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BILAG|
Krav til ledere af foder stofvirksomheder, jf. artikel 3

AFDELING 1
FACILITETER OG UDSTYR

Ledere af foderstofvirksomheder skal anvende faciliteter og udstyr, der opfylder felgende
krav.

1. Faciliteter og udstyr og deres umiddelbare omgivelser skal holdes rene, og der skal
gennemfores effektive programmer til bekempelse af skadegerere. Der skal indferes
rengeringsprogrammer. Disse programmer skal sikre, at enhver kontaminering,
herunder fra restkoncentrationer af rengerings- og desinfektionsmidler, og enhver
krydskontaminering, ogsé som folge af oversleb, minimeres.

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

a) at risikoen for fejl minimeres, og generelt, at enhver uheldig indvirkning pa
produkternes sikkerhed og kvalitet undgés.

b)  atdet er muligt at foretage tilfredsstillende rengering og desinficering

c) at maskiner, der kommer i kontakt med foderstoffer, kan terres efter
vadrengering.

3. Faciliteter og udstyr, der benyttes ved fremstillingen, skal regelmassigt kontrolleres
pa passende vis 1 overensstemmelse med de skriftlige procedurer, som producenterne
af udstyret pd forhand har fastlagt.

Alt mile- og vejeudstyr skal vere egnet til det relevante vaegt- og rummalsinterval,
og dets ngjagtighed skal afpraves regelmassigt.

Alle blandere skal vere egnet til det relevante vaegt- og rummalsinterval, og de skal
kunne fremstille egnede homogene blandinger. Producenterne skal godtgere, at
blanderne er effektive med hensyn til homogenitet.

4. Faciliteterne skal have tilstreekkelig naturlig eller kunstig belysning.

Aflgbsforholdene skal imedekomme behovet; de skal vere udformet og udfert
saledes, at der ikke er risiko for kontaminering af foderet.

6. Vand, der anvendes ved fremstillingen, skal vere af en kvalitet, der gor det egnet til
dyr; vandledningerne skal vaere af inaktivt materiale.

7. Kloak-, spilde- og regnvand skal bortskaffes, s& det sikres, at udstyret og
foderleegemidlernes og mellemprodukternes sikkerhed og kvalitet ikke pévirkes.

8. Hvor det er formalstjenligt, skal temperaturerne holdes sd lave som muligt for at
undga dannelse af kondensvand og fordaerv.

9. Forderv og stov skal holdes under kontrol for at forebygge indtreengen af
skadegorere.

10. Vinduer og andre dbninger skal, hvor det er nedvendigt, kunne holde skadegerere

ude. Dore skal slutte teet og kunne holde skadegerere ude, nar de er lukkede.

11. Lofter, forsenkede lofter og andre overhengende dele af det faste inventar skal, hvor
det er nedvendigt, vaere udformet, konstrueret og fuldfert, si ansamling af snavs
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undgés og dannelse af kondensvand, uensket skimmelveakst og afgivelse af partikler,
der kan pavirke foderlegemidlernes og mellemprodukternes sikkerhed og kvalitet,
forhindres.

AFDELING 2
PERSONALE

Ledere af foderstofvirksomheder skal rdde over et tilstraekkeligt stort personale, der
er i besiddelse af den viden og de kvalifikationer, som er nedvendige for at fremstille
de pagzldende produkter. Alle ansatte skal have klare, skriftlige oplysninger om
deres opgaver, ansvarsomrader og befejelser, iser hver gang der foretages andringer,
s den enskede produktkvalitet opnas.

Der skal udpeges en kvalificeret person som ansvarlig for fremstillingen af
foderlegemidler og mellemprodukter og en kvalificeret person som ansvarlig for
kvalitetskontrol.

Der skal opstilles en organisationsplan med oplysninger om det ledende personales
kvalifikationer og ansvarsomrader, som skal vare tilgengelige for de kompetente
myndigheder ved en eventuel kontrol.

AFDELING 3
FREMSTILLING

Ledere af foderstofvirksomheder skal sikre, at de forskellige produktionsfaser
gennemfores efter forud fastlagte, skriftlige procedurer.

Der skal traeffes tekniske eller organisatoriske foranstaltninger for at undgé enhver
krydskontaminering og fejl, for at kunne foretage kontrol under fremstillingen og for
at sikre effektiv sporing af de produkter, der anvendes til fremstilling af
foderlegemidler og mellemprodukter.

Forekomsten af uenskede stoffer som omhandlet i direktiv 2002/32/EF og af andre
forurenende stoffer af betydning for menneskers og dyrs sundhed skal overviges, og
der skal traeffes passende foranstaltninger med henblik pd at minimere deres
forekomst.

De produkter, der anvendes til fremstillingen, og det uforarbejdede foder skal
opbevares adskilt fra foderlegemidlerne og mellemprodukterne for at undga
krydskontaminering.

Affald og andre materialer, som ikke er bestemt til anvendelse i foder, skal adskilles
fra foderet, markes korrekt og anvendes eller bortskaffes pad en passende made og
ma ikke anvendes som foder.

AFDELING 4
KVALITETSKONTROL

Ledere af foderstofvirksomheder skal som led i et kvalitetskontrolsystem have
adgang til et laboratorium med passende personale og udstyr.

Der skal udarbejdes og iverksattes en skriftlig kvalitetskontrolplan. Den skal
navnlig omfatte kontrol af de kritiske punkter i1 fremstillingsprocessen, procedurerne
for og hyppigheden af proveudtagning, analysemetoderne og hyppighed af
analyserne samt kontrol af, at alt, fra det forarbejdede materiale til de faerdige
produkter, overholder specifikationerne, og angivelse af, hvilke foranstaltninger der
skal treeffes, hvis det ikke er tilfeldet.
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3. Specifik regelmassig egenkontrol skal sikre overholdelse af de i overensstemmelse
med artikel 6, stk. 2, fastlagte homogenitetskriterier, de i artikel 7, stk. 2, fastsatte
greensevardier for oversleb og foderlegemidlernes dato for mindste holdbarhed.

4. For at sikre sporbarhed skal der 1 henhold til en forud fastlagt preveudtagningsplan
udtages en tilstraekkelig mangde prever af de produkter, der anvendes til fremstilling
af foderlegemidler og mellemprodukter, og af hvert parti af foderlegemidler og
mellemprodukter. Praverne skal forsegles og merkes pa en sédan made, at de let kan
identificeres, og de skal opbevares under betingelser, der sikrer mod unormale
endringer af prevens sammensatning og mod forfalskning. De skal stilles til
radighed for de kompetente myndigheder i en passende periode, der athanger af,
hvilket forméal foderleegemidlerne eller mellemprodukterne markedsferes til.

AFDELING 5
OPBEVARING OG TRANSPORT

Foderleegemidler og mellemprodukter skal opbevares i1 egnede aflaste lokaler, der er adskilt
efter kategori, og hvortil kun personer, der har foderstofvirksomhedslederens tilladelse, har
adgang, eller i hermetisk lukkede beholdere, der er adskilt efter kategori og specielt beregnet
til opbevaring af disse produkter. De skal opbevares pa steder, som udformes, indrettes og
vedligeholdes med henblik pé at sikre gode opbevaringsforhold.

Foderleegemidler og mellemprodukter skal opbevares og transporteres saledes, at de let kan
identificeres. Foderlegemidler og mellemprodukter skal transporteres med egnede
transportmidler.

AFDELING 6
REGISTRERING

1. Ledere af foderstofvirksomheder, der fremstiller, opbevarer, transporterer eller
markedsforer foderlegemidler og mellemprodukter, skal fore et register over
relevante data med oplysninger om keb, fremstilling, opbevaring, transport og
markedsforing for at muliggere effektiv sporing fra modtagelse til levering, herunder
eksport til det endelige bestemmelsessted.

2. Det i stk. 1 omhandlede register skal indeholde folgende:

a) Den 1 artikel 6, stk. 2, litra g), i forordning (EF) nr. 183/2005 omhandlede
HACCP-dokumentation.

b)  kvalitetskontrolplanen og resultaterne af den relevante kontrol

c) specifikationerne for og mangderne af de veterinerlegemidler, fodermidler,
foderblandinger, fodertilsetningsstoffer, mellemprodukter og foderlaegemidler,

der er kobt

d) specifikationerne for og mangderne af de fremstillede partier af
foderlegemidler  og  mellemprodukter, herunder  de anvendte
veterinerlegemidler, fodermidler, foderblandinger, fodertilsetningsstoffer og
mellemprodukter

e) specifikationerne for og mangderne af de opbevarede eller transporterede
partier af foderleegemidler og mellemprodukter

f)  specifikationerne for og mangderne af foderlegemidler og mellemprodukter,
der er markedsfort eller eksporteret til tredjelande
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g)  oplysninger om producenterne eller leverandererne af foderlegemidlerne og
mellemprodukterne eller af de produkter, der er anvendt til fremstillingen af
foderleegemidlerne og mellemprodukterne, herunder mindst disses navn,
adresse og, hvis det er relevant, deres ved godkendelsen tildelte
identifikationsnummer

h)  oplysninger om modtagerne af foderlegemidlerne og mellemprodukterne,
herunder mindst disses navn, adresse og, hvis det er relevant, deres ved
godkendelsen tildelte identifikationsnummer

i)  oplysninger om den person, der har udstedt recepten, herunder mindst
vedkommendes navn og adresse.

Dokumenterne, bortset fra dokumenter af permanent karakter, skal opbevares i
registret i tre ar efter udstedelsesdatoen.

AFDELING 7
REKLAMATIONER OG TILBAGEKALDELSE AF PRODUKTER

Ledere af foderstofvirksomheder, der markedsforer foderleegemidler og
mellemprodukter, skal indfere et system til registrering og behandling af
reklamationer.

De skal indfere et system til hurtig tilbagetreekning fra markedet af foderleegemidler
og mellemprodukter og, om nedvendigt, tilbagekaldelse af produkter fra
distributionsnettet, hvis de viser sig ikke at opfylde kravene i denne forordning. De
skal ved skriftlige procedurer fastlegge, hvad der skal ske med tilbagekaldte
produkter, og produkterne skal, inden de eventuelt atter markedsferes, vurderes pd ny
ved en kvalitetskontrol.
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BILAG I
Inkorporering af veterinaerlaegemidler i foder, jf. artikel 5, stk. 2, litra a)

Mobile foderblandere og hjemmeblandere ma kun anvende veterinaerleegemidler i
blandingsforhold pé over 2 kg/t foder.

Dagsdosen af veterinerlegemidlet skal inkorporeres i en siddan mangde
foderleegemiddel, at det sikres, at maldyret optager dagsdosen, idet der tages hojde
for, at syge dyrs foderoptagelse ikke nedvendigvis svarer til en normal daglig ration.

Den mengde foderlegemiddel, der indeholder dagsdosen af veterinarlegemidlet,
skal svare til mindst 50 % af den daglige foderration pa terstofbasis. For drevtyggere
skal den daglige dosis af veterinerleegemidlet vere indeholdt i mindst 50 % af
tilskudsfoderet, bortset fra mineralsk foder.
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BILAG I
Meaerkningsoplysninger, jf. artikel 9, stk. 1

Mzarkningen af foderleegemidler og mellemprodukter skal bl.a. omfatte folgende oplysninger:

1))

2)

3)

4)
S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

udtrykket "Foderleegemiddel" eller "Mellemprodukt til foderleegemidler", eventuelt
suppleret med udtrykket "fuldfoder" eller "tilskudsfoder" og angivelse af malarterne

navn eller firmanavn og adresse pd den foderstofvirksomhedsleder, der er
markningsansvarlig

godkendelsesnummeret for den person, der er ansvarlig for markningen, jf. artikel
12

referencenummeret for partiet af foderlegemidler eller mellemprodukter

nettomangden af veterinerlegemidlet udtrykt i masseenheder for fast foder og i
masse- eller rumfangsenheder for flydende foder

overskriften "medicinsk preeparat" efterfulgt af veterinerlegemidlets navn, det
vitksomme  stof, styrken, den tilsatte = mangde, indehaveren  af
markedsforingstilladelsen og markedsferingstilladelsesnummeret

veterinerlegemidlets terapeutiske indikationer, eventuelle kontraindikationer og
utilsigtede haendelser, i det omfang disse oplysninger er nedvendige for anvendelsen

for et foderleegemiddel eller mellemprodukt, der er bestemt til dyr, der anvendes i
fodevareproduktionen: angivelse af tilbageholdelsestiden eller "ingen"

en opfodring til at leese indlaegssedlen for veterinerleegemidlet, der skal indeholde et
hyperlink til det sted, hvor det kan fas, og en advarsel om, at produktet udelukkende
er bestemt til behandling af dyr og skal opbevares utilgengeligt for bern

overskriften "tilsetningsstoffer" efterfulgt af listen over fodertilsaetningsstoffer i
foderleegemidler til dyr, der anvendes 1 foedevareproduktionen, i overensstemmelse
med kapitel I i bilag VI til forordning (EF) nr. 767/2009, eller, for foderleegemidler
til dyr, der ikke anvendes 1 fedevareproduktionen, i overensstemmelse med kapitel I 1
bilag VII til nevnte forordning og, hvis det er relevant, markningskravene i den
relevante retsakt, hvorved fodertilsetningsstoffet er godkendt

navnet/navnene pa fodermidlerne som opfert i den 1 artikel 24, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 767/2009 omhandlede fortegnelse eller i det i artikel 24, stk. 6, i samme
forordning omhandlede register. Hvis der anvendes flere fodermidler til
fremstillingen, skal disse angives i1 overensstemmelse med artikel 17, stk. 1, litra e,
og artikel 17, stk. 2, i forordning (EF) nr. 767/2009

de analytiske bestanddele af foderlegemidler til dyr, der anvendes i
fodevareproduktionen, i overensstemmelse med kapitel II 1 bilag VI til forordning
(EF) nr. 767/2009 eller i overensstemmelse med kapitel II 1 bilag VII til samme
forordning, hvis der er tale om foderlegemidler til dyr, der ikke anvendes i
fodevareproduktionen.

hvis der er tale om foderlegemidler til dyr, der ikke anvendes i
fodevareproduktionen: et frikaldsnummer eller anden passende
kommunikationsform, sdledes at kaberen ud over de obligatoriske oplysninger kan
indhente oplysninger vedrerende de fodertils@tningsstoffer, der er indeholdt i
foderlegemidlerne, eller om de fodermidler, der er indeholdt i foderlegemidlerne, og
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14)
15)

16)

som angives efter kategori, jf. artikel 17, stk. 2, litra c), i forordning (EF) nr.
767/2009

vandindholdet, hvis det er pa over 14 %

brugsanvisningen i overensstemmelse med dyrelegerecepten og det i artikel 14 i
direktiv 2001/82/EF omhandlede produktresumé

datoen for mindste holdbarhed under hensyntagen til fodertilsaetningsstoffernes og
veterinerlegemidlernes stabilitet og i givet fald sarlige opbevaringsbetingelser.
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BILAG IV

Tilladte tolerancer i forbindelse med maerkning af sammensagtningen af
foderlaegemidler eller mellemprodukter, jf. artikel 9, stk. 3

Tolerancerne i dette punkt omfatter bade tekniske og analytiske afvigelser.

Hvis det konstateres, at sammensztningen af et foderlegemiddel eller et
mellemprodukt med hensyn til mangden af antimikrobielle virksomme stoffer
afviger fra det, der er angivet pa etiketten, galder en tolerance pa 10 %. For de
ovrige virksomme stoffer gelder folgende tolerancer:

Virksomt stof pr. kg foderleegemiddel Tolerance
> 500 mg +10%
> 10 mg og < 500 mg +20%
>0,5mgog<10mg +30%
<0,5 mg +40 %

Med hensyn til de i punkt 10 og 12 i bilag III til denne forordning omhandlede
markningsoplysninger finder tolerancerne i bilag IV til forordning (EF) nr. 767/2009
anvendelse, alt efter hvad der er relevant.



BILAGV
Receptblanket, jf. artikel 15, stk. 2

"RECEPT PA FODERLAGEMIDDEL

1.

S kW

10.
11.

12.

13.
14.

15.

16.

DA

Fornavn, efternavn og adresse pd den person, der har befojelse til at ordinere et
veteringerlegemiddel, og vedkommendes branchesammenslutning (medlemsnr.).

Udstedelsesdato samt underskrift eller elektronisk identifikation af den person, der
har befojelse til at ordinere et veterinerlegemiddel.

Husdyrholderens navn og adresse.
Identifikation af dyrene og angivelse af disses antal.
Diagnosticeret sygdom, der skal behandles.

Angivelse af veterinerleegemidlet eller -midlerne, herunder det eller de virksomme
stoffer.

Hvis ordineringen sker i henhold til reglerne i artikel 10 og 11 i direktiv 2001/82/EF:
en erklering desangéende

Blandingsforhold for veterinerlegemidlet eller -midlerne (mangde pr. vaegtenhed
foderlegemiddel).

Mangde foderleegemiddel.
Brugsanvisning rettet til husdyrholderen, herunder behandlingens varighed.

Mangde foderlegemiddel i procent i den daglige ration eller mangde
foderlegemiddel pr. dyr og dag.

Hvis det er relevant: tilbageholdelsestid, inden produkter fra behandlede dyr kan
markedsfores.

Alle relevante advarsler.

For dyr, der anvendes i fedevareproduktionen: angivelsen "denne recept mé ikke
genanvendes".

Leveranderen af foderlegemidlet eller hjemmeblanderen, alt efter hvad der er
relevant, skal angive folgende:

— navn eller firmanavn og adresse
— leveringsdato eller dato for hjemmeblandingen.

Leveranderens eller hjemmeblanderens underskrift."
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BILAG VI
Sammenligningstabel, jf. artikel 22

Direktiv 90/167/EQDF Denneforordning

DA

Artikel 1

Artikel 1

Artikel 2

Artikel 2

Artikel 3, stk. 1

Artikel 5, stk. 1

Artikel 3, stk. 2

Artikel 4, stk. 1

Artikel 3 og 4, artikel 5, stk. 2, artikel 6 og bilag I og
II

Artikel 4, stk. 2

Artikel 5, stk. 1 Artikel 10

Artikel 5, stk. 2 Artikel 3 og 7 og bilag |
- Artikel 8

Artikel 6 Artikel 9 og bilag 111
Artikel 7 -

Artikel 8, stk. 1 Artikel 15

Artikel 8, stk. 2

Artikel 8, stk. 3

Artikel 16, stk. 3

Artikel 9, stk. 1

Artikel 12 og artikel 16, stk. 1

Artikel 9, stk. 2

Artikel 9, stk. 3

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 16, stk. 2

Artikel 16, stk. 4

Artikel 17

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 18

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 13
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Artikel 14

Artikel 15 -

Artikel 16 -

Bilag A Bilag V

Bilag B -

- Bilag IV
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