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EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON

Brissel 8.1.2009
KOM(2008) 912 16plik

2007/0064 (COD)

KOMISIONI TEATIS
EUROOPA PARLAMENDILE

EU asutamislepingu artikli 251 IGike 2 teise 18igu alusdl,

mis kasitleb

ndukogu Uhist seisukohta, milles kéasitletak se ettepanekut votta vastu Eur oopa
parlamendi ja ndukogu maar us, milles sitestatak se Uhenduse menetlused
farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnor mide kehtestamiseks loomses toidus ning
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tunnistatakse kehtetuks maarus (EMU) nr 2377/90
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2007/0064 (COD)

KOMISIONI TEATIS
EUROOPA PARLAMENDILE

EU asutamislepingu artikli 251 16ike 2 teise 16igu alusdl,

mis kasitleb

ndukogu Uhist seisukohta, milles kéasitletakse ettepanekut votta vastu Eur oopa
parlamendi ja nBukogu maar us, milles sitestatak se ihenduse menetlused
farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnor mide kehtestamiseks loomses toidus ning
tunnistatakse kehtetuks maarus (EM U) nr 2377/90

1 TAUST

Euroopa Parlamendile ja ndukogule ettepaneku edastamise kuupdev  17. aprill 2007
(dokument KOM(2007) 194 (16plik) —2007/0064 (COD):

Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamuse kuupéev: 26. september 2007
Euroopa Parlamendi arvamuse kuupéev (esimene lugemine): 17. juuni 2007
Uhise seisukoha vastuvdtmise kavandatud kuupéev: 18. detsember 2008
2. KOMISIONI ETTEPANEKU EESMARK

Ettepaneku eesmidrk on piirata ithenduse menetluste abil edaspidigi tarbijate kokkupuudet
toiduloomade veterinaarravimites kasutatavate farmakoloogiliste toimeainetega ja nende
jédkidega loomses toidus. Ettepanekuga tuleb tagada tarbijate tervisekaitse korge tase,
halvendamata samas veterinaarravimite kéttesaadavust ithenduses. Samal ajal peab ettepanek
kaasa aitama oOigusaktide lihtsustamisele, muutes komisjoni parema odigusloome strateegia
kohaselt médaruse kergemini loetavaks ja selgemaks.

Komisjoni ettepaneku neli peamist eesmérki on:

1. Parandada toiduloomade veterinaarravimite kédttesaadavust, et tagada loomade tervis ja
heaolu ning viltida ebaseaduslike ainete kasutamist;

2. Lihtsustada kehtivaid oigusakte, muutes praecgu kehtivad jddkide piirnorme kisitlevad
satted 10ppkasutajate (s.o loomatervise asjatundjad, paddevad kontrolliasutused liikmesriikides
ja kolmandates riikides) jaoks loetavamaks;

3. Anda selged viited farmakoloogiliste toimeainete jadkide kontrollimiseks toiduainetes, et
parandada tarbijate tervisekaitset ja iihtse turu toimimist;

4. Selgitada tihenduse menetlusi jddkainete piirnormide kehtestamiseks, tagades vastavuse
rahvusvaheliste standarditega.
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3. MARKUSED UHISE SEISUKOHA KOHTA
31 Uldised markused ihise seisukoha kohta

Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni kolmepoolsetel aruteludel saavutatud poliitilise
kokkuleppe kinnitas COREPER 29. oktoobril 2008 toimunud kohtumisel. Uhise seisukoha
vastuvotmine on kavandatud 18.—19. detsembrile 2008. Selles késitletakse nii muudatusi kui
muudatusettepanekuid rahuldaval viisil ja esialgse ettepaneku vaimus. Ettepaneku mitmed
muudatused parandavad teksti sisu, sdilitades samal ajal selle esialgsed eesmairgid.
Muudatused ja muudatusettepanekud tuginevad sageli ettepaneku samadele sétetele. Mitmed
muudatused ja muutmised on teksti keelelised parandused. Noukogu ettepanekus sisalduvad
muudatused tdid kaasa viikeseid muudatusi teksti struktuuris ja numeratsioonis.

Euroopa Parlamendi poolt esimesel lugemisel pakutud peamised muudatusettepanekud, mis
kasitlevad

e veterinaarravimite kittesaadavust,

e meetmete vOtmise kontrollvdidrtuste selliseid sétteid nagu kontrollimeetmete lisamine,
padevate asutuste jadkide piirnormide kiivitussanktsioonide selgitamine ning kolmandate
ritkide impordi ja tihendusesisese kaubanduse vordne kohtlemine,

e selgitust tingimuste kohta, mille korral ei ole vajalik Euroopa Ravimiameti tdiendav
teaduslik hindamine juhul, kui jddkide piirnorm on kehtestatud FAO/WHO Codex
Alimentarius’e komisjoni raames,

sisalduvad konealuses poliitilises kokkuleppes. Konkreetsete kittesaadavust kasitlevate
muudatuste arvesse votmiseks lisatakse direktiivi 2001/82/EU (veterinaarravimeid késitlevate
ithenduse eeskirjade kohta) kaks viikest muudatust. Lisaks leppis komisjon kokku

deklaratsioonis, mis kisitleb hinnangut direktiivi 2001/82/EU uue ldbivaatamise vdimaluste
kohta.

Kéesolevas poliitilises kokkuleppes ei sisaldu muudatused, mille eesmirk on tutvustada
kontrolliga regulatiivmenetlust, vilja arvatud kontrolliga regulatiivmenetlus riskihindamise ja
riskijuhtimise alaste soovituste metoodiliste pdhimdtete vastuvotmiseks.

3.2 Euroopa Parlamendi muudatused, mis sisalduvad muudetud ettepanekus
tervikuna, osaliselt vo6i pohimdtteliselt ja on Uhisesse seisukohta tervikuna,
osaliselt voi p6himdtteliselt sisse viidud

Kéesolevas poliitilises kokkuleppes sisalduvad tervikuna, osaliselt vOi pohimotteliselt
jargmised muudatused:

Muudatus 2 veterinaarravimeid késitlevate digusaktide uue ldbivaatamise kohta; muudatused
3, 4, 6 ja 45 konealuse miiruse eesmirgi kohta; muudatus 5 toiduainete kontrolli kohta,
muudatus 8 meetmete vOtmise kontrollvddrtuste kohta; muudatused 9 ja 10 konealuse
médruse sisu ja reguleerimisala kohta; muudatused 11, 14, 15 ja 16 Euroopa Ravimiameti
jadkide piirnormide kehtestamise alase arvamuse sisu kohta; muudatused 17 ja 18 hobuste
veterinaarravimite kittesaadavuse kohta; muudatused 20, 31 ja 34 jddkide piirnormide
kehtestamise kiirmenetluse kohta; muudatus 21 liikmesriikide, huvitatud osapoolte ja
organisatsioonide vdimaluse kohta paluda Euroopa Ravimiameti arvamust seoses konkreetse
jédgi piirnormiga; muudatus 23 arvamuse ldbivaatamise kohta; muudatused 24, 25 ja 26
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rakendusmeetmete kohta; muudatused 28 ja 32 Codex Alimentarius’e komisjoni raames
seatud jadkide piirnormide heakskiitmise lébipaistvuse kohta; muudatus 35 analiilisimeetodite
kohta; muudatused 37 ja 40 meetmete vOtmise kontrollvadrtuste meetodite kohta; muudatus
38 meetmete votmise kontrollvairtuste kehtestamise ja ldbivaatamise kohta; muudatused 39 ja
41 farmakoloogiliste toimeainete jadke sisaldavate toiduainete turuleviimise kohta; muudatus
42 meetmete kohta, mida tuleb rakendada keelatud voi lubamatu aine kinnitatud olemasolu
korral; muudatus 44 Euroopa Parlamendi ja ndukogu aruande kohta.

3.3 Euroopa Parlamendi muudatused, mis el sisaldu muudetud ettepanekus ja mida
el ole Uhisesse seisukohta sisse viidud

Muudatus 1 mééruse digusliku aluse kohta; muudatus 25 toiduahela ja loomatervishoiu alalise
komitee kavandatud muutuse rakendusmeetmete kohta; muudatus 27 farmakoloogiliste
toimeainete Kklassifikatsiooni kohta; muudatus 30 aine toiduloomadele manustamise
keelustamise kohta; muudatus 33 kavandatava muutuse kohta liksikute jadkide piirnormide

méidramisel kontrolliga regulatiivmenetluse kasutamiseks; muudatus 36 toiduainete ringluse
kohta.

34 Algse ettepaneku muudatused, mille komigon esitas muudetud ettepanekus ja
mis on Uhisesse seisukohta sisse viidud

Muudetud ettepanekut ei tehtud.

35 NOukogu Uhise seisukohaga sisseviidud muud muudatused vorreldes algse
ettepanekuga

Uldjoontes tehti esialgse ettepaneku moningate muudatuste tdttu esialgses tekstis
iimberkorraldusi, nditeks viidi analiiiisimeetodeid késitlev artikkel 15 tile IV jaotisesse. Lisaks
on seoses esialgse teksti III ja IV jaotisesse tehtud muudatustega osaliselt muudetud nende
jaotiste numeratsiooni, muutmata siiski esialgse teksti pohielemente.

On tehtud jargmised konkreetsed muudatused:

pohjendust 19 muudetakse, et tdpsustada loomakasvatuses kasutatavate biotsiidide lisamist
ettepanekusse. Lisaks mirgitakse, et miirust (EU) nr 726/2004 tuleb muuta nii, et Euroopa
Ravimiameti {lesannete hulka kuuluks ka ndustamine biotsiidides sisalduvate
toimeainejddkide piirnormide kohta.

Lisatakse uus pohjendus 19a loomakasvatuses kasutavate biotsiidide farmakoloogiliste
toimeainete jadkide piirnormide kehtestamise hindamisega seotud rahastamisvahendite kohta.

Lisatakse uued pohjendused 21a, 21b ja 22a, et votta arvesse toiduainete kontrolli
korraldusmeetmete kaasamist ettepanekusse.

PShjendust 25 muudetakse, et selgitada komisjonile antavaid volitusi.

Lisatakse uus pohjendus 25a, et arvestada komiteemenetluse raames kiirmenetluse kaasamist
meetmete vOtmise kontrollvédrtuste kehtestamiseks.

Pohjendust 28 muudetakse seoses kdnealuse jddkide piirnorme kisitleva midruse lisades
sdtestatud farmakoloogiliste toimeainete ja nende klassifikatsiooni jddkide piirnormide
lisamisega.
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Artikli 1 15iget 3 muudetakse, et lisada sinna tiielik viide direktiivile 96/22/EU.
Artikli 2 punktist b jdetakse vilja sona ,,eriti”.

Esialgse ettepaneku II jaotise 1. jao pealkirja muudetakse selguse huvides.
Artikli 3 sonastust muudetakse selguse huvides.

Artikli 5 sOnastust muudetakse, et lisada sellesse viide inimeste tervise Kkaitsele
ekstrapoleerimise kdigus.

Sonastuse selguse huvides muudetakse artikli 7 punkti ¢, jéttes sellest vélja 16igu ,,..,mida on
leitud teatavast |loomsest toiduainest,..”. .

Artikli 7 punkti d muudetakse, et tipsustada olukorda, kus ei ole soovitatav rakendada jadkide
piirnorme.

Esialgse ettepaneku II jaotise 2. jao pealkirja muudetakse selguse huvides.

Artikli 9 loikeid 2 ja 3 muudetakse, et lisada neisse litkmesriigid, huvitatud osapooled ja
organisatsioonid kui vdimalikud jadkide piirnormide méidramise taotlejad artikli 9 raames.

Kooskolas pohjendustega 19 ja 19a lisatakse uus artikkel 9a, et tdpsustada kavatsust lisada
ettepanekusse loomakasvatuses kasutatavad biotsiidid. Komisjon kiidab kdnealuse selgituse
heaks. Uhtlasi sitestatakse kdnealuse tooteliigi hindamiseks kasutatavad rahastamisvahendid.

Artiklisse 10 lisatakse uus teine 15ige seoses olemasolevate jadkide piirnormide kehtivuse
pikendamisega.

Artikli 13 18iget 2 muudetakse nii, et farmakoloogiliste toimeainete klassifikatsioon sisaldaks
vajaduse korral ka konkreetseid toiduaineid/liike.

Artikli 13 18ike 2 punkt ¢ sOnastatakse selguse huvides monevorra iimber.

Lisatakse uus artikkel 13b ainete toiduloomadele manustamise kohta, millega voetakse iile
praeguse jadkide piirnorme késitleva mééruse artikli 14 1dike 1 sisu.

Artikli 14 16ike 1 teise 10igu sonastust muudetakse vihesel méiral.

Artikli 17 18ike 1 (kdnealuses poliitilises kokkuleppes iimber nummerdatud artikli 15 16ikeks
1) sonastust muudetakse vihesel méaéral.

Artiklisse 17 (konealuses poliitilises kokkuleppes timber nummerdatud artikliks 15) lisatakse
komiteemenetluse raames kiirmenetluse rakendamine meetmete votmise kontrollvairtuste
kehtestamiseks.

Muudetakse artikli 18 I6ikeid 1 ja 2 (kdnealuses poliitilises kokkuleppes iimber nummerdatud
artikli 16 1digeteks 1 ja 2), et tidpsustada meetmete vOtmise kontrollvédrtuste kehtestamise
korda.

Artiklisse 21 lisatakse uus 13ige 4, et viia kdnealune site vastavusse komiteemenetluse raames
kiirmenetluse rakendamisega meetmete votmise kontrollvéartuste kehtestamiseks.
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Artiklisse 22 lisatakse uus 10ige 2, et kehtestada voimalus nende ainete ekstrapolatsiooniks,
mis on juba kéesolevas jidkide piirnorme kisitlevas méaruses klassifitseeritud.

Kooskdlas pdhjendusega 19 lisatakse uus artikkel 23a, millega nihakse ette miiruse (EU) nr
726/2004 muutmine nii, et Euroopa Ravimiameti iilesannete hulka kuuluks ndustamine
biotsiidides sisalduvate toimeainejdékide piirnormide kohta.

4, KOKKUVOTE

Komisjon toetab téielikult tihist seisukohta.

5. KOMISIONI DEKLARATSIOON

Seoses direktiivi 2001/82/EU (veterinaarravimeid kisitlevate iihenduse eeskirjade kohta)
tulevase ldbivaatamisega tegi komisjon ettepaneku esitada deklaratsioon, et késitleda Euroopa
Parlamendi muudatusettepanekut 2, millega tehakse ettepanek lisada uus pohjendus 1a.

Kavandatava komisjoni deklaratsiooni sonastus on jargmine:

,Komisjon on teadlik kodanike, veterinaararstide, liikmesriikide ja loomatervishoiu organite
kirjeldatud probleemidest seoses madrusega, milles sitestatakse veterinaarravimite miiiigiloa
andmise eeskirjad, eriti aga vajalikkusest lahendada olemasolevad probleemid, mis on seotud
veterinaarravimite kédttesaadavusega ja ravimite kasutamisega selliste liikide puhul, kelle
kohta ei ole selleks luba antud ning {ikskdik millise ebaproportsionaalselt suure
uuendustegevust takistava regulatiivse koormusega, tagades samas aga tarbijaohutuse korge
taseme seoses loomse toiduga. Komisjon juhib tdhelepanu konealuses valdkonnas tehtud
sellistele edusammudele nagu veterinaarravimite erinevate variantide alaste eeskirjade
lihtsustamine ning konealuse toidus leiduvate jddkide piirnorme kisitleva Oigusakti
labivaatamine.

Et saavutada lisaks ka piistitatud eesmirgid tarbijaohutuse ja loomade tervisekaitse vallas,
veterinaarvaldkonna, sh véikeste ja keskmise suurusega ettevotete konkurentsivoime ning
halduskoormuse vdhendamise osas, esitab komisjon 2010. aastal hinnangu, mis kasitleb
veterinaarravimeid késitleva direktiivi rakendamisel esinenud probleeme eesmaérgiga teha
vajaduse korral digusaktide ettepanekuid.”
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