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NOUKOGU MAARUS (EMU) nr 2377/90,
26. juuni 1990,

milles sétestatakse iihenduse menetlus veterinaarravimijiikide
piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusiihenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 43,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)
vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, (?)
vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust ()

ning arvestades, et:

toiduloomadele ettendhtud veterinaarravimite kasutamise tottu voib ravi-
mijddke esineda toiduainetes, mis on saadud loomadelt, kellele on
manustatud ravimeid;

teaduse ja tehnika arengu tulemusel on vdimalik tuvastada toiduainetes
veterinaarravimite jidke isegi viiga madala sisalduse korral; seepérast on
vaja kehtestada veterinaarravimites kasutatavate farmakoloogiliste
toimeainete jadkide piirnormid koikides loomsetes toiduainetes, kaasa
arvatud liha, kala, munad ja mesi;

rahva tervise kaitsmiseks tuleb jadkide piirnormid kehtestada vastavalt
iildtunnustatud ohutushindamise pdhimotetele, vdttes arvesse koiki muid
konealuste toimeainete teaduslikke ohutushinnanguid, mille on ldbi
viinud rahvusvahelised organisatsioonid, eelkdige Codex Alimetarius,
voi muud iihenduses asuvad teaduskomiteed, kui selliseid toimeaineid
kasutatakse muudel eesmairkidel;

veterinaarravimite kasutamisel on pdllumajanduslikus tootmises oluline
osa; jadkide piirnormide kehtestamine hdlbustab loomsete toiduainete
turustamist;

liikkmesriikide kehtestatud erinevad jddkide piirnormid vdivad takistada
toiduainete ja veterinaarravimite vaba liikumist;

seepdrast on vaja iihenduse tasandil sdtestada veterinaarravimijadkide
piirnormide kehtestamise menetlus, mis pdhineks iihel vdimalikult kvali-
teetsel teadushinnangul;

jédkide piirnormide kehtestamise vajadust kogu {ihenduses tunnustatakse
ithenduse eeskirjades, mis késitlevad loomsete toiduainetega kauplemist;

tuleb vastu votta sitted toiduloomadele manustamiseks ettendhtud uute
farmakoloogiliste toimeainete jidkide piirnormide siistemaatiliseks
kehtestamiseks;

samuti tuleb sisse seada kord toiduloomadele manustatavates veterinaar-
ravimites kasutatavate toimeainete jédkide piirnormide kehtestamiseks;
nimetatud kiisimuse keerukust ja asjaomaste toimeainete suurt hulka
silmas pidades on siiski vajalik pikk iileminekuaeg;

pérast veterinaarravimite komitee teadushinnangut tuleb jadkide piir-
normid vastu votta kiirmenetluse korras, mis tagab tiheda koostood
komisjoni ja litkmesriikide vahel komitee kaudu, mis loodi ndukogu
28. septembri 1981. aasta direktiiviga 81/852/EMU veterinaarravimite

() EUT C 61, 10.3.1989, Ik 5.
() EUT C 96, 17.4.1990, Ik 273.
(¢) EUT C 201, 17.8.1989, Ik 1.



1990R2377 — ET — 20.01.2008 — 056.001 — 6

analiiiitilisi, farmakoloogilis-toksikoloogilisi ja kliinilisi standardeid ning
katseprotokolle késitlevate liikmesriikide Oigusaktide {ihtlustamise
kohta, (!) viimati muudetud direktiiviga 87/20/EMU; (3) samuti on
vajalik kiirmenetlus, et tagada iga sellise hidlbe kontrollimine, mis
voib olla rahva tervise kaitseks ebapiisav;

ravimite kasutamisega esile kutsutud immunoloogilisi vastureaktsioone
ei saa tavaliselt eristada loomulikult tekkivatest vastureaktsioonidest
ning need ei mdjuta loomse toidu tarbijaid;

jéékide ohutuse hindamiseks vajalik teave tuleks esitada vastavalt direk-
titvis 81/852/EMU sitestatud pdhimdtetele,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

1. Kéesolevas miéruses kasutatakse jargmisi moisteid:

a) veterinaarravimite jddgid — koik farmakoloogilised toimeained
(aktiivained, abiained vdi lagunemisproduktid) ja nende metaboliidid,
mis sdilivad nendelt loomadelt saadud toiduainetes, kellele on
manustatud veterinaarravimeid;

b) jddkide piirnormid —veterinaarravimi kasutamise tulemusel tekkinud
jadkide maksimaalne kontsentratsioon (véljendatuna mg/kg voi pg/kg
elusmassi kohta), mida {ihendus vdib toiduainetes voi -ainetel aktsep-
teerida kui seaduslikult lubatut vdi aktsepteerituks tunnustatut.

Jadkide maksimaalne kontsentratsioon pohineb jadgiliigil ja -hulgal,
mida ei loeta inimese tervisele toksikoloogiliselt ohtlikuks, viljenda-
tuna aktsepteeritava paevadoosina (acceptable daily intake — ADI)
voi ajutise ADI alusel, mille puhul kasutatakse tdiendavat ohutuste-
gurit. Selle puhul voetakse arvesse ka teisi asjakohaseid ohte rahva
tervisele ning toidutehnoloogia aspekte.

Jadkide piirnormi (maximum residue limit — MRL) kehtestamisel
voetakse arvesse ka taimsetes toiduainetes leiduvaid ja/voi keskkon-
nast périnevaid jédke. Lisaks sellele voib MRLi vihendada nii, et see
oleks vastavuses veterinaarravimite kasutamise heade tavadega, voi
madrani, mis vdimaldab kasutada praktilisi analiiiisimeetodeid.

2. Kéesolevat médrust ei kohaldata bioloogilist péritolu aktiivainete
suhtes, mis on ette ndhtud aktiivse vOi passiive immuunsuse tekitami-
seks v0i immuunsusseisundi diagnoosimiseks ning mida kasutatakse
immunoloogilistes veterinaarravimites.

Artikkel 2

Nimekiri veterinaarravimites kasutatud farmakoloogiliste toimeainete
kohta, mille puhul on jddkide piirnormid kehtestatud, esitatakse
I lisas, mis vOetakse vastu artiklis 8 sétestatud korras. Kui artiklis 9
el sitestata teisiti, vOoetakse I lisa muudatused vastu samas korras.

Artikkel 3

Kui veterinaarravimites kasutatud farmakoloogiliste toimeainete hinda-
mise tulemusel selgub, et rahva tervise kaitseks ei ole vaja jadkide
piirnorme kehtestada, lisatakse see aine II lisas esitatud nimekirja, mis
voOetakse vastu artiklis 8 sidtestatud korras. Kui artiklis 9 ei sitestata
teisiti, vOetakse II lisa muudatused vastu samas korras.

(") EUT L 317, 6.11.1981, Ik 16.
() EUT L 15, 17.1.1987, 1k 34.
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Artikkel 4

Veterinaarravimites kasutatud farmakoloogiliste toimeainete puhul v&ib
kdesoleva médruse joustumise kuupdeval kehtestada ajutise jadkide piir-
normi, kui ei ole alust eeldada, et asjaomase toimeaine jadgid kujutaksid
nende kavandataval tasemel ohtu tarbija tervisele. Ajutist jddkide piir-
normi kohaldatakse méératletud ajavahemikul, mis ei tohi olla pikem
kui viis aastat. Seda ajavahemikku v&ib erandjuhul pikendada ainult iiks
kord kuni kahe aasta ulatuses, kui see on pooleliolevate teadusuuringute
18petamiseks otstarbekas.

Erandlikel asjaoludel vaib ajutise jadkide piirnormi kehtestada ka farma-
koloogiliste toimeainete puhul, mida ei ole veterinaarravimites enne
kdesoleva maidruse joustumise kuupdeva kasutatud, kui ei ole alust
eeldada, et asjaomase toimeaine jadgid kujutaksid nende kavandataval
tasemel ohtu tarbija tervisele.

Nimekiri veterinaarravimites kasutatud farmakoloogiliste toimeainete
kohta, mille puhul on jadkide piirnormid kehtestatud, esitatakse
III lisas, mis vOetakse vastu artiklis 8 sitestatud korras. Kui artiklis 9
el sdtestata teisiti, vOetakse III lisa muudatused vastu samas korras.

Artikkel 5

Kui ilmneb, et veterinaarravimites kasutatud farmakoloogilise toimeaine
jadkide piirnormi ei saa kindlaks médrata seetdttu, et asjaomaste
toimeainete jadgid kujutavad loomsetes toiduainetes mis tahes sisalduses
ohtu tarbija tervisele, lisatakse see toimeaine IV lisa nimekirja, mis
voetakse vastu artiklis 8 sidtestatud korras. Kui artiklis 9 ei sitestata
teisiti, vOetakse IV lisa muudatused vastu samas korras.

IV lisas loetletud toimeainete manustamine toiduloomadele keelatakse
kogu iihenduses.

V¥ Mo4
Artikkel 6

1. Selleks et lisada I, II voi III lisasse farmakoloogiline toimeaine,
mis on ette ndhtud kasutamiseks toiduloomadele manustatavates veteri-
naarravimites, esitatakse ndukogu midrusega (EMU) nr 2309/93 (1)
asutatud Euroopa Ravimihindamisametile (edaspidi “amet”) jddkide piir-
normi kehtestamise taotlus.

Taotlus sisaldab selle madruse V lisas osutatud teavet ja tiksikasju ning
on vastavuses direktiivis 81/852/EMU sitestatud pdhimotetega.

2.  Taotlusele tuleb lisada ametile taotluse 1dbivaatamise eest makstav

16iv.

Artikkel 7

1. Migruse (EMU) nr 2309/93 artiklis 27 nimetatud veterinaarravi-
mite komitee (edaspidi “komitee) vastutab ameti arvamuse vormista-
mise eest selle madruse I, II, III voi IV lisas nimetatud ainete liigitamise
kohta.

2. Misruse (EMU) nr 2309/93 artikleid 52 ja 53 kohaldatakse kies-
oleva médruse eesmaérkidel.

3. Amet tagab, et komitee esitab arvamuse 120 pédeva jooksul parast
kehtiva taotluse saamist.

(") EUT L 214, 24.8.1993, Ik 1
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V¥ Mo4

Kui taotleja esitatud teave ei ole sellise arvamuse koostamiseks piisav,
voib komitee paluda taotlejal teatava tdhtaja jooksul esitada lisateavet.
Arvamuse tdhtaega pikendatakse sel juhul lisateabe saamiseni.

4.  Amet edastab arvamuse taotlejale. Taotleja vdib 15 péeva jooksul
pérast arvamuse saamist esitada ametile kirjaliku teate, et ta soovib
komitee otsuse vaidlustada. Sel juhul tuleb taotlejal 60 pdeva jooksul
pirast arvamuse saamist esitada ametile vaidlustamise iiksikasjalikud
pohjendused. Komitee kaalub 60 pdeva jooksul pérast pdhjenduste
saamist, kas arvamus tuleks ldbi vaadata, ning vaidlustamise kohta
vastuvoetud otsused lisatakse 10ikes 5 osutatud aruandele.

5. Amet edastab komitee 16pliku arvamuse 30 pédeva jooksul alates
selle vastuvOtmisest komisjonile ja taotlejale. Arvamusele lisatakse
aruanne, mis kirjeldab komitee hinnangut aine ohutuse kohta ja milles
pohjendatakse komitee otsuseid.

6. Komisjon koostab meetmete eelndu, vottes arvesse ithenduse
oOigust, ja alustab artiklis 8 sdtestatud menetlust. Artiklis 8 nimetatud
komitee vOtab vastu oma todkorra, et votta arvesse talle kdesoleva
madrusega pandud iilesandeid.

VY M104
Artikkel 8

1. Komisjoni abistab alaline veterinaarravimite komitee.

2. Kui viidatakse kéesolevale artiklile, kohaldatakse artikleid 5 ja
7.1999/468/EU (1) otsuse

Otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dikes 6 sitestatud tihtajaks kehtestatakse
kolm kuud.

3. Alaline komitee vOtab vastu oma t6dkorra.

Artikkel 9

1. Kui pérast uue teabe saamist vdi olemasoleva teabe uut hindamist
on liikkmesriigi arvates vaja inimeste ja loomade tervise kaitse eesmérgil
muuta kiireloomuliselt [-IV lisas esitatud sétet ning seepérast tuleks
votta kiireid meetmeid, vOib liikmesriik konealuse sitte kohaldamise
oma territooriumil ajutiselt peatada. Sel juhul teatab liikmesriik viivita-
mata teistele litkkmesriikidele ja komisjonile voetud meetmetest ja nende
pOhjustest.

2. »M64 Komisjon uurib niipea kui vdimalik asjaomase liikmeriigi
esitatud pdhjendusi ning esitab pédrast veterinaarravimite komiteega
konsulteerimist viivitamata oma arvamuse ja votab vajalikud meetmed;
turustamise eest vastutavalt isikult voidakse taotleda suuliste vdi kirja-
like selgituste andmist komiteele. € Komisjon teatab koikidest voetud
meetmetest viivitamata ndoukogule ja liikkmesriikidele. Liikmesriik voib
komisjoni meetmed 15 pdeva jooksul alates sellisest teatest ndukogule
suunata. 30 pdeva jooksul alates sellise suunamise kuupéevast voib
ndukogu kvalifitseeritud héilteenamusega teha teistsuguse otsuse.

3. Kui komisjon leiab, et 15ikes 1 nimetatud raskuste lahendamiseks
ja inimeste tervise kaitse tagamiseks on vaja I-IV lisa sdtet muuta,
algatab ta nende muudatuste vastuvOtmiseks artiklis 10 sétestatud
menetluse; liikkmesriik, kes on votnud vastu 18ikele 1 vastavad meetmed,
voib jétkata nende kohaldamist, kuni ndukogu vdi komisjon on eespool
mainitud menetluse alusel votnud vastu otsuse.

() EUT L 184, 17.7.1999, Ik 23.
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VYM104
Artikkel 10

1. Komisjoni abistab alaline veterinaarravimite komitee.

2.” Kui viidatakse kdesolevale artiklile, kohaldatakse otsuse 1999/468/
EU artikleid 5 ja 7.

Otsuse 1999/468/EU artikli 5 1dikes 6 sitestatud tihtajaks kehtestatakse
15 péeva.

Artikkel 11

Muudatused, mis on vajalikud V lisa kohandamiseks teaduse ja tehnika
arenguga, voetakse vastu direktiivi 81/852/EMU artiklis 2c¢ sétestatud
korras.

VY M64
Artikkel 12

Komisjon avaldab niipea kui vdimalik pérast I, II, III voi IV lisa muut-
mist veterinaarravimite komitee koostatud konealuste toimeainete
ohutushinnangu kokkuvdtte. Arisaladuse alla kuuluvad andmed on
konfidentsiaalsed. Amet esitab paddevatele asutustele ja komisjonile asja-
kohased meetodid selliste farmakoloogiliste toimeainete kindlakstegemi-
seks, mille puhul on méddratud jadkide piirnormid I ja II lisas.

Artikkel 13

Liikmesriigid ei tohi keelata voi takistada teistest litkmesriikidest péri-
nevate loomsete toiduainete ringlusse laskmist oma territooriumil
pohjusel, et need sisaldavad veterinaarravimite jadke, kui nende jadkide
hulk ei tleta I voi III lisas sétestatud jédkide piirnormi v&i kui kone-
alune toimeaine on loetletud II lisas.

Artikkel 14

Alates 1. jaanuarist 1997 keelatakse tihenduses dra I, II voi III lisas
loetlemata farmakoloogilisi toimeaineid sisaldavate veterinaarravimite
manustamine toiduloomadele, vélja arvatud siis, kui on tehtud kliinilised
katsed, mida pddevad asutused vastavalt kehtivatele Oigusaktidele
esitatud teatiste vOi lubade alusel lubavad ja mille tulemusel ei sisalda
sellistes katsetes osalevatelt kariloomadelt saadud toiduained inimese
tervisele ohtlikke jadke.

VY M34
" Eelmises ldigus osutatud tihtaega liikatakse edasi ainete osas, mille
kasutamine on lubatud kdesoleva médruse joustumise péeval ja mille
kohta on enne 1. jaanuari 1996 esitatud komisjonile vdi Euroopa Ravi-
mihindamisametile jadkide piirnormi kehtestamise taotlused:

¥ Mé4
— kuni 1. jaanuarini 1998 piirasolinoonide (sealhulgas piirasolidiin-
dioonid ja feniiiilbutasoonid), nitroimidasoolide ja arsaniilhappe

puhul, ja

VYM34
— kuni 1. jaanuarini 2000 teiste ainete puhul.

Amet avaldab nende ainete nimekirja enne 7. juunit 1997.
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Artikkel 15

Kéesolev médrus ei mdjuta mingil viisil ithenduse digusaktide kohalda-
mist, millega keelatakse teatavate hormonaalse toimega ainete kasuta-
mine loomakasvatuses.

Kéesolev mdérus ei piira litkkmesriikide poolt loata veterinaarravimite
kasutamise takistamiseks voetud meetmeid.

Artikkel 16

Kéesolev médrus joustub 1. jaanuaril 1992.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides
liikkmesriikides.
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Nimekiri farmakoloogilistest toimeainetest, mille suhtes ei ole vdimalik
jadkide piirnorme Kkehtestada

Farmakoloogilised toimeained

Aristolochia spp. ja sellest valmistatud preparaadid

Klooramfenikool

Kloroform

Kloorpromasiin

Kolhitsiin

Dapsoon

Dimetridasool

Metronidasool

Nitrofuraanid (sh furasolidoon)

Ronidasool
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V LISA

Teave ja iiksikasjad, mis tuleb esitada veterinaarravimites kasutatavate
farmakoloogiliste toimeainete jidfikide piirnormide kehtestamise taotluses

Uldandmed

1. Taotleja nimi voi drinimi ja aadress.

2. Veterinaarravimi nimi.

3. Aktiivainete kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis ning vajaduse korral

Maailma Tervishoiuorganisatsiooni soovitatud rahvusvaheline mittekau-
banduslik nimetus.

4. Tootmisluba, kui see on olemas.
5. Miiiigiluba, kui see on olemas.
6. Vastavalt direktiivi 81/851/EMU artiklile 5a koostatud veterinaarravimi

(te) omaduste kokkuvdte.

A. Ohutust kdsitlev dokumentatsioon

A.0.  Ekspertide aruanne

A.1.  Tapsed identifitseerimisandmed aine kohta, mille suhtes taotlus esitati
1.1. Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN).

1.2.  Rahvusvahelise Puhta Keemia ja Rakenduskeemia Liidu
(IUPAC) antud nimetus.

1.3. Chemical Abstract Service'i (CAS) antud nimetus.

1.4. Liigitamine:

— ravitoimega,

— farmakoloogiline.
1.5. Stinoniiiimid ja lithendid.
1.6. Struktuurivalem.

1.7. Molekulivalem.
1.8. Molekulmass.
1.9. Lisandite hulk.
1.10. Lisandite kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis.
1.11.  Fiisikaliste omaduste kirjeldus:
— sulamistemperatuur,
— keemistemperatuur,
— aururdhk,

— lahustuvus vees ja orgaanilistes lahustites véljendatuna g/l
kohta teataval temperatuuril,

— tihedus,
— murdumisniitaja, rotatsioon jne.
A.2.  Asjakohased farmakoloogilised uuringud
2.1. Farmakodiinaamika.
2.2. Farmakokineetika.
A.3.  Toksikoloogilised uuringud
3.1. Uhekordse doosi miirgisus.
3.2. Kordusdoosi miirgisus.
3.3.  Mgju sihtloomaliigile.
3.4.  Paljunemisvdimet kahjustav toime, sealhulgas teratogeensus.
3.4.1. Uuringud mdjust paljunemisvdimele.

3.4.2. Embriiotoksilisus/lootetoksilisus, sealhulgas teratogeensus.
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B.0.
B.1.

B.2.

B.3.

3.5. Mutageensus.

3.6. Kantserogeensus.

Uuringud muude toimete kohta

4.1. Immunotoksilisus.

4.2. Jaakide mikrobioloogilised omadused.
4.2.1. Modju inimeste soolestiku mikrofloorale.

4.2.2. MJdju toostuslikus toiduvalmistamises kasutatud organismidele ja
mikroorganismidele.

4.3. Mgju inimesele.

Jidke kisitlev dokumentatsioon

Ekspertide aruanne

Tépsed identifitseerimisandmed aine kohta, mille suhtes taotlus esitati

Asjaomane aine tuleks teha kindlaks vastavalt punktile A.1. Kui taotlus
on seotud ithe v3i enama veterinaarravimiga, tuleks toode ise teha siiski
kindlaks iiksikasjalikumalt, kaasa arvatud:

— kvalitatiivne ja kvantitatiivne koostis,
— pubhtus,
— uuringutes kasutatud tootjapartii kindlakstegemine; seos 1dpptootega,
— eriaktiivsus ja radiomaérgistusega ainete puhtus,
— margistatud aatomite asukoht molekulis.
Jagkide uuringud
2.1. Farmakokineetika
(imendumine, jaotumine, biotransformatsioon, eritumine).
2.2. Jadkide kadumine.
2.3. Jadakide piirnormi (MRL) viljaté6tamine.
Standardanaliitisimeetod jadkide tuvastamiseks
3.1. Meetodi kirjeldus.
3.2. Meetodi kinnitamine.
3.2.1. spetsiifilisus;
3.2.2. Ooigsus, sealhulgas tundlikkus;
3.2.3. téipsus;
3.2.4. tuvastuslavi;
3.2.5. koguseline piir;
3.2.6. praktilisus ja kohaldatavus normaalsetes laboritingimustes;

3.2.7. hiéiretundlikkus.



