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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST

ELis sbddetakse pdllumajandusloomi koresdoda, sbddamaterjalide ja segajdusdtdaga
(sbodamaterjalisegu). Kui loomad on haiged ja vajavad ravi, vBib veterinaarravimeid
manustada  veterinaararsti  retsepti  alusel. Vadav o0sa ravimsootadest
pdllumajandusl oomadel e sisaldab antimikroobikume vai parasiidivastaseid aineid.

L oomadele ravimite suukaudselt manustamise korral voivad loomapidajad kas lisada
ise ravimid loomasotdale vai joogiveele voi kasutada ravimsotta, millesse on ravimi
sisse pannud nad ise vai tunnustatud tootja.

Ravimsotta kasutatakse dldjuhul loomahaiguste ravimiseks suurtel loomarihmadel,
eriti sigadel ja kodulindudel. Tootmisstandardite taseme ja ravimsbddaga ravimise
kvaliteedi vahel on selge vastastikune sOltuvus. Korgetasemelised standardid
téhendavad ravimi head homogeenset jaotust sbddas, ravimi head sb0daga
kokkusobivust ja selle tulemusel Giget doseerimist ja téhusat looma ravimist ning
vahest ravimi Ulekandumist tervete loomade sotdasse.

ELis on 13,7 miljonit loomakasvatusettevotet. Loomakasvatustoodangu vaartus on
ELis 157 miljardit eurot. ELi vesiviljeluse véartus, mis hdlmab koorikloomade,
limuste ja merikogerlaste tootmist, on hinnanguliselt 3,3 miljardit eurot. Teine
suurim ELis peetavate loomade tlup on lemmikloomad. ELis peetakse ligikaudu
64 miljonit kassi, 60 miljonit koera, 40 miljonit lemmiklindu, 25 miljonit
viikeimetgjat ja miljoneid ilukalu. K&k need pdllumajandusloomad,
vesiviljeludiigid ja lemmikloomad vdivad oma terviseseisundist olenevalt vajada
ravimeid.

Ravimsotda eeskirjade labivaatamise eesmédrk on Uhtlustada ELis ravimsotda ja
vahetoodete tootmine, turustamine ja kasutamine korgel ohutustasemel ning
kajastada tehnika arengut selles valdkonnas. Ettepaneku eelnduga ajakohastatakse
praegused ravimsotta kasitlevad digusaktid ja tunnistatakse kehtetuks direktiiv
90/167/EMU, milles sitestatakse tingimused ravimsdoda  tootmiseks,
turulelaskmiseks ja kasutamiseks ELis. Direktiiv on kehtestatud enne siseturu
loomist ja seda e ole kunagi sisuliselt kohandatud. Selle digusakti Ulevotmisel
riikides on liikmesriikidele antud vabadus 6igussétete tdlgendamisel ja rakendamisel,
kuid see paindlikkus on tekitanud méningaid probleeme. Direktiivis el ole margitud,
milliseid standardeid tuleb kohaldada ravimsdoda tootmise vabrikute voi |ubatud
meetodite tunnustamiseks, kas standardid peaksid olema tehnoloogiapdhised voi
tulemuspdhised; selles e ole sétestatud homogeensuskriteeriume, selles el ole midagi
margitud ravimstdda partiide vahel Ulekandumise mdiste, ravimsdoda spetsiifilise
maérgistamise ega lemmikloomade ravimsooda kohta ning see on ebaméérane selle
suhtes, kas sbdta voib valmistada soodaveskis ette enne retsepti valjakirjutamist,
mistOttu télgendus vaib litkmesriigiti erineda.

Pedle selle, olemasoleva diguse pdhjal jddvad praegused erinevused liikmesriikide
vahel Oigusakti rakendamises tdendoliselt plsima. See tekitab kutselistele
ettevotjatele htsel turul ebavdrdsed tingimused. Oigusakti rakendamine on vaja
uhtlustada, tuleb vahendada finants- ja halduskoormust ning toetada innovatsiooni.

Ettepaneku eelnbuga on lubatud ravimsotta ette toota, segada sbddaveski
liikuviksuses ja pollumajandusettevottes kohapeal ning samal gjal on kehtestatud
parameetrid nende skeemide jaoks. Sétted sisaldavad meetmeid kasutamata
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ravimsboda korvaldamiseks pOllumgandusettevottes. Kogu ELi  ulatuses
kehtestatakse veterinaarravimite sdtda sisse Ulekandumise piirméarad, mida tuleks
eri tOdpi toimeainete puhul kohandada loomadele ja inimestele kaasneva riski
hindamise pdhjal.

HUVITATUD ISIKUTEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU HINDAMISE
TULEMUSED

Mojuhinnang pohineb 2009./2010. aastal Toiduahela hindamise konsortsiumi
(FCEC) tehtud valisuurimuse ,ELi ravimsotdaalase digusraamistiku hindamine”
tulemustel.

See podhineb Uhtlasi hindamise kontekstis 2009./2010. aastal korraldatud ulatuslikul
sidusriihmadega konsulteerimisel, mille jérel toimusid sisekonsultatsioonid ja arutelu
liikmesriikidega. Lisaks konsulteeriti kogu protsess kaigus sidusrihmadega
toiduahela ning looma ja taimetervise nduanderihma, loomatervishoiu
nduandekomitee ja kalanduse ja vesiviljeluse nduandekomitee vesiviljeluse toorihma
juures. Lisaks peeti shipdrased konsultatsioonid Rahvusvahelise Euroopa
Loomatervise Foderatsiooni, Euroopa Sooddatootjate Foderatsiooni, Euroopa
Veterinaaride FOderatsiooni ja ELi pdllumajandustootjate ja po&llumajandusliku
toidutdostuse Uhistutega.

Parast sidusrihmadega konsulteerimist FCEC hindamise korval korraldati
2011. aasta 30. martsist 31. maini uus veebipdhine sidusrihmade uuring, milles
kasutati  poliitikavalikute kohta kommentaaride kogumiseks interaktiivse
poliitikakujundamise kiisimustikku.

LOpuks tehti fokusseeritud intervjuud tootjate ja padevate asutuste ekspertidega,
peamiselt selleks, et koguda andmeid eri valikute hindamiseks.

2009. aasta juunis saadeti liikmesriikidele ning Norrale ja Sveitsile kilsimustik, et
koguda padevatelt asutustel teavet hetkeolukorra kohta ravimsdoda alal.

Lisaks on komigon konsulteerinud veterinaarameti juhatgate toéorihma, alalist
toiduahela ja loomatervishoiu  komiteed (loomasdttade osakond) ja
veterinaarravimite komiteed ning teinud neile regulaarselt ettekandeid.

M&ju hindamise eesmérk oli toetada kavandatud muudatusi ravimsoota kasitlevates
Bigusaktides (direktiiv 90/167/EMU) kooskdlas komisjoni téoprogrammis sitestatud
pdhimdtetega. See on seotud samalaadse t06ga, mis on kdimas veterinaarravimite
valdkonnas. Tervise- ja tarbijaklsimuste peadirektoraat on algatanud direktiivi
90/167/EMU |dbivaatamise koos veterinaarravimeid késitlevate igusaktide
| 8bivaatami sega.

Liikmesriigid ja selle valdkonna sidusriihmad on mitmel korral mérkinud, kui oluline
on tagada, et ravimstota kasitlevate digusaktide |dbivaatamisel voetaks arvesse selle
sektori spetsiifilisi jooni. Seda saab teha ainult sdltumatut meetodit kasutades,
|&htudes seostest sbddadigusaktide ja veterinaarravimeid kasitlevate 6igusaktidega.

Mdjuhinnangus méadrati kindlaks jargmised pohiteljed, mida moédda peaks stisteem
muutuma, et see vastaks sidusrihmadele muret tekitavatele kisimustele:
veterinaarravimite  jadgid sbddas, veterinaarravimite ebatdpone doseerimine,
lemmikloomade ravimsdtdal on vOimatu turule paéseda ja tbkked ELi-sisesele
ravimsootadega kauplemisele.
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Mojuhinnangus jéareldatakse, et kdige parem mdju oleks ELi maarusel Uksikagalike
eeskirjadega ning see oleks parim viis ELi eesmérkide saavutamiseks. Sellel peaks
olema méarkimisvadrne kasulik mdju ravimsbtdda tootmise sektori kulutdhususele ja
majanduskasvule, arvestades ka veterinaarravimite innovaatilis rakendusi. Oodata
vOib looma- ja rahvatervise paranemist nii lilkmesriikides, kus praegu on ravimsooda
standardid liiga |6dvad, kui ka nendes, kus standardid on takistavalt korged.
Veterinaarravimite vétimatu sotta Ulekandumise ohutud lubatud piirméérad
annaksid tootjatele ja kontrolliasutustele pragmaatilised ja kindlad vordsed
tingimused.

ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG

K&esoleva ettepaneku eesmark on tunnistada kavandatud méérusega kehtetuks
direktiiv 90/167/EMU.

Uldsétted

Kavandatud maéruse kohaldamisala hdlmab Ilemmikloomade ja toiduloomade puhul
kasutatava ravimsooda tootmist, turulelaskmist ja kasutamist liidus. Seda e
kohaldata veterinaarravimitele, mida kasutatakse ravimsdoda meditsiinilise
komponendina (mida varem nimetati , ravimsooda eelsegudeks’), mida kasitletakse
veterinaarravimeid kasitlevates 6igusaktides.

Méadruses sdtestatakse ravimsooda tootmise, koostamise, turulelaskmise ja
kasutamise eeskirjad. Kohaldatakse Uldisi tootmisndudeid, mis on sitestatud
méaaruses (EU) nr 183/2005. Lisaks v&ib ravimsoota toota ainult veterinaarravimeid
kasitlevate digusaktide alusel lubatud veterinaarravimitest. Selles kehtestatakse ka
sbddakéitlgjate tunnustamise eeskirjad ja eeskirjad, mida nad peavad ravimsooda
tootmisel jargima. Madruses sitestatakse veterinaarravimite ravimsdoda sisse
homogeenselt lisamise eeskirjad ja nduded, et vétida toimeainete Ulekandumist
mitte-sihtsoodasse.

M argistamise suhtes kohal datakse méaruses (EU) nr 767/2009 kehtestatud il dsatteid.
Sétestatakse erieeskirjad  antimikroobikume sisaldava ravimsdoda  retsepti
vajakirjutamise, kehtivusgja ja kasutamise kohta toiduloomadel ning loomade
ravimsoddaga ravimiseks néutavate koguste kohta. Ravimstdda tootjad, turustgjad ja
kasutajad peavad ravimsboda tbhusa jalgitavuse tagamiseks iga péev registreerima
omategevuse. Riigi tasandil lubatud veterinaarravimite kohta on mééruses sdtestatud
liidusi sesed ravimsotdaga kauplemise eeskirjad, et hoida dra konkurentsimoonutusi.

Ettepanekus on sétestatud méadruse alusel delegeeritud Gigusaktide ja rakendusaktide
vastuvotmise eeskirjad.
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Oigudlik alus
Ettepaneku diguslik alus on ELi toimimise lepingu artikkel 43 ja artikli 168 16ike 4
punkt b.

Direktiiv 90/167/EMU pdhines Euroopa Majandusiihenduse asutamislepingu artiklil
43 (nudd ELi toimimise lepingu artikkel 43) dhise pdllumaanduspoliitika
rakendamise kohta. Selle poliitika eesmargid on suurendada pdllumajanduse
tootlikkust, tagada pollumagjandussektoris Oiglane elatustase, stabiliseerida turge,
tagada tarnete olemasolu ja tarnete jdudmine tarbijateni mdistlike hindadega. Sellest
artiklist saab tuletada ka eesmérgi tagada ELi loomakasvatgjatele Uhtlustatud ja
adekvaatsed tootmi stingimused.

ELi toimimise lepingu artikli 168 |6ike 4 punkt b hdlmab veterinaaria- ja
taimekaitsemeetmeid, mille otsene eesmark on rahvatervise kaitse.

Kéesolev ettepanek esitatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaéruse vormis.
Muud vahendid e oleks agakohased, sest meetme eesmérki saab kdige t6husamalt
saavutada kogu liidus téielikult Ghtlustatud nbuetega.
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2014/0255 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

ravimsboda tootmise, turulelaskmise ja kasutamise ning ndukogu dir ektiivi 90/167/EM U
kehtetukstunnistamise kohta

(EMPs kohal datav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 43 ja artikli 168 16ike 4
punkti b,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
véittes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaal komitee arvamust’,

véittes arvesse Regioonide K omitee arvamust?,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist.

(D) N&ukogu direktiiv 90/167/EMU® moodustab ravimsddda tootmist, turulelaskmist ja
kasutamist reguleerivaliidu 6igusraamistiku.

()] Loomakasvatusel on liidu pdllumajanduses véga téhtis koht. Ravimsddda eeskirjadel
on oluline mdju loomapidamisele ja -kasvatusele, sealhulgas muude kui toiduloomade
pidamisele, ning loomsete toodete tootmisele.

(©)] Inimeste tervise kaitse kdrge tase on ks toidual aste digusnormide pdhieesmérkidest,
nagu on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruses (EU) nr 178/2002,* ning
sbdda turulelaskmise ja kasutamise suhtes tuleks kohaldada nimetatud méaaruses
sdtestatud Uldpdhimétteid, ilma et see piiraks spetsiifilisemaid liidu digusakte. Lisaks
on uks ELi toidualaste digusnormide tldeesmérkidest loomatervise kaitse.

4 Kogemus direktiivi 90/167/EMU kohaldamisega on néidanud, et tuleks vdtta

talendavaid meetmeid, et tugevdada siseturu tdhusat toimimist ja selgesdnaliselt néha
ette voimalus muude kui toiduloomade ravimsdodaga ravimiseks ning parandada seda.

5) Ravimsodot on Uks viis, kuidas manustada veterinaarravimeid; need lisatakse sbdda
sisse. Sdllist veterinaarravimite sdodas kasutamist, tootmist, turustamist, reklaamimise

! ELTC,,Ik.

2 ELTC,,Ik.

3 Noukogu direktiiv 90/167/EMU, 26. méarts 1990, millega kehtestatakse ravimsodtade (ihenduses
valmistamise, turuleviimise ja kasutamise tingimused (EUT L 92, 7.4.1990, |k 42).

4 Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&irus (EU) nr 178/2002, 28. jaanuar 2002, millega Sitestatakse

toidualaste digusnormide Uldised pShimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31, 1.2.2002, |k 1).
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(1D)

lubamist ja selle Ule jarelevalve teostamist reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja
néukogu direktiiviga 2001/82/EU°.

So6daliigina kuulub ravimsdét Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EU)
nr 183/2005°, Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaaruse (EU) nr 767/2009°, Euroopa
Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1831/2003% ning Euroopa Parlamendi ja
néukogu direktiivi 2002/32/EU° kohaldamisalasse. Ravimsbdta ja vahetooteid
késitlevad erisitted tuleks kehtestada tootmisruumide ja -seadmete, tGOtg ate,
tootmiskvaliteedi kontrolli, ladustamise ja transpordi, tegevuse registreerimise,
kaebuste ja toodete tagasikutsumise kohta, ohuanaltiis ja kriitiliste kontrollpunktide
ststeemi (hazard analysis and critical control points, HACCP) p&himdtetele rajatud
korra rakendamise ja mérgistamise kohta.

Euroopa Liitu imporditav ravimsoot peab vastama madruse (EU) nr 178/2002
artiklis11 sitestatud uldistele kohustustele ning méasruses (EU) nr 183/2005 ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruses (EU) nr882/2004%° sitestatud
imporditingimustele. Selles raamistikus tuleb liitu imporditud ravimsdéta lugeda
kuuluvaks kaesoleva méaéruse regul eerimisal asse.

liIma et see piiraks madruse (EU) nr 178/2002 artiklis 12 sbdda kolmandatesse
riikidesse eksportimise kohta sdtestatud Uldisi kohustusi, tuleks liidus eksportimise
eesmérgil toodetud, ladustatud, transporditud ja turule lastud ravimsotda ja
vahetoodete suhtes kohaldada kéesoleva madruse sétteid. Siiski e tuleks
eksportimiseks ettendhtud toodete suhtes kohaldada ravimsdoda ja vahetoodete
margistamise, valjakirjutamise ja kasutamise erinbudeid.

Ravimsotta tuleks toota ainult lubatud veterinaarravimitest ning toote ohutuse ja
t6hususe tagamiseks tuleks kindlaks teha, et kdik kasutatavad komponendid sobivad
Uksteisega. Ette tuleks ndha tédendavad veterinaarravimite sodda sisse lisamise
erinduded vai -juhised, et tagada ohutu ja téhus loomade ravimine.

Ohutu ja tbhusa ravimsdtda tootmiseks on samuti otsustava tahtsusega
veterinaarravimi  homogeenne lisamine sddda sisse. Seepédrast tuleks ette naha
voimalus kehtestada ravimsodtda homogeensuse kriteeriumid, néiteks sihtvaartused.

Soodakéitlegja voib Uhes Uksuses toota laias valikus sootasid eri sihtloomadele ja eri
tudpi Uhenditest, nagu soodalisandid vOi veterinaarravimid. Eri thlpi sootade Uksteise
jarel samal tootmidliinil tootmise t6ttu vdib neist tootmidliinile jééda ainete jd8ke, mis
jouavad teise sodda partiisse selle tootmise alguses. Seda aingadkide Uhest
tootepartiist teise Ulekandumist nimetatakse ,, Ul ekandumiseks”.

10

Euroopa Parlamendi ja nbukogu direktiiv 2001/82/EU, 6. november 2001, veterinaarravimeid
kasitlevate tihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, |k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarus (EU) nr 183/2005, 12. jaanuar 2005, millega kehtestatakse
sodahiigieeni nduded (ELT L 35, 8.2.2005, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu mé&drus (EU) nr 767/2009, 13. juuli 2009, sddda turuleviimise ja
kasutamise kohta (ELT L 229, 1.9.2009, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méadrus (EU) nr 1831/2003, 22. september 2003, loomastotades
kasutatavate sdodalisandite kohta (ELT L 268, 18.10.2003, |k 29).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2002/32/EU, 7. mai 2002, loomatoidus leiduvate soovimatute
ainete kohta (EUT L 140, 30.5.2002, Ik 10).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maérus (EU) nr 882/2004, 29. aprill 2004, ametlike kontrollide kohta,
mida tehakse stdda- ja toidualaste digusnormide ning loomatervishoidu ja loomade heaolu kasitlevate
eeskirjade téitmise kontrollimise tagamiseks (ELT L 165, 30.4.2004, Ik 1). (Corrigendum: ELT L 191,
28.5.2004, 1k 1.)
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(12)

(13)

(14)

(15

(16)

17

(18)

(19)

(20)

Ulekandumine vaib toimuda sddda tootmise, to6tlemise, ladustamise ja transpordi gjal,
kui erinevate komponentidega sd6tade puhul kasutatakse samu sdtda tootmise ja
tootlemise seadmeid, laoruume vdi transpordivahendeid. Kéesolevas maaruses
kasutatakse mdistet , Ulekandumine” konkreetselt selleks, et mérkida ravimsotodas
sisaldunud toimeaine jadgede kandumist mitte-sihtsbddasse, samas kui terminit
»ristsaastuming’ tuleb mdista kui saastumist, mis on tingitud igasuguse soovimatu aine
kandumisest vOi sattumisest sbdda sisse. Ravimsoodas sisalduvate toimeainete
Ulekandumist mitte-sihtsddda sisse tuleks véltida voi minimeerida, kuivord see on
voimalik. Loomade ja inimeste tervise ning keskkonna kaitsmiseks tuleks Euroopa
Toiduohutusameti korraldatud teadusliku riskihindamise pdhjal ning head tootmistava
ja ALARA (As Low As Reasonably Achievable — nii madal kui mdistlike vahenditega
saavutatav) pohimotet arvesse vottes kehtestada ravimsotda toi meai nete Ulekandumise
maksimumtasemed. K&esolevas madruses tuleks kehtestada tldised piirméarad, vottes
arvesse ag aomaste toimeainete valtimatut Ulekandumist ja nendest tingitud riski.

Ravimsdoda mérgistamine peab vastama médruses (EU) nr 767/2009 sitestatud
Uldpdhimétetele ja selle suhtes tuleb kohaldada spetsiaalseid margistamisndudeid, et
anda kasutgjale teavet, mis on vagalik ravimsotda Gigeks manustamiseks. Samuti
tuleks kindlaks méaérata piirmaarad, mille vorra voib ravimstdda tegelik sisu kalduda
korvale margisel esitatud koostisest.

Ravimsotta tuleb ohutuskaalutlustel ja kasutaja huvide kaitseks turustada pitseeritud
mahultites.

Ravimsotda liidusiseseks turustamiseks tuleks tagada, et selles sisaduv
veterinaarravim on sihtliikmesriigis vastavalt direktiivile 2001/82/EU nbuetekohaselt
[ubatud.

Soodakaitlegad, kes toodavad ravimstota ja vahetooteid kas soodaveskis, spetsiaal selt
seadmestatud veoautos vai pdllumajandusettevittes kohapeal, transpordivad seda voi
lasevad turule, peavad olema padeva asutuse poolt tunnustatud kooskdlas médruses
(EU) nr 183/2005 sétestatud tunnustamissiisteemiga, et tagada nii sddda ohutus kui ka
toodete jalgitavus. Tuleks ette ndha tleminekumenetlus, mida kohaldatakse direktiivi
90/167/EMU kohaselt juba heaks kiidetud ettevdtjatele.

Selleks et tagada ravimsotda ohutu kasutamine, tuleks seda tarnida ja kasutada
veterinaari kehtiva retsepti esitamisel, mis on véljastatud pérast ravitava looma
|8bivaatamist. Siiski el tohiks vélistada voimalust vamistada ravimsdéta juba enne,
kui tootjale on esitatud ravimsotda retsept.

Selleks et tagada ravimsbdda eriti ettevaatlik kasutamine toiduloomade puhul ning
panna sellega alus korgetasemelisele inimeste tervise kaitsele, tuleks ette ndha
eritingimused, mis kasitlevad retsepti kasutamist ja kehtivust, keelugjast kinnipidamist
jakdikide andmete registreerimist loomapidaja poolt.

Vottes arvesse, kui tdsine oht inimeste tervisele on resistentsus mikroobivastaste
ravimite suhtes, on agakohane piirata antimikroobikume sisaldava ravimsooda
kasutamist toiduloomade puhul. Eelkdige e tohi lubada nende ennetavat kasutamist
ega kasutamist selleks, et parandada toiduloomade puhul ssavutatavaid
tootmisnaitajaid.

Sisse tuleb seada siisteem kasutamata vdi aegunud toodete kokkukogumiseks, et
piirata riske, mida sellised tooted vdiksid tekitada loomade ja inimeste tervisele voi
keskkonnakaitsele.
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(21)

(22)

(23)

(24)

Selleks et taita kdesoleva madruse eesmarki ja votta arvesse teaduse ja tehnika arengut,
tuleks anda komigjonile Gigus voétta Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 290
kohaselt vastu akte konkreetsete Ulekandumise piirmddrade kehtestamiseks ja
kéesoleva médruse lisade muutmiseks. Need lisad puudutavad sétteid soodakéitlejate
kohustuste kohta seoses ravimsooda ja vahetoodete tootmise, ladustamise,
transportimise ja turulelaskmisega, veterinaarravimite sbdda sisse lisamisega,
ravimsooda ja vahetoodete mérgistamise Uksikasjadega, ravimsdoda voi vahetoodete
koostise mérgistamise puhul lubatud korvalekalletega ning veterinaari retsepti jaoks
kasutatava naidisvormiga. Delegeeritud Gigusaktide ettevalmistamisel ja koostamisel
peaks komigjon tagama asjaomaste dokumentide sama- ja Gigeaegse ning asjakohase
edastamise Euroopa Parlamendile ja nGukogul e.

K&esoleva maéruse rakendamise Uhetaoliste tingimuste tagamiseks seoses ravimsddda
kohta homogeensuskriteeriumide kehtestamisega tuleks komisonile anda
rakendusvolitused. Neid volitus tuleks teostada vastavuses Euroopa Parlamendi ja
ndukogu 16. veebruari 2011. aasta maarusega (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse
eeskirjad ja Uldpdhimétted, mis kéasitlevad liikmesriikide korraldatava kontrolli
mehhanisme, mida kohal datakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes™.

Liikmesriigid peaksid kehtestama karistused kaesoleva méadruse sétete rikkumise eest
ning votma koik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks. Need karistused
peaksid olema téhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

Kuna kéesoleva médruse eesméarki, nimelt inimeste ja loomade tervise kdrgetasemelise
kaitse, kasutgjatele nduetekohase teabe andmise ning siseturu tdhusa toimimise
tagamist e suuda liikmesriigid piisavalt saavutada ning seetdttu on seda parem
saavutada liidu tasandil, vGib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu
artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis sétestatud
proportsionaalsuse pdhimotte kohaselt el |ahe kdesolev médadrus nimetatud eesmargi
saavutamiseks vgjalikust kaugemale,
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

| peatlkk
Reguleerimisala ja moisted

Artikkel 1
Reguleerimisala

Kéesolevat médrust kohal datakse jargmise suhtes:

a)
b)

0)

ravimsbdda ja vahetoodete tootmine, ladustamine ja transportimine;

ravimsdtda ja vahetoodete, sealhulgas imporditud ravimsddda ja vahetoodete
turulelaskmine ja kasutamine;

ravimsdoda ja vahetoodete eksportimine kolmandatesse riikidesse. Artikleid 9, 15,
16 ja 17 e kohaldata siiski ravimsbdda ja vahetoodete suhtes, mille mérgistusel on
0eldud, et need on ette nahtud eksportimiseks kolmandatesse riikidesse.

Artikkel 2
Mdisted
K &esolevas madruses kasutatakse jargmisi moisteid:

(@ moisted , sA6t", , soodakéitlemisettevdtja’ ja ,turulelaskmine” [varem tolgitud
»turuleviiming”], nagu on sétestatud méadruse (EU) nr 178/2002 artiklis 3;

(b) mdisted ,sbbdalisand” ja ,péaevaratsioon”, nagu on sitestatud maéruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 2 |6ikes 2;

(c) madisted ,toidu tootmise eesmérgil peetav loom”  [toiduloom],
»SO0damaterjalid”, , segasoot”, , tdiendsoot”, , mineraal Hot”, , margistamine”,
»margistus’, ,minimaalne séilivusaeg” ja , partii”, nagu on sétestatud médruse
(EU) nr 767/2009 artikli 3 16ikes 2;

(d) mdiste, iksus’, nagu on sitestatud magruse (EU) nr 183/2005 artiklis 3;

() mdisted ,,ametlik kontroll” ja, padev asutus’, nagu on sitestatud maéruse (EU)
nr 882/2004 artiklis 2;

(f) mdisted , veterinaarravim”, , keeluaeg”, ,toimeainekogus’ ja , veterinaararsti
retsept” [veterinaarretsept], nagu on sitestatud direktiivi 2001/82/EU artiklis 1.

Kasutatakse ka jargmisi moisteid:

(@ ,ravimeid sisaldav so6t” — Uhe vGi mitme veterinaarravimi voi vahetoote segu
Uhe vOi mitme sdddaga, mis on ilma edasise to6tlemiseta valmis otse loomale
sH6tmiseks;

(b) ,vahetoode’ — Uhe vdi mitme veterinaarravimi ja the voi mitme sddda segu,
mida kasutatakse ravimsoodda val mistami seks;

(c) ,toimeaine” —farmakoloogilise aktiivsusega aine;

(d) ,mitte-sihtsoot” — soot, milles el peaks olema konkreetset veterinaarravimit;

(e) ,ulekandumine’ —toimeaine jaakide Ulekandumine mitte-sihtsdota;
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(f) ,soodakaitleja’ — fulisiline vi juriidiline isik, kes vastutab kéesoleva méaruse
nduete t&itmise tagamise eest tema kontrollitavas sdodakaitlemisettevottes;

(@ .turustga’ — soodakaitleja, kes tarnib loomapidajale ravimsdota pakendatult ja
kasutusvalmis kujul;

(h) ,litkuv segamisiiksus’ — soodakéitleja, kelle sdodatootmisiiksus on ravimsotda
tootmiseks spetsiaal selt seadmestatud veoauto;

(i) ,pOllumajandusettevittes kohapeal segaja’ — soodakéitlga, kes vamistab
ravimsoota kasutuskoha pdllumajandusettevottes.

|| peattikk
Tootmine, ladustamine, transport ja turulelaskmine

Artikkel 3
Uldised kohustused

Soodakéitlejad toodavad, ladustavad, transpordivad ja lasevad ravimsdota ja vahetooteid
turule kooskdlas | lisaga.

Artikkel 4
Ohuanal s ja kriitilised kontrollipunktid

Soodakéitlejad, kes toodavad, ladustavad, transpordivad ning lasevad ravimsdtta ja
vahetooteld turule, rakendavad ja hoiavad toimivana ohuanalltis ja kriitiliste
kontrollpunktide stisteemil (hazard analysis and critical control points, edaspidi ,,HACCP”)
pohineva alalise kirjaliku korra, nagu on sitestatud maéruses (EU) nr 183/2005.

Artikkel 5
Koostis
1. Ravimsotta ja vahetooteid valmistakse Uksnes veterinaarravimitest, mis on
ravimsdoda tootmiseks heaks kiidetud kooskdlas direktiivis 2001/82/EU sitestatud
tingimustega.
2. Ravimsotda tootja tagab jargmise:

() veterinaarravim lisatakse sotda sisse vastavalt |1 lisale;

(b) ravimsoota valmistatakse vastavalt agjakohastele tingimustele, mis on esitatud
ravimsoota lisatava veterinaarravimi omaduste kokkuvottes, millele on
osutatud direktiivi 2001/82/EU artiklis 14:

(c) veterinaarravimi ja sotda vahel e ole vastastikuse toime vdimalust, mis
vahendaks ravimsodda ohutust voi téhusust;

(d) soodalisandit, mille puhul vastavas loadokumendis on kindlaks méaratud
maksimaalne sisaldus, e lisata ravimsoota, kui seda on juba kasutatud
toimeainena veterinaarravimis.
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Artikkel 6
Homogeensus

1 SO0dakéitaja, kes toodab ravimsoota, tagab veterinaarravimi vOi  vahetoote
homogeense lisamise sbdda sisse.

2. Komigon vdib rakendusaktidega kehtestada kriteeriumid veterinaarravimite
ravimsboda voi vahetoote sisse homogeense lisamise kohta, vottes arvesse
veterinaarravimite eriomadusi ja segamistehnoloogiat. Nimetatud rakendusaktid
vOetakse vastu kooskdlas artikli 20 |8ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 7
Ulekandumine
1 Soodakéitleja, kes toodab, ladustab, transpordib ning laseb ravimsoéta ja vahetooteid
turule, votab artiklite 3 ja 4 kohased meetmed, et valtida tlekandumist.
2. Komigon on volitatud votma vastavalt artiklile 19 vastu delegeeritud Gigusakte

toimeainete puhul konkreetsete Ulekandumise piirméarade kehtestamise kohta.

Kui toimeaine puhul e ole konkreetseid Ulekandumise piirm&érasid kehtestatud,
kohaldatakse jargmisi Ulekandumise piirméérasid:

(@ antimikroobsete toimeainete puhul 1% toimeainest viimases enne mitte-
sihtsddda tootmist toodetud ravimstdda- voi vahetootepartiis;

(b) muude toimeainete puhul 3% toimeainest viimases enne mitte-sihtsboda
tootmist toodetud ravimstdda- vOi vahetootepartiis.

Artikkel 8
Ette tootmine

Ravimsotta ja vahetooteid voib toota ja ladustada enne artiklis 15 osutatud retsepti
vajastamist. Seda sédtet e kohaldata pdllumajandusettevottes kohapeal segaja suhtes VO
ravimsddda vdi vahetoote valmistamisele veterinaarravimitest vastavalt direktiivi 2001/82/EU
artiklitele 10 vai 11.

Artikkel 9
Margistamine
1 Ravimsddda ja vahetoodete méargistus peab lisaks méaruse (EU) nr 767/2009 artikli
11 16ikele 1 ning artiklitele 12 ja 14 vastama kéesoleva méaruse |11 lisale.
2. Kui pakkematerjali asemel kasutatakse mahuteid, peavad neile olema kaasa pandud
|Gikele 1 vastavad dokumendid.
3. Lubatud erinevused ravimsboda voi vahetoote maérgistusel mérgitud koostise

vaartuste ning mairuse (EU) nr  882/2004 kohaselt tehtud ametlike
kontrollanal Gitiside tulemusena saadud véartuste vahel on sitestatud IV lisas.

Artikkel 10
Pakendamine

Ravimsotta ja vahetooteid lastakse turule ainult pitseeritud pakendites vdi mahutites.
Pakendid v6i mahutid pitseeritakse nii, et pakendi voi mahuti avamiseks tuleb plomm rikkuda
jasedael ole voimalik enam uuesti kasutada.
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Artikkel 11
Liidusisene kaubandus

Kui ravimsbota e toodeta samas liikmesriigis, kus loomapidaja seda kasutab, antakse
veterinaarravimi kasutamiseks vastavalt direktiivile 2001/82/EU luba kasutuskoha
litkmesriigis.

|1l peatikk
Uksuste tunnustamine

Artikkel 12
Kohustus olla tunnustatud

Soodakéitlga, kes toodab, ladustab, transpordib voi laseb ravimsdtta voi vahetooteid turule,
tagab, et padev asutus on tema juhitava Uksuse tunnustanud.

Artikkel 13
Tunnustamismenetlus ja tunnustatud Uksuste nimekirjad

Padev asutus tunnustab Uksust ainult juhul, kui kontrollk&ik kohapeae enne
igasuguse tegevuse alustamist on naidanud, et sisteem, mis on kehtestatud
ravimsdoda ja vahetoodete tootmiseks, ladustamiseks, transpordiks ja
turulelaskmiseks, vastab |1 peatiki nduetele.

Uksuse tunnustamise, tunnustuse peatamise, tuhistamise voi muutmise menetluse
suhtes kehtivad méaruse (EU) nr 183/2005 artikli 13 I6ike 2 ning artiklite 14, 15, 16
ja 17 satted.

Uksused kantakse maaruse (EU) nr 183/2005 artikli 19 18ikes 2 osutatud siseriiklikku
nimekirja individuaal se tunnusnumbriga, mis on esitatud kdnealuse médruse V lisall
peatiikis sdtestatud kujul.

Artikkel 14
Direktiivi 90/167/EMU kohaselt tunnustatud tiksused

Kéesoleva médruse reguleerimisalasse kuuluvad Uksused, kes on direktiivi
90/167/EMU kohaselt juba tunnustatud, vdivad jétkata oma tegevust tingimusel, et
nad esitavad [valjaannete talitus, palun sisestage kuupéev 18 kuud alates kaesoleva
madruse joustumisest] asakohasele paddevale asutusele, kelle territooriumil asuvad
nende tootmiskohad, deklaratsiooni, mille vormi ndeb ette agakohane padev asutus,
selle kohta, et nad vastavad artikli 13 [6ikes 1 osutatud tunnustamise tingimustele.

Padev asutus uuendab selliste Uksuste tunnustust, peatab vOi tUhistab selle voi
muudab seda kooskdlas vastavate eeskirjade ja menetlustega, millele on osutatud
kaesoleva madruse artikli 13 18ikes 1, maéruse (EU) nr 183/2005 artikli 13 IGikes 2
ning artiklites 14, 15 ja 16. Kui 18ikes 1 osutatud deklaratsioon e ole
kindlaksméaratud ajavahemiku jooksul esitatud, peatab pédev asutus olemasoleva
tunnustuse kooskdlas maaruse (EU) nr 183/2005 artikliga 14.
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IV peatlkk
Valjakirjutamine ja kasutamine

Artikkel 15
Valjakirjutamine
Ravimsotta tarnitakse loomapidajale veterinaari retsepti esitamisel voi valmistatakse

pollumajandusettevittes kohapeal segaja poolt, kui loomapidajal on veterinaari
retsept ja on taidetud |16igetes 2—6 sétestatud tingimused.

Retsept sisaldab V lisas satestatud teavet. Originaalretsept jadb tootja voi vastavalt
turustgja kétte. Retsepti véljastanud isikule ja loomapidajale jadb retsepti koopia.
Originaali jakoopiat tuleb alles hoida kolm aastat alates véaljakirjutamise kuupéevast.

Kui védja arvata ravimsott mitte-toiduloomadele, el kasutata sama retsepti ausel
ravimsoota rohkem kui the ravi jaoks.

Retsept kehtib kuni kuus kuud mitte-toiduloomade puhul ja kuni kolm né&dalat
toiduloomade puhul.

Véjakirjutatud ravimsoota voib kasutada ainult loomade jaoks, kes on retsepti
véljastanud isiku poolt 18bi vaadatud, ja ainult diagnoositud haiguse jaoks. Retsepti
vajakirjutanud isik kontrollib, et ravimi kasutamine sihtloomade puhul on
veterinaarsetel pohjustel Gigustatud. Lisaks tagab ta, et agaomase veterinaarravimi
manustamine e ole muu ravi vOi kasutusega kokkusobimatu ning et mitme
veterinaarravimi kasutamise korral ei ole vastundidustusi ega vastastikust toimet.

Retseptis maérgitakse agaomaste parameetrite alusel arvutatud veterinaarravimi
sisaldus, mis on kooskolas veterinaarravimi omaduste kokkuvdttega.

Artikkel 16
Kasutamine toiduloomadel

Soodakéitlea, kes tarnib ravimsoota toiduloomapidajale, VoI
pollumajandusettevittes kohapeal toiduloomapidajale ravimsddda segaja tagab, et
tarnitud vOi segatud kogus el Uleta

(@) retseptis ettenahtud kogust voi

(b) kogust, mis on vagaik Uhe kuu pikkuse ravi vdi, antimikroobseid
veterinaarravimeld sisaldava ravimsooda puhul, kahe nédala pikkuse ravi
jaoks.

Antimikroobseid veterinaarravimeid sisaldavat ravimsotta e tohi kasutada
toiduloomade haiguste ennetami seks ega nende tootmisnéitajate parandamiseks.

Ravimsboda manustamisel tagab toiduloomapidaja veterinaari retseptis ettendhtud
keelugjast kinnipidamise.

Toiduloomade jaoks ravimsodta vamistav soddakéitleja registreerib oma tegevuse
vastavalt direktiivi 2001/82/EU artiklile 69. Salvestatud andmeid hoitakse alles viis
aastat pérast ravimsotda manustamist, sealhulgas ka siis, kui loom selle viie aasta
jooksul tapetakse.
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Artikkel 17
Kasutamata voi aegunud toodete kokkukogumise slisteem

Liikmesriigid tagavad, et oleks olemas sobiv slisteem aegunud ravimsdoda ja vahetoodete
kokkukogumiseks, sama stisteemi kaudu kogutakse ka liigne ravimsoot, kui loomapidaja on
saanud ravimsootta suuremas koguses kui ta tegelikult kasutab veterinaari retseptil méargitud
ravi jaoks.

V peattkk
Menetludikud ja |0ppsatted

Artikkel 18
Lisade muutmine

Komigjonile antakse 6igus votta kooskdlas artikliga 19 vastu delegeeritud digusakte |-V lisa
muutmiseks, et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut.

ET

Artikkel 19
Delegeeritud volituste kasutamine

Komigonile antakse Gigus votta vastu delegeeritud Gigusakte kéesolevas artiklis
sétestatud tingimustel.

Artiklites 7 ja 18 osutatud volituste delegeerimine antakse komisjonile méaramata
gjaks alates k&esol eva méaruse jGustumi sest.

Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artiklites 7 ja 18 osutatud volituste
delegeerimiseigal gjal tagas votta. Tagasivotmise otsusega | Opetatakse selles otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jérgmisel péeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vOi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See el
mdjuta juba joustunud del egeeritud 6igusaktide kehtivust.

Niipea kui komigon on delegeeritud Gigusakti vastu votnud, teeb ta selle samal gjal
teatavaks Euroopa Parlamendile ja nGukogul e.

Artiklite 7 ja 18 alusdl vastu voetud delegeeritud digusakt jOustub tksnes juhul, kui
Euroopa Parlament ega ndukogu e ole kahe kuu jooksul pérast Oigusakti
teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja nfukogule esitanud selle suhtes
vastuvaiteid voi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle téhtaja moodumist
komigjonile teatanud, et nad e esita vastuvéiteid. Euroopa Parlamendi voi ndukogu
algatusel pikendatakse seda téhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 20
Komiteemenetlus

Komisjoni abistab maéruse (EU) nr 178/2002 artikli 58 I16ike 1 alusel asutatud alaline
taime-, looma-, toidu- ja sdtdakomitee (edaspidi ,, komitee™). Nimetatud komitee on
komitee mééruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.

Kéesolevale |0ikele viitamise korral kohaldatakse méadruse (EL) nr 182/2011
artiklit 5.

Kui komitee arvamuse saamiseks on ette nahtud kirjalik menetlus, |8petatakse
kdnealune menetlus ilma tulemusele joudmiseta juhul, kui arvamuse esitamise
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téhtgja jooksul otsustab nii komitee eesistuja vOi ndutakse seda komitee lilkmete

lihthaélteenamusega.
Artikkel 21
Karistused
1 Liikmesriigid kehtestavad eeskirjad kéesoleva méadruse sédtete rikkumise korral

kohaldatavate karistuste kohta ja votavad k&ik vaalikud meetmed nende
rakendamise tagamiseks. Ettendhtud karistused peavad olema tdhusad,
proportsionaal sed ja hoiatavad.

2. Liitkmesriigid teatavad komisjonile nendest sdtetest hiljemalt [valjaannete talitus,
palun sisestage kuupaev [12] kuud alates kdesoleva maaruse joustumisest] ja
annavad viivitamata teada kdigist nende edaspidistest muudatustest.

Artikkel 22
Kehtetuks tunnistamine

Direktiiv 90/167/EMU tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kasitatakse viidetena ké&esolevale méédrusele
kooskdlas VI lisas esitatud vastavustabeliga.

Artikkel 23
Joustumine

Kéesolev méérus joustub kahekimnendal péeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse aates [valjaannete talitus, palun sisestage kuupdev [12] kuud alates
kéesoleva maar use joustumisest].

Ké&esolev méérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.
Brissdl,

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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