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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
20.2.2024,

millega téiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EL) 2019/4, et
kehtestada mikroobivastaste toimeainete konkreetsed ristsaaste piirnormid mitte-
sihtsdoda puhul ja meetodid nende ainete analttsimiseks soddas

(EMPs kohaldatav tekst)
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SELETUSKIRI

1. DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarusega (EL) 2019/4! on kehtestatud erisétted ravimsodda
ja vahetoodete kohta. K&esoleva delegeeritud mé&&ruse eesmérk on taiendada maarust (EL)
2019/4, et kehtestada kdnealuse maaruse 11 lisas loetletud 24 mikroobivastase toimeaine jaoks
konkreetsed ristsaaste piirnormid mitte-sihtsodda puhul ja meetodid nende mikroobivastaste
toimeainete analutsimiseks soodas.

Ristsaaste piirnormid pohinevad Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi ,,EFSA*) teaduslikel
riskihindamistel. Euroopa Liidu séddalisandite referentlabor esitas soovituse meetodite kohta
kdnealuse 24 mikroobivastase toimeaine analtiusimiseks soddas.

Kéesolevas delegeeritud madruses on mitte-sihtsbdda puhul kohaldatava ristsaastumise
madrana sétestatud 1 % mikroobivastase toimeaine sisaldusest ravimsoddas voi sellele vastav
osakaal sisaldusest vahetootes, millest saadakse ravimsdot; see maar pdhineb liikmesriikides
saadud kogemustel ja vdimaldab tagada hea tasakaalu jargmiste aspektide vahel:

- antimikroobikumiresistentsuse vastu voitlemine ja kasvu soodustavate v@i joudlust
suurendavate kontsentratsioonide kasutamise piiramine ldhtuvalt EFSA teaduslikest
arvamustest;

— rakendatavus so0datoostuses;
- liilkmesriikide padevate asutuste vBimalused nBuete taitmise tagamiseks.

Monel juhul, nditeks kaladele ette ndhtud ravimsddda vOi vahetoodete tootmise jargselt ning
teatavas toidus jaakide arahoidmiseks, tuleb kohaldada rangemaid piirnorme.

Ké&esolevas delegeeritud méaéruses on whtlasi satestatud sdéddas esinevate mikroobivastaste
toimeainete anallilisimise standardmeetodid. Kéaesolevat delegeeritud méaarust tuleks hakata
kohaldama kaheteistkiimne kuu mdodumisel selle joustumisest, et anda liikmesriikide
ametlikele laboritele piisavalt aega nende meetodite kasutuselevatuks.

2. OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTEERIMINE

Delegeeritud maaruse eelndu arutati kdikide liikmesriikide pédevaid asutusi ja erasektori
sidusrihmi esindava asjaomase eksperdirihma koosolekutel, millest viimane toimus 7.
detsembril 2023, ning need eksperdid toetavad seda suures 0sas.

Komisjon viis kaesoleva delegeeritud maéruse vastuvotmise eel labi avalikud
konsultatsioonid, mis toimusid avatult ja l&bipaistvalt koosk6las korraga, mis on sétestatud
Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu Noukogu ja Euroopa Komisjoni vahel 13. aprillil 2016.
aastal sGlmitud institutsioonidevahelises parema digusloome kokkuleppes?.

! Euroopa Parlamendi ja nBukogu 11. detsembri 2018. aasta méadrus (EL) 2019/4, mis Kasitleb
ravimstdda tootmist, turuleviimist ja kasutamist, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrust (EU) nr 183/2005 ning tunnistatakse kehtetuks ndukogu direktiiv 90/167/EMU (ELT L 4,
7.1.2019, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j).

2 ELT L 123, 12.5.2016, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/agree_interinstit/2016/512/0j.
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3. DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Komisjon on vastavalt madruse (EL) 2019/4 artikli 7 16ikele 3 kohustatud kéaesoleva
delegeeritud méaaruse vastu votma.
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
20.2.2024,

millega tdiendatakse Euroopa Parlamendi ja nbukogu maarust (EL) 2019/4, et

kehtestada mikroobivastaste toimeainete konkreetsed ristsaaste piirnormid mitte-

sihtsddda puhul ja meetodid nende ainete analttsimiseks sdddas

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vOttes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta maarust (EL)
2019/4, mis kasitleb ravimstdda tootmist, turuleviimist ja kasutamist, millega muudetakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EU) nr 183/2005 ning tunnistatakse kehtetuks
ndukogu direktiiv 90/167/EMU,* eriti selle artikli 7 IGiget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)

()

(3)

(4)

maarusega (EL) 2019/4 on kehtestatud erisétted ravimsddda ja vahetoodete kohta.
Mitte-sihtsddda ristsaastumine antimikroobikumidega on tunnistatud liidu keskseks
kisimuseks loomade ja inimeste tervise ning keskkonna kaitsmisel ning seda tuleks
ara hoida voi voimalikult palju piirata.

Vastavalt maéruse (EL) 2019/4 artikli 7 I6ikele 3 peab komisjon votma konealuse
maaruse taiendamiseks vastu delegeeritud digusaktid, millega kehtestatakse selle 1l
lisas loetletud 24 mikroobivastase toimeaine (edaspidi ,.kdnealused 24 mikroobivastast
toimeainet™) jaoks konkreetsed ristsaaste piirnormid mitte-sihtsddda puhul ning
meetodid nende mikroobivastaste toimeainete analliisimiseks sd0das. Konealuse
maaruse artikli 7 18ike 3 kohaselt peavad nimetatud delegeeritud digusaktid, millega
kehtestatakse ristsaaste piirnormid, pdhinema Euroopa Toiduohutusameti (edaspidi
»EFSA®) teaduslikul riskihindamisel.

Komisjoni taotlusel hindas EFSA koostd0s Euroopa Ravimiametiga, milline on
toiduloomadele ette nahtud mitte-sihtséddas esinev ristsaastumisest tulenev kdnealuse
24 mikroobivastase toimeaine konkreetne sisaldus, millest vadiksemal sisaldusel ei
tdheldata mingit moju seoses resistentsuse tekke vdi suurenemisega inimeste ja
loomade tervise puhul asjakohaste mikroobivastaste toimeainete suhtes (edaspidi
»antimikroobikumiresistentsus).

Uhtlasi palus komisjon, et EFSA hindaks, millisel sisaldusel v@ivad kdnealused 24
mikroobivastast toimeainet mdjuda kasvu soodustavalt voi joudlust suurendavalt,
vOttes arvesse, et muude antibiootikumide kui koktsidiostaatikumide ja
histomonostaatikumide kasutamine s6ddalisandina on Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruse (EU) nr 1831/20032 artikli 11 IGike 2 kohaselt alates 1. jaanuarist 2006

ELT L 4,7.1.2019, Ik 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/4/0j.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri 2003. aasta maarus (EU) nr 1831/2003 loomasdétades
kasutatavate  sdOdalisandite  kohta ~ (ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/2021-03-27).
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(6)

(7)

(8)

9)

(10)

I6petatud. Iga mitte-sihtsdddas esineva mikroobivastase toimeaine konkreetne
piirnorm peaks olema vaiksem sisaldusest, mille juures ilmneb kasvu soodustav voi
joudlust suurendav maju.

Peale selle palus komisjon madruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt asutatud
referentlaboril (edaspidi ,,referentlabor*) esitada soovituse meetodite kohta konealuse
24 mikroobivastase toimeaine analttsimiseks s6odas.

Oma 15. septembri 2021. aasta 13 arvamuses kdnealuse 24 mikroobivastase toimeaine
ristsaaste piirnormide kohta mitte-sintséoda puhul® (edaspidi ,,15. septembri 2021.
aasta arvamused) sai EFSA andmete puudumise tdttu teha kindlaks
antimikroobikumiresistentsusega seotud konkreetsed kontsentratsioonid ainult kuue
mikroobivastase toimeaine jaoks 24st ja sedagi mitte kdikide asjaomaste loomaliikide
puhul. Samuti tegi EFSA kdnealusest 24st mikroobivastasest toimeainest tksnes 14
puhul kindlaks sisalduse, mille juures ilmneb kasvu soodustav v6i jéudlust suurendav
mdju, ning sedagi mitte koikide asjaomaste loomaliikide puhul, kuna asjakohaseid
andmeid taas nappis.

Referentlabor esitas 2022. aasta aprillis ja 2023. aasta veebruaris kaks aruannet so6das
esineva konealuse 24 mikroobivastase toimeaine analliisimise meetodite ja
saavutatavate alumiste madramispiiride kohta* (edaspidi ,,2022. aasta aprilli ja 2023.
aasta veebruari aruanded).

Antimikroobikumiresistentsusega seotud konkreetsed kontsentratsioonid, mille EFSA
esitas oma 15. septembri 2021. aasta arvamustes kuue mikroobivastase toimeaine
kohta, on oluliselt védiksemad kui referentlabori 2022. aasta aprilli ja 2023. aasta
veebruari aruannetes esitatud alumised maaramispiirid. See tdhendab, et kdnealused
konkreetsed kontsentratsioonid ei ole praktikas mdddetavad ja seepdrast ei saaks
lilkmesriigid tagada nendest kinni pidamist vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruse (EU) nr 178/2002° artikli 17 16ikele 2.

Need asjaomase 14 mikroobivastase toimeaine vaikseimad kontsentratsioonid, mille
EFSA sai oma 15. septembri 2021. aasta arvamustes valja tuua kontsentratsioonidena,
mille juures ilmneb kasvu soodustav vG@i jéudlust suurendav mdju, on oluliselt
suuremad kui vastava aine méaaramispiir ning seega on need mdddetavad ja
liilkmesriigid saavad kooskdlas maaruse (EU) nr 178/2002 artikli 17 16ikega 2 tagada,
et nendest peetakse kinni. Kasvu soodustava vdi joudlust suurendava moju
arahoidmiseks peaksid mitte-sihtsd0das esinevate mikroobivastaste toimeainete
ristsaaste piirnormid olema vaiksemad kui kdige véiksem sisaldus, mille juures ilmneb
kasvu soodustav vdi joudlust suurendav moju.

Kui mitte-sihtsdddas esineva ristsaaste piirnormid on véga véikesed, toob see nendest
kinni pidamiseks vajalike suurte majandusinvesteeringute ja logistikakulude
suurenemise tottu tdendoliselt kaasa ravimsddda tootmise vahenemise. Peale selle on

EFSA Journal 2021; 19(10): 6852—6865.

Vincent, U., Oliveira Gongalves, C., Ferrari, L., Bouten, K., Chedin, M., Stroka, J., Pinotti, L. ja Von
Holst, C. Determination of 24 antibiotics at trace level in animal feed by High Performance Liquid
Chromatography — Tandem Mass Spectrometry (LC-MS/MS). Euroopa Liidu Véljaannete Talitus,
Luxembourg, 2024, EUR 31818 EN, doi:10.2760/12878, JRC136836.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 28. jaanuari 2002. aasta maarus (EU) nr 178/2002, millega sétestatakse
toidualaste Gigusnormide 0ldised p8himdtted ja nbuded, asutatakse Euroopa Toiduohutusamet ja
kehtestatakse  toidu  ohutusega seotud menetlused (EUT L 31, 1.2.2002, 1k1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2002/178/0j).
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(11)

(12)

Euroopa Ravimiameti 28. augusti 2020. aasta dokumendis ,,Advice on implementing
measures under Article 106(6) of Regulation (EU) 2019/6 on veterinary medicinal
products — scientific problem analysis and recommendations to ensure a safe and
efficient administration of oral veterinary medicinal products via routes other than
medicated feed“® (,Nouanded veterinaarravimeid kisitleva méiruse (EL) 2019/6
artikli 106 16ike 6 kohaste rakendusmeetmete kohta — probleemide teaduslik analtds ja
soovitused selle kohta, kuidas tagada suukaudsete veterinaarravimite ohutu ja téhus
manustamine muul viisil kui ravimsddda kaudu®) joutud jareldusele, et selle
tulemusena voidakse ravimsodda kaudu mikroobivastaste toimeainete manustamise
asemel hakata Uha rohkem kasutama muid suukaudse manustamise meetodeid, néiteks
tahke s0dda pinnalt manustamist, see aga vOib suurendada
antimikroobikumiresistentsuse riski ja muude sobivate manustamisviiside puudumisest
tingitud suutmatust ravida teatavaid bakteriaalseid nakkusi teatavatel liikidel, nditeks
vesiviljeluses. Seepérast ei tohiks ristsaaste piirnormid kahjustada ravimsodda
tootmist, eelkdige véikestes ja keskmise suurusega stddatootmisettevotetes, ega
pohjustada nende ettevotete tegelikku korvalejgd@mist ravimstdda tootmisest ning
sellest tuleneda vdivaid rahvatervise ning loomade tervise ja heaoluga seotud
probleeme. Seega on asjakohane kehtestada sellised ristsaaste piirnormid, mis on
ranged, kuid millest on ristsaastumise minimeerimiseks vajaliku hea tava kohaldamise
korral siiski voimalik kinni pidada. Peale 15. septembri 2021. aasta arvamuste nahtub
ka liikmesriikides siseriikliku 6iguse kohaldamisel saadud kogemustest, et mitte-
sihts66da ristsaastumise méaar 1 % toimeaine sisaldusest ravimsdddas kujutab endast
head tasakaalu rakendatavuse ja antimikroobikumiresistentsuse vaoshoidmise vahel.
Vahetooted sisaldavad toimeaineid suuremas kontsentratsioonis kui ravimsoot.
Seeparast tuleks juhul, kui mitte-sihtsodta toodetakse, toodeldakse, ladustatakse vOi
transporditakse pdrast vahetoote tootmist, tootlemist, ladustamist vdi transporti,
kohaldada ristsaastumise madra 1% aine sisaldusest vahetootest saadavas
ravimsoodas.

Mdne mikroobivastase toimeaine ristsaaste piirnormid mitte-sihtsédda puhul tuleks
l&bi vaadata parast seda, kui on saadud uusi teaduslikke téendeid, mis v6imaldavad
hoida mitte-sihtsdddaga seotud antimikroobikumiresistentsust veelgi paremini vaos
selliste piirnormide abil, millest kinni pidamist saab kontrollida ja mida on
ristsaastumise minimeerimiseks vajaliku hea tava kohaldamise korral vdimalik jargida.

Kaladele ette nahtud ravimsoot voi vahetooted sisaldavad sageli oluliselt suuremas
koguses mikroobivastaseid toimeaineid kui ravimsoot voi vahetooted, mis on ette
néhtud muudele toiduloomadele kui kalad. Peale selle ei ole 15. septembri 2021. aasta
arvamustes esitatud Ghtki mikroobivastase toimeaine kindlakstehtud kontsentratsiooni,
mille juures ilmneb kalade kasvu soodustav vdi joudlust suurendav méju. Seepérast on
juhul, kui ristsaaste parineb kaladele ette nahtud ravimsdddast vdi vahetootest, vaja
kehtestada muudele toiduloomadele kui kaladele ette ndhtud mitte-sihtsodda jaoks
rangemad konkreetsed ristsaaste piirnormid, et hoida &dra kasvu soodustava voi
joudlust suurendava moju ilmnemist muudel toiduloomadel kui kalad. Kuna
kdnealused rangemad konkreetsed ristsaaste piirnormid muudele toiduloomadele kui
kaladele ette ndhtud mitte-sihtsédda puhul peaksid olema mdddetavad ja liikmesriigid
peaksid saama nende jargimist kontrollida, tuleks nende vaartuseks kehtestada
madramispiir.

EMA/CVMP/508559/2019.
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(13) Tuleks tagada, et mitte-sihtso6ta tarbinud loomadelt vai sellistest loomadest saadud
toidu puhul ei Uletata ja&kide piirnorme, mis on satestatud komisjoni méaaruse (EL) nr
37/20107 lisa tabelis 1. Seepérast tuleks kaesolevas maaruses satestada mitte-
sihts6odas esinevate mikroobivastaste toimeainete ristsaaste rangemad konkreetsed
piirnormid eelkdige loomade puhul, kellelt saadakse piima v8i mune vdi kelle
tapakuupéev on ldhedal. Kuna konealused rangemad konkreetsed mitte-sihtsotdas
esineva ristsaaste piirnormid peaksid olema mdddetavad ja liikmesriigid peaksid
saama nende jargimist kontrollida, tuleks nende vaartuseks kehtestada maaramispiir.

(14) Soodas esineva konealuse 24 mikroobivastase toimeaine analtisimisel tuleks
standardmeetoditena kasutada referentlabori 2022. aasta aprilli ja 2023. aasta veebruari
aruannetes soovitatud analliiisimeetodeid. Teistsuguseid analliisimeetodeid peaks
olema lubatud kasutada Uksnes juhul, kui need on valideeritud ja liikmesriikide
padevad asutused on tunnistanud need standardmeetoditega samavéaarseks.

(15) On asjakohane anda sOtdas esinevate mikroobivastaste toimeainete analtiisimise
meetodeid kasutavatele ametlikele laboritele piisavalt aega, et nad saaksid valmistuda
maaramispiiride kasutuselevotuks ja tGendada uldtunnustatud viisil oma péadevust
asjaomaste analliisimeetodite rakendamisel, kasutades nditeks akrediteerimist,
usaldusvaarset laborisisest valideerimist v0i padevuskatse andmeid eesmargiga tagada
digeaegne akrediteerimine. Seeparast tuleks kadesolevat maarust hakata kohaldama 12
kuud parast selle joustumise kuupéeva,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Reguleerimisese ja kohaldamisala

Ké&esoleva méaarusega kehtestatakse maaruse (EL) 2019/4 11 lisas loetletud mikroobivastaste
toimeainete ristsaaste konkreetsed piirnormid mitte-sintsédéda puhul ja meetodid nende
mikroobivastaste toimeainete analliisimiseks soddas, nagu on ette nahtud maaruse (EL)
2019/4 artikli 7 16ikega 3.

Artikkel 2
Mikroobivastaste toimeainete ristsaaste konkreetsed piirnormid mitte-sihtsédda puhul

1. Kehtestatakse maaruse (EL) 2019/4 11 lisas loetletud mikroobivastaste toimeainete
ristsaaste jargmised konkreetsed piirnormid mitte-sihtsd6da puhul:

(@ kui viimane enne mitte-sihtsd6da tootmist, téotlemist, ladustamist voi
transporti toodetud, t6ddeldud, ladustatud v6i transporditud partii on
ravimsoot, 1% mikroobivastase toimeaine sisaldusest selles viimases
ravimsooda  partiis, arvutatuna sisaldusena  mitte-sihtséodas, mille
niiskusesisaldus on 12 %;

(b) kui viimane enne mitte-sihtsddda tootmist, tOotlemist, ladustamist vOi
transporti  toodetud, t6ddeldud, ladustatud v&i transporditud partii on
vahetoode, 1% mikroobivastase toimeaine sisaldusest ravimsdddas, mis
saadakse sellest viimasest vahetoote partiist, arvutatuna sisaldusena mitte-
sihtstddas, mille niiskusesisaldus on 12 %.

7 Komisjoni 22. detsembri 2009. aasta maarus (EL) nr 37/2010, mis kasitleb farmakoloogilisi toimeaineid
ja nende liigitust loomsetes toiduainetes sisalduvate jaakide piirnormide jérgi (ELT L 15, 20.1.2010, Ik
1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/2023-06-11).
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2. Erandina I0ikest 1 kehtestatakse madruse (EL) 2019/4 1l lisas loetletud
mikroobivastaste toimeainete ristsaaste konkreetseks piirnormiks mitte-sihtsodda
puhul kéesoleva maaruse lisas satestatud madramispiir, kui asjaomane mitte-sihtséot
on ette ndhtud jargmistele loomadele:

(@ muud toiduloomad kui kalad, kui asjaomast mitte-sihtsodta toodetakse,
toodeldakse, ladustatakse voi transporditakse parast vesiviljeluseks ette nahtud
ravimsodda vOi vahetoote tootmist, todtlemist, ladustamist voi transporti;

(b) loomad inimtoiduks ette ndhtud munade vdi piima tootmise ajal;

(c) toiduloomad, kes on ette nahtud tapmiseks tapaperioodil, mis vastab pikimale
sihtloomaliigi jaoks ette nahtud keeluajale.

Artikkel 3
Soodas esinevate mikroobivastaste toimeainete analtitisimise meetodid

Standardanaliiisimeetodid kdesoleva maaruse artikli 2 18igetes 1 ja 2 osutatud ristsaastumise
méaara kindlakstegemiseks mitte-sints6odas iga méaruse (EL) 2019/4 Il lisas loetletud
mikroobivastase toimeaine puhul on satestatud kaesoleva maaruse lisas.

Voib kasutada ka teistsuguseid analliisimeetodeid, tingimusel, et need on valideeritud
kooskdlas rahvusvaheliselt tunnustatud teadusmeetoditega, sobivad mikroobivastase
toimeaine tuvastamiseks ké&esoleva madruse lisas sama toimeaine jaoks sétestatud
maaramispiiril voi sellest védiksema sisalduse juures ning liikmesriikide pédevad asutused
peavad neid standardmeetoditega samavaarseks.

Artikkel 4
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev méaarus joustub kahekiimnendal péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Seda kohaldatakse alates [kuupdev, mil moéddub 12 kuud kaesoleva maaruse jéustumise
kuup&evast — lisab avaldamise eest vastutav talitus].

Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.
Brissel, 20.2.2024

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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