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(Réttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

RADETS FORORDNING (EG) nr 3094/95
av den 22 december 1995

om stod till varvsindustrin

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av Foérdraget om upprittandet av Europe-
iska gemenskapen, sirskilt artiklarna 92.3 e, 94 och 113
i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande (?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (%), och

med beaktande av féljande:

Ridets direktiv 90/684/EEG av den 21 december 1990
om stod till varvindustrin (*) upphor att gilla den 31
december 1995.

Inom ramen fér Organisationen for ekonomiskt samar-
bete och utveckling (OECD) har ett avtal slutits mellan
Europeiska gemenskapen och vissa tredje linder (°) om
normala konkurrensvillkor inom den kommersiella far-
tygs- och reparationsindustrin.

De aktuella bestimmelserna i direktivet bor férlingas
provisoriskt om OECD-avtalet inte triader i kraft den
1 januari 1996.

Detta avtal bor trida i kraft den 1 januari 1996 efter
deponering av instrument rorande ratifikation, godta-
gande och godkinnande av alla avtalsparter.

() EGT nr C 304, 15.11.1995, s. 21.

(3) EGT nr C 339, 18.12.1995.

(3) Yttrandet avgivet den-23 novebmer 1995 (dnnu ej offentlig-
gjort i EGT).

(*y EGT nr L 380, 31.12.1990, s. 27. Direktivet senast dndrat
genom direktiv 94/73/EG (EGT nr L 351, 31.12.1994,
s. 10).

(*) EGT nr C 375, 30.12.1994, s. 3.

I detta avtal foreskrivs en avveckling av varje form av
direkt stod till varvsindustrin, med undantag fér socialt
stod och stod till auktoriserad forskning och utveckling
inom grianserna for vissa maximibelopp.

Indirekta stoddtgirder till varvsindustrin i form av kredi-
ter eller linegarantier till rederier ar tillitna i avtalet,
under foérutsittning att de ir forenliga med OECD-
6verenskommelsen om exportkrediter for fartyg.

OECD-avtalets mirkbara betydelse pd de normala villko-
ren for konkurrensen inom den kommersiella fartygs-
byggnads- och fartygsreparationsindustrin samt lagregler
som hirror frin den i gemenskapsritten.

De befogenheter kommissionen forfogar 6ver ‘i kraft av
artiklarna 85, 86, 92 och 93 i fordraget goér det mojligt
for den att ingripa mot konkurrensskadliga dtgidrder och
forfaranden. Av kommissionen vidtagna itgirder betrif-
fande sidana &tgirder och forfaranden av skeppsvarv
skall utgéra en bestindsdel i den 4rliga rapport som
foreliggs medlemsstaterna.

Ovan nimnda avtal skall kunna omprévas tre ar efter sitt

ikrafttridande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1

I denna férordning anvinds foljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:
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a) nybyggnad av fartyg: byggandet i gemenskapen av
foljande havsgdende handelsfartyg med automatisk
framdrivning:

— fartyg pd minst 100 bruttoton som skall anvindas
for person- och/eller varutransporter,

— fartyg pd minst 100 bruttoton som skall anvindas
for att utféra specialtjanster (t.ex. muddringsma-
skiner och isbrytare, med undantag for flytdockor
och rorliga offshore-enheter),

— bogserbétar pd 365 kW och mer,

— fiskefartyg pd minst 100 bruttoton som skall
anvindas for export utanfor gemenskapen,

— skrov under slutarbete till ovannimnda fartyg,
som inte dr firdiga men flytande och rérliga.

Militira fartyg och utférda dndringar pa eller tillforda
anldggningar till andra fartyg for uteslutande militira
andamal undantas under férutsittning att de dtgirder
eller forfaringssitt som tillimpas for dessa fartyg, pd
dessa dndringar eller tilligg inte utgor fortickta dtgir-
der fér nybyggnad av handelsfartyg, vilka dtgirder ar
oforenliga med denna férordning.

b) reparation av fartyg: reparation eller 3terstillande i
gott skick inom gemenskapen av havsgdende handels-
fartyg med automatisk framdrivning sisom de definie-
ras i punkt a.

c) ombyggnad av fartyg: med forbehdll for bestimmel-
serna i artikel S om ombyggnad inom gemenskapen
av havsgdende handelsfartyg med automatisk fram-
drivning sdsom de definieras i punkt a i den mdn de
utforda arbetena medfor en genomgripande andring
av lastplanen, skrovet, framdrivningssystemet eller
passagerarinfrastrukturen.

d) havsgdende fartyg med automatisk framdrivning:
varje fartyg som tack vare sitt system med framdriv-
ning och styrning har alla kinnetecken pi segelbarhet
pa Oppet hav.

e) OECD-avtalet: avtal om normala konkurrensvillkor
inom den kommersiella fartygsbyggnads- och fartygs-
reparationsindustrin.

f) stod: statligt stod enligt artiklarna 92 och 93 i fordra-
get. Detta begrepp ticker inte endast stod som bevil-
jas av staten sjilv utan.iven stod som beviljas av
regionala eller lokala myndigheter eller av andra of-
fentliga organ savil som eventuella stodelement i
medlemsstaternas direkta eller indirekta finansierings-
atgirder till varv for nybyggnad, ombyggnad eller
reparation av fartyg och som inte skulle betraktas
som framskaffande av verkligt riskkapital enligt all-
min marknadsekonomisk praxis.

g) anknuten enbet: varje fysisk eller juridisk person som
i) dger eller kontrollerar en skeppsbyggare eller, ii) dgs
eller kontrolleras av en skeppsbyggare direkt eller

indirekt genom aktieinnehav eller pd annat sitt. Pre-
sumtionen ir att det dr friga om kontroll nir en
person eller en skeppsbyggare innehar eller kontrolle-
rar intressen pd mer dn 25 % i den andra parten.

Artikel 2

1. Sarskilt stod beviljat pd direkt eller indirekt sitt for
nybyggnad, ombyggnad och reparation av fartyg sisom
dessa definieras i denna forordning och som finansieras
av medlemsstaterna eller av dessas regionala eller lokala
myndigheter eller medelst statliga resurser, under vilka
former det vara ma4, skall endast betraktas som forenliga
med den gemensamma marknaden om det dverensstim-
mer med bestimmelserna i denna forordning. Detta giller
inte enbart de foretag som utdévar ovan nimnd verksam-
het utan dven anknutna enheter.

2. Till det stod som beviljats i enlighet med denna
férordning fir inte knytas villkor som innebir sirskil-
jande behandling av varor med ursprung i andra med-
lemsstater.

KAPITEL I

ATGARDER SOM AR FORENLIGA MED GEMENSAMMA
MARKNADEN

Artikel 3

Socialt stod

1. Stod for att ticka kostnaden fér atgirder som enbart
gynnar de arbetstagare som forlorar ritten till pension,
som fristills eller som pd annat och definitivt sitt forlorar
sin anstillning i ett nybyggnads-, ombyggnads- eller repa-
rationsvarv kan betraktas som forenligt med gemen-
samma marknaden, nir detta stdd dr knutet till nedligg-
ning eller neddragning av verksamheten vid fartygsvarv,
konkurs eller omstillning av andra delar av verksamheten
in nybyggnad, ombyggnad eller reparation av fartyg.

2. De kostnader som kan ge ritt till det stéd som avses i
denna artikel ir i synnerhet féljande:

— vederlag till arbetstagare som fristills eller fértidspen-
sioneras,

— kostnader i samband med rddgivning till arbetstagare
som fristillts eller ar pa vig att fristillas eller fortids-
pensioneras, inklusive betalningar fran varven for att
underlitta skapandet av smd foretag, som ir obero-
ende av samma varv och vars verksamhet inte huvud-
sakligen omfattas av nybyggnad, ombyggnad eller
reparation av fartyg,

— betalning till arbetstagare for omskolning.
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Artikel 4 ning for att oka vetenskaplig och teknisk kunskap av
allmint slag, som inte 4r bunden till industriella eller
Stod till forskning och utveckling kommersiella mal.
1. Offentligt st6d till nybyggnads-, ombyggnads- och

reparationsindustrin f6r forskning och utveckling kan
anses forenligt med gemensamma marknaden nir stédet

ror

iii)

iv)

2.

grundforskning,

industriell grundforskning, under férutsittning att
stédets intensitet inte 6verstiger 50 % av de kostna-
der for vilka stod kan komma i fraga,

tillimpad forskning, under forutsittning att stodets
intensitet inte overstiger 35 % av de kostnader for
vilka stéd kan komma i friga,

utveckling, under forutsittning att stodets intensitet
inte overstiger 25 % av de kostnader for vilka stéd
kan komma i friga.

Den maximala intensiteten pa tillatligt stod il sma

och medelstora foretag (1) f6r forskning och utveckling ir

20

procentenheter hogre in procentsatsen som anges i

punkt 1 ii, iii och iv.

3.

I denna artikel giller f6ljande definitioner fér forsk-

ning och utveckling:

a)

Omkostnader for vilka stod kan komma i friga
omfattar endast foljande:

i)  kostnader foér instrument, utrustning, mark och
byggnader i den min de anvinds till bestimda
forsknings- och utvecklingsprojekt,

ii) kostnaderna for forskare, tekniker och annan
personal i den man de ir engagerade i bestimda
forsknings- och utvecklingsprojekt,

iii) konsulttjinster och dirmed jimférliga tjanster,
inklusive extern forskning, tekniska kunskaper,
patent etc.,

iv) allminna utgifter (infrastruktur och stodtjinster)
knutna till forsknings- och utvecklingsprojekt pa
villkor att de inte Gverstiger 45 % av den totala
projektkostnaden vid industriell grundforskning,
20 % vid tillimpad forskning och 10 % vid
utveckling.

Med grundforskning avses sjilvstindigt bedriven
forskning vid hogre utbildningsanstalter eller forsk-

I detta direktiv forstds med ”smd och medelstora foretag”
foretag med mindre dn 300 anstillda, en drsomsittning om
hogst 20 miljoner ecu och vars kapital inte till mer 4n 25 %
ags av ett stort bolag.

<)

d)

f)

Med industriell grundforskning avses grundliggande
teoretiskt eller experimentellt arbete som har som mal
att forbattra forstdelsen foér vetenskapliga och
tekniska sammanhang i allminhet i den min de kan
anvindas inom en industrisektor eller i ett sirskilt
foretags verksambhet.

Med tillimpad forskning avses undersokningar eller
experiment som utfors med utgingspunkt i grund-
forskningens resultat och syftar till att underlitta
forverkligandet av bestimda praktiska mil som att
utveckla nya produkter, produktionsmetoder eller
tjdnster. Den tillimpade forskningen avslutas i all-
minhet med utveckling av en férsta prototyp och
omfattar inte arbete vars huvudinrikening ir formgiv-
ning, utveckling, utprovning av varor eller tjinster,
for vilka marknadsféring forutses.

Med utveckling avses systematisk anvindning av
vetenskaplig och teknisk kunskap vid formgivning,
utveckling, utprovning eller utvirdering av nya pro-
dukter, produktionsmetoder eller tjinster eller for-
bittringar av produkter eller tjanster si att de uppfyl-
ler bestimda normer eller syften vad giller utférande.
Dessa arbeten skall normalt omfatta modeller fére
produktionsfasen sisom pilot- och demonstrations-
projekt men inte industriell anvindning eller kommer-
siellt utnyttjande.

Stod till forskning och utveckling som beviljats sir-
skilt till nybyggnad, ombyggnad och reparation av
fartyg omfattar, men ir inte begrinsad till, féljande
projekt:

i) forsknings- och utvecklingsprojekt som utférs 1
nybyggnads-, ombyggnads- och reparationsindu-
strin eller i forskningsinstitut som kontrolleras
eller finansieras av denna industri,

i) forsknings- och utvecklingsprojekt som utfors av
rederisektorn eller forskningsinstitut som kon-
trolleras eller finansieras av denna sektor, nir
projektet dr direkt knutet till nybyggnad,
ombyggnad eller reparation av fartyg,

iii) forsknings- och utvecklingsprojekt som utfors av
universitet, offentliga forskningsinstitut eller pri-
vata sjilvstindiga forskningsinstitut och andra
industrisektorer i samarbete med nybyggnads-,
ombyggnads- eller reparationsindustrin,
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iv) forsknings- och utvecklingsprojekt som utférs av
universitet, offentliga forskningsinstitut eller pri-
vata sjdlvstindiga forskningsinstitut och andra
industrisektorer, nir det vid den tidpunkt di
projektet genomfors rimligen kan forutses att
resultaten kommer att fi visentlig betydelse for
nybyggnads-, ombyggnads- och reparationsindu-
strin.

4. Information om forsknings- och utvecklingsresultaten
skall offentliggéras snabbt och minst en ging om dret.

Artikel 5

Indireke stod

1. Stéd till ny- eller ombyggnad av fartyg, med undantag
av stod till reparation, som ges till redare eller tredje man
i form av lin och statliga garantier kan anses som
forenliga med gemensamma marknaden, om de ir i
overensstimmelse med bestimmelserna i OECD-6veren-
skommelsen om exportkrediter f6r fartyg (1) eller varje
avtal som indrar eller ersitter den dverenskommelsen.

2. Stod till ny- eller ombyggnad av fartyg som fakeiskt
beviljas som utvecklingsbistind till ett utvecklingsland
kan anses forenligt med gemensamma marknaden, om
det ir i Gverensstimmelse med ifrdgavarande bestimmel-
ser i OECD-6verenskommelsen eller varje avtal om ind-
ring eller ersdttning som avses i punkt 1.

3. Stod som en medlemsstat beviljar redare eller tredje
man i den staten for ny- eller ombyggnad av fartyg fir
inte snedvrida eller hota att snedvrida konkurrensen om
order mellan varven i den staten och varven i andra
medlemsstater.

4. 1 denna artikel forstds med “ombyggnad av fartyg”
ombyggnad i gemenskapen av havsgdende handelsfartyg
med automatisk framdrivning som de definieras i artikel
1 a pa atminstone 100 bruttoton i den mdn ombyggna-
den medfér en genomgripande foérindring av lastplanen,
skrovet, framdrivningssystemet eller passagerarinfrastruk-
turen.

Artikel 6

Spanien, Poftugal och Belgien

Omstruktureringsstéd som beviljats i Spanien, Portugal
och Belgien i form av investeringsstod och allt socialt
stod som inte omfattas av artikel 3 och som utbetalats
efter den 1 januari 1996 kan betraktas som forenligt med
gemensamma marknaden. Stéd skall i varje enskile fall

(1) EGT nr C 375, 30.12.1994, s. 38.

anmilas, i forvidg godkinnas av kommissionen senast den
31 december 1996 och underkastas foéljande maximibe-
lopp och betalningsfrister:

Stodets storlek Sista utbetalningsdatum

31 december 1998
31 december 1998
31 december 1997

Spanien: ESP 10 miljarder
Portugal: PTE 5,2 miljarder
Belgien: BEF 1,32 miljarder

Artikel 7

Andra atgirder

1. T undantagsfall och med férbehdll f6r bestimmelserna
i artikel 92 i fordraget kan andra former av stod anses
som forenliga med gemensamma marknaden. Om kom-
missionen bedomer att si ir fallet kan den, efter att ha
radfrigat den sirskilda kommittén som inrittats inom
ramen for artikel 113 i fordraget, begira undantag hos
gruppen av parter i enlighet med artikel 5.5 i OECD-
avtalet.

2. For forsknings- och utvecklingsprojekt som ror siker-
het och miljé och med férbehall for att villkoren i artikel
92 i fordraget ir uppfyllda, kan en hogre stodintensitet
in den som anges i artikel 4.1 ii-iv anses som forenlig
med gemensamma marknaden. Om kommissionen anser
att si ir fallet kan den hos gruppen av parter begira
godkinnande av projektet i enlighet med bestimmelserna
i bilaga B 3.2 i OECD-avtalet.

3. Nir stod som beviljas i enlighet med denna forord-
ning dr underkastat det panelférfarande for tvistlosning
som anges i artikel 8 i OECD-avtalet eller, nir det giller
exportkrediter, det samridsforfarande som anges i
OECD-overenskommelsen om exportkrediter for fartyg,
faststiller kommissionen gemenskapens stindpunkt efter
att ha rddfrigat den sirskilda kommitté som inrittats
inom ramen f6r artikel 113 i fordraget.

KAPITEL III

OVERVAKNINGSFORFARANDE

Artikel 8

1. Utover bestimmelserna i artikel 93 i fordraget ar stod
till de av denna forordning omfattade skeppsbyggnads-
och reparationsvarv underkastade de sirskilda anmil-
ningsregler som anges i punkt 2.
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2. Medlemsstaterna skall pd forhand anmila foljande
atgirder till kommissionen och genomféra dem endast
med dess godkinnande:

a) Varje ny eller befintlig stédordning eller indring i en
befintlig stédordning som avses i denna férordning.

b) Varje beslut om att tillimpa en generell stodordning,

inklusive allmin tillimpning av regionala stédord-

ningar pi foretag som avses i denna férordning fér
att dess forenlighet med artikel 92 i fordraget skall
kunna kontrolleras.

¢) Varje enskild anviandning av stddordningar som avses
i artikel 5.2 eller nir kommissionen uttryckligen har
foreskrivit det vid godkinnandet av den ifrigavarande
stodordningen.

Artikel 9

1. For att kommissionen skall kunna évervaka genom-
forandet av stodreglerna i kapitel II, skall medlemssta-
terna limna kommissionen féljande upplysningar:

a) Mainadsrapporter om kreditlittnader med offentligt
stdd som beviljats fér varje om- och nybyggnadskon-
trakt fore utgingen av den manad som féljer under-
tecknandet av varje kontrakt enligt schema 1 i bila-
gan.

b) Nir medlemsstaterna har offentliga garantiordningar
och forsikringar for fartyg, rapporter som skall lig-
gas fram till den 1 april dret efter granskningsaret om
resultaten av dessa ordningar, utbetald skadeersitt-
ning, bonus- och provisionsintikter, intidkter frin
indrivna fordringar och varje annan upplysning som
kommissionen kan begira.

¢) Rapporter om varje enskilt ny- eller ombyggnadskon-

trakt som slutforts och som undertecknats fére denna
férordnings ikrafttridande, fére utgdngen av den
minad som féljer manaden for slutférandet enligt
schema 2 i bilagan.

d) Arsrapporter som skall liggas fram till den 1 mars
aret efter ifrdgavarande rikenskapsar med noggranna
uppgifter om det totala stod som utbetalats till varje
nationellt skeppsvarv under féregiende kalenderir,
enligt schema 3 i bilagan.

e) Fér varv som kan bygga handelsfartyg pi mer in
5000 bruttoton, drsrapporter som skall liggas fram
senast tvd ménader efter det att den arliga bolags-
stimman har godkint varvets &rsredovisning med
offentligt tillgingliga upplysningar om kapacitetsut-
vecklingen och Zdgarférhallandet, -enligt schema 4 i
bilagan.

2. P3 grundval av de upplysningar som limnas kommis-
sionen i kraft av artikel 8 och punkt 1 i denna artikel,
skall kommissionen 4arligen utarbeta en samlad rapport
som skall ligga till grund fér diskussioner med nationella
experter.

Artikel 10

Denna férordning trider i kraft dagen efter det att den
har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Den skall tillimpas frin .och med det datum OECD-
avtalet (1) trider 1 kraft.

Om detta avtal inte trider i kraft den 1 januari 1996,
skall de relevanta bestimmelserna i direktiv 90/684/EEG
tillimpas till dess nimnda avtal trider i kraft, dock
senast till den 1 oktober 1996.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

-Utfiardad i Bryssel den 22 december 1995.

Paé rddets vignar
L. ATIENZA SERNA
Ordférande

(Y Datum for ikrafttridandet av OECD-avtalet kommer att
offentliggoras i Europeiska gemenskapernas officiella tidning
genom radets generalsekretariats forsorg.
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BILAGA

Schema 1

EUROPEISKA GEMENSKAPEN

RAPPORT OM STOD TiLL REDARE OCH TILL ANDRA TREDJE
MAN FOR NYBYGGNAD ELLER OMBYGGNAD AV FARTYG

1. Namn och nationalitet pa det foretag som atnjuter stod: ...........ccocecmrerniinrerinnrer e

2. KONAKIPIIS: ..ocviiiiiiiiiiinireiiiiinis et saes bbb e e ss e s as s asebe b b s asentcobae st s b e asoasen

3. Beviljade krediter
— Form (t.ex. exportkredit, inhemska krediter e1C.): ........c..ccviiiiinvnniniine,
B L)L O P PO UO OO
— ErsattningSpenioder: ... e srrne
— BetalningSfrakVENS: ........cocciiiiiiiiiiiiiini e e s e
— Rantesats: .............................................

4. Beviljade garantier

m VOIYME e e s e e a e sh s a e ae s bbb saes
— Botald DONUS: .....cccccivviiiiiiiiiiiiriis it s e s st e srs s e s e e ta e
o VBIBKHGNOL: ....o.vvvcvereeisrsensiessessesssesssssessssssss s bessssssesssessssssssssssssssnssssssesassossassesssnsssssssssssnsanes
— ANAIA VIHKOT: ..o reeeeeceer ettt reieee s et er s essane s n e rese s e s e e sa s e e s sbassabs s suemasesaasasseerasnesntnas
5. Manad nér stddet har bevilats: ...t e

6. Preciseringar av kontraktet (specificera om det rér sig om ny- eller ombyggnad)

— Fartygsslag 0Ch VaIVSNUMMET: ........ccceiiiinmiiiniiinmiieiisssise e s snssssnessesesssnsrssnses
— DBAVIKE (DW): c.ecevercrirescrercinn it ecstensstit st esssssstsn st sa s e sas e s ssesssnsbs trsbesesassmassssbesesssbenen
— Bruttotonnage (BT): ..c.cccceoeeiriiriiinieinin it e s s s s sne b ena reesn
— Kompenserat bruttotonnage (K.BT): .......cccoiiiininiiiiiciiiiinteseeiss e sesssnsssieseenes
— Varv som utfor arbetet: — AN e
— NAMN: e

— Datum for fardigstallandefleverans: ... et
Kontaktperson: ... Datum: ...,
Befattning: .....cccccoceeeiniinmniinein st Underskrift: ..........occeevvmnncccnicnennenne
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EUROPEISKA GEMENSKAPEN

Schema 3

RAPPORT OM FINANSIELLT STOD TILL ARBETSTAGARE ELLER TILL FORETAGET

Foretagets NAMN: ...t e e SN

Stédberatti-
gade kostna-
der (for
punkt 1,
ange antalet
férmanstagare)

Mottaget stéd Rattslig grund
(ange datum

for kommissio-

el dkan-
Form Belopp " n:a%:;e)an

. Socialt stéd

a) Avgangsvederlag

b) Vederlag for fortidspensionering
c) Omskolningsbidrag

d) Omstéllningsbidrag

. Stéd till forskning och utveckling

a) Grundforskning

b) Industriell grundforskning
¢) Tillampad forskning

d) Utveckling

. Schema éver alimant stéd (ange slag av

stdd)

Kontaktperson: ........coocociiieiineecee e

Befattning: ..o e Underskrift: .........ccooeneeninenceniienenns
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Schema 4

RAPPORT OM VARV MED KAPACITET ATT BYGGA HANDELSFARTYG PA MER AN 5 000 BT

10.

11.

Foretagets namn {eeeernnnrrersrerrernerersrnnnnsesssnssneraresessnnseasesnssssaeassassnnns .)
Total tillginglig kapacitet ((cevrrereerretin e sttt st b e sne s e nan } (K.BT)
Uppgifter om docka/fortojningsplats

Docka eller fértojningsplats Fartygens maximala tonnage (BT)

Beskrivning av varje projekt att utoka eller minska kapaciteten
Agarstruktur (kapitalstruktur, direkt och indirekt offentlig dgarandel i procent)

Ekonomisk redogirelse (balansrikning, resultatrikning inklusive, om méjligt, sarskilda redogorelser for
holdingbolags skeppsbyggnad)

Overforing av offentliga medel (inklusive lonegarantier, kapitaltillskott genom utgivande av obligatio-
ner etc.)

Undantag frén finansiella eller andra skyldigheter (inklusive skatteférméner etc.)

Kapitaltillskott (inklusive tillskott av eget kapital, indragning av kapital, utdelningar, 1an och &terbetal-
ning av lan etc.)

Avskrivning av skulder

Overforing av forluster
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RADETS DIREKTIV 95/68/EG
-av den 22 december 1995

om dndring av direktiv 77/99/EEG om hygienproblem som paverkar handeln med
kottprodukter inom gemenskapen

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittande av Europe-
iska gemenskapen,

med beaktande av direktiv 77/99/EEG (1), sarskilt artikel
19 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och
med beaktande av foljande:

Vissa delar i bilagorna till direktiv 77/99/EEG maste
dndras for att beakta de tekniska framstegen pad omradet
for beredning av kott same for att anpassa de tekniska
kraven till nuvarande praxis.

Det dr darfor nodvindige att dndra de bestimmelser som
giller de allmanna villkoren for godkannande av anligg-
ningar, de allmdnna hygienvillkoren for lokaler, utrust-
ning och redskap, de sirskilda hygienvillkoren f6r anligg-
ningar som bereder kottprodukter, de villkor som giller
for inslagning, emballering och mirkning, kontrollmark-
ning vid lagring och transport av kottprodukter samt de
sarskilda villkoren for kottbaserade fardiglagade ritter
och nedsmilt djurfett.

I avvaktan pi bestimmelser om forenkling av de befint-
liga texterna dr det lampligt att anta bestimmelser som
gor det mojligt att undvika att flera kontrollmirken
anbringas pakéttprodukter som innehéller andra produk-
ter av animaliskt ursprung.

De andringar som gjorts av ridet i direktiv 64/433/EEG
av den 26 juni 1964 om hygienproblem som péverkar
handeln med farske kott inom gemenskapen (%), diribland
fér sma kylanliggningar, och i direktiv 88/657/EEG av
den 14 december 1988 om faststillande av krav vid
framstillning av och handel med malet kott, kott i
stycken pd mindre dn 100 gram och kottberedningar och
om indring av direktiven 64/433/EEG, 71/118/EEG och

(Y EGT nr L 26, 31.1.1977, s. 85. Direktivet senast andrat
genom 1994 &rs anslutningsakt.

() EGT nr L 121, 29.7.1964, s. 2012. Direktivet senast dndrat
genom direktiv 95/23/EG (EGT nr L 243, 11.10.1995,
s. 7).

72/462/EEG (%), kommer att nédvindiggéra ytterligare
forandringar av direktiv 77/99/EEG. I avvaktan pa dessa
forslag bor atgirder vidtas fér att anpassa innehillet i
bilagorna till det nimnda direktivet till den tekniska
utvecklingen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna till direktiv 77/99/EEG andras enligt foljande:

1. I bilaga A kapitel I ersitts punkt 2 e med féljande
text:

”e) Tillfredsstillande ventilation och i férekom-
mande fall en god avledning av dnga, fér att i
storsta mojliga utstrickning undanréja kondens
pa sddana ytor som viggar och tak.”

2. 1 bilaga A kapitel I punkt 8 skall foljande liggas
till:

”For desinfektion av utrustning och redskap skall
vatten med en ligsta temperatur pa 82° C anvindas,
eller andra desinfektionsmetoder som godkints av
den behoriga myndigheten.”

3. I bilaga A kapitel I punkt 12 skall féljande liggas
till:

”Om den behoriga myndighetens stindiga nirvaro
inte kravs ar det tillrackligt med en lasbar mobel
som ricker for lagring av utrustning och materiel.”

4. 1 bilaga A kapitel I ersdtts punkt 15 med foljande:
”15. Liampliga anordningar fér rengoring och desin-
fektion av transportmedel om inte inrdttningar

utanfor anliggningen kan anviandas med den
behoriga myndighetens godkannande.”

5. I bilaga A kapitel 1 laggs foljande punkt dill:

(*) EGT nr L 382, 31.12.1988, s. 3. Direktivet senast andrat
genom 1994 ars anslutningsakr.



30. 12. 95

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

Nr L 332/11

”16. Om beredningsprocessen kriver en miljo utan
vatten for framstallning av produkterna fir
vissa krav anpassas, sirskilt de som avses i
punkterna 2 a och g i detta kapitel. Nar ett
saddant undantag &beropas fir rengdring och
desinfektion som inte kriver vatten, med till-
stind av den behoriga myndigheten, anvindas i
de berorda delarna av anlidggningen.”

I bilaga A kapitel IT A punkt 1 ersitts sista meningen
med féljande text:

”Rengoring och desinfektion skall utféras med en
regelbundenhet och i enlighet med de forfaranden
som oOverensstimmer med principerna i artikel 7 i
direktivet.”

I bilaga A kapitel IT A ersitts punkt 5 med foljande
text:

”5. Rengorings- och desinfektionsmedel och lik-
nande skall anvidndas i enlighet med tillverka-
rens anvisningar pa ett sadant sitt att de inte
har skadliga effekter pd maskiner, utrustning,
rdvaror och produkter. Nir de anvints skall
instrument och arbetsutrustning noggrant skol-
jas med vatten av dricksvattenkvalitet, om inte
den behoriga myndigheten bedémer att de
anvisningar fér anvindning av dessa produkter
som limnats gor skoljningen onodig.

Produkter fér underhdll och rengéring skall
forvaras i den lokal eller anordning som avses i
kapitel 1.14 i denna bilaga.”

(Giller endast den tyska versionen.) I bilaga A
kapitel II B punkt 2 andra stycket skall det sta

”... bearbeitet und behandelt ...”.

I bilaga B kapitel IIl ersitts punkt 3 med foljande
text:

”3. Forekomsten av produkter av animaliskt
ursprung annat in kott som det definieras i
artikel 2 d i direktivet och som anvinds i bered-
ningen av kottbaserade produkter dr endast
tillitna under forutsittning att de motsvarar
kraven i den relevanta gemenskapslagstift-
ningen.”

10. I bilaga B kapitel V punkt 4 skall tredje strecksatsen

ersattas med foljande text:

”— For emballage som inte dr avsett for den slutliga
konsumenten: beredningsdag eller en kod som
kan uttydas av den mottagaren och den beho-

riga myndigheten och som gor det mojligt att
faststilla beredningsdagen.”

11. I bilaga B ersitts kapitel VI med foljande text:

”KAPITEL VI

KONTROLLMARKE

1. Koteprodukter skall vara forsedda med ett kon-
trollmirke. Market skall fastas pd produkten vid
eller omedelbart efter tillverkning 1 anliggningen
eller paketeringsanliggningen pd en vil synlig
plats, fullstindigt lasligt, pd ett outplanligt sitt
och med bokstiver som ar litta ate skilja at.
Kontrollmarket fir fistas pa sjilva produkten
eller pa forpackningen om kottprodukten ir for-
sedd med en enskild férpackning eller pd en
etikett som dr fiast pd varje forpackning, i enlig-
het med punkt 4 b. Om en kéttprodukt har en
innerforpackning och ar individuellt emballerad,
ar det tllrackligt att kontrollmarket fasts pa
emballaget.

2. Om kottprodukterna har forsetts med ett kon-
trollmidrke i enlighet med punkt 1 och sedan
emballerats, skall ett kontrollmirke idven fistas
pa emballaget.

3. Trots vad som sigs i punkterna 1 och 2 behéver
kottprodukter inte kontrollmirkas i foljande

fall:

a) om kontrollmirket i enlighet med punkt 4
fiasts pa den ytterbehallare i vilken kottpro-
dukterna forvaras,

b) om, for kottprodukter som férvaras i de
sarskilda forsindningsenheterna och som iar
avsedda att kompletteras och férindras eller
emballeras i en godkind anliggning,

— vytterbehdllaren till ndmnda enheter pa
synlig plats bidr kontrollmirket fran den
avsindande godkinda anliggningen och
aven, tydligt angivet, destinationsorten,

— den mottagande anliggningen, under den
period som foreskrivs i artikel 7.1 andra
stycket fjirde strecksatsen i direktivet, f6r
och bevarar ett register som anger kvanti-
teter, typ och ursprung av de kottproduk-
ter som tas emot 1 enlighet med denna
punkt. De kottprodukter som férvaras i
stora behallare och ir avsedda for direkt-
forsiljnng utan ytterligare bearbetning
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c)

eller inslagning, skall dock forses med
kontrollmirke enligt punkterna 1, 2 eller
3a,

om, for kéttprodukter som inte dr vare sig

inslagna eller emballerade utan siljs i los vike

i detaljhandeln,

— kontrollmirket i enlighet med punkt 1
fists pd den behillare som innehéller pro-
dukten,

— tillverkaren, under den period som fore-
skrivs i artikel 7.1 andra stycket fjarde
strecksatsen i direktivet, for och bevarar
ett register som anger kvantiteter och typ
av kottprodukt som skickas, i enlighet
med denna punkt, och anger mottagarens
namn.

Kontrollmirket skall vara ovalt och innehilla

- foljande uppgifter:

1) antingen

— pa den o6vre delen, avsindarlandets
initialer med tryckta versaler, dvs. B
—DK—D—EL—E—F—IRL
—]—L—NL—A—F—S—P
— UK, féljt av anliggningens kon-
trollnummer eller av kontrollnumret
for forpackningsanliggningen enligt
beslut 94/837/EG, i férekommande
fall adfoljt av ett kodnummer som
anger for vilken typ av produkt
anldggningen ir godkand, och

— pa den nedre delen, en av foljande
forkortningar: CEE — EQJF — EWG
— EOK — ETY — EC — EEG,

ii) eller

— pa den ovre delen, namnet pa avsin-
darlandet med versaler,

— i mitten, anliggningens kontrollnum-
mer eller forpackningsanliggningens
kontrollnummer, i enlighet med beslut
94/837/EG, i forekommande fall at-
foljt av ett kodnummer som anger for
vilken typ av produkt anliggningen ar
godkind, och

— pa den nedre delen, en av fSljande
férkortningar: CEE — EQF — EWG
— EOK — ETY — EEC — EEG.

b) Kontrollmirket kan fistas pd produkten pa

godkint sitt eller 1 forvdg tryckas pa inner-
forpackningen eller emballaget eller pa en
etikett som fasts pi produkten, innerférpack-
ningen eller emballaget. Om mirket fists pa

emballaget, skall det forstoras nir emballaget
Oppnas. Mirket behover inte forstéras om
oppnandet av emballaget medfor forstorelse
av detta. Nir det giller produkter i herme-
tiskt tillslutna behéllare skall market fistas
pd ett outpldnligt sitt pad locket eller pa
ladan.

Kontrollmirkningen kan ocksi bestd av en
platta av tdligt material som inte kan tas
bort och som helt uppfyller hygienkraven
samt innehdller den information som avses i
punkt a.

5. Om en kéttprodukt innehdller andra livsmedel
med animalisket ursprung, t.ex. fiskprodukter,
mjolkprodukter eller Adggprodukter, bor endast
ett kontrollmirke anvindas.”

12. 1 bilaga B kapitel VII ersitts punkt 1 med foljande

text:

”1. Kottprodukter skall lagras i sidana lokaler som
avses i kapitel 1.1 a.

Kottprodukter fir dven lagras utanfor de loka-
ler som anges ovan pa féljande villkor:

a)

Kottprodukter som inte kan lagras i rums-
temperatur far lagras i sidana kyl- och
fryslager som avses i artikel 3 A.8 i direkti-
vet eller som godkants i enlighet med andra
relevanta direktiv.

Kottprodukter som kan lagras i rumstempe-
ratur fir lagras i lokaler som ir stabilt
konstruerade, litta att rengora och desinfek-
tera och godkinda av den behoriga myndig-
heten.”

13. 1 bilaga B kapitel VII laggs foljande punkt till:

”5. Det

handelsdokument som avses i artikel

3A.9b i1 skall atfolja kéteprodukterna till det
forsta forsiljningsledet.

I friga om transport och senare forsiljningsled
skall produkterna atfoljas av ett handelsdoku-
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ment med godkidnnandenumret fér avsindar-
anldggningen och ett kodnummer som gor det
mojligt att faststilla vilken behorig myndighet
som ansvarar for kontrollen.”

14. 1 bilaga B kapitel VIII ersitts punkt B med fol-

jande:

”B. Driftsledaren eller chefen for en anliggning som
tillverkar kottprodukter i hermetiskt tillslutna
behallare skall dessutom genom provtagning
forsikra sig om foljande:

1)

2)

4)

Att kottprodukter som ar avsedda att lagras
vid rumstemperatur genomgir en virmebe-
handling som ir tillracklig for att forstora
patogena bakterier och sporer fran patogena
mikroorganismer eller foér att géra dem
overksamma. Ett register skall foras over
tillverkningsparametrarna, t.ex. uppvirm-
ningens varaktighet, temperaturen, fyll-
ningen, behillarnas storlek osv.

Utrustningen for virmebehandling skall vara
forsedd med en mekanism som mojliggor
kontroll av att behdllarna verkligen under-
gatt effektiv virmebehandling.

Att det material som anvints for behdllarna
uppfyller gemenskapsbestimmelserna om
material som kommer 1 kontakt med livsme-

del.

Att kontroller utfors pa den dagliga produk-
tionen med i forvig bestimda intervaller for
att sikerstilla att tillslutningen ar effektiv. 1
detta syfte skall det finnas limplig utrust-
ning for att undersoka sidofogarna och for
att genomfora faskontroll pd de tillslutna
behallarna.

Att tillverkaren genomfor ytterligare kon-
troller genom provtagning for att sikerstilla
att

a) steriliserade produkter verkligen har
genomgitt en effektiv virmebehandling
genom

— inkubationstest som utfors vid minst
37° C under 7 dagar eller vid minst
35° C under 10 dagar eller vid nagon
annan kombination av temperatur
och tid som den behoriga myndighe-
ten anser likvirdig,

15.

16.

17.

18.

— mikrobiologisk undersokning av in-
nehéllet och behéllarna i anliggning-
ens laboratorium eller i ett annat
godkint laboratorium, och

b) pastoriserade produkter i hermetiskt till-
slutna behdllare uppfyller de kriterier
som den behoriga myndigheten har fast-
stillt.

5. Att nodvindiga kontroller utférs for att
siakerstilla att kylvattnet innehaller rester av
klor efter anvindningen. Medlemsstaterna
far dock bevilja undantag fran detta krav
om vattnet uppfyller kraven i direktiv 80/
778/EEG.”

I bilaga B kapitel IX ersitts punkt 2 a med foljande
text:

”2.a) Den kottprodukt som ingdr 1 den fardig-
lagade ritten skall sa snart den har tillagats

i) antingen sd snart det dr praktiskt mojligt
blandas med 6vriga ingredienser, i vilket
fall temperaturen pa kottprodukten inte
far ligga mellan 10° C och 60° C i mer dn
tva timmar,

ii) eller kylas ned till 10° C eller ligre innan
den blandas med 6vriga ingredienser.

Om andra beredningsmetoder tillimpas
madste dessa godkinnas av den behériga myn-
digheten som skall informera kommissionen
om detta.” )

I bilaga C kapitel IT A ersitts punkt 2 a med foljande
text:

”

a) ett kyl- och fryslager om inte rivarorna samlas
upp och smilts ned inom de tidsgrinser som
faststills i B.3 b och B.3¢c.”

I bilaga C kapitel II B punkt 7 skall orden Zfor
produktion av rdvaror” utga.

I bilaga C kapitel II B ersitts punkt 8 med foljande
text:

”8. Nedsmilt djurfett skall beroende pa typ upp-
fylla foljande krav:
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Notfett Svinfett Annat animaliskt fett
Atbar talg Atbart svinfett fﬁttb::;:ﬂs.vinil .
. ; ocl N
Premi r:};?:se:?; annat svinfett Atbart me;it;eﬁ?;
remuer Annan € Ister (%) Annat for raffiner- ring
jus (') ) ing
Hogsta tilltna halt
fria fettsyror (viktpro-| 0,75 1,25 3,0 0,75 1,25 2,0 1,25 3,0
cent oljesyra) — Hog- | 4 mekv/kg | 4 mekv/kg | 6 mekv/kg | 4 mekv/kg | 6 mekv/kg | 6 mekv/kg | 4 mekv/kg | 10 mekv/kg
sta tillitna peroxidtal
Yatten och forore- mazx 0,5 %
ningar
Lukt, smak eller firg normal

(') Nedsmilt djurfett som framstillts genom nedsmiltning vid lig temperatur av firskt fett fran hjirta, fosterhinnor, njurar och tarmkix av

nétkreatur samt fett frin styckningslokaler.
(2) Fett som framstillts vid nedsmiltning av fettviynader hos svin.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ar nodviandiga for att ritta sig efter
detta direktiv fére den 1 oktober 1996. De skall genast
underritta kommissionen hirom.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehdlla en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av
en sidan hinvisning nir de offentliggors. Narmare fore-
skrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda,

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen overlimna
texterna till visentliga bestimmelser i nationell lagstift-
ning som de antar inom det omride som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 3
Detta direktiv trider i kraft dagen efter det att det har

offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tid-
ning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 22 december 1995.

Pd rddets vdgnar

L. ATIENZA SERNA
Ordférande
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RADETS DIREKTIV 95/69/EG
av den 22 december 19935

om villkor och foreskrifter for godkinnande och registrering av vissa anliggningar och
mellanhinder inom fodersektorn och om #ndring av direktiven 70/524/EEG, 74/63/EEG,
79/373/EEG och 82/471/EEG

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska gemenskapen, sirskilt artikel 43 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande (%),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (3), och

med beaktande av foljande:

1. I ridets direktiv 70/524/EEG av den 23 november
1970 om fodertillsatser (*) faststills de minimikrav
som skall uppfyllas av tillverkare av vissa typer av
fodertillsatser, férblandningar och foderbland-
ningar som innehdller sidana dmnen samt mellan-
hiander.

2. Genom dessa bestimmelser forbehélls tillverk-
ningen och anvindningen av vissa typer av tillsat-
ser, forblandningar och foderblandningar, som
innehéller sddana tllsatser eller forblandningar,
uteslutande de tillverkare som finns upptagna 1 en
nationell forteckning.

3. Personer som handhar varor som omfattas av detta
direktivs tillimpningsomride endast for att salu-
fora eller transportera dem skall inte betraktas som
mellanhinder enligt den definition som ges i detta
direktiv.

4. For att den inre marknaden skall kunna fungera
maste en del frivilliga bestimmelser som fortfa-
rande gor det mojligt for medlemsstaterna att
avvika frin de gemenskapsbestimmelser som ar
tillimpliga pd det berérda omrddet elimineras och
kriterier for godkinnande och registrering av till-
verkare eller mellanhinder noga anges, detta for
att undvika snedvridning av konkurrensen pa
grund av att medlemsstaterna tillimpar eller tolkar
de tidigare villkoren for godkinnande olika samt

) EGT nr C 348, 28.12.1993, s. 18.

) EGT nr C 91, 28.3.1994, s. 296.

3) EGT nr C 148, 30.5.1994, s. 21.

) EGT nr L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat
genom kommissionens direktiv 95/37/EG (EGT nr L 172,
22.7.1995, s. 21).

- med tanke pid de risker som anvindningen av
vissa tillsatser innebir — for att forhindra negativa
effekter pd minniskors och djurs hilsa samt pi
miljon.

For att forhindra forekomsten av vissa speciella
frimmande imnen i foder syftar radets direktiv
74/63/EEG av den 17 december 1973 om fram-
mande dmnen och produkter i djurfoder () till att
begrinsa den ingdende halten av dessa dmnen och
produkter i rdvarorna till en godtagbar niva.
Genom dessa bestimmelser forbehdlls dven an-
vandningen av dessa rdvaror uteslutande personer
som har den kompetens, de installationer och den
utrustning som kravs for att utspadningen skall
garantera att de genom det ovan nimnda direktivet
faststallda hogsta tilldtna halterna inte 6verskrids i
de olika typerna av foderblandningar.

De anliggningar som tillverkar vissa dmnen som
upptas i forteckningen i radets dircktiv 82/471/
EEG av den 30 juni 1982 om vissa produkter som
anvinds i djurfoder (°) samt mellanhinderna bér
ocksa underkastas prévning for godkinnande.

For att garantera produkternas kvalitet och for-
hindra férekomsten av rester av vissa tillsatser i de
animaliska produkterna eller hoga halter av vissa
frimmande dmnen som kan bli foljden av bristfil-
lig tillverkning, bor alla tillverkare av tillsatser,
forblandningar, foderblandningar och vissa pro-
dukter som avses i ridets direktiv 82/471/EEG,
liksom dven mellanhinderna godkinnas eller regi-
streras efter enhetliga och exakta kriterier.

Kraven for att utova den verksamhet som avses i
det hir direktivet bér sta i proportion till de risker
som ir forknippade med anliggningarnas tillverk-
ning eller anvindning av de tillsatser och forbland-

(®y EGT nr L 38, 11.2.1974, s. 31. Direktivet senast dndrat
genom direktiv. 94/16/EG (EGT nr L 104, 23.4.1994,
s. 32).

(®) EGT nr L 213, 21.7.1982, s. 8. Direktivet senast dndrat
genom direktiv 95/33/EG (EGT nr L 167, 18.7.1995,
s. 17).
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10.

11.

12.

13.

ningar som anges i direktiv 70/524/EEG, de pro-
dukter som avses i direktiv 82/471/EEG och de
ravaror innehdllande frimmande dmnen eller pro-
dukter som anges i direktiv 74/63/EEG.

For anliggningar som anviander ofarliga produkter
racker det med en enkel registrering grundad pa ett
dtagande frin de anliggningsansvarigas sida att
iaktta vissa villkor. Medlemsstaterna kan emeller-
tid undantagsvis besluta att inte godkinna en sir-
skild kategori anliggningar under forutsittning att
sddana 4tgirder inte hindrar den fria rorligheten
for jordbruksprodukter pd medlemsstaternas terri-
torium. De anliggningar vid vilka man har for
avsikt ate tillverka eller anvinda sidana produkter
som i direktivet bedéms som riskfyllda bor foljakt-
ligen bli foremal for ett forhandsgodkinnande pa
grundval av mycket stringa villkor som skall
sikerstilla skydd fér minniskors och djurs hilsa
samt fér miljon. Denna distinktion skall aven till-
limpas pi mellanhinder som packar, emballerar,
lagrar eller slipper ut sidana tillsatser, forbland-
ningar och produkter, som avses i direktiv 82/
471/EEG, pd marknaden.

Dessa nya bestaimmelser bor, vad giller de grund-
liggande principerna och for att garantera likabe-
handling, tillimpas utan 4tskillnad pa savil anligg-
ningar som slipper ut sina produkter pad markna-
den som pi djurhillare som tillverkar foder uteslu-
tande for att ticka den egna djurhdllningens
behov. Dessa senare bor dock kunna &tnjuta vissa
lattnader med tanke p3 de speciella villkor under
vilka de bedriver sin verksamhet.

Maoijlighet bor finnas att dndra eller dra tillbaka ett
godkinnande om verksamheten vid anliggningen
indras eller upphor eller om anliggningen inte
lingre uppfyller ett visentligt villkor som kravs for
verksamheten. Samma regler bor i tillimpliga delar
tillimpas pa registreringen.

Beviljande av ett godkidnnande kan berittiga till att
avgifter tas ut i medlemsstaterna. Vidare bér en
harmonisering av nivin pd dessa avgifter goras for
att undvika snedvridning av konkurrensen. Denna
harmonisering bér upptas i de kommande all-
minna gemenskapsbestimmelserna om avgifter och
pilagor som skall tas ut pi foderomradet.

Kommissionen maste anfortros uppgiften att fast-
stilla bestimmelserna foér hur detta direktiv skall
tillimpas, inklusive tillimpliga krav for godkin-
nande och registrering av anldggningar som ar
beligna i tredje land.

14.

15.

16.

17.

Om ridet ger kommissionen befogenheter att
genomfora de regler som faststillts for villkor och
niarmare bestimmelser for godkinnande och regi-
strering av de berorda anliggningarna, bor ett
forfarande for ett nira samarbete mellan medlems-
staterna och kommissionen foéreskrivas inom den
stindiga kommitté for foder som inrittats genom
beslut 70/372/EEG (1).

For att sikerstilla en stdrre dppenhet miste samt-
liga villkor och nirmare bestimmelser fér godkin-
nande och registrering av anlidggningar inom foder-
sektorn samlas i en enda text, vilket innebar en
anpassning av befintliga regler.

Godkinnande och registrering av tillverkare inne-
bar att medlemsstaterna kommer att fi mojlighet
att kontrollera tillverkarna och, om si behovs,
ingripa vid olaglig anvindning av dmnen, sirskilt
anvindning av férbjudna substanser sisom hormo-
ner eller beta-agonister. Det dligger medlemssta-
terna att pd forhand kontrollera att de anligg-
ningar som skall godkinnas verkligen uppfyller de
minimikrav som féreskrivs i direktivet f6r att f3
utéva verksamheten i fraga. De nationella kontroll-
myndigheterna bor dven direfter, genom lampliga
kontroller, forvissa sig om att de godkinda anlagg-
ningarna och de registrerade anliggningarna
liksom mellanhinderna féljer de krav som fast-
stillts med avseende pd dem. Dessa bestimmelser
bor tillimpas utan att det paverkar de gemenskaps-
regler som faststiller principerna for organisatio-
nen av officiella kontroller inom foderomradet.

Dessa atgirder miste vidtas pd gemenskapsnivd for
att malen vad giller kvalitetsgaranti och sakerhet
for foder battre skall kunna sikerstillas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1.

KAPITEL 1

TILLAMPNINGSOMRADEN OCH DEFINITIONER

Artikel 1

Detta direktiv faststiller de villkor och foreskrifter

som skall tillimpas pd vissa kategorier anliggningar och
mellanhinder inom fodersektorn for att dessa skall fa

(1) EGT nr L 170, 3.8.1970, s. 1.
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utéva den verksamhet som beskrivs i artiklarna 2 och 7
respektive artiklarna 3 och 8.

2. Detta direktiv skall tillimpas utan att det paverkar
gemenskapsbestimmelserna om organisationen av offi-
ciella kontroller pd foderomridet,

3. I detta direktiv avses med

a) slippa ut pd marknaden: innehav av produkter i syfte
att forsilja dem, diri inbegripet utbjudande och varje
annan form av overlitelse till tredje man, mot ersitt-
ning eller kostnadsfritt, samt sjalva forsiljningen och
andra former av overldtelse.

b) anliggning: alla produktionsenheter eller enheter for
framstillning av tillsatser, forblandningar som beretts
av tillsatser, foderblandningar eller produkter som

avses i direktiv 82/471/EEG och som riknas upp i

kapitel 1.1 a i bilagan till det hir direktivet.

¢) mellanhand: varje person, annan an tillverkaren eller
den som uteslutande for den egna djurhillningen
bedriver tillverkning av foderblandningar, som inne-
har tillsatser, forblandningar som tillverkats av tillsat-
ser, ravaror som innehiller hoga halter av frimmande
imnen eller produkter eller som innehar nigon av de
produkter som avses i direktiv 82/471/EEG och som
riknas upp 1 kapitel 1.1 a bilagan till det foreliggande
direktivet, pd ett stadium mellan tillverkning och
anvandning.

4. De definitioner som anges i gemenskapslagstiftningen
for fodersektorn skall tillimpas i den omfattning de
behovs.

KAPITEL 1I

GODKANNANDE AV ANLAGGNINGAR OCH
MELLANHANDER

Artikel 2

Godkinnande av anliggningar

1. En anliggning som 6nskar utdva en eller flera av de
verksamheter som nimns i punkt 2 skall godkinnas for
var och en av sina verksamheter i enlighet med detta
direktiv. En medlemsstat kan besluta att inte godkinna
sidana anlidggningar som avses i punkt 2 f.

2. For att kunna godkinnas av de behoriga myndig-
heterna skall

a) en anliggning som bedriver tillverkning av tillsatser
eller sidana produkter som avses i direktiv 82/471/
EEG och som riknas upp i kapitel 1.1 a i bilagan till
det hir direktivet, i syfte att slippa ut dem pa
marknaden, uppfylla de minimikrav som anges i kapi-
tel .1 b i den ovan nimnda bilagan,

b) en anliggning som bedriver tillverkning av forbland-
ningar som tillverkats av sddana tillsatser som avses i
kapitel 1.2 a 1 bilagan i syfte att slippa ut dem pa

marknaden, uppfylla de minimikrav som anges i kapi-
tel 1.2 b 1 bilagan,

c) en anlaggning som bedriver tillverkning av foder-
blandningar som innehédller forblandningar som till-
verkats av sddana tillsatser som avses i kapitel 1.3 a i
bilagan i syfte att slippa ut dem p3 marknaden,
uppfylla de minimikrav som anges i kapitel 1.3 b i
bilagan,

d) en anliggning som bedriver tillverkning av foder-
blandningar som tillverkats av siddana rdvaror som
avses 1 artikel 3a.2 i direktiv 74/63/EEG och som
innehdller héga halter av frimmande dmnen eller
produkter i syfte att slippa ut dem pd marknaden,
uppfylla de minimikrav som anges i kapitel 14 i
bilagan till det hir direl tivet,

e) en anliggning som uteslutande for den egna djurhall-
ningen bedriver tillverkning av foderblandningar som
innehdller férblandningar som tillverkats av sddana
tillsatser som avses i kapitel 1.3 a i bilagan, uppfylla
de minimikrav som anges i kapitel 1.3 b i bilagan,
dock med undantag for kraven enl  punkt 7,

f) en anlidggning som uteslutande for den egna djurhall-
‘ningen bedriver tillverkning av foderblandningar som
tillverkats av sidana ravaror som avses i artikel 3a 2 i
direktiv 74/63/EEG och som innehaller hoga halter av
frimmande amnen eller produkter, uppfylla de mini-
mikrav som &terges i kapitel 1.4 i bilagan till det hir
direktivet, dock med undantag for de krav som dir
dterges i punkt 7.

3. Godkinnandet skall

— 4tertas om verksamheten upphor eller om det visar sig
att anlidggningen inte lingre uppfyller ett visentligt
villkor som krivs for verksamheten och inte rittar sig
efter detta krav inom rimlig tid,

— indras om anldggningen visar att den har kapacitet
att utféra yteerligare verksamhet utdver den for vilken
godkinnandet erhillits férsta gingen eller verksamhet
som ersitter den ursprungliga.

Artikel 3

Godkiannande av mellanhander

1. Om tillsatser, produkter som omfattas av direktiv
82/471/EEG eller forblandningar med sddana tillsatser
som avses i kapitel I.1a i bilagan, respektive 1.2 a
i bilagan slapps ut pd marknaden mdste mellanhinderna
godkénnas.

Bestimmelserna i kapitel 1.1b och L2b i punkt 7 i
bilagan skall i férekommande fall tillimpas pa mellan-
hinder som packar, emballerar, lagrar eller slipper ut
tillsatser, forblandningar med tillsatser och sidana pro-
dukter som avses i direktiv 82/471/EEG pa marknaden.
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2. Godkinnandet skall

— 4tertas om verksamheten upphor eller om det visar sig
att mellanhanden inte lingre uppfyller ett visentligt
villkor som krivs for verksamheten och inte rittar sig
efter detta krav inom rimlig tid,

— indras om mellanhanden visar att den har kapacitet
att utfora ytterligare verksamhet utdver den for vilken
godkinnandet erhillits forsta gdngen eller verksamhet
som ersatter den ursprungliga.

Artikel 4

Forfarande fér godkinnande av anlaggningar och
mellanhander

1. For att godkinnas skall de anliggningar som avses i
artikel 2 samt de mellanhinder som avses i artikel 3 och
som har for avsikt att f6r férsta gingen bedriva en eller
flera av de verksamheter som fortecknas i artiklarna 2
respektive 3, frin och med den 1 april 1998 inge en
ansokan till den behoriga myndigheten i den medlemsstat
dar deras installationer ar beligna.

Medlemsstaterna skall tillse att beslut om de ansokningar
om godkinnande som ndmns 1 forsta stycket fattas inom
sex manader frin den dag di ansokan inlimnades.

2. Anlidggningar och mellanhidnder som den 1 april 1998
bedriver en eller flera av de verksamheter som fortecknas
i artiklarna 2 och 3 far fortsatta sin verksamhet fram till
dess att beslut fattats om deras ansokan om godkinnande
under forutsattning att de inlimnat en ansokan fore den
1 september 1998.

Medlemsstaterna skall besluta om ansokningarna om
godkinnande frdn de anlaggningar och mellanhdnder
som avses i forsta stycket fore den 1 april 2001.

Artikel §

Register over godkidnda anliggningar och mellanhidnder

1. Den behériga myndigheten skall fora in de anligg-
ningar och mellanhinder som godkints enligt artiklarna
2 och 3 i ett register, for varje verksamhet och efter en pa
platsen genomférd kontroll av att de krav som faststills i
detta direktiv har uppfyllts, under ett individuellt god-
kinnandenummer fér att de skall kunna identifieras.

Om en mellanhand endast verkar som daterforsiljare utan
att nagonsin hantera produkten i sina installationer,
behéver medlemsstaterna inte kontrollera pa platsen om
de krav som anges i punkt 7 1 kapitel 1.1 b eller 1.2b 1
bilagan uppfylls, under forutsittning att mellanhanden i
friga till den behoriga myndigheten avger en forklaring i
vilken anges att mellanhanden uppfyller kraven i punkt
6.2 i bilagan for att f& bedriva sin verksamhet.

2. Medlemsstaterna skall uppdatera uppgifterna om de
registrerade anliggningarna och mellanhinderna i enlig-
het med de beslut om A&tertagande eller indring av
godkiannandet som avses i artiklarna 2.3 och 3.2.

Artikel 6

Offentliggorande och 6éverlimnande av forteckningen
over godkinda anliggningar och mellanhinder

1. Alla medlemsstater skall offentliggéra en forteckning
over anldggningar och mellanhinder som godkints enligt
artiklarna 2 eller 3, forsta gdngen i november 2001 och
direfter skall en forteckning oGver dndringar som gjorts
under aret upprattas varje ar senast den 30 november,
och en konsoliderad forteckning skall upprittas vart
femte ar.

2. Fore den 31 december varje ar skall medlemsstaterna
till kommissionen &verlimna den foérteckning som avses
under punkt 1.

Fore den 31 december varje ar skall medlemsstaterna till
ovriga medlemsstater 6verlimna en forteckning over de
anliaggningar som avses i artikel 2.2 a och 2.2 b samt de
mellanhinder som godkints i enlighet med artikel 3.1.

Medlemsstaterna skall pd begéran till de 6vriga medlems-
staterna overlimna hela eller delar av den forteckning
over anldggningar som avses 1 artikel 2.2 ¢-2.2 {.

KAPITEL III

REGISTRERING AV ANLAGGNINGAR OCH
MELLANHANDER

Artikel 7

Registrering av anlaggningar

1. En anliggning som 6nskar utéva en eller flera av de
verksamheter som niamns i punkt 2 skall registreras av en
medlemsstat for var och en av sina verksamheter i
enlighet med detta direktiv.

2. For att kunna registreras av de behoriga myndighe—
terna skall

a) en anlidggning som bedriver tillverkning av tillsatser
for vilka en hogsta tillitna halt faststillts och som
inte anges 1 kapitel 1.1 a i bilagan i syfte att slippa ut
dem pi marknaden, uppfylla minimikraven i kapitel
II ¢ i bilagan,

b) en anliggning som bedriver tillverkning av férbland-
ningar som innehdller sidana tillsatser som avses i
kapitel 1la i bilagan i syfte att slippa ut dem pa
marknaden, uppfylla minimikraven 1 kapitel IIc
1 bilagan,

c) en anliggning som bedriver tillverkning av foder-
blandningar som innehdller forblandningar med
sadana tillsatser som avses 1 kapitel II b i bilagan, eller
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som innehdller sidana tillsatser som avses i kapitel Artikel 9
T ; ﬁllaga.n} S.ifte att .Sllj ppa ut derp pa marknaden, Registreringsforfarande for anliggningar och
uppfylla minimikraven i kapitel Il ¢ i bilagan, .
mellanhinder

d) en anliaggning som uteslutande f6r den egna djurhall-
ningen bedriver tillverkning av foderblandningar som
innehdller forblandningar med sidana tillsatser som
avses i kapitel IIb i bilagan, eller som innehdller
sddana tillsatser som avses i kapitel IIa i bilagan,
uppfylla minimikraven i kapitel Il ¢ i bilagan.

3. De godkinda anliggningar som bedriver sddan verk-
samhet som avses i artikel 2.2 a—d skall anses 1 praktiken
uppfylla de krav som avses i punkt 2 a—c och punkt 2 e.

4. En registrering skall

— utgd om verksamheten upphor eller om det visar sig
att anlaggningen inte lingre uppfyller ett visentligt
villkor som krivs for verksamheten och inte uppfyller
detta villkor inom rimlig tid,

— dndras om anldggningen uppger att den bedriver
nigon ytterligare verksamhet utover den foér vilken
den registrerats forsta gangen eller annan verksamhet
som ersdtter den ursprungliga.

Artikel 8

Registrering av mellanhinder

1. Om andra tillsatser for vilka en hogsta grians fast-
stillts in de som avses i kapitel 1.1 a i bilagan slapps ut
pa marknaden och nir forblandningar av tillsatser som
avses 1 kapitel 11 a i bilagan slapps ut pd marknaden,
maste mellanhdnderna registreras.

Bestimmelserna i punkt 7 i kapitel II¢ i bilagan skall i
forekommande fall tillimpas pd mellanhdnder som
packar, emballerar, lagrar eller slipper ut tillsatser och
forblandningar av tillsatser p4 marknaden.

2. De mellanhinder som godkints enligt artikel 3 skall
anses i praktiken uppfylla de krav som avses i punkt 1.

3. Registreringen skall

— utgd om verksamheten upphor eller om det visar sig
att mellanhanden inte lingre uppfyller ett visentligt
villkor som krivs for verksamheten och inte uppfyller
detta villkor inom rimlig tid,

— indras om mellanhanden uppger att det bedriver
nigon ytterligare verksamhet utéver den for vilken
den registrerats férsta gingen eller annan verksamhet
som ersitter den ursprungliga.

1. For att kunna registeras skall de anliggningar som
avses i artikel 7.2 och de mellanhinder som avses i artikel
8.1 frdn och med den 1 april 1998 limna in en forklaring
till den behoériga myndigheten i1 den medlemsstat dir de
har for avsikt att bedriva sin verksamhet.

2. De anliggningar och mellanhinder som den dag da

_ detta direktiv triader 1 kraft bedriver en eller flera av de

verksamheter som fortecknas i artiklarna 7 respektive 8
far fortsitta sin verksamhet, under forutsittning att de
fore den 1 september 1998 limnar in den forklaring som
namns i punkt 1.

Artikel 10

Forteckning Over registrerade anliggningar och
mellanhiander

1. Den behoriga myndigheten skall i en forteckning for
varje verksamhet fora in de anliggningar och mellanhin-
der som registrerats enligt artiklarna 7 och 8, under ett
individuellt registreringsnummer fér att de skall kunna
identifieras.

2. Medlemsstaterna skall uppdatera uppgifterna om de
fortecknade anliggningarna och mellanhanderna i enlig-
het med de beslut om &tertagande och dndring av den
registrering som anges i artiklarna 7.4 och 8.3.

Artikel 11

Overlimnande av forteckningen over registrerade
anlaggningar och mellanhander

1. Fore den 31 december varje ar skall medlemsstaterna
till kommissionen Overlamna forteckningen over de
anldggningar och mellanhinder som registrerats under
aret enligt artiklarna 7 och 8 och, vart femte &r, en
konsoliderad férteckning.

2. Medlemsstaterna skall pd begiran till de ovriga med-
lemsstaterna overlimna hela eller delar av de forteck-
ningar som avses i punkt 1.

KAPITEL IV
GEMENSAMMA BESTAMMELSER

Artikel 12

Forenklat forfarande

Om en anliggning som tillverkar en tillsats redan har
tillstdnd att tillverka samma aktiva substans for anvind-
ning som veterindrmedicinskt likemedel enligt artikel 24
i direktiv 81/851/EEG (), behover medlemsstaterna inte

(1) EGT nr L 317, 6.11.1981, s. 16. Direktivet senast dndrat
genom direktiv 93/40/EEG (EGT nr L 214, 24.8.1993,
s. 31).
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kontrollera att de krav som anges i artikel 2.2 a och som
upprepas i kapitel 1.1 b 1 bilagan till det hir direktivet
uppfylls, dock med undantag for kraven enligt punkterna
4, 5, 6.2 och 7.

Artikel 13

Kontroller

Medlemsstaterna skall genom limpliga kontroller vid
anliggningarna och hos mellanhidnderna som de godkant
eller registrerat forvissa sig om att kraven i detta direktiv
efterlevs.

Artikel 14

Avgifter

Réadet skall fére den 1 april 1998 pa forslag av kommis-
sionen med kvalificerad majoritet faststilla avgiftsniva-
erna for godkinnande av anliggningarna och deras mel-
lanhinder.

Artikel 15

Tillimpningsforeskrifter, andring av bilagorna och
import frin tredje land

I enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 16
skall foljande faststillas:

a) Fore den 1 april 1998 nidrmare bestimmelser for
godkinnande enligt artikel 2 och registrering i enlig-
het med artikel 7 av anldggningar som ir etablerade
utanfér gemenskapen och som slipper ut tillsatser,
forblandningar, sidana produkter som avses i direktiv
82/471/EEG och som riknas upp i kapitel 1.1a 1
bilagan till det hir direktivet, eller foder pd markna-
den inom gemenskapen, for att fi garantier motsva-
rande dem som erhalls av anliggningar beldgna inom
gemenskapen.

Dessa bestimmelser skall inbegripa

— faststillande och uppdatering av en forteckning
over de linder utanféor gemenskapen som kan
limna garantier motsvarande dem som medlems-
staterna ger for sina egna anliaggningar samt utf6-
rande av de kontroller som avses i artikel 13,

— faststillande och uppdatering av en forteckning
over de anlidggningar for vilka de linder utanfor
gemenskapen som anges i forteckningen i forsta
strecksatsen konstaterat att de uppfyller villkoren i
detta direktiv,

— en mojlighet fér kommissionens och medlemssta-
ternas experter att, nir si krivs, utféra kontroller
pi platsen. Dessa kontroller skall goras for
gemenskapens rikning och gemenskapen skall
bira kostnaderna for dem.

b) Tillimpningsforeskrifter for detta direktivs tillimp-
ning, sirskilt om registrets utformning och godkin-
nandenumren.

¢) De andringar som skall goras i bilagorna.

Artikel 16

Stindiga foderkommittén

Kommissionen skall bitridas av den stindiga foderkom-
mitté som inrdttades genom beslut 70/372/EEG, nedan
kallad ”kommittén™.

Kommissionens foretridare skall foreligga kommittén ett
forslag till dtgarder. Kommittén skall yttra sig dver forsla-
get inom den tid som ordféranden bestimmer med hin-
syn till hur brddskande frigan dr. Den skall besluta med
den majoritet som enligt artikel 148.2 i férdraget skall
tillimpas vid beslut som radet skall fatta pi forslag av
kommissionen, varvid medlemsstaternas roster skall vagas
enligt den ovan nimnda artikeln. Ordféranden fir inte
rosta.

Kommissionen skall sjilv anta de foreslagna atgirderna
om de ir forenliga med kommitténs yttrande. Om de
foreslagna atgirderna inte Gverensstimmer med kommit-
téns yttrande eller, om inget yttrande avges, skall kom-
missionen utan dréjsmdl foresld rddet vilka 4tgirder som
skall vidtas. Radet skall besluta med kvalificerad majori-
tet.

Om ridet inte har beslutat inom tre minader frin det att
forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv besluta att
de foreslagna dtgirderna skall vidtas, sdvida inte radet
med enkel majoritet har avvisat forslaget.

KAPITEL V

ANPASSNING AV LAGSTIFTNINGEN

Artikel 17
Andring av direktiv 70/524/EEG

Texten i artikel 13.1 1 direktiv 70/524/EEG skall ersittas
med féljande:

” Artikel 13

1. Medlemsstaterna skall foreskriva att de tillsatser
som avses i detta direktiv, forblandningar som beretts
av sidana tillsatser och som skall ingd 1 foderbland-
ningar samt foderblandningar som innehaller sidana
forblandningar fir slippas ut pd marknaden eller
anvindas endast av de anliggningar eller mellanhinder
som uppfyller motsvarande krav i direktiv 95/69/EG av
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den 22 december 1995 om villkor och f6r godkin-
nande och registrering av vissa anlaggningar och mel-
lanhinder inom fodersektorn. (*).

~(*) EGT nr L 332, 30.12.199§, s. 15.”

Artikel 18

Andring av direktiv 74/63/EEG

I direktiv 74/63/EEG skall punkt 2 a i artikel 3 a ersittas
med foljande:

»

a) oavsett om det dr avsett for anliggningar som
uppfyller villkoren i direktiv 95/69/EG av den 22
december 1995 om villkor och foreskrifter for
godkinnande och registrering av vissa anligg-
ningar och mellanhidnder inom fodersektorn (*).

(*) EGT nr L 332, 30.12.1995, s. 15.”

Artikel 19

Andring av direktiv 79/373/EEG

I artikel 5.1 i rddets direktiv 79/373/EEG av den 2 april
1979 om saluforing av foderblandningar (1) skall f6ljande
punkt ldggas till: :

”k) det godkinnandenummer som tilldelats anligg-
ningen i enlighet med artikel 5 i direktiv 95/69/EG
av den 22 december 1995 om villkor och fore-
skrifter for godkinnande och registrering av vissa
anliggningar och mellanhinder inom fodersek-
torn (*).

(*) EGT nr L 332, 30.12.1995, 5. 15.”

Artikel 20

Andring av direktiv 82/471/EEG

Direktiv 82/471/EEG indras pd foljande sitt:

1. T artikel 3 skall foljande punkt laggas till:

”3, Medlemsstaterna skall foreskriva att de produk-
ter som avses i kapitel 1.1a i bilagan till direktiv
95/69/EG av den 22 december 1995 om villkor och
foreskrifter for godkinnande och registrering av vissa

(1) EGT nr L 86, 6.4.1979, s. 30. Direktivet senast idndrat
genom direktiv 93/74/EEG (EGT nr L 237, 22.9.1993,
s. 23).

anldggningar och mellanhinder inom fodersektorn (*)
endast fir slippas ut pd marknaden av anliggningar
eller mellanhdnder som uppfyller kraven i artikel 2
respektive artikel 3 i namnda direktiv.

(*) EGT nr L 332, 30.12.1995, s. 15.”

2. 1 bilagan skall, f6r de produkter som anges i kapitel
L1 a i bilagan till det har direktivet i kolumn 7 under
‘rubriken sirskilda féreskrifter”, ordet “godkinnan-
denummer” liggas till som sista strecksats i de dekla-
rationer som skall fistas pd produktens férpackning,
péd behéllaren eller pd en etikett som anbringats
darpa.

KAPITEL VI
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 21

1. Medlemsstaterna skall senast den 1 april 1998 anta
de lagar och andra forfattningar som dr nddvindiga for
att folja detta direktiv. De skall genast underritta kom-
missionen om detta. De sdlunda antagna bestimmelserna
skall tillimpas frdn och med 1 april 1998.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehdlla en hanvisning till detta direktiv eller 4tf6ljas av
en sidan hidnvisning nir de offentliggors. Narmare fore-
skrifter om hur hidnvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omridde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 22

Detta direktiv triader i kraft den tjugonde dagen efter det
att det offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas offi-
ciella tidning.

Artikel 23

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 22 december 1995.

Pé rddets vignar
L. ATIENZA SERNA
Ordforande
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BILAGA

KAPITEL 1

Minimikrav som skall uppfyllas av de anliggningar och mellanhiinder som avses i artiklarna 2 och 3 (som

skall godkannas)

KAPITEL 1.1 a

Tillsatser och produkter som omfattas av direktiv 82/471/EEG (”produkter”) och som avses i artiklarna

2.2a och 3.1
Tillsatser
— Antibiotika: samtliga tillsatser som tillhor denna grupp
— Koccidiostatika och andra medicinskt verk-

samma substanser: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
— Tillvaxtbefrimjande substanser: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp

Vitaminer, provitaminer och andra kemiskt
vil definierade amnen med likartad ver-

kan: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
Sparelement: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
Enzymer: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
Mikroorganismer: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
Karotenoider och xantofyller: samtliga tillsatser som tilthor denna grupp
Antioxidanter: endast substanser med faststilld hogsta tilldtna halt

Produkter som omfattas av direktiv 82/471/EEG

Proteiner som framstills av mikroorganis-

mer tillhorande gruppen for bakterier, jast-

svampar, alger och lagre svampar: samtliga produkter som tillhér denna grupp (med undan-
tag av undergrupp 1.2.1) .

Biprodukter fran tillverkningen av amino-

syror genom fermentation: samtliga produkter som tillhér denna grupp
Aminosyror och deras salter: samtliga produkter som tillhor denna grupp
Hydroxy-analoger fran aminosyror: samtliga produkter som tillhor denna grupp

KAPITEL 1.1 b

Minimikrav som skall uppfyllas av de anliggningar som avses i artikel 2.2 a och de mellanhdnder som avses
i artikel 3.1 ("produkter” som avses i kapitel .1 a)

Installationer och utrustning

Installationer och utrustning som anvands for tillverkning skall vara placerade, utformade, byggda och
underhéllas si att de limpar sig for tillverkning av “produkterna™ i fraga. Installationerna och
utrustningen skall vara inrdttade, utformade och anvindas si att risken for fel minskas samt att
effektiv rengoring och underhdll mojliggors for att undvika kontaminering, dari inbegripet korskonta-
minering och all annan forsimring av “produkternas” kvalitet. Installationer och utrustning som
anvands for arbetsmoment som ar av betydelse for ”produkternas” kvaliter skall kontrolleras och
godkannas regelbundet och pa lampligt satt i enlighet med de skriftliga forfaranden som tillverkaren
upprittat pa forhand for tillverkningen av “produkterna”.

Personal

Tillverkaren skall forfoga over personal i tillrackligt stor omfattning och med de befogenheter och den
yrkeskunskap som krivs for tillverkning av ”produkterna” i fraga. En organisationsplan som i detalj
anger den arbetsledande personalens kvalifikationer (betyg, yrkeserfarenhet) och ansvar skall upprit-
tas och hillas tillginglig for de behdriga myndigheter som ansvarar for kontrollen. Hela personalen
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skall f4 en tydlig, skriftlig information om sina uppgifter, ansvarsomraden och befogenheter, sirskilt i
samband med forandringar, s att den onskade kvaliteten pad “produkterna” uppnas.

3. Produktion
En kvalificerad person skall utses for att ansvara for tillverkningen.

Tillverkaren skall forvissa sig om att de olika stegen i tillverkningen genomférs i enlighet med pa
forhand upprattade skriftliga forfaranden och instruktioner, vitka syftar till att precisera, godkinna
och sikerstilla kontrollen av tillverkningsprocessens kritiska moment.

Atgirder av teknisk eller organisatorisk art skall vidtas for att undvika korskontaminering och
felaktigheter. Tillrickliga och anpassade resurser skall finnas tillgingliga for att utféra kontroller
under tillverkningen.

4. Kuvalitetskontroll
En kvalificerad person skall utses for att ansvara for kvalitetskontrollen.

Tillverkaren skall forfoga over ett kontrollaboratorium med tillrackliga resurser vad giller personal
och utrustning for att sikerstilla och kontrollera att ”produkterna™ ir i overensstammelse med de
specifikationer som tillverkaren angivit och med bestimmelserna i direktiv 70/524/EEG eller direktiv
82/471/EEG innan de lamnar anldggningen for att slippas ut p4 marknaden. Ett externt laboratorium
far anlitas. :

En skriftlig kvalitetskontrollplan skall upprattas och genomféras, och den skall bland annat innefatta
kontroll av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, pa vilket sitt och hur ofta provtagningarna
gors, vilka analysmetoder som tillimpas och hur ofta analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna
— och vad som hinder om specifikationerna inte efterlevs — fér rdvaror, aktiva substanser,
barsubstanser och “produkter”.

Fran den aktiva substansen och fran varje “produkt”-parti som slidppts ut pd marknaden eller, vid
kontinuerlig tillverkning fran varje definierad del av produktionen, skall prover tas i tillricklig mingd
enligt ett forfarande som tillverkaren angivit pd forhand. Proverna skall bevaras for att mojliggora
”sparning”. Proverna skall forseglas och mirkas si att de litt kan identifieras; de skall bevaras under
sddana lagringsforhdllanden att forandringar av provets sammansittning och onormal férsimring
utesluts. De skall finnas tillgangliga for de behoriga myndigheterna dtminstone fram till den fardiga
produktens sista garantidatum.

5. Lagring

Réavarorna, de aktiva substanserna, birsubstanserna och “produkterna”, bide sidana som iar i
overensstimmelse med specifikationerna och sidana som inte dr det, skall foérvaras i lampliga
behallare i lokaler som utformats, anpassats och underhills for att sikerstilla goda lagringsforhallan-
den och dit endast de personer som fatt tillverkarens tillstdnd har tilltrade.

De skall forvaras s att de litt kan identifieras och sa att all forvaxling och korskontaminering mellan
de olika, ovan nimnda produkterna liksom med medicinskt verksamma substanser undviks. Tillsat-
serna skall packas och mirkas i enlighet med bestimmelserna i direktiv 70/524/EEG. De produkter
som avses i direktiv 82/471/EEG skall mirkas i enlighet med bestammelserna i det direktivet.

6.  Dokumentation

6.1 Dokumentation som gille¢ tillverkningsprocessen och kontrollerna

Tillverkaren skall forfoga dver ett dokumentationssystem, dels for att kunna definiera och sikerstalla
kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, dels for att uppritta och genomféra en
kvalitetskontrollplan. Resultaten frin kontrollerna skall bevaras av tillverkaren. Samtliga dessa
handlingar skall bevaras s att det gir att spira varje parti av “produkten” som slippts ut pa
marknaden och avgora ansvarsfrigan vid reklamationer.

6.2 Register
Tillverkaren skall limna foljande upplysningar for att mojliggora ”sprning”:

a) register over tillsatser

— slag av och mingd producerade tillsatser, respektive tillverkningsdatum och, i forekommande
fall, nummer pi partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktio-
nen,
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— namn pa och adresser till mellanhdnder eller tillverkare till vilka tillsatserna levererats med
angivande av slag av och mangd levererade tillsatser och, i forekommande fall, nummer pa
partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktionen,

b) register dver sddana produkter som avses i direktiv 82/471/EEG

— slag av produkter och tillverkad mingd, respektive tillverkningsdatum och, i férekommande
fall, nummer pd partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktio-
nen,

— namn pa och adresser till mellanhidnder eller anvindare (tillverkare eller djurhallare) till vilka
produkterna levererats, med angivande av slag av och mingd levererade produkter och, i
forekommande fall, nummer pa partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av
produktionen. i

Mellanhdnder som avses i artikel 3.1

Nir tillverkaren levererar tillsatser till ndgon annan dn en tillverkare eller sidana produkter som avses
i direktiv 82/471/EEG till ndgon annan an en anvandare (tillverkare eller uppfodare), skall denna
person och samtliga senare mellanhinder som packar, emballerar, lagrar eller slipper ut dessa
tillsatser pa marknaden ocksa underkastas respektive forpliktelser som avses i punkterna 4, §, 6.2
och 8 samt, vad giller emballering, punkt 3.

Reklamationer och dterkallande av produkter

Tillverkaren eller samtliga mellanhdnder som slapper ut en produkt pd marknaden i eget namn skall
uppritta ett system for registrering och behandling av reklamationer.

P4 samma sitt skall de, om det visar sig vara nodvandigt, kunna uppritta ett system for ett snabbt
jterkallande av produkter som nitt distributionsledet. Tillverkaren skall genom skriftliga forfaranden
precisera vad som hinder med &terkallade produkter, och dessa skall utvdrderas pd nytt genom
kvalitetskontroll innan de eventuellt slipps ut p4 marknaden igen.

KAPITEL 1.2 a

Tillsatser som avses 1 artiklarna 2.2 b och 3.1

Antibiotika:

Koccidiostatika och andra medicinskt verk-
samma substanser:

Tillvixtbefrimjande substanser:

Vitaminer, provitaminer och andra kemiskt
vil definierade imnen med likartad ver-
kan:

Sparamnen:

samtliga tillsatser som tillhor denna grupp
samtliga tillsatser som tillhor denna grupp

samtliga tillsatser som tillhor denna grupp

A och D
Cu och Se

KAPITEL 1.2 b

Minimikrav som skall uppfyllas av de anliggningar som avses i artikel 2.2 b och de mellanhinder som avses
i artikel 3.1 (forblandningar av tillsatser som avses i kapitel 1.2 a

Installationer och utrustning

Installationer och utrustning som anvinds for tillverkning skall vara placerade, utformade, byggda och
underhillas s att de limpar sig for tillverkning av forblandningarna i friga. Installationerna och
utrustningen skall vara inrittade, utformade och anvindas sa att risken for fel minskas samt att
effektiv rengoring och underhall méjliggors for att undvika kontaminering, déri inbegripet korskonta-
minering och all annan forsimring av produkternas kvalitet. Installationer och utrustning som
anvinds foér arbetsmoment som ir av betydelse for produkternas kvalitet skall kontrolleras och
godkinnas regelbundet och pa limpligt sitt i enlighet med de skriftliga forfaranden som tillverkaren
upprittat pa forhand.

Forebyggande atgirder skall vidtas for att i méjligaste mén undvika férekomsten av skadedjur och,
om si krivs, skall en bekimpningsplan mot skadedjur upprattas.
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2. Personal

Tillverkaren skall forfoga 6ver personal i tillrackligt stor omfattning och med de befogenheter och
kvalifikationer som krivs for tillverkning av forblandningarna i friga. En organisationsplan som i
detalj anger den arbetsledande personalens kvalifikationer (betyg, yrkeserfarenhet) och ansvar skall
upprittas och hillas tillginglig for de behoriga’ myndigheter som ansvarar for kontrollen. Hela
personalen skall fi en tydlig, skriftlig information om sina uppgifter, ansvarsomridden och befogen-
heter, sirskilt i samband med forindringar, si att den oOnskade kvaliteten pa forblandningarna
uppnis.

3. Produktion
En kvalificerad person skall utses for att ansvara for tillverkningen.

Tillverkaren skall forvissa sig om att de olika stegen i tillverkningen genomférs i enlighet med pa
forhand upprattade skriftliga forfaranden och instruktioner som syftar till att precisera, godkinna och
sikerstilla kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, sisom tillsittningen av
tillsatsen i forblandningen, produktionsflodet, apparaterna foér mitning och vigning, blandaren,
returflodena, sd att den efterstravade kvaliteten pa forblandningarna uppnis i enlighet, med bestam-
melserna i direktiv 70/524/EEG. °

Atgirder av teknisk eller organisatorisk art skall vidras for ate undvika korskontaminering och
felaktigheter.

4. Kvalitetskontroll
En kvalificerad person skall utses for att ansvara for kvalitetskontrollen.

Tillverkaren skall forfoga 6ver ett kontrollaboratorium med tillriackliga resurser vad giller personal
och utrustning fér att sikerstilla och kontrollera att forblandningarna ar i 6verensstimmelse med de
specifikationer som tillverkaren angivit och som bland annat syftar till att sikerstilla och kontrollera
tillsatsernas slag, halt, homogenitet och stabilitet i forblandningen samt att korskontamineringen hélls
pa ldgsta mojliga niva. Ett externt laboratorium far anlitas.

En skriftlig kvalitetskontrollplan skall upprittas och genomforas, och den skall bland annat innefatta
kontroll av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, pa vilket satt och hur ofta provtagningarna
gors, vilka analysmetoder som tillimpas och hur ofta analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna
— och vad som hander om specifikationerna inte efterlevs — for barsubstanser, tillsatser och
forblandningar (”produkter”).

Fran varje forblandningsparti som slipps ut pd marknaden skall prover tas i tillracklig mangd enligt
ett forfarande som tillverkaren angivit pd forhand och bevaras for att mojliggora “sparning”.
Proverna skall forseglas och mirkas s att de latt kan identifieras; de skall bevaras under sidana
lagringsforhdllanden att forandringar av provets sammansattning och onormal férsamring utesluts. De
skall finnas tillgingliga for de behoriga myndigheterna atminstone fram till forblandningens sista
garantidatum.

5. Lagring

”Produkterna”, bide sidana som ir i dverensstimmelse med specifikationerna och sidana som inte ar
det, skall forvaras i limpliga behallare eller i lokaler som utformats, anpassats och underhalls for att
sikerstilla goda lagringsforhillanden och dit endast de personer som fétt tillverkarens tillstind har
tillerade.

Forebyggande atgirder skall vidtas for att i mojligaste man undvika forekomsten av skadedjur och,
om sa krivs, skall en bekimpningsplan mot skadedjur upprittas.

"Produkterna” skall forvaras si att de latt kan identifieras och s att all férvixling och korskontami-
nering mellan de olika produkterna liksom med medicinskt verksamma substanser undviks. Forbland-
ningarna skall packas och mirkas i enlighet med bestimmelserna i direktiv 70/524/EEG.

6.  Dokumentation

6.1 Dokumentation som giller tillverkningsprocessen och kontrollerna

Tillverkaren skall forfoga 6ver ett dokumentationssystem, dels f6r att kunna definiera och sikerstilla
kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, dels for att uppritta och genomfora en
kvalitetskontrollplan. Resultaten frdn kontrollerna skall bevaras av tillverkaren. Samtliga dessa
handlingar skall bevaras si att det gar att spira varje forblandningsparti som slappts ut p4 marknaden
och avgéra ansvarsfrigan vid reklamationer. )
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6.2. Register over forblandningar

Tillverkaren skall ldmna foljande upplysningar for att méjliggora ”sparning™:

— namn pa och adresser till tillverkare av tillsatser eller mellanhinder, slag av och mingd anvinda
tillsatser och, i forekommande fall, nummer p3 partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den
angivna delen av produktionen,

— tillverkningsdatum for forblandningen och i férekommande fall nummer pa partiet,

— namn péd och adresser till mellanhinder eller tillverkare av foderblandningar till vilka férbland-
ningen levereras, leveransdatum och slag av och miangd levererad forblandning och, i forekom-
mande fall, nummer pad partiet.

Mellanbinder som avses i artikel 3.1

Nir tillverkaren levererar forblandningar till ndgon annan an en tillverkare av foderblandningar, skall
denna person och samtliga senare mellanhinder som packar, emballerar, lagrar eller slipper ut dessa
forblandningar pé marknaden ocksd underkastas respektive forpliktelser som avses i punkterna 4, 5,
6.2 och 8 samt, vad galler packning, punkrt 3.

Reklamationer och dterkallande av produkter

Tillverkaren eller samtliga mellanhinder som slipper ut en produkt pa marknaden i eget namn skall
uppritta ett system for registrering och behandling av reklamationer.

P4 samma sitt skall de, om det visar sig vara nddvindigt, kunna uppritta ett system for snabbt
aterkallande av produkter som gétt ut i distributionsledet. Tillverkaren skall genom skriftliga
forfaranden precisera vad som hinder med aterkallade produkter, och dessa skall utvirderas pa nytt
genom kvalitetskontroll innan de eventuellt slipps ut pd marknaden igen.

KAPITEL 1.3 a

Tillsatser som avses i artikel 2.2 c och 2.2 e

— Antibiotika: ) samtliga tillsatser som tillhor denna grupp
— Koccidiostatika och andra medicinskt verk-

samma substanser: samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
— Tillvaxtbefrimjande substanser: samtliga tillsatser som tillhor denna grupp

KAPITEL 1.3 b

Minimikrav som skall uppfyllas av de anliggningar som avses i artikel 2.2 ¢ och 2.2 ¢ (foderblandningar
innehdllande férblandningar med sidana tillsatser som avses i kapitel 1.3 a)

Installationer och utrustning

Installationerna och den tekniska utrustningen skall vara placerade, utformade, byggda och underhal-
las sa att de lampar sig for tillverkning av foderblandningar innehillande forblandningar. Installatio-
nerna och utrustningen skall vara inrittade, utformade och anvindas si att risken for fel minskas
samt att effektiv rengoring och underhdll mojliggors for att undvika kontaminering, déri inbegripet
korskontaminering och all annan férsamring av predukternas kvalitet.

Installationer och utrustning som anvinds for arbetsmoment som ir av betydelse for produkternas
kvalitet skall kontrolleras och godkinnas regelbundet och pa lampligt sitt i enlighet med de skriftliga
forfaranden som tillverkaren upprittat pad forhand eller eventuelit, nir det giller tillverkning
uteslutande for tillverkarens egna behov, som upprittats pa forhand av en kvalificerad, extern person
som agerar pa tillverkarens begaran och pa dennes ansvar. Forebyggande dtgarder skall vidras for att i
méjligaste man undvika forekomsten av skadedjur och, om si krivs, skall en bekimpningsplan mot
skadedjur upprirtas.

Personal

Tillverkaren skall forfoga Gver personal i tillriackligt stor omfattning och med de befogenheter och de
kvalifikationer som krdvs for tillverkning av foderblandningar innehallande férblandningar. En
organisationsplan som i detalj anger den arbetsledande personalens kvalifikationer (betyg, yrkeserfa-
renhet) och ansvar skall upprittas — om detta dr lampligt di det giller tillverkning uteslutande for
tillverkarens egna behov — och héllas tillginglig for de behoriga myndigheter som ansvarar for
kontrollen. Hela personalen skall fi en tydlig, skriftlig information om sina uppgifter, ansvarsomraden
och befogenheter, sirskilt i samband med foriandringar, si att den 6nskade kvaliteten pa foderbland-
ningar innehdllande forblandningar uppnis.
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3.  Produktion

En kvalificerad person skall utses for att ansvara for tillverkningen; om tillverkningen sker uteslutande
for tllverkarens egna behov kan denna person vara extern men skall agera pd tillverkarens begiran
och p& dennes ansvar.

Tillverkaren skall forvissa sig om att de olika stegen 1 tillverkningen genomférs i enlighet med pa
forhand upprittade skriftliga forfaranden och instruktioner som syftar till att precisera, godkinna och
sakerstalla kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, sisom tillsittningen av
tillsatsen i forblandningen, produktionsflodet, apparaterna for mitning och vigning, blandaren,
returflodena, s& att den efterstrivade kvaliteten pd foderblandningarna uppnas i enlighet med
bestimmelserna i direktiv 79/373/EEG.

Atgirder av teknisk eller organisatorisk art skall vidtas for att i méjligaste man undvika korskontami-
nering och felaktigheter.

4.  Kuvalitetskontroll

En kvalificerad person skall utses for att ansvara for kvalitetskontrollen; om tillverkningen sker
uteslutande for tillverkarens egna behov kan denna person vara extern men skall agera pa
tillverkarens begaran och pé dennes ansvar.

Tillverkaren skall forfoga over ett kontrollaboratorium med tillrickliga resurser vad giller personal
och utrustning for att sikerstilla och kontrollera att foderblandningarna innehdllande forblandningar
ir 1 Overensstimmelse med de specifikationer som tillverkaren angivit och som bland annat syftar till
att sikerstilla och kontrollera tillsatsernas slag, halt och homogenitet i foderblandningen samt att
korskontamineringen hills pa lagsta mojliga niva, liksom halterna av analyserat innehall i foder som
skall slippas ut pd marknaden (direktiv 79/373/EEG). Ett externt laboratorium far anlitas.

En skriftlig kvalitetskontrollplan skall upprattas och genomforas, och den skall bland annat innefatta
kontroll av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, pa vilket sidtt och hur ofta provtagningarna
gors, vilka analysmetoder som tillampas och hur ofta analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna
— och vad som hinder om specifikationerna inte efterlevs — for rdvaror, forblandningar och
foderblandningar (”produkter”).

Fran varje parti foderblandning eller, vid kontinuerlig tillverkning, frin varje angiven del av
produktionen, skall prover tas i tillracklig mingd enligt ett forfarande som tillverkaren angivit pa
forhand och bevaras for att mojliggora sparning” om produkterna skall slippas ut p& marknaden,
eller regelbundet om det giller tillverkning uteslutande for tillverkarens egna behov. Proverna skall
forseglas och mirkas sa att de ldtr kan identifieras; de skall bevaras under sddana lagringsforhallanden
att forindringar av provets sammansittning och onormal forsamring utesluts. De skall finnas
tillgangliga for de behoriga myndigheterna sd lange som anses lampligt.

S.  Lagring

”Produkterna”, bade sidana som ir i Gverensstimmelse med specifikationerna och sddana som inte ar
det, skall forvaras i lampliga behallare eller i lokaler som utformats, anpassats och underhalls for att
sikerstilla goda lagringsforhdllanden och dit endast personer som fitt tillverkarens tillstind har
tillerade.

Forebyggande atgirder skall vidtas for att i mojligaste mén undvika férekomsten av skadedjur och,
om s3 krivs, skall en bekampningsplan mot skadedjur upprattas.

"Produkterna” skall forvaras s att de latt kan identifieras och s att all f6rvixling och korskontami-
nering mellan de olika produkterna liksom med medicinskt verksamma substanser eller foder
innehillande medicinskt verksamma substanser, med ravaror innehallande hoga halter av frimmande
dmnen och produkter samt med tillsatser undviks. Foderblandningar som skall slippas ut pi
marknaden skall uppfylla bestimmelserna i direktiv 79/373/EEG.

6.  Dokumentation

6.1 Dokumentation som giller tillverkningsprocessen och kontrollerna

Tillverkaren skall forfoga 6ver ett dokumentationssystem, dels for att kunna definiera och sakerstilla
kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, dels for att uppritta och genomféra en
kvalitetskontrollplan. Resultaten frin kontrollerna skall bevaras av tillverkaren. Samtliga dessa
handlingar skall bevaras si att det gar att spara alla tillverkade partier och avgéra ansvarsfragan vid
eventuella reklamationer om produkterna slappts ut pd marknaden.
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6.2 Register 6ver foderblandningar

Tillverkaren skall limna f6ljande upplysningar for att mojliggora ”sparning”:

— namn pé och adresser till tillverkare av forblandningar eller mellanhinder och, i férekommande
fall, nummer pa partiet, slag av och mingd anvind férblandning, samt

— slag av och mingd tillverkat foder med angivande av tillverkningsdatum.

7. Reklamationer och dterkallande av produkter
Tillverkaren skall uppritta ett system for registrering och behandling av reklamationer.

Pa samma sitt skall han, om det visar sig vara nédvindigt, kunna uppritta ett system for ett snabbt
aterkallande av produkter som gatt ut i distributionsledet. Tillverkaren skall genom skriftliga
forfaranden precisera vad som hiander med &terkallade produkter, och dessa skall utvirderas pa nytt
genom kvalitetskontroll innan de eventuellt slipps ut pd marknaden igen.

KAPITEL 1.4

Minimikrav som skall uppfyllas av anlaggningar som avses i artikel 2.2 d och 2.2 f (foderblandningar av
ravaror innehdllande hoga halter av frimmande dmnen och produkter [”rivaror i friga”])

1. Installationer och utrustning

Installationerna och teknisk utrustning skall vara placerade, utformade, byggda och underhillas s3 att
de lampar sig for tillverkning av foderblandningar innehdllande “ravarorna i friga”. Installationerna
och utrustningen skall vara inrittade, utformade och anvandas si att risken for fel minskas samt att
effektiv rengoring och underhdll mojliggors for att i storsta mojliga utstrackning undvika kontaminer-
ing, dari inbegripet korskontaminering och all annan férsimring av produkternas kvalitet. Installatio-
ner och utrustning som anvands for arbetsmoment som dr av betydelse for produkternas kvalitet skall
kontrolleras och godkinnas regelbundet och pa lampligt satt i enlighet med de skriftliga forfaranden
som tillverkaren upprattat pd forhand eller eventuellt, nar det galler tillverkning uteslutande for
tillverkarens egna behov, som upprittats pa forhand av en kvalificerad, extern person som skall agera
pé tillverkarens begiran och p3 dennes ansvar. '

Forebyggande atgirder skall vidtas for att i mojligaste man undvika férekomsten av skadedjur och,
om sé krivs, skall en bekampningsplan mot skadedjur upprattas.

2. Personal

Tillverkaren skall forfoga 6ver personal i tillrickligt stor omfattning och med de befogenheter och de
kvalifikationer som kravs for tillverkning av foderblandningar innehallande “ravarorna i friga”. En
organisationsplan som i detalj anger den arbetsledande personalens kvalifikationer (betyg, yrkeserfa-
renhet) och ansvar skall i forekommande fall upprittas — om dewa dr limpligt di det giller
tillverkning uteslutande for tillverkarens egna behov — och héllas tillgidnglig for de behoriga
myndigheter som ansvarar for kontrollen. Hela personalen skall f4 en tydlig, skriftlig information om
sina uppgifter, ansvarsomrdden och befogenheter, sarskilt i samband med forandringar, sa att den
6nskade kvaliteten pa foderblandningarna innehéllande “rdvarorna i fréga” uppnés.

3. Produktion

En kvalificerad person skall utses for att ansvara for tillverkningen; om tillverkningen sker uteslutande
for tillverkarens egna behov kan denna person vara extern men skall agera pa tillverkarens begiran
och pa dennes ansvar.

Tillverkaren skall forvissa sig om att de olika stegen i tillverkningen genomférs i enlighet med pa
forhand upprittade skriftliga forfaranden och instruktioner som syftar till att precisera, godkanna och
sikerstilla kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, sasom tillsittningen av
“ravarorna i fraga” i fodret, produktionsflodet, apparaterna for mitning och vigning, blandaren,
returflodena, si att den efterstrivade kvaliteten pd foderblandningarna uppnds i enlighet med
bestimmelserna i direktiv 79/373/EEG.
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Atgirder av teknisk eller organisatorisk art skall vidtas for att i mojligaste man undvika korskontami-
nering och felaktigheter.

4.  Kuvalitetskontroll

En kvalificerad person skall utses for att ansvara for kvalitetskontrollen; om tillverkningen sker
uteslutande for tillverkarens egna behov kan denna person vara extern men skall agera pi
tillverkarens begiran och pa dennes ansvar.

Tillverkaren skall forfoga 6ver ett kontrollaboratorium med tillrickliga resurser vad giller personal
och utrustning for att sakerstalla och kontrollera att foderblandningarna i friga 4r i Gverensstimmelse
med de specifikationer som tillverkaren angivit och som bland annat syftar till att sikerstilla och
kontrollera de ifrigavarande fraimmande dmnenas och produkternas slag, halt och homogenitet i
foderblandningen samt att korskontamineringen halls pa ligsta méjliga niva liksom att de maximalt
tillitna halterna av frimmande dmnen och produkter sa som de faststills i direktiv 74/63/EEG och,
for foder som skall slippas ut pd marknaden, halterna av analyserat innehall (direktiv 79/373/EEG)
efterlevs. Ett externt laboratorium fér anlitas.

En skriftlig kvalitetskontrollplan skall upprittas och genomforas och den skall bland annat innefatta
kontroll av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, pa vilket sitt och hur ofta provtagningarna
gors, vilka analysmetoder som tillimpas och hur ofta analyser gors, efterlevnaden av specifikationerna
— och vad som hiander om specifikationerna inte efterlevs — for ravaror, sirskilt sidana som
innehdller hdga halter av frimmande @mnen och produkter samt foderblandningar.

Fran varje parti foderblandning eller, vid kontinuerlig tillverkning, frin varje angiven del av
produktionen, skall prover tas i tillricklig mangd enligt ert forfarande som tillverkaren angivit pa
forhand och bevaras for att mojliggora ”sparning” om produkterna skall slippas ut pd marknaden,
eller regelbundet om det giller tillverkning uteslutande for tillverkarens egna behov. Proverna skall
forseglas och mirkas sa att de latt kan identifieras; de skall bevaras under sddana lagringsforhillanden
att forandringar av provets sammansattning och onormal férsamring utesluts. De skall finnas
tillgangliga for de behoriga myndigheterna s linge som anses limpligt beroende pa anvindningen av
dessa foder.

5. Lagring

Ravarorna, sirskilt sidana som innehiller hoga halter av fraimmande dmnen och produkter,
foderblandningarna — bade sidana som ir j 6verensstimmelse med specifikationerna och siddana som
inte 4r det — skall forvaras i limpliga behdllare eller i lokaler som utformats, anpassats och
underhills for att sikerstilla goda lagringsforhillanden.

Forebyggande atgirder skall vidtas for att i mojligaste mén undvika forekomsten av skadcd]ur och,
om si kravs, skall en bekimpningsplan mot skadedjur upprittas.

Produkterna skall forvaras sa att de latt kan identifieras och s att all férviaxling och korskontaminer-
ing mellan de olika produkterna liksom med medicinskt verksamma substanser eller foder innehal-
lande medicinskt verksamma substanser eller med tillsatser eller férblandningar med tillsatser undviks.
Foderblandningar som skall slippas ut pd marknaden skall uppfylla bestimmelserna i direktiv
79/373/EEG.

6.  Dokumentation

6.1 Dokumentation som giller tillverkningsprocessen och kontrollerna

Tillverkaren skall forfoga over ett dokumentationssystem, dels for att kunna definiera och sikerstilla
kontrollen av de kritiska momenten i tillverkningsprocessen, dels for att uppritta och genomféra en
kvalitetskontrollplan. Resultaten frdn kontrollerna skall bevaras av tillverkaren. Samtliga dessa
handlingar skall bevaras sa att det gdr att spara alla tillverkade partier och avgora ansvarsfragan vid
eventuella reklamationer om produkterna slappts ut pd marknaden.

6.2 Register 6ver foderblandningar

Tillverkaren skall limna féljande upplysningar for att mojliggéra ”sparning”:

— namn pa och adresser till leverantorer av ravaror innehillande hoga halter av frimmande dmnen
eller produkter, med angivande av slag och halt av frimmande dmnen och produkter, leverans-

datum och

— slag av och mingd tillverkat foder med angivande av tillverkningsdatum.
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7. Reklamationer och dterkallande av produkter

Minimikrav som skall uppfyllas av de anliggningar och mellanhinder som avses i artiklarna 7 och 8 (som

Tillverkaren skall uppritta ett system for registrering och behandling av reklamationer.

P4 samma sitt skall han, om det visar sig vara nodvindigt, kunna uppritta ett system for ett snabbt
dterkallande av produkter som gitt ut i distributionsledet. Tillverkaren skall genom skriftliga
forfaranden precisera vad som hander med dterkallade produkter och dessa skall utvirderas pa nytt

genom kvalitetskontroll innan de eventuellt slipps ut pd marknaden igen.

KAPITEL II

skall registreras)

KAPITEL Il a

Tillsatser som avses i artikel 7.2 b—d och artikel 8.1

Vitaminer, provitaminer och andra kemiskt
vil definierade dmnen med likartad ver-
kan:

Sparamnen:

Karotenoider och xantofyller:
Enzymer:
Mikroorganismer:

Antioxidanter:

KAPITEL I1b

Tillsatser som avses i artikel 7.2 c—d

Vitaminer, provitaminer och andra kemiskt
vil definierade amnen med likartad ver-
kan:

Sparimnen: ‘
Karotenoider och xantofyller:
Enzymer:

Mikroorganismer:

Antioxidanter:

KAPITEL Il ¢

Minimikrav som skall uppfyllas av de anliggningar och melianhdnder som avses i artikel 7.2 a och b samt i
artikel 8.1 (tillsatser for vilka en hogsta tillitna halt har faststillts och som inte avses i kapitel I1. a),
forblandningar av tillsatser som avses i kapitel ITa, anldggningar som avses i artikel 7.2¢ och d
(foderblandningar innehillande forblandningar med tillsatser som avses i kapitel II'b eller tillsatser som

avses i kapitel 1T a).

1.

Installationer och utrustning

Installationer och teknisk utrustning skall vara placerade, utformade, byggda och underhallas s& att de
limpar sig for tillverkning av tillsatser, forblandningar med tillsatser, foderblandningar innehallande

samtliga tillsatser som tillhér denna grupp med undantag

av vitaminerna- A och D

samtliga tillsatser som tillhor denna grupp med undantag

av Cu och Se
samtliga tillsatser som tilthor denna grupp
samtliga tillsatser som tillhér denna grupp

samtliga tillsatser som tillhér denna grupp

endast dmnen med faststilld hogsta tilldtna halt

samtliga tillsatser som tillhér denna grupp
samtliga tillsatser som tillhor denna grupp
samtliga tillsatser som tillhér denna grupp

samtliga tillsatser som tillhor denna grupp

_samtliga tillsatser som tillhér denna grupp

endast substanser med faststilld hogsta tillitna halt

tillsatser eller forblandningar med tillsatserna i friga (“produkterna i fraga”).
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2. Personal

Tillverkaren skall forfoga 6ver personal i tillrdckligt stor omfattning och med de befogenheter och
kvalifikationer som kravs for tillverkning av ”produkterna i friga”.

3. Produktion

En kvalificerad person skall utses for att ansvara for tillverkningen; om tillverkningen sker uteslutande
for tillverkarens egna behov kan denna person vara extern men skall agera pa tillverkarens begiran
och pa dennes ansvar.

Tillverkaren skall forvissa sig om ate de olika stegen i produktionen genomfors sé att den efterstravade
kvaliteten pd ”produkterna i friga™ uppnas, i Overensstimmelse med respektive tillimpliga bestim-
melser i direktiv 70/524/EEG eller respektive 79/373/EEG.

4.  Kuvalitetskontroll

En kvalificerad person skall utses for att ansvara for kvalitetskontrollen; om tillverkningen sker
uteslutande for tillverkarens egna behov kan denna person vara extern men skall agera pi
tillverkarens begiran och pad dennes ansvar.

Tillverkaren skall uppritta en skriftlig kvalitetskontrollplan som syftar till att sikerstilla och
kontrollera att ”produkterna i friga” ar i Overensstimmelse med de specifikationer som tillverkaren
angivit samt med respektive tillimpliga bestimmelser i direktiv 70/524/EEG eller 79/373/EEG.

Fran varje forblandningsparti eller, vid kontinuerlig eller regelbunden tillverkning, frin varje angiven
del av produktionen, skall prover tas i tillricklig mangd enligt ett forfarande som tillverkaren angivit
pé forhand och bevaras for att mojliggora “sparning”. Proverna skall finnas tillgingliga for de
behoriga myndigheterna s linge som anses lampligt beroende pd anvandningen av dessa foder.

5. Lagring

Révarorna, tillsatserna, birsubstraten, forblandningarna och foderblandningarna skall férvaras i
lokaler som utformats, anpassats och underhalls for att sdkerstilla goda lagringsforhallanden.

Produkterna skall férvaras sa att de litt kan identifieras och sa att all forvaxling och korskontaminer-
ing mellan de olika ovan nimnda produkterna liksom med medicinskt verksamma substanser eller
foder innehdllande medicinskt verksamma substanser undviks. Produkter som skall slappas ut pd
marknaden skall, om det ir limpligt, packas och mirkas enligt respektive tillimpliga bestimmelser i
direktiv 70/524/EEG eller 79/373/EEG.

6.  Register

Tillverkaren skall limna féljande upplysningar for att mojliggora ”sparning™:

a) tillsatser

— slag av och mingd tillverkade tillsatser, respektive tillverkningsdatum och, i férekommande
fall, numret pa partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av produktionen,
samt

— namn pi och adresser till mellanhidnder eller anvindare (tillverkare eller djurhéllare) till vilka
tillsatserna levererats, med angivande av slag av och mingd levererade tillsatser och, i
forekommande fall, numret p3 partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av
produktionen,

b) foérblandningar

— namn pi och adresser till tillverkarna av tllsatser eller mellanhander, slag av och mingd
anvinda tillsatser och, i forekommande fall numret pa partiet eller, vid kontinuerlig tillverk-
ning, den angivna delen av produktionen,

— tillverkningsdatum fér férblandningen och, i forekommande fall, numret pé partiet,

— namn pa och adresser till de mellanhinder eller tillverkare, till vilka forblandningen levererats
och slag av och mingd levererade forblandningar och, i férekommande fall, numret pa
partiet,

c) foderblandningar innebdllande forblandningar eller tillsatser

— namn p4 och adresser till tillverkarna av férblandningar eller mellanhinder, med angivande av
numret pi partiet och, i forekommande fall, slag av och mingd anvand férblandning,
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— namn pd och adresser till tillverkarna av tillsatser eller mellanhinder, slag av och mingd

anvand tillsats och numret pi partiet eller, vid kontinuerlig tillverkning, den angivna delen av
produktionen,

— slag av och mingd tillverkat foder med angivande av tillverkningsdatum.

7.  Mellanhinder som avses i artikel 8.1

Nir tillverkaren levererar tillsatser till ndgon annan an en tillverkare eller djurhallare, eller forbland-
ningar till ndgon annan in en tillverkare, skall denna person och somliga senare mellanhinder som
packar, emballerar, lagrar eller slapper ut produkten pd marknaden ocksi underkastas respektive
forpliktelser som avses i respektive punkterna 4, 5, och 6.2 samt vad galler packning punkt 3.
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RADETS DIREKTIV 95/70/EG
av den 22 december 1995

om gemenskapens minimidtgiarder for kontroll av vissa sjukdomar hos musslor

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europe-
iska gemenskapen, sirskilt artikel 43 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande (?), och
med beaktande av foljande:

Blotdjuren nimns i bilaga II till fordraget, och férsil;-
ningen av bloétdjur ir en viktig inkomstkilla for vatten-
brukssektorn.

De sjukdomar hos blotdjur som avses i forteckning II i
bilaga A till radets direktiv 91/67/EEG av den 28 januari
om djurhilsovillkor fér utslippande pi4 marknaden av
djur och produkter frin vattenbruk (3), har mycket. all-
varliga foljder for blotdjursodling. Det finns dven andra
sjukdomar med liknande féljder i tredje land och dirfor
bor en forteckning upprittas och kommissionen ges moj-
lighet att anpassa forteckningen efter utvecklingen av
djurhilsosituationen.

Dessa sjukdomar kan snabbt nd epizootiska proportioner
och medféra dédlighet och storningar som kan minska
blétdjursodlingens lénsamhet markbart.

Det dr foljaktligen nodvindigt att pd gemenskapsnivad
faststilla vilka 4tgirder som bér vidtas om sjukdomar
anmils, sd att en rationell utveckling av sektorn for
blotdjursodling kan sikerstillas och for att bidra till att
skydda djurhilsan inom gemenskapen.

Medlemsstaterna bor till kommissionen och de 6vriga
medlemsstaterna anmila samtliga konstaterade fall av
onormal dodlighet hos musslor.

Under dessa omstindigheter bor dtgarder vidtas for att
hindra att sjukdomen sprids bland annat genom att
musslor fors ut fran berorda odlingar eller omraden.

(') EGT nr C 285, 13.10.1994, s. 9.

(2) EGT nr C 109, 1.5.1995, s. 2.

(®)) EGT nr L 46, 19.2.1991, s, 1. Direktivet senast dndrat
genom direktiv 95/22/EG (EGT nr L 243, 11.10.1995, s.
1).

En omfattande epidemiologisk undersékning ir nédvin-
dig for att faststilla sjukdomens ursprung och for att
forhindra att den sprids.

For att garantera ett effektivt bekiampningssystem bor
diagnostiseringen av dessa sjukdomar harmoniseras och
effektiviseras under behériga laboratoriers ansvar, och
samordningen kan skotas av ett referenslaboratorium
som gemenskapen utser,

Ett gemenskapsforfarande fér inspektion bér inforas for
att sikerstilla en enhetlig tillimpning av detta direktiv.

Gemensamma 4atgirder for att bekimpa sjukdomarna ir
en ligsta niva for att uppratthilla en enhetlig standard pa
djurhilsan.

Kommissionen bor fa i uppdrag att faststilla de nodvin-
diga tillimpningsforeskrifterna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I detta direktiv faststills minimidtgarderna 1 gemenskapen
for bekdampning av de sjukdomar hos musslor som avses i
detta direktiv. »

Artikel 2

1. I detta direktiv tillimpas definitionerna i artikel 2
i direktiv 91/67/EEG och artikel 2 i direktiv 91/492/
EEG (%) 1 tillampliga fall.

2. Vidare skall med konstaterad onormal dédlighet for-
stds sddan plotslig dodlighet som dverkar ungefir 15 %
av bestindet och som intriffar under en kort tidsperiod
mellan tva kontroller (med bekriftelse inom tva veckor).
Dodligheten i en klackningsanlaggning skall anses som
onormal nir uppfédaren inte kan erhilla larver under en
tidsperiod som omfattar pad varandra foljande iggligg-

(*) Réadets direktiv 91/492/EEG av den 15 juli 1991 om faststil-
lande av hygienkrav for produktion och utslippande pa
marknaden av levande tviskaliga mollusker (EGT nr L 268,
24.9.1991, s. 1). Direktivet dndrat genom 1994 irs anslut-
ningsakt.
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ningar for flera uppfodningsbestand. I en yngelanliggning
skall dodligheten anses som onormal nir en relativt
omfattande dodlighet plotsligt infaller i flera ror.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall vervaka att de anliggningar som
odlar musslor

1. dr registrerade av det officiella organet i ett register
som skall uppdateras fortldpande, och

2. att de registerfor

a) de levande blotdjur som fors in i anlaggningen,
inbegripet alla uppgifter om leveransen av dem,
deras antal eller vikt, deras storlek och deras
ursprung,

b) de musslor som fors ut frin anliggningen for att
aterplaceras i vatten, inbegripet alla uppgifter om
avsindande av dem, deras antal eller vikt, deras
storlek och bestimmelseort, och

¢) den onormala konstaterade dodligheten.

Registret kan nir som helst pd begiran undersékas av
det officiella organet och skall uppdateras regelbundet
samt bevaras i fyra ar.

Artikel 4

1. Medlemsstaterna skall 6vervaka att ett 6vervaknings-
och provtagningsprogram tillimpas pa anlidggningar,
odlingsomriaden och exploaterade naturliga forekomster
av musslor i avsikt att konstatera onormal dodlighet for
att sikerstilla en Overvakning av hilsotillstindet for
bestinden.

Dessutom kan det officiella organet tillimpa detta pro-
gram 1 rengoringscentraler och lagringsbassinger med
utlopp i havet.

Om onormal doédlighet konstateras vid tillimpningen av
nimnda program eller om det officiella organet forfogar
dver upplysningar om misstanke om forekomst av sjuk-
domar skall foljande dtgarder vidtas:

— Upprittande av en forteckning 6ver de platser dir de
sjukdomar som avses i1 forteckning II i bilaga A till
direktiv 91/67/EEG forekommer, om inte dessa sjuk-
domar ir féremdl for ett program som godkints
enligt nimnda direktiv.

— Upprittande av en forteckning over de platser dar en
sadan onormal doédlighet konstateras som har sam-
band med sjukdomar enligt bilaga D eller dven for
vilka det officiella organet forfogar over upplysningar
om misstanke om forekomst av sjukdomar.

— Att kontrollera utvecklingen och den geografiska for-
delningen av de sjukdomar som avses i forsta och
andra strecksatserna.

2. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall fast-
stillas enligt det forfarande som avses i artikel 10, bl.a.
regler for utarbetandet av det program som avses i
punke 1, sarskile ndr det giller hur ofta och nir kontrol-
lerna skall utforas, provtagningsregler (statistiskt repre-
sentativ omfattning) och diagnostiseringsmetoder.

Artikel §

1. Medlemsstaterna skall overvaka att varje misstanke
om forekomst av sjukdomar som avses i artikel 4 och
varje konstaterad sats pa onormal dodlighet hos musslor
vid anldggningar, i odlingsomraden eller bland exploate-
rade naturliga forekomster samt vid rengoringscentraler
och i lagringsbassinger med utlopp i havet, snarast
mojligt meddelas det officiella organet av blétdjurs-
odlarna eller av varje annan person som gjort ett sidant
konstaterande.

2. 1 fall som avses i punkt 1 skall det officiella organet
Overvaka att

a) prover tas i syfte att lita ett godkint laboratorium
undersoka dessa, och

b) avvaktan pa resultatet av den undersokning som avses
i a inget blotdjur utan tillstdind av det officiella
organet limnar anliggningen, odlingsomridet eller
den exporterande naturliga forekomsten eller berirda
rengoringscentraler och lagringsbassianger med utlopp
i havet, for dterutliggning eller aterplacering i vatten
vid en annan anliggning eller i vattenmiljo.

3. Om den undersokning som avses i punkt 2 a inte
pavisar forekomsten av patogener, skall de begransningar
som avses i punkt 2 b upphivas.

4. Om den undersékning som anges i punkt 2 pavisar
forekomst av patogener som ir upphov till den konstate-

" rade onormala dodligheten, eller som kan vara upphov

till denna dédlighet eller en patogen till en av de sjukdo-
mar som anges i artikel 4, skall det officiella organet
genomfora en epizootisk undersokning for att faststilla
mojliga smittovdgar och kontrollera om blotdjur har
limnat anliggningen, odlingsomradet eller den exploate-
rade naturliga forekomsten for aterutliggning eller ater-
placering i vatten pa andra stillen under perioden innan
forekomsten av onormal dédlighet faststilldes.

Om den epizootiska undersokningen pavisar att sjukdo-
men spritts till flera anliggningar, odlingsomraden eller
exploaterade naturliga forekomster, till exempel till foljd
av forflyttningar av blotdjur, skall bestimmelserna 1
punkt 2 tillimpas.

Det officiella organet fir dock utan hinder av artikel
3.1¢ i direktiv 91/67/EEG inom sitt omrdde tillata
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forflyttning av levande musslor avsedda for andra anldgg-
ningar, odlingsomraden eller exploaterade naturliga fére-
komster som ocksd drabbats av samma sjukdom.

Om nodvindige far beslut om limpliga kompletterande
atgirder fattas i enlighet med det forfarande som anges i
artikel 10.

5. Det officiella organet skall overvaka att kommissio-
nen och de oOvriga medlemsstaterna omedelbart enligt
gillande gemenskapsforfaranden informeras om onor-
mala satser av dodlighet pd grund av patogener, dtgarder
som vidtagits for att analysera och beharska situationen
samt orsaken till dodligheten,

Artikel 6

1. Provtagning och analys i laboratorium fér att fast-
stilla orsaken till den onormala dédligheten hos musslor
skall utfoéras med metoder som faststills enligt det forfa-
rande som anges i artikel 10.

2. Medlemsstaterna skall 6vervaka att det i varje med-
lemsstat utses ett nationellt referenslaboratorium med
utrustning och specialutbildad personal som mojliggor
utforande av de analyser som avses i punkt 1.

3. De medlemsstater som inte férfogar 6ver nagot natio-
nellt laboratorium med kompetens pd omradet fir, med
avvikelse frdn punkt 2, anvinda sig av en annan med-
lemsstats nationella laboratorium med kompetens pa
omréadet.

4. Forteckningen 6ver nationella referenslaboratorier for
sjukdomar hos musslor aterfinns i bilaga C.

5. De nationella referenslaboratorierna skall samarbeta
med gemenskapens referenslaboratorium som avses i arti-
kel 7.

Artikel 7

1. Gemenskapens referenslaboratorium for sjukdomar
hos musslor anges i bilaga A.

2. Utan att det paverkar rddets beslut 90/424/EEG av
den 26 juni 1980 om utgifter inom veterindromradet (%),
sirskile artikel 28 i det beslutet, skall funktionerna och
skyldigheterna for det laboratorium som avses i punke 1
vara de som anges i bilaga B.

() EGT nr L 224, 18.8.1990, s. 19. Beslutet senast dndrat
genom beslut 94/370/EG (EGT nr L 168, 2.7.1994, s. 31).

Artikel 8

1. Kommissionens experter fir om det dr nédvindigt for
att sikerstilla en enhetlig tillimpning av detta direktiv
utfora kontroller pa plats. De fir i detta syfte slumpmis-
sigt och pa ett icke-diskriminerande sitt forsikra sig om
att den behoriga myndigheten kontrollerar tillimpningen
av kraven i detta direktiv.

Kommissionen skall informera medlemsstaterna om resul-
tatet av utforda kontroller.

2. De kontroller inom anges i punkt 1 skall utforas i
samarbete med den behoriga myndigheten.

3. Den medlemsstat inom vars territorium en kontroll
utfors skall ge all nédvindig hjilp at experterna nir de
genomfor sitt uppdrag.

4. Narmare foreskrifter om tillimpningen av denna arti-
kel skall beslutas enligt det forfarande som avses i artikel
10.

Artikel 9

Bilaga A far vid behov dndras av radet genom kvalificerat
majoritetsbeslut pa forslag av kommissionen.

Bilagorna B, C och D kan vid behov dndras enligt det
forfarande som avses i artikel 10.

Artikel 10

1. I det fall det hinvisas till det forfarande som faststills
1 denna artikel, skall drendet snarast hanskjutas till den
stindiga veterinirkommitté som inrittats genom beslut
68/361/EEG (%), nedan kallad “kommittén”, av dess ord-
férande, antingen pa eget initiativ eller pd begiran av en
medlemsstat. .

2. Kommissionens foretridare skall forelagga kommittén
ett forslag till dcgiarder. Kommittén skall yrtra sig over
forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer med
hinsyn till hur bradskande fragan ar. Kommissionen skall
fatta sitt beslut med den majoritet som enligt artikel
148.2 i fordraget skall tillimpas vid beslut som radet
skall fatta pa forslag av kommissionen, varvid medlems-
staternas roster skall vagas enligt fordragets artikel 148.2.
Ordforanden far inte rosta.

3. a) Kommissionen skall sjilv anta forslaget om det dr
forenligt med kommitténs yttrande.

() EGT nr L 255, 18.10.1968, s. 23.
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b) Om forslaget inte dr forenligt med kommitténs
yttrande elier om inget yttrande avges, skall kom-
missionen utan droéjsmal foresld ridet vilka atgar-
der som skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut
med kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat nigot beslut inom tre minader
fran det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjalv
besluta att de foreslagna atgirderna skall vidtas, sdvida
inte rddet med enkel majoritet har avvisat forslaget.

Artikel 11

Senast den 31 december 1999 skall kommissionen fore-
ligga ridet en upprittad rapport, om nodvindigt efter
yttrande frin Vetenskapliga veterinirkommittén, efter
erfarenheterna frin tillimpningen av detta direktiv och
den tekniska och vetenskapliga utvecklingen, och i fore-
kommande fall atféljd av forslag till andringar.

Radet skall yttra sig med kvalificerad majoritet om even-
tuella forslag.

Artikel 12

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direk-
tiv fore den 1 juni ‘1997 och skall genast underritta
kommissionen om detta.

Nidr en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehélla en hanvisning till detta direktiv eller atfoljas av
en sddan hinvisning nidr de offentliggors. Nirmare fore-
skrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna far dock med iakttagande av fordra-
gets allmidnna regler frin och med den dag som faststills
i punkt 1 behilla eller tillimpa stringare bestimmelser
for sin produktion 4n dem som foreskrivs i detta direktiv.
De skall underritta kommissionen om alla sidana 3tgir-
der.

3. Medlemsstaterna skall till kommissionen éverlimna
texterna till de centrala bestimmelser i nationell lagstift-
ning som de antar inom det omride som omfattas av
detta direktiv.

Artikel 13
Detta direktiv trider i kraft den tjugoforsta dagen efter

det att det har offentliggjorts i Europeiska gemenskaper-
nas officiella tidning.

Artikel 14

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfiardad i Bryssel den 22 december 1995.

Pa rddets vignar
L. ATIENZA SERNA
Ordférande
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BILAGA A

GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM FOR SJUKDOMAR HOS MUSSLOR

IFREMER

Boite postale 133
17390 La Tremblade
Frankrike

BILAGA B

BEFOGENHETER OCH UPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM FOR

SJUKDOMAR HOS BLOTDJUR

Gemenskapens referenslaboratorium har foljande befogenheter och skyldigheter:

1.

3.

I samrdd med kommissionen samordna de metoder som anvinds i medlemsstaterna for att diagnosticera
sjukdomar hos blotdjur, och mer exakt

a)

b)

uppritta och underhilla en samling histologiska snitt, stammar eller isolater av relevanta patogener
och ge medlemsstaternas godkinda laboratorier tillging till dem,

regelbundet anordna jamférande undersokningar av de diagnosférfaranden som anvinds pd gemen-
skapsniva,
samla och sammanstilla uppgifter och upplysningar om diagnosmetoder och resultat av prov som

utférs i gemenskapen,

beskriva isolater av patogener med de modernaste och mest andamalsenliga metoderna for att ge
okade kunskaper om sjukdomens epizootiologi,

hélla sig informerad om den internationella utvecklingen nir det giller dvervakning, epizootiologi
och forebyggande av de berorda sjukdomarna,

uppritthalla sakkunskap i friga om de berérda sjukdomarnas patogener for att mojliggéra snabb
differentialdiagnosticering.

Aktivt delta i diagnosticering av sjukdomar som bryter ut i medlemsstaterna genom att ta emot isolerade
patogener for en bekriftelse av diagnosen, en beskrivning eller epizootiska undersokningar.

Underlitta utbildning eller vidareutbildning av experter pd diagnostik for att harmonisera diagnosmeto-
der i hela gemenskapen.

Samarbeta i friga om metoder for diagnosticering av exotiska sjukdomar med behoriga laboratorier i
tredje linder dir dessa sjukdomar ir utbredda.
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BILAGA C

NATIONELLA REFERENSLABORATORIER FOR SJUKDOMAR HOS MUSSLOR

Tyskland:

Spanien:

Frankrike:

Grekland:

Irland:

Italien:

Nederlinderna:

Forenade kungariket:

Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Insel Riems

D-02201 Insel Riems

Tyskland

Instituto de investigaciones marinas del C.S.I.C.
¢/Eduardo Cabello, n? 6 ’

36208 Vigo (Pontevedra)

Spanien

IFREMER

Boite postale 133
17390 La Tremblade
Frankrike

Kévrgo Kmviatpuav 1dguudtov Oeooahovinng
Ivoutoito Aowwddv xar Mogastnmv Noonudtwv
Tufua Taboroyiag YdgoPiov Ogyavioudv

26% Ontwfoiov 80

54627 Ogooahovinn

Grekland

Fisheries Research Centre
Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Irland

Istituto zooprofilattico sperimentale delle Venezie
Laboratorio di Ittiopatologia

Via della Roggia, 92 :

33030 Basaldella di Campoformido (UD)

Italien

Rijksinstituut voor visserijonderzoek (RIVO-DLO)
Haringkade 1

Postbus 68

1970 AB IJmuiden

Nederlanderna

Fish Diseases Laboratory
The Nothe

Weymouth

Dorset DT4 8UB
Forenade kungariket

The Marine Laboratory
P.O. Box 101

Victoria Road
Aberdeen AB9 8DB

Forenade kungariket
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Sjukdomar

Haplosporidiosis

Perkinosis

Mikrokytosis

Iridovirosis

Marteiliosis

BILAGA D

Patogener

Haplosporidium nelsoni
Haplosporidium costale

Perkinsus marinus
Perkinsus olseni

Mikrokytos mackini

Mikrokytos roughleyi
Opyster Velar Virus

Marteilia sidneyi

Sjukdomskinsliga arter

Crassostrea virginica
Crassostrea virginica

Crassostrea virginica
Haliotis rubra
H. Laevigata

Crassostrea gigas
0. edulis

O. puelchana

O. denselomellosa
Tiostrea chilensis

Saccostrea commercialis
Crassostrea gigas

Saccostrea commercialis
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RADETS DIREKTIV 95/71/EG
av den 22 december 1995

om indring av bilagan: till direktiv 91/493/EEG om faststillande av hygienkrav for
produktionen och marknadsforingen av fiskprodukter

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europe-
iska gemenskapen,

med beaktande av ridets direktiv 91/493/EEG av den 22
juli 1991 om faststillande av kraven for produktionen

och marknadsforingen av fiskprodukter (1), sirskilt arti-
kel 13 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och

med beaktande av féljande:

I rddets direktiv 92/48/EEG om faststillande av minimi-
regler f6r hygienen for fiskprodukter som fingats av vissa
fartyg enligt artikel 3.1 ai i direktiv 91/493/EEG () fore-
skrivs att frysfartygen skall foras upp pa en forteckning
som regelbundet uppdateras av den behériga myndighe-
ten.

Fiskprodukter som fingats av sddana frysfartyg som
foljer hygienreglerna enligt direktiv 92/48/EEG bér kunna
slippas ut pd marknaden pd samma villkor fér identifie-
ring som de fiskprodukter som djupfrysts i anldggningar
pa land. Foljaktligen dr det limpligt att i detta hinseende
andra bilagan till direktiv 91/493/EEG.

Medlemsstaterna har rapporterat vissa tillimpningssvérig-
heter, som gor det nédvandigt att precisera vissa tekniska
inslag i direktiv 91/493/EEG fér att mojliggora en likfor-
mig tillimpning inom hela gemenskapen, sirskilt vad
giller identifieringen av de fiskprodukter som slipps ut
pa marknaden.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagan till direktiv 91/493/EEG indras pa foljande sitt:

1. Punkt § i kapitel 1.II skall ersittas med foljande:

" (1) EGT nr L 268, 25.9.1991, s. 15. Direktivet senast dndrat
genom 1994 irs anslutningsake.
() EGT nr L 187, 7.7.1992, s. 41.

5. Beredning av fiskprodukter ombord skall utféras
under de hygienférhillanden som faststills i kapi-
tel IV punkterna IL2 och IL.3, IV och V i denna
bilaga.”

. Andra meningen i kapitel IV.I.3 skall ersittas med

foljande:

”Filéer och skivor fir inte bli kvar pa arbetsborden
langre 4n vad som ir nédvindigt vid bearbetningen
och skall skyddas mot féroreningar med hjilp av
lampligt emballage.”

. Punke 1 i kapitel IV.IV skall lyda pa foljande sitt:

”1. Firska, frysta eller upptinade produkter som
anvinds for beredning skall uppfylla kraven i avsnit-
ten I, II eller III i detta kapitel.”

. Forsta meningen under d i kapitel IV.IV.4 skall lyda

pa féljande sitt:

”d) skall prov tas av produktionen varje dag med
bestimda mellanrum f6r att sikerstilla att till-
slutningen eller varje annan slags hermetisk till-
slutning ir effektiv.”

. Under ¢ i kapitel IV.V.3 skall verbet ”férstora”

ersattas med verbet ”doda”.

. Forsta meningen i andra stycket i kapitel V.IL.3b

skall ersdttas med féljande:

“Dessa grianser giller endast fiskarter av familjerna
Scombridae, Clupeidae, Engraulidae och Coryphaeni-
dae.”

. Kapitel VII skall ersittas med féljande:

”KAPITEL VII

IDENTIFIKATIONSMARKNING

Utan att det paverkar tillimpningen av direktiv 79/
112/EEG skall det vara mojligt att f6r kontrollinda-
mdl spira den anlidggning som levererat fiskvarorna
antingen med hjilp av etiketter eller medféljande
handlingar.
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For detta indamdl skall foljande information finnas
med pd emballaget eller, om varan saknar emballage,
i den medféljande handlingen:

— Avsindarland, som antingen kan anges i sin helhet
eller med avsidndarlandets initialer i versaler, vilket
for gemenskapens del innebdr bokstiverna B —
DK—D—EL—~E—F—IRL—I—L—NL
— AT — P — FI — SE — UK.

— Identifiering av anliggningen eller fabriksfartyget
genom dess godkinnandekontrollnummer eller,
nar det giller utslippande pd marknaden frin ett
frysfartyg enligt punkt 7 i bilaga II till direktiv
92/48/EEG, genom fartygets identifikationsnum-
mer eller, nir det giller utslippande pd markna-
den fran en auktionshall eller grossistcentral,
genom auktionshallens eller grossistcentralens
registreringsnummer enligt artikel 7.1 tredje
stycket i detta direktiv.

— Nigon av foljande bokstavsbeteckningar: CE —
EC — EG — EK — EF — EY.

Denna information skall -vara fullt lisbar och st
samlad pad emballaget vil synlig utifrin, utan att
emballaget behéver oppnas.”

Artikel 2

1. Medlemsstaterna skall senast den 1 juli 1997 sitta i
kraft de lagar och andra forfattningar som behovs for att
folja detta direktiv. De skall informera kommissionen om
detta. Sidana produkter som framstills fore tillimpnings-

datum omfattas emellertid inte av bestimmelserna i kapi-
tel VII i bilagan till direktiv 91/493/EEG, sisom indrat
av artikel 1.7 i det har direktivet.

Nir en medlemsstat antar bestimmelser skall dessa inne-
hiala en hinvisning till detta direktiv eller atfoljas av en
sddan hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrif-
ter om hur hdnvisningen skall goras skall varje medlems-
stat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen o6verlimna
texterna till centrala bestimmelser i nationell lagstiftning
som de antar inom det omride som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentlig-
gors i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 22 december 1995.

Pé rddets vignar
L. ATIENZA SERNA
Ordférande




	Rådets förordning (EG) nr 3094/95 av den 22 december 1995 om stöd till varvsindustrin
	Rådets direktiv 95/68/EG av den 22 december 1995 om ändring av direktiv 77/99/EEG om hygienproblem som påverkar handeln med köttprodukter inom gemenskapen
	Rådets direktiv 95/69/EG av den 22 december 1995 om villkor och föreskrifter för godkännande och registrering av vissa anläggningar och mellanhänder inom fodersektorn och om ändring av direktiven 70/524/EEG, 74/63/EEG, 79/373/EEG och 82/471/EEG
	Rådets direktiv 95/70/EG av den 22 december 1995 om gemenskapens minimiåtgärder för kontroll av vissa sjukdomar hos musslor
	Rådets direktiv 95/71/EG av den 22 december 1995 om ändring av bilagan till direktiv 91/493/EEG om fastställande av hygienkrav för produktionen och marknadsföringen av fiskprodukter

