teljesitend§ minimumfeltételek

1.  Felszerelések és berendezések

A felszereléseket és a gydrtoberendezéseket az adott alapanyagokbol késziilt Gsszetett takarmdnyok gyartdsdnak
megfelelGen kell elhelyezni, megtervezni, sszedllitani és fenntartani. A felszerelések és a gyartéberendezések elren-
dezését, megtervezését és miikodését oly modon kell kialakitani, hogy az a lehetd legkisebb mértékiire csokkentse a
hibalehetéségeket, és hogy a fertGzés, az dtfert6zés és dltaldban barmilyen, a termékek mindségét veszélyeztets
nemkivdnatos hatds elkeriilése érdekében hatékonyan tisztithaté és karbantarthat6 legyen. A termékek mindségét
lényegesen befolyasol, a gydrtdsi miveletek sordn alkalmazott felszereléseken és gyartoberendezéseken megfeleld
és rendszeres ellendrzéseket kell végezni a gydrtd dltal elzetesen meghatdrozott, a termékek elkészitésére vonat-
kozé irdsos eljardsok szerint, vagy, a kizdrélag a gyartd sajat sziikségleteinek fedezésére szolgdlo gyartds esetén, egy
olyan képesitett kiilsé személy dltal elére meghatdrozott modszer szerint, aki a gyarté kérésére és felelGsségére
cselekszik.

Kdrosité szervezetek lehetGség szerinti elkeriilésére megel6z6 intézkedéseket kell hozni, adott esetben egy ellendr-
zési terv bevezetésével.

2. Személyzet

A gyérténak az ,adott alapanyagokbdl” késziilt Gsszetett takarmdnyok gyartdsira alkalmas, a szitkséges ismeretekkel
és képesitéssel rendelkezd személyzettel kell rendelkeznie. A feliigyel§ személyzet képesitéseit (diplomdk, szakmai
tapasztalat) és kotelezettségeit meghatdrozé szervezeti szabdlyzatot kell késziteni — adott esetben a gydrtd kizdrélag
sajat szitkségleteinek fedezésére szolgdld gydrtds esetén —, és azt az ellenSrzésért felelds illetékes hatdsdg szdmdra
hozzaférhet6vé tenni. A személyzet minden tagjival egyértelmten, irdsban kozolni kell feladatait, felelSsségi és
dontési jogkorét, killonosen viltoztatdsok esetén, oly médon, hogy ezltal ,az adott alapanyagokbdl” késziilt Gssze-
tett takarmanyok kivint minésége elérhetd legyen.

3. Termelés

Ki kell jelolni a termelésért felelSs szakképzett személyt, aki, a gydrté kizdrolag sajét sziikségleteinek fedezésére szol-
gdlé gydrtds esetén, lehet a gydrtd kérésére és felelGsségére cselekvd kiilsG személy.

A gyartonak gondoskodni kell arrdl, hogy a gydrtds kiilonboz8 szakaszait az elére frdsban meghatarozott olyan eljd-
rasok és utasitdsok szerint végezzék, amelyek célja a gydrtdsi folyamat kritikus pontjainak meghatdrozdsa, ellenér-
zése és kezelése, mint amilyen az adott alapanyag belekeverése a takarmanyba, a termelés id6rendi sorrendje, sulyok
és mér@eszkozok, a keverd és tovabbitoberendezések, oly méodon, hogy az 79/373/EGK irdnyelv rendelkezéseinek
megfelelGen az Gsszetett takarmdny kivant mindsége elérhetd legyen.
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6.1.

6.2.

Az atfertézések és hibdk elkeriilése érdekében technikai és szervezeti intézkedéseket kell hozni.

Mindségellendrzés

Ki kell jel6lni a mingségellendrzésért felelGs szakképzett személyt, aki, a gyartd kizdrdlag sajat sziikségleteinek fede-
zésére szolgdlo gydrtds esetén, lehet a gyartd kérésére és felel@sségére cselekvd kiilsG személy.

A gyarténak megfelels személyzettel és felszereléssel elldtott minGségellendrzd-laboratériummal kel rendelkeznie,
hogy az adott Gsszetett takarmdnyokat ellendrizze, és igy biztosithassa, hogy az megfelel a gydrté altal meghatdro-
zott elSirdsoknak, illetve kiilonos tekintettel, hogy ellendrizze és igy garantdlhassa az osszetett takarmdanyban 1évé
nemkivdnatos anyagok és termékek jellegét, tartalmét és homogenitdsat, az dtfert6zés lehetd legalacsonyabb szintjét,
valamint a 74/63/EGK irdnyelvben meghatdrozott nemkivinatos anyagok és termékek legmagasabb megengedett
szintjét, és forgalomba hozand6 takarmdnyok esetén az analitikai alkotéelem-tartalmat (79/373/EGK irdnyelv).
Kiils6 laboratorium igénybevétele megengedett.

[risos minGségellendrzési tervet kell késziteni és végrehajtani, hogy magaba foglalja a gyartdsi folyamat kritikus
pontjain végzett ellenérzéseket, a mintavételezési eljarast és annak gyakorisdgdt, az analitikai modszereket és azok
gyakorisdgat az alapanyagokra (beleértve a magas nemkivanatos anyag- és termék-tartalmuakat is) és osszetett takar-
ményokra vonatkozé elirdsok betartdsat, illetve annak nem teljesitése esetén a célallomast.

A nyomonkovethetGség biztositdsdra a gydrtd altal elére meghatdrozott médon a forgalomba hozandé Gsszetett
takarmany minden egyes tételébdl, illetve folyamatos gydrtds esetén minden egyes gyartdsi tételbdl megfelels
mennyiségli mintat kell venni, és azt meg kell Srizni, mig a gyartd kizdrolag sajat sziikségleteinek fedezésére szol-
gdl6 gydrtds esetén rendszeres id6kozonként kell ezt elvégezni. Az azonositds megkonnyitése érdekében a mintdkat
le kell zarni, és cimkével kell elldtni; a mintdkat olyan koriilmények kozott kell térolni, amelyek megakadalyozzék a
mintdk Osszetételében bekovetkez barmilyen rendellenes véltozdst vagy szabdlyellenes hamisitdst. A mintdkat
megfeleld ideig meg kell 6rizni, és adott esetben az illetékes hatdsdg rendelkezésére kell azokat bocsatani.

Tdrolds

Az alapanyagokat, kiilonosen a nagy mennyiségli nemkivanatos anyagot és terméket tartalmazé alapanyagokat,
valamint az Gsszetett takarmdnyokat, amelyet megfelelnek az el6irdsoknak — és azokat is, amelyek nem felelnek
meg — megfelel tarolokban, illetve olyan helyen kell tirolni, amelyeket tgy terveztek, alakitottak ki és kezelnek,
hogy biztositsdk a megfelel§ taroldsi feltételeket.

A kdrosité szervezetek jelenlétének lehetSség szerinti elkeriilésére megel6z8 dvintézkedéseket kell hozni, adott
esetben ellendrzési terv bevezetésével.

A termékeket konnyen azonosithaté médon kell tdrolni, iigyelve a fent emlitett kiilonb6z8 termékek egymds kozti,
illetve a gydgydszati anyagokkal, gyogyszeres takarmdnyokkal, adalékanyagokkal, valamint adalékanyagot tartal-
maz6 elGkeverékekkel torténs Osszekeveredésének és dtszennyezédésének elkeriilésére. A forgalomba hozandé
osszetett takarmdnyok esetében eleget kell tenni a 79/373/EGK irdnyelv rendelkezéseinek.

Dokumentdcido

A gyértdsi folyamatokra és ellendrzésekre vonatkoz6 dokumentécié

A gyirténak egy, a gydrtdsi folyamat kritikus pontjainak meghatdrozdsdra és kezelésére, valamint egy mindségel-
len6rzési terv kidolgozdsdra és megvaldsitdsara kialakitott dokumentdciés rendszerrel kell rendelkeznie. A gydrténak
feltétleniil meg kell Griznie az egyes ellendrzések eredményeit. Az egész dokumentdciot tgy kell vezetni, hogy abbdl
nyomon lehessen kovetni a forgalomba hozandé elSkeverék minden egyes tételének teljes gyartdsi folyamatat,
illetve hogy panasz esetén az alapjan meg lehessen dllapitani a felelGsséget.

Osszetett takarmdnyok nyilvdntartdsa

A nyomonkovethetdség biztositdsa érdekében a gydrtonak a kovetkezd adatokat kell rogzitenie:

— a nagy mennyiség(i nemkivdnatos anyagot és terméket tartalmazé alapanyagok beszéllitéinak neve és cime, vala-
mint,

— az el6keverék gydrtdsanak ddtuma, adott esetben a tételszdm.
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7. Panaszok és termékvisszavonds

A gyartonak létre kell hoznia egy, a panaszok nyilvantartdsara és kezelésére szolgdl6 rendszert.

Olyan rendszerrel kell rendelkeznie, amely segitségével, indokolt esetben, kezdeményezheti egy terméknek az
eloszt6hdlozatbol torténd azonnali visszavondsat. A gydrtd irdsos eljardsokban hatdrozza meg minden egyes vissza-
vont termék céldllomdsat, és még miel6tt a termékeket tjra forgalomba hozndk, Gjabb mindségellendrzési vizsgéla-

tokat végez azokon.

IL FEJEZET

A 7. és 8. cikkben emlitett létesitmények és kozvetitGk dltal teljesitendd minimumfeltételek (nyilvintartisba
vételi kotelezettség)

—

I. a) FEJEZET

A 7. cikk (2) bekezdésének b), ¢) és d) pontjdban, valamint a 8. cikk (1) bekezdésében emlitett adalékanyagok

— Vitaminok, provitaminok és egyéb, kémiailag jol
meghatdrozhatd, hasonlé hatdssal rendelkezd
anyagok:

— Nyomelemek:

— Karotinoidok és xantofilok:

— Enzimek:

— Mikroorganizmusok:

— Antioxiddns hatdst anyagok:

—

1. b) FEJEZET
A 7. cikk (2) bekezdésének ¢) és d) pontjdban emlitett

— Vitaminok, provitaminok és egyéb, kémiailag jol
meghatdrozhatd, hasonlé hatdssal rendelkezd
anyagok:

— Nyomelemek:

— Karotinoidok és xantofilok:

— Enzimek:

— Mikroorganizmusok:

— Antioxiddns hatdst anyagok:

—
=

. ¢) FEJEZET

a csoport minden adalékanyaga, az A és D vitamin kivételével
a csoport minden adalékanyaga, a Cu és a Se kivételével

a csoport minden adalékanyaga

a csoport minden adalékanyaga

a csoport minden adalékanyaga

csak azok, amelyekre legmagasabb tartalom van megallapitva

adalékanyagok

a csoport minden adalékanyaga
a csoport minden adalékanyaga
a csoport minden adalékanyaga
a csoport minden adalékanyaga
a csoport minden adalékanyaga

csak azok, amelyekre legmagasabb tartalom van megallapitva

A 7. cikk (2) bekezdésének a) és b) pontjdban, valamint a 8. cikk (1) bekezdésében emlitett létesitmények és kozvetitSk
altal teljesitend§ minimumfeltételek, (azon adalékanyagok, amelyek el6irt legmagasabb szinttel rendelkeznek, és
amelyeket az I.1.a) fejezet nem emlit; a ILa) fejezetben emlitett adalékanyagokat tartalmazé elSkeverékek, és a 7. cikk (2)

bekezdésének c) és d) pontjdban emlitett létesitmények, (a ILb) fejezetben vagy a ILa) fejezetben emlitett adalékanyagokat

tartalmazé el6keverékeket tartalmazé Gsszetett takarmanyok).

1. Felszerelések és berendezések

A felszereléseket és gyartoberendezéseket az adalékanyagok, az adalékanyagokat tartalmazé el6keverékek és az emli-

tett adalékanyagokat vagy adalékanyagokat tartalmazo elGkeverékeket tartalmazd Gsszetett takarmanyok (,az emlitett

termékek”) gyartdsdnak megfelelGen kell elhelyezni, megtervezni, megépiteni és fenntartani.
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2. Személyzet

A gyartd elegendd szdmu olyan személyzetet biztosit, akik rendelkeznek az ,adott termékek” gydrtdsahoz sziikséges
szakmai jartassdggal és képzettséggel.

. Termelés

Ki kell jelolni a termelésért felelGs szakképzett személyt, aki, a gyartd kizdrdlag sajét sziikségleteinek fedezésére szol-
gdl6 gydrtds esetén, lehet a gydrtd kérésére és felel6sségére cselekvd kiilsG személy

A gyérténak gondoskodni kell arrdl, hogy a gyartds kiilonbozd szakaszait gy végezzék, hogy a 70/524/EGK és a
79/373[EGK irdnyelv rendelkezéseinek megfelelGen az adott termékek kivint mindsége elérhetd legyen.

s

. Mindségellenérzés

Ki kell jel6lni a minGségellendrzésért felelGs szakképzett személyt, aki, a gydrtd kizdrolag sajat sziikségleteinek fedezé-
sére szolgdl6 gydrtds esetén, lehet a gyartd kérésére és felelGsségére cselekvd kiilsG személy.

A gyart6 irdsos minGségellendrzési tervet készit és hajt végre, hogy ellendrizze, és igy biztosithassa azt, hogy ,az adott
termékek” megfelelnek a gyart6 altal meghatdrozott elSirdsoknak, valamint a 70/524/EGK és 79/373/EGK irdnyelv
rendelkezéseinek.

A nyomonkovethet8ség biztositdsdra a termék folyamatos vagy rendszeres gydrtdsa esetén az egyes gyartdsi adagok
minden egyes tételébdl mintdt kell venni. A mintdkat megfelel§ ideig meg kell Grizni, és adott esetben az illetékes
hat6sdg rendelkezésére kell azokat bocsdtani.

. Tdrolds

Az alapanyagokat, hatbanyagokat, vivGanyagokat, el6keverékeket és Osszetett takarmdnyokat megfelel§ tdrolokban,
illetve olyan helyen kell tdrolni, amelyeket tigy terveztek, alakitottak ki és kezelnek, hogy biztositsdk a megfelel§ téro-
lsi feltételeket.

A termékeket konnyen azonosithaté médon kell térolni, tigyelve a fent emlitett kiilonb6z8 termékek egymds kozti,
illetve a gydgydszati anyagokkal vagy gydgyszeres takarmdnyokkal torténd osszekeveredésének és dtszennyezddésének
elkeriilésére. A forgalomba hozand6 osszetett takarmanyok esetében eleget kell tenni a 79/373/EGK irdnyelv rendel-
kezéseinek. A forgalomba hozandé termékeket az 70/524/EGK és a 79/373/EGK irdnyelvek rendelkezéseinek megfe-
lelGen kell csomagolni és cimkézni.

. Nyilvdntartds

A nyomonkovethetdség biztositdsa érdekében gyartonak a kovetkezd adatokat kell rogzitenie:

a) az adalékanyagok esetében:

— a legydrtott adalékanyagok jellege és mennyisége, a gydrtasi idépont, és adott esetben a tételszdm, illetve folya-
matos gyartas esetén a gyartdsi adag szama,

— azon kozvetit6k vagy felhaszndlok (gydrtok vagy éllattenyészt6k) neve és cime, akiknek az adalékanyagokat
kiszolgéltattdk, és adott esetben a tételszdm, illetve folyamatos gyértds esetén a gydartdsi adag szdma;

b) az elékeverékek esetében:

— az adalékanyag-gydrtok vagy kozvetit6k neve és cime, a felhaszndlt adalékanyagok jellege és mennyisége, illetve
adott esetben a tételszdm, valamint folyamatos gydrtds esetén a gyartasi adag szdma,

— az elSkeverék gydrtasi idGpontja, illetve, adott esetben a tételszdm,

— azon kozvetitdk vagy gydrtok neve és cime, akiknek az elGkeverékeket kiszolgéltattdk, a kiszolgdltatott elSke-
verék jellege és mennyisége, valamint adott esetben a tételszam;

¢) az el6keverékeket vagy adalékanyagokat tartalmazo Gsszetett takarmdnyok esetén:

— az el6keverék-gydrtok vagy kozvetitSk neve és cime, adott esetben a tételszdm, illetve az alkalmazott el6keverék
jellege és mennyisége,
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- az adalékanyag-gyartok vagy kozvetit6k neve és cime, az alkalmazott adalékanyag jellege és mennyisége, vala-
mint a tételszam, illetve folyamatos gyartds esetén a gydrtdsi adag szdma,

— alegyartott takarményok jellege és mennyisége, a gydrtasi idGponttal.

7. A 8. cikk (1) bekezdésében emlitett kizvetiték

Amennyiben a gyart6 olyan személynek szolgdltat ki adalékanyagot, aki maga nem gyért6 vagy dllattartd, illetve olyan
személynek szolgaltat ki el6keveréket, aki maga nem gydrtd, az emlitett személyre és minden tovdbbi kozvetitdre,
akik ezeket csomagoljik, kiszerelik, tdroljk és forgalomba hozzdk, egyardnt vonatkoznak a 4., 5., 6.2 és 8. pontban
meghatdrozott kotelezettségek, illetve a csomagolds esetében a 3. pontban meghatdrozottak.



