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(Seadusandlikud aktid)

MAARUSED

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2019/4,
11. detsember 2018,

mis kisitleb ravimsooda tootmist, turuleviimist ja kasutamist, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 183/2005 ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv
90/167/EMU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 43 15iget 2 ja artikli 168 16ike 4 punkti b,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikkmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust (1),

parast konsulteerimist Regioonide Komiteega,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt ()

ning arvestades jargmist:

1

Noukogu direktiiv 90/167/EMU () moodustab ravimsodda valmistamist, turuleviimist ja kasutamist reguleeriva
liidu digusraamistiku.

Loomakasvatusel on liidu pdllumajanduses viga tihtis koht. Ravimsoota kasitlevatel normidel on oluline mgju
loomapidamisele ja -kasvatusele, sealhulgas seoses loomadega, keda ei peeta toidu tootmise eesmargil, ning loom-
sete saaduste tootmisele.

Inimeste tervise kaitse korge tase on iiks liidu toidualaste digusnormide pdhieesmidrke, nagu need on sitestatud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruses (EU) nr 178/2002, (*) ning sddda turuleviimise ja kasutamise suhtes
tuleks kohaldada nimetatud maaruses sdtestatud tildpdhimotteid, ilma et see piiraks liidu eridigusakte. Ent liidu
toidualaste digusnormide iildeesmarkide seas on ka loomade tervise kaitse.

Haiguse ennetamine on parem kui ravi. Ravimine, eriti mikroobivastaste ainetega, ei tohiks kunagi asendada hea
loomakasvatuse, bioturvalisuse ja halduse tavasid.

Direktiivi 90/167/EMU kohaldamise kogemus on niidanud, et tuleks votta tiiendavaid meetmeid, et tugevdada
siseturu tohusat toimimist ja ndha sdnaselgelt ette vdimalus ravida ravimsoodaga loomi, keda ei peeta toidu
tootmise eesmdrgil, ning parandada seda vdimalust.

() ELT C 242, 23.7.2015, Ik 54.
(%) Euroopa Parlamendi 25. oktoobri 2018. aasta seisukoht (Euroopa Liidu Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 26. novembri 2018. aasta

otsus.

(}) Noukogu 26. mértsi 1990. aasta direktiiv 90/167/EMU, millega kehtestatakse ravimsoétade iihenduses valmistamise, turuleviimise ja

kasutamise tingimused (EUT L 92, 7.4.1990, lk 42).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28.jaanuari 2002. aasta mairus (EU) nr 178/2002, millega sdtestatakse toidualaste digusnormide

iildised pohimétted ja nduded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja kehtestatakse toidu ohutusega seotud menetlused (EUT L 31,
1.2.2002, Ik 1).
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(6)  Ravimsoot on iiks viis, kuidas suukaudselt manustada veterinaarravimeid. Ravimso6t on s66da ja veterinaarravimite
homogeenne segu. Muud veterinaarravimite suukaudse manustamise viisid, nagu joogivee ja veterinaarravimi
segamine vOi veterinaarravimi kasitsi segamine s60daga, ei peaks kuuluma kdesoleva mairuse kohaldamisalasse.
Veterinaarravimite s6odas kasutamiseks, tootmiseks, turustamiseks ja reklaamimiseks loa andmist ning selle jirele
valvamist reguleeritakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdarusega (EL) 2019/6 (°).

(7)  Méirust (EL) 2019/6 kohaldatakse veterinaarravimitele, sealhulgas neile toodetele, millele direktiivis 90/167/EMU
osutatakse kui eelsegudele, seni, kuni need ei sisaldu ravimsoodas voi vahetoodetes, misjarel kohaldatakse médruse
(EL) 2019/6 asemel kiesolevat maarust.

(8)  Soodaliigina kuuluvad ravimséot ja vahetooted Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruste (EU) nr 183/2005, (%)
(EU) nr 767/2009, () (EU) nr 1831/2003 (%) ning direktiivi 2002/32/EU () kohaldamisalasse. Kui ravimsoota
toodetakse segasoodast, kohaldatakse alati asjaomaseid liidu digusnorme segasooda kohta, ja kui ravimsoota
toodetakse soodamaterjalist, kohaldatakse alati asjaomaseid liidu digusnorme soodamaterjalide kohta. See kehtib
soodakditlejate kohta, soltumata sellest, kas nad kditlevad soota so6daveskis, spetsiaalselt seadmestatud veokit
kasutades voi pollumajandusettevottes kohapeal, samuti kehtib see soodakiitlejate kohta, kes ravimsoota ja vahe-
tooteid ladustavad, transpordivad voi turule viivad.

9) Ravimsoota ja vahetooteid kisitlevad erisitted tuleks kehtestada ehitiste ja vahendite, tootajate, tootmise, kvalitee-
dikontrolli, ladustamise, transpordi, arvestuse pidamise, kaebuste, toodete ringlusest kdrvaldamise ning maérgista-
mise kohta.

(10)  Liitu imporditav ravimso6t peab vastama madruse (EU) nr 178/2002 artiklis 11 sétestatud iildistele kohustustele ja
miiruses (EU) nr 183/2005 ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruses (EL) 2017/625 ('9) sitestatud impor-
ditingimustele. Kdnealuses raamistikus tuleks liitu imporditud ravimsoota kisitada kdesoleva méddruse kohaldami-
salasse kuuluvana.

(11) Ilma et see piiraks mairuse (EU) nr 178/2002 artiklis 12 s6dda kolmandatesse riikidesse eksportimise kohta
sdtestatud {ildisi kohustusi, tuleks liidus eksportimise eesmirgil toodetud, ladustatud, transporditud ja turuleviidud
ravimso0da ja vahetoodete suhtes kohaldada kdesolevat mairust. Siiski ei tuleks eksportimiseks ettendhtud toodete
suhtes kohaldada kdesolevas mddruses sdtestatud ravimsooda ja vahetoodete mirgistamise, valjakirjutamise ja
kasutamise erindudeid.

(12)  Veterinaarravimeid ja nende tarnimist reguleeritakse mairusega (EL) 2019/6, vahetooteid aga mitte, seetdttu tuleks
vahetooteid ja nende tarnimist reguleerida kdesoleva maarusega.

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11.detsembri 2018. aasta miirus (EL) 2019/6, mis kasitleb veterinaarravimeid ning millega

tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (vt kdesoleva Euroopa Liidu Teataja lk 43).

(°) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12.jaanuari 2005. aasta méédrus (EU) nr 183/2005, millega kehtestatakse soddahiigieeni nduded
(ELT L 35, 8.2.2005, lk 1).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13.juuli 2009. aasta méirus (EU) nr 767/2009 sodda turuleviimise ja kasutamise kohta, millega
muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérust (EU) nr 1831/2003 ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiivid
79/373/EMU, 82/471/EMU, 83/228/EMU, 93/74[EMU, 93/113[EU ja 96/25/EU, komisjoni direktiiv 80/511/EMU ning komisjoni
otsus 2004/217[EU (ELT L 229, 1.9.2009, Ik 1). )

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta maarus (EU) nr 1831/2003, loomasootades kasutatavate soodalisandite
kohta (ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29).

(®) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 7. mai 2002. aasta direktiiv 2002/32/EU loomatoidus leiduvate soovimatute ainete kohta (EUT
L 140, 30.5.2002, 1k 10).

(%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mirtsi 2017. aasta méirus (EL) 2017625, mis kisitleb ametlikku kontrolli ja muid ametlikke
toiminguid, mida tehakse eesmirgiga tagada toidu- ja soodaalaste digusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu, taimetervise-
ja taimekaitsevahendite alaste digusnormide kohaldamine, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdidruseid (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 mdiruseid (EU) nr 1/2005ja (EU) nr 1099/2009 ning ndukogu direktiive 98/58/EU, 1999/74[EU,
2007/43[EU, 2008119/EU ja 2008/120/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirused (EU)
nr 854/2004ja (EU) nr 882/2004, noukogu 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 méirus) (ELT L 95, 7.4.2017, Ik 1).
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(15)

17)
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Ravimsoota tuleks toota iiksnes ravimsooda tootmiseks loa saanud veterinaarravimitest ning ravimsoodda ohutuse ja
tohususe tagamiseks tuleks tagada, et kdik kasutatavad koostisosad sobivad iiksteisega. Ette tuleks niha tiiendavad
veterinaarravimite so6oda sisse lisamise erinduded voi juhendid, et tagada ohutu ja tdhus loomade ravimine.

Ohutu ja tohusa ravims6da tootmiseks on samuti otsustava tihtsusega veterinaarravimi homogeenne jaotumine
soodas. Seepdrast tuleks ette ndha vdimalus kehtestada ravimsooda homogeensuse kriteeriumid, néiteks sihtvair-
tused.

Soodakditleja voib tihes tiksuses toota laias valikus sootasid eri sihtloomadele ja eri tiiiipi koostisosadest, nagu
soodalisandid voi veterinaarravimid. Eri tiitipi sootade iiksteise jarel samal tootmisliinil tootmise tdttu vdib neist
tootmisliinile jadda toimeaine jddke, mis jouavad teise s60da partiisse selle tootmise alguses. Kénealust toimeaine
jadkide tihest tootepartiist teise tilekandumist nimetatakse ,ristsaastumiseks®.

Ristsaastumine voib toimuda sooda tootmise, tootlemise, ladustamise voi transpordi ajal, kui erinevate koostis-
osadega sootade puhul kasutatakse samu sooda tootmise ja to6tlemise vahendeid (sealhulgas liikuva segamisiiksuse
veokis), laoruume voi transpordivahendeid. Kiesolevas mddruses kasutatakse mdistet ,ristsaastumine” selleks, et
mirkida ravimsoodas sisaldunud toimeaine jilgede kandumist mitte-sihtsdodasse. Mitte-sihtsdoda saastumist ravim-
soodas sisalduvate toimeainetega tuleks véltida voi minimeerida, kuivord see on vdimalik.

Loomade ja inimeste tervise ning keskkonna kaitseks tuleks Euroopa Toiduohutusameti korraldatud teadusliku
riskihindamise pdhjal ja koost66s Euroopa Ravimiametiga ning head tootmistava ja ALARA pdhimdtet (,nii madal
kui moistlike vahenditega saavutatav) arvesse vottes kehtestada mitte-sihtsd6da puhul toimeainetega ristsaastumise
piirnormid. Kuni teaduslik riskihindamine ei ole 16pule viidud, tuleks kohaldada mitte-sihtso6da toimeainetega
ristsaastumise siseriiklikke piirnorme, séltumata ristsaastumise paritolust, vottes arvesse asjaomaste toimeainetega
ristsaastumise véltimatust ja nendest tingitud riski.

Ravimsdoda margistamine peaks vastama mairuses (EU) nr 767/2009 sitestatud iildpShimdtetele ja selle suhtes
tuleks kohaldada mairgistamise erindudeid, et pakkuda kasutajale teavet, mis on vajalik ravimsooda digeks andmi-
seks loomale. Samuti tuleks kindlaks médrata piirmdarad, mille vorra voib ravimsooda tegelik koostis erineda
margistusel esitatud koostisest.

Ravimsoota ja vahetooteid tuleks ohutuskaalutlustel ja kasutaja huvide kaitseks turustada suletud pakendites voi
mahutites. Seda ei peaks kohaldama liikuvatele segamisiiksustele, kui ravimsoot tarnitakse otse loomapidajatele.

Ravimsooda reklaam voib mojutada rahva- ja loomatervist ning moonutada konkurentsi. Seepdrast peaks ravim-
sooda reklaam vastama teatavatele kriteeriumidele. Veterinaararstid oskavad oma loomatervise alastest teadmistest
ja kogemustest ldhtuvalt reklaamis sisalduvat teavet asjakohaselt hinnata. Ravims66da reklaam isikutele, kes ei ole
voimelised tdielikult tajuma selle kasutamisega seotud riske, voib kaasa tuua ravimite vairkasutamise voi tiletarbi-
mise, mis vdib kahjustada rahva- vdi loomatervist voi keskkonda.

Ravimsooda liidusiseseks turustamiseks ja importimiseks tuleks tagada, et selles sisalduv veterinaarravim on siht-
litkmesriigis vastavalt maarusele (EL) 2019/6 kasutamiseks lubatud.

Oluline on arvesse votta mikroobide resistentsuse tekke rahvusvahelist mdddet. Mikroobivastaste ainete suhtes
resistentsed organismid voivad liidus ja kolmandates riikides inimestele ja loomadele ile kanduda loomsete
saaduste tarbimisel, otsesel kokkupuutel loomade voi inimestega voi muul viisil. Seda tunnistatakse maaruse (EL)
2019/6 artiklis 118, milles sitestatakse, et kolmandate riikide ettevdtjad peavad sellistest kolmandatest riikidest liitu
eksporditavate loomade ja loomsete saaduste puhul tditma teatavad mikroobide resistentsusega seotud tingimused.
Seda tuleb arvesse votta ka asjaomaste mikroobivastaste ravimite kasutamise puhul, kui neid manustatakse
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

labi ravimsooda. Seoses rahvusvahelise koostooga ning kooskdlas selliste rahvusvaheliste organisatsioonide tege-
vuste ja pdhimdtetega nagu Maailma Terviseorganisatsiooni iilemaailmne tegevuskava ja Maailma Loomatervise
Organisatsiooni mikroobide resistentsust ja mikroobivastaste ainete vastutustundlikku kasutamist kisitlev strateegia,
tuleks haiguste drahoidmiseks kaaluda mikroobivastaseid aineid sisaldava ravimsooda kasutamist piiravate iilemaa-
ilmsete meetmete rakendamist kolmandatest riikidest liitu eksporditavate loomade ja loomsete saaduste suhtes.

Soodakditlejad, kes toodavad ravimsoota ja vahetooteid soodaveskis, spetsiaalselt seadmestatud veokis voi pollu-
majandusettevottes kohapeal, transpordivad seda voi viivad turule, peaks olema piadeva asutuse poolt tunnustatud
kooskdlas midruses (EU) nr 183/2005 sitestatud tunnustamissiisteemiga, et tagada nii s66da ohutus kui ka toodete
jalgitavus. Soodakditlejad, kes teevad mdoningaid madala riskiga toiminguid, nagu teatavat liiki transportimine,
ladustamine ja jaemiiiik, peaksid olema tunnustamiskohustusest vabastatud, ent nad ei tohiks olla vabastatud
maééruses (EU) nr 183/2005 sitestatud registreerimissiisteemi kohasest registreerimiskohustusest. Selleks et tagada
ravimsooda nduetekohane kasutamine ja tiielik jalgitavus, peaksid lemmikloomadele mdeldud ravimsooda
jaemiiiljad ja karusloomakasvatajad, kes soodavad oma loomi ravimsoodaga, andma pidevatele asutustele teavet
oma tegevuse kohta, kuigi tunnustamise kohustus nende tegevuste kohta ei kehti. Tuleks ette naha tileminekume-
netlus, mida kohaldatakse direktiivi 90/167/EMU kohaselt juba tunnustatud ettevdtjatele.

Tuleks tagada, et kdesolevas mairuses ja selle alusel vastu voetud delegeeritud digusaktides ja rakendusaktides, mis
kasitlevad soodakaditlejaid, eelkdige pdllumajandusettevdttes kohapeal segajaid, sitestatud ravimsooda kiitlemis-
nduded oleksid teostatavad ja otstarbekad.

Selleks et tagada ravims6dda ohutu kasutamine, tuleks seda tarnida ja kasutada kehtiva ravimsooda veterinaarret-
septi esitamisel, mille on vilja kirjutanud veterinaararst parast ravitava looma libivaatamist voi tema terviseseisundi
muud asjakohast hindamist. Siiski ei tohiks vilistada vdimalust toota ravimsoota juba enne, kui tootjale on esitatud
ravimsooda veterinaarretsept. Kui ravimsooda retsepti on vilja kirjutanud veterinaararst iihes liikmesriigis, peaks
iildjuhul olema vdimalik kdnealust ravimsooda veterinaarretsepti tunnustada ja ravimsoot viljastada teises liikmes-
riigis. Erandina vdib litkmesriik lubada, et ravimso6da retsepti kirjutab veterinaararsti asemel vilja muu vastava
kvalifikatsiooniga kutseala esindaja, kellel on selleks digus kdesoleva médruse joustumise ajal kohaldatava siseriik-
liku diguse kohaselt. Ravimsooda retsept, mille on vilja kirjutanud veterinaararsti asemel selline muu vastava
kvalifikatsiooniga kutseala esindaja, peaks kehtima iiksnes asjaomases liikmesriigis, ning sel puhul peaks olema
vilistatud sellise ravimsooda viljakirjutamine, mis sisaldab mikroobivastaseid voi muid veterinaarravimeid, mille
puhul on vajalik veterinaararsti diagnoos.

Selleks et tagada ravimsooda vastutustundlik kasutamine toidu tootmise eesmargil peetavate loomade ja karusloo-
made puhul, st ravimite nduetekohane kasutamine vastavalt ravimsooda veterinaarretseptile ja ravimi omaduste
kokkuvdttele, ning panna sellega alus kdrgetasemelisele looma- ja rahvatervise kaitsele, tuleks ette niha eritingi-
mused, mis kisitlevad ravimsooda veterinaarretsepti kasutamist ja kehtivust, keeluajast kinnipidamist ja vajaduse
korral arvestuse pidamist loomapidaja poolt.

Vottes arvesse, kui tdsist riski rahvatervisele kujutab endast mikroobide resistentsus, on asjakohane piirata mikroo-
bivastaseid aineid sisaldava ravimsooda kasutamist loomadel. Ei tohiks lubada ravimsooda profiilaktilist kasutamist
ega kasutamist loomade joudluse suurendamiseks, vilja arvatud teatavatel juhtudel, mis puudutavad parasiidivas-
taseid aineid ja immunoloogilisi veterinaarravimeid sisaldavat ravimsoota. Kooskdlas mairusega (EL) 2019/6 tohiks
mikroobivastaseid aineid sisaldavat ravimsoota lubada kasutada metafiilaktikaks iiksnes nakatumise vdi nakkushai-
guse leviku suure riski korral.

Teatavaid parasiidivastaseid aineid sisaldava ravimsooda kasutamine peaks pdhinema teadmisel, et loomal voi
loomarithmal on parasiidinakkus. Vaatamata meetmetele, mida pdllumajandustootjad votavad hea hiigieeni ja
bioturvalisuse tagamiseks, voivad loomi tabada haigused, mida tuleb nende tervise ja heaolu huvides ravimsooda
abil dra hoida. Inimesele iile kanduvad loomahaigused vdivad avaldada olulist moju ka rahvatervisele. Seetdttu
tuleks immunoloogilisi veterinaarravimeid voi teatavaid parasiidivastaseid aineid sisaldavat ravimsoota lubada
kasutada ka juhul, kui haigust ei ole diagnoositud.
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Vastavalt méirusele (EU) nr 1831/2003 tuleks rangelt jirgida ja nduetekohaselt tdita alates 1.jaanuarist 2006
kehtivat keeldu kasutada antibiootikume kasvu soodustavate ainetena.

Maailma Terviseorganisatsiooni ja Maailma Loomatervise Organisatsiooni toetatud terviseiihtsuse kontseptsioonis
(,One Health®) tunnistatakse, et inimeste ja loomade tervis ning okosiisteemid on omavahel seotud ning seetdttu
on nii loomade kui ka inimeste tervise jaoks oluline tagada mikroobivastaste ravimite vastutustundlik kasutamine
toidu tootmise eesmirgil peetavatel loomadel.

17.juunil 2016 véttis ndukogu vastu jireldused, mis kasitlevad ,Uhe tervise“ pdhimdttel rajaneva ldhenemisviisi
kohaseid jargmisi samme antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks. 13. septembril 2018 vdttis Euroopa
Parlament vastu resolutsiooni antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemiseks ette ndhtud Euroopa terviseiihtsuse
tegevuskava kohta.

Kasutusel peaks olema siisteem kasutamata vdi aegunud vahetoodete ja ravimsooda kogumiseks voi korvaldami-
seks, mis vdib toimuda ka olemasolevate siisteemide ja soodakditlejate kaudu, et piirata riske, mida sellised tooted
voiksid tekitada loomade vdi inimeste tervise voi keskkonna kaitsele. Otsuse tegemine selle kohta, kes vastutab
kogumis- vdi kdrvaldamissiisteemi eest, peaks jadma iga liikkmesriigi padevusse. Liikmesriigid peaksid vdtma meet-
meid, et tagada asjakohaste konsultatsioonide pidamine asjaomaste sidusrithmadega, eesmargiga tagada nende
siisteemide otstarbekohane toimimine.

Selleks et tdita kdesoleva miiruse eesmirke ja votta arvesse teaduse ja tehnika arengut, peaks komisjonil olema
oigus votta kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 290 vastu delegeeritud digusakte, millega kehtes-
tatakse mitte-sihtsooda toimeainetega ristsaastumise piirnormid ja s6odas sisalduvate toimeainete analiiiisimeetodid
ning muudetakse kidesoleva mddruse lisasid. Need lisad puudutavad sitteid soodakditlejate kohustuste kohta seoses
ravimsooda ja vahetoodete tootmise, ladustamise, transportimise ja turuleviimisega, ravimso6das kdige sagedamini
kasutatavate mikroobivastaste toimeainete nimekirja, ravimsooda ja vahetoodete margistamise ndudeid, ravimsooda
vOi vahetoodete margistusel koostise kohta esitatud andmetest lubatud erinevusi ning ravimsooda veterinaarretsepti
kantavat kohustuslikku teavet. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kdigus 1abi asjakohaseid
konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused konsultatsioonid viidaks labi kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes ('!) sitestatud pdhimdtetega. Eelkdige selleks,
et tagada delegeeritud digusaktide ettevalmistamises vordne osalemine, saavad Euroopa Parlament ja ndukogu koik
dokumendid litkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepdds komisjoni eksper-
dirihmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Selleks et tagada kdesoleva maidruse ithetaolised rakendamistingimused seoses ravimsodda kohta homogeensus-
kriteeriumide ja ravimsooda veterinaarretsepti ndidisvormi kehtestamisega, tuleks komisjonile anda rakendusvoli-
tused. Neid volitusi tuleks teostada kooskdlas Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirusega (EL) nr 182/2011 (12).

Liikmesriigid peaksid kehtestama kiesoleva mairuse rikkumise korral kohaldatavad karistusnormid ning vdtma
koik vajalikud meetmed nende rakendamise tagamiseks. Kehtestatud karistused peaksid olema tdhusad, proport-
sionaalsed ja hoiatavad.

Selleks et tagada, et koik ravimsodda tootjad, kaasa arvatud pollumajandusettevotetes kohapeal ravims6dda segajad,
jargiksid méddruse (EU) nr 183/2005 II lisa, tuleks kdnealust méddrust vastavalt muuta.

() ELT L 123, 12.5.2016, lk 1.
('?) Euroopa Parlamendi ja néukogu 16. veebruari 2011. aasta maarus (EL) nr 182/2011, millega kehtestatakse eeskirjad ja tildpohimot-

ted, mis kasitlevad liikmesriikide labiviidava kontrolli mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise
suhtes (ELT L 55, 28.2.2011, Ik 13).
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(37) Kuna kdesoleva mairuse eesmirke, nimelt tagada inimeste ja loomade tervise korgetasemelise kaitse, anda kasu-
tajatele nduetekohast teavet ning tugevdada siseturu tdhusat toimimist, ei suuda liikkmesriigid piisavalt saavutada,
kiill aga saab seda paremini saavutada liidu tasandil, voib liit votta meetmeid kooskdlas Euroopa Liidu lepingu
artiklis 5 sdtestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Konealuses artiklis sitestatud proportsionaalsuse pohimdtte koha-
selt ei lihe kdesolev mairus nimetatud eesmirkide saavutamiseks vajalikust kaugemale,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
REGULEERIMISESE, KOHALDAMISALA JA MOISTED
Artikkel 1
Reguleerimisese

Kéesolevas madruses sitestatakse ravimsdoda ja vahetoodete suhtes kehtivad erinduded, mis tdiendavad soota kasitlevaid
liidu digusakte ja mida kohaldatakse, ilma et see piiraks eelkdige médruste (EU) nr 1831/2003, (EU) nr 183/2005 ja (EU)
nr 767/2009 ning direktiivi 2002/32/EU kohaldamist.

Artikkel 2

Kohaldamisala

1. Kdesolevat madrust kohaldatakse jargmise suhtes:
a) ravimsooda ja vahetoodete tootmine, ladustamine ja transportimine;

b) ravimsooda ja vahetoodete, sealhulgas kolmandatest riikidest imporditud ravimsooda ja vahetoodete turuleviimine ja
kasutamine;

¢) ravimsooda ja vahetoodete eksportimine kolmandatesse riikidesse. Artikleid 9, 16, 17 ja 18 ei kohaldata siiski ravim-
sooda ja vahetoodete suhtes, mille margistusel on kirjas, et need on ette nihtud eksportimiseks kolmandatesse
riikidesse.

2. Kiesolevat mdirust ei kohaldata madruses (EL) 2019/6 mddratletud veterinaarravimitele, vélja arvatud juhul, kui
veterinaarravimid sisalduvad ravims66das voi vahetootes.

Atikkel 3
Mboisted
1. Kiesolevas madruses kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) maisted ,s66t", ,s60dakiitlemisettevdtja“ ja ,turuleviimine®, nagu on sitestatud midruse (EU) nr 178/2002 artikli 3
punktides 4, 5ja 8;

b) moisted ,so66dalisandid” ja ,pievaratsioon®, nagu on sitestatud masruse (EU) nr 1831/2003 artikli 2 15ike 2 punktides
ajaf;

¢) moisted ,toidu tootmise eesmargil peetavad loomad®, ,loomad, keda ei peeta toidu tootmise eesmirgil’, ,karusloomad®,
,soodamaterjalid®, ,segasoot”, ,tdissoot”, ,tdiendsoot”, ,mineraalsoot”, ,minimaalne sdilivusaeg®, ,partii‘, ,margistamine"
ja ,mirgistus®, nagu on sitestatud médruse (EU) nr 767/2009 artikli 3 1dike 2 punktides ¢, d, e, g, h,i,j, k, g, 1, sjat;

d) maiste ,itksus*, nagu on sitestatud méiruse (EU) nr 183/2005 artikli 3 punktis d;

¢) moisted ,ametlik kontroll“ ja ,pddev asutus®, nagu on sitestatud médruse (EL) 2017/625 artikli 2 16ikes 1 ja artikli 3
punktis 3;

f) modisted ,veterinaarravim®, ,toimeaine, ,immunoloogiline veterinaarravim®, ,mikroobivastane aine“, ,parasiidivastane
aine, ,antibiootikum®, ,metafulaktika“, ,profiilaktika“ ja ,keeluaeg®, nagu on sitestatud maaruse (EL) 2019/6 artikli 4
punktides 1, 3, 5, 12, 13, 14, 15, 16 ja 34, ning ,ravimi omaduste kokkuvdte®, nagu on osutatud kdnealuse médruse
artiklis 35.

2. Kasutatakse ka jargmisi moisteid:

E
=

,ravimsoot” — s60t, mis on ilma edasise to6tlemiseta valmis otse loomale s66tmiseks ning mis koosneb ithe voi mitme
veterinaarravimi vOi vahetoote homogeensest segust soddamaterjalide voi segasoodaga;
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b) ,vahetoode* — s66t, mis ei ole ilma edasise tootlemiseta valmis otse loomale s66tmiseks ning mis koosneb ithe voi
mitme veterinaarravimi vOi vahetoote homogeensest segust soodamaterjalide vdi segasoodaga ja mida kasutatakse
iiksnes ravimsooda tootmiseks;

¢) ,mitte-sihtsoot“ — s66t, mis voib olla vdi mitte olla ravimsoot ning milles ei ole konkreetse toimeaine sisaldumist ette
nihtud;

d) ,ristsaastumine” — mitte-sihtsooda saastumine toimeainega, mis parineb ehitiste vdi vahendite eelmisest kasutamisest;

e) ,soodakditleja“ — futsiline voi juriidiline isik, kes vastutab kidesoleva mdiruse nduete tditmise tagamise eest tema

juhitavas s60dakditlemisettevottes;

f) Jitkuv segamisiiksus“ — soodakditleja, kelle soodatootmisiiksus on ravimsooda tootmiseks spetsiaalselt seadmestatud
veok;

,pollumajandusettevottes kohapeal segaja“ — soodakiitleja, kes toodab ravimsoota eranditult oma pdllumajandusette-
vottes kasutamiseks;

©

=

,ravimsoda veterinaarretsept” — veterinaararsti poolt ravimséoda kohta viljastatud dokument;

yreklaam® — ravimsooda ja vahetoodetega seoses mis tahes vormis teabe esitamine eesmirgiga edendada ravimsooda
viljakirjutamist voi kasutamist, kaasa arvatud ravimindidiste tarnimine ja sponsimine;

—-
Rad

Joomapidaja“ — fitiisiline voi juriidiline isik, kes vastutab peetava looma eest alaliselt voi ajutiselt.

—
=

Il PEATUKK
TOOTMINE, LADUSTAMINE, TRANSPORT JA TURULEVIIMINE
Attikkel 4
Uldised kohustused
1. Soodakaitlejad toodavad, ladustavad, transpordivad ja viivad ravimsoota ja vahetooteid turule kooskdlas I lisaga.

2. Kdesolevat artiklit ei kohaldata pollumajandustootjatele, kes vaid ostavad, ladustavad voi transpordivad ravimsoota
eranditult oma pdllumajandusettevottes kasutamiseks.

Olenemata esimesest 16igust kohaldatakse sellistele pollumajandustootjatele siiski Ilisa 5. jagu.

3. Vahetoodete tarnimisele kohaldatakse mutatis mutandis pdhimdttel mairuse (EL) 2019/6 artikli 101 1diget 2 ja artik-
li 105 loiget 9.

4. Ravimsoodale ja vahetoodetele kohaldatakse mutatis mutandis pohiméttel madruse (EL) 2019/6 artiklit 57 ja IV
peatiiki 5. jagu.

Artikkel 5
Koostis

1. Ravimsoota ja vahetooteid toodetakse iiksnes veterinaarravimitest, kaasa arvatud kdnealuse maaruse artikli 112, 113
vOi 114 kohaselt kasutamiseks ette nihtud veterinaarravimitest, mis on ravimsdoda tootmiseks loa saanud kooskolas
mairuses (EL) 2019/6 sitestatud tingimustega

2. Ravimsoota voi vahetoodet tootev soodakditleja tagab, et:

a) ravimsoota voi vahetoodet toodetakse vastavalt asjakohastele tingimustele, mis on esitatud ravimsooda veterinaarret-
septis vOi kdesoleva mdiruse artiklis 8 osutatud juhtudel soodas sisalduva veterinaarravimi ravimi omaduste kokku-
vottes; need tingimused holmavad eelkdige ndudeid veterinaarravimi ja s66da teadaoleva vastastikuse toime kohta, mis
voiks vdhendada ravimsooda voi vahetoote ohutust voi tohusust;

b) koktsidiostaatikumi v&i histomonostaatikumina lubatud s6odalisandit, mille puhul vastavas loadokumendis on kind-
laks madratud maksimaalne sisaldus, ei lisata ravimsoota voi vahetootesse, kui seda on juba kasutatud toimeainena
veterinaarravimis;
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¢) kui veterinaarravimi toimeaine on sama, mis asjaomases s00das sisalduvas soodalisandis olev aine, ei ileta selle
toimeaine kogusisaldus ravimsoodas maksimumi, mis on kindlaks maaratud ravimsooda veterinaarretseptis voi artik-
lis 8 osutatud juhtudel ravimi omaduste kokkuvdttes;

d) lisatavad veterinaarravimid moodustavad soodaga stabiilse segu, mis piisib sellisena kogu ravimsodda siilivusaja ja on
vastavuses veterinaarravimi kolblikkusaja 16ppkuupdevaga, nagu on osutatud mairuse (EL) 2019/6 artikli 10 1dike 1
punktis f, tingimusel et ravimsoota voi vahetoodet siilitatakse ja kasitsetakse nduetekohaselt.

3. Soodakditleja, kes tarnib loomapidajale ravimsoota, tagab ravimsooda vastavuse artiklis 16 osutatud retseptile.

Artikkel 6
Homogeensus

1. Soodakaitleja, kes toodab ravimsoota voi vahetoodet, tagab veterinaarravimi homogeense jaotumise ravimsoodas ja
vahetootes.

2. Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada kriteeriumid veterinaarravimite homogeense jaotumise kohta ravim-
soodas vodi vahetootes, vottes arvesse veterinaarravimite eriomadusi ja segamistehnoloogiat. Nimetatud rakendusaktid
voetakse vastu kooskolas artikli 21 16ikes 2 osutatud kontrollimenetlusega.

Artikkel 7
Ristsaastumine

1. Soodakditleja, kes toodab, ladustab, transpordib voi viib ravimsoota voi vahetooteid turule, votab ristsaastumise
véltimiseks artikli 4 kohaseid meetmeid.

2. Komisjonil on 6igus votta kooskdlas artikliga 20 vastu delegeeritud Gigusakte kdesoleva miiruse tdiendamiseks,
kehtestades mitte-sihtsooda toimeainetega ristsaastumise piirnormid, kui neid ei ole juba kehtestatud vastavalt direktiivile
2002/32/EU. Konealuste delegeeritud digusaktidega voib kehtestada ka soodas sisalduvate toimeainete analiiiisimeetodid.

Ristsaastumise piirnorme kisitlevad delegeeritud digusaktid pohinevad Euroopa Toiduohutusameti tehtud teaduslikul
riskihindamisel.

3. Komisjon votab hiljemalt 28.jaanuariks 2023 kooskdlas artikliga 20 vastu delegeeritud oigusaktid kdesoleva
mddruse tdiendamiseks, kehtestades Il lisas loetletud mikroobivastaste toimeainete ristsaastumise piirnormid mitte-siht-
soodas ja so0das sisalduvate toimeainete analiiisimeetodid.

Ristsaastumise piirnorme kisitlevad delegeeritud digusaktid pohinevad Euroopa Toiduohutusameti tehtud teaduslikul
riskihindamisel.

4. Veterinaarravimis sisalduva toimeaine puhul, mis on sama kui s66dalisandis sisalduv aine, peavad mitte-sihts6oda
ristsaastumise piirnormid olema vdrdsed asjaomase s66dalisandi sellise maksimumsisaldusega tdissoodas, mis on kindlaks
mddratud liidu asjaomases digusaktis.

5. Kuni ristsaastumise piirnormide kehtestamiseni vastavalt 1digetele 2 ja 3 vdivad litkmesriigid kohaldada ristsaastu-
mise siseriiklikke piirnorme.

Artikkel 8
Ette tootmine

Ravimsoota ja vahetooteid voib toota ja turule viia (vdlja arvatud tarne loomapidajale) enne artiklis 16 osutatud retsepti
véljastamist.

Kéesoleva artikli esimest 16iku ei kohaldata
a) pollumajandusettevottes kohapeal segaja ja likkuva segamisiiksuse suhtes;

b) sellise veterinaarravimeid sisaldava ravimsooda voi vahetoote tootmisele, mis on ette nihtud kasutamiseks vastavalt
mdédruse (EL) 2019/6 artiklile 112 voi 113;



7.1.2019 Euroopa Liidu Teataja

L 4/9

Artikkel 9
Mirgistamise erinduded

1. Ravimsooda ja vahetoodete margistamine peab vastama kiesoleva maaruse III lisale.

Lisaks kohaldatakse ravimsoddale ja vahetoodetele, mis sisaldavad vastavalt soodamaterjale voi segasodta, madruses (EU)
nr 767/2009 sitestatud soodamaterjalide ja segasooda margistamise erindudeid.

2. Kui pakendite asemel kasutatakse mahuteid, peab nendega kaasas olema ldikele 1 vastav dokument.

3. Lubatud erinevused ravimsooda voi vahetoote mirgistusel mirgitud toimeaine sisalduse ning mdairuse (EL)
2017/625 kohaselt tehtud ametlike kontrollide raames analiiiisitud sisalduse vahel on sitestatud kéesoleva médruse
IV lisas.

Artikkel 10
Pakendamine

1. Ravimsoota ja vahetooteid viiakse turule tiksnes suletud pakendites voi mahutites. Pakendid voi mahutid suletakse
nii, et pakendi voi mahuti avamiseks tuleb sulgemiskoht rikkuda ja seda ei ole vdimalik enam uuesti kasutada. Pakendit ei
kasutata korduvalt.

2. Loiget 1 ei kohaldata litkuvatele segamisiiksustele, kui ravimso6t tarnitakse otse loomapidajatele.

Artikkel 11
Ravims66da ja vahetoodete reklaam

1. Ravimsooda ja vahetoodete reklaam on keelatud. See keeld ei kehti reklaami kohta, mis on suunatud eranditult
veterinaararstidele.

2. Reklaam ei tohi sisaldada teavet, mis voib olla eksitav vdi pShjustada ravimsooda vairkasutust.
3. Ravimsoota ei tohi levitada miiiigiedenduse eesmirgil, vilja arvatud viikeses koguses niidised.

4. Mikroobivastaseid veterinaarravimeid sisaldavat ravimso6ta ei tohi miitigiedenduse eesmargil levitada niidistena ega
muul viisil.

5. Loikes 3 osutatud niidised peavad olema nduetekohaselt margistatud kui ndidised ning neid antakse spondeeritud
tirituste voi miiiigiesindajate kiilastuse ajal otse veterinaararstidele.

Artikkel 12
Liidusisene kaubandus ja import

1. Tootmiskoha liikmesriigist erinevas litkmesriigis ravimso6ta voi vahetooteid turustav sodakditleja tagab, et kdne-
aluse ravimsooda vdi vahetoote tootmiseks kasutatud veterinaarravimite kasutamine on vastavalt maarusele (EL) 2019/6
kasutuskoha liikmesriigis lubatud.

2. Ravimsoota vodi vahetooteid liitu importiv so6dakditleja tagab, et konealuse ravimsooda vdi vahetoote tootmiseks
kasutatud veterinaarravimite kasutamine on vastavalt maarusele (EL) 2019/6 kasutuskoha liikmesriigis lubatud.

I PEATUKK
UKSUSTE TUNNUSTAMINE
Artikkel 13
Tunnustamiskohustus

1. Soodakditleja, kes toodab, ladustab, transpordib voi viib ravimsoota voi vahetooteid turule, tagab, et tema juhitav
tiksus on padeva asutuse poolt tunnustatud.
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2. Loiget 1 ei kohaldata jargmiste soodakditlejate suhtes:

a) soodakiitlejad, kes iiksnes ostavad, ladustavad voi transpordivad ravimsoota eranditult oma pdllumajandusettevdttes
kasutamiseks;

b) soodakditlejad, kes tegutsevad iiksnes vahendajatena ega hoia ravimso6ta voi vahetooteid oma ehitistes;

¢) soodakiitlejad, kes ttksnes transpordivad voi ladustavad ravimsoota voi vahetooteid eranditult suletud pakendites voi
mahutites.

3. Piadev asutus tunnustab tiksust iiksnes juhul, kui kontrollkdik kohapeale enne asjaomase tegevuse alustamist on
ndidanud, et ravimsooda voi vahetoodete tootmiseks, ladustamiseks, transpordiks vdi turuleviimiseks kehtestatud siisteem
vastab II peatiiki erinduetele.

4. Kui lilkuv segamisiiksus viib ravimsoota turule liitkmesriigis, mis on erinev liitkmesriigist, kus ta on tunnustatud,
teavitab likkuv segamisiiksus kdnealusest tegevusest selle liitkmesriigi padevat asutust, kus ravimsoot turule viiakse.

5.  Lemmikloomade ravimsooda jaemiiiijate ja selliste karusloomapidajate suhtes, kes soodavad loomi ravims6odaga,
kehtestavad litkmesriigid siseriiklikud menetlused, millega tagatakse, et padevatele asutustele on kittesaadav asjakohane
teave nende tegevuse kohta, viltides samal ajal dubleerimist ja tarbetut halduskoormust.

Artikkel 14

Tunnustatud iiksuste nimekirjad

Kiesoleva méiruse artikli 13 Idike 1 kohaselt tunnustatud iiksused kantakse mairuse (EU) nr 183/2005 artikli 19 Iikes 2
osutatud siseriiklikku nimekirja individuaalse tunnusnumbriga, mis on esitatud konealuse méiruse Vlisa II peatiikis
sdtestatud kujul.

Artikkel 15

Tunnustamise ja registreerimise nduete rakendamise iileminekumeetmed

1.  Kdesoleva méiruse kohaldamisalasse kuuluvad itksused, kes on direktiivi 90/167/EMU kohaselt juba tunnustatud véi
kellel] on pddeva asutuse luba kdesoleva médruse kohaldamisalasse kuuluvaks tegevuseks, voivad jitkata oma tegevust
tingimusel, et nad esitavad hiljemalt 28. juuliks 2022 asjakohasele padevale asutusele territooriumil, kus asuvad nende
chitised, konealuse padeva asutuse ettendhtud vormis deklaratsiooni selle kohta, et nad vastavad kdesoleva mdairuse
artikli 13 Idikes 3 osutatud tunnustamise tingimustele.

2. Kui kdesoleva artikli 16ikes 1 osutatud deklaratsioon ei ole kindlaksméératud ajavahemiku jooksul esitatud, peatab
pddev asutus olemasoleva tunnustuse kooskdlas médruse (EU) nr 183/2005 artiklis 14 osutatud menetlusega.
IV PEATUKK
VALJAKIRJUTAMINE JA KASUTAMINE
Artikkel 16
Viljakirjutamine
1. Ravimsoota tarnitakse loomapidajale

a) ravimsooda veterinaarretsepti esitamisel ja pdllumajandusettevottes kohapeal segaja poolt tootmisel, kui loomapidajal
on ravimsooda veterinaarretsept; ning

b) kui on tdidetud 1digetes 2-10 sdtestatud tingimused.

2. Ravimsooda veterinaarretsept viljastatakse {iksnes pdrast veterinaararsti tehtud looma v&i loomarithma kliinilist
labivaatust voi muud nduetekohast terviseseisundi hindamist ja iiksnes diagnoositud haiguse jaoks.

3. Erandina 1dikest 2 v8ib immunoloogilisi veterinaarravimeid sisaldava ravimsooda veterinaarretsepti viljastada ka
juhul, kui diagnoositud haigust ei esine.

4. Erandina l6ikest 2 voib juhul, kui ei ole vdimalik kinnitada diagnoositud haiguse esinemist, viljastada mikroo-
bivastase toimeta parasiidivastaseid aineid sisaldava ravimsooda veterinaarretsepti, lihtudes teadmisest, et loomal vdi
loomarithmal on parasiidinakkus.
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5. Erandina artikli 3 16ike 2 punktist h ja kdesoleva artikli 1dikest 2 voib litkmesriik lubada, et ravimsdoda veterinaar-
retsepti valjastab 27. jaanuaril 2019 kohaldatava siseriikliku diguse kohaselt selleks digust omav kutseala esindaja.

Konealuseid retsepte ei viljastata ravimsoodale, mis sisaldab mikroobivastaseid veterinaarravimeid voi muid veterinaarra-
vimeid, mille vialjakirjutamiseks on vaja veterinaararsti diagnoosi, ning need retseptid kehtivad iiksnes kénealuses litkmes-
riigis.

Esimeses 16igus osutatud kutseala esindaja teeb retsepti viljastamisel vajalikud kontrollid kooskélas siseriikliku digusega.
Nende retseptide suhtes kohaldatakse mutatis mutandis pohimottel kiesoleva artikli 16ikeid 6, 7, 8 ja 10.
6. Ravimsooda veterinaarretsept sisaldab V lisas sitestatud teavet.

Ravimsooda veterinaarretsepti originaal jadb tootja voi asjakohasel juhul loomapidajale ravimso6da tarninud soodakditleja
kitte. Retsepti viljastanud veterinaararstile voi 1dikes 5 osutatud kutseala esindajale ja toidu tootmise eesmirgil peetavate
loomade voi karusloomade pidajale jadb ravimsooda veterinaarretsepti koopia.

Veterinaarretsepti originaali ja koopiat tuleb alles hoida viis aastat alates viljastamise kuupdevast.

7. Kui vilja arvata ravimsoot loomadele, keda ei peeta toidu toomise eesmirgil (v.a karusloomad), ei kasutata ravim-
s00ta sama ravimsooda veterinaarretsepti alusel rohkem kui ithe ravi jaoks.

Ravi kestus vastab sooda sisse lisatud veterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvottele ja juhul, kui ravi kestus on kindlaks
médramata, ei ileta see ithte kuud voi antibiootilisi veterinaarravimeid sisaldava ravims66da puhul kahte nadalat.

8. Ravimsooda veterinaarretsept kehtib kuni kuus kuud alates valjastamise kuupievast loomade puhul, keda ei peeta
toidu tootmise eesmirgil (v.a karusloomad), ja kuni kolm nidalat alates viljastamise kuupdevast toidu tootmise eesmargil
peetavate loomade ja karusloomade puhul. Mikroobivastaseid veterinaarravimeid sisaldava ravimsooda puhul kehtib
retsept kuni viis pdeva alates viljastamise kuupéevast.

9.  Ravims60da veterinaarretsepti viljastav veterinaararst kontrollib, et ravimi kasutamine sihtloomade puhul on vete-
rinaarsetel pohjustel digustatud. Lisaks tagab veterinaararst, et asjaomase veterinaarravimi manustamine ei ole muu ravi
voi kasutusega kokkusobimatu ning et mitme veterinaarravimi kasutamise korral ei ole vastundidustusi ega vastastikust
toimet. Eelkdige ei kirjuta veterinaararst vilja rohkem kui ithe mikroobivastast ainet sisaldava veterinaarravimiga ravim-
soota.

10.  Ravimsooda veterinaarretsept peab:

a) vastama veterinaarravimi ravimi omaduste kokkuvdttele, vilja arvatud selliste veterinaarravimite puhul, mis on ette
nihtud kasutamiseks vastavalt maaruse (EL) 2019/6 artiklile 112, 113 voi 114;

b) esitama veterinaarravimi pdevase annuse, mis tuleb lisada ravims6oda sellise koguse sisse, mis tagab, et sihtloom saab
asjakohase annuse, arvestades, et haige looma tarbitav s66dakogus voib tavapirasest pdevaratsioonist erineda;

) tagama, et veterinaarravimi annust sisaldav ravimsoot vastab vidhemalt 50 %-le péevasest soodaratsioonist kuivaine
pohjal ning maletsejate puhul sisaldub pdevane veterinaarravimiannus vihemalt 50 % tdiendsooda sees, vilja arvatud
mineraalsoot;

d) esitama asjaomaste parameetrite alusel arvutatud toimeainete sisalduse.
11.  Lbigete 2, 3 ja 4 kohaselt viljastatud ravimsooda veterinaarretsept kehtib koikjal liidus.

12.  Komisjon voib rakendusaktidega kehtestada V lisas sdtestatud teabe jaoks niidisvormi. Ndidisvorm tehakse kitte-
saadavaks ka elektroonilises versioonis. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu kooskdlas artikli 21 1dikes 2 osutatud
kontrollimenetlusega.
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Artikkel 17
Ravimsooda kasutamine

1. Viljakirjutatud ravimsoota kasutatakse tiksnes loomadel, kelle jaoks ravimsooda veterinaarretsept artikli 16 kohaselt
on viljastatud.

2. Loomapidajad kasutavad ravimsoota iiksnes vastavalt ravimsooda veterinaarretseptile, votavad meetmeid ristsaastu-
mise viltimiseks ja tagavad, et ravimsoota antakse iiksnes ravims6oda veterinaarretseptis kindlaksmairatud loomadele.
Loomapidajad tagavad, et aegunud ravimsoota ei kasutata.

3. Mikroobivastaseid veterinaarravimeid sisaldavat ravimsoota kasutatakse vastavalt maaruse (EL) 2019/6 artiklile 107,
vilja arvatud selle 15ige 3, ja seda ei tohi kasutada profiilaktikaks.

4. Immunoloogilisi veterinaarravimeid sisaldavat ravimsoota kasutatakse vastavalt maaruse (EL) 2019/6 artiklile 110 ja
kdesoleva médruse artikli 16 16ike 3 kohase retsepti alusel.

5. Parasiidivastaseid aineid sisaldavat ravimsoota kasutatakse kdesoleva maaruse artikli 16 16ike 4 kohase retsepti alusel.

6.  Ravimsooda andmisel loomale tagab toidu tootmise eesmirgil peetavate loomade pidaja ravimsooda veterinaarret-
septis ettendhtud keeluajast kinnipidamise.

7. Toidu tootmise eesmirgil peetavate loomade pidaja, kes so0dab loomi ravims6odaga, peab arvestust oma tegevuse
kohta vastavalt maaruse (EL) 2019/6 artiklile 108. Arvestust hoitakse alles vihemalt viis aastat parast ravimsooda loomale
andmist, sealhulgas ka siis, kui toidu tootmise eesmirgil peetav loom selle viie aasta jooksul tapetakse.

Artikkel 18
Kasutamata voi aegunud toodete kogumise ja kdrvaldamise siisteem

Liikmesriigid tagavad, et aegunud ravimsooda ja vahetoodete kogumiseks vdi kdrvaldamiseks on sobiv siisteem, mida
kasutatakse ka juhul, kui loomapidaja on saanud ravimsoota suuremas koguses, kui ta ravimsooda veterinaarretseptil
mirgitud ravi jaoks tegelikult kasutas.

Liikmesriigid votavad meetmeid, et tagada selliste siisteemide kiisimuses konsulteerimine asjaomaste sidusrithmadega.

Liikmesriigid votavad meetmeid, millega tagatakse, et kogumis- ja kdrvaldamispunktide asukoht ja muu asjakohane teave
tehakse pollumajandustootjatele, loomapidajatele, veterinaararstidele ja teistele asjaomastele isikutele kittesaadavaks.

V PEATUKK
MENETLUSLIKUD JA LOPPSATTED
Artikkel 19
Lisade muutmine

Komisjonil on oigus votta kooskdlas artikliga 20 vastu delegeeritud digusakte -V lisa muutmiseks, et votta arvesse
teaduse ja tehnika arengut.

Artikkel 20
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud digusakte kdesolevas artiklis sitestatud tingimustel.

2. Artiklites 7 ja 19 osutatud oigus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile viieks aastaks alates 27. jaa-
nuarist 2019. Komisjon esitab delegeeritud volituste kohta aruande hiljemalt iiheksa kuud enne viieaastase tihtaja
moodumist. Volituste delegeerimist pikendatakse automaatselt samaks ajavahemikuks, vilja arvatud juhul, kui Euroopa
Parlament v6i ndukogu esitab selle suhtes vastuviite hiljemalt kolm kuud enne iga ajavahemiku 16ppemist.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artiklites 7 ja 19 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi vdtta.
Tagasivotmise otsusega l3petatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel pdeval pirast
selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi otsuses nimetatud hilisemal kuupédeval. See ei mojuta juba joustunud delegee-
ritud digusaktide kehtivust.
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4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskolas 13. aprilli 2016. aasta institutsioonide-
vahelises parema digusloome kokkuleppes sitestatud poShimdtetega iga litkmesriigi médratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu vdtnud, teeb ta selle samal ajal teatavaks Euroopa Parlamendile
ja ndukogule.

6.  Artiklite 7 ja 19 alusel vastu voetud delegeeritud &igusakt joustub tiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega ndukogu
ei ole kahe kuu jooksul pdrast digusakti teatavakstegemist Euroopa Parlamendile ja ndukogule esitanud selle suhtes
vastuvdidet vOi kui Euroopa Parlament ja ndukogu on enne selle tihtaja moodumist komisjonile teatanud, et nad ei
esita vastuviidet. Euroopa Parlamendi v6i ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 21
Komiteemenetlus

1.  Komisjoni abistab alaline taime-, looma-, toidu- ja sdddakomitee (,komitee”), mis on loodud miiruse (EU)
nr 178/2002 artikli 58 15ike 1 alusel. Nimetatud komitee on komitee mairuse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.

2. Kdesolevale Idikele viitamisel kohaldatakse mdiruse (EL) nr 182/2011 artiklit 5.

3. Kui komitee arvamus saadakse kirjaliku menetlusega, 1opetatakse nimetatud menetlus ilma tulemust saavutamata,
kui arvamuse esitamiseks ettendhtud tihtaja jooksul komitee eesistuja nii otsustab voi kui lihtenamus komitee liikmetest
seda taotleb.

Artikkel 22
Karistused

1. Liikmesriigid kehtestavad kidesoleva mairuse rikkumise korral kohaldatavad karistusnormid ja votavad kdik vajalikud
meetmed nende rakendamise tagamiseks. Kehtestatud karistused peavad olema tdhusad, proportsionaalsed ja hoiatavad.

2. Liikmesriigid teavitavad komisjoni hiljemalt 28. jaanuariks 2022 nimetatud normidest ja meetmetest ning teavitavad
teda viivitamata nende hilisematest muudatustest.

Artikkel 23

Miiruse (EU) nr 183/2005 muutmine
Médruse (EU) nr 183/2005 artiklit 5 muudetakse jargmiselt.

1) Loike 1 punkt ¢ asendatakse jargmisega:

,€) sooda segamine eranditult oma majapidamiste tarbeks, kasutamata veterinaarravimeid voi vahetooteid, nagu on
mddratletud midruses (EL) 2019/4 (*), ega lisandeid voi nende eelsegusid, vilja arvatud silokonservandid,

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta médrus (EL) 2019/4, mis késitleb ravims6dda tootmist,
turuleviimist ja kasutamist, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrust (EU) nr 183/2005 ning
tunnistatakse kehtetuks néukogu direktiiv 90/167/EMU (ELT L 4, 7.1.2019, 1k 1).”

2) Lbdige 2 asendatakse jargmisega:

,2. Muude kui Idikes 1 osutatud toimingute puhul, sealhulgas s66da segamine eranditult oma majapidamiste
tarbeks, kasutades veterinaarravimeid voi vahetooteid, nagu on mdiratletud médruses (EL) 2019/4, voi lisandeid voi
nende eelsegusid, vilja arvatud silokonservandid, tdidavad soodakaitlejad II lisa asjakohaseid satteid.”

Artikkel 24

Uleminekumeetmed

Ilma et see mojutaks artiklis 26 osutatud kohaldamise alguskuupdeva, on komisjonil digus votta vastu artikli 7 16ikes 3
sdtestatud delegeeritud Gigusakte alates 27. jaanuarist 2019.
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Artikkel 25
Kehtetuks tunnistamine
Direktiiv 90/167/EMU tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud direktiivile kasitatakse viidetena kdesolevale mairusele ning neid loetakse vastavalt kdesoleva
madruse VI lisas esitatud vastavustabelile.

Artikkel 26
Joustumine ja kohaldamine
Kiesolev mairus joustub kahekiimnendal pieval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 28. jaanuarist 2022.

Kiesolev mdarus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides liikmesriikides.

Strasbourg, 11. detsember 2018

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
A. TAJANI J. BOGNER-STRAUSS
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I LISA

ARTIKLI 4 KOHASED ERINOUDED SOODAKAITLEJATELE

1. JAGU
Ehitised ja vahendid

1. Soodakditlejad tagavad, et ehitised ja vahendid ning nende vahetu tmbrus hoitakse puhtad. Kasutusele vdetakse
kirjalikult koostatavad puhastuskavad, millega tagatakse, et saastumine, sealhulgas ristsaastumine, viiakse miinimumini.

2. Soodakditlejad tagavad, et tiksnes volitatud tootajatel on juurdepiids koikidele ehitistele.

2. JAGU
Tootajad

1. Mddratakse asjakohase koolitusega isik, kes vastutab ravimsooda ja vahetoodete tootmise, turuleviimise ja loomapida-
jale tarnimise eest, ning asjakohase koolitusega isik, kes vastutab kvaliteedikontrolli eest.

2. Vilja arvatud litkuvate segamisiiksuste ja pollumajandusettevottes kohapeal segajate puhul, on tootmise eest vastutava
isiku iilesanded ja kvaliteedikontrolli eest vastutava isiku {ilesanded iiksteisest sdltumatud ning seetdttu ei tohi neid
tdita sama isik.

3. JAGU
Tootmine

1. Sooddakiitleja peab arvestama asjakohaste kvaliteeditagamise siisteemide ndudeid ja héid tootmistavasid, mis on vilja
tootatud vastavalt madruse (EU) nr 183/2005 artiklile 20.

2. Ravimsoota ja vahetooteid hoitakse muust s66dast eraldi, et valtida ristsaastumist.

3. Veterinaarravimeid hoitakse eraldi turvalises ruumis nii, et nende omadused ei muutuks.

4. Ravimsooda voi vahetoodete tootmise jirel tootmisliini puhastamiseks kasutatav vahend peab olema kindlaks tehtav
ning seda hoitakse ja kasitletakse nii, et see ei mojutaks sooda ohutust ja kvaliteeti.

4. JAGU
Kvaliteedikontroll

1. Koostatakse kirjalik kvaliteedikontrolli kava ja rakendatakse seda. Kvaliteedikontrolli kava hdlmab eelkdige tootmis-
protsessi kriitiliste etappide kontrollimist, proovivotmise meetodeid ja sagedust, analiiiisimeetodeid ja analiiiiside
sagedust, ravimsooda ja vahetoodete kirjeldusele vastavust ja mittevastavuse korral voetavaid meetmeid.

Kvaliteedikontrolli kavas tuleks kindlaks mairata eeskirjad, mis kasitlevad tootmistegevuse jirjestust ja kokkusobima-
tuse juhtusid, ning asjakohasel juhul tuleks kindlaks méidrata vajadus sihtotstarbeliste tootmisliinide jarele.

2. Spetsiaalse korrapirase enesekontrolli ja stabiilsusuuringutega tuleb tagada ravimsooda ja vahetoodete vastavus artikli 6
16ike 2 kohaselt sitestatud homogeensuskriteeriumitele, artikli 7 16ike 2 kohaselt sitestatud mitte-sihts6oda toimeainete
ristsaastumise piirnormidele ning minimaalsele sailivusajale.
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5. JAGU
Ladustamine ja transport

1. Ravimsoota ja vahetooteid ladustatakse sobivates eraldi ja turvalistes ruumides voi hermeetiliselt suletuna mahutites,
mis on spetsiaalselt projekteeritud selliste toodete hoidmiseks. Neid ladustatakse kohtades, mis on projekteeritud ja
kohandatud ning mida hooldatakse nii, et tagada head siilitamistingimused.

2. Veterinaarravimeid ladustatakse eraldi ohutus ja turvalises kohas. Konealused kohad peavad olema piisava suurusega ja
asjakohaselt kindlaks maaratud, et vdimaldada nduetekohaselt siilitada eri veterinaarravimeid.

Ravimsoota ja vahetooteid ladustatakse ja transporditakse selliselt, et neid oleks lihtne identifitseerida. Ravimsoota ja
vahetooteid transporditakse sobivates transpordivahendites.

3. Aegunud, tagasi vdetud vdi tagastatud ravimsooda ja vahetoodete ladustamiseks médratakse kindlaks spetsiaalsed
ruumid.

4. Ravimsooda vdi vahetoodete transpordiks kasutatavates veokites olevad mahutid tuleb parast iga kasutamist puhastada,
et viltida ristsaastumise riski.

6. JAGU
Arvestuse pidamine

1. Soodakditleja, kes toodab, ladustab voi transpordib ravimsoota ja vahetooteid voi viib neid turule, peab arvestust
koikide asjakohaste ostmist, tootmist, ladustamist, transporti voi turuleviimist kisitlevate andmete kohta, et tagada
toodete tdhus jalgitavus kittesaamisest kittetoimetamiseni, kaasa arvatud eksportimisel 16ppsihtkohani.

2. Kdesoleva jao punktis 1 osutatud arvestus sisaldab jargmist:

a) miiruse (EU) nr 183/2005 artikli 6 1dike 2 punktis g ja artikli 7 1dikes 1 osutatud ohuanaliiiisi ja kriitiliste kontroll-
punktide siisteemi dokumendid;

b) kéesoleva lisa 4. jaos sdtestatud kvaliteedikontrolli kava ja asjaomaste kontrollide tulemused;

c) ostetud veterinaarravimite (koos partiinumbriga), soodamaterjalide, segasooda, soodalisandite, vahetoodete ja ravim-
sooda kirjeldused ja kogused;

d) toodetud ravimsooda- ja vahetootepartiide, sealhulgas kasutatud veterinaarravimite (koos partiinumbriga), soodama-
terjalide, segasooda, soodalisandite ja vahetoodete kirjeldused ja kogused;

e) ladustatud voi transporditud ravimsooda- ja vahetootepartiide kirjeldused ja kogused;

f) turule viidud voi kolmandatesse riikidesse eksporditud ravimsooda ja vahetoodete kirjeldused ja kogused, sealhulgas
ravimsdoda veterinaarretsepti kordumatu number;

g) teave ravimsdoda ja vahetoodete tootjate voi tarnijate voi ravimso0da ja vahetoodete tootmiseks kasutatud toodete
tootjate voi tarnijate kohta, sealhulgas vihemalt nimi, aadress ja, kui see on kohaldatav, tunnustuse number;

h) teave ravimsdoda ja vahetoodete saajate kohta, sealhulgas vihemalt nende nimi, aadress ja, kui see on kohaldatav,
tunnustuse number, ning

i) teave ravimso0da veterinaarretsepti viljastanud veterinaararsti voi artikli 16 16ikes 5 osutatud kutseala esindaja
kohta, sealhulgas viahemalt kdnealuse veterinaararsti voi kutseala esindaja nimi ja aadress.

Kiesolevas punktis loetletud dokumente hoitakse alles viis aastat parast nende viljastamist.
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7. JAGU
Kaebused ja toodete ringlusest kdrvaldamine

1. Soodakditleja, kes viib ravimsoota ja vahetooteid turule, rakendab kaebuste registreerimise ja kisitlemise siisteemi.

2. Soodakditleja votab kasutusele siisteemi, mille abil on voimalik ravimsoot ja vahetooted viivitamata turult tagasi votta
ning vajaduse korral ravimsoot ja vahetooted ringlusest kdrvaldada, kui need ei vasta kdesoleva mairuse nduetele.

Soodakditleja koostab kirjaliku eeskirja selle kohta, mida tehakse iga ringlusest korvaldatud tootega, ning enne seda,
kui toode taas turule viiakse, kontrollib uuesti kdnealuse toote kvaliteeti, et tagada vastavus liidu soodaohutusnduetele.

8. JAGU
Tdiendavad nduded liikkuvatele segamisiiksustele

1. Liikuval segamisiiksusel peab olema veokis kittesaadav ravimsooda tootmiskoha litkmesriigi ametlikus keeles jargmiste
dokumentide koopia:

a) liikuva segamisiiksuse tunnustus ravimsooda tootmiseks selle liikkmesriigi padevalt asutuselt, kus liikuv segamisiiksus
on tunnustatud;

b) maaruse (EU) nr 183/2005 artikli 6 15ike 2 punktis g ja artikli 7 1dikes 1 osutatud ohuanaliiiisi ja kriitiliste kontroll-
punktide siisteemi dokumendid;

c) kiesoleva lisa 4. jaos sitestatud kvaliteedikontrolli kava;
d) kdesoleva lisa 1. jaos osutatud puhastuskava;
e) kdesoleva lisa 2. jaos osutatud ravimsooda tootmise eest vastutavate isikute nimekiri.

2. Litkuv segamisiiksus rakendab koiki asjakohaseid ettevaatusabindusid haiguste leviku tdkestamiseks. Ristsaastumise
riski valtimiseks tuleb ravimsooda tootmiseks kasutatavad veokid iga kord parast ravimsooda tootmiseks kasutamist
puhastada.

3. Kui veoki registreerimismargi number on kittesaadav, kasutavad litkuvad segamisiiksused iiksnes neid veokeid, mille
registreerimismérgi number on pddevale asutusele edastatud.
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II LISA
ARTIKLI 7 LOIKES 3 OSUTATUD MIKROOBIVASTASTE TOIMEAINETE NIMEKIRI
Toimeaine
1. Amoksitsilliin
2. Amproolium
3. Apramiitsiin
4. Kloortetratsiikliin
5. Kolistiin
6. Doksiitsiikliin
7. Florfenikool
8. Flumekiin
9. Linkomiitsiin
10. Neomiitsiin
11. Spektinomiitsiin
12. Sulfoonamiidid
13. Tetratsiikliin
14. Oksiitetratsiikliin
15. Oksoliinhape
16. Paromomiitsiin
17. Penitsilliin V
18. Tiamuliin
19. Tiamfenikool
20. Tilmikosiin
21. Trimetopriim
22. Tilosiin
23. Valnemuliin
24. Tiilvalosiin
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II1 LISA

ARTIKLI 9 LOIKES 1 OSUTATUD MARGISTAMISE ERINOUDED
Ravimsooda ja vahetoodete mirgistusel peavad olema Iopptarbija jaoks lihtsal, selgel ja holpsasti mdistetaval viisil
margitud jargmised iiksikasjad:
1) viljend ,ravimsoot* voi ,ravimsooda tootmise vahetoode” vastavalt sellele, kumb on asjakohane;

2) mdrgistamise eest vastutava soodakditleja tunnustuse number. Kui tootja ei ole mirgistamise eest vastutav s60dakait-
leja, tuleb markida:

a) tootja nimi vodi drinimi ja aadress voi
b) tootja tunnustuse number;

3) toimeaine nimi, selle lisatud kogus (mg/kg) ning veterinaarravim, selle miiiigiloa number ja miiiigiloa hoidja, mille ees
on pealkiri ,ravim®

4) veterinaarravimite vastuniidustused ja korvalndhud, kuivord need iiksikasjad on kasutamise jaoks vajalikud;

5) toidu tootmise eesmairgil peetavatele loomadele ettendhtud ravimsooda voi vahetoote puhul keeluaeg voi marge
,keeluaeg puudub®;

6) loomadele, keda ei peeta toidu tootmise eesmirgil, v.a karusloomadele ettendhtud ravims6oda puhul hoiatus, et
ravimso6t on ette nihtud iiksnes loomade raviks, ja hoiatus, et seda tuleb hoida viljaspool laste nigemisulatust ja
nendele kittesaamatus kohas;

7) tasuta telefoninumber vdi muud asjakohased kontaktandmed, kust loomapidaja saab lisaks kohustuslikele andmetele
kiisida veterinaarravimi pakendi infolehte;

8) kasutusjuhend kooskdlas ravimsooda veterinaarretseptiga voi ravimi omaduste kokkuvottega;

9) minimaalne siilivusaeg, mille puhul vdetakse arvesse veterinaarravimite kolblikkusaega ning mis mirgitakse kujul
Jkolblik kuni ...« millele jargneb kuupdev, ning vajaduse korral eriettevaatusabindud ladustamisel;

10) teave selle kohta, et ravimsooda sobimatu kdrvaldamine kujutab endast t3sist ohtu keskkonnale ning voib asjakohasel
juhul suurendada mikroobide resistentsust.

Punkte 1-10 ei kohaldata selliste liikkuvate segamisitksuste suhtes, kes toodavad eranditult ravimsoota ega tarni kompo-
nente.
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IV LISA

ARTIKLI9 LOIKES 3 OSUTATUD LUBATUD ERINEVUSED RAVIMSOODA VOI VAHETOODETE MARGISTUSEL
KOOSTISE KOHTA ESITATUD ANDMETEST

Kiesolevas lisas sitestatud lubatud erinevused hdlmavad iiksnes tehnilisi korvalekaldeid.

Kui ravimsooda vdi vahetoote koostise puhul leitakse, et see erineb mirgistusel esitatud mikroobivastase toimeaine

kogusest, loetakse lubatavaks 10 %-list erinevust.

Muude toimeainete puhul kohaldatakse jargmisi lubatud erinevusi:

Toimeaine kogus ravimsooda voi vahetoote kg kohta

Lubatud erinevus

> 500 mg

I+

10 %

< 500 mg

I+

20 %
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V LISA

ARTIKLI 16 LOIKES 6 OSUTATUD RAVIMSOODA VETERINAARRETSEPTI KANTAV TEAVE

RAVIMSOODA VETERINAARRETSEPT

1. Veterinaararsti tdielik nimi ja kontaktandmed, sealhulgas kutsetegevuse loa number, kui see on olemas.

2. Viljastamise kuupiev, kordumatu retseptinumber, retsepti aegumiskuupdev (kui kehtivus on artikli 16 16ikes 8 osuta-
tust lithem) ja veterinaararsti allkiri voi samavéidrne elektrooniline identifitseerimistunnus.

3. Loomapidaja tdielik nimi ja kontaktandmed ning tiksuse identifitseerimisnumber, kui see on olemas.
4. Loomade identifitseerimisandmed (sealhulgas kategooria, liik ja vanus) ja arv voi asjakohasel juhul loomade kaal.

5. Ravitav diagnoositud haigus. Immunoloogiliste veterinaarravimite vdi mikroobivastase toimeta parasiidivastaste ainete
puhul haigus, mida 4ra hoitakse.

6. Veterinaarravimi nimi v6i veterinaarravimite nimetused (nimi ja miiiigiloa number), sealhulgas toimeaine nimi véi
toimeainete nimed.

7. Kui veterinaarravim on vilja kirjutatud vastavalt madruse (EL) 2019/6 artikli 107 loikele 4, artiklitele 112, 113 vdi
114, siis sellekohane marge.

8. Veterinaarravimi vOi veterinaarravimite ja toimeaine voi toimeainete sisaldus (kogus ravimsooda massiithiku kohta).
9. Ravimsooda kogus.

10. Kasutusjuhend loomapidajale, sealhulgas ravi kestus.

11. Ravimsodda protsent paevaratsioonis voi ravimsodda kogus looma kohta pdevas.

12. Toidu tootmise eesmirgil peetavate loomade puhul keeluaeg, isegi kui see on null.

13. Hoiatused, mida on vaja, et tagada asjakohane kasutamine, sealhulgas mikroobivastaste ainete vastutustundlik kasu-
tamine.

14. Toidu tootmise eesmirgil peetavate loomade ja karusloomade puhul mirge ,Seda retsepti ei tohi korduvalt kasutada“.
15. Ravimsodda tarnija voi pdllumajandusettevdttes kohapeal segaja mirgib jargmised andmed, nagu kohane:

— nimi voi drinimi ja aadress;

— kittetoimetamiskuupdev voi pollumajandusettevdttes kohapeal segamise kuupiev;

— ravimsooda veterinaarretsepti alusel tarnitud ravimsooda partii number, vilja arvatud pdllumajandusettevdttes

kohapeal segajate puhul.

16. Loomapidajale tarnija voi pollumajandusettevottes kohapeal segaja allkiri.
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VI LISA

ARTIKLIS 25 OSUTATUD VASTAVUSTABEL

Direktiiv 90/167/EMU Kédesolev madrus
Artikkel 1 Artikkel 2
Artikkel 2 Artikkel 3
Artikli 3 1dige 1 Artikli 5 1dige 1
Artikli 3 1dige 2 —
Artikli 4 1dige 1 Artikkel 4, artikli 5 1dige 2, artikkel 6, artikli 7 1dige 1,

artiklid 13ja 16 ning I lisa

Artikli 4 1dige 2 —

Artikli 5 1dige 1 Artikkel 10

Artikli 5 1dige 2 Artiklid 4ja 7 ning I lisa

— Artikkel 8

Artikkel 6 Artikkel 9ja I lisa

Artikkel 7 —

Artikli 8 1diked 1ja 2 Artikkel 16

Artikli 8 1dige 3 Artikli 17 1dige 6

Artikli 9 Idige 1 Artikkel 13 ning artikli 17 15iked 1ja 2

Artikli 9 1dige 2 —

Artikli 9 1dige 3 —

- Artikkel 11

Artikkel 10 Artikli 12 1dige 1

— Artikkel 14

— Artikkel 15

— Artikli 17 loiked 3, 4ja 5

— Artikli 17 1dige 7

— Artikkel 18
Artikkel 11 —

Artikkel 12 Artikkel 19
— Artikkel 20
— Artikkel 21

— Artikkel 22
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Direktiiv 90/167/EMU Kédesolev méérus
— Artikkel 25
— Artikkel 26
Artikkel 13 —
Artikkel 14 Artikli 12 1dige 2
Artikkel 15 —
Artikkel 16 —
A lisa V lisa
B lisa —
— I lisa
— IV lisa
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