
KOMISJONI DIREKTIIV 2009/8/EÜ,

10. veebruar 2009,

milles sätestatakse piirnormid koktsidiostaatikumide ja histomonostaatikumide esinemisele toidus,
mis on tingitud nende ainete vältimatust ülekandest muusse kui selleks ette nähtud sööta

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA ÜHENDUSTE KOMISJON,

võttes arvesse Euroopa Ühenduse asutamislepingut,

võttes arvesse Euroopa Parlamendi ja nõukogu 7. mai 2002.
aasta direktiivi 2002/32/EÜ loomatoidus leiduvate soovimatute
ainete kohta, (1) eriti selle artikli 8 lõiget 1,

ning arvestades järgmist:

(1) Koktsidiostaatikumid ja histomonostaatikumid on ained,
mis on ette nähtud algloomade hävitamiseks või nende
kasvu pärssimiseks ning mida võib Euroopa Parlamendi
ja nõukogu 22. septembri 2003. aasta määruse (EÜ) nr
1831/2003 (loomasöötades kasutatavate söödalisandite
kohta) (2) kohaselt muu hulgas lubada kasutada söödali
sanditena. Koktsidiostaatikumide ja histomonostaatiku
mide söödalisandina kasutamise lubades on sätestatud
konkreetsed kasutustingimused, nagu näiteks loomade
sihtliigid või -kategooriad, kellele asjaomased söödali
sandid on mõeldud.

(2) Söödakäitlejad võivad ühes ettevõttes toota mitmesugu
seid söötasid ning erinevat liiki tooteid tuleb või-bolla
toota üksteise järel samal tootmisliinil. On võimalik, et
tootmisliinile jäävad toote vältimatud jäägid, mis jõuavad
lõpuks teise söödatoote tootmistsükli algusetappi. Sellist
ühest tootepartiist teise kandumist nimetatakse ülekan
deks või ristsaastumiseks ning see võib ilmneda näiteks
siis, kui koktsidiostaatikume või histomonostaatikume
kasutatakse lubatud söödalisanditena. Selle tulemusena
võivad järgmisena valmistatud söödatooted saastuda
eelmainitud ainete tehniliselt vältimatute jääkide esine
mise tõttu muus kui selleks ette nähtud söödas, st
söödas, mille puhul ei ole koktsidiostaatikumide või
histomonostaatikumide kasutamine lubatud, näiteks
sööt, mis on ette nähtud sellistele loomaliikidele või
-kategooriatele, keda ei ole söödalisandi kasutusloas sätes

tatud. Selline vältimatu ristsaastumine võib aset leida
kõikidel tootmis- ja töötlemisetappidel, aga ka sööda
ladustamisel ja transpordil.

(3) Euroopa Parlamendi ja nõukogu 12. jaanuari 2005. aasta
määruses (EÜ) nr 183/2005, millega kehtestatakse sööda
hügieeni nõuded, (3) on sätestatud erinõuded sööda toot
misel koktsidiostaatikume ja histomonostaatikume kasu
tavatele söödakäitlemisettevõtetele. Eelkõige peavad asja
omased ettevõtjad ristsaastumise vältimiseks võtma koos
kõlas eespool nimetatud määruse artiklites 4 ja 5 ette
nähtud kohustustega kõik vajalikud meetmed ehitiste ja
vahendite, tootmise, ladustamise ja transpordi suhtes.
Koktsidiostaatikumide ja histomonostaatikumide muusse
kui selleks ette nähtud sööta toimuva vältimatu ülekande
piirnormide kehtestamine kooskõlas direktiiviga
2002/32/EÜ ei tohiks mõjutada ettevõtjate esmast kohus
tust kohaldada häid tootmistavasid, mille eesmärk on
ristsaastumise vältimine. Seega peavad asjaomased ette
võtjad siiski jätkama jõupingutusi, et vältida selliste soovi
matute ainete esinemist loomasöödas.

(4) Võttes arvesse heade tootmistavade rakendamist, tuleb
koktsidiostaatikumide või histomonostaatikumide muusse
kui selleks ette nähtud sööta toimuva vältimatu ülekande
piirnormid kehtestada ALARA (nii madal, kui on
võimalik saavutada) põhimõttest lähtuvalt. Võimaldamaks
söödatootjal hallata eespool nimetatud vältimatut
ülekannet, tuleb vähem vastuvõtlike sihtrühmaväliste
loomaliikide sööda puhul võrreldes lubatud maksimum
sisaldusega kaaluda ligikaudu 3 % ülekandemäära, samas
kui vastuvõtlike sihtrühmaväliste loomaliikide sööda ning
tapmiseelsel perioodil kasutava sööda puhul tuleks
võrreldes lubatud maksimumsisaldusega kehtestada ligi
kaudu 1 % ülekandemäär. Samuti tuleks kaaluda ristsaas
tumise 1 % ülekandemäära sätestamist sihtliikide sellise
muu sööda suhtes, kuhu ei lisata koktsidiostaatikume
või histomonostaatikume ning „pidevalt produktiivsete
toiduloomade” nagu lüpsilehmade ja munakanade muu
kui selleks ette nähtud sööda suhtes, kui on tõendeid
söödast loomsele toidule ülekandumise kohta. Juhul kui
söödamaterjale söödetakse otse loomadele või kui kasu
tatakse täiendsöötasid, ei tohi loom nende kasutamisel
päevaratsioonis tarbida rohkem koktsidiostaatikumi või
histomonostaatikumi, kui on vastavad tarbimise piir
normid päevaratsioonis ainult täissöötade kasutamise
korral.
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(5) Et välistada liikmesriikides selliste siseriiklike eeskirjade
vastuvõtmist, milles käsitletakse söödalisandina lubatud
koktsidiostaatikumide või histomonostaatikumide välti
matut ülekannet muusse kui selleks ette nähtud sööta
ning sellest tulenevat nende ainete esinemist tuletatud
toidus ning mis takistaks ka siseturu toimimist, on kõne
aluse küsimusega seoses vaja vastu võtta ühenduse
ühtlustatud eeskirjad.

(6) Söödalisandina lubatud koktsidiostaatikumides ja histo
monostaatikumides sisalduvad toimeained, mis kanduvad
vältimatult üle muusse kui selleks ette nähtud sööta,
määratletakse loomatoidus leiduvate soovimatute aine
tena direktiivi 2002/32/EÜ tähenduses ning nende esine
mine ei tohi ohustada loomade või inimeste tervist ega
keskkonda. Seetõttu tuleks kõnealuse direktiivi I lisaga
kehtestada nende ainete piirnormid loomasöödas, et
vältida soovimatut ja kahjulikku mõju.

(7) Kui jääkide piirnormid on sätestatud nõukogu 26. juuni
1990. aasta määruse (EMÜ) nr 2377/90 (milles sätesta
takse ühenduse menetlus veterinaarravimijääkide piirnor
mide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes) (4) või
määruse (EÜ) nr 1831/2003 raames, tuleb koktsidiostaa
tikumide või histomonostaatikumide muusse kui selleks
ette nähtud sööta toimuva vältimatu ülekande piirnor
mide kehtestamisel tagada vastavus kõnealuste määruste
sätetega.

(8) Isegi kui aine hulk on väiksem kui direktiiviga
2002/32/EÜ sätestatud piirnorm, võib koktsidiostaatiku
mide ja histomonostaatikumide vältimatu ülekanne
muusse kui selleks ette nähtud sööta põhjustada kõne
aluste jääkide esinemist loomses toidus. Inimeste tervise
kaitsmiseks ning kuni asjaomasele konkreetsele toidule ei
ole sätestatud jääkide piirnormi, on koktsidiostaatiku
mides ja histomonostaatikumides sisalduvate toimeainete
piirnormid kehtestatud komisjoni 10. veebruari 2009.
aasta määrusega (EÜ) nr 124/2009, millega sätestatakse
koktsidiostaatikumide ja histomonostaatikumide vältima
tust ülekandest muusse kui selleks kavandatud sööta tule
neva toidus esinemise piirnormid, (5) nõukogu
8. veebruari 1993. aasta määruse (EMÜ) nr 315/93
alusel, millega sätestatakse ühenduse menetlused toidus
sisalduvate saasteainete suhtes. (6)

(9) Komisjoni taotlusel võttis Euroopa Toiduohutusamet
(edaspidi „toiduohutusamet”) vastu mitu arvamust (7)
loomade ja inimeste tervisele avalduva ohu kohta, mis
on tingitud söödalisanditena lubatud koktsidiostaatiku

mide või histomonostaatikumide vältimatust ülekandest
muusse kui selleks ette nähtud sööta. Iga söödalisandina
lubatud koktsidiostaatikumi või histomonostaatikumi
puhul võttis toiduohtusameti hindamine arvesse koktsi
diostaatikumide või histomonostaatikumide kõrgeima
lubatud doosiga valmistatud sööda järel toodetud muusse
kui selleks ettenähtud sööta kandumise oletuslikke
ülekandemäärasid (2 %, 5 % ja 10 %).

(10) Iga üksiku teadusliku arvamuse järeldusi hinnates võib
märkida, et üldiselt järeldas toiduohutusamet, et söödali
sandina lubatud koktsidiostaatikumide ja histomonostaa
tikumide esinemine vältimatust ülekandest tuleneval
tasemel muus kui selleks ette nähtud söödas, kui võtta
ühtlasi arvesse kõiki ennetusmeetmeid, ei avalda tõenäo
liselt kahjulikku mõju loomade tervisele ning et oht tarbi
jate tervisele, mis tuleneb ristsaastunud söödaga kokku
puutunud loomadelt pärinevate, ainejääke sisaldavate
toodete söömisest, on minimaalne.

(11) Võttes arvesse toiduohutusameti arvamusi ning hetkel
liikmesriikides vältimatu ristsaastumise suhtes rakendata
vaid erinevaid lähenemisviise, tehakse ettepanek kehtes
tada vastavalt käesoleva määruse lisadele toidus esinevate
jääkide piirnormid, et tagada siseturu toimimine ning
kaitsta loomade ja inimeste tervist.

(12) Loomasöödas esinevate soovimatute ainete piirnormide
kehtestamine peaks toimuma direktiivi 2002/32/EÜ I
lisa kohandamise kaudu, nagu on sätestatud kõnealuse
direktiivi artikli 8 lõikes 1. Direktiivi 2002/32/EÜ I lisa
tehniliste sätete kohandamisel on arvesse võetud teaduse
ja tehnika arengut, võttes arvesse toiduohutusameti
teaduslikke arvamusi ning sööda analüüsimeetodite
arengut. Et võtta arvesse teaduse ja tehnika arengut,
tuleb lisas kehtestatud sätted uuesti läbi vaadata hiljemalt
1. juuliks 2011.

(13) Käesoleva direktiivi lisas sätestatud piirnorme tuleb pide
valt kohandada koktsidiostaatikumide ja histomonostaa
tikumide söödalisandina kasutamise lubades sätestatud
kasutustingimustega. Pidades silmas võimalikku ajavahet
koktsidiostaatikumile või histomonostaatikumile söödali
sandina kasutamise loa andmise või loa muutmise, peata
mise või tühistamise ning käesoleva direktiivi lisas sätes
tatud piirnormide vastava muutmise vahel, ei tohi kõne
alune direktiiv piirata määruse (EÜ) nr 1831/2003
raames sätestatud söödalisandina lubatud koktsidiostaati
kumide või histomonostaatikumide tasemete kohalda
mist.
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(14) Kuna koktsidiostaatikumide või histomonostaatikumide
vältimatul ülekandel muusse kui selleks ette nähtud
sööta võivad eelmainitud ained tuletatud toidus esineda
saasteainetena, on asjakohane võtta kasutusele laiaula
tuslik ja ühtne lähenemisviis, et lahendada kõnealune
küsimus käesoleva direktiivi (millega sätestatakse koktsi
diostaatikumide või histomonostaatikumide muusse kui
selleks ettenähtud sööta toimuva vältimatu ülekande piir
normid) ning komisjoni määruse (millega sätestatakse
kõnealuste ainete toidus leiduvuse piirnormid) üheaegse
vastuvõtmise ja kohaldamisega.

(15) Käesolevas direktiivis ette nähtud meetmed on kooskõlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VÕTNUD KÄESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Direktiivi 2002/32/EÜ I lisa muudetakse vastavalt käesoleva
direktiivi lisale.

Artikkel 2

Liikmesriigid jõustavad käesoleva direktiivi järgimiseks vajalikud
õigus- ja haldusnormid hiljemalt 1. juuliks 2009. Nad edastavad
kõnealuste normide teksti ning kõnealuste normide ja käesoleva
direktiivi vahelise vastavustabeli viivitamata komisjonile. Kui
liikmesriigid need meetmed vastu võtavad, lisavad nad nendesse
meetmetesse või nende meetmete ametliku avaldamise korral
nende juurde viite käesolevale direktiivile. Sellise viitamise viisi
näevad ette liikmesriigid.

Artikkel 3

Käesolev direktiiv jõustub kahekümnendal päeval pärast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Artikkel 4

Käesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Brüssel, 10. veebruar 2009

Komisjoni nimel
komisjoni liige

Androulla VASSILIOU
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LISA

Direktiivi 2002/32/EÜ I lisasse lisatakse järgmised punktid:

„Soovimatud ained Loomasöödaks ettenähtud tooted (*)
Piirnorm (mg/kg (ppm))
söötade puhul, mille niis
kusesisaldus on 12 %

1. Lasalotsiidnaatrium Söödamaterjalid 1,25

Järgmiste loomade segajõusööt:

— koerad, vasikad, küülikud, hobuslased, lüpsiloomad, munalinnud,
kalkunid
(> 12 nädalat), munakanad (> 16 nädalat);

1,25

— broilerkanad, munakanad (< 16 nädalat) ja kalkunid
(< 12 nädalat), tapmiseelsel perioodil, kui lasalotsiidnaatriumi
kasutamine on keelatud (tapmiseelsel perioodil kasutatav sööt);

1,25

— teised loomaliigid. 3,75

Eelsegud kasutamiseks söödas, milles on keelatud lasalotsiid
naatriumi kasutamine.

(**)

2. Narasiin Söödamaterjalid 0,7

Järgmiste loomade segajõusööt:

— kalkunid, küülikud, hobuslased, munalinnud ja munakanad
(> 16 nädalat);

0,7

— broilerkanad, tapmiseelsel perioodil, kui narasiini kasutamine on
keelatud (tapmiseelsel perioodil kasutatav sööt);

0,7

— teised loomaliigid. 2,1

Eelsegud kasutamiseks söödas, milles on keelatud narasiini kasuta
mine.

(**)

3. Salinomütsiin
naatrium

Söödamaterjalid 0,7

Järgmiste loomade segajõusööt:

— hobuslased, kalkunid, munalinnud ja munakanad (> 12 nädalat); 0,7

— broilerkanad, munakanad (< 12 nädalat) ja broilerjänesed, tap
miseelsel perioodil, kui salinomütsiinnaatriumi kasutamine on
keelatud (tapmiseelsel perioodil kasutatav sööt);

0,7

— teised loomaliigid. 2,1

Eelsegud kasutamiseks söödas, milles on keelatud salinomütsiin
naatriumi kasutamine.

(**)

4. Monensiinnaatrium Söödamaterjalid 1,25

Järgmiste loomade segajõusööt:

— hobuslased, koerad, väikemäletsejalised (lambad ja kitsed),
pardid, veised, lüpsikari, munalinnud, munakanad (> 16 nädalat)
ja kalkunid (> 16 nädalat);

1,25

— broilerkanad, munakanad (< 16 nädalat) ja kalkunid
(< 16 nädalat), tapmiseelsel perioodil, kui monensiinnaatriumi
kasutamine on keelatud (tapmiseelsel perioodil kasutatav sööt);

1,25

— teised loomaliigid. 3,75

Eelsegud kasutamiseks söödas, milles on keelatud monensiin
naatriumi kasutamine.

(**)
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Soovimatud ained Loomasöödaks ettenähtud tooted (*)
Piirnorm (mg/kg (ppm))
söötade puhul, mille niis
kusesisaldus on 12 %

5. Semduramütsiin
naatrium

Söödamaterjalid 0,25

Järgmiste loomade segajõusööt:

— munalinnud ja munakanad (> 16 nädalat); 0,25

— broilerkanad, tapmiseelsel perioodil, kui semduramütsiin
naatriumi kasutamine on keelatud (tapmiseelsel perioodil kasu
tatav sööt);

0,25

— teised loomaliigid. 0,75

Eelsegud kasutamiseks söödas, milles on keelatud semduramütsiin
naatriumi kasutamine.

(**)

6. Maduramütsiinam
moonium alfa

Söödamaterjalid 0,05

Järgmiste loomade segajõusööt:

— hobuslased, küülikud, kalkunid (> 16 nädalat), munalinnud ja
munakanad (> 16 nädalat);

0,05

— broilerkanad ja kalkunid (< 16 nädalat), tapmiseelsel perioodil,
kui maduramütsiinammoonium alfa kasutamine on keelatud
(tapmiseelsel perioodil kasutatav sööt);

0,05

— teised loomaliigid. 0,15

Eelsegud kasutamiseks söödas, milles on keelatud maduramüt
siinammoonium alfa kasutamine.

(**)

7. Robenidiinhüdro
kloriid

Söödamaterjalid 0,7

Järgmiste loomade segajõusööt:

— munalinnud ja munakanad (> 16 nädalat); 0,7

— broilerkanad, broilerküülikud ja aretusküülikud ning kalkunid,
tapmiseelsel perioodil, kui robenidiinhüdrokloriid kasutamine
on keelatud (tapmiseelsel perioodil kasutatav sööt);

0,7

— teised loomaliigid. 2,1

Eelsegud kasutamiseks söödas, milles on keelatud robenidiinhüdro
kloriidi kasutamine.

(**)

8. Dekokvinaat Söödamaterjalid 0,4

Järgmiste loomade segajõusööt:

— munalinnud ja munakanad (> 16 nädalat); 0,4

— broilerkanad, tapmiseelsel perioodil, kui dekokvinaadi kasuta
mine on keelatud (tapmiseelsel perioodil kasutatav sööt);

0,4

— teised loomaliigid. 1,2

Eelsegud kasutamiseks söödas, milles on keelatud dekokvinaadi
kasutamine.

(**)

9. Halofuginoonvesi
nikbromiid

Söödamaterjalid 0,03

Järgmiste loomade segajõusööt:

— munalinnud, munakanad (> 16 nädalat) ja kalkunid
(> 12 nädalat);

0,03

— broilerkanad ja kalkunid (> 12 nädalat), tapmiseelsel perioodil,
kui halofuginoonvesinikbromiidi kasutamine on keelatud (tap
miseelsel perioodil kasutatav sööt);

0,03

— teised loomaliigid, v.a munakanad, (< 16 nädalat). 0,09

Eelsegud kasutamiseks söödas, milles on keelatud halofuginoonvesi
nikbromiidi kasutamine.

(**)
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Soovimatud ained Loomasöödaks ettenähtud tooted (*)
Piirnorm (mg/kg (ppm))
söötade puhul, mille niis
kusesisaldus on 12 %

10. Nikarbasiin Söödamaterjalid 0,5

Järgmiste loomade segajõusööt:

— hobuslased, munalinnud ja munakanad (> 16 nädalat); 0,5

— broilerkanad, tapmiseelsel perioodil, kui nikarbasiini kasutamine
(koos narasiiniga) on keelatud (tapmiseelsel perioodil kasutatav
sööt);

0,5

— teised loomaliigid. 1,5

Eelsegud kasutamiseks söödas, milles on keelatud nikarbasiini kasu
tamine koos narasiiniga.

(**)

11. Diklasuriil Söödamaterjalid 0,01

Järgmiste loomade segajõusööt:

— munalinnud, munakanad (> 16 nädalat) ja broilerkalkunid
(> 12 nädalat);

0,01

— broilerküülikud ja aretusküülikud, tapmiseelsel perioodil, kui
diklasuriili kasutamine on keelatud (tapmiseelsel perioodil kasu
tatav sööt);

0,01

— muud loomaliigid, v.a munakanad (< 16 nädalat), broilerkanad
ja broilerkalkunid (< 12 nädalat).

0,03

Eelsegud kasutamiseks söödas, milles on keelatud diklasuriili kasu
tamine.

(**)

(*) Ilma et see piiraks Euroopa Parlamendi ja nõukogu 22. septembri 2003. aasta määrusega (EÜ) nr 1831/2003 (loomasöötades
kasutatavate söödalisandite kohta) lubatud tasemete kohaldamist.

(**) Aine piirnorm eelsegus on kontsentratsioon, mis ei anna kasutamisjuhendi järgimisel tulemuseks ainekogust, mis on söödale kehtes
tatud piirnormist kõrgem kui 50 %.”
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