} Euroopa Liidu

* %

“ Noukogu
Briissel, 26. oktoober 2018
(OR. en)
13329/18
Institutsioonidevaheline
dokument:
2014/0255(COD)

CODEC 1733
AGRILEG 162
VETER 70
PHARM 49
MI 739
1A 324
PE 140

KIRJALIK TEAVE

Saatja: Noukogu peasekretariaat

Saaja: Alaliste esindajate komitee / ndukogu

Teema: Ettepanek: Euroopa Parlamendi ja nbukogu maarus ravimsddda tootmise,

turulelaskmise ja kasutamise ning néukogu direktiivi 90/167/EMU
kehtetuks tunnistamise kohta

— Euroopa Parlamendi esimese lugemise tulemus
(Strasbourg, 22.—-25. oktoober 2018)

I.  SISSEJUHATUS

Vastavalt ELi toimimise lepingu artiklile 294 ja kaasotsustamismenetluse praktilist korda
kisitlevale iihisele deklaratsioonile! toimus ndukogu, Euroopa Parlamendi ja komisjoni vahel rida
mitteametlikke kontakte eesmirgiga jouda eespool nimetatud eelndu suhtes kokkuleppele esimesel

lugemisel, viltides seega vajadust teise lugemise ja lepitusmenetluse jérele.

1 ELT C 145, 30.6.2007, 1k 5.

13329/18 tva/sel 1
GIP.2 ET



Sellega seoses esitas pollumajanduse ja maaelu arengu komisjoni esimees Czestaw Adam
SIEKIERSKI (PPE, PL) pdllumajanduse ja maaelu arengu komisjoni nimel
kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek 94) miéruse ettepaneku muutmiseks.
Kodnealuse muudatusettepaneku suhtes jouti kokkuleppele eespool nimetatud mitteametlike

kontaktide kdigus. Muid muudatusettepanekuid ei esitatud.
II. HAALETUS

25. oktoobril 2018 toimunud héiletusel vottis tdiskogu vastu mééruse ettepaneku kohta esitatud
kompromissmuudatusettepaneku (muudatusettepanek 94). Selliselt muudetud komisjoni ettepanek
kujutab endast parlamendi esimese lugemise seisukohta, mis on esitatud kédesoleva dokumendi lisas

toodud parlamendi seadusandlikus resolutsioonis?.

Parlamendi seisukoht vastab institutsioonide vahel eelnevalt kokkulepitule. Seetottu peaks ndukogul

olema vdimalik parlamendi seisukoht heaks kiita.

Oigusakt vdetakse seejirel vastu parlamendi seisukohale vastavas sdnastuses.

2 Seadusandlikus resolutsioonis esitatud parlamendi seisukoha versioonis on dra mérgitud
komisjoni ettepanekusse muudatusettepanekutega tehtud muudatused. Komisjoni teksti
lisatud tekst on esile tostetud paksus kaldkirjas. Stimbol ,, I “ tahistab vilja jaetud teksti.
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LISA
25.10.2018

Ravimsooda tootmine, turulelaskmine ja kasutamine ***I

Euroopa Parlamendi 25. oktoobri 2018. aasta seadusandlik resolutsioon ettepaneku kohta
votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus ravimsdoda tootmise, turulelaskmise ja
kasutamise ning ndukogu direktiivi 90/167/EMU kehtetuks tunnistamise kohta
(COM(2014)0556 — C8-0143/2014 — 2014/0255(COD))

(Seadusandlik tavamenetlus: esimene lugemine)

Euroopa Parlament,

— vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(COM(2014)0556),

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 18iget 2, artiklit 43 ja artikli 168
16ike 4 punkti b, mille alusel komisjon esitas ettepaneku Euroopa Parlamendile
(C8-0143/2014),

— vOttes arvesse diguskomisjoni arvamust esitatud digusliku aluse kohta,

— vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 294 15iget 3,

— vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee 21. jaanuari 2015. aasta arvamust?,
— pérast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

— vottes arvesse vastutava komisjoni poolt kodukorra artikli 691 161ke 4 alusel heaks kiidetud
esialgset kokkulepet ja ndukogu esindaja poolt 8. mai 2018. aasta kirjas voetud kohustust
kiita Euroopa Parlamendi seisukoht heaks vastavalt Euroopa Liidu toimimise lepingu
artikli 294 1dikele 4,

— vottes arvesse kodukorra artikleid 59 ja 39,

— vottes arvesse pollumajanduse ja maaelu arengu komisjoni raportit ning keskkonna-,
rahvatervise ja toiduohutuse komisjoni arvamust (A8-0075/2015),

1. votab vastu allpool toodud esimese lugemise seisukoha;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon asendab selle
uue ettepanekuga, muudab seda oluliselt voi kavatseb seda oluliselt muuta;

3. teeb presidendile lilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile ning liikmesriikide parlamentidele.

3 ELT C 242, 23.7.2015, 1k 54.
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1.1. P8 _TC1-COD(2014)0255

Euroopa Parlamendi seisukoht, vastu voetud esimesel lugemisel 25. oktoobril 2018. aastal
eesmérgiga votta vastu Euroopa Parlamendi ja noukogu méirus (EL) 2018/..., mis kisitleb
ravimsooda tootmist, turuleviimist ja kasutamist, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
néukogu méirust (EU) nr 183/2005 ning tunnistatakse kehtetuks néukogu

direktiiv 90/167/EMU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 43 loiget 2 ja artikli 168 16ike 4

punkti b,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust?,

pérast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt®

4 ELT C 242, 23.7.2015, 1k 54.
5 Euroopa Parlamendi 25. oktoobri 2018. aasta seisukoht.
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ning arvestades jargmist:

(1) Noukogu direktiiv 90/167/EMU® moodustab ravimsddda valmistamist, turuleviimist ja

kasutamist reguleeriva liidu digusraamistiku.

(2) Loomakasvatusel on liidu pdllumajanduses véga tdhtis koht. Ravimsoddta késitlevatel
normidel on oluline mdju loomapidamisele ja -kasvatusele, sealhulgas seoses loomadega,

keda ei peeta toidu tootmise eesmérgil, ning loomsete saaduste tootmisele.

3) Inimeste tervise kaitse korge tase on tiks liidu toidualaste digusnormide pohieesmérkidest,
nagu on sitestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EU) nr 178/2002,” ning
s00da turuleviimise ja kasutamise suhtes tuleks kohaldada nimetatud méairuses sitestatud
ildpohimotteid, ilma et see piiraks liidu eridigusakte. Lisaks on iiks liidu toidualaste

oigusnormide lildeesmirke loomatervise kaitse.

“) Haiguse ennetamine on parem kui ravi. Ravimine, eriti mikroobivastaste ainetega, ei

tohiks kunagi asendada hea loomakasvatuse, bioturvalisuse ja halduse tavasid.

6 Noukogu 26. mirtsi 1990. aasta direktiiv 90/167/EMU, millega kehtestatakse ravimsodtade
iihenduses valmistamise, turuleviimise ja kasutamise tingimused (EUT L 92, 7.4.1990,
1k 42).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta mairus (EU) nr 178/2002, millega
sdtestatakse toidualaste digusnormide iildised pShimétted ja nduded, asutatakse Euroopa
Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31, 1.2.2002,
Ik 1).

13329/18 tva/sel 5
LISA GIP.2 ET



(%)

(6)

()

Direktiivi 90/167/EMU kohaldamise kogemus on niidanud, et tuleks votta tiiendavaid
meetmeid, et tugevdada siseturu tdhusat toimimist ja nidha sdnaselgelt ette voimalus ravida
ravimsOddaga loomi, keda ei peeta toidu tootmise eesmairgil, ning parandada seda

vOimalust.

Ravimsoét on iiks viis, kuidas suukaudselt manustada veterinaarravimeid || . Ravimséit
on sooda ja veterinaarravimite homogeenne segu. Muud veterinaarravimite suukaudse
manustamise viisid, nagu joogivee ja veterinaarravimi segamine voi veterinaarravimi
kdsitsi segamine soodaga, ei peaks kuuluma kiiesoleva mdiiruse kohaldamisalasse.
Veterinaarravimite soddas kasutamiseks, tootmiseks, turustamiseks ja reklaamimiseks loa
andmist ning selle jirele valvamist reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu

miiiirusega (EL) 2018/...%".

Miidiirust (EL) 2018/...”" kohaldatakse veterinaarravimitele, sealhulgas neile toodetele,
millele direktiivis 90/167/EMU osutatakse kui eelsegudele, seni, kuni need ei sisaldu
ravimséodas voi vahetoodetes, misjirel kohaldatakse mddiruse (EL) 2018/..."" asemel

kdesolevat mddrust.

++

Euroopa Parlamendi ja noukogu ... mdidrus (EL) 2018/..., mis kiisitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L ...,
ey Ik .. 0).

Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)
sisalduva mddruse number, kuupiieyv ja avaldamisviide.

Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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(8)

Soodaliigina kuuluvad ravimsoot ja vahetooted Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruste
(EU) nr 183/2005°, (EU) nr 767/2009'°, (EU) nr 1831/2003'! ning direktiivi 2002/32/EU'?
kohaldamisalasse. Kui ravimsdota toodetakse segaséodast, kohaldatakse alati
asjaomaseid liidu oigusnorme segasooda kohta, ja kui ravimsoota toodetakse
soodamaterjalist, kohaldatakse alati asjaomaseid liidu oigusnorme soédamaterjalide
kohta. See kehtib soodakdiitlejate kohta, soltumata sellest, kas nad kditlevad soota
soodaveskis, spetsiaalselt seadmestatud veokit kasutades voi pollumajandusettevottes
kohapeal, samuti kehtib see soodakdiitlejate kohta, kes ravimsoota ja vahetooteid

ladustavad, transpordivad voi turule viivad.

10

11

12

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. jaanuari 2005. aasta méirus (EU) nr 183/2005, millega
kehtestatakse soddahiigieeni nduded (ELT L 35, 8.2.2005, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuli 2009. aasta miirus (EU) nr 767/2009 sé6da
turuleviimise ja kasutamise kohta, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
méérust (EU) nr 1831/2003 ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid 79/373/EMU,
82/471/EMU, 83/228/EMU, 93/74/EMU, 93/113/EU ja 96/25/EU, komisjoni

direktiiv 80/511/EMU ning komisjoni otsus 2004/217/EU (ELT L 229, 1.9.2009, 1k 1).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta miirus (EU) nr 1831/2003,
loomasoodtades kasutatavate soodalisandite kohta (ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. mai 2002. aasta direktiiv 2002/32/EU loomatoidus
leiduvate soovimatute ainete kohta (EUT L 140, 30.5.2002, 1k 10).
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9) Ravimsoota ja vahetooteid kasitlevad erisétted tuleks kehtestada ehitiste ja vahendite,
tootajate, tootmise, kvaliteedikontrolli, ladustamise, transpordi, arvestuse pidamise,

kaebuste, toodete ringlusest korvaldamise I ning margistamise kohta.

(10) Liitu imporditav ravimsd6t peab vastama méiruse (EU) nr 178/2002 artiklis 11 sitestatud
iildistele kohustustele ning méiruses (EU) nr 183/2005 ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu
médruses (EL) 2017/625" sitestatud imporditingimustele. Kdnealuses raamistikus tuleks

liitu imporditud ravimsoota kdsitada kdesoleva madruse kohaldamisalasse kuuluvana.

(11) Ilma et see piiraks mairuse (EU) nr 178/2002 artiklis 12 s66da kolmandatesse riikidesse
eksportimise kohta sétestatud {ildisi kohustusi, tuleks liidus eksportimise eesmargil
toodetud, ladustatud, transporditud ja turuleviidud ravimsddda ja vahetoodete suhtes
kohaldada kdesolevat madrust. Siiski ei tuleks eksportimiseks ettendhtud toodete suhtes
kohaldada kdesolevas médruses sitestatud ravimsdoda ja vahetoodete mérgistamise,

viljakirjutamise ja kasutamise erindudeid.

13 Euroopa Parlamendi ja noukogu 15. mdrtsi 2017. aasta médrus (EL) 2017/625, mis

késitleb ametlikku kontrolli ja muid ametlikke toiminguid, mida tehakse eesmdiirgiga
tagada toidu- ja séodaalaste oigusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu,
taimetervise- ja taimekaitsevahendite alaste oigusnormide kohaldamine, millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja néukogu miiruseid (EU) nr 999/2001, (EU)

nr 39672005, (EU) nr 1069/2009, (EU) nr 1107/2009, (EL) nr 1151/2012, (EL)

nr 652/2014, (EL) 2016/429 ja (EL) 2016/2031, néukogu miiiruseid (EU) nr 1/2005 ja
(EU) nr 1099/2009 ning néukogu direktiive 98/58/EU, 1999/74/EU, 2007/43/EU,
2008/119/EU ja 2008/120/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi
ja néukogu miirused (EU) nr 854/2004 ja (EU) nr 882/2004, néukogu

direktiivid 89/608/EMU, 89/662/EMU, 90/425/EMU, 91/496/EMU, 96/23/EU, 96/93/EU
ja 97/78/EU ja néukogu otsus 92/438/EMU (ametliku kontrolli méiirus) (ELT L 95,
7.4.2017, Ik 1).
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(12)

(13)

(14)

Veterinaarravimeid ja nende tarnimist reguleeritakse mdidrusega (EL) 2018/...7,
vahetooteid aga mitte, seetottu tuleks vahetooteid ja nende tarnimist reguleerida

kdesoleva mddrusega.

Ravimsoota tuleks toota iiksnes ravimséoda tootmiseks loa saanud veterinaarravimitest
ning ravimsddda ohutuse ja tdohususe tagamiseks tuleks tagada, et koik kasutatavad
koostisosad sobivad liksteisega. Ette tuleks néha tdiendavad veterinaarravimite s6dda sisse

lisamise erinduded voi juhendid, et tagada ohutu ja tohus loomade ravimine.

Ohutu ja tShusa ravimsddda tootmiseks on samuti otsustava tahtsusega veterinaarravimi
homogeenne jaotumine s66das. Seepdrast tuleks ette ndha vdimalus kehtestada ravimsodda

homogeensuse kriteeriumid, néiteks sihtviirtused.

Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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(I5)

(16)

Soodakaditleja voib tihes iiksuses toota laias valikus s66tasid eri sihtloomadele ja eri tiitipi
koostisosadest, nagu sdddalisandid voi veterinaarravimid. Eri tiilipi sd6tade iiksteise jérel
samal tootmisliinil tootmise tottu v4ib neist tootmisliinile jddda toimeaine jiike, mis
jouavad teise sodda partiisse selle tootmise alguses. Kdnealust toimeaine jaikide iihest

tootepartiist teise lilekandumist nimetatakse ,, ristsaastumiseks*.

Ristsaastumine v3ib toimuda s60da tootmise, tootlemise, ladustamise voi transpordi ajal,
kui erinevate koostisosadega sdotade puhul kasutatakse samu s60da tootmise ja tootlemise
vahendeid (sealhulgas liikuva segamisiiksuse veokis), laoruume voi transpordivahendeid.
Kiesolevas méadruses kasutatakse moistet ,, ristsaastumine* selleks, et markida
ravimsdodas sisaldunud toimeaine jalgede kandumist mitte-sihts6ddasse I .
Mitte-sihtséoda saastumist ravimsdodas sisalduvate toimeainetega tuleks véltida voi

minimeerida, kuivord see on voimalik.
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(7)

(18)

Loomade ja inimeste tervise ning keskkonna kaitseks tuleks Euroopa Toiduohutusameti
korraldatud teadusliku riskihindamise pohjal ja koostoés Euroopa Ravimiametiga ning
head tootmistava ja ALARA pdhimotet (,,nii madal kui moistlike vahenditega saavutatav®)
arvesse vottes kehtestada mitte-sihtséoda puhul toimeainetega ristsaastumise piirnormid.
Kuni teaduslik riskihindamine ei ole lopule viidud, tuleks kohaldada mitte-sihtséoda
toimeainetega ristsaastumise siseriiklikke piirnorme, soltumata ristsaastumise pdritolust,
vottes arvesse asjaomaste toimeainetega ristsaastumise viltimatust ja nendest tingitud

riski.

Ravimsddda mirgistamine peaks vastama miiruses (EU) nr 767/2009 sitestatud
tildpohimotetele ja selle suhtes tuleks kohaldada margistamise erindudeid, et pakkuda
kasutajale teavet, mis on vajalik ravimsdda digeks andmiseks loomale. Samuti tuleks
kindlaks médrata piirméérad, mille virra v3ib ravimsddda tegelik koostis erineda

margistusel esitatud koostisest.
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(19) Ravimsoota ja vahetooteid tuleks ohutuskaalutlustel ja kasutaja huvide kaitseks turustada
suletud pakendites voi mahutites. Seda ei peaks kohaldama liikuvatele segamisiiksustele,

kui ravimsoot tarnitakse otse loomapidajatele.

20) Ravimséoda reklaam voib mojutada rahva- ja loomatervist ning moonutada konkurentsi.
Seepiirast peaks ravimséoda reklaam vastama teatavatele kriteeriumidele.
Veterinaararstid oskavad oma loomatervise alastest teadmistest ja kogemustest lihtuvalt
reklaamis sisalduvat teavet asjakohaselt hinnata. Ravimsooda reklaam isikutele, kes ei
ole voimelised tiielikult tajuma selle kasutamisega seotud riske, voib kaasa tuua ravimite
vidrkasutamise voi iiletarbimise, mis voib kahjustada rahva- voi loomatervist voi

keskkonda.

(21) Ravimso6dda liidusiseseks turustamiseks ja importimiseks tuleks tagada, et selles sisalduv
veterinaarravim on sihtliikmesriigis vastavalt mddrusele (EL) 2018/..." kasutamiseks

lubatud.

+ Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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(22)

Oluline on arvesse votta mikroobide resistentsuse tekke rahvusvahelist méodet.
Mikroobivastaste ainete suhtes resistentsed organismid voivad liidus ja kolmandates
riikides inimestele ja loomadele iile kanduda loomsete saaduste tarbimisel, otsesel
kokkupuutel loomade voi inimestega voi muul viisil. Seda tunnistatakse mddruse

(EL) 2018/..." artiklis 118, milles siitestatakse, et kolmandate riikide ettevotjad peavad
sellistest kolmandatest riikidest liitu eksporditavate loomade ja loomsete saaduste puhul
tditma teatavad mikroobide resistentsusega seotud tingimused. Seda tuleb arvesse votta
ka asjaomaste mikroobivastaste ravimite kasutamise puhul, kui neid manustatakse libi
ravimsooda. Seoses rahvusvahelise koostéoga ning kooskolas selliste rahvusvaheliste
organisatsioonide tegevuste ja pohimotetega nagu Maailma Terviseorganisatsiooni
iilemaailmne tegevuskava ja Maailma Loomatervise Organisatsiooni mikroobide
resistentsust ja mikroobivastaste ainete vastutustundlikku kasutamist kdsitlev strateegia,
tuleks haiguste drahoidmiseks kaaluda mikroobivastaseid aineid sisaldava ravimséoda
kasutamist piiravate iilemaailmsete meetmete rakendamist kolmandatest riikidest liitu

eksporditavate loomade ja loomsete saaduste suhtes.

Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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(23)

(24)

Soodakiitlejad, kes toodavad ravimsdota ja vahetooteid soddaveskis, spetsiaalselt
seadmestatud veokis voi pollumajandusettevottes kohapeal, transpordivad seda voi viivad
turule, peaks olema pideva asutuse poolt tunnustatud kooskdlas méiruses (EU)

nr 183/2005 sétestatud tunnustamissiisteemiga, et tagada nii so6da ohutus kui ka toodete
jélgitavus. Soodakiiitlejad, kes teevad moningaid madala riskiga toiminguid, nagu
teatavat liiki transportimine, ladustamine ja jaemiiiik, peaksid olema
tunnustamiskohustusest vabastatud, ent nad ei tohiks olla vabastatud miiruses (EU)
nr 183/2005 registreerimissiisteemi kohasest registreerimiskohustusest. Selleks et tagada
ravimsooda nouetekohane kasutamine ja tiielik jilgitavus, peaksid lemmikloomadele
moeldud ravimsooda jaemiiiijad ja karusloomakasvatajad, kes séodavad oma loomi
ravimsoodaga, andma piidevatele asutustele teavet oma tegevuse kohta, kuigi
tunnustamise kohustus nende tegevuste kohta ei kehti. Tuleks ette nédha
{ileminekumenetlus, mida kohaldatakse direktiivi 90/167/EMU kohaselt juba tunnustatud

ettevotjatele.

Tuleks tagada, et kiiesolevas mdidiruses ja selle alusel vastu voetud delegeeritud
oigusaktides ja rakendusaktides, mis kdsitlevad soodakditlejaid, eelkoige
pollumajandusettevottes kohapeal segajaid, siitestatud ravimséooda kiiitlemisnouded

oleksid teostatavad ja otstarbekad.
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(25)

Selleks et tagada ravimsddda ohutu kasutamine, tuleks seda tarnida ja kasutada kehtiva
ravimsodda veterinaarretsepti esitamisel, mille on vilja kirjutanud veterinaararst parast
ravitava looma ldbivaatamist voi tema terviseseisundi muud asjakohast hindamist. Siiski
el tohiks vélistada voimalust toota ravimsdota juba enne, kui tootjale on esitatud
ravimsdoda veterinaarretsept. Kui ravimsodda retsepti on vilja kirjutanud veterinaararst
ithes litkmesriigis, peaks iildjuhul olema voimalik konealust ravimsooda
veterinaarretsepti tunnustada ja ravimsoot viiljastada teises liitkmesriigis. Erandina voib
liitkmesriik lubada, et ravimsiodda retsepti kirjutab veterinaararsti asemel viilja muu
vastava kvalifikatsiooniga kutseala esindaja, kellel on selleks oigus kiiesoleva mdiiiruse
joustumise ajal kohaldatava siseriikliku oiguse kohaselt. Ravimséoda retsept, mille on
vilja kirjutanud veterinaararsti asemel selline muu vastava kvalifikatsiooniga kutseala
esindaja, peaks kehtima iiksnes asjaomases liikmesriigis, ning sel puhul peaks olema
vilistatud sellise ravimsodda viljakirjutamine, mis sisaldab mikroobivastaseid voi muid

veterinaarravimeid, mille puhul on vajalik veterinaararsti diagnoos.
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(26)

(27)

Selleks et tagada ravimsddda vastutustundlik kasutamine toidu tootmise eesmérgil
peetavate loomade ja karusloomade puhul, st ravimite nouetekohane kasutamine
vastavalt ravimséoda veterinaarretseptile ja ravimi omaduste kokkuvéttele, ning panna
sellega alus korgetasemelisele looma- ja rahvatervise kaitsele, tuleks ette nédha
eritingimused, mis kisitlevad ravimséoda veterinaarretsepti kasutamist ja kehtivust,

keeluajast kinnipidamist ja vajaduse korral arvestuse pidamist loomapidaja poolt.

Vattes arvesse, kui tosist riski rahvatervisele kujutab endast mikroobide resistentsus, on
asjakohane piirata mikroobivastaseid aineid sisaldava ravimsdoda kasutamist loomadel I .
Ei tohiks lubada ravimsodda profiilaktilist kasutamist ega kasutamist loomade joudluse
suurendamiseks, vilja arvatud teatavatel juhtudel, mis puudutavad parasiidivastaseid
aineid ja immunoloogilisi veterinaarravimeid sisaldavat ravimsoota. Kooskolas
mddrusega (EL) 2018/..." tohiks mikroobivastaseid aineid sisaldavat ravimséota lubada
kasutada metafiilaktikaks iiksnes nakatumise voi nakkushaiguse leviku suure riski

korral.

Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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(28)

(29)

(30)

(3D

Teatavaid parasiidivastaseid aineid sisaldava ravimsooda kasutamine peaks pohinema
teadmisel, et loomal voi loomariihmal on parasiidinakkus. Vaatamata meetmetele, mida
pollumajandustootjad votavad hea hiigieeni ja bioturvalisuse tagamiseks, voivad loomi
tabada haigused, mida tuleb nende tervise ja heaolu huvides ravimséoda abil dra hoida.
Inimesele iile kanduvad loomahaigused voivad avaldada olulist moju ka rahvatervisele.
Seetottu tuleks immunoloogilisi veterinaarravimeid voi teatavaid parasiidivastaseid

aineid sisaldavat ravimsoota lubada kasutada ka juhul, kui haigust ei ole diagnoositud.

Vastavalt méirusele (EU) nr 1831/2003 tuleks rangelt jirgida ja néuetekohaselt tiita
alates 1. jaanuarist 2006 kehtivat keeldu kasutada antibiootikume kasvu soodustavate

ainetena.

Maailma Terviseorganisatsiooni ja Maailma Loomatervise Organisatsiooni toetatud
terviseiihtsuse kontseptsioonis (,,One Health“) tunnistatakse, et inimeste ja loomade
tervis ning okosiisteemid on omavahel seotud ning seetottu on nii loomade kui ka
inimeste tervise jaoks oluline tagada mikroobivastaste ravimite vastutustundlik

kasutamine toidu tootmise eesmdirgil peetavatel loomadel.

17. juunil 2016 véttis néukogu vastu jireldused, mis kiisitlevad ,, Uhe tervise* pohimaéttel
rajaneva lihenemisviisi kohaseid jirgmisi samme antimikroobikumiresistentsuse vastu
voitlemiseks. 13. septembril 2018 vottis Euroopa Parlament vastu resolutsiooni
antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks ette niihtud Euroopa terviseiihtsuse

tegevuskava kohta.
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(32)

(33)

Kasutusel peaks olema siisteem kasutamata voi acgunud vahetoodete ja ravimsoioda
kogumiseks voi korvaldamiseks, mis véib toimuda ka olemasolevate siisteemide ja
soodakditlejate kaudu, et piirata riske, mida sellised tooted voiksid tekitada loomade voi
inimeste tervise voi keskkonna kaitsele. Otsuse tegemine selle kohta, kes vastutab
kogumis- voi korvaldamissiisteemi eest, peaks jadma iga litkmesriigi pidevusse.
Liikmesriigid peaksid votma meetmeid, et tagada asjakohaste konsultatsioonide
pidamine asjaomaste sidusrithmadega, eesmdirgiga tagada nende siisteemide

otstarbekohane toimimine.

Selleks et téita kdesoleva madruse eesmirke ja votta arvesse teaduse ja tehnika arengut,
peaks komisjonil olema digus votta kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu

artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega kehtestatakse mitte-sihtsodda
toimeainetega ristsaastumise piirnormid ja soodas sisalduvate toimeainete
analiiiisimeetodid ning muudetakse kdesoleva mairuse lisasid. Need lisad puudutavad
sdtteid soodakaitlejate kohustuste kohta seoses ravimsddda ja vahetoodete tootmise,
ladustamise, transportimise ja turuleviimisega, ravimséodas koige sagedamini
kasutatavate mikroobivastaste toimeainete nimekirja, ravimsooda ja vahetoodete
margistamise ndudeid, ravimsddda voi vahetoodete mirgistusel koostise kohta esitatud
andmetest lubatud erinevusi ning ravimsodda veterinaarretsepti kantavat kohustuslikku
teavet. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kéigus 14bi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks
14bi kooskdlas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome
kokkuleppes’# sitestatud pdhimdtetega. Eelkoige selleks, et tagada delegeeritud
oigusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja noukogu
koik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev
Jjuurdepdiiis komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud

oigusaktide ettevalmistamist.

14

ELT L 123, 12.5.2016, 1k 1.
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(39)

(35)

Selleks et tagada kdesoleva mééruse iihetaolised rakendamistingimused seoses ravimsodda
kohta homogeensuskriteeriumide ja ravimsodda veterinaarretsepti ndidisvormi
kehtestamisega, tuleks komisjonile anda rakendusvolitused. Neid volitusi tuleks teostada

kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirusega (EL) nr 182/2011"3.

Liikmesriigid peaksid kehtestama kédesoleva mairuse rikkumise korral kohaldatavad
karistusnormid ning votma koik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks.

Kehtestatud karistused peaksid olema tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

15

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. veebruari 2011. aasta madrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja tildpohimdtted, mis kisitlevad litkmesriikide 14biviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes

(ELT L 55, 28.2.2011, 1k 13).
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(36)

(37)

Selleks et tagada, et koik ravimsooda tootjad, kaasa arvatud pollumajandusettevotetes
kohapeal ravimséioda segajad, jirgiksid midruse (EU) nr 183/2005 11 lisa, tuleks

konealust mddrust vastavalt muuta.

Kuna kdesoleva méairuse eesmarke, nimelt tagada inimeste ja loomade tervise
korgetasemelise kaitse, anda kasutajatele nduetekohast teavet ning tugevdada siseturu
tohusat toimimist, ei suuda liikmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga saab seda paremini
saavutada liidu tasandil, v4ib liit votta meetmeid kooskolas Euroopa Liidu lepingu artiklis
5 sétestatud subsidiaarsuse pohimottega. Konealuses artiklis sdtestatud proportsionaalsuse
pohimdtte kohaselt ei 1dhe kdesolev maddrus nimetatud eesmérkide saavutamiseks

vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
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I peatiikk

Reguleerimisese, kohaldamisala ja mdisted

Artikkel 1

Reguleerimisese

Kiesolevas mdiiiruses sitestatakse ravimsooda ja vahetoodete suhtes kehtivad erinouded, mis
tiiendavad soota kdsitlevaid liidu oigusakte ja mida kohaldatakse, ilma et see piiraks eelkoige
miéruste (EU) nr 1831/2003, (EU) nr 183/2005 ja (EU) nr 767/2009 ning direktiivi 2002/32/EU
kohaldamist.

Artikkel 2

Kohaldamisala
1.  Kaéesolevat madrust kohaldatakse jargmise suhtes:
a) ravimsddda ja vahetoodete tootmine, ladustamine ja transportimine;

b) ravimsdodda ja vahetoodete, sealhulgas kolmandatest riikidest imporditud

ravimsddda ja vahetoodete turuleviimine ja kasutamine;

c¢) ravimsdodda ja vahetoodete eksportimine kolmandatesse riikidesse. Artikleid 9, 16,
17 ja 18 ei kohaldata siiski ravimsddda ja vahetoodete suhtes, mille mérgistusel on

kirjas, et need on ette ndhtud eksportimiseks kolmandatesse riikidesse.

2. Kiiesolevat miidrust ei kohaldata mddruses (EL) 2018/..." mdiratletud

veterinaarravimitele, vilja arvatud juhul, kui veterinaarravimid sisalduvad ravimsoiodas

voi vahetootes.

+ Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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Artikkel 3

Moisted
1. Kéesolevas médruses kasutatakse jargmisi moisteid:

a)  modisted ,,s00t", ,,s60dakditlemisettevotja“ ja ,,turuleviimine*, nagu on sétestatud
méiruse (EU) nr 178/2002 artikli 3 punktides 4, 5 ja 8;

b)  mdisted ,,s60dalisandid ja ,,pdevaratsioon®, nagu on sitestatud méiruse (EU)
nr 1831/2003 artikli 2 16ike 2 punktides a ja f;

c¢)  moisted ,toidu tootmise eesmérgil peetavad loomad®, ,,loomad, keda ei peeta toidu
tootmise eesmdrgil“, , karusloomad*, ,;s66damaterjalid®, ,,segasoot”, ,,tdissoot™,
,taiendsoot”, ,,mineraalsoot™, ,,minimaalne séilivusaeg®, ,,partii*, ,,margistamine* ja
,mirgistus“, nagu on sitestatud mairuse (EU) nr 767/2009 artikli 3 1dike 2
punktides ¢, d, e, g, h,1,j,k, g, 1,sjat;

d)  mdiste ,,iiksus“, nagu on sitestatud midruse (EU) nr 183/2005 artikli 3 punktis d;

e) mdisted ,,ametlik kontroll“ ja ,,pddev asutus*, nagu on satestatud mddruse
(EL) 2017/625 artikli 2 loikes 1 ja artikli 3 punktis 3;

f) moisted ,,veterinaarravim®, ,,foimeaine®, ,,immunoloogiline veterinaarravim*,
wmikroobivastane aine*, , parasiidivastane aine*, ,,antibiootikum*,
wmetafiilaktika*, ,,profiilaktika“ ja ,keeluaeg®, nagu on sétestatud mddruse
(EL) 2018/...* artikli 4 punktides 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 ja 34, ning ,,ravimi
omaduste kokkuvote“, nagu on osutatud konealuse mdidruse artiklis 35.

+ Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mdidruse number.
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2. Kasutatakse ka jargmisi mdisteid:

a)

b)

d)

Hravimsoot® — so0t, mis on ilma edasise tootlemiseta valmis otse loomale s66tmiseks
ning mis koosneb lihe vdi mitme veterinaarravimi voi vahetoote homogeensest

segust soodamaterjalide voi segasoodaga;

,,vahetoode‘ — soot, mis ei ole ilma edasise tootlemiseta valmis otse loomale
sootmiseks ning mis koosneb iihe vdi mitme veterinaarravimi voi vahetoote
homogeensest segust soodamaterjalide voi segasoédaga ja mida kasutatakse iiksnes

ravimsooda tootmiseks;

,,mitte-sihtsO0t™ — s66t, mis voib olla voi mitte olla ravimsoot ning milles ei ole

konkreetse toimeaine sisaldumist ette nihtud;

wristsaastumine“ — mitte-sihtsooda saastumine toimeainega, mis pdrineb ehitiste

voi vahendite eelmisest kasutamisest;

,,s00dakditleja“ — fiilisiline voi juriidiline isik, kes vastutab kéesoleva miiruse nduete

tditmise tagamise eest tema juhitavas soddakéitlemisettevottes;

f)  ,liikuv segamisiiksus* — s6odakditleja, kelle soddatootmisiiksus on ravimsddda
tootmiseks spetsiaalselt seadmestatud veok;
g) ,.pollumajandusettevottes kohapeal segaja“ — s6odakaditleja, kes toodab ravimsdota
eranditult oma pdllumajandusettevottes kasutamiseks;
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h)  ,ravimsooda veterinaarretsept* — veterinaararsti poolt ravimsooda kohta

viljastatud dokument;

i) wreklaam“ — ravimsooda ja vahetoodetega seoses mis tahes vormis teabe esitamine
eesmdrgiga edendada ravimsooda viljakirjutamist voi kasutamist, kaasa arvatud

ravimindidiste tarnimine ja sponsimine;

Jj)  sloomapidaja“ — fiiiisiline voi juriidiline isik, kes vastutab peetava looma eest

alaliselt voi ajutiselt.

IT peatiikk

Tootmine, ladustamine, transport ja turuleviimine

Artikkel 4
Uldised kohustused
1. Soodakaitlejad toodavad, ladustavad, transpordivad ja viivad ravimsdota ja vahetooteid
turule kooskolas I lisaga.
2. Kdesolevat artiklit ei kohaldata pollumajandustootjatele, kes vaid ostavad, ladustavad voi

transpordivad ravimsoota eranditult oma pollumajandusettevottes kasutamiseks.

Olenemata esimesest loigust kohaldatakse sellistele pollumajandustootjatele siiski I lisa

5. jagu.

3. Vahetoodete tarnimisele kohaldatakse mutatis mutandis pohimottel mdidiruse

(EL) 2018/..." artikli 101 loiget 2 ja artikli 105 loiget 9.

4. Ravimséodale ja vahetoodetele kohaldatakse mutatis mutandis pohimaéttel mddruse

(EL) 2018/..." artiklit 57 ja IV peatiiki 5. jagu.

+ Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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Artikkel 5

Koostis

Ravimsoota ja vahetooteid toodetakse iliksnes veterinaarravimitest, kaasa arvatud
konealuse mddruse artikli 112, 113 voi 114 kohaselt kasutamiseks ette néihtud
veterinaarravimitest, mis on ravimsodda tootmiseks loa saanud kooskodlas mddruses

(EL) 2018/...* sitestatud tingimustega

Ravimsoota voi vahetoodet tootev sodédakiiitleja tagab, et:

a)  ravimsdota voi vahetoodet toodetakse vastavalt asjakohastele tingimustele, mis on
esitatud ravimséoda veterinaarretseptis voi kiesoleva mddruse artiklis 8 osutatud
Jjuhtudel s66das sisalduva veterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvottes; need
tingimused holmavad eelkoige noudeid veterinaarravimi ja sooda teadaoleva
vastastikuse toime kohta, mis voiks vihendada ravimsooda voi vahetoote ohutust

Vol tohusust;

Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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b)

d)

koktsidiostaatikumi véi histomonostaatikumina lubatud s66dalisandit, mille puhul
vastavas loadokumendis on kindlaks méaratud maksimaalne sisaldus, ei lisata
ravimsOota véi vahetootesse, kui seda on juba kasutatud toimeainena

veterinaarravimis;

kui veterinaarravimi toimeaine on sama, mis asjaomases soodas sisalduvas
soodalisandis olev aine, ei iileta selle toimeaine kogusisaldus ravimséodas
maksimumi, mis on kindlaks mddratud ravimsooda veterinaarretseptis voi

artiklis 8 osutatud juhtudel ravimi omaduste kokkuvottes;

lisatavad veterinaarravimid moodustavad soodaga stabiilse segu, mis piisib
sellisena kogu ravimsooda sdilivusaja ja on vastavuses veterinaarravimi
kolblikkusaja loppkuupdevaga, nagu on osutatud mdidruse (EL) 2018/..." artikli 10
loike 1 punktis f, tingimusel et ravimsioota voi vahetoodet siilitatakse ja

kdsitsetakse nouetekohaselt.

3. Soodakditleja, kes tarnib loomapidajale ravimsoota, tagab ravimsooda vastavuse

artiklis 16 osutatud retseptile.

+ Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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1.

Artikkel 6

Homogeensus

Soodakiitleja, kes toodab ravimsoota vai vahetoodet, tagab veterinaarravimi homogeense

Jjaotumise ravimséodas ja vahetootes.

Komisjon vdib rakendusaktidega kehtestada kriteeriumid veterinaarravimite homogeense
Jjaotumise kohta ravimsoodas voi vahetootes, vottes arvesse veterinaarravimite eriomadusi
ja segamistehnoloogiat. Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 271

16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 7

Ristsaastumine

Soodakditleja, kes toodab, ladustab, transpordib vai viib ravimsddta voi vahetooteid turule,

vOtab ristsaastumise valtimiseks artikli 4 kohaseid meetmeid.

Komisjonil on digus votta kooskolas artikliga 20 vastu delegeeritud digusakte kdesoleva
mddruse tiiendamiseks, kehtestades mitte-sihtsodda toimeainetega ristsaastumise
piirnormid, kui neid ei ole juba kehtestatud vastavalt direktiivile 2002/32/EU. Konealuste
delegeeritud oigusaktidega voib kehtestada ka soodas sisalduvate toimeainete

analitiisimeetodid.

Ristsaastumise piirnorme kiisitlevad delegeeritud oigusaktid pohinevad Euroopa

Toiduohutusameti tehtud teaduslikul riskihindamisel.
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Komisjon votab hiljemalt ... [neli aastat pirast kiesoleva mddiruse joustumise kuupiieval
kooskolas artikliga 20 vastu delegeeritud oigusaktid kiesoleva mddruse tiiendamiseks,
kehtestades 11 lisas loetletud mikroobivastaste toimeainete ristsaastumise piirnormid

mitte-sihtsoodas ja soddas sisalduvate toimeainete analiiiisimeetodid.

Ristsaastumise piirnorme kiisitlevad delegeeritud oigusaktid pohinevad Euroopa

Toiduohutusameti tehtud teaduslikul riskihindamisel.

4. Veterinaarravimis sisalduva toimeaine puhul, mis on sama kui soédalisandis sisalduy
aine, peavad mitte-sihtsooda ristsaastumise piirnormid olema vordsed asjaomase
soodalisandi sellise maksimumsisaldusega tiisséodas, mis on kindlaks mdcdratud liidu
asjaomases oigusaktis.

5. Kuni ristsaastumise piirnormide kehtestamiseni vastavalt loigetele 2 ja 3 voivad
litkmesriigid kohaldada ristsaastumise siseriiklikke piirnorme.
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Artikkel 8

Ette tootmine

Ravimsodta ja vahetooteid voib toota ja turule viia (viilja arvatud tarne loomapidajale) enne

artiklis 16 osutatud retsepti véljastamist.
Kéesoleva artikli esimest 16iku ei kohaldata
a) pollumajandusettevottes kohapeal segaja ja liikuva segamisiiksuse suhtes; I

b) sellise veterinaarravimeid sisaldava ravims66da voi vahetoote tootmisele, mis on ette

ndhtud kasutamiseks vastavalt mdédruse (EL) 2018/..." artiklile 112 voi 113;

Artikkel 9

Miirgistamise erinouded
1. Ravimsodda ja vahetoodete mérgistamine peab I vastama kdesoleva mééruse III lisale.

Lisaks kohaldatakse ravimsioodale ja vahetoodetele, mis sisaldavad vastavalt
séodamaterjale voi segaséita, médruses (EU) nr 767/2009 siitestatud soodamaterjalide

ja segasooda mdrgistamise erinoudeid.

+ Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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2. Kui pakendite asemel kasutatakse mahuteid, peab nendega kaasas olema 13ikele 1 vastav
dokument.

3. Lubatud erinevused ravimsddda voi vahetoote margistusel margitud toimeaine sisalduse
ning mddruse (EL) 2017/625 kohaselt tehtud ametlike kontrollide raames analiiiisitud
sisalduse vahel on sitestatud kdesoleva médruse IV lisas.

Artikkel 10
Pakendamine

1. Ravimsoota ja vahetooteid viiakse turule iiksnes suletud pakendites voi mahutites.
Pakendid voi mahutid suletakse nii, et pakendi voi mahuti avamiseks tuleb sulgemiskoht
rikkuda ja seda ei ole vdoimalik enam uuesti kasutada. Pakendit ei kasutata korduvalt.

2. Loiget 1 ei kohaldata litkuvatele segamisiiksustele, kui ravimsoot tarnitakse otse
loomapidajatele.
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Artikkel 11

Ravimséoda ja vahetoodete reklaam

L Ravimséoda ja vahetoodete reklaam on keelatud. See keeld ei kehti reklaami kohta, mis
on suunatud eranditult veterinaararstidele.

2. Reklaam ei tohi sisaldada teavet, mis voib olla eksitav voi pohjustada ravimséooda
viidrkasutust.

3. Ravimsoota ei tohi levitada miiiigiedenduse eesmdirgil, vilja arvatud viiikeses koguses
ndidised.

4. Mikroobivastaseid veterinaarravimeid sisaldavat ravimsoota ei tohi miiiigiedenduse
eesmdirgil levitada ndidistena ega muul viisil.

5. Loikes 3 osutatud ndidised peavad olema nouetekohaselt mirgistatud kui ndidised ning
neid antakse spondeeritud iirituste voi miiiigiesindajate kiilastuse ajal otse
veterinaararstidele.
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Artikkel 12

Liidusisene kaubandus ja import

Tootmiskoha liikmesriigist erinevas liikkmesriigis ravimsdota voi vahetooteid turustav
soodakiiitleja tagab, et konealuse ravimséoda voi vahetoote tootmiseks kasutatud
veterinaarravimite kasutamine on vastavalt mddrusele (EL) 2018/..." kasutuskoha

liikkmesriigis lubatud.

Ravimsdota voi vahetooteid liitu importiv soodakiiitleja tagab, et konealuse ravimsooda
voi vahetoote tootmiseks kasutatud veterinaarravimite kasutamine on vastavalt

mddrusele (EL) 2018/..." kasutuskoha liikmesriigis lubatud.

Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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III peatiikk

Uksuste tunnustamine

Artikkel 13

Tunnustamiskohustus

Soodakaitleja, kes toodab, ladustab, transpordib vai viib ravimsodta voi vahetooteid turule,

tagab, et tema juhitav liksus on pddeva asutuse poolt tunnustatud.
Loiget 1 ei kohaldata jargmiste soodakiiitlejate suhtes:

a)  soodakiitlejad, kes iiksnes ostavad, ladustavad voi transpordivad ravimséota

eranditult oma pollumajandusettevottes kasutamiseks;

b)  séodakiiitlejad, kes tegutsevad iiksnes vahendajatena ega hoia ravimséota voi

vahetooteid oma ehitistes;

¢)  soodakiitlejad, kes iiksnes transpordivad voi ladustavad ravimsdota voi vahetooteid

eranditult suletud pakendites voi mahutites.

3. Pidev asutus tunnustab iiksust iiksnes juhul, kui kontrollkiik kohapeale enne
asjaomase tegevuse alustamist on ndidanud, et ravimsodda voi vahetoodete tootmiseks,
ladustamiseks, transpordiks voi turuleviimiseks kehtestatud siisteem vastab 11 peatiiki
erinduetele.
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4. Kui liikuv segamisiiksus viib ravimsoota turule liikmesriigis, mis on eriney liikmesriigist,
kus ta on tunnustatud, teavitab litkuv segamisiiksus konealusest tegevusest selle

litkmesriigi pddevat asutust, kus ravimsoot turule viiakse.

5. Lemmikloomade ravimsooda jaemiiiijate ja selliste karusloomapidajate suhtes, kes
soodavad loomi ravimséodaga, kehtestavad liikmesriigid siseriiklikud menetlused,
millega tagatakse, et pidevatele asutustele on kiittesaadav asjakohane teave nende

tegevuse kohta, viltides samal ajal dubleerimist ja tarbetut halduskoormust.

Artikkel 74

I Tunnustatud tiksuste nimekirjad

Kiiesoleva miiiiruse artikli 13 loike 1 kohaselt tunnustatud iiksused kantakse mdédruse (EU)
nr 183/2005 artikli 19 loikes 2 osutatud siseriiklikku nimekirja individuaalse tunnusnumbriga,

mis on esitatud konealuse mdidruse V lisa Il peatiikis sdtestatud kujul.
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Artikkel 15

Tunnustamise ja registreerimise nouete rakendamise iileminekumeetmed

Kiesoleva mairuse kohaldamisalasse kuuluvad iiksused, kes on direktiivi 90/167/EMU
kohaselt juba tunnustatud véi kellel on pideva asutuse luba kiesoleva mdidruse
kohaldamisalasse kuuluvaks tegevuseks, voivad jitkata oma tegevust tingimusel, et nad
esitavad hiljemalt ... [42 kuud pérast kidesoleva méiruse joustumise kuupieva]
asjakohasele paddevale asutusele territooriumil, kus asuvad nende ehitised, konealuse
padeva asutuse ettendhtud vormis deklaratsiooni selle kohta, et nad vastavad kdesoleva

madruse artikli 13 15ikes 3 osutatud tunnustamise tingimustele.

Kui kiiesoleva artikli loikes 1 osutatud deklaratsioon ei ole kindlaksmdiiratud
ajavahemiku jooksul esitatud, peatab pidev asutus olemasoleva tunnustuse kooskolas

mdcdruse (EU) nr 183/2005 artiklis 14 osutatud menetlusega.
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IV peatiikk

Viljakirjutamine ja kasutamine

Artikkel 76

Viljakirjutamine
Ravimsoota tarnitakse loomapidajale

a)  ravimsodda veterinaarretsepti esitamisel ja pdllumajandusettevottes kohapeal segaja

poolt tootmisel, kui loomapidajal on ravimséoda veterinaarretsept; ning
b)  kui on tiidetud ldigetes 2—10 sitestatud tingimused.

Ravimséoda veterinaarretsept viljastatakse iiksnes pdrast veterinaararsti tehtud looma
voi loomariithma kliinilist libivaatust voi muud nouetekohast terviseseisundi hindamist

ja iiksnes diagnoositud haiguse jaoks.

Erandina loikest 2 voib immunoloogilisi veterinaarravimeid sisaldava ravimsooda

veterinaarretsepti viljastada ka juhul, kui diagnoositud haigust ei esine.

Erandina loikest 2 voib juhul, kui ei ole voimalik kinnitada diagnoositud haiguse
esinemist, viljastada mikroobivastase toimeta parasiidivastaseid aineid sisaldava
ravimsooda veterinaarretsepti, liihtudes teadmisest, et loomal voi loomariihmal on

parasiidinakkus.

13329/18 tva/sel 36

LISA

GIP.2 ET



Erandina artikli 3 loike 2 punktist h ja kdesoleva artikli loikest 2 voib litkmesriik lubada,
et ravimsooda veterinaarretsepti viljastab ... [kiesoleva mdiiiruse joustumise kuupdev
alaliitlevas kddindes| kohaldatava siseriikliku oiguse kohaselt selleks oigust omav

kutseala esindaja.

Konealuseid retsepte ei viljastata ravimsoodale, mis sisaldab mikroobivastaseid
veterinaarravimeid voi muid veterinaarravimeid, mille viljakirjutamiseks on vaja

veterinaararsti diagnoosi, ning need retseptid kehtivad iiksnes konealuses liikmesriigis.

Esimeses loigus osutatud kutseala esindaja teeb retsepti viiljastamisel vajalikud

kontrollid kooskolas siseriikliku oigusega.

Nende retseptide suhtes kohaldatakse mutatis mutandis pohimottel kiesoleva artikli

loikeid 6, 7, 8 ja 10.
Ravimséoda veterinaarretsept sisaldab V lisas sitestatud teavet.

Ravimsdoda veterinaarretsepti originaal jiab tootja voi asjakohasel juhul loomapidajale
ravimsooda tarninud soodakditleja Kitte. Retsepti viljastanud veterinaararstile voi
loikes 5 osutatud kutseala esindajale ja toidu tootmise eesmdrgil peetavate loomade voi

karusloomade pidajale ja3b ravimsédda veterinaarretsepti koopia.

Veterinaarretsepti originaali ja koopiat tuleb alles hoida viis aastat alates véljastamise

kuupievast.
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Kui vélja arvata ravims06t loomadele, keda ei peeta toidu toomise eesmaérgil (v.a
karusloomad), ei kasutata ravimsd0ta sama ravimsodda veterinaarretsepti alusel rohkem

kui iihe ravi jaoks.

Ravi kestus vastab séoda sisse lisatud veterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvottele ja
Jjuhul, kui ravi kestus on kindlaks mdiiramata, ei iileta see iihte kuud voi antibiootilisi

veterinaarravimeid sisaldava ravimsooda puhul kahte niidalat.

Ravimséoda veterinaarretsept kehtib kuni kuus kuud alates viljastamise kuupdevast
loomade puhul, keda ei peeta toidu tootmise eesmérgil (v.a karusloomad), ja kuni kolm
nidalat alates viljastamise kuupdevast toidu tootmise eesmirgil peetavate loomade ja
karusloomade puhul. Mikroobivastaseid veterinaarravimeid sisaldava ravimsoéda puhul

kehtib retsept kuni viis pieva alates viljastamise kuupdevast.

Ravimsdoda veterinaarretsepti viljastay veterinaararst kontrollib, et ravimi kasutamine
sihtloomade puhul on veterinaarsetel pohjustel digustatud. Lisaks tagab veterinaararst, et
asjaomase veterinaarravimi manustamine ei ole muu ravi voi kasutusega kokkusobimatu
ning et mitme veterinaarravimi kasutamise korral ei ole vastundidustusi ega vastastikust
toimet. Eelkoige ei kirjuta veterinaararst vilja rohkem kui ithe mikroobivastast ainet

sisaldava veterinaarravimiga ravimsaéota.
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10. Ravimsodda veterinaarretsept peab:

a)

b)

c)

d)

vastama veterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvottele, vilja arvatud selliste
veterinaarravimite puhul, mis on ette nihtud kasutamiseks vastavalt mddiruse

(EL) 2018/..." artiklile 112, 113 voi 114;

esitama veterinaarravimi piievase annuse, mis tuleb lisada ravimsooda sellise
koguse sisse, mis tagab, et sihtloom saab asjakohase annuse, arvestades, et haige

looma tarbitav soodakogus voib tavapiirasest pievaratsioonist erineda;

tagama, et veterinaarravimi annust sisaldav ravimsoot vastab vihemalt 50 %-le
pdevasest soodaratsioonist kuivaine pohjal ning mdletsejate puhul sisaldub
Ppdevane veterinaarravimiannus viihemalt 50 % tiiendsooda sees, vilja arvatud

mineraalsoot;

esitama asjaomaste parameetrite alusel arvutatud toimeainete sisalduse.

+ Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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11. Loigete 2, 3 ja 4 kohaselt viiljastatud ravimsooda veterinaarretsept kehtib koikjal liidus.

12. Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada V lisas siitestatud teabe jaoks ndidisvormi.
Ndidisvorm tehakse kiittesaadavaks ka elektroonilises versioonis. Nimetatud

rakendusaktid voetakse vastu kooskolas artikli 21 loikes 2 osutatud

kontrollimenetlusega.
Artikkel 17
Ravimsddda kasutamine
1. Viiljakirjutatud ravimsoota kasutatakse iiksnes loomadel, kelle jaoks ravimsooda

veterinaarretsept artikli 16 kohaselt on viiljastatud.

2. Loomapidajad kasutavad ravimsdéota iiksnes vastavalt ravimséoda veterinaarretseptile,
votavad meetmeid ristsaastumise viltimiseks ja tagavad, et ravimsdoota antakse iiksnes
ravimsooda veterinaarretseptis kindlaksmddratud loomadele. Loomapidajad tagavad, et

aegunud ravimséota ei kasutata.

3. Mikroobivastaseid veterinaarravimeid sisaldavat ravimsoota kasutatakse vastavalt
mdiruse (EL) 2018/..." artiklile 107, viilja arvatud selle loige 3, ja seda ei tohi kasutada
profiilaktikaks.

4. Immunoloogilisi veterinaarravimeid sisaldavat ravimsdoota kasutatakse vastavalt
middruse (EL) 2018/..." artiklile 110 ja kiesoleva mdiruse artikli 16 loike 3 kohase

retsepti alusel.

+ Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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Parasiidivastaseid aineid sisaldavat ravimsoéota kasutatakse kiiesoleva mddruse artikli 16

loike 4 kohase retsepti alusel.

Ravimsdoda andmisel loomale tagab toidu tootmise eesmargil peetavate loomade pidaja

ravimsooda veterinaarretseptis ettendhtud keeluajast kinnipidamise.

Toidu tootmise eesmdirgil peetavate loomade pidaja, kes séodab loomi ravimséodaga,
peab arvestust oma tegevuse kohta vastavalt mddruse (EL) 2018/...* artiklile 108.
Arvestust hoitakse alles vihemalt viis aastat parast ravimsdoda loomale andmist,

sealhulgas ka siis, kui toidu tootmise eesmdirgil peetav loom selle viie aasta jooksul

tapetakse.

+ Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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Artikkel 18

Kasutamata voi aegunud toodete kogumise ja kdrvaldamise siisteem

Liikmesriigid tagavad, et aegunud ravimsdoda ja vahetoodete kogumiseks voi korvaldamiseks on
sobiv siisteem, mida kasutatakse ka juhul, kui loomapidaja on saanud ravimsdodta suuremas

koguses, kui ta ravimsddda veterinaarretseptil mirgitud ravi jaoks tegelikult kasutas.

Liikmesriigid votavad meetmeid, et tagada selliste siisteemide kiisimuses konsulteerimine

asjaomaste sidusriihmadega.

Liikmesriigid votavad meetmeid, millega tagatakse, et kogumis- ja korvaldamispunktide asukoht
Jja muu asjakohane teave tehakse pollumajandustootjatele, loomapidajatele, veterinaararstidele ja

teistele asjaomastele isikutele kiittesaadavaks.

V peatiikk
Menetluslikud ja 16ppsétted

Artikkel 79

Lisade muutmine

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 20 vastu delegeeritud digusakte I-V lisa muutmiseks,

et votta arvesse teaduse ja tehnika arengut.
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Artikkel 20

Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kiesolevas artiklis sitestatud

tingimustel.

Artiklites 7 ja 19 osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile
viieks aastaks alates ... [kiesoleva madruse joustumise kuupdev]. Komisjon esitab
delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja
moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks,
vilja arvatud juhul, kui Euroopa Parlament voi noukogu esitab selle suhtes vastuviiite

hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku loppemist.

Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artiklites 7 ja 19 osutatud volituste delegeerimise
igal ajal tagasi votta. Tagasivotmise otsusega I0petatakse otsuses nimetatud volituste
delegeerimine. Otsus joustub jargmisel paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud

delegeeritud digusaktide kehtivust.

Enne delegeeritud oigusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema oigusloome kokkuleppes siitestatud

pohimotetega iga liikmesriigi mddratud ekspertidega.
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Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle samal ajal

teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

Artiklite 7 ja 19 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub iiksnes juhul, kui
Euroopa Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti teatavakstegemist
Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes vastuvéidet voi kui Euroopa
Parlament ja ndukogu on enne selle tdhtaja méodumist komisjonile teatanud, et nad ei esita
vastuviidet. Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tdhtacga kahe

kuu vorra.

Artikkel 21

Komiteemenetlus

Komisjoni abistab alaline taime-, looma-, toidu- ja sdddakomitee (,,komitee*), mis on
loodud migruse (EU) nr 178/2002 artikli 58 1dike 1 alusel. Nimetatud komitee on komitee
maéruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.

Kéesolevale 1dikele viitamisel kohaldatakse méaruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

Kui komitee arvamus saadakse kirjaliku menetlusega, ldpetatakse nimetatud menetlus ilma
tulemust saavutamata, kui arvamuse esitamiseks ettendhtud tdhtaja jooksul komitee

eesistuja nii otsustab voi kui lihtenamus komitee litkmetest seda taotleb.
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Artikkel 22
Karistused

1. Liikmesriigid kehtestavad kédesoleva midruse rikkumise korral kohaldatavad
karistusnormid ja votavad kdik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks.

Kehtestatud karistused peavad olema tohusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

2. Liikmesriigid teavitavad komisjoni hiljemalt ... [36 kuud pirast kiesoleva madruse
joustumise kuupdeva] nimetatud normidest ja meetmetest ning teavitavad teda viivitamata

nende hilisematest muudatustest.

Artikkel 23
Miidruse (EU) nr 183/2005 muutmine

Miiiiruse (EU) nr 183/2005 artiklit 5 muudetakse jirgmiselt.
1) Loike 1 punkt c asendatakse jirgmisega:

»C) sooda segamine eranditult oma majapidamiste tarbeks, kasutamata
veterinaarravimeid voi vahetooteid, nagu on mdidratletud mddruses
(EL) 2018/...**, ega lisandeid voi nende eelsegusid, viilja arvatud

silokonservandid,

* Euroopa Parlamendi ja noukogu ... mddrus (EL) 2018/..., mis kdsitleb
ravimsooda tootmist , turuleviimist ja kasutamist, millega muudetakse Euroopa

Parlamendi ja néukogu miéirust (EU) nr 183/2005 ning tunnistatakse kehtetuks

néukogu direktiiv 90/167/EMU (ELTL ..., ..., Ik ...).“
+ Viiljaannete talitus: palun lisada kiesoleva mdédruse number, kuupiev ja ELT
avaldamisviide.
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2)  Loige 2 asendatakse jirgmisega:

»w2. Muude kui loikes 1 osutatud toimingute puhul, sealhulgas séoda segamine
eranditult oma majapidamiste tarbeks, kasutades veterinaarravimeid voi
vahetooteid, nagu on mddratletud mddruses (EL) 2018/...7, voi lisandeid voi
nende eelsegusid, viilja arvatud silokonservandid, tiidavad soodakditlejad

11 lisa asjakohaseid sdtteid. “

Artikkel 24

Uleminekumeetmed

Ilma et see maojutaks artiklis 26 osutatud kohaldamise alguskuupiieva, on komisjonil éigus votta

vastu artikli 7 loikes 3 sditestatud delegeeritud oigusakte alates ... [kiesoleva mdidruse joustumise

kuupiiev].

+ Viiljaannete talitus: palun lisada kiesoleva mddiruse number.
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Artikkel 25

Kehtetuks tunnistamine
Direktiiv 90/167/EMU tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kdsitatakse viidetena kdesolevale méérusele ning neid

loetakse vastavalt kdesoleva méiruse VI lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 26*

Joustumine ja kohaldamine
Kéesolev miirus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates ... [36 kuud pérast kdesoleva médruse joustumise kuupédeva).

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

president eesistuja

* Viljaannete talitus: palun tagada, et kdesolev madrus joustub samal ajal kui dokumentides
PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD)) ja PE-CONS 44/18 (2014/0256(COD)) sisalduvad
médrused.
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I LISA

Artikli 4 kohased erinouded soodakiiitlejatele

1. JAGU
EHITISED JA VAHENDID

1 Soodakaiitlejad tagavad, et ehitised ja vahendid ning nende vahetu iimbrus hoitakse puhtad.
Kasutusele voetakse kirjalikult koostatavad puhastuskavad, millega tagatakse, et

saastumine, sealhulgas I ristsaastumine, viiakse miinimumini.

2. Soodakditlejad tagavad, et iiksnes volitatud tootajatel on juurdepiids koikidele ehitistele.

2.JAGU
TOOTAJAD

Maéiratakse asjakohase koolitusega isik, kes vastutab ravimsodda ja vahetoodete tootmise,
turuleviimise ja loomapidajale tarnimise eest, ning asjakohase koolitusega isik, kes

vastutab kvaliteedikontrolli eest.

2. Viilja arvatud liikuvate segamisiiksuste ja pollumajandusettevottes kohapeal segajate
puhul, on tootmise eest vastutava isiku iilesanded ja kvaliteedikontrolli eest vastutava

isiku iilesanded iiksteisest soltumatud ning seetottu ei tohi neid tiita sama isik.
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3. JAGU
TOOTMINE

Soodakiitleja peab arvestama asjakohaste kvaliteeditagamise slisteemide ndudeid ja hdid

tootmistavasid, mis on vilja to6tatud vastavalt méiiruse (EU) nr 183/2005 artiklile 20.

2. Ravimsdota ja vahetooteid hoitakse muust soddast eraldi, et véltida ristsaastumist.

3. Veterinaarravimeid hoitakse eraldi turvalises ruumis nii, et nende omadused ei muutuks.

4. Ravimséoda voi vahetoodete tootmise jiirel tootmisliini puhastamiseks kasutatay vahend
peab olema kindlaks tehtav ning seda hoitakse ja kdsitletakse nii, et see ei mojutaks
sooda ohutust ja kvaliteeti.
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4. JAGU
KVALITEEDIKONTROLL

Koostatakse kirjalik kvaliteedikontrolli kava ja rakendatakse seda. Kvaliteedikontrolli kava
holmab eelkdige tootmisprotsessi kriitiliste etappide kontrollimist, proovivotmise
meetodeid ja sagedust, analiilisimeetodeid ja analiiliside sagedust, ravimsodda ja

vahetoodete kirjeldusele vastavust I ja mittevastavuse korral voetavaid meetmeid.

Kvaliteedikontrolli kavas tuleks kindlaks mddrata eeskirjad, mis kdsitlevad
tootmistegevuse jiirjestust ja kokkusobimatuse juhtusid, ning asjakohasel juhul tuleks

kindlaks mdidrata vajadus sihtotstarbeliste tootmisliinide jiirele.

Spetsiaalse korrapdrase enesekontrolli ja stabiilsusuuringutega tuleb tagada ravimsdoda
ja vahetoodete vastavus artikli 6 1dike 2 kohaselt sitestatud homogeensuskriteeriumitele,
artikli 7 1dike 2 kohaselt sitestatud mitte-sihtsédda toimeainete ristsaastumise

piirnormidele ning minimaalsele séilivusajale.
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5. JAGU
LADUSTAMINE JA TRANSPORT

Ravimsoota ja vahetooteid ladustatakse sobivates eraldi ja turvalistes ruumides I vOi
hermeetiliselt suletuna mahutites, mis on spetsiaalselt projekteeritud selliste toodete
hoidmiseks. Neid ladustatakse kohtades, mis on projekteeritud ja kohandatud ning mida

hooldatakse nii, et tagada head séilitamistingimused.

Veterinaarravimeid ladustatakse eraldi ohutus ja turvalises kohas. Konealused kohad
peavad olema piisava suurusega ja asjakohaselt kindlaks mddratud, et voimaldada

nouetekohaselt sdilitada eri veterinaarravimeid.

Ravimsoota ja vahetooteid ladustatakse ja transporditakse selliselt, et neid oleks lihtne

identifitseerida. Ravimsoddta ja vahetooteid transporditakse sobivates transpordivahendites.

Aegunud, tagasi voetud voi tagastatud ravimsoidda ja vahetoodete ladustamiseks

mddratakse kindlaks spetsiaalsed ruumid.

Ravimséoda voi vahetoodete transpordiks kasutatavates veokites olevad mahutid tuleb

pdrast iga kasutamist puhastada, et viiltida ristsaastumise riski.
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6. JAGU

ARVESTUSE PIDAMINE
1. Soodakiitleja, kes toodab, ladustab voi transpordib ravimsdota ja vahetooteid voi viib neid
turule, peab arvestust kdikide asjakohaste ostmist, tootmist, ladustamist, transporti voi
turuleviimist késitlevate andmete kohta, et tagada toodete tdhus jilgitavus kittesaamisest
kittetoimetamiseni, kaasa arvatud eksportimisel 16ppsihtkohani.
2. Kéesoleva jao punktis 1 osutatud arvestus sisaldab jargmist:
a)  mairuse (EU) nr 183/2005 artikli 6 1dike 2 punktis g ja artikli 7 loikes 1 osutatud
ohuanaliiiisi ja kriitiliste kontrollipunktide stisteemi dokumendid;
b)  kéesoleva lisa 4. jaos sétestatud kvaliteedikontrolli kava ja asjaomaste kontrollide
tulemused;
c) ostetud veterinaarravimite (koos partiinumbriga), sdodamaterjalide, segasodda,
s0odalisandite, vahetoodete ja ravimsoodda kirjeldused ja kogused;
d) toodetud ravimsddda- ja vahetootepartiide, sealhulgas kasutatud veterinaarravimite
(koos partiinumbriga), sddamaterjalide, segasddda, soddalisandite ja vahetoodete
kirjeldused ja kogused;
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g)

h)

ladustatud voi transporditud ravimsddda- ja vahetootepartiide kirjeldused ja kogused;

turule viidud voi kolmandatesse riikidesse eksporditud ravimsodda ja vahetoodete
kirjeldused ja kogused, sealhulgas ravimsoioda veterinaarretsepti kordumatu

number;

teave ravimsdoda ja vahetoodete tootjate voi tarnijate voi ravimsddda ja vahetoodete
tootmiseks kasutatud toodete tootjate vai tarnijate kohta, sealhulgas vihemalt nimi,

aadress ja, kui see on kohaldatav, tunnustuse number;

teave ravimsodda ja vahetoodete saajate kohta, sealhulgas vahemalt nende nimi,

aadress ja, kui see on kohaldatav, tunnustuse number, ning

teave ravimsooda veterinaarretsepti viljastanud veterinaararsti véi artikli 16
loikes 5 osutatud kutseala esindaja kohta, sealhulgas vihemalt konealuse

veterinaararsti voi kutseala esindaja nimi ja aadress.

I Kaéesolevas punktis loetletud dokumente I hoitakse alles viis aastat parast nende

véljastamist.
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7. JAGU
KAEBUSED JA TOODETE RINGLUSEST KORVALDAMINE

1. Soodakiitleja, kes viib ravimsoota ja vahetooteid turule, rakendab kaebuste registreerimise
ja kisitlemise siisteemi.

2. Soodakdiitleja votab kasutusele siisteemi, mille abil on vdimalik ravimsoot ja vahetooted
viivitamata turult tagasi votta ning vajaduse korral ravimsdot ja vahetooted ringlusest
korvaldada, kui need ei vasta kidesoleva mééruse nouetele.

Soddakditleja koostab kirjaliku eeskirja selle kohta, mida tehakse iga ringlusest
korvaldatud tootega, ning enne seda, kui toode taas turule viiakse, kontrollib vuesti
konealuse toote kvaliteeti, et tagada vastavus liidu séodaohutusnouetele.
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8. JAGU

TAIENDAVAD NOUDED LIIKUVATELE SEGAMISUKSUSTELE

Liikuval segamisiiksusel peab olema veokis kéttesaadav ravimsdda tootmiskoha

litkkmesriigi ametlikus keeles jargmiste dokumentide koopia:

a)

b)

litkuva segamisiiksuse tunnustus ravimsododa tootmiseks selle liikmesriigi péidevalt

asutuselt, kus liikuv segamisiiksus on tunnustatud;

miiiiruse (EU) nr 183/2005 artikli 6 like 2 punktis g ja artikli 7 loikes 1 osutatud

ohuanaliiiisi ja kriitiliste kontrollipunktide siisteemi dokumendid;
kdesoleva lisa 4. jaos sitestatud kvaliteedikontrolli kava;
kdesoleva lisa 1. jaos osutatud puhastuskava ;

kdesoleva lisa 2. jaos osutatud ravimsooda tootmise eest vastutavate isikute

nimekiri.

Liikuv segamisiiksus rakendab koiki asjakohaseid ettevaatusabinousid haiguste leviku

tokestamiseks. Ristsaastumise riski viltimiseks tuleb ravimséoda tootmiseks kasutatavad

veokid iga kord pirast ravimsoidda tootmiseks kasutamist puhastada.

Kui veoki registreerimismdrgi number on kittesaadayv, kasutavad liikuvad

segamisiiksused iiksnes neid veokeid, mille registreerimismdirgi number on pddevale

asutusele edastatud.
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Artikli 7 loikes 3 osutatud mikroobivastaste toimeainete nimekiri

Toimeaine

Amoksitsilliin

Amproolium

Apramiitsiin

Kloortetratsiikliin

Kolistiin

Doksiitsiikliin

Florfenikool

Flumekiin

S I Y B ol Bl B

Linkomiitsiin

10. Neomiitsiin

11 LISA
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11.

Spektinomiitsiin

12.

Sulfoonamiidid

13.

Tetratsiikliin

14.

Oksiitetratsiikliin

15.

Oksoliinhape

16.

Paromomiitsiin

17.

Penitsilliin V

18.

Tiamuliin

19.

Tiamfenikool

20.

Tilmikosiin

21.

Trimetopriim

22.

Tiilosiin

23.

Valnemuliin

24.

Tiilvalosiin
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III LISA
Artikli 9 10ikes 1 osutatud mirgistamise erinouded

Ravimsoddda ja vahetoodete margistusel peavad olema lopptarbija jaoks lihtsal, selgel ja holpsasti

moaistetaval viisil margitud jargmised tiksikasjad:

1) véljend ,,ravimsoot® voi ,,ravimsddda tootmise vahetoode* I vastavalt sellele, kumb on

asjakohane;

2) méirgistamise eest vastutava séddakditleja tunnustuse number.
Kui tootja ei ole mdrgistamise eest vastutav soodakidiitleja, tuleb mdrkida:
a)  tootja nimi voi drinimi ja aadress voi

b)  tootja tunnustuse number;

3) toimeaine nimi, I selle lisatud kogus (mg/kg) ning veterinaarravim, selle miiiigiloa

number ja miiiigiloa hoidja, mille ees on pealkiri ,,ravim®;

4) veterinaarravimite I vastundidustused ja kdrvalndhud, kuivord need tiksikasjad on

kasutamise jaoks vajalikud;
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5 toidu tootmise eesmérgil peetavatele loomadele ettendhtud ravimsddda voi vahetoote puhul

keeluaeg voi mirge ,,keeluaeg puudub®;

6) loomadele, keda ei peeta toidu tootmise eesmdirgil, v.a karusloomadele ettenihtud
ravimsodda puhul hoiatus, et ravimséot on ette nihtud iiksnes loomade raviks, ja hoiatus,

et seda tuleb hoida viljaspool laste ndgemisulatust ja nendele kéttesaamatus kohas;

7) I tasuta telefoninumber voi muud asjakohased kontaktandmed, kust loomapidaja saab

lisaks kohustuslikele andmetele kiisida veterinaarravimi pakendi infolehte;

8 kasutusjuhend kooskolas ravimsddda veterinaarretseptiga voi I ravimi omaduste
kokkuvdttega;
9) minimaalne sdilivusaeg, mille puhul voetakse arvesse veterinaarravimite kolblikkusaega

ning mis mdrgitakse kujul ,,kolblik kuni ...“ millele jirgneb kuupdev, ning vajaduse

korral eriettevaatusabindud ladustamisel;

10) teave selle kohta, et ravimsooda sobimatu korvaldamine kujutab endast tosist ohtu

keskkonnale ning voib asjakohasel juhul suurendada mikroobide resistentsust.

Punkte 1-10 ei kohaldata selliste liikuvate segamisiiksuste suhtes, kes toodavad

eranditult ravimséota ega tarni komponente.
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IV LISA

Artikli 9 10ikes 3 osutatud lubatud erinevused ravimsooda voi vahetoodete mirgistusel

koostise kohta esitatud andmetest

Kaéesolevas lisas sitestatud lubatud erinevused hdlmavad iiksnes tehnilisi I korvalekaldeid.

Kui ravimsddda voi vahetoote koostise puhul leitakse, et see erineb mirgistusel esitatud

mikroobivastase toimeaine kogusest, loetakse lubatavaks 10 %-list erinevust.

Muude toimeainete puhul kohaldatakse jargmisi lubatud erinevusi:

Toimeaine kogus ravimsooda véi vahetoote kg

Lubatud erinevus

kohta
> 500 mg +10 %
| <500mg +20 %
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V LISA
Artikli 16 16ikes 6 osutatud ravimsiooda veterinaarretsepti kantay teave
RAVIMSOODA VETERINAARRETSEPT

1. Veterinaararsti tdielik nimi ja kontaktandmed, sealhulgas kutsetegevuse loa number, kui

see on olemas.

2. Viljastamise kuupédev, kordumatu retseptinumber, retsepti aegumiskuupéev (kui kehtivus
on artikli 16 Idikes 8 osutatust lithem) ja veterinaararsti allkiri voi samavaarne

elektrooniline identifitseerimistunnus.

3. Loomapidaja tdielik nimi ja kontaktandmed ning iiksuse identifitseerimisnumber, kui see
on olemas.
4. Loomade identifitseerimisandmed (sealhulgas kategooria, liik ja vanus) ja arv voi

asjakohasel juhul loomade kaal.

5. Ravitav diagnoositud haigus. Immunoloogiliste veterinaarravimite voi mikroobivastase

toimeta parasiidivastaste ainete puhul haigus, mida &ra hoitakse.

6. Veterinaarravimi nimi vOi veterinaarravimite nimetused (nimi ja miiiigiloa number),

sealhulgas toimeaine nimi vdi toimeainete nimed.

7. Kui veterinaarravim on vilja kirjutatud vastavalt médédruse (EL) 2018/...* artikli 107

16ikele 4, artiklitele 112, 113 vai 114, siis sellekohane mérge.

+ Viiljaannete talitus: palun lisada dokumendis PE-CONS 45/18 (2014/0257(COD))
sisalduva mddruse number.
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8. Veterinaarravimi vdi veterinaarravimite ja toimeaine voi toimeainete sisaldus (kogus
ravims06da massiiihiku kohta).

0. Ravimsoddda kogus.

10. Kasutusjuhend loomapidajale, sealhulgas ravi kestus.

11. Ravimsodda protsent paevaratsioonis voi ravimsddda kogus looma kohta péevas.

12. Toidu tootmise eesmaérgil peetavate loomade puhul keeluaeg, isegi kui see on null.

13. I Hoiatused, mida on vaja, et tagada asjakohane kasutamine, sealhulgas mikroobivastaste
ainete vastutustundlik kasutamine.

14. Toidu tootmise eesmaérgil peetavate loomade ja karusloomade puhul méirge ,,Seda retsepti
ei tohi korduvalt kasutada“.

15. Ravimso6dda tarnija voi pdllumajandusettevottes kohapeal segaja mérgib jargmised
andmed, nagu kohane:
— nimi voi drinimi ja aadress;
— kittetoimetamiskuupdev voi pollumajandusettevottes kohapeal segamise kuupéev;
- ravimsdooda veterinaarretsepti alusel tarnitud ravimsooda partii number, viilja

arvatud pollumajandusettevottes kohapeal segajate puhul.

16. Loomapidajale tarnija voi pollumajandusettevottes kohapeal segaja allkiri.
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VI LISA

Artiklis 25 osutatud vastavustabel

Direktiiv 90/167/EMU Kiesolev mairus
Artikkel 1 Artikkel 2
Artikkel 2 Artikkel 3

Artikli 3 I5ige 1

Artikli 5 15ige 1

Artikli 3 16ige 2

Artikli 4 16ige 1

Artikkel 4, artikli 5 16ige 2, artikkel 6, artikli 7
16ige 1, artiklid 13 ja 16 ning I lisa

Artikli 4 15ige 2 -

Artikli 5 1oige 1 Artikkel 10

Artikli 5 16ige 2 Artiklid 4 ja 7 ning I lisa
- Artikkel 8

Artikkel 6 Artikkel 9 ja III lisa
Artikkel 7 -

Artikli 8 loiked 1 ja 2 Artikkel 16

Artikli 8 161ge 3

Artikli 17 16ige 6

Artikli 9 16ige 1

Artikkel 13 ning artikli 17 16iked 1 ja 2

Artikli 9 1dige 2

Artikli 9 16ige 3

Artikkel 11
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Artikkel 10 Artikli 12 16ige 1

- Artikkel 14

- Artikkel 15

— Artikli 17 16iked 3,4 ja 5

- Artikli 17 16ige 7

- Artikkel 18

Artikkel 11 —

Artikkel 12 Artikkel 19

- Artikkel 20

- Artikkel 21

- Artikkel 22

- Artikkel 25

_ Artikkel 26

Artikkel 13 -

Artikkel 14 Artikli 12 16ige 2

Artikkel 15 -

Artikkel 16 -

A lisa V lisa

B lisa -

- IT lisa

_ IV lisa
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