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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
19.6.2019,

millega tidiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EL) 2017/625 juhtudel,
mil on tegemist veterinaarravimites voi soodalisanditena lubatud farmakoloogiliste
toimeainete kasutamist voi jaike voi keelatud voi loata farmakoloogiliste toimeainete
kasutamist voi jadke kisitlevate liidu normide oletatava voéi tuvastatud rikkumisega

(EMPs kohaldatav tekst)
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SELETUSKIRI

1. DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL) 2017/625' on sitestatud ametliku kontrolli ja
muude selliste kontrollitoimingute eeskirjad, mida liikmesriikide pddevad asutused teevad
eelkdige seoses inimtoiduks ettendhtud loomsete saaduste tootmisega.

Kéesoleva delegeeritud médruse eelndu teemaks on ametliku kontrolli tegemine ja meetmed,
mida ametiasutused votavad juhul, kui oletatakse voi on tuvastatud, et ei jargita norme, mis
kidsitlevad veterinaarravimites voi soOdalisanditena lubatud farmakoloogiliste toimeainete
kasutamist vOi jddke voi keelatud voi loata farmakoloogiliste toimeainete kasutamist voi
jaéke.

Veterinaarravimites voi so0dalisanditena lubatud farmakoloogiliste toimeainete kasutamist
voi jadke voi keelatud voi loata farmakoloogiliste toimeainete kasutamist voi jadke kisitlevad
normid on sétestatud mitmes liidu digusaktis. Samas ei ole neis digusaktides iiksikasjalikult
kirjeldatud nende normide tditmise tagamise tingimusi. Seepdrast on kdesoleva delegeeritud
maiidruse eelndu eesmirk tagada midruse (EL) 2017/625 raames, et ametlikke kontrolle
tehakse ja tuvastatud voi oletatava rikkumise korral kohaldatavaid meetmeid vdetakse kogu
Euroopa Liidus ithtmoodi, kaitstes seega tihtmoodi nii inimeste kui ka loomade tervist.

2. OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTEERIMINE

Veterinaarravimite jddke kisitleva komisjoni eksperdiriihmaga (E03595) konsulteeriti mitu
korda ja arutelud olid abiks eelndu ettevalmistamisel.

Asjaomaste sidusrithmadega peeti iiks koosolek, millel selgitati ja arutati Oigusakti
pohielemente.

Ettepanek avaldati tagasiside saamiseks 13. veebruarist 13. maértsini 2019 ning méirkused
saadi Uhendkuningriigi riiklikult lambakasvatajate {ihingult ja Euroopa eluskarja ja
lihakauplejate liidult (UECBV) ning neid arutati veterinaarravimite jadke késitlevas komisjoni
eksperdirithmas.

3. DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Kidesolev komisjoni delegeeritud madrus tdiendab méédrust (EL) 2017/625, sitestades
eeskirjad ametliku kontrolli tegemiseks ning selliste meetmete votmiseks, mis tulenevad
normide oletatavast voi tuvastatud rikkumisest seoses asjaomaste ainete kasutamise ja
jaédkidega.

See algatus on vajalik ka direktiivi 96/23/EU kehtetuks tunnistamise tdttu, sest direktiivis on
praegu sdtestatud teatavate ainete ja nende jddkide kontrollimise meetmed elusloomades ja

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mértsi 2017. aasta médrus (EL) 2017/625, mis késitleb ametlikku
kontrolli ja muid ametlikke toiminguid, mida tehakse eesmirgiga tagada toidu- ja so0daalaste
oigusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu, taimetervise- ja taimekaitsevahendite alaste
digusnormide kohaldamine, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruseid (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 méiruseid (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 miairused (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 masrus) (ELT L 95, 7.4.2017
Ik 1).
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loomsetes saadustes ning selles on eraldi kindlaks méadratud tditemeetmed, mida padevad
asutused votavad selle kohaldamisalasse kuuluvate ainete ja jadkidega seoses oletatava voi
tuvastatud normide rikkumise korral. Konealuse direktiiviga tagatakse farmakoloogiliste
toimeainete kasutamise ja nende jadkidega seotud ELi toiduohutusalaste &igusaktide
ithesugune rakendamine. Jiatkuva ja lihesuguse rakendamise tagamiseks tuleks miiruse (EL)
2017/625 kohasesse uude digusraamistikku liilitada direktiivi 96/23/EU normid, mis on
seotud normide rikkumise puhul voetavate jirelmeetmetega.
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
19.6.2019,

millega tiiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EL) 2017/625 juhtudel,
mil on tegemist veterinaarravimites voi soodalisanditena lubatud farmakoloogiliste
toimeainete kasutamist voi jailike voi keelatud voi loata farmakoloogiliste toimeainete
kasutamist voi jadke kisitlevate liidu normide oletatava v6i tuvastatud rikkumisega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mirtsi 2017. aasta méaérust (EL) 2017/625,
mis késitleb ametlikku kontrolli ja muid ametlikke toiminguid, mida tehakse eesmirgiga
tagada toidu- ja s66daalaste digusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu, taimetervise-
ja taimekaitsevahendite alaste Oigusnormide kohaldamine, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruseid (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 miiruseid (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 méirused (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 mirus), eriti selle artikli 19
16ike 2 punkte a ja b,

ning arvestades jargmist:

(1)  Mairuses (EL) 2017/625 on sitestatud eeskirjad ametliku kontrolli ja muude
kontrollitoimingute kohta, mida litkmesriikide paddevad asutused teevad, veendumaks,
et muu hulgas ka toiduohutuse valdkond oleks koigil tootmis-, todtlemis- ja
turustusetappidel kooskdlas liidu odigusaktidega. Selles on sitestatud erieeskirjad
ametliku kontrolli jaoks, mida tehakse seoses ainetega, mille kasutamine voib
pOhjustada nende jddkide esinemist toidus voi sdddas.

(2)  Mairuse (EL) 2017/625 artiklites 137 ja 138 on vastavalt sétestatud padevate asutuste
kohustused seoses meetmetega, mida tuleb votta oletatava normide rikkumise korral,
ning nimekiri tegevustest ja meetmetest, mida tuleb votta juhul, kui normide
rikkumine on tuvastatud.

(3)  Maiirusega (EL) 2017/625 tunnistatakse direktiiv 96/23/EU? alates 14. detsembrist
2019 kehtetuks. Selles direktiivis on praegu sdtestatud teatavate ainete ja nende
jadkide kontrollimise meetmed elusloomades ja loomsetes saadustes ning selles on
eraldi kindlaks médratud tditemeetmed, mida pddevad asutused vdotavad selle

2 ELT L 95,7.4.2017, 1k 1.

Noukogu 29. aprilli 1996. aasta direktiiv 96/23/EU, millega niihakse ette teatavate ainete ja nende
jéékide kontrollimise meetmed elusloomades ja loomsetes toodetes ning tunnistatakse kehtetuks
direktiivid 85/358/EMU ja 86/469/EMU ning otsused 89/187/EMU ja 91/664/EMU (EUT L 125,
23.5.1996, 1k 10).

ET



ET

“4)

)

kohaldamisalasse kuuluvate ainete ja jddkidega seoses oletatava vdi tuvastatud
normide rikkumise korral.

Direktiivis 96/23/EU sitestatud normidega tagatakse farmakoloogiliste toimeainete
kasutamise ja nende jédkidega seotud ELi toiduohutusalaste digusaktide iithesugune
rakendamine. Uldise digusraamistiku otstarbekamaks ja lihtsamaks muutmiseks on
toidutarneahelat kisitlevate digusaktide konkreetsetes valdkondades ametliku kontrolli
suhtes kohaldatavad eeskirjad integreeritud miédruses (EL) 2017/625 mairatletud
ametliku kontrolli raamistikku. Jatkuva ja tihesuguse rakendamise tagamiseks tuleks
méiruse (EL) 2017/625 kohasesse uude digusraamistikku liilitada direktiivi 96/23/EU
normid, mis on seotud normide rikkumise puhul vietavate jirelmeetmetega.

Kéesolevas maédruses sétestatud normid peaksid aitama méddruse (EL) 2017/625
raames jdatkuvalt kohaldada noudeid, mis on seotud veterinaarravimites voi
sO0dalisanditena lubatud farmakoloogiliste toimeainete kasutamist voi jddke voi
keelatud voi loata farmakoloogiliste toimeainete kasutamist voi jddke kasitlevate liidu
normide oletatava voi tuvastatud rikkumise korral voetavate jarelmeetmetega, eelkdige
nagu on sitestatud

— midruses (EU) nr 470/2009,* milles on sétestatud eeskirjad farmakoloogiliste
toimeainete jddkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning
farmakoloogiliste toimeainete jddke sisaldavate loomsete toiduainete
turulelaskmiseks;

— miiruses (EL) nr 37/2010,° milles on Kklassifitseeritud farmakoloogilised
toimeained, pidades silmas nende keelustamist voi nende suhtes kohaldatavaid
jadkide piirnorme;

— midruses (EU) nr 1831/2003,° milles on sitestatud normid teatavate
veterinaarravimite lubamiseks soddalisanditena kasutamiseks ja esitatud selle

pohjal vastu voetud digusaktid, madratletud konkreetsete ainete load ja nende
ainete jadkide piirnormid loomsetes toiduainetes;

— miiruses (EU) nr 1950/2006,” milles on sitestatud hobuslaste raviks oluliste
ainete nimekiri;

— komisjoni miiruses (EU) nr 124/2009,% milles on ndukogu miiruse
(EMU) nr 315/93 (milles sitestatakse iihenduse menetlused toidus sisalduvate
saasteainete suhtes) pOhjal sdtestatud maksimumtasemed koktsidiostaatikumide

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta miirus (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse
ihenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jédkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes
toiduainetes ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust
(EU) nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, 1k 11).

Komisjoni 22. detsembri 2009. aasta madrus (EL) nr 37/2010, mis késitleb farmakoloogilisi toimeaineid
ja  nende liigitust loomsetes  toiduainetes  sisalduvate  jddkide  piirnormide  jérgi
(ELT L 15,20.1.2010, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta méirus (EU) nr 1831/2003 loomasddtades
kasutatavate s60dalisandite kohta (ELT L 268, 18.10.2003, 1k 29).

Komisjoni 13. detsembri 2006. aasta miirus (EU) nr 1950/2006, millega kehtestatakse vastavalt
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivile 2001/82/EU (veterinaarravimeid Kisitlevate i{ihenduse
eeskirjade kohta) hobuslaste raviks oluliste ainete ja suurema kliinilise kasuteguriga ainete nimekiri
(ELT L 367, 22.12.2006, 1k 33).

Komisjoni 10. veebruari 2009. aasta médrus (EU) nr 124/2009, milles sitestatakse piirnormid
koktsidiostaatikumide ja histomonostaatikumide esinemisele toidus, mis on tingitud nende ainete
viltimatust iilekandest muusse kui selleks ettendhtud so66ta (ELT L 40, 11.2.2009, 1k 7).
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(8)
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(10)

ja histomonostaatikumide esinemisele toidus, mis on tingitud nende ainete

viltimatust iilekandest muusse kui selleks ettendhtud soota’'%;

—  direktiivis 96/22/EU,!! millega on keelatud kasutada loomakasvatuses teatavaid
hormonaalse v4i tiireostaatilise toimega aineid ja beetaagoniste.

Kui pohjenduses 5 osutatud liidu normide kohaselt leitakse selleks volitamata isikute
valdusest keelatud voi loata aineid, mis tekitab ebaseadusliku kasutuse kahtluse ja
voimaliku mdju toiduohutusele, tuleks kohaldada ametliku kinnipidamise ja
uurimismeetmeid, mis on sitestatud madruses (EL) 2017/625 ja kédesolevas mééruses.

Direktiiviga 2001/82/EU"'? on kehtestatud veterinaarravimite turulelaskmist, tootmist,
importi, eksporti, tarnimist, turustamist, ravimiohutuse jdrelevalvet, kontrolli ja
kasutamist reguleeriv 0digusraamistik. Toiduloomade puhul ei tohi kasutada
farmakoloogilisi toimeaineid, mille kasutamiseks veterinaarravimites ei ole luba
antud; erandi moodustavad hobuslaste raviks olulised ained, nagu on sétestatud
komisjoni madruses (EU) nr 1950/2006. Jirelmeetmete votmine selliste
veterinaarravimite kasutamisega seotud oletatava voi tuvastatud rikkumise korral,
millel v3ib olla v&i teatakse olevat mdju toiduohutusele, kuulub maéadruse (EL)
2017/625 ja kiesoleva miiruse kohaldamisalasse. Direktiiv 2001/82/EU on
tunnistatud kehtetuks ja asendatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrusega (EL)
2019/6 veterinaarravimite kohta (uus veterinaarravimeid kisitlev méiirus)'®, mida
hakatakse kohaldama alates 28. jaanuarist 2022 ja millega muu hulgas nihakse ette
antimikroobikumide kasutamise piirangud loomade puhul.

Pidades silmas asjaolu, et erinevad tditmise tagamise tavad vdivad pohjustada inimeste
ja loomade tervise ebaiihtlast kaitset, héireid siseturul ja konkurentsimoonutusi, tuleks
madrust (EL) 2017/625 tdiendada konkreetsete eeskirjadega loomade ja kauba
ametliku kontrolli kohta, mida tehakse seoses asjaomaste ainetega seotud oletatava voi
tuvastatud rikkumisega koigil tootmis-, t66tlemis-, turustus- ja kasutusetappidel, ning
pérast konealust ametlikku kontrolli voetavate meetmete kohta.

Pidades silmas selliste meetmete ja kontrollide eripdra, mida tuleb rakendada
toiduloomade puhul farmakoloogiliste toimeainete kasutamise ja nende jadkide suhtes
kohaldatavate normide oletatava voi tuvastatud rikkumise korral, ning selleks, et
tagada tditemeetmete lihtne kohaldamine kogu liidus, tuleks tdpsustada juhud, mil
tuleb votta méédruse (EL) 2017/625 artiklites 137 ja 138 loetletud meetmeid, et neid
oleks voimalik selle valdkonna vajadustele vastavalt kohandada.

Mairuse (EL) 2017/625 artikli 79 16ike 2 punkti ¢ kohaselt peaks kédesoleva midruse
alusel tehtava ametliku kontrolli kohustuslike 16ivude ja tasude tottu tekkivad kulud
kandma loomade ja kaupade eest vastutav ettevotja.

Konealustest maksimumtasemetest kinnipidamata jatmist kédsitatakse veterinaarravimite kasutamise voi
jaékide suhtes kohaldatavate normide rikkumisena.

Noukogu 8. veebruari 1993. aasta médrus (EMU) nr 315/93, milles sitestatakse iihenduse menetlused
toidus sisalduvate saasteainete suhtes (EUT L 37, 13.2.1993, 1k 1).

Noukogu 29. aprilli  1996. aasta  direktiiv 96/22/EU, mis kisitleb teatavate hormonaalse vdi
tiireostaatilise toimega ainete ja beetaagonistide kasutamise keelamist loomakasvatuses ning millega
tunnistatakse kehtetuks direktiivid 81/602/EMU, 88/146/EMU ja 88/299/EMU (EUT L 125, 23.5.1996,
Ik 3).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001. aasta direktiiv 2001/82/EU veterinaarravimeid
kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta méédrus (EL) 2019/6, mis késitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, 1k
43).
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(11)  Maiéruse (EU) nr 178/2002' artikli 50 kohaselt peavad liikmesriigid teatama sdddast
vOi toidust tulenevast vahetust voi kaudsest riskist inimeste tervisele sel otstarbel
loodud vorgustiku kaudu. Farmakoloogiliste toimeainete jadkidega seotud ning endast
sellist riski kujutavatest rikkumistest tuleks seepérast teada anda. Lisaks peaksid muust
litkkmesriigist pdrit loomade vOi loomsete saadustega seotud normide rikkumise
tuvastanud liikmesriigi asutused ja paritolulitkmesriigi asutused kasutama méiéruse
(EL) 2017/625 sitteid abi kohta ja vOtma asjakohaseid jarelmeetmeid, mis on
maidratletud kdesolevas madruses.

(12) Kuna direktiivis 96/23/EU sitestatud eeskirjad jarelmeetmete kohta konkreetsetel
tuvastatud voi oletatava rikkumise juhtudel, mis on seotud direktiivi kohaldamisalasse
kuuluvate ainete ja nende jddkidega, tunnistatakse alates 14. detsembrist 2019
kehtetuks, tuleks alates sellest kuupédevast kohaldada kéesolevat méarust,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Reguleerimisese

Kéesolevas maidruses sétestatakse konkreetsed nduded ametlikule kontrollile ja
kohaldatavatele meetmetele juhtudel, mil on tuvastatud voi kahtlustatakse, et toiduloomade
puhul lubatud, loata voi keelatud farmakoloogiliste toimeainete kasutamise ja nende jadkide
suhtes kohaldatavaid norme ei ole jargitud.

Artikkel 2
Moisted

Kéesoleva maéédruse kohaldamisel kasutatakse maddruse (EL) nr 2017/625, direktiivi
2001/82/EU ja miiruse (EU) nr 470/2009 mdisteid. Kasutatakse ka jargmisi mdisteid:

a) »farmakoloogiline toimeaine* — aine vOi ainete segu, mis on ette nédhtud
kasutamiseks veterinaarravimi tootmisel ning millest saab tootmisprotsessis
konealuse ravimi toimeaine;

b) »loata ained* — farmakoloogilised toimeained, mis ei ole kantud méiruse (EL) nr
37/2010 lisa tabelisse 1, voi ained, mille kasutamiseks sd0dalisandina ei ole méiruse
(EU) nr 1831/2003 alusel luba antud, vilja arvatud hobuslaste raviks olulised ained
ja ained, mille kliiniline kasutegur vorreldes hobuslaste jaoks ettendhtud muude
ravivdimalustega on suurem, nagu on sitestatud méiiruses (EU) nr 1950/2006;

C) ,,ebaseaduslik kasutus* — keelatud voi loata
- ainete vOi toodete vOi

—  liidu digusaktide alusel muudel kui konealustes digusaktides voi (kui see on
asjakohane) siseriiklikes Oigusaktides sétestatud eesmirkidel vdi tingimustel
lubatud ainete voi veterinaarravimite kasutamine toiduloomade puhul.

Kéesoleva mééruse kohaldamisel ei kisitata liidu oigusaktide alusel lubatud ainete
vOi  veterinaarravimite korral ebaseadusliku  kasutamisena keeluaja  voi
farmakoloogiliste toimeainete jddkide piirnormi voi maksimumtasemega seotud

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta miirus (EU) nr 178/2002, millega sétestatakse
toidualaste Gigusnormide ildised pohimdtted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31, 1.2.2002, 1k 1).
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rikkumisi, eeldusel et kdik muud liidu voi siseriiklikes digusaktides sétestatud aine
vOi veterinaarravimi kasutamise tingimused on tiidetud;

d) ,farmakoloogiliste toimeainete jadgid, mis iletavad jadkide piirnormi“ — lubatud
farmakoloogiliste ~ toimeainete  jddkide  esinemine loomsetes  saadustes
kontsentratsioonis, mis iiletab liidu digusaktidega kehtestatud jadkide piirnorme;

e) ,farmakoloogiliste  toimeainete jddgid, mis Tlletavad maksimumtaset®
farmakoloogiliste toimeainete jddkide esinemine loomsetes saadustes, tingituna
nende ainete viltimatust t{lekandest muusse kui selleks ettendhtud so66ta,
kontsentratsioonis, mis iiletab liidu digusaktidega kehtestatud maksimumtaset;

f) ,loomapartii“ — samasse liiki ja vanuseklassi kuuluvate, iihes ettevottes samal ajal ja
ithesugustes tingimustes kasvatatud loomade rithm.

Artikkel 3
Normide rikkumise voi oletatava rikkumise korral tapamajas voetavad meetmed

1. Kui tapamajas ametlikku kontrolli tegeval veterinaarjirelevalve ametnikul vai selle
kontrolli raames teatavaid iilesandeid tditval veterinaarjirelevalve ametniku abil on
kahtlusi vo0i tdendeid selle kohta, et loomade puhul on aineid kasutatud
ebaseaduslikult, tagab veterinaarjéarelevalve ametnik meetmete votmiseks jargmist:

a) annab korralduse, et ettevotja hoiab asjaomaseid loomi teistest tapamajas
olevatest vOi tapamajja saabuvatest loomapartiidest eraldi piddeva asutuse
kehtestatavatel tingimustel;

b)  korraldab loomade tapmise eraldi teistest tapamajas olevatest loomapartiidest;

c) annab korralduse, et ettevotja eraldab asjaomaste loomade riimbad, liha, rupsi
ja korvalsaadused, mis tuleb viivitamata méirgistada ja muudest loomsetest
saadustest eraldi hoida, ning nduab, et selliseid tooteid ei viidaks mujale,
toodeldaks ega korvaldataks ilma piddeva asutuse eelneva loata;

d) annab korralduse, et vdetaks proovid, mida on vaja selleks, et teha kindlaks
keelatud vo1 loata ainete voi selliste lubatud ainete esinemine, mida on
oletatavalt voi teadaolevalt kasutatud muudel kui Oigusaktides sitestatud
eesmarkidel.

2. Kui ebaseaduslik kasutus on kinnitust leidnud, annab péddev asutus ettevotjale

korralduse korvaldada riimbad, liha, rups ja korvalsaadused ilma hiivitise voi
kompensatsioonita nii, nagu on sétestatud Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruses
(EU) nr 1069/2009.

3. Kui tapamajas ametlikku kontrolli tegev veterinaarjirelevalve ametnik voi selle
kontrolli raames teatavaid {iilesandeid tditev veterinaarjirelevalve ametniku abi
kahtlustab, et tapamajas olevaid loomi on ravitud miiiigiloaga veterinaarravimiga,
kuid direktiivis 2001/82/EU osutatud keeluajast ei ole kinni peetud, annab
veterinaarjirelevalve ametnik korralduse, et asjaomased loomad eraldataks teistest
tapamajas olevatest vOi tapamajja saabuvatest loomapartiidest pddeva asutuse
kehtestatavatel tingimustel. Samuti teeb veterinaarjirelevalve ametnik jargmist:

— liikkkab tapmise ettevotja kulul edasi seniks, kuni keeluaeg on tdis saanud, voi

— annab korralduse tappa loomad eraldi ja — olenevalt uurimise tulemusest —
margistada viivitamata asjaomaste loomade riimbad, liha, rups ja
kdrvalsaadused ning hoida need muudest loomsetest saadustest eraldi.
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Tapmise voib ainult ajutiselt edasi liikkata, tingimusel et veterinaarjirelevalve ametnik
on kontrollinud loomade heaolu késitlevatest liidu digusaktidest kinnipidamist ja
seda, et asjaomaseid loomi on vdimalik hoida teistest loomadest eraldi.

Kui tapmine on 1dike 3 kohaselt edasi liikatud, ei voi keeluaeg mingil juhul olla
lithem kui:

— veterinaarravimi miiiigiloas olevas ravimi omaduste kokkuvdttes ette nahtud
keeluaeg;

— keeluaeg, mis on kehtestatud vastavalt médrusele, millega lubatakse kasutada
teatavat farmakoloogilist toimeainet soddalisandina kooskdlas mairusega (EU)
nr 1831/2003;

—  veterinaararsti poolt ettendhtud keeluaeg direktiivi 2001/82/EU artikli 11
kohase kasutuse korral, voi kui sellise kasutuse korral ei ole keeluaega ette
nihtud, direktiivi 2001/82/EU artiklis 11 sitestatud minimaalne keeluaeg.

Pérast tapmise edasililkkamist voib padev asutus votta ettevotja kulul proove, et
kontrollida jadkide piirnormide jirgimist siis, kui loomad on pérast keeluaja 1oppu
tapetud.

Kui tapamajas ametlikku kontrolli tegeval veterinaarjirelevalve ametnikul vai selle
kontrolli raames teatavaid iilesandeid tditval veterinaarjirelevalve ametniku abil on
toendeid, et tapamajas olevaid loomi on ravitud miiligiloaga veterinaarravimiga, kuid
direktiivis 2001/82/EU  osutatud keeluajast ei ole kinni peetud, annab
veterinaarjirelevalve ametnik korralduse, et asjaomased loomad eraldataks teistest
tapamajas olevatest vOi tapamajja saabuvatest loomapartiidest péddeva asutuse
kehtestatavatel tingimustel. Samuti teeb veterinaarjirelevalve ametnik jargmist:

— liikkab tapmise ettevdtja kulul edasi artikli 3 16ike 3 teises 18igus ja artikli 3
16ikes 4 sdtestatud tingimustel seniks, kuni keeluaeg on téis saanud, voi

—  annab korralduse, et ettevdtja surmab loomad eraldi. Sellisel juhul kuulutab
veterinaarjirelevalve ametnik need inimtoiduks kolbmatuks, vottes koik
vajalikud ettevaatusabindud loomade ja inimeste tervise kaitsmiseks.

Kui ettevotja ei suuda votta koiki veterinaarjirelevalve ametniku voi padeva asutuse
korralduste tditmiseks vajalikke meetmeid kooskodlas kédesoleva mééruse artikli 3
1oigetega 1, 2, 3, 4, 5 ja 6, vOtab veterinaarjarelevalve ametnik voi padev asutus
ettevotja kulul sama mojuga meetmed.

Artikkel 4
Uurimine

Kui veterinaarravimites voi soddalisanditena lubatud farmakoloogiliste toimeainete
jadkide piirnorme, mis on sitestatud méiruse (EU) nr 470/2009 ja miiruse (EU) nr
1831/2003 alusel, vdi farmakoloogiliste toimeainete véltimatust iilekandest muusse
kui selleks ettendhtud so6ta tingitud jadkide maksimumtasemeid, mis on sitestatud
ndukogu miiruse (EMU) nr 315/93 alusel, on iiletatud ja seega norme rikutud, teeb
padev asutus jargmist:

a)  votab vajalikke meetmeid voi korraldab uurimise, mida ta peab kdnealuse leiu
puhul asjakohaseks. See vOib hdlmata igasugust loomade péritolu- voi
lahteettevotte kontrolli, sh loomade vOi loomapartiide kontrollimist nende
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péritoluettevottes voi lahtekohas, et teha kindlaks normide rikkumise ulatus ja
allikas ning kehtestada ettevotja kohustuste ulatus;

b) nduab loomapidajalt v3i vastutavalt veterinaararstilt retsepti ja raviandmete
ning koigi raviviisi pohjendavate dokumentide esitamist.

Kui tehakse kindlaks, et veterinaarravimites vOi sO0dalisanditena lubatud
farmakoloogiliste toimeainete jddgid esinevad allapoole piirnorme jddvas
kontsentratsioonis, kuid konealuste jadkide esinemine ei ole kooskdlas
toidutarneahelat kisitleva teabega, tekitades eeskirjade rikkumise voi ebaseadusliku
kasutuse kahtluse, votab padev asutus kdik uurimismeetmed, mida ta peab nende
jadkide allika voi toidutarneahelat kisitlevas teabes esinevate puuduste uurimisel
asjakohaseks.

Kui kahtlustatakse, et jddgid {iletavad veterinaarravimites voi soddalisanditena
lubatud farmakoloogiliste toimeainete jaoks liidu digusaktides kehtestatud piirnorme
vOi maksimumtasemeid, votab piddev asutus koik uurimismeetmed, mida ta peab
asjakohaseks.

Kui kahtlustatakse ebaseaduslikku kasutust voi kui see on tuvastatud voi kui selleks
volitamata isikute vOi ettevotjate valduses on leitud direktiivi 96/22/EU
kohaldamisalasse kuuluvaid aineid voi keelatud voi loata aineid voi tooteid, teeb
padev asutus jargmist:

a)  peab viivitamata ametlikult kinni uurimise all olevad loomad ja tooted;
b)  ametliku kinnipidamise ajal teeb padev asutus jargmist:

— annab korralduse, et uurimise all olevaid loomi ei viida ilma pideva
asutuse eelneva loata mujale kogu uurimise ajal;

- annab korralduse, et konealuste loomade riimpasid, liha, rupsi,
korvalsaadusi, piima, mune ja mett ei viida paritoluettevottest vélja ning
neid ei anta lihelegi teisele isikule iile ilma padeva asutuse eelneva loata;

— annab korralduse hoida vajaduse korral asjaomane s66t, vesi vOi mis
tahes muud tooted eraldi ja keelata nende véljaviimise paritoluettevattest;

— tagab, et uurimise all olevad loomad oleks varustatud ametliku mirgise
vOi muu identifitseerimisvahendiga voi et selliseid kodulinde, kalu ja
mesilasi peetakse margistatud alal voi tarus;

— votab asjakohased ettevaatusabindud vastavalt kindlakstehtud aine voi
ainete laadile;

c)  nduab loomapidajalt ja vastutavalt veterinaararstilt kdigi raviviisi pohjendavate
dokumentide esitamist;

d) viib 1dbi muu sellise kasutuse kindlakstegemiseks vajaliku loomade voi
loomapartiide ametliku kontrolli nende péritoluettevottes voi lahtekohas;

e) viib ldbi muu ametliku kontrolli, mis on vajalik loata vdi keelatud ainete
omandamise ja olemasolu kindlakstegemiseks;

f)  viib 14bi muu ametliku kontrolli, mida peetakse vajalikuks keelatud voi loata
ainete voOi toodete voi1 toddeldud loomade péritolu véljaselgitamiseks.

Kéesolevas artiklis osutatud ametlik kontroll voib hdlmata ka tootjate, turustajate,
vedajate, farmakoloogiliste toimeainete ja veterinaarravimite tootmiskohtade,
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apteekide, koigi tarneahelas osalejate ja muude uurimisega seotud objektide
kontrolli.

Kéesolevas artiklis osutatud ametlik kontroll voib hdlmata ka proovide votmist, sh
veest, so0dast, lihast, rupsist, verest, loomsetest saadustest, karvadest, uriinist,
véljaheidetest ja muudest loomsetest maatriksitest. Pddev asutus votab nii palju
proove, kui ta peab eeskirjade oletatava voi tuvastatud rikkumise voi ebaseadusliku
kasutuse uurimiseks vajalikuks. Vesiviljelusloomade puhul vdidakse nduda proovide
votmist veekogudest, kus neid on kasvatatud voi kust nad on piiiitud, ning mesilaste
puhul proovide votmist tarudest.

Artikkel 5

Jirelmeetmed veterinaarravimites voi soodalisanditena lubatud farmakoloogiliste
toimeainete jidkide korral, mis iiletavad kohaldatavaid piirnorme voi maksimumtasemeid

1.

Kui veterinaarravimites voi sd0dalisanditena lubatud farmakoloogiliste toimeainete
jadkide piirnorme, mis on sitestatud méiruse (EU) nr 470/2009 ja miiruse (EU) nr
1831/2003 alusel, voi farmakoloogiliste toimeainete véltimatust iilekandest muusse
kui selleks ettendhtud sé6ta tingitud jiddkide maksimumtasemeid, mis on sétestatud
ndukogu miiruse (EMU) nr 315/93 alusel, on iiletatud, teeb pidev asutus jirgmist:

— tunnistab eeskirjade rikkumisega seotud riimbad ja tooted inimtarbimiseks
kolbmatuks ning annab ettevdtjale korralduse korvaldada koik tooted
2. kategooria materjalina, nagu on sitestatud mairuses (EU) nr 1069/2009;

— votab koik muud inimeste tervise kaitseks vajalikud meetmed, mis vdivad
holmata loomade véljaviimise keeldu asjaomasest ettevottest voi toodete
véljaviimise keeldu asjaomasest ettevottest teatava aja jooksul;

— annab ettevdtjale korralduse votta eeskirjade rikkumise pdhjustega
tegelemiseks asjakohaseid meetmeid;

— teeb tidiendavat ametlikku kontrolli, veendumaks, et ettevotja poolt eeskirjade
rikkumise pohjusega tegelemiseks voetud meetmed on tulemuslikud. See voib
hdlmata jérelmeetmete raames nii paljude proovide vdOtmist, kui samast
ettevottest parit loomade voi toodete puhul vajalikuks peetakse.

Juhul kui sama ettevdtja rikub eeskirju korduvalt, teeb pédev asutus vdhemalt kuue
kuu jooksul alates kuupdevast, mil teine rikkumine tuvastati, korraparaselt asjaomase
ettevotja loomade ja toodete tdiendavat ametlikku kontrolli, sh proovide votmine ja
analiiisimine. Samuti annab ta ettevotjale korralduse tagada, et kdonealuseid loomi ja
nende riimpasid, liha, rupsi, kodrvalsaadusi, piima, mune ja mett hoitakse teistest
loomadest eraldi, et neid ei viida paritoluettevottest vilja ning et neid ei anta iihelegi
teisele isikule iile ilma padeva asutuse eelneva loata.

Kui ettevotja ei suuda votta koiki pddeva asutuse korralduste tditmiseks vajalikke
meetmeid kooskolas kdesoleva artikliga, votab pddev asutus ettevdtja kulul sama
mojuga meetmed.

Artikkel 6

Jirelmeetmed ebaseadusliku kasutuse ning keelatud voi loata ainete voi toodete korral

Kui selleks volitamata isikute valdusest leitakse direktiivi 96/22/EU
reguleerimisalasse kuuluvaid aineid, keelatud voi loata aineid voi tooteid, mis tekitab
ebaseadusliku kasutuse kahtluse, peetakse need ained vdi tooted ametlikult kinni,
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kuni padev asutus votab kédesoleva artikli 16igetes 2, 3 ja 4 sétestatud meetmed, ilma
et see piiraks toodete hilisemat hdvitamist ja rikkuja(te) voimalikku karistamist.

Kui on tuvastatud ebaseaduslik kasutus voi kui selleks volitamata isikute voi
ettevotjate valdusest on leitud direktiivi 96/22/EU kohaldamisalasse kuuluvaid aineid
voi keelatud voi loata aineid voi tooteid, teeb padev asutus jargmist:

— peab ebaseadusliku kasutusega seotud loomad ja nende loomade liha, rupsi ja
kdrvalsaadused koos nende loomade piima, munade ja meega ametlikult kinni,
nagu on ette ndhtud artikli 4 15ike 4 punktiga b;

— votab proovid kdigist ettevotte asjaomastest loomapartiidest;

— annab ettevotjale korralduse surmata loom v&i loomad, kelle puhul
ebaseaduslik kasutus tuvastati, ja need vastavalt méarusele (EU) nr 1069/2009
korvaldada;

— tunnistab kOik ebaseadusliku kasutusega seotud riimbad vOi tooted
inimtarbimiseks ~ kolbmatuks ning annab ettevotjale korralduse need
korvaldada, nagu on sétestatud mééruses (EU) nr 1069/2009.

Loike 2 kohaldamisel kehtib jirgmine:

—  koiki loomi partiist voi partiidest, mille korral leidis kinnitust keelatud vdi loata
ainete ebaseaduslik kasutamine tihe voi mitme looma puhul, kdsitatakse samuti
ebaseadusliku kasutuse objektidena, vélja arvatud juhul, kui piddev asutus
ndustub ettevotja taotluse korral ja kulul tegema tdiendava ametliku kontrolli
koigile asjaomase partii vOi asjaomaste partiide loomadele, veendumaks, et
nende loomade puhul ebaseaduslikku kasutust ei esinenud;

—  koiki loomi partiist voi partiidest, mille korral leidis kinnitust, et iihe vdi mitme
looma puhul oli ainete kasutus ebaseaduslik seetdttu, et liidu digusaktide alusel
lubatud aineid vOi veterinaarravimeid kasutati toiduloomadel muudel kui
kdnealustes digusaktides voi (kui see on asjakohane) siseriiklikes digusaktides
sdtestatud eesmirkidel vo1 tingimustel, késitatakse samuti ebaseadusliku
kasutuse objektidena, vélja arvatud juhul, kui paddev asutus ndustub ettevotja
taotluse korral ja kulul tegema tdiendava ametliku kontrolli asjaomase partii
vOi asjaomaste partiide loomadele, kelle puhul kahtlustatakse ebaseaduslikku
kasutust, veendumaks, et nende loomade puhul ebaseaduslikku kasutust ei
esinenud.

Kui tehakse kindlaks ebaseaduslik kasutus vesiviljeluses, voetakse proovid kodikidest
asjaomastest tiikidest, tarandikest ja sumpadest. Kui ebaseaduslik kasutus on
tuvastatud vesiviljeluses ja konkreetsest tiigist, tarandikust vo1 sumbast voetud proov
ei vasta nouetele, késitatakse koiki selle tiigi, tarandiku vOi sumba loomi
ebaseadusliku kasutuse objektidena.

Pédev asutus teeb korrapidraselt vdahemalt 12 kuu jooksul alates kuupdevast, mil
rikkumine tuvastati, sama ettevotja vastutusel oleva ettevotte voi olevate ettevotete ja
asjaomase ettevotte vOi asjaomaste ettevotete loomade ja toodete tdiendavat
ametlikku kontrolli.

Asjaomasele eeskirju rikkunud ettevdttele tarneid tegevates ettevotetes, samuti koigis
paritolu- voi léhteettevottega samas loomade ja loomasddda tarneahelas olevates
ettevotetes voidakse kdnealuse aine péritolu kindlakstegemiseks teha ametlikku
kontrolli:

11

ET



ET

—  farmakoloogiliste toimeainete transportimise, turustamise ja miiligi voi
omandamise ajal;

— loomas6dda tootmis- ja turustamisahela igas punktis;
— kogu loomade ja loomsete saaduste tootmisahelas.

7. Kui ettevotja ei suuda votta koiki pddeva asutuse korralduste tditmiseks vajalikke
meetmeid kooskolas kdesoleva artikliga, vOtab padev asutus ettevotja kulul sama
mdjuga meetmed.

Artikkel 7
Nouded analiiiisimeetoditele ja proovivotule

Koik kdesolevas médruses osutatud proovid tuleb votta ja analiiiisida kooskolas méérusega
(EL) 2017/625, komisjoni otsusega 1998/179/EU" ja komisjoni otsusega 2002/657/EUS,

Artikkel 8
Registreerimise, loa andmise ja ametliku tunnustamise korraga seotud meetmed

Kui loata ainete vOi toodete omamine, kasutamine vOi tootmine on Kkinnitust leidnud,
peatatakse padeva asutuse kehtestatud ajavahemikuks registreerimise, loa andmise ja ametliku
tunnustamise kord, mida asjaomasel ettevottel voi ettevotjal oli digus kasutada.

Korduva rikkumise korral tlihistab padev asutus sellise korra. Tiihistamise korral ndutakse
ettevotjalt asjaomase registreerimise, loa andmise voi ametliku tunnustamise korra uuesti
taotlemist ning sellega seotud asjaomastele nduetele vastavuse tdendamist.

Artikkel 9
Haldusabi

Kui muust liikmesriigist pirit loomade voi loomsete saaduste puhul on kinnitust leidnud
artiklites 5 ja 6 osutatud rikkumine, saadab uurimist teostav pddev asutus méadruse (EL)
2017/625 artiklite 105 ja 106 kohase teate tuvastatud rikkumise kohta ning véljastab vajaduse
korral kdnealuse madruse artikli 104 kohase taotluse haldusabi saamiseks péritolulitkmesriigi
padevalt asutuselt. Péritoluliikmesriigi pddev asutus kohaldab kdesoleva maéruse artikleid 5 ja
6 péritolu- voi ldhteettevotte suhtes.

Artikkel 10
Viited
Viiteid direktiivi 96/23/EU artiklile 13, artikli 15 Idikele 3, artikli 16 1dikele 2, artikli 16

l1oikele 3, artiklile 17, artiklile 18 ja artiklitele 22-25 késitatakse viidetena kiesolevale
médrusele ja neid loetakse vastavalt lisas esitatud vastavustabelile.

Komisjoni 23. veebruari 1998. aasta otsus 1998/179/EU, millega kehtestatakse teatavate elusloomades
ja loomsetes toodetes esinevate ainete ja ainejddkide seire iiksikasjalikud ametliku proovide vStmise
eeskirjad (EUT L 65, 5.3.1998, 1k 31).

Komisjoni 14. augusti 2002. aasta otsus 2002/657/EU, millega rakendatakse ndukogu direktiivi
96/23/EU analiiiisimeetodite tulemuslikkuse ja tulemuste tdlgendamise osas (EUT L 221, 17.8.2002, Ik
8).
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Artikkel 11
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pédeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 14. detsembrist 2019.

Kéesolev midrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 19.6.2019

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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