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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pdhjused ja eesmargid

Maarusega (EL) 2019/6," mida hakatakse kohaldama alates 28. jaanuarist 2022, asendatakse
veterinaarravimeid kasitlev Gigusraamistik, mis on loodud direktiiviga 2001/82/EU ja
maarusega (EU) nr 726/2004. Maaruse (EL) 2019/6 artikli 118 Idikes 1 on sétestatud, et
kolmandate riikide ettevdtjad, kes ekspordivad liitu loomi ja loomseid saadusi, peavad
jargima keeldu kasutada mikroobivastaseid ravimeid kasvu soodustamiseks ja tootlikkuse
suurendamiseks (artikli 107 16ige 2) ning keeldu kasutada mikroobivastaseid aineid, mis on
ette nahtud Uksnes teatavate nakkuste raviks inimestel (artikli 37 18ige 5).

Madruse (EL) 2019/6 artikli 118 Idikega 2 on komisjonile antud Gigus votta vastu
delegeeritud digusakte, millega satestatakse artiklis 118 osutatud keeldude kohaldamise
uksikasjalikud normid. Maarusega (EL) 2019/6 satestatakse digusraamistik veterinaarravimite
muugilubade andmiseks, kuid kdnealuse mééruse artiklit 118 kohaldatakse loomade ja
loomsete saaduste suhtes. Erinevalt muudest digusaktidest, millega on kehtestatud loomi ja
loomseid saadusi kasitlevad eeskirjad, ei sisalda méaarus (EL) 2019/6 (htegi pdhisatet
imporditingimuste ega -nduete vOi nduetele vastavuse ametlike kontrollide kohta. Loomade ja
loomsete saaduste impordinduded ja -tingimused (nditeks kolmandate riikide ja ettevGtete
loetelu ja sertifikaadid) on satestatud asjakohastes valdkondlikes digusaktides, néiteks
loomatervise maaruses,” kuid need v6ib sitestada ka maaruse (EL) 2017/625° (ametliku
kontrolli mé&é&rus) alusel. Kolmanda riigi kandmiseks selliste kolmandate riikide loetellu,
kellel on lubatud liitu eksportida, tuleb sellisel riigil néiteks tagada, et asjaomased loomad ja
kaubad vastavad liidu nduetele vOi nendega samavéérsetele nduetele, mis on sétestatud
asjakohaste digusaktidega.

Ametliku kontrolli maaruse artikli 1 18ike 4 punktis ¢ on siiski sétestatud, et kdnealust
madrust ei kohaldata ametliku kontrolli suhtes, mille eesmérk on kontrollida, kas tdidetakse
direktiivi 2001/82/EU veterinaarravimite kohta. Kui alates 28. jaanuarist 2022 hakatakse
kohaldama maarust (EL) 2019/6, siis hakatakse viiteid direktiivile 2001/82/EU kisitama
viidetena sellele maarusele®. Ametliku kontrolli maaruse artikli 1 I8ike 4 punktiga c jaetakse
méaarus (EL) 2019/6 tervikuna vaatluse alt valja. Kuna méaaruses (EL) 2019/6 puuduvad

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta madrus (EL) 2019/6, mis Kkasitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, Ik
43).

Euroopa Parlamendi ja nbukogu 9. mértsi 2016. aasta méarus (EL) 2016/429 loomataudide Kkohta,
millega muudetakse teatavaid loomatervise valdkonna digusakte vdi tunnistatakse need kehtetuks
(loomatervise maarus) (ELT L 84, 31.3.2016, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja nbukogu 15. martsi 2017. aasta maarus (EL) 2017/625, mis kasitleb ametlikku
kontrolli ja muid ametlikke toiminguid, mida tehakse eesmdrgiga tagada toidu- ja sOddaalaste
digusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu, taimetervise- ja taimekaitsevahendite alaste
digusnormide kohaldamine, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruseid (EU) nr
999/2001, (EU) nr 396/2005, (EU) nr 1069/2009, (EU) nr 1107/2009, (EL) nr 1151/2012, (EL) nr
652/2014, (EL) 2016/429 ja (EL) 2016/2031, ndukogu maaruseid (EU) nr 1/2005 ja (EU) nr 1099/2009
ning ndukogu direktiive 98/58/EU, 1999/74/EU, 2007/43/EU, 2008/119/EU ja 2008/120/EU ning
millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarused (EU) nr 854/2004 ja (EU) nr
882/2004, ndukogu direktiivid 89/608/EMU, 89/662/EMU, 90/425/EMU, 91/496/EMU, 96/23/EU,
96/93/EU ja 97/78/EU ja ndukogu otsus 92/438/EMU (ametliku kontrolli maarus) (ELT L 95, 7.4.2017,
Ik 1).

4 Maéaruse (EL) 2019/6 artikkel 149.
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asjakohased sétted, mille alusel teha ametlikku kontrolli selle tle, kas import vastab eelmises
IGikes osutatud nduetele, ei oleks maéruse (EL) 2019/6 artiklit 118 vdimalik nduetekohaselt
rakendada ja joustada ilma ametliku kontrolli maarust muutmata.

Muudatuse eesmark on muuta ametliku kontrolli méaruse artikli 1 18ike 4 punkti c, et lisada
erand eespool nimetatud valjajatmisest, integreerides ametliku kontrolli maaruse
kohaldamisalasse kontrollid, millega méadrata kindlaks vastavus méaruse (EL) 2019/6 artiklile
118. See tdhendaks, et méaaruse (EL) 2019/6 artiklis 118 satestatud keeldude jéargimise
tagamiseks voiks kasutada liidu ametlikku loomade ja loomsete saaduste kontrolliststeemi.
See omakorda vdimaldaks artiklit 118 nduetekohaselt rakendada ja joustada.

Maéaruse (EL) 2019/6 artiklis 123 on vastavalt komisjoni ettepanekule satestatud, et maaruse
taitmist kontrollivad liikmesriikide pé&devad asutused. Kontrolle kohaldatakse siiski Uksnes
veterinaarravimite ja toimeainete tootjate ja importijate suhtes (ning muude isikute suhtes, kes
osalevad veterinaarravimite ja toimeainete turule laskmises ja kasutamises). Selleks et tagada
liitu imporditud loomade ja loomsete saaduste vastavus maaruse (EL) 2019/6 artiklile 118, on
vaja satestada, et artikli 118 kohased kontrollid lisatakse ametliku kontrolli madruse
kohaldamisalasse.

Strateegia ,,Talust taldrikule raames on EL seadnud ambitsioonika eesmirgi vdhendada
2030. aastaks ELis 50 % selliste antimikroobikumide kogumduiki, mida kasutatakse
pdllumajandusloomade ja vesiviljeluse puhul. Tuginedes terviseuhtsuse pdhimdttele, ndhakse
maarusega (EL) 2019/6 ette mitmesugused konkreetsed meetmed, mida kohaldatakse EL.i
ettevotjate suhtes, et tbhustada antimikroobikumiresistentsuse vastast voitlust ning edendada
antimikroobikumide ettevaatlikumat ja vastutustundlikumat kasutamist loomadel. Liidul on
antimikroobikumiresistentsuse vastase tlemaailmse vditluse liidrina ka kohustus julgustada
antimikroobikumide kasutamise ja tarbimise véhendamist kolmandates riikides, eelkdige
seoses nende impordiga sealt; samuti on liidul kohustus tutvustada oma ndgemust
antimikroobikumide sddstvamast kasutamisest, et aidata séilitada nende tdhusust
rahvusvaheliselt. M&&ruse (EL) 2019/6 artikkel 118 on antimikroobikumiresistentsuse vastase
vOitluse pdhielement.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Kéaesoleva ettepaneku Oiguslik alus on Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 43 16ige 2,
artikkel 114 ja artikli 168 I6ike 4 punkt b.

. Subsidiaarsus (ainupadevusse mittekuuluva valdkonna puhul)

Loomade ja loomsete saaduste import kolmandatest riikidest on liidu tasandil p&hjalikult
reguleeritud. Seetdttu ei oleks voimalik selle kiisimusega tegeleda riiklikul tasandil.

. Proportsionaalsus

Ametliku kontrolli maaruse muutmine nii, et see hdlmaks maaruse (EL) 2019/6 artikli 118
IGike 1 jargimise kontrollimist, on ainus t6hus viis tagada kdnealuse mééruse artikli 118 18ike
1 jargimine loomade ja loomsete saaduste importimisel kolmandatest riikidest. Maarus (EL)
2019/6 ise ei sisalda selle voimaldamiseks vajalikke pdhisatteid. Maaruse (EL) 2019/6 artikli
118 I0ikes 2 satestatud Gigus ei vdimaldaks komisjonil vastu votta loomade ja loomsete
saaduste ametlikku kontrolli kasitlevaid vajalikke eeskirju, mis on sarnased ametliku kontrolli
maéaruses satestatud eeskirjadega. Muudatus on vajalik selleks, et mé&éruse (EL) 2019/6 artikli
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118 1Gikes 1 satestatud keeldude jargimise tagamiseks voiks kasutada liidu ametlikku loomade
ja loomsete saaduste kontrollististeemi.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED

Parema 0&igusloome seisukohast ei ole tegevuskava, sidusrihmadega konsulteerimine ega
mdjuhinnang vajalikud, kuna ettepanek on tehniline meede, mis on vajalik maéruse (EL)
2019/6 artikli 118 rakendamiseks. Kui ettepanek vastu vdetakse, vdimaldab see teha
ametlikku kontrolli vastavalt ametliku kontrolli maarusele ning seega ei teki ettevotjatele ja
liilkmesriikidele mérkimisvaérset koormust. Ettepanek tuleb vastu votta aegsasti enne maaruse
(EL) 2019/6 joustumist 2022. aasta jaanuaris, et enne seda oleks vb6imalik ette valmistada
rakendusaktid, milles tdpsustatakse ametliku kontrolli Uksikasjad seoses maaruse (EL) 2019/6
artikliga 118.

4, MOJU EELARVELE
Ettepanek ei mdjuta liidu eelarvet.

o. MUU TEAVE
. Ettepaneku satete tksikasjalik selgitus
Artikli 1 16ike 4 punkt c

Ametliku kontrolli méaaruse artikli 1 16ike 4 punkti ¢ muutmine on tehniline muudatus, mis
vBimaldab méaaruse (EL) 2019/6 artikli 118 18ike 1 nbuetele vastavuse kontrollimist hdlmata
ametliku kontrolli méarusega. See vOimaldaks maaruse (EL) 2019/6 artikli 118 Idikes 1
satestatud keeldude jargimise tagamiseks kasutada liidu ametlikku loomade ja loomsete
saaduste kontrollististeemi.

Komisjon peab vdtma vastavalt maaruse (EL) 2019/6 artikli 118 Idikele 2 vastu delegeeritud
digusakti, milles tuleks satestada sisulised eeskirjad, mida tuleb taita kolmandatest riikidest
liitu toodavate loomade ja loomsete saaduste importimisel, et need vastaksid artikli 118
IGikele 1. Ametliku kontrolli méaruse artikli 1 18ike 4 punkti ¢ muutmine hdlmaks ametliku
kontrolli madruse reguleerimisalasse artikli 118 18ike 1, mida kohaldatakse loomade ja
loomsete saaduste impordi suhtes, ning v8imaldaks komisjonil vGtta seejarel vastu vajaliku(d)
rakendusakti(d).

Artikli 47 16ike 1 punkt e

Selle sétte eesmark on parandada ametliku kontrolli maaruses ilmne viga seoses viitega
méaérusele (EL) 2016/429.
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EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 43 18iget 2, artiklit 114 ja
artikli 168 18ike 4 punkti b,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust,”

vGttes arvesse Regioonide Komitee arvamust,®

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruses (EL) 2017/625’ on satestatud ametliku
kontrolli tegemise eeskirjad, et kontrollida muu hulgas toidu ja sédda ohutuse alaste
eeskirjade jargimist.

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruses (EL) 2019/6° on satestatud muu hulgas
veterinaarravimite kontrolli ja kasutamise eeskirjad.

3) Maaruse (EL) 2019/6 artikli 118 18ike 1 kohaselt peavad kolmandate riikide
ettevotjad, kes ekspordivad liitu loomi ja loomseid saadusi, jargima keeldu kasutada
antimikroobikume kasvu soodustamiseks ja tootlikkuse suurendamiseks ning keeldu

® ELTC..., k...

o ELTC..., k...

Euroopa Parlamendi ja nbukogu 15. martsi 2017. aasta maarus (EL) 2017/625, mis kasitleb ametlikku
kontrolli ja muid ametlikke toiminguid, mida tehakse eesmdrgiga tagada toidu- ja sOddaalaste
digusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu, taimetervise- ja taimekaitsevahendite alaste
digusnormide kohaldamine, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruseid (EU) nr
999/2001, (EU) nr 396/2005, (EU) nr 1069/2009, (EU) nr 1107/2009, (EL) nr 1151/2012, (EL) nr
652/2014, (EL) 2016/429 ja (EL) 2016/2031, ndukogu maaruseid (EU) nr 1/2005 ja (EU) nr 1099/2009
ning ndukogu direktiive 98/58/EU, 1999/74/EU, 2007/43/EU, 2008/119/EU ja 2008/120/EU ning
millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarused (EU) nr 854/2004 ja (EU) nr
882/2004, ndukogu direktiivid 89/608/EMU, 89/662/EMU, 90/425/EMU, 91/496/EMU, 96/23/EU,
96/93/EU ja 97/78/EU ja ndukogu otsus 92/438/EMU (ametliku kontrolli maarus) (ELT L 95, 7.4.2017,
Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 11. detsembri 2018. aasta mdaarus (EL) 2019/6, mis kasitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, Ik
43).
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kasutada antimikroobikume, mis on ette nahtud Uksnes teatavate nakkuste raviks
inimestel, et sdilitada nende antimikroobsete ainete toime.

4) Maaruse (EL) 2019/6 artikkel 118 tugineb terviseuhtsuse tegevuskavale
antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks®, tdhustades
antimikroobikumiresistentsuse ennetamist ja kontrolli selle le ning edendades
antimikroobikumide ettevaatlikumat ja vastutustundlikumat kasutamist loomadel.
Seda kajastatakse ka strateegia ,, Talust taldrikule“™® raames, kus komisjon on seadnud
ambitsioonika eesmérgi vahendada 2030. aastaks ELis 50 % selliste
antimikroobikumide kogumuiki, mida kasutatakse po6llumajandusloomade ja
vesiviljeluse puhul.

5) Selleks et tagada tohusal moel keelu rakendamine kasutada antimikroobikume kasvu
soodustamiseks ja tootlikkuse suurendamiseks ning kasutada antimikroobikume, mis
on ette nahtud lksnes teatavate nakkuste raviks inimestel, tuleks mé&aruse (EL)
2017/625 kohaldamisalasse lisada méaaruse (EL) 2019/6 artikli 118 I6ike 1 kohaselt
liitu eksporditavate loomade ja loomsete saaduste nduetele vastavuse ametlikud
kontrollid.

(6)  Vastavalt madruse (EL) 2017/625 artikli 47 I10ike 1 punktile e peavad padevad
asutused tegema iga looma- ja kaubasaadetise puhul esimeses liitu saabumise
piiripunktis ametliku kontrolli, mille suhtes kohaldatakse muu hulgas kooskdlas
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2016/429"" artikliga 249 vastu véetud
Oigusaktides satestatud erakorralisi meetmeid. Méaaruse (EL) 2016/429 artiklis 249
komisjoni erakorralisi meetmeid siiski ei kasitleta. Seet6ttu tuleks see viga parandada
ja viidata méaruse (EL) 2016/429 artiklile 261.

@) Maarust (EL) 2017/625 tuleks seetdttu vastavalt muuta.

(8) Kuna méaruse (EL) 2019/6 kohaldamise alguse kuupdev on 28. jaanuar 2022, tuleks
ka kaesolevat maarust kohaldada alates sellest kuupéevast,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Méarust (EL) 2017/625 muudetakse jargmiselt.
1) Artikli 1 I6ike 4 punkt c asendatakse jargmisega:

,c) Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) 2019/6"; kaesolevat maarust
kohaldatakse siiski ametliku kontrolli suhtes, mille eesmérk on kontrollida, kas
taidetakse nimetatud maaruse artikli 118 16iget 1.

Euroopa Komisjon, ,Euroopa terviseiihtsuse tegevuskava antimikroobikumiresistentsuse vastu
voitlemiseks*, juuni 2017,
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/antimicrobial_resistance/docs/amr_2017_action-plan.pdf.
Komisjoni 20. mai 2020. aasta teatis Euroopa Parlamendile, nGukogule, Euroopa Majandus- ja
Sotsiaalkomiteele ning Regioonide Komiteele ,,Strateegia ,,Talust taldrikule® diglase, tervisliku ja
keskkonnahoidliku toidusiisteemi edendamiseks®, (COM(2020) 381 final).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 9. martsi 2016. aasta maarus (EL) 2016/429 loomataudide kohta,
millega muudetakse teatavaid loomatervise valdkonna Gigusakte v&i tunnistatakse need kehtetuks
(loomatervise maarus) (ELT L 84, 31.3.2016, Ik 1).
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2)

Euroopa Parlamendi ja nGukogu 11. detsembri 2018. aasta maarus (EL) 2019/6, mis
kasitleb veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU
(ELT L 4,7.1.2019, Ik 43).;

Artikli 47 16ike 1 punkt e asendatakse jargmisega:

,»€) loomad ja kaubad, mille suhtes kohaldatakse erakorralisi meetmeid, miS on
sdtestatud Gigusaktides, mis on vastu vGetud kooskdlas madruse (EU) nr 178/2002
artikliga 53, maaruse (EL) 2016/429 artikliga 261 v6i maéaaruse (EL) 2016/2031
artikli 28 10ikega 1, artikli 30 10ikega 1, artikli 40 10ikega 3, artikli 41 16ikega 3,
artikli 49 10ikega 1, artikli 53 I6ikega 3 ja artikli 54 I6ikega 3 ning mille kohaselt
ndutakse kdnealuste looma- ja kaubasaadetiste suhtes ametliku kontrolli kohaldamist
nende liitu sisenemisel, kusjuures saadetised peavad olema identifitseeritud
asjaomaste kombineeritud nomenklatuuri koodidega;*

Artikkel 2

Ké&esolev méaarus joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 28. jaanuarist 2022.

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Nd&ukogu nimel
president eesistuja
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