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NOUKOGU DIREKTIIV,
29. november 1984,
millega muudetakse direktiivi 70/524/EMU soddalisandite kohta

(84/587[EMU)

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut, eriti
selle artikleid 43 ja 100,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, ()
vottes arvesse assamblee arvamust, (2)

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (3)

ning arvestades, et:

soodalisandeid kisitleva ndukogu 23. novembri 1970. aasta
direktiivi 70/524/EMU (4) (viimati muudetud komisjoni 46. direk-
tiiviga 84/547[EMU (%)) kohaldamisel on ilmnenud vajadus uuesti
médratleda teatavad olulised mdisted, et vdtta arvesse teaduse ja
tehnika arengut ning tagada loomade ja inimeste tervise ning
keskkonna parim voimalik kaitse;

kogemus on ndidanud, et praegused soodalisandite kasutamise
eeskirjad ei ole taganud vajalikul tasemel ohutust; seetdttu on vaja

() EUTC197,18.8.1977, Ik 3.
() EUT C 63,13.3.1978, Ik 53.
() EUT C 84, 8.4.1978, Ik 4.

(% EUTL270,14.12.1970, Ik 1.
(5) EUTL 297, 15.11.1984, Ik 40.

votta tdiendavaid meetmeid seoses soddalisandite ja nende eelse-
gude tootmise, turustamise ja jaotamisega;

direktiivi kohaldamise holbustamiseks tuleks moistete loetelu
tdiendada ja muuta teatavaid moisteid; soodalisandi mdiste tuleks
selgemalt mdidratleda, et teatavate kategooriate soddalisandite
kasutamise lubamine viitaks konkreetsetele valmististele, mis tule-
vikus loetletakse lisades;

selguse huvides tuleks lisad kodifitseerida, et neisse saaks lisada
hilisemaid muudatusi;

teatavate kategooriate soodalisandite segude kasutamise keeldu
tuleks laiendada, et viltida teatavate tthendite voimalikke eba-
soodsaid mojusid;

selliste pohimdtete jargimise tagamiseks, mida tuleb jirgida seo-
ses soodalisandite iga uue kasutusviisi lubamisega, on teatavate
kategooriate soodalisandite puhul vaja nduda litkmesriigilt amet-
liku toimiku esitamist; kdonealuste soodalisandite kontrollimise
holbustamiseks tuleb toimikud koostada vastavalt ndukogu keh-
testatavatele iihistele juhistele;

soodalisandite identifitseerimiseks on tihtis, et antibiootikumide,
koktsidiostaatikumide ja muude raviainete ning kasvustimulaato-
rite kohta koostatakse monograafia, milles kirjeldatakse iga luba-
tud soodalisandi identifitseerimise kriteeriume ja omadusi;
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lisaks sellele on vaja kehtestada tthenduses turustatavate s66dali-
sandite ja eelsegude margistamise tdpsed eeskirjad;

on asjakohane, et antibiootikume, koktsidiostaatikume, muid
raviaineid, kasvustimulaatoreid ning sellistest soodalisanditest
segasootadele lisamiseks valmistatud eelsegusid vdivad toota ja
kasutada itksnes need isikud, kellel on soodalisandite, eelsegude
vOi segasodda valmistamiseks vajalikud oskused, rajatised ja sead-
med ning kes on kantud liikmesriigi tootjate nimekirja; lisaks sel-
lele peaksid konealused tootjad ja vahendajad pidama registrit,
mille abil padevad asutused saavad tohusalt kontrollida s66dali-
sandite ja valmistatud eelsegude samasust ja kasutust;

antibiootikumide, koktsidiostaatikumide ja muude raviainete suh-
tes kohaldatakse direktiivi 81/851/EMU ja 81/852/EMU (*) kohal-
damiseks vastuvdetud sitteid ja seoses ravimsootade vaba liikumi-
sega vastuvdetavaid sitteid; seoses konealuste uute sitetega voib
olla vaja muuta kdnealuseid tooteid kasitlevaid eeskirju;

toidus kasutamiseks lubatud soodalisandeid, mida ei ole loetletud
lisades, voib s66das kasutada ainult juhul, kui need esinevad seal
ainult seetdttu, et nad sisaldusid kasutatud toidu soddavas osas;
sellised soodalisandid ei tohi tiita s66das tehnoloogilist funkt-
siooni ning neil ei tohi olla kahjulikku toimet loomade tervisli-
kule seisundile,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

1. Kdesolevaga asendatakse direktiivi 70/524/EMU artiklid
1—16b jargmisega:

“Artikkel 1

Kiesolevat direktiivi kohaldatakse soodalisandite suhtes.

Artikkel 2

Kiesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid:

a) soodalisandid — ained voi valmistised, mis sisaldavad aineid,
v.a punktis h loetletud eelsegud, mis s66dale lisamise kor-
ral tdenioliselt muudavad s6oda omadusi voi loomakasva-
tustoodangut;

() EUTL317,6.11.1981, 1k 1a 16.

b)

500t — loomade s66tmiseks moeldud to6tlemata, varsked
voi konserveeritud taimset voi loomset pdritolu tooted,
nendest to0stusliku tootlemise abil saadud tooted ning
eraldi voi segudena kasutatavad orgaanilised voi anorgaa-
nilised ained, lisanditega vdi lisanditeta;

pdevaratsioon — keskmine s66da tildkogus, arvutatuna 12 %
niiskusesisaldusele, mis rahuldab koik teatava liigi, eagrupi
ja tootlikkusega looma péevased vajadused;

taissdit — sdodasegu, mis oma koostiselt on kiillaldane pée-
vase toidutarbe rahuldamiseks;

taiendsdot — rohkesti teatavaid aineid sisaldav s6odasegu,
mis oma koostiselt on kiillaldane pdevase toidutarbe rahul-
damiseks ttksnes juhul, kui seda kasutatakse koos muu s66-
daga;

lihtsoot — loomade sootmiseks mdeldud todtlemata, virs-
ked voi konserveeritud taimset v6i loomset paritolu tooted,
nendest toostusliku tootlemise abil saadud tooted ning
orgaanilised voi anorgaanilised ained, lisanditega voi lisan-
diteta;

segasoot — loomade sootmiseks moeldud tootlemata, vars-
ked voi konserveeritud taimset voi loomset péritolu too-
dete segud voi nendest to0stusliku tootlemise abil saadud
tooted voi tiissoodana voi lisasoddana loomade sodtmi-
seks mdeldud orgaanilised voi anorgaanilised ained, lisan-
ditega vdi lisanditeta;

eelsegud — sooda tootmiseks mdeldud soodalisandite segud
voi tthe v6i mitme soodalisandi segud koos tugiainetega;

loomad — loomad, kes kuuluvad liiki, mida inimene tavali-
selt peab ja toidab voi kelle saadusi ta tarvitab;

lemmikloomad — loomad, kes kuuluvad liiki, mida inimene
tavaliselt peab ja toidab, kuid kelle saadusi ta ei tarvita,
v.a karusnahkade saamiseks kasvatatavad loomad.
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Artikkel 3

1. Liikmesriigid ndevad ette, et s66da puhul véib turustada
ainult I lisas loetletud so6dalisandeid, mis vastavad kdesolevas
direktiivis sitestatud tingimustele, ja neid vaib s66dale lisada
ainult kdnealuses lisas sitestatud tingimustel. Neid so6dalisan-
deid ei vdi loomade so6tmisel kasutada muul viisil.

2. Liikmesriigid tagavad eelkdige, et s6ddalisandeid voib
lisada lihtsoodale ainult juhul, kui nende kasutamine on I vdi
11 lisas selgelt sitestatud.

Artikkel 4

1. Erandina artikli 3 16ikest 1 v&ivad litkmesriigid lubada oma
territooriumil turustada ja kasutada:

a) II lisas loetletud soodalisandeid, kui need vastavad kies-
olevas direktiivis nende kohta sitestatud tingimustele;

b) Ija II lisas loetlemata rithmadesse kuuluvaid soodalisan-
deid, kui katsed on ndidanud, et artikli 7 1dike 2 punkti A
tingimused on tdidetud. Seda erandit ei kohaldata hormo-
naalse voi antihormonaalse toimega ainete suhtes.

2. Litkmesriigid edastavad:

— enne 3. jaanuari 1985 lubatud rithmade ja soodalisandite
loetelu teistele liikmesriikidele ja komisjonile vastavalt

16ike 1 punktile b,

— enne 3. detsembrit 1985 loa andmise aluseks olevad doku-
mendid koos viitega artikli 7 16ike 2 punktis A sitestatud
tingimustele.

Artikkel 5

Vastavalt artikli 4 1oike 1 punktile b antud riiklike lubade
andmise suhtes langetatakse otsus artiklis 23 osutatud korras
enne 3. detsembrit 1988.

Artikkel 6

1. Tja Il lisas loetletud maksimum- ja miinimumsisaldused on
antud 12 % niiskusesisaldusega tdissooda kohta, kui nimeta-
tud lisades ei ole ette nahtud erisitteid.

Kui soodalisandina lubatud aine esineb tootlemata kujul sooda
teatavate koostisainetena, arvutatakse lisatava soodalisandi
kogus nii, et lisatavate elementide tildkogus ja loomulikult
sisalduvad elemendid ei iileta I ja II lisas ettendhtud maksi-
mumbkogust.

2. Kéesolevas direktiivis loetletud soodalisandite segud on
lubatud ainult eelsegudes ja s66tades, kui segu koostisosad on

fuiisikaliselt ja keemiliselt vastastikku sobivad, pidades silmas
soovitavaid tulemusi.

3. Kui konealust segu ei ole nimetatud I ega II lisas, ndevad
liikmesriigid ette, et:

a) antibiootikume ja kasvustimulaatoreid ei tohi segada nen-
dega samasse rithma ega teise rithma kuuluvate ainetega;

b) koktsidiostaatikume ei voi segada antibiootikumidega ega
kasvustimulaatoritega, kui sama kategooria loomade puhul
toimib koktsidiostaatikum antibiootikumi v&i kasvustimu-
laatorina;

¢) koktsidiostaatikume ning muid raviaineid ei tohi segada,
kui nende toime on sarnane.

4. Liikmesriigid vdivad lubada artikli 3 sitetest voi kdesoleva
artikli 16igetest 2 voi 3 erandeid katsete tegemiseks ja muudel
teaduslikel eesmarkidel, tingimusel et viiakse ldbi piisav amet-
lik kontroll.

Artikkel 7

1. Teaduslikust ja tehnilisest arengust tingitud muudatused
tehakse lisadesse artiklis 23 sitestatud korras.

Lisade kodifitseeritud versioon vdetakse vastu korrapdraste
ajavahemike jarel samas korras, eesmargiga koondada kies-
oleva 16ike alusel tehtud muudatused.

2. Tja I lisa muutmisel kohaldatakse jirgmisi pohimdtteid.

A. Soodalisand lisatakse I lisasse ainult juhul, kui:

a) see avaldab soodale voi loomakasvatustoodangule
soodsat moju;

b) s66das lubatud mairal kasutamisel ei avalda see kahju-
likku mdju inimeste voi loomade tervisele ega keskkon-
nale ning ei kahjusta tarbijate huve loomakasvatussaa-
duste omaduste muutumise tottu;

c) selle olemasolu sootades saab kontrollida;

d) soddas lubatud sisalduse tottu ei saa seda kasutata loo-
mahaiguste ravimiseks ega drahoidmiseks; seda tingi-
must ei kohaldata I lisa punktis D loetletud tiiiipi ainete
suhtes;

e) inimeste ja loomade tervist puudutavatel tdsistel poh-
justel ei pea selle kasutamist piirama iiksnes meditsii-
niliste vOi veterinaarsete eesmarkidega.
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B. Soodalisand jdetakse I lisast valja, kui moni punktis A
nimetatud nduetest ei ole tdidetud. Kdnealuse soodalisandi
voib lisada II lisasse tdpsustatud ajavahemikuks, kui 16igu
A punktide b ja e tingimused on tiidetud.

C. Uue so6dalisandi voi soodalisandi uue kasutusviisi voib
kanda II lisasse ainult juhul, kui 16igu A punktide b, c ja e
tingimused on téidetud ja olemasolevaid andmeid arvesse
vottes voib eeldada, et ka muud 16igus A sitestatud tingi-
mused on tiidetud.

Uue soodalisandi voi s66dalisandi uue kasutusviisi luba-
mise tihtaeg ei tohi iiletada viit aastat alates selle kandmi-
sest asjaomasesse lisasse.

Artikkel 8

1. Antibiootikumide, koktsidiostaatikumide ning muude
raviainete vOi kasvustimulaatorite rithma kuuluva soodali-
sandi kandmisel I voi II lisasse koostatakse direktiivi abil artik-
lis 23 sdtestatud korras ning teaduse ja tehnika edusamme
arvesse vottes monograafia soodalisandi identifitseerimise ja
iseloomustamise kriteeriumite vi identifitseerimise protsessi
kohta, eelkdige soodalisandi koostise, puhtuseastme,
fuisikalis-keemiliste ja bioloogiliste omaduste kohta.

2. Hiljemalt 31. detsembriks 1988 koostatakse monograafiad
ka 16ikes 1 osutatud rithmadesse kuuluvate ja enne kiesoleva
direktiivi vastuvotmist I voi II lisasse kantud soodalisandite

kohta.

3. Vastavalt 1oikele 1 v6ib monograafiaid koostada ka muu-
desse kui konealuses 1dikes osutatud rithmadesse kuuluvate
soodalisandite kohta.

4. Teaduslikust ja tehnilisest arengust tingitud muudatused
tehakse monograafiatesse artiklis 23 sitestatud korras.

Artikkel 9

1. Etkontrollida s66dalisandi vastavust artikli 7 16ikes 2 maa-
ratletud pohimdtetele, tagavad liikmesriigid, et eespool

nimetatud 16ikele 2 vastav toimik on edastatud ametlikult liik-
mesriikidele ja komisjonile.

2. Noukogu votab direktiivi vormis komisjoni ettepanekul
kvalifitseeritud hailteenamusega vastu 16ikes 1 osutatud toi-
mikute koostamise suunised, arvestades, et neid suuniseid
saaks kohaldada alates 3. detsembrist 1986.

Teaduslikust ja tehnilisest arengust tingitud muudatused
tehakse suunistesse artiklis 23 sitestatud korras.

3. Taotleja pohjendatud soovi korral tagavad litkmesriigid ja
komisjon, et igasugune levitatav teave, mis vdiks kahjustada
toostusomandi digusi voi muid digusi, jadb konfidentsiaalseks.

Tootmis- ja drisaladuseks ei peeta:

— soodalisandi nime ja koostist,

— soodalisandi futisikalis-keemilisi ja bioloogilisi omadusi,

— farmakoloogiliste, toksikoloogiliste ja okotoksikoloogiliste
andmete tdlgendamist,

— analiiiisimeetodeid soodalisandi kontrollimiseks sooda
koostises.

Artikkel 10

Liikmesriigid ndevad ette, et soodalisandeid ja eelsegusid
turustatakse  ainult suletud pakendites vo6i  suletud
konteinerites. Liikmesriigid ndevad ette, et pakendid vdi
mahutid tuleb sulgeda nii, et pakendi avamisel kinnitus
rikutakse ja seda ei ole voimalik uuesti kasutada.

Artikkel 11

1. Kui litkmesriigil on uue teabe saamise v6i pérast asja-
omaste sitete vastuvotmist olemasoleva teabe timberhinda-
mise tulemusel iiksikasjalikud tdendid selle kohta, et mdne
I lisas loetletud soodalisandi kasutamine voi selle kasutamine
kindlaksmairatavatel tingimustel voib olla ohtlik inimeste vi
loomade tervisele ning keskkonnale, kuigi kdnealune sooda-
lisand vastab kiesoleva direktiivi tingimustele, v3ib see liik-
mesriik kdnealuste sitete kohaldamise oma territooriumil aju-
tiselt peatada voi nende kohaldamist piirata. Asjaomane
litkmesriik teatab sellest viivitamata teistele litkmesriikidele ja
komisjonile ning péhjendab oma otsust.

2. Komisjon uurib niipea kui véimalik asjaomase liikmesriigi
esitatud pdhjendusi ja konsulteerib liikmesriikidega alalises
soodakomitees; komisjon esitab seejdrel viivitamata oma arva-
muse ja votab vajalikud meetmed.
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3. Kui komisjon leiab, et 1dikes 1 nimetatud raskuste lahen-
damiseks ja inimeste voi loomade tervise voi keskkonna kaitse
tagamiseks on vaja kiesolevat direktiivi muuta, algatab ta
muudatuste vastuvotmiseks artiklis 24 sitestatud menetluse;
kaitsemeetmed vastu votnud likkmesriik vaib sel juhul nende
kohaldamist jatkata kuni muudatuste joustumiseni.

Artikkel 12

1. Liikmesriigid ndevad ette, et tdiiends66dad, mida on ndue-
tekohaselt lahjendatud, ei voi sisaldada kdesolevas direktiivis
nimetatud soodalisandeid mairal, mis iiletab tdissooda jaoks
kinnitatud maéra.

2. Liikmesriigid voivad ette ndha, et antibiootikumide, kokt-
sidiostaatikumide ja muude raviainete, kasvustimulaatorite,
D-vitamiinide ja antioksiidantide sisaldus tdiendsoodas voib
iiletada tdissooda jaoks kehtestatud vastavaid iilemméarasid:

a) tdiendsooda puhul, mida liikmesriik on lubanud kasutada
koikidel kasutajatel, tingimusel et antibiootikumide,
D-vitamiinide ja kasvustimulaatorite sisaldus konealuses
soodas ei iileta kehtestatud iilemmadira iile viie korra;

b) tdiendsootade puhul, mis on ette ndhtud teatavatele loo-
maliikidele ja mida liikmesriik voib lubada kasutada oma
territooriumil kdikidel kasutajatel seoses eriliste s66tmis-
stisteemidega, tingimusel et kdnealune s66t ei sisalda:

— antibiootikume ja kasvustimulaatoreid ile 1000
mg/kg ja nuumveiste puhul tile 2 000 mg/kg, tingimu-
sel et nende ainete kasutamine on lubatud,

— antioksiidante, koktsidiostaatikume ja muid raviaineid
rohkem kui viis korda iile kehtestatud tilemmaéira,

— D-vitamiine iile 200 000 RU/kg.

Liikmesriigid ndevad ette, et kui tdiendsooda valmistamisel
kasutatakse punktis a osutatud vdimalust, ei tohi samal ajal
kasutada punktis b osutatud vdimalust.

3. Kui kohaldatakse 16iget 2, ndevad liikmesriigid ette, et s60-
dal on iks vdi rohkem koostisomadust (nt valkude ja

mineraalide osas), mis tagavad, et tdisso6da jaoks kehtestatud
soodalisandite sisaldust ei iiletata ja et s66ta ei kasutata muud
liiki loomade jaoks.

Artikkel 13

1. Liikmesriigid ndevad ette, et I voi Il lisas loetletud antibioo-
tikume, koktsidiostaatikume ja muid raviaineid ja kasvustimu-
laatoreid, nendest soodalisanditest valmistatud segasootadele
lisamiseks moeldud eelsegusid ja neid eelsegusid sisaldavaid
segasOotasid voib turustada ainult III lisas osutatud tingimus-
tel ja eelkdige juhul, kui need on valmistatud tootja poolt, kelle
puhul vihemalt iiks liikmesriik on leidnud, et ta vastab III lisas
sdtestatud miinimumnduetele.

Esimeses 10igus osutatud soodalisandite, eelsegude voi sega-
sooda puhul, mis on valmistatud kolmandates riikides ja on
ette ndhtud thenduses turustamiseks, ndevad litkmesriigid
ette, et tootjal on ithenduses esindaja, kes vastab III lisas sites-
tatud tingimustele.

Litkmesriigid ndevad ette, et thenduses asuva esindaja nimi
esineb 16ikes 3 osutatud nimekirjas tootja nime korval.

2. Liikmesriigid ndevad ette, et 1dikes 1 osutatud soodalisan-
deid voib tarnida viimasel turustusetapil:

— ainult eelsegude tootjatele ja
— eclsegudena ainult segasooda tootjatele,

kes vastavad III lisas sitestatud miinimumnduetele.

3. Iga liikmesriik avaldab igal aastal hiljemalt 30. novembril
soodalisandite, eelsegude ja sootade tootjate nimekirja, kes
vastavad asjaomast liikmesriiki rahuldaval moel III lisas sites-
tatud tingimustele.

Liikmesriik saadab konealuse nimekirja teistele liikmesriiki-
dele ja komisjonile enne iga aasta 31. detsembrit.

Teistele litkmesriikidele ja komisjonile teatatakse eraldi kigist
pdrast 30. novembrit sellesse nimekirja tehtud muudatustest.
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4. Litkmesriigid nduavad, et 16ikes 1 osutatud so6dalisandeid
voib lisada segasoodale ainult juhul, kui need on valmistatud
eelnevalt eelseguna koos tugiainega. Neid eelsegusid voib
lisada segasoodale ainult alates 0,2 massiprotsendist. Liikmes-
riigid voivad lubada lisada eelsegusid segasoodale alates 0,05
massiprotsendist.

5. Litkmesriigid vdivad kohaldada 1oikeid 1 ja 2 karotinoidide
ja ksantofullide ning mikroelementide ja vitamiinide suhtes.

Artikkel 14

1. Liikmesriigid ndevad ette, et I ja II lisas loetletud soodali-
sandeid vdib turustada sootades kasutamiseks iiksnes juhul,
kui pakendile, mahutile voi neile kinnitatud etiketile on sel-
gesti ndhtavalt, loetavalt ja kustutamatult mirgitud allpool
loetletud iiksikasjad, mille eest vastutab tthenduses asuv toot-
ja, pakkija, importija, miiiija voi turustaja:

A. koigi s66dalisandite puhul:
a) soodalisandi erinimetus vastavalt I voi II lisale;

b) kiesolevas Idikes osutatud iiksikasjade eest vastutava
isiku nimi voi drinimi ja aadress voi registreeritud tege-
vuskoht;

¢) netomass ning vedelate soddalisandite puhul netomaht
vOi netomass;

B. lisaks sellele:

a) antibiootikumide, kasvustimulaatorite, koktsidiostaati-
kumide ja muude raviainete puhul valmistaja nimi voi
drinimi ja aadress voi registreeritud tegevuskoht, kui
valmistaja ei vastuta etiketil esitatavate iiksikasjade eest,
toimeaine sisaldus, tagatise kehtivusaeg voi kolblik-
kusaeg alates tootmiskuupéevast, partii viitenumber ja
tootmiskuupdev, marge “kasutamiseks ainult eelsegu
tootjatele segasooda valmistamiseks” ning kasutamisju-
hised ning vajadusel ohutusjuhised soodalisandite
puhul, mille kohta on lisa veergu “muud markused”
kantud erisitted;

b) E-vitamiini puhul alfa-tokoferooli sisaldus ja selle sisal-
duse tagatise kehtivusaeg voi kolblikkusaeg alates toot-
mise kuupdevast;

¢) vitamiinide (v.a E-vitamiin), provitamiinide ja sarnase
toimega ainete puhul toimeaine sisaldus ja sisalduse
tagatise kehtivusaeg voi kolblikkusaeg alates tootmise
kuupdevast;

d) mikroelementide, vidrvainete, sealhulgas pigmentide,
sdilitusainete ja muude so6dalisandite puhul toimeaine
sisaldus;

e) punktidesb, cja d osutatud soodalisandite puhul mérge
“kasutamiseks ainult s66da valmistamisel”.

2. Liikmesriigid ndevad ette, et s60dalisandi erinimetusele
voib lisada:

a) kaubanime ja EMU numbri;

b) valmistaja nime voi drinime ja aadressi voi registreeritud
tegevuskoha, kui valmistaja ei vastuta etiketil esitatavate
tiksikasjade eest, kasutamisjuhised ning vajadusel ohutus-
juhised juhtudel, kui kolm viimast mérget ei ole kohustus-
likud vastavalt 16ike 1 16igu B punktile a.

3. Artikli 13 16ike 5 kohaldamisel voivad liikkmesriigid niha
ette, et lisatakse marge “kasutamiseks ainult eelsegude tootja-
tele”.

4. Liikmesriigid ndevad ette, et lisaks vastavalt ldigetele 1, 2 ja
3 noutud teabele voib pakenditel, mahutitel voi etikettidel olla
ka muud teavet, tingimusel et need on selgesti eristatud ees-
pool nimetatud iiksikasjadest.

Artikkel 15

1. Liikmesriigid ndevad ette, et eelsegusid voib turustada iiks-
nes juhul, kui pakendile, mahutile voi neile kinnitatud etike-
tile on selgesti nahtavalt, loetavalt ja kustutamatult margitud
allpool loetletud iiksikasjad, mille eest vastutab ithenduses
asuv tootja, pakkija, importija, miiiija voi turustaja:

A. koigi eelsegude puhul:

a) nimetus “eelsegu”;

b) mirge “kasutamiseks ainult so66da valmistamisel”,
v.a [digu B punktis a osutatud eelsegude puhul, kasuta-
misjuhised ja eelsegude kasutamisega seotud ohutusju-
hised;

¢) looma liik vdi kategooria, kellele eelsegu on ette nih-
tud;

d) kéesolevas 1oikes osutatud iiksikasjade eest vastutava
isiku nimi voi drinimi ja aadress voi registreeritud tege-
vuskoht;

¢) netomass ning vedelate eelsegude puhul netomaht v6i
netomass;
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B. allpool loetletud soodalisandeid sisaldavate eelsegude
puhul:

a) antibiootikumide, kasvustimulaatorite, koktsidiostaati-
kumide ja muude raviainete puhul valmistaja nimi voi
drinimi ja aadress voi registreeritud tegevuskoht, kui
valmistaja ei vastuta etiketil esitatavate iiksikasjade eest,
soodalisandi erinimetus vastavalt I voi II lisale, toime-
aine sisaldus ja sisalduse tagatise kehtivusaeg voi kolb-
likkusaeg alates tootmise kuupdevast, partii viitenum-
ber ja tootmise kuupdev, mirge “kasutamiseks ainult
segasooda tootjatele”;

b) antioksiideeriva toimega ainete puhul s6odalisandi eri-
nimetus vastavalt I voi II lisale, toimeaine sisaldus, tin-
gimusel et selle iilemmair tdiss60das on sitestatud I vdi
I lisas;

c) virvainete (sealhulgas pigmentide) puhul soodalisandi
erinimetus vastavalt I voi II lisale ja toimeaine sisaldus,
tingimusel et tilemmaar tdiss66das on sitestatud I voi
11 lisas;

d) E-vitamiini puhul so6dalisandi erinimetus vastavalt I
voi I lisale, alfa-tokoferooli sisaldus ja sisalduse taga-
tise kehtivusaeg voi kolblikkusaeg alates tootmise kuu-
pdevast;

e) vitamiinide (v.a E-vitamiin), provitamiinide ja sarnase
toimega ainete puhul s66dalisandi erinimetus vastavalt
I voi II lisale, toimeaine sisaldus ja sisalduse tagatise
kehtivusaeg voi kolblikkusaeg alates tootmise kuupie-
vast;

f) mikroelementide puhul s66dalisandi erinimetus vasta-
valt I voi Il lisale, erinevate elementide sisaldus, kui vas-
tavad iilemmaarad tiissdodas on sitestatud I voi Il lisas;

g) sdilitusainete puhul sdodalisandi erinimetus vastavalt I
voi 11 lisale ja toimeaine sisaldus, tingimusel et iilem-
madr tdissoodas on sitestatud I voi II lisas;

h) muude punktides b—g osutatud rithmadesse kuuluvate
soodalisandite puhul, mille jaoks on sitestatud
tilemmadrad, ja I voi II lisas sdtestatud muudesse

rihmadessekuuluvate soodalisandite puhul s6odali-
sandi erinimetus vastavalt I voi II lisale ja toimeaine
sisaldus, kui s6odalisanditel on s66da koosseisus tea-
tav toime ja nende sisaldust saab modta ametlike ana-
liniisimeetoditega voi kehtivate teaduslike meetoditega.

2. Litkmesriigid ndevad ette, et:

a) eelsegu pakendil, mahutil voi etiketil on mérgitud lubatud
soodalisandite erinimetus vastavalt artikli 4 16ike 1 punk-
tile b; litkmesriigid vdivad ette niha, et tuleb markida ka
konealuste soodalisandite toimeaine sisaldus;

b) soodalisandite erinimetusele voib lisada kaubanime;

¢) eelsegude etiketil vdib olla margitud 16ike 1 16igu B punk-
tis a osutatud soodalisandite tootja nimi; litkmesriigid voi-
vad ette ndha, et see mirge on kohustuslik;

d) I lisas loetletud soodalisandite erinimetusele voib lisada
EMU numbri.

3. Kui vastavalt 16ikele 1 tuleb markida mitme samasse voi
erinevatesse rithmadesse kuuluvate s6ddalisandite tagatise
kehtivusaeg voi kolblikkusaeg alates tootmise kuupievast,
ndevad litkmesriigid ette, et kdikide soodalisandite puhul vdib
mirkida iihtse kehtivusaja voi iihtse viite kolblikkusajale, mil-
leks on koige varasem kuupdev.

4. Liikmesriigid ndevad ette, et lisaks vastavalt digetele 1—3
ndutud teabele voib pakenditel, mahutitel vdi etikettidel olla
ka muud teavet, tingimusel et need on selgesti eristatud ees-
pool nimetatud iiksikasjadest.

Artikkel 16

1. Liikmesriigid ndevad ette, et allpool loetletud rithmadesse
kuuluvaid s66dalisandeid sisaldavat s66ta voib turustada iiks-
nes juhul, kui pakendile, mahutile v&i neile kinnitatud etike-
tile on selgesti ndhtavalt, loetavalt ja kustutamatult margitud
allpool loetletud iiksikasjad, mille eest vastutab ithenduses
asuv tootja, pakkija, importija, miiilja vdi turustaja:
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a) antibiootikumide, kasvustimulaatorite, koktsidiostaatiku-
mide ja muude raviainete puhul s66dalisandi erinimetus
vastavalt [ voi II lisale, toimeaine sisaldus ja sisalduse taga-
tise kehtivusaeg voi kolblikkusaeg alates tootmise kuupde-
vast;

b) ainete puhul, millel on antioksiideeriv moju:

— lemmikloomatoitude puhul sdna “antioksiidandiga”,
millele jirgneb soodalisandi erinimetus vastavalt [ v6i
11 lisale,

— muude segasootade kui lemmikloomatoitude puhul
soodalisandi erinimetus vastavalt T voi II lisale;

¢) vérvainete, sealhulgas pigmentide puhul, mis on moeldud
kasutamiseks s66da voi loomsete toodete virvimiseks:

— lemmikloomatoitude puhul sénad “vdrvaine” voi “vir-
vitud”, millele jargneb soodalisandi erinimetus vastavalt
[ voi 1T lisale,

— muude segasootade kui lemmikloomatoitude puhul
so0dalisandi erinimetus vastavalt I voi II lisale;

d) E-vitamiini puhul s66dalisandi erinimetus vastavalt I voi
II lisale, alfa-tokoferooli sisaldus ja sisalduse tagatise
kehtivusaeg voi kolblikkusaeg alates tootmise kuupaevast;

e) A-ja D-vitamiinide puhul soodalisandi erinimetus vasta-
valt I voi I lisale, toimeaine sisaldus ja sisalduse tagatise
kehtivusaeg voi kolblikkusaeg alates tootmise kuupaevast;

f) vase puhul s66dalisandi erinimetus vastavalt I voi II lisale
ja selle sisaldus lithendiga Cu viljendatuna;

g) sdilitusainete puhul:

— lemmikloomatoitude puhul sénad “konservant” voi
“konserveeritud”, millele jargneb s6odalisandi erinime-
tus vastavalt [ voi II lisale,

— muude segasootade kui lemmikloomatoitude puhul
soodalisandi erinimetus vastavalt I voi II lisale.

2. Lisaks 1oikega 1 ettendhtud iiksikasjadele voib artiklis 23
ettendhtud korras sitestada I ja II lisas sootade nduetekohast
kasutamist kasitlevad tiksikasjad.

Liikmesriigid ndevad ette, et kdnealused mérked tuleb kanda
pakendile v6i mahutile voi neile kinnitatud etiketile.

3. Sarnase toimega mikroelementide (v.a vase) ja vitamiinide
(v.a A-, D- ja E-vitamiinid), provitamiinide ja soodalisandite
esinemise voib mérkida, kui nende ainete koguseid saab mai-
rata ametlike analiiisimeetodite voi kehtivate teaduslike mee-
todite abil; sellistel juhtudel lisatakse jargmised tiksikasjad:

a) muude mikroelementide kui vase puhul s66dalisandi eri-
nimetus vastavalt [ voi II lisale ja erinevate elementide sisal-
dus;

b) muude vitamiinide kui A-, D- ja E-vitamiinide, provitamii-
nide ja sarnase keemilise toimega ainete puhul soodalisandi
erinimetus vastavalt I voi II lisale, toimeaine sisaldus ja
sisalduse tagatise kehtivusaeg voi kolblikkusaeg alates toot-
mise kuupdevast.

4. Liikmesriigid ndevad ette, et sooda pakendil, mahutil v6i
etiketil tuleb esitada vastavalt artikli 4 16ike 1 punktile b luba-
tud soodalisandite erinimetused; litkmesriigid vdivad ette
ndha, et mérkida tuleb ka toimeaine sisaldus.

5. Liikmesriigid ndevad ette, et:

a) loigetes 1—4 sitestatud iiksikasjad kantakse pakendil,
mahutil voi selle etiketil olevate {iksikasjade lihedale vas-
tavalt sootasid kisitlevatele tihenduse eeskirjadele;

b) kui sisaldus voi kogus on margitud vastavalt 16igetele 1—4,
osutab see soodale lisatud soodalisandi kogusele;

c) ldigetes 1—4 osutatud s6ddalisandite {iksikasjadele voib
lisada EMU numbri v6i kaubanime.

6. Kui vastavalt 1dikele 1 tuleb mirkida mitme samasse voi
erinevatesse rithmadesse kuuluvate soodalisandite tagatise
kehtivusaeg voi kolblikkusaeg, ndevad liikmesriigid ette, et
koikide soodalisandite puhul vdib mérkida iihtse kehtivusaja
voi ithtse viite kélblikkusajale, milleks on kdige varasem kuu-
péev.
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7. Paakautode voi sarnaste maanteesdidukite abil voi lahtiselt
veetava sooda puhul kantakse saatedokumendile 16igetes 1—4
sitestatud iiksikasjad.

Kui tegemist on 1dppkasutaja jaoks mdeldud viikeste kogus-
tega, on piisav, kui konealused iiksikasjad edastatakse ostjale
sobiva teatise abil.

8. Erandina like 1 punktidest b, ¢ ja g ning kuni... (kaks aas-
tat parast kdesoleva direktiivi teatavaks tegemist) vdivad liik-
mesriigid lubada antioksiideeriva toimega ainete, varvainete ja
sdilitusainete erinimetuse markimise asendada asjaomase s60-
dalisandite rithma nime mirkimisega, millele on lisatud sdna
“lubatud”.

9. Liikmesriigid ndevad ette, et virvaineid, sdilitusaineid voi
antioksiideeriva toimega aineid sisaldava ja mitte iile 10 kg
netomassiga pakendites lemmikloomatoidu puhul on piisav,
kui pakendile on kantud vastavalt vajadusele sonad “virvi-

tud...”, “on kasutatud siilitusainet...”, “antioksiidandiga...”,
millele jargnevad sona “EMU s66dalisandid”, tingimusel et:

a) pakendil, mahutil voi etiketil on viitenumber, mille abil
saab sooda identifitseerida, ja

b) tootja esitab taotluse korral kasutatud soodalisandi(te) eri-
nimetuse(d).

10. Muud kui kéesoleva direktiiviga ette ndhtud viited s66da-
lisanditele on keelatud.

Artikkel 17

1. Ilma et see piiraks direktiivi 79/373/EMU (!) sitete kohal-
damist, ndevad liikkmesriigid ette, et tdiendsootasid, mis sisal-
davad soodalisandeid iile tdissooda puhul lubatud tlemmaa-
ra, voib turustada ainult juhul, kui kasutamisjuhistes on
mirgitud loomale antav maksimaalne tiiendsooda kogus pie-
vas vastavalt looma liigile ja eale.

See teave peab olema kooskdlas I ja II lisa sitetega.

Seda sitet ei kohaldata toodete suhtes, mida tarnitakse tais-
sooda tootjatele voi tarnijatele.

2. Loikes 1 osutatud deklaratsioon peab olema formuleeritud
nii, et selle digel jargimisel ei iileta soodalisandite sisaldus tiis-
sooda kohta kehtestatud tilemmaira.

Artikkel 18

Kui sootasid turustatakse teistes liikmesriikides, esitatakse
artiklites 14—17 osutatud tiksikasjad vihemalt iihes sihtriigi
ametlikus keeles.

Artikkel 19

Liikmesriigid tagavad, et kdesolevale direktiivile vastavate
soodalisandite, eelsegude ja s66tade suhtes kasutatakse ainult
kiesolevas direktiivis ettendhtud turustuskitsendusi.

Artikkel 20

Liikmesriigid tagavad, et kdesoleva direktiivi kohaldamise
tulemusel ei kohaldata loomakasvatussaaduste suhtes mingeid
turustuskitsendusi.

Artikkel 21

1. Liikmesriigid vétavad koik vajalikud meetmed selle tagami-
seks, et turule viidavaid s66dalisandeid, eelsegusid ja sootasid
ametlikult kontrollitaks vihemalt juhuvaliku teel kasutatud
soodalisandite samasuse suhtes ja et teha kindlaks, kas kaes-
olevas direktiivis ettendhtud tingimused on tdidetud.

Sellel eesmargil ndevad liikmesriigid eelkdige ette, et ettevot-
jad, kes kavatsevad soodalisandeid toota voi turule viia, pea-
vad teatama sellest padevatele asutustele.

2. Kui ametliku kontrolli tulemuse ja segasoodas esineva s66-
dalisandi margitud sisalduse vahel on lahknevus, voib artik-
lis 23 ettendhtud korras kinnitada lubatud kéikumise.

Artikkel 22

Kiesolevat direktiivi ei kohaldata s66dalisandite, eelsegude ja
sootade suhtes, mille puhul vihemalt asjakohasest
mirgistusest ndhtub, et need on mdeldud ekspordiks
kolmandatesse riikidesse.

Artikkel 23

1. Kdesolevas artiklis ettendhtud korra kohaselt suunab eesis-
tuja viivitamata kas omal algatusel voi liikmesriigi ndudmisel
asjakohased kiisimused alalisele soodakomiteele (edaspidi “ko-
mitee”).

2. Liikmesriikide haili komitees arvestatakse asutamislepingu
artikli 148 loikes 2 satestatud korras. Esimees ei haileta.
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3. Komisjoni esindaja esitab vdetavate meetmete kava. Komi-
tee esitab oma arvamuse nende meetmete kohta tihtajaks,
mille eesistuja on mairanud vastavalt kiisimuste kiireloomu-
lisusele. Arvamus vetakse vastu 45 poolthéilega.

4. Kui meetmed on komitee arvamusega kooskdlas, vdtab
komisjon need vastu ning neid kohaldatakse viivitamata. Kui
meetmed ei ole kooskdlas komitee arvamusega voi komitee ei
ole arvamust esitanud, teeb komisjon viivitamata ndukogule
ettepaneku meetmed vastu votta. Noukogu teeb otsuse kvali-
fitseeritud hddlteenamusega.

Kui ndukogu ei ole teinud otsust kolme kuu jooksul alates
ndukogu poole poordumisest, votab komisjon ettepandud
meetmed vastu ja rakendab neid viivitamata, vilja arvatud
juhul, kui ndukogu on lihthddlteenamusega olnud kénealuste
meetmete vastu.

Artikkel 24

1. Kui tuleb jdrgida kiesolevas artiklis sitestatud korda, suu-
nab eesistuja kas omal algatusel voi liikmesriigi ndudmisel
asjakohased kiisimused viivitamata komiteele.

2. Liikmesriikide haili komitees arvestatakse asutamislepingu
artikli 148 loikes 2 sitestatud korras. Esimees ei hddleta.

3. Komisjoni esindaja esitab voetavate meetmete kava. Komi-
tee esitab meetmete kohta oma arvamuse kahe paeva jooksul.
Arvamus voetakse vastu 45 poolthiilega.

“IIl LISA

4. Kui meetmed on komitee arvamusega kooskdlas, vdtab
komisjon need vastu ning neid kohaldatakse viivitamata. Kui
meetmed ei ole kooskdlas komitee arvamusega voi komitee ei
ole arvamust esitanud, teeb komisjon viivitamata ndukogule
ettepaneku meetmed vastu votta. Ndukogu teeb otsuse kvali-
fitseeritud hdalteenamusega.

Kui ndukogu ei ole 15 pdeva jooksul pirast ettepaneku tege-
mist meetmeid vastu votnud, votab komisjon ettepandud
meetmed vastu ja rakendab neid viivitamata, vélja arvatud
juhul, kui ndukogu on lihthddlteenamusega olnud kénealuste
meetmete vastu.

Artikkel 25

Noukogu voib komisjoni ettepaneku pdhjal iihehiddlselt
otsustada viia antibiootikumid, koktsidiostaatikumid ja muud
raviained ning neil pohinevad valmistised {iile direktiivi
81/851/EMU ja tulevastesse meditsiinilist s66ta kisitlevatesse
eeskirjadesse kohe parast seda, kui kaupade vaba liikumine
veterinaarravimite ja ravimsootade sektoris on joudnud
soodalisanditega vorreldavale tasemele.

() EUTL 86, 6.4.1979, Ik 30.”

2. Direktiivi 70/524/EMU artiklitest 17 ja 18 saavad artiklid 26
ja 27.

3. Direktiivile 70/524/EMU lisatakse jérgmine lisa:

Miinimumtingimused, mida peavad tditma artiklis 13 osutatud so6dalisandite, eelsegude ning
segasodda tootjad ja vahendajad

1. Tootjal peavad olema soodalisandite, eelsegude voi neid eelsegusid sisaldava segasooda tootmiseks
ja ladustamiseks vajalikud rajatised ja tehniline varustus.

2. Tootjal vdi tootja personalil peavad olema soodalisandite, eelsegude voi segasooda valmistamiseks

vajalikud oskused.

3. Tootjal peavad olema asjakohased vahendid, mis véimaldavad tal tagada:

a) soodalisandite vastavuse kiesoleva direktiivi sitetele;

b) eelsegudes sisalduvate soodalisandite laadi ja koguse ning nende homogeensuse ja piisivuse;

¢) segasoodas sisalduvate soodalisandite laadi ja koguse ning nende s66dalisandite iihtlase segu

segasO0das.
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4. Eelsegude valmistamiseks mdeldud s6odalisandeid ja segasoodale lisamiseks moeldud eelsegusid
ladustatakse viisil, mis vdimaldab nende lihtsa identifitseerimise ja vildib nende segunemise muude
soodalisandite, eelsegude, raviainete, ravimsootade voi sootadega. Neid ladustatakse sobivates
kohtades, mida saab lukustada ja mis on ette nidhtud asjaomaste toodete ladustamiseks.

5. Tootja, vdi tema tthenduses asuv esindaja, kui tootja asub kolmandas riigis, peab registreerima
jargmised andmed:

a) soodalisandite puhul toodetud soodalisandite laad ja kogus, vastavad valmistamiskuupdevad
ning eelsegude valmistajate voi vahendajate nimed ja aadressid, kellele soodalisandeid on
tarnitud, koos andmetega tarnitud soodalisandite laadi ja koguse kohta;

b) eelsegude puhul tootjate ja tarnijate nimed, kasutatud soodalisandite laad ja kogus,
valmistamiskuupéev, segasooda tootjate voi vahendajate nimed ja aadressid, kellele tarnimiseks
eelsegu on mdeldud, ning tarnitud eelsegu laad ja kogus;

¢) segasooda puhul eelsegu tarnija nimi ja aadress ning tootja aadress, kui tootja ei ole tarnija,
eelsegu laad, kogus ning kasutusotstarve.

6. Kui tootja tarnib soodalisandeid voi eelsegusid isikule, kes ei ole eelsegude voi segasodda tootja,
laieneb temale ja igale jargmisele voimalikule vahendajale 16ike 5 punktides a ja b sitestatud andmete
registreerimise kohustus.”

Artikkel 2
Liikmesriigid peavad joustama digusnormid, mis on vajalikud:

— direktiivi 70/524/EMU uue artikli 13 1dike 3 sdtete jirgimiseks nelja aasta pirast alates kiesoleva
direktiivi teatavaks tegemisest, (1)

— kdesoleva direktiivi muude sitete jargimiseks kahe aasta parast alates kidesoleva direktiivi teatavaks
tegemisest.

Liikmesriigid teatavad sellest viivitamata komisjonile.

Artikkel 3

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 29. november 1984

Noukogu nimel
eesistuja

B. DESMOND

() Kdesolev direktiiv tehti liikkmesriikidele teatavaks 3. detsembril 1984.



