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Kasutatud tihised

nduandemenetlus

antud hddlte enamus

koostoomenetlus (esimene lugemine)

antud hdidlte enamus

koostdomenetlus (teine lugemine)

antud hddlte enamus iihise seisukoha heakskiitmiseks, parlamendi
litkmete hddlteenamus tihise seisukoha tagasiliikkamiseks voi
muutmiseks

ndusolekumenetlus

parlamendi liikmete hiédlteenamus, v.a EU asutamislepingu
artiklites 105, 107, 161 ja 300 ning ELi lepingu artiklis 7 toodud
Juhtudel

kaasotsustamismenetlus (esimene lugemine)

antud hddlte enamus

kaasotsustamismenetlus (teine lugemine)

antud hddlte enamus iihise seisukoha heakskiitmiseks, parlamendi
litkmete hddlteenamus tihise seisukoha tagasiliikkamiseks voi
muutmiseks

kaasotsustamismenetlus (kolmas lugemine)

antud hddlte enamus tihise teksti heakskiitmiseks

(Antud menetlus pdhineb komisjoni esitatud diguslikul alusel.)

Oigusloomega seotud tekstide kohta esitatud
muudatusettepanekud

Euroopa Parlamendi muudatusettepanekutes tdstetakse muudetud tekst esile
paksus kaldkirjas. Tavalises kaldkirjas mérgistus on moeldud asjaomastele
osakondadele abiks 10pliku teksti ettevalmistamisel ja tdhistab neid digusakti
osi, mille kohta on tehtud parandusettepanek 15pliku teksti vormistamiseks
(nt ilmselged vead voi puudused antud tdlkeversioonis). Selliste
parandusettepanekute puhul tuleb saada vastavate osakondade ndusolek.
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EUROOPA PARLAMENDI OIGUSLOOMEGA SEOTUD RESOLUTSIOONI
PROJEKT

ettepaneku kohta votta vastu Euroopa Parlamendi ja n6ukogu méirus, milles
sitestatakse ithenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jiikide piirnormide
kehtestamiseks loomses toidus ning tunnistatakse kehtetuks miirus (EMU) nr 2377/90
(KOM(2007)0194 — C6-0113/2007 — 2007/0064(COD))

(Kaasotsustamismenetlus: esimene lugemine)
Euroopa Parlament,

— vottes arvesse komisjoni ettepanekut Euroopa Parlamendile ja ndukogule
(KOM(2007)0194);

—  vottes arvesse EU asutamislepingu artikli 251 1diget 2 ning artiklit 37 ja artikli 152 15ike 4
punkti b, mille alusel esitas komisjon ettepaneku Euroopa Parlamendile (C6-0113/2007);

— vottes arvesse Oiguskomisjoni arvamust esitatud digusliku aluse kohta;
— vottes arvesse kodukorra artikleid 51 ja 35;

— vottes arvesse keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjoni raportit ja
pollumajanduse ja maaelu arengu komisjoni arvamust (A6-0190/2008),

1. kiidab komisjoni ettepaneku muudetud kujul heaks;

2. palub komisjonil ettepaneku uuesti Euroopa Parlamendile saata, kui komisjon kavatseb
seda oluliselt muuta voi selle teise tekstiga asendada;

3. teeb presidendile lilesandeks edastada Euroopa Parlamendi seisukoht ndukogule ja
komisjonile.

Komisjoni ettepanek Euroopa Parlamendi muudatusettepanekud

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu méérus
Esimene volitus

vottes arvesse Euroopa Uhenduse vottes arvesse Euroopa Uhenduse
asutamislepingut, eriti selle artiklit 37 ja asutamislepingut, eriti selle artikli 152
artikli 152 16ike 4 punkti b, 16ike 4 punkti b,
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Selgitus

Kaheks oiguslikuks aluseks on piisav pohjendus vaid see, kui iiks oigusakti kahest eesmdrgist
ei ole teise suhtes sekundaarne. Antud juhul domineerib selgelt rahvatervise eesmdrk (vt
pohjendust 26), mistottu artikkel 37 ei ole oluline, vaid on oigusliku alusena koguni iileliigne.

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE396.683v04-00
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Muudatusettepanek

(1 a) Vaatamata direktiivi 2001/82/EU!
artiklitega 10 ja 11 sdtestatud korrale (nn
kaskaad), mis voeti kasutusele, et
voimaldada loomade ravi juhul, kui
selleks puudub miiiigiloaga
veterinaarravim, on ELis endiselt arvukalt
tditmata ravivajadusi seoses
veterinaarravimitega. Nimetatud
probleem on vaja kiiresti lahendada
veterinaarravimite miiiigilubasid
reguleerivate oigusaktide pohjaliku
libivaatamise teel. Sellises libivaatamises
tuleks tasakaalustada uuenduslikkust ja
loomade tervishoiu konkurentsivoimet
regulatiivsete nouetega. Erilist tiihelepanu
tuleb poorata geneeriliste
veterinaarravimite miiiigilubadele, kui
ohutus- ja tohususnormide andmekaitset
puudutavaid erandeid ei kohaldata
keskkonnamojude uuringute nouetele.
Erviti tuleb arvesse votta ELi loomade
tervishoiu sektori omapiira, sest tegemist
on paljusid liike holmava, kompleksse ja
sageli piiratud turuga, mis on
sellegipoolest eluliselt oluline
pollumajanduse, mesinduse, akvakultuuri
Jja touaretuse sektorite potentsiaali
elluviimisele ning ELi toiduainetega
kindlustatusele.

Euroopa Parlamendi ja noukogu 6. novembri
2001. aasta direktiiv 2001/82/EU
veterinaarravimeid kisitlevate iihenduse
eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1).
Direktiivi on viimati muudetud direktiiviga
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Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu mairus
P6hjendus 1 b (uus)

Komisjoni ettepanek

2004/28/EU (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 58).

Muudatusettepanek

(1 b) Inimeste tervise kaitsmiseks tuleks
jddkide piirnormid kehtestada
ohutushindamise iildtunnustatud
pohimotete kohaselt, vottes arvesse
toksikoloogilisi ohte, keskkonnasaastet
ning jidkide ootamatut mikrobioloogilist
Jja farmakoloogilist toimet. Arvesse tuleks
votta ka muid rahvusvaheliste
organisatsioonide voi iihenduses asuvate
teaduskomiteede poolt libi viidud
asjaomaste toimeainete teaduslikke
ohutushinnanguid.

Selgitus

Kdesoleva muudatusettepanekuga rohutatakse mddruses rohkem tervise kaitset.

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 5

(5) Vattes arvesse 2004. aastal komisjoni
korraldatud avaliku konsultatsiooni
tulemusi ja komisjoni hinnangut saadud
kogemustele, on osutunud vajalikuks
muuta jadkide piirnormide kehtestamise
korda, kuid samal ajal séilitada konealuste
piirnormide kehtestamise iildine siisteem.
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(5) Vottes arvesse Euroopa Parlamendi 3.
mai 2001. aasta resolutsiooni
veterinaarravimite kiittesaadavuse kohta’,
2004. aastal komisjoni korraldatud avaliku
konsultatsiooni tulemusi ja komisjoni
hinnangut saadud kogemustele, on
osutunud vajalikuks muuta jaédkide
piirnormide kehtestamise korda, kuid
samal ajal siilitada konealuste piirnormide
kehtestamise iildine silisteem.

'EUT C 27 E, 31.1.2002, Ik 80.
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Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu mairus
Poéhjendus 10

(10) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29.
aprilli 2004. aasta mairuses (EU) nr
882/2004 ametlike kontrollide kohta, mida
tehakse s60da- ja toidualaste digusnormide
ning loomatervishoidu ja loomade heaolu
kisitlevate eeskirjade tditmise
kontrollimise tagamiseks, on sitestatud
Euroopa Uhenduses jérgitavad toidu
kontrollimise tildeeskirjad ning kdnealuse
valdkonna mdisted. On asjakohane
kohaldada konealuseid moisteid jédkide
piirnorme késitlevates digusaktides.

Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 16

Komisjoni ettepanek

(16) Inimeste tervise kaitsmiseks tuleks
jddkide piirnormid kehtestada
ohutushindamise iildtunnustatud
pohimotete kohaselt, vottes arvesse
toksikoloogilisi ohte, keskkonnasaastet
ning jddikide ootamatut mikrobioloogilist
Jja farmakoloogilist toimet.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20) Uhendus aitab Codex Alimentariuse
raames vilja tootada jadkide piirnorme
késitlevaid rahvusvahelisi ndudeid, tagades
samal ajal, et iihenduses vastu véetud
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(10) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29.
aprilli 2004. aasta mairuses (EU) nr
882/2004 ametlike kontrollide kohta, mida
tehakse s60da- ja toidualaste digusnormide
ning loomatervishoidu ja loomade heaolu
kisitlevate eeskirjade tditmise
kontrollimise tagamiseks, on sdtestatud
Euroopa Uhenduses jérgitavad toidu
kontrollimise tildeeskirjad ning kdnealuse
valdkonna mdisted. On asjakohane
kohaldada kdnealuseid mdisteid jadkide
piirnorme késitlevates digusaktides.
Esmatihtsaks tuleks pidada keelatud
ainete kasutamise kindlaks tegemist ning
osa proove tuleks valida vastavalt
riskianaliiiisi pohimotetele.

Muudatusettepanek

vilja jietud

Muudatusettepanek

(20) Uhendus aitab Codex Alimentariuse
raames vilja tootada jadkide piirnorme
késitlevaid rahvusvahelisi ndudeid, tagades
samal ajal, et lihenduses vastu voetud
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inimeste tervise korgetasemeline kaitse ei
langeks. Seepirast peaks tihendus ilma
tiiendava riskihindamiseta iile votma
need Codexi jadkide piirnormid, mida ta on
toetanud vastaval Codex Alimentariuse
komisjoni koosolekul. Seelédbi
suurendatakse veelgi toidus leiduvate
jaakide piirnorme késitlevate
rahvusvaheliste nouete ja ithenduse
oigusaktide vahelist kooskdla.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu mairus
Pohjendus 22

Komisjoni ettepanek

(22) Seepirast on asjakohane, et ithendus
satestab kontrollimeetmete votmise
kontrollvdirtuste kehtestamise menetlused
jadkide selliste kontsentratsioonide juures,
mille puhul teadusuuringute tulemused
nditavad, et tarbija kokkupuude on
ebaoluline, ja laboratoorsed analiiiisid on
tehniliselt voimalikud, et soodustada
ithendusesisest kaubandust ja importi.

inimeste tervise korgetasemeline kaitse ei
langeks. Seepirast peaks tihendus {ile
votma need Codexi jadkide piirnormid,
mida ta on toetanud vastaval Codex
Alimentariuse komisjoni koosolekul,
tingimusel et vaadatakse libi ELis
keelatud toimeained ja konkreetsed
koostoimed ning kumulatiivne moju, mis
voivad kahjustada inimeste tervist. Seelibi
suurendatakse veelgi toidus leiduvate
jadkide piirnorme kisitlevate
rahvusvaheliste nduete ja ithenduse
oigusaktide vahelist kooskdla, ilma et see
ohustaks iihenduses kasutamiseks
lubamise suhtes kehtestatud kaitsetaset.
Enne kokkuleppe solmimist peab
komisjon ametlikult kaasama Euroopa
Parlamendi.

Muudatusettepanek

(22) Seepirast on asjakohane, et ithendus
sétestab kontrollimeetmete votmise
kontrollvdirtuste kehtestamise menetlused
jadkide selliste kontsentratsioonide juures,
mille puhul laboratoorsed analiiiisid on
tehniliselt voimalikud, et soodustada
ithendusesisest kaubandust ja importi,
kahjustamata sealjuures rahvatervise
kaitse korget taset iihenduses.
Kontrollviidrtuste kehtestamist
kontrollimeetmete votmise eesmidirgil ei
tohiks siiski mitte mingil juhul kasutada
ettekiiindena loata toimeainete
ebaseaduslikuks kasutamiseks
toiduloomade ravis. Seetottu tuleb koiki
konealuste toimeainete jidke toidus
pidada ebasoovitavaks.

Selgitus
Se trata de reafirmar que la inclusion de estos valores de referencia no puede, en ningun

RR\724059ET.doc

PE396.683v04-00

ET



ET

caso, significar un riesgo para el consumidor, ni una forma de evadir la utilizacion de
productos prohibidos. Con el texto propuesto se mantiene la idea fundamental del
considerando pero se cambia el énfasis: se exige que los puntos de referencia sean
analiticamente fiables pero se incide en su seguridad no bajo un criterio de mera exposicion,
sino de seguridad del consumidor en su mas amplio sentido. Y, despejando cualquier duda
sobre falsas tolerancias, expresamente se indica que ello no serd, en modo alguno, una
rebaja en la prohibicion de uso de sustancias no autorizadas.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. Kéesolevas médruses sdtestatakse
eeskirjad ja menetlused, et kehtestada:

Muudatusettepanek

1. Toiduohutuse tagamiseks siitestatakse
kdesolevas midruses eeskirjad ja
menetlused, et kehtestada:

Selgitus

Esimese 10igu muudatusettepaneku eesmdrk on rohutada kdesoleva mddruse iildist eesmdrki,

milleks on inimeste tervise kaitse.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 1 —16ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) farmakoloogiliste toimeainete jadkide
lubatud tase, millest allpool peetakse
inimese kokkupuudet konealuste
jédkidega toimeainet sisaldava toidu
kaudu ebaoluliseks (edaspidi
»kontrollvédrtus meetmete votmiseks”).

Muudatusettepanek

(b) farmakoloogiliste toimeainete jadkide
tase, mis on kontrollimise eesmdrgil
kehtestatud teatud toimeainete puhul,
mille jidkide piirmddrasid ei ole
kiiesoleva mdiirusega kehtestatud
(edaspidi ,,kontrollviiirtused meetmete
vOtmiseks”).

Selgitus

Punkti b muudatusettepaneku eesmdrk on tipsustada meetmete votmise kontrollvddrtuse
moistet ja tuua sisse tdapsem, kokkupuutega mitteseotud mddratlus, kokkupuudet voidakse
tolgendada ohutusnouete norgendamisena.
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Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 4 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Teadusliku riskihindamise ja
riskijuhtimisealaste soovituste eesmirk on
tagada inimeste tervise korgetasemeline
kaitse, kindlustades samal ajal ka, et
sobivate veterinaarravimite kattesaamatus
el mojutaks negatiivselt inimeste ja
loomade tervist ning loomade heaolu.

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 5

Komisjoni ettepanek

Selleks, et tagada lubatud
veterinaarravimite kittesaadavus
toiduloomade haigestumise korral, kaalub
veterinaarravimite komitee teaduslikul
riskihindamisel ja riskijuhtimisealaste
soovituste andmisel voimalust kasutada
teatavas toiduaines leiduva
farmakoloogilise toimeaine suhtes
kehtestatud jddkide piirnormi teise samalt
loomaliigilt pdrit toiduaine puhul vai tihe
vOi mitme liigi suhtes kehtestatud
piirnormi muude liikide puhul.

RR\724059ET.doc

Muudatusettepanek

2. Teadusliku riskihindamise ja
riskijuhtimisealaste soovituste eesméark on
tagada inimeste tervise korgetasemeline
kaitse, kindlustades samal ajal ka, et
sobivate veterinaarravimite kéttesaamatus
ei mojutaks negatiivselt inimeste ja
loomade tervist ning loomade heaolu.
Konealustes soovitustes tuleks
koostooavalduste abil votta arvesse
Euroopa Toiduohutusameti asjakohaseid
teaduslikke leide.

Muudatusettepanek

Kooskalas korgetasemelise tervisekaitse
tagamise eesmdirgiga ja artiklis 6
kehtestatud pohimotetega kaalub
veterinaarravimite komitee selleks, et
tagada lubatud veterinaarravimite
kittesaadavus toiduloomade haigestumise
korral, teaduslikul riskihindamisel ja
riskijuhtimisealaste soovituste andmisel
voimalust kasutada teatavas toiduaines
leiduva farmakoloogilise toimeaine suhtes
kehtestatud jddkide piirnormi teise samalt
loomaliigilt pdrit toiduaine puhul vai tihe
vO1 mitme liigi suhtes kehtestatud
piirnormi muude liikide puhul. Juhul, kui
ekstrapoleeritakse erinevatele
loomaliikidele, tuleb jiikide piirnormi
kehtestamisel kasutada
turvalisuskoefitsienti.
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Selgitus

Raportoor toetab komisjoni ettepanekus esitatud eesmdrki parandada testimismenetlusi
ekstrapoleerimise (st tulemuste kohaldamine teiste toiduainete voi loomaliikide suhtes)
suurema kasutamise teel riskihindamise viltel. Konealune eesmdrk aitab kaasa toimeainete
suuremale kittesaadavusele viiksemate loomariihmade puhul (kitsed, lambad jne). Esitatud
muudatusettepanekute eesmdrgiks on tiksnes tagada, et ekstrapoleerimise kohaldamisel
kasutatakse lubatud jddkide sisalduse asjakohast vihendamist.

Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel — 6 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Teaduslikul riskihindamisel kaalutakse
farmakoloogiliste toimeainete
ainevahetuskiiku ja kadu asjaomases
loomaliigis ning jadkide liiki ja kogust,
mille igapdevasel inimorganismi sattumisel
inimeste eluea jooksul ei teki
markimisvéarset ohtu tervisele,
viljendatuna aktsepteeritava paevadoosina.
Kasutada voib ka aktsepteeritava
pdevadoosi alternatiive, kui komisjon on
need sdtestanud vastavalt artikli 12 1dikele
1.

Muudatusettepanek

1. Teaduslikul riskihindamisel kaalutakse
farmakoloogiliste toimeainete
ainevahetuskiiku ja kadu erinevates
loomaliikides ning jaékide liiki ja kogust,
mille igapdevasel inimorganismi sattumisel
inimeste eluea jooksul ei teki
markimisvéarset ohtu tervisele,
viljendatuna aktsepteeritava padevadoosina,
poorates erilist tiihelepanu erinevate
farmakoloogiliste toimeainete koostoimele
Jja kumulatiivsele mojule ning toimeainete
majule haavatavate inimriihmade puhul.
Kasutada voib ka aktsepteeritava
pdevadoosi alternatiive, kui komisjon on
need sdtestanud vastavalt artikli 12 I1dikele
1.

Riskihindamine peab vastama miidruses
(EU) nr 178/2002 kehtestatud toiduainete
ohutuse hindamise pohimaotetele.

Selgitus

Selleks et tagada toiduaineid kdsitlevates oigusaktides kehtestatud piirvddrtuste pidev
kohaldamine, tuleb dra mdrkida médruses (EU) nr 178/2002 kehtestatud ohutuskriteeriumid,
mis on tervikuna toiduohutust kdsitlevate oigusaktide kontrollviidrtuseks. Muu hulgas
sdtestatakse konealuses mddruses eriti haavatavate inimriihmadega ning koostoime ja
kumulatiivse mojuga arvestamise kohustus. Kdesolev muudatusettepanek osutab
selgesonaliselt neile kahele eriti olulisele aspektile.
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Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 6 — 16ige 2 punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) ootamatutest farmakoloogilistest voi
mikrobioloogilistest toimetest tulenev oht
inimestele;

Lisada tuleb ka toksikoloogiline oht.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) muud diguspirased tegurid, nagu toidu
tootmise tehnoloogilised aspektid,
kontrollide teostatavus, veterinaarravimites
sisalduvate ainete kasutamistingimused
ning vadr- voi ebaseadusliku kasutamise
toeniosus;

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — punkt ¢

Komisjoni ettepanek

(c) kui veterinaarravimites sisalduva
farmakoloogilise toimeaine suhtes, mida
on leitud teatavast loomsest toiduainest,

RR\724059ET.doc

Muudatusettepanek

(b) toksikoloogilistest, farmakoloogilistest
v01 mikrobioloogilistest toimetest tulenev
oht inimestele;

Selgitus

Muudatusettepanek

(b) muud diguspirased tegurid, nagu toidu
Jja loomasédda tootmise tehnoloogilised
aspektid, kontrollide teostatavus,
veterinaarravimites sisalduvate ainete
kasutamistingimused, heade
veterinaartavade jargimine ning viir- voi
ebaseadusliku kasutamise tdenédosus;
vidrkasutamine holmab
veterinaarravimite profiilaktilist
kasutamist juhtudel, kui haigusi saaks
ohjata loomade pidamise tingimustes
proportsionaalsete ja moistlike
muudatuste tegemise teel;

Muudatusettepanek

(c) kui veterinaarravimites sisalduva
farmakoloogilise toimeaine suhtes tuleks
kehtestada jadkide piirnorm voi ajutine
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tuleks kehtestada jadkide piirnorm voi
ajutine jadkide piirnorm, siis tuleb kindlaks
teha, milline peaks olema piirnormi suurus
ja vajaduse korral ka asjaomase aine
kasutamise tingimused voi piirangud;

jadkide piirnorm, siis tuleb kindlaks teha,
milline peaks olema piirnormi suurus ja
vajaduse korral ka asjaomase aine
kasutamise tingimused voi piirangud;

Selgitus

Tuleks ebavajalikuna vdlja jdtta. Viljajdtmine ei mojuta mingil viisil teksti sisu.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 7 — 16ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Kuus kuud on nominaalne keeluaeg
sellistele veterinaarravimitele, mille puhul
ei ole kehtestatud jddkide piirnormi
hobuslastele, mida ei holma mddruse
(EMU) nr 2377/90 1V lisa véi kiesoleva
mddruse artikli 13 loige 2, mida
kasutatakse ettendihtust erinevalt, nagu
see on mdiratletud direktiivi 2001/82/EU
artikli 1 punktis 16, ja nn kaskaadi siitete
alusel, ning mida ei manustata
veenisiseselt ega naha alla.

Selgitus

Hobuslastele kehtivaid jddkide piirnormide sdtteid tuleks kiiresti tohustada, et kaitsta
loomade tervist ja heaolu, jdttes nad aga edasi toiduahelasse tarbijaid ohustamata. Hobuslasi
tuleks ravida parimaga, mida tinapdeva teadus voimaldab. Vastastikuse eksperdihinnangu
saanud teadustoodest selgub, et jddke ei esine lihaskoes nt kuus kuud pdrast ravimi
manustamist suu kaudu voi veenisiseselt, mistottu ajaline kindlusvaru on suur.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 7 —16ige 1 b (uus)
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

Kuus kuud on nominaalne keeluaeg
selliseid farmakoloogilisi toimeaineid
sisaldavatele farmaatsiatoodetele, mis ei
kuulu direktiivi 2001/82/EU artikli 10
loikes 3 osutatud hobuslastele oluliste voi
lubatud ainete nimekirja ning mida ei
manustata lihase- voi veenisiseselt.

Selgitus

Hobuslastele kehtivaid jddkide piirnormide sdtteid tuleks kiiresti tohustada, et kaitsta
loomade tervist ja heaolu, jdttes nad aga edasi toiduahelasse tarbijaid ohustamata. Hobuslasi
tuleks ravida parimaga, mida tdnapdeva teadus voimaldab. Vastastikuse eksperdihinnangu
saanud teadustéodest selgub, et jddke ei esine lihaskoes nt kuus kuud pdrast ravimi
manustamist suu kaudu voi veenisiseselt, mistottu ajaline kindlusvaru on suur.

Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 8 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Ravimihindamisamet tagab, et
veterinaarravimite komitee arvamus
esitatakse 210 pdeva jooksul pérast kehtiva
taotluse kittesaamist vastavalt artiklile 3 ja
kdesoleva artikli 1oikele 1. Kui
ravimihindamisamet nduab, et asjaomase
aine kohta esitataks konkreetse
ajavahemiku jooksul lisateavet, siis
pikendatakse kdnealust tihtaega ajani, mil
noutud lisateave on esitatud.

Muudatusettepanek

2. Ravimihindamisamet tagab, et
veterinaarravimite komitee arvamus
esitatakse 210 pdeva jooksul pérast kehtiva
taotluse kittesaamist vastavalt artiklile 3 ja
kdesoleva artikli 1dikele 1. Juhul kui
ravimihindamisamet nduab, et asjaomase
aine kohta esitataks konkreetse
ajavahemiku jooksul lisateavet, siis
pikendatakse kdnealust tdhtaega ajani, mil
ndutud lisateave on esitatud.

Selgitus

Kdesoleva muudatusettepanekuga tdpsustatakse teksti.

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 8 — 16ige 4 a (uus)
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4 a. Erijuhtudel, kui vajatakse inimeste ja
loomade tervise ja heaolu tagamisel
kiireloomulist luba, voib komisjon artikli 21
loikes 3 viidatud kontrolliga
regulatiivmenetluse korras kehtestada
ajutise jddkide piirnormi kuni viieks
aastaks.

Selgitus

Monel juhul voib vaja minna kiireloomulist luba ravimite voi muude toodete kasutamiseks, et
ravida loomahaigusi voi tagada loomade heaolu (nt voitluses vast esilekerkinud
nakkushaiguste vastu voi teatavate taudide farmakoloogilises ravis). Tosise olukorra puhul
ning loomade tervise ja heaolu kahjustamise ennetamiseks peaks kdttesaadav olema kord
ajutise jadkide piirnormi kehtestamiseks eriolukorras.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 9 — 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Nende ainete puhul, mis ei ole ette
néihtud kasutamiseks iihenduses turule
toodavates veterinaarravimites ja mille
kohta ei ole esitatud artikli 3 kohast
taotlust, voivad komisjon véi litkkmesriigid
edastada ravimihindamisametile taotluse
arvamuse saamiseks jédkide piirnormide
kohta.

Kohaldatakse artikleid 4-8.

PE396.683v04-00

Muudatusettepanek

1. Komisjon, litkkmesriigid véi digustatud
huvisid jirgiv kolmas osapool véoivad
edastada ravimihindamisametile taotluse
arvamuse saamiseks farmakoloogiliste
toimeainete jiikide piirnormide kohta
jéargmistes olukordades:

(a) asjaomast toimeainet on lubatud
kasutada veterinaarravimites mones
kolmandas riigis, kuid asjaomase
toimeaine kohta ei ole esitatud artikli 3
kohast taotlust, voi

(b) asjaomane toimeaine kuulub ravimi
koostisse, mida kavatsetakse kasutada
direktiivi 2001/82/EU artikli 11 kohaselt,
kuid asjaomase toimeaine kohta ei ole
esitatud artikli 3 kohast taotlust, voi

(c¢) asjaomane toimeaine kuulub
loomakasvatuses kasutatava biotsiidi
koostisse ja toimeaine suhtes tuleb
kehtestada jiiiikide piirnorm vastavalt
direktiivi 98/8/EU artikli 10 loike 2 punkti
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ii alapunktile b, voi

(d) asjaomast toimeainet saab kasutada
loomade tulemuslikuks raviks vihem
tihtsate liikide voi kasutusviiside puhul,
kui spetsiaalseid ravimeid ei ole veel
olemas.

1 a. Loike 1 punktis d toodud asjaoludel,
kui kiisimus on viihem tihtsates liikides
voi kasutusviisides, voib taotluse ametile
saata huvitatud pool voi organisatsioon.

1 b. Kohaldatakse artikleid 4-7.

Kiesoleva artikli loikes 1 osutatud arvamuse
taotluste vorm ja sisu vastab komisjoni poolt
artikli 12 loike 1 kohaselt kehtestatud
nouetele.

Selgitus

Muudatusettepaneku eesmdrk on tdipsustada artikli 9 sonastust tulutooval ja positiivsel viisil.
Jadkide piirnormide kindlaks mddramise voimaluste loomine miitigiloa puudumisel oleks
kéttesaadavuse seisukohast oluline vahend. See voimaldaks tootjate organisatsioonidel ja
teadlastel esitada taotlust jddkide piirnormide kohta ning oleks farmaatsiaettevotetele
ergutuseks veterinaarravimite tootmisel, eelkoige vihem tihtsate liikide voi kasutusviiside
jaoks. See lahendaks eriti meetootjate ja mesinike mure ravimite kdttesaadavuse pdrast.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu maiarus
Artikkel 9 — 10ige 3 a (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

3 a. Loikeid 1-3 kohaldatakse mutatis
mutandis lubatud farmakoloogiliste
toimeainete suhtes, mille puhul jiiikide
piirnormide mddramise menetluse
maksumus on toimeaine kasutamisest
saadava majandusliku tuluga vorreldes
ebaproportsionaalne, sest toimeainet
kasutatakse viikesearvulise voi viiksema
majandusliku tihtsusega loomaliigi puhul
(viiiksema tihtsusega kasutusviisid).
Juhul, kui ekstrapoleeritakse erinevatele
loomaliikidele, kasutatakse jidkide
piirnormi kehtestamisel
turvalisuskoefitsienti.
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Komisjon voib artikli 20 loikes 3 osutatud
kontrolliga regulatiivmenetlust kasutades
kehtestada iiksikasjalikumad nouded
kdiiesoleva loike kohaldamise suhtes.

Selgitus

Artiklis 5 osutatud ekstrapoleerimine ei lahenda koiki viiksema majandusliku tihtsusega
loomaliikidel voi liikidel, mille puhul jddkide piirnormide kehtestamise menetlus pole saadava
tulu viiksuse tottu majanduslikult mottekas, kasutatavate veterinaarravimite piiratud
kéttesaadavusega seotud probleeme. Kdesoleva muudatusettepaneku eesmdrk on tiritada
lahendada konealust tegelikku probleemi, mis on sageli tosiseks loomade tervise ja heaolu
kaitse probleemiks, kuid kindlasti oleks vajalik pohjalikum arutelu.

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 10

Komisjoni ettepanek

Kui komisjon, artikli 3 kohane taotluse
esitaja voi artikli 9 kohaselt taotluse
esitanud litkmesriik leiab uue teabe pohjal,
et inimeste vOi loomade tervise kaitsmise
huvides tuleb arvamus 14dbi vaadata, voib ta
taotleda ravimihindamisametilt konealuste
ainete kohta uue arvamuse esitamist.

Konealusele taotlusele lisatakse
késitletavat kiisimust selgitav teave. Uue
arvamuse suhtes kohaldatakse artikli 8
loikeid 2 ja 4 voi artikli 9 106ikeid 2 ja 3.

Muudatusettepanek

Kui komisjon, artikli 3 kohaselt arvamuse
saamiseks taotluse esitanud isik voi artikli
9 kohaselt taotluse esitanud liikmesriik
leiab uue teabe pdhjal, et inimeste voi
loomade tervise kaitsmise huvides tuleb
arvamus ldbi vaadata, voib ta taotleda
ravimihindamisametilt konealuste ainete
kohta uue arvamuse esitamist.

Konealusele taotlusele lisatakse
kisitletavat kiisimust selgitav teave. Uue
arvamuse suhtes kohaldatakse artikli 8
loikeid 2—4 voi artikli 9 16ikeid 2 ja 3.

Selgitus

Kavandatud uus tekst teeb selgeks, kes ja missugustel asjaoludel voib arvamuse ldbivaatamist

taotleda, tapsemalt:

— isitkud, kes on artikli 3 kohaselt esitanud taotluse arvamuse saamiseks, voivad taotleda

arvamuse ldbivaatamist ning

— komisjon ja litkmesriigid ei voi taotleda mitte iiksnes artikli 9 kohaselt taotletud arvamuse
labivaatamist, vaid ka artikli 3 kohaselt kolmandate isikute poolt taotletud arvamuse

labivaatamist.

PE396.683v04-00
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Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 12 — 10ige 1 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. Komisjon votab pérast
ravimihindamisametiga konsulteerimist
artikli 20 loikes 2 nimetatud
regulatiivmenetluse korras vastu:

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 12 —10ige 1 — punkt 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1. Komisjon votab péarast
ravimihindamisametiga konsulteerimist
vastu eeskirjad jirgmise kohta:

Muudatusettepanek

Punkti a puhul voetakse otsused vastu
artikli 21 loikes 2 osutatud
regulatiivmenetluse korras ja punkti b
puhul artikli 21 loikes 3 osutatud
kontrolliga regulatiivmenetluse korras.

Selgitus

Riski hindamise ja riskijuhtimise metoodika mddratlemine on kdesoleva mddruse keskne
aspekt ning Euroopa Parlament peab olema selle vastuvotmisse kaasatud. Seetottu tehakse
ettepanek regulatiivmenetluse muutmiseks kontrolliga regulatiivmenetluseks. Lisaks on loikes
2 ette ndhtud sama menetlus ekstrapoleerimist kdsitlevate otsuste vastuvotmiseks.

Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 12 — 10ige 2 — esimene 10ik

2. Komisjon votab pirast
ravimihindamisametiga konsulteerimist
vastu teatavas toiduaines esinevate jadkide
piirnormi kasutamise eeskirjad mone muu
samalt loomaliigilt périt toiduaine puhul
vOi lihe voi mitme liigi suhtes kehtestatud
piirnormi kasutamise eeskirjad teiste
litkkide puhul, nagu on osutatud artiklis 5.
Konealustes eeskirjades tidpsustatakse,
kuidas ja millistel asjaoludel vdib teatavas

RR\724059ET.doc

2. Komisjon votab pérast
ravimihindamisameti ja huvitatud pooltega
konsulteerimist vastu teatavas toiduaines
esinevate jadkide piirnormi kasutamise
eeskirjad mone muu samalt loomaliigilt
périt toiduaine puhul voi iithe vdi mitme
liigi suhtes kehtestatud piirnormi
kasutamise eeskirjad teiste liikide puhul,
nagu on osutatud artiklis 5. Konealustes
eeskirjades tapsustatakse, kuidas ja
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toiduaines voi lihes vo1 mitmes loomaliigis millistel asjaoludel v3ib teatavas toiduaines

esinevaid jadke kisitlevate teadusuuringute vOi lihes voi mitmes loomaliigis esinevaid

tulemusi kasutada muude toiduainete voi jadke kasitlevate teadusuuringute tulemusi

teiste litkide jddkide piirnormi kasutada muude toiduainete voi teiste

kehtestamiseks. liikide jadkide piirnormi kehtestamiseks.
Selgitus

Konsulteerimine sidusriihmadega on osa komisjoni parema oigusloome poliitika
tavapraktikast.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 13 — 10ige 2 — punkt d

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(d) aine manustamise keeld. (d) aine vai selle jidikide esinemise keeld
loomses tootes.

Selgitus

Kui aine voi selle jdckide esinemine loomsetes toiduainetes ohustab olenemata esinevast
kogusest inimeste tervist, tuleb keelata nende toodete turustamine, kus aine esinemist on
tuvastatud. Aine manustamise keelamisest ei piisa. Lisaks ei saa Euroopa keelata aine
manustamist kolmandates riikides, seega tihendaks olemasolev sonastus, et aine on keelatud
tiksnes Euroopa toodetes ja mitte imporditud toodetes.

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 13 — 10ige 3

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
3. Jddkide piirnorm sdtestatakse, juhul kui 3. Jddkide piirnorm sdtestatakse, juhul kui
seda peetakse inimeste tervise kaitsmise seda peetakse inimeste tervise kaitsmise
seisukohast vajalikuks, vastavalt artikli 4, 9 seisukohast vajalikuks:

voi 10 kohasele ravimihindamisameti
arvamusele voi vastavalt iihenduse
poolthdidlele veterinaarravimis
kasutamiseks moeldud farmakoloogilise
toimeaine jddkide piirnormi kehtestamise
suhtes Codex Alimentariuses. Viimasel
Jjuhul ei ole ravimihindamisameti tdiendav
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hinnang vajalik.

(a) vastavalt artikli 4, 9 voi 10 kohasele
ravimihindamisameti arvamusele voi

(b) vastavalt Codex Alimentariuse juures
asuva ihenduse delegatsiooni poolthdilele
veterinaarravimis kasutamiseks moeldud
farmakoloogilise toimeaine jidkide
piirnormi kehtestamise suhtes, tingimusel
et arvesse voetud teaduslik teave tehti
kiittesaadavaks iihenduse esindajale
Codex Alimentariuses enne Codex
Alimentariuse komisjonis toimunud
hiidletust. Sellisel juhul ei ole
ravimihindamisameti tdiendav hinnang
vajalik.

Selgitus

Kdesolev muudatusettepanek suurendab Codexi otsuste libipaistvust.

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 13 — 10ige 4 — esimene 10ik

4. Juhul kui teadusinfo on puudulik, voib
farmakoloogilise toimeaine suhtes
kehtestada ajutise jadkide piirnormi,
tingimusel et ei ole alust eeldada, et
asjaomase toimeaine jaagid kujutaksid
nende kavandataval tasemel ohtu inimeste
tervisele.

4. Juhul kui teadusinfo on puudulik, voib
farmakoloogilise toimeaine suhtes
kehtestada ajutise jadkide piirnormi,
tingimusel et ei ole alust eeldada, et
asjaomase toimeaine jadgid kujutaksid
nende kavandataval tasemel riski inimeste
tervisele.

Selgitus

., Risk” on asjakohasem sonastus, kdesoleva muudatusettepaneku vastuvotmisel tuleb seda

kohaldada kogu teksti ulatuses.
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Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 13 — 16ige 6 — sissejuhatav osa ja punkt a

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
6. Aine manustamine toiduloomadele on 6. Aine véi selle jidkide esinemine
vastavalt artikli 4, 9 voi 10 kohasele loomsetes toodetes on vastavalt artikli 4, 9
arvamusele keelatud jargmistel juhtudel: vai 10 kohasele arvamusele keelatud
jargmistel juhtudel:
(a) kui farmakoloogilise toimeaine mis (a) kui farmakoloogilise toimeaine vai selle
tahes kasutamine toidulooma puhul jédkide mis tahes esinemine loomsetes
ohustab inimeste tervist, toiduainetes kujutab endast riski inimeste
tervisele;
Selgitus

Kooskolas artikli 13 loike 2 punkti d muudatusettepanekuga.

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 13 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 13 a

Ravimihindamisameti arvamuse
taotlemise kiirendatud menetlus

Konkreetsetel juhtudel, kui
veterinaarravimile voi biotsiidile tuleb
inimeste tervise voi loomade tervise ja
heaoluga seotud pohjustel kiiremas
korras luba anda, voib komisjon, artikli 3
kohaselt arvamust taotlenud isik voi
liikmesriik paluda ravimihindamisametil
libi viia asjaomaste toodete puhul
farmakoloogilise toimeaine jidkide
piirnormi hindamise kiirendatud
menetlus.

Komisjon kehtestab taotluse vormi ja sisu
vastavalt artikli 12 loike 1 siitetele.

Olenemata artikli 9 loike 2 ja artikli 8
loike 2 siitetest, tagab
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ravimihindamisamet, et
veterinaarravimite komitee edastab
arvamuse 150 piieva jooksul piirast
taotluse vastuvotmist.

Selgitus

Kiirendatud menetlus tuleb kehtestada viga kiireloomuliste juhtude puhul, kui on vaja
reageerida tosisele haigusele, mida lubatud ravimitega ravida ei saa ning mis mojutab
tugevasti loomade tervist voi heaolu. Piirnormide iihine menetlemine takistaks kiiret

reageerimist haigusele.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 14 — 10ige 1 — esimene 10ik

1. Komisjon koostab artiklis 13 sdtestatud
liigituse kohaldamiseks méaéiruse eelndu 30
pdeva jooksul pirast artiklis 4, artikli 9
16ikes 1 vo1i artiklis 10 nimetatud
ravimihindamisameti arvamuse
kittesaamist. Komisjon koostab médruse
eelndu ka 30 pieva jooksul pirast seda, kui
iithendus on artikli 13 16ike 3 kohaselt
hiidletanud Codex Alimentariuses jiikide
piirnormide kehtestamise poolt.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 1dige 2

Komisjoni ettepanek

2. Komisjon vdtab 16ikes 1 nimetatud
maéruse vastu artikli 20 loikes 2 osutatud
regulatitvmenetluse teel ja 30 pieva
jooksul pérast selle 1oppemist.
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1. Komisjon koostab artiklis 13 sdtestatud
liigituse kohaldamiseks méairuse eelndu 30
pdeva jooksul pérast artiklis 4, artikli 9
16ikes 1 vo1i artiklis 10 nimetatud
ravimihindamisameti arvamuse
kittesaamist. Komisjon koostab maaruse
eelndu ka 30 pdeva jooksul pérast seda, kui
Codex Alimentariuse juures asuv
iithenduse delegatsioon on artikli 13 15ike
3 kohaselt hddletanud jadkide piirnormide
kehtestamise poolt.

Selgitus
Vaata artikli 13 loike 3 muudatusettepanekut.

Muudatusettepanek

2. Komisjon votab 16ikes 1 nimetatud
médruse vastu artikli 20 léikes 3 osutatud
kontrolliga regulatiivmenetluse teel ja 90
pdeva jooksul pdrast selle 10ppemist.
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Selgitus

Kontrolliga regulatiivmenetlus ndib olevat asjakohane. Ajavahemikku tuleb pikendada, et
Euroopa Parlament saaks nouetele vastavalt osaleda.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 14 — 16ige 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

2 a. Artiklis 13a osutatud kiirendatud
menetluse korral votab komisjon
kdiiesoleva artikli loikes 1 osutatud
mddiruse vastu 15 pieva jooksul pirast
artikli 20 loikes 2 osutatud
regulatiivmenetlust.

Selgitus

Kdesolev loige on lisatud kiirendatud menetluse kehtestamise tottu.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 15

Ravimihindamisamet arutab jéédkide
laboratoorsete analiiiisidega tegelevate
komisjoni poolt miiruse (EU) nr 882/2004
kohaselt méaratud tihenduse
referentlaboratooriumidega sobivate
analiitisimeetodite iile, mida rakendatakse
jaakide avastamiseks sellistes
farmakoloogilistes toimeainetes, mille
suhtes on kehtestatud jadkide piirnormid
vastavalt artiklile 13. Ravimihindamisamet
edastab miiruse (EU) nr 882/2004
kohaselt méératud tihenduse ja
litkkmesriikide referentlaboratooriumitele
konealused meetodid.
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Ravimihindamisamet arutab jéékide
laboratoorsete analiiiisidega tegelevate
komisjoni poolt miiruse (EU) nr 882/2004
kohaselt méaratud tihenduse
referentlaboratooriumidega éihtlustatud
proovivotuks sobivate analiilisimeetodite
tile, mida rakendatakse jadkide
avastamiseks sellistes farmakoloogilistes
toimeainetes, mille suhtes on kehtestatud
jadkide piirnormid vastavalt artiklile 13.
Ravimihindamisamet edastab méiéiruse
(EU) nr 882/2004 kohaselt miiratud
ithenduse ja litkmesriikide
referentlaboratooriumitele kdnealused
meetodid.
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Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 16

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid ei tohi keelata ega takistada
loomse toidu importi ja turuletoomist
Jjddkide piirnormidega seotud pohjustel,
kui kiiesoleva mdiruse sitteid ja
rakendusmeetmeid on jirgitud.

Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu méarus
Artikkel 17 — 16ige 1 — esimene a 16ik (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 17 — 10ige 1 — kolmas 16ik

Kontrollvaartused vaadatakse
korrapdraselt 14bi, pidades silmas tehnika
arengut.

Muudatusettepanek

Liikmesriigid keelavad loomse toidu
impordi ja turuletoomise, mis
ebaseadusliku manustamise tottu sisaldab
selliste farmakoloogiliste toimeainete
jddke, mis ei vasta artikli 13 loike 2
punktides a, b ja c esitatud liigitusele.

Seetottu keelatakse rahvatervise huvides
sellise toidu import kolmandatest riikidest,
mis ebaseadusliku manustamise tottu
sisaldab Euroopa Liidus keelatud
toimeainete jddike.

Muudatusettepanek

Artiklite 4 ja 8 kohaseid
riskihindamispohimaotteid kohaldatakse
tervisekaitse korge taseme tagamiseks.

Kontrollvédrtused vaadatakse 14bi, pidades
silmas inimeste tervise kaitset ja
toiduahelat kiisitlevaid mis tahes uusi
andmeid.

Selgitus

Kdesoleva mddruse esmaseks eesmdrgiks peaks olema inimeste tervise kaitse ja toiduahel,

mitte analiiiitiline progress.
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Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 17 — 16ige 1 — kolmas a 16ik (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Loomseid toiduaineid, mis sisaldavad
farmakoloogilisi toimeaineid, mille suhtes
ei ole kehtestatud jidkide piirnorme, ei
tohi turule tuua.

Selgitus

Kdesoleva sdtte kohaselt tehtavad otsused on toendoliselt seotud kaubanduslike aspektidega.
Kuid sellele vaatamata ei saa iseenesest eitada, et riski hindamise ja tervisekaitse
pohimotetele vastamine tuleb tagada ka neil juhtudel.

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu méirus
Artikkel 18 — 10ige 3 — esimene 10ik

3. Riski hindamisel vietakse arvesse 3. Riski hindamisel vOetakse arvesse
eeskirju, mille komisjon votab vastu parast teadusmeetodeid holmavaid eeskirju, mille
konsulteerimist Euroopa komisjon votab vastu pérast
Toiduohutusametiga. konsulteerimist Euroopa
Toiduohutusametiga.
Selgitus

Riskianaliitis, mille eest vastutab Euroopa Toiduohutusamet, puudutab teaduslikke arvamusi,
meetodeid ja menetlusi. Jddb ebaselgeks, mida moeldaks eeskirjade all.

Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 a (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

Artikkel 19 a
Turuletoomine

Kui kiesoleva mddruse alusel kehtestatud
jddkide piirnorme voi kontrollvidirtusi on
itletatud, ei tohi toodet toiduainena turule
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tuua, toiduaineks toodelda ega
toiduainetega segada.

Selgitus

Piirnormide voi kontrollvddrtuste iiletamisel peavad olema oiguslikud tagajdrjed.
Turustamise ja segamise keeld ndib olevat asjakohane meede ja see vabastab kontrollivad

asutused kohapeal otsuse langetamisest.

Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 19 b (uus)

Komisjoni ettepanek
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Muudatusettepanek

Artikkel 19 b

Meetmete votmise kontrollvidrtuse
rakendamine

1. Kui loomsete toiduainete kontrollimisel
kinnitavad analiiiiside tulemused nende
Jfarmakoloogiliste toimeainete jiiikide
esinemist, mida ei liigitata vastavalt artikli
13 loike 2 punktile a, b voi ¢, meetmete
votmise kontrollviirtusega vordses voi
seda iiletavas koguses, loetakse
asjaomane partii ithenduse oigusaktidele
mittevastavaks.

2. Kui loomsete toiduainete suhtes tehtud
analiiiiside tulemused on allpool
meetmete votmise kontrollvidrtust,
lubatakse tooted toiduahelasse. Piidev
asutus sdilitab analiiiisitulemused
korduvate juhtumite puhuks. Kui sama
piritolu toodete analiiiiside tulemustes
ilmneb korduvus, mis nditab voimaliku
probleemi olemasolu, teavitab piidev
asutus komisjoni ja teisi litkmesriike
toiduahela ja loomatervishoiu alalises
komitees. Komisjon edastab kiisimuse
toote pdritoluriigi voi pdritoluriikide
pddevatele asutustele ning esitab
asjakohased ettepanekud.

3. Uksikasjalikud eeskirjad voetakse vastu
artikli 21 loikes 3 osutatud kontrolliga
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regulatiitvmenetluse korras.

Selgitus

Pour définir la raison d’étre des seuils d’actions, il faut déterminer ce qu’il convient de faire
des aliments d’origine animale dans lesquels on retrouve des résidus a des quantités
inférieur, égales ou supérieures au seuil d’action. S’il n’y a pas de risque pour la santé
humaine, il faut autoriser la mise sur le marché des produits d’origine animale dans lesquels
on retrouve des résidus a des quantités inférieur au seuil d’action. Cet amendement est
cohérent avec I’amendement 10 : [’association de ces deux amendements permettra la
commercialisation d’aliments d’origine animale dans lesquels on retrouve des traces de
substances pharmacologiquement active qui ne présentent pas de risque pour la santé
humaine et pour lesquelles [’exposition des consommateurs est négligeable mais qui n’ont pas
de limite maximale de résidus fixée.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu mairus

Artikkel 22

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Komisjon votab 60 péeva jooksul pérast Komisjon votab 90 péeva jooksul pérast
kéesoleva madruse joustumist artikli 20 kdesoleva méaruse joustumist artikli 20
loikes 2 osutatud regulatiivkomitee loikes 3 osutatud kontrolliga
menetluse korras vastu maaruse, mis regulatiivmenetluse korras vastu mééruse,
kisitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja mis kasitleb farmakoloogilisi toimeaineid
nende liigitust jadkide piirnormide jérgi ja nende liigitust jddkide piirnormide jargi
vastavalt miiruse (EMU) nr 2377/90 I-1V vastavalt miruse (EMU) nr 2377/90 I-1V
lisale. lisale.

Selgitus

Muudatusettepanek puudutab kdesoleva mddruse lisa vastuvotmist. Konealusel juhul tuleks
kohaldada kontrolliga regulatiivmenetlust.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu mairus
Artikkel 22 a (uus)

Artikkel 22 a

Aruanne Euroopa Parlamendile ja
noukogule

1. Komisjon esitab hiljemalt viie aasta
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Jjooksul piirast mddruse joustumist
aruande Euroopa Parlamendile ja
noukogule.

2. Aruandes vaadatakse eelkoige liibi
kiesoleva mddruse rakendamisest saadud
kogemused.

3. Vajaduse korral lisatakse aruandele
asjakohased ettepanekud.
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SELETUSKIRI

Veterinaarravimitest, mida kasutatakse nende loomade raviks ja heaoluks, kes on méaratud
inimtoiduks, vdivad kdnealustesse toiduloomadesse jdada jadgid.! Rahvatervise ja
tarbijaohutuse tagamiseks tuleb viia ldbi riskianaliiis?, et hinnata kdikide loomsetes saadustes
sisalduvate farmakoloogiliste toimeainete jadkide ohutuse taset.> Kehtivas ndukogu méaruses
2377/90 sitestatakse, et kdikide selliste toimeainete puhul tuleb vajaduse korral méérata
kindlaks jadkide piirnormid.

Komisjoni ettepanekus tunnistada kehtetuks méérus 2377/90 piiiitakse lahendada kehtivate
oigusaktide kohaldamisel tekkinud probleeme. Selles esildati viga vajalikke alternatiivseid
voimalusi tarbijate korgetasemeliseks kaitseks, kindlustades tihtlasi veterinaarravimite jatkuva
kéttesaadavuse ja tootearendustegevuse Euroopa turu jaoks ning histi toimiva loomse toiduga
kauplemise nii tthenduse piires kui ka sellest véljaspool. Inimeste tervise kaitseks kui iilimaks
eesmdrgiks on vaja iihtlasemat ldhenemisviisi riskianaliilisile ja nende farmakoloogiliste
toimeainete jadkide kontrollile, mis voivad sisalduda Euroopa Liidus toodetud vai liitu
imporditud toidus.

Probleemid jidkide piirnorme kehtestavate kehtivate digusaktidega:

Komisjon juhib digusega tidhelepanu tdsiasjale, et kehtivate digusaktide tottu on
veterinaarravimite kittesaadavus halvenenud ,,sel méadral, et on hakanud avaldama kahjulikku
moju inimeste ja loomade tervisele ning loomade heaolule”. Euroopa Ravimiameti (EMEA)
veterinaarravimite komitee (CVMP) ndustub, et loomade raviks ja heaoluks ei ole piisavalt
erinevaid ravimeid. Eriti murettekitav on see teatava viikesemahulise kasutuse ja védiksemate
loomaliikide, néiteks lammaste ja hobuste, mesilaste ja kalade puhul. Selle tagajdrjel valitseb
heakskiidetud ravimite suur vaegus ning itha enam kasutatakse ravimeid otstarbel, mida
pakendi teabelehel ette ei ndhta, ja seega ohustatakse tulemuslikku jadkide kontrolli,
mojutades oluliselt tarbijaohutust. Samuti tunnevad veterinaarid tdsist muret, et teraapiline
tihimik aina laieneb, kuna olulised ained vihenevad, mistottu riskitakse lisaks ka loomade
tervise ja heaoluga, ohustades tihtlasi inimeste toiduahelasse kuuluvate loomsete valkude
ohutuid varusid.

Muud midrusega 2377/90 seonduvad probleemid:

e Rahvusvahelisi standardeid, mida toetab ka EL, ei ole vdimalik Euroopa Ravimiameti
uue teadusliku hindamiseta iihenduse digusaktidesse liilitada.

o Liikmesriikide kontrollitalituste kédsutuses ei ole eelkdige kolmandatest riikidest périt
toidus avastatud ainete kontrollvaartusi.

o Kehtivaid digusakte on raske jargida.

I Kavandatavas jaakide piirnormide menetluste ldbivaatamist késitlevas ja kehtetuks tunnistamise mééruses
madratletakse toiduloomi kui loomi, “keda aretatakse, kasvatatakse, peetakse ja tapetakse voi kellelt kogutakse
saaki spetsiaalselt toidu tootmise eesmargil”.

2 Riskianaliiiis on teaduslik ldhenemisviis; selle eesmirk on hinnata toidust tulenevate ohtude teadaolevalt voi
potentsiaalselt kahjulikku moju tervisele, antud juhul inimese kokkupuutel veterinaarravimijadkidega.

3 Kooskdlas kehtiva digusaktiga, ndukogu méirusega EMU nr 2377/90.
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Pakutud lahendus:

Ettepanekus tunnistada kehtetuks madrus 2377/90 likvideeritakse praeguse olukorra
puudujddke, muutes jadkide piirnormide kehtivat diguslikku raamistikku, jéttes aga samaks
jaékide piirnormide kehtestamise iildsiisteemi, mis pohineb teaduslikul hindamisel. Peamised
esildatud muudatused on jargmised:

J muuta ekstrapoleerimise! vdimaluste hindamine iildise teadusliku hindamise
kohustuslikuks osaks ning luua seaduslik alus, et komisjon saaks sitestada
ekstrapoleerimise rakendamise pohimotted. Sellega edendataks vdiksemate
toiduloomade ravimite véljatootamist ning vihendataks ohtu rahvatervisele, mis tuleneb
ravimite pakendi teabelehel markimata kasutusviisist. Samuti vdhendataks nii uute
ravimite véljatodtamiskulusid, kuid ei muudetaks rahvatervise praegust korget
ohutusvaru.

o muuta kohustuslikuks tihenduse digusaktide kohandamine, et hdlmata ELi toetusel
Codex Alimentariuses’ kehtestatud jiikide piirnormid, vdhendades seega ebavajalikke
lisahindamisi.

o luua konkreetne diguslik raamistik, et kehtestada eelkdige kontrollimise eesmaérgil ja
importtoidu jaoks selliste farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormid, mille
veterinaarravimina kasutamist ei kavatseta lubada. Selle saavutamiseks tagatakse
ettepanekus, et ndutavad tulemuslikkuse miinimummaéérad?® (eksperdiabil pdhinevad
kontrollivahendid, mida kasutatakse kontrollvéértustena piiriinspektsioonis) pdhinevad
usaldatavamal diguslikul alusel, parendades seega tarbijakaitset ja iihtse turu toimimist.

J muuta artiklite jarjekorda loogilisemaks, eristades eelkdige riskihindamist ja
riskijuhtimist késitlevaid sétteid, tditmaks nn parema digusloome eesmarki.

o koondada esildatud méiérusesse erinevate ainetega seotud eeskirjad (jadkide
piirnormide, kasutustingimuste, keeldude kohta), mis on praegu kehtiva mééruse neljas
erinevas lisas — jillegi osa paremast digusloomest ja lihtsustamisest.

Vaatamata kiest lastud vdoimalusele koondada asjaomaseid kehtivaid digusakte veel rohkem
tunnen ma vaga suurt heameelt esildatud lahenduse iile, millega tagatakse inimeste tervise
parem kaitse ja veterinaarravimite suurem kéttesaadavus, pidades seda jadkide piirnormide
kehtestamise praeguse slisteemi kauaoodatud parenduseks. Esitatud muudatusettepanekud on
pohiliselt selgitavad, nende eesmaérk ei ole komisjoni ettepanekut oluliselt muuta.

! Teatavatel tingimustel rakendatakse iihe v5i mitme loomaliigi jaoks kindlaks méadratud ainejézikide piirnorme
teiste liikide puhul, ilma pdhiteadusuuringuid dubleerimata. Nditeks toit = toit: lambalihas = lambaneer ning
loomaliik = loomaliik: lammas = Kkits.

2RO Toidu- ja P3llumajandusorganisatsiooni (FAO) ja Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) Codex
Alimentariuse komisjon tdtab vélja toidustandardeid, suuniseid ja nendega seonduvaid tekste, nt FAO/WHO
toidu standardimise ithisprogrammi tegevusjuhiseid.

3 Noutav tulemuslikkuse miinimummadr voeti esmakordselt kasutusele komisjoni otsusega 2005/34/EU, millega
kehtestatakse tihtlustatud standardid teatavate jadkide olemasolu kontrolliks kolmandatest riikidest imporditud
loomsetes saadustes.
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OIGUSKOMISJONI ARVAMUS ESITATUD OIGUSLIKU ALUSE KOHTA

Hr Miroslav Ouzky
Esimees

Keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjon
BRUSSEL

Teema: Ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus, milles
sdtestatakse lihenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide
kehtestamiseks loomses toidus ning tunnistatakse kehtetuks méirus (EMU) nr 2377/90
((KOM(2007)0194 — C6-0113/2007 — 2007/0064(COD)) — arvamus digusliku aluse kohta

Austatud héirra esimees

Palusite 26. martsi 2008. aasta kirjas diguskomisjonilt vastavalt kodukorra artikli 35 16ikele 2
arvamust komisjoni kdnealuse ettepaneku digusliku aluse kehtivuse ja sobivuse kohta.

Oiguskomisjon arutas eespool mainitud kiisimust 8. aprilli 2008. aasta koosolekul.

Taust

Keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjoni esimees Miroslav Ouzky saatis 26.
martsil 2008 diguskomisjoni esimehele kirja, milles 6eldakse jargmist:

,Keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjon arutab praegu ettepanekut votta vastu
méiirus, milles sitestatakse lihenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jadkide
piirnormide kehtestamiseks loomses toidus (KOM(2007)0194).

Ettepanekul on kahekordne diguslik alus — EU asutamislepingu artikkel 37 ja artikli 152 1dige
4. Raportdor pr Doyle on esitanud ettepaneku kohta muudatusettepaneku artikkel 37 digusliku
alusena viélja jitta, sest ta on seisukohal, et artikli 152 16ige 4 on digusliku alusena sobiv ja
piisav ning kahekordse digusliku aluse kasutamine on pdhjendatud ainult juhul, kui {iks kahest
eesmadrgist ei ole teise suhtes teisejirguline. Kuid kédesoleval juhul see pohjenduse 26 kohaselt
nii ei ole.

Seoses eelnevaga palun teie komisjonilt arvamust kdesoleva ettepaneku digusliku aluse
sobivuse kohta kodukorra artikli 35 15ike 2 kohaselt.

Oleksin viga tanulik, kui te saaksite arvamuse esitada 2. maiks 2008, sest raporti projekti
hééletamine keskkonnakomisjonis toimub kava kohaselt 6. mail 2008.”

Komisjoni ettepanek on, et diguslik alus peaks olema asutamislepingu artikkel 37 ja artikli
152 16ike 4 punkt b, kuid pr Doyle’i ettepanek on, et see peaks olema liksnes artikli 152 16ike
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4 punkt b. Mérkusena olgu lisatud, et raportdor iitleb oma muudatusettepaneku selgituses, et
kdnealusel juhul on rahvatervis selgelt domineeriv eesmérk (vt pdhjendust 26), mis muudab
artikli 37 digusliku alusena ebaoluliseks ja isegi liigseks.

Kaalutlemisel olev oiguslik alus:

Artikkel 37

1. Uhise pollumajanduspoliitika pohisuundade viiljatootamiseks kutsub komisjon kohe piirast
kdesoleva lepingu joustumist kokku liikmesriikide konverentsi, selleks et vorrelda nende
pollumajanduspoliitikat, eelkoige koostades iilevaate liikmesriikide ressurssidest ja
vajadustest.

2. Olles votnud arvesse loikes 1 ettendhtud konverentsi t60 tulemused, teeb komisjon kahe
aasta jooksul pdrast kiesoleva lepingu joustumist ning pdrast konsulteerimist majandus- ja
sotsiaalkomiteega ettepanekud iihise pollumajanduspoliitika viljatéotamiseks ja
rakendamiseks, sealhulgas riikide turukorralduse asendamiseks iihega artikli 34 loikes 1
ettendhtud iihise korralduse vormidest ning kdesolevas jaotises tdpsustatud meetmete
rakendamiseks. Nendes ettepanekutes voetakse arvesse kdesolevas jaotises kdsitletud
pollumajanduskiisimuste omavahelist seotust.

Noukogu annab kvalifitseeritud hddilteenamusega komisjoni ettepaneku pohjal ja pdrast
konsulteerimist Euroopa Parlamendiga mddrusi ja direktiive voi teeb otsuseid, ilma et
eeloeldu piiraks tema oigust anda ka soovitusi.

3. Noukogu voib kvalifitseeritud hddlteenamusega ja vastavalt loikele 2 asendada riikide
turukorralduse tihise korraldusega, mis on ette ndhtud artikli 34 loikes 1, kui:

a) tihine korraldus voimaldab selle meetme vastu olevatele ja konealuse toodangu jaoks
turukorraldust omavatele litkmesriikidele asjassepuutuvate tootjate to6hoive ning
elatustaseme samavddrseid tagatisi, vottes arvesse voimalikke kohandamisi ja aja jooksul
vajalikuks osutuvat spetsialiseerumist;

b) selline korraldus tagab tihenduse piires samasugused kaubandustingimused, kui on riigi
siseturul.

4. Kui teatud tooraine jaoks luuakse tihine korraldus enne, kui on olemas iihine korraldus
vastava toodeldud toote jaoks, siis sellist toorainet, mida kasutatakse kolmandatesse
riikidesse eksporditavate téodeldud toodete valmistamiseks, voib sisse vedada viljastpoolt
tihendust.

Artikkel 152

1. Kogu tihenduse poliitika ja meetmete mddratlemisel ja rakendamisel tagatakse inimeste
tervise korgetasemeline kaitse.

Uhenduse meetmed, mis tiiendavad litkmesriikide poliitikat, on suunatud rahvatervise
parandamisele, inimeste haiguste ennetamisele ja inimeste tervist ohustavate tegurite
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korvaldamisele. Sellised meetmed holmavad voitlust olulisemate tervisehdirete vastu,
edendades nende pohjuste, leviku ja viltimise uurimist, samuti tervishoiualast selgitus- ja
kasvatustoad.

Uhendus soodustab liikmesriikidevahelist koostood kiesoleva artikliga holmatud
valdkondades ja toetab vajaduse korral nende meetmeid.

2. Uhendus soodustab liikmesriikidevahelist koostood kéiesoleva artikliga hélmatud
valdkondades ja toetab vajaduse korral nende meetmeid. Koostoos komisjoniga
kooskolastavad liikmesriigid oma poliitikat ja programme loikega 1 holmatud valdkondades.
Komisjon voib tihedas kontaktis liikmesriikidega teha koiki kasulikke algatusi, et sellist
kooskolastamist edendada.

3. Uhendus ja liikmesriigid edendavad rahvatervise alal koostééd kolmandate riikide ja
pddevate rahvusvaheliste organisatsioonidega.

4. Toimides vastavalt artiklis 251 siitestatud menetlusele ning piirast konsulteerimist
majandus- ja sotsiaalkomitee ning regioonide komiteega, aitab noukogu kaasa kdesolevas
artiklis viidatud eesmdirkide saavutamisele, vottes:

a) meetmeid, millega kehtestatakse inimpdritoluga organitele ja ainetele, verele ja
veresaadustele korged kvaliteedi- ja ohutusnouded; need meetmed ei takista tihtki litkmesriiki
sdilitamast voi kehtestamast karmimaid kaitsemeetmeid;

b) erandina artiklis 37 siitestatust veterinaaria- ja fiitosanitaaralal meetmeid, mille otsene
eesmdrk on rahvatervise kaitse;

¢) inimeste tervise kaitseks ja parandamiseks kavandatud stimuleerivaid meetmeid, vdilja
arvatud liikmesriikide oigusnormide iihtlustamine.

Komisjoni ettepaneku pohjal voib noukogu kvalifitseeritud hédlteenamusega votta vastu ka
soovitusi kdesolevas artiklis loetletud eesmdrkidel.

5. Uhenduse tervishoiumeetmed vétavad tiiel méiiral arvesse liikmesriikide vastutust
tervishoiuteenuste ja arstiabi korraldamisel ning kdttesaadavaks muutmisel. Eriti loike 4
alapunktis a osutatud meetmed ei mojuta organite ja vere annetamise voi meditsiinilise
kasutamise siseriiklikke norme.

Hindamine

Uldist

Koik tihenduse digusaktid peavad pohinema asutamislepinguga (voi muu digusaktiga, mille
rakendamiseks nad on mdeldud) sitestatud diguslikul alusel. Oiguslik alus méirab kindlaks
ithenduse ratione materiae piadevuse ning selle, kuidas nimetatud piadevust kasutatakse,
tapsemini digusliku(d) vahendi(d), mida vdib kasutada, ja otsustamismenetluse.

Arvestades oigusliku aluse tagajéirgi, on selle valik pohjapaneva tihtsusega, eriti parlamendi
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jaoks, kuna see méadrab kindlaks, kas ja milline sonadigus on parlamendil
digusloomeprotsessis.

Euroopa Kohtu arvamuse kohaselt ei saa digusliku aluse valik olla subjektiivne, vaid ,,peab
pdhinema objektiivsetel teguritel, mida kohus saab kontrollida™!, nditeks kdnealuse meetme
sisul ja eesmirgil?. Lisaks peab otsustav tegur olema meetme peamine eesmark>.

Vastavalt Euroopa Kohtu kohtupraktikale on asutamislepingu iildine artikkel piisav diguslik
alus ka siis, kui konealuse meetmega tiritatakse lisaks pohieesmairgile saavutada ka
asutamislepingu konkreetse artikliga taotletud eesmarki*.

Kui aga meetmel on mitu tiheaegset eesmirki, mis on omavahel lahutamatult seotud, ilma et
iiks oles teiste suhtes teisejarguline voi kaudne, peab meede pdhinema erinevatel asjakohastel
asutamislepingu sitetel’, vilja arvatud juhul, kui see ei ole vdimalik sdtetega kehtestatud
otsustamismenetluste vastastikuse kokkusobimatuse tottus.

Komisjoni ettepanek votta vastu miirus pdhineb nii EU asutamislepingu artiklil 37 kui ka
artikli 152 18ike 4 punktil b, milles viidatakse artiklile 37. Tekib kiisimus, kas artikli 152 15ike
4 punkt b iiksinda on piisav diguslik alus.

Ettepaneku analiitis

PShjenduse 26 kohaselt on meetmete eesmérgid kaitsta nii inimeste kui loomade tervist ja
tagada sobivate veterinaarravimite kéttesaadavus. Veelgi dpetlikum on siiski artikkel 1 ,,Sisu
ja reguleerimisala’:

1. Kdesolevas mddruses sdtestatakse eeskirjad ja menetlused, et kehtestada:

(a)  farmakoloogilise toimeaine maksimaalne kontsentratsioon, mida voib lubada loomses
toidus (edaspidi ,,jddkide piirnorm”);

(b)  farmakoloogiliste toimeainete jddkide lubatud tase, millest allpool peetakse inimese
kokkupuudet konealuste jddkidega toimeainet sisaldava toidu kaudu ebaoluliseks (edaspidi
., kontrollvidrtus meetmete votmiseks”).

2. Kdesolevat mddrust ei kohaldata jdrgmiste ainete suhtes:

! Otsus kohtuasjas 45/86: komisjon v. ndukogu, EKL 1987, lk 1439, punkt 5.

2 Otsus kohtuasjas C-300/89: komisjon v. ndukogu, EKL 1991, 1k 1-287, punkt 10.

3 Otsus kohtuasjas C-377/98: Madalmaad v. Euroopa Parlament ja ndukogu, EKL 2001, 1k 1-7079, punkt 27.

4 Otsus kohtuasjas C-377/98: Madalmaad v. Euroopa Parlament ja ndukogu, EKL 2001, 1k I-7079, punktid 27—
28; Otsus kohtuasjas C-491/01: British American Tobacco (Investments) ja Imperial Tobacco, EKL 2002, 1k I-
11453, punktid 93-94.

> Otsus kohtuasjas 165/87: komisjon v. ndukogu, EKL 1988, 1k 5545, punkt 11.

6Vt nt otsus kohtuasjas C-300/89: komisjon v. ndukogu, EKL 1991, Ik I-2867, punktid 17-21 (titaandioksiidi
kohtuasi), otsus kohtuasjas C-388/01: komisjon v. ndukogu, EKL 2004, 1k 1-4829, punkt 58 ja otsus kohtuasjas
C-491/01: British American Tobacco, EKL 2002, 1k I-11453, punktid 103—111.
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(a) bioloogilised aktiivained, mis on ette ndhtud aktiivse voi passiivse immuunsuse
tekitamiseks  voi  immuunsusseisundi  diagnoosimiseks  ning  mida  kasutatakse
immunoloogilistes veterinaarravimites;

(b) ained, mis kuuluvad mdcruse (EMU) nr 315/93 reguleerimisalasse.

3. Kdesoleva mddruse kohaldamine ei piira iihenduse iihegi teise sellise oigusakti
kohaldamist, millega keelatakse teatavate hormonaalse toimega ainete kasutamine
toiduloomade puhul.”

Ulejésinud ettepaneku uurimine niitab EU asutamislepingu artikli 152 1dike 4 punkti b
asjakohasust, sest meede, milles kehtestatakse farmakoloogiliste toimeainete jadkide
piirnormid teatavates loomsetes toiduainetes, on selgelt ette ndhtud inimeste tervise
kaitsmiseks (vt pohjendust 2). Satestatud menetlused on veterinaarset laadi, kuid sellele
vaatamata on nende selge eesmark inimeste tervise kaitsmine.

Kuid nagu digusteenistus oma 2. aprilli 2008. aasta méarkuses SJ-0811/08 rohutab, tuleb
tunnistada, et kaudselt késitleb ettepanek asutamislepingu I lisas loetletud
pollumajandustooteid ja Euroopa Kohus on otsustanud, et iiks artikli 37 digusliku alusena
kasutamise tingimustest on asjaolu, et meede on seotud selles lisas loetletud toodetega. !
Moondakse, et see ei ole eriti tugev argument.

Oigusteenistus on kiill arvamusel, et digusloomes on sageli tavaks iihendada kaks diguslikku
alust — artikkel 37 ja artikli 152 16ike 4 punkt b — ja et tihti on raske vahet teha selgelt
pollumajanduslike (veterinaar- voi fiitosanitaarmeetmete) ja selliste pdllumajanduslike
meetmete vahel, mille eesmérk on peamiselt tervisekaitse, on ta ndus sellega, et artikli 37
kasutamine selliste meetmete vastuvotmiseks viib tagasi Amsterdami lepingu eelsesse
siisteemi, kui veterinaar- ja fiitosanitaarmeetmete kohta ei olnud asutamislepingus konkreetset
artiklit ning monel juhul kasutasid digusloojad loomade tervisele erilist ohtu kujutava
konkreetse looma- vOi taimehaiguse torjumiseks vastuvoetud meetmete diguslikuks aluseks
tiksnes artikli 152 1dike 4 punkti b. Samuti on ta ndus, et kavandatud digusakti kehtivuse osas
el saa artiklit 37 pidada absoluutselt vajalikuks.

Olles pohjalikult kaalunud digusteenistuse seisukohta, tuleb siiski delda, et vajadust viidata
artiklile 37 ei ole, pidades silmas artikli 152 16ike 4 punktis b sétestatud selget erandit
veterinaariaala meetmetele, mille otsene eesmirk on rahvatervise kaitse. Mairuse ettepaneku
eesmarki ja sisu silmas pidades pole mingit kahtlust, et rahvatervise kaitse on meetme
peamine eesmérk. Mis puutub digusloome tehnikasse, siis peetakse paremaks viltida mitut
oiguslikku alust, vélja arvatud juhul, nagu Euroopa Kohus iitleb, kui meetmel on mitu
itheaegset eesmirki, mis on omavahel lahutamatult seotud, ilma et iiks oleks teiste suhtes
teisejdrguline voi kaudne.

Lisaks tuleb arvesse votta asjaolu, et artikli 37 1dikes 2 on sdtestatud nduandemenetlus, mitte
kaasotsustamismenetlus, kuna see tekitab kokkusobimatuse nimetatud sitte ja artikli 152
16ike 4 punkti b vahel. Kuigi digusteenistus osutab titaandioksiidi kohtuasjale,? nagu oleks
sellise iihendatud oigusliku aluse puhul kaasotsustamismenetlus iilimuslik, vdidetakse eespool
esitatud analiiiisi alusel, et sellele pretsedendile toetumine ei ole vajalik.

'Vt liidetud kohtuasjad C-164/97 ja C-165/97: Euroopa Parlament v. ndukogu, EKL 1997, 1k 1-1139.
2 Kohtuasi C-300/89: komisjon v. ndukogu, EKL 1991, 1k 1-2867.
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Jarelikult on artikli 152 16ike 4 punkt b piisav diguslik alus ja puudub ka vajadus viidata
artiklile 37.

Sellest tulenevalt peetakse sobivaks diguslikuks aluseks artikli 152 16ike 4 punkti b.

8. aprilli 2008. aasta koosolekul otsustas diguskomisjon tihehéilselt! soovitada sobivaks
diguslikuks aluseks EU asutamislepingu artikli 152 1dike 4 punkti b Euroopa Parlamendi ja
ndukogu ettepanekule votta vastu méérus, milles sétestatakse iihenduse menetlused
farmakoloogiliste toimeainete jddkide piirnormide kehtestamiseks loomses toidus ning
tunnistatakse kehtetuks méirus (EMU) nr 2377/90.

Lugupidamisega

Giuseppe Gargani

! Lopphéiletuse ajal olid kohal: Titus Corlidtean (esimehe asetditja), Lidia Joanna Geringer de Oedenberg
(aseesimees), Diana Wallis (arvamuse koostaja), Sharon Bowles, Mogens Camre, Carlo Casini, Marek
Aleksander Czarnecki, Bert Doorn, Vicente Miguel Garcés Ramon, Klaus-Heiner Lehne, Antonio Masip
Hidalgo, Hans-Peter Mayer, Manuel Medina Ortega, Hartmut Nassauer, Michel Rocard, Aloyzas Sakalas ja
Jaroslav Zvétina.
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POLLUMAJANDUSE JA MAAELU ARENGU KOMISJONI ARVAMUS

keskkonna-, rahvatervise- ja toiduohutuse komisjonile

Ettepanek votta vastu Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus, milles sdtestatakse iihenduse
menetlused farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide kehtestamiseks loomses toidus
ning tunnistatakse kehtetuks méirus (EMU) nr 2377/90

(KOM(2007)0194 — C6-0113/2007 —2007/0064(COD))

Arvamuse koostaja: Friedrich-Wilhelm Graefe zu Baringdorf

LOHISELGITUS

Raportdor tunneb pohimotteliselt heameelt kdesoleva midruse eesmairgi iile lihtsustada
sdtteid, millega parendatakse farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide kehtestamist
loomses toidus. Oluline on muuta iiheaegselt tdhusamaks tarbijakaitset ja loomade heaolu,
lihtsustada menetlusi ning votta asjakohaselt arvesse tegelikkuses pidevalt esilekerkivaid
tungivaid vajadusi.

Raportoor tapsustab eelkdige tingimusi teaduslikult vdlja arvutatud jadkide piirnormide
voimalikuks tilekandmiseks teistele loomaliikidele (ekstrapoleerimine), kuna see vdib aidata
vihendada kulusid seoses veterinaarravimite lubadega, eelkdige viiksema ulatusega
kasutusvaldkondades (lambad, kitsed, hobused). Tuleb votta lisameetmeid vihetarvitatavate
veterinaarravimite kvaliteedi ja kdttesaadavuse suurendamiseks.

Raportdor on rahvusvahelises kontekstis (Codex Alimentarius) kehtestatud jadkide
piirnormide iilevotmise vastu. Rahvusvahelised kokkulepped kdnealuses valdkonnas on
Euroopa kui suure importija ja ka suure eksportija jaoks ddrmiselt olulised. Siiski peab ELis
sdilima voimalus votta erimeetmeid tarbijakaitse sdilitamiseks.

Alati tuleb arvestada (nagu muudegi kavandatud lihtsustamiste puhul), et tervisekaitse on
ithenduse esmatdhtis eesmérk. Seetdttu tuleb koikides otsustes kdnealust eesmarki
asjakohaselt arvesse votta. Kuna Codex Alimentarius’e vairtused loovad iithenduses jadkide
piirnormide kehtestamisel pretsedendi, peab komisjon enne heakskiitmist kaasama ndukogu ja
Euroopa Parlamendi. Vottes dppust varasematest kogemustest, tuleks véltida selliste otsuste
automaatset tilevotmist, mille vastuvotmisel ei osalenud kaasotsustamismenetluse abil
ametlikult {ildsus, liikkmesriigid ega Euroopa Parlament.
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Uldiste hindamiskiisimuste puhul tuleb arvesse votta tdsiasja, et jaikide piirnormid on
pohiliselt olulised toidualastes digusaktides. Seetdttu tuleb riskianaliiiisis arvestada samu
aspekte mis teisteski toidualastes digusaktides. Eelkoige tuleb arvesse votta eriliselt
haavatavate isikute sihtrithmade kaitset ja kumulatiivse moju voimalust.

Jadkide piirnormide kehtestamine ainete puhul, mida ei kasutata veterinaarravimites, kuid
millel on vorreldav moju, ning ainete puhul, mida kasutatakse ennekdike vdlismaal ja mida
tuuakse ELis turule loomsete saaduste kaudu, oleks moistlik hdlpsama kasutamise ja
eeskirjade ldbipaistvuse huvides kontrollijate jaoks. Kaubandusaspekte ja halduskoormuse
vihendamist tuleb alati késitleda teisejargulisena vorreldes tervisekaitsega.

Raportdor tegi samuti ettepaneku kehtestada eeskirjad selliste farmakoloogiliste toimeainete
kaitlemiseks, mille suhtes piirnorme ei ole kehtestatud. Ettepanekud vastavad peamiselt
méiiruses (EMU) nr 315/93 sdtestatud varasematele eeskirjadele.

Euroopa Parlamendile tuleb anda komisjoni eelnduga vorreldes suurem digus osaleda
hindamiseeskirjade kehtestamisel.

MUUDATUSETTEPANEKUD

PSllumajanduse ja maaelu arengu komisjon palub vastutaval keskkonna-, rahvatervise- ja
toiduohutuse komisjonil lisada oma raportisse jargmised muudatusettepanekud:

Komisjoni ettepanek Euroopa Parlamendi muudatusettepanekud

Muudatusettepanek 1
Artikli 1 16ike 1 punkt a

(a) farmakoloogilise toimeaine maksimaalne (a) veterinaarravimis sisalduva
kontsentratsioon, mida voib lubada loomses farmakoloogilise toimeaine maksimaalne
toidus (edaspidi ,,jddkide piirnorm™); kontsentratsioon, mida vdib lubada loomses

toidus (edaspidi ,,jddkide piirnorm”);

Selgitus

Kdesolevas mddruses kdsitletavad ained moodustavad suure riihma ning on koik teataval
viisil farmakoloogilised toimeained. Kuid kéiesolevas tekstis jargnevalt mddratletud korras
tehakse selgelt vahet veterinaarravimites sisalduvate toimeainete ja muuks otstarbeks ette
ndhtud ainete vahel. Neid kahte tiiiipi aineid tuleks seetottu mddratleda erinevatena algusest
peale.

Muudatusettepanek 2
Artikli 1 16ike 1 punkt a a (uus)
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(a a) karjakasvatuses kasutatavas biotsiidis
sisalduva toimeaine maksimaalne
kontsentratsioon, mida lubatakse loomses
toidus;

Selgitus

Kdesolev mddrus mojutab suurt aineriihma, milles koik ained on teataval viisil
farmakoloogilised toimeained. Seetottu oleks soovitav mddratleda ained, mis ei kuulu
veterinaarravimitesse, kuid jddvad mddruse reguleerimisalasse. Nendele oleks eelistatavam
viidata kui toimeainetele, jdttes termini ,, farmakoloogilised toimeained’ ravimitéostuses
kasutatavatele ainetele, mida reguleeritakse farmaatsiatooteid kiisitlevate tihenduse

oigusaktidega.

Muudatusettepanek 3
Artikkel 5

Selleks, et tagada lubatud veterinaarravimite
kittesaadavus toiduloomade haigestumise
korral, kaalub veterinaarravimite komitee
teaduslikul riskihindamisel ja
riskijuhtimisealaste soovituste andmisel
vOimalust kasutada teatavas toiduaines
leiduva farmakoloogilise toimeaine suhtes
kehtestatud jaédkide piirnormi teise samalt
loomaliigilt périt toiduaine puhul véi iihe voi
mitme liigi suhtes kehtestatud piirnormi
muude liikide puhul.

Kooskolas eesmiirgiga tagada
korgetasemeline tervisekaitse ja artiklis 6
sditestatud pohimotetega kaalub
veterinaarravimite komitee selleks, et
tagada lubatud veterinaarravimite
kittesaadavus toiduloomade haigestumise
korral, teaduslikul riskihindamisel ja
riskijuhtimisealaste soovituste andmisel
voimalust kasutada:

a) teatava toiduaine suhtes kehtestatud
jadkide piirnormi teise samalt loomaliigilt
périt toiduaine puhul;

b) iihe vo1 mitme liigi suhtes kehtestatud
Jjddkide piirnormi muude liikide puhul.

Juhul, kui ekstrapoleeritakse erinevatele
loomaliikidele, tuleb jiikide piirnormi
kehtestamisel kasutada
turvalisuskoefitsienti.

Selgitus

Kdesolevas artiklis sdtestatakse ekstrapoleerimise iildtingimused. Raportoor toetab komisjoni
ettepanekus seatud eesmdrki parandada hindamiskorda, kasutades riskihindamisel rohkem
ekstrapoleerimist (st kasutades hindamistulemusi teiste toiduainete voi loomaliikide puhul).
Nimetatud eesmdrgiga aidatakse kaasa toimeainete kittesaadavuse suurendamisele, eriti
vdiksemate loomariihmade puhul (kitsed, lambad jne). Esildatud muudatustega piiiitakse
tagada, et isegi ekstrapoleerimise korral tuleb asjakohaselt vihendada lubatud jddkide taset.
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Samuti peab olema selge, et ekstrapoleerida tuleks ,,kahemootmeliselt” — liikidele, kudedele
ning erinevate liikide kudedele. Esildatud sonastus on selles osas selgesonalisem.

Muudatusettepanek 4
Artikli 6 15ige 1

1. Teaduslikul riskihindamisel kaalutakse
farmakoloogiliste toimeainete
ainevahetuskiiku ja kadu asjaomases
loomaliigis ning jadkide liiki ja kogust, mille
igapdevasel inimorganismi sattumisel
inimeste eluea jooksul ei teki
mirkimisviirset ohtu tervisele, viljendatuna
aktsepteeritava pdevadoosina. Kasutada voib
ka aktsepteeritava pdevadoosi alternatiive,
kui komisjon on need sétestanud vastavalt
artikli 12 Idikele 1.

1. Teaduslikul riskihindamisel kaalutakse
farmakoloogiliste toimeainete
ainevahetuskiiku ja kadu erinevates
loomaliikides ning jaékide liiki ja kogust,
mille igapdevasel inimorganismi sattumisel
inimeste eluea jooksul ei teki
mirkimisvéirset ohtu tervisele, viljendatuna
aktsepteeritava paevadoosina. Kasutada vdib
ka aktsepteeritava pdevadoosi alternatiive,
kui komisjon on need sétestanud vastavalt
artikli 12 Idikele 1.

Selgitus

(Ei puuduta eestikeelset versiooni.) Eelistatavam on viidata erinevatele, mitte asjaomastele
loomaliikidele, kuna see sona on holmavam ning ekstrapoleerimisega saavutatav iildistus on
seda suurem, mida rohkemate loomaliikidega arvestatakse.

Muudatusettepanek 5
Artikli 6 16ike 2 punkt b

(b) ootamatutest farmakoloogilistest voi
mikrobioloogilistest toimetest tulenev oht
inimestele;

(b) farmakoloogilistest voi
mikrobioloogilistest toimetest tulenev oht
inimestele;

Selgitus

Ravimijddgid (voi muud ained, mida reguleerib kdesolev digusakt) toidus on juhuslikud ja
ootamatud. Sestap pole ka mingit motet teha vahet sihilike ja ootamatute mojude vahel, kuna

koik on ootamatud.

Muudatusettepanek 6
Artikli 6 16ige 3

3. Kui aine ainevahetuskdiku ja kadu ei saa
hinnata ning aine on ette nihtud loomade
tervise ja heaolu parandamiseks, voidakse
teaduslikul riskihindamisel arvesse votta
seireandmeid voi kokkupuudet késitlevaid
andmeid.

RR\724059ET.doc

3. Kui aine ainevahetuskiiku ja kadu ei saa
hinnata, voidakse teaduslikul riskihindamisel
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Lause osa ,,ning aine on ette ndhtu
sest koik asjaomased ained on ette

Selgitus

d loomade tervise ja heaolu parandamiseks” on iileliigne,
ndhtud vihemalt iihe nimetatud eesmdrgi saavutamiseks.

Muudatusettepanek 7
Artikli 7 punkt c
(¢) kui veterinaarravimites sisalduva (c) kui veterinaarravimites sisalduva
farmakoloogilise toimeaine suhtes, mida on farmakoloogilise toimeaine suhtes tuleks
leitud teatavast loomsest toiduainest, tuleks kehtestada jadkide piirnorm voi ajutine
kehtestada jadkide piirnorm vdi ajutine jadkide piirnorm, siis tuleb vajaduse korral
jadkide piirnorm, siis tuleb kindlaks teha, kindlaks teha, millised peaksid olema
milline peaks olema piirnormi suurus ja asjaomase aine kasutamise tingimused voi
vajaduse korral ka asjaomase aine piirangud;
kasutamise tingimused voi piirangud;
Selgitus

[Muudatusettepaneku esimene pool ei mojuta eestikeelset versiooni]. Kdesolevas
muudatusettepanekus jdetakse vilja ebavajalik tipsustus, sest jddkide sisaldumine ja
tolerantsi tilempiiri kehtestamine on jddkide piirnormi olemasolu alus.

[tolkimata: liiga pikk]

Muudatusettepanek 8
Artikli 7 punkt d a (uus)

(d a) muude toiduloomade liikide keeluaja
kehtestamisele kaasa aitavate soovituste
esitamise teostatavus juhul, kui on vaja
kasutada kaskaadsiisteemi.

Selgitus

Muudatusettepanek 9
Artikli 8 16ige 4 a (uus)

4 a. Erijuhtudel, kui vajatakse
kiireloomulist luba tagamaks inimeste ja
loomade tervis ja heaolu, voib komisjon
artikli 21 loikes 3 viidatud kontrolliga
regulatiivmenetluse korras kehtestada
ajutise jddkide piirnormi kuni viieks
aastaks.

Selgitus

Monel juhul voib vaja minna kiireloomulist luba ravimite voi muude toodete kasutamiseks, et
ravida loomahaigusi voi tagada loomade heaolu (nt voitluses vast esilekerkinud
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nakkushaiguste vastu voi teatavate taudide farmakoloogilises ravis). Tosise olukorra puhul
ning loomade tervise ja heaolu kahjustamise ennetamiseks peaks kittesaadav olema kord

ajutise jadkide piirnormi kehtestamiseks eriolukorras.

Muudatusettepanek 10
IT jaotise 1. peatiiki 2. jao pealkiri

Farmakoloogilised toimeained, mis ei ole Farmakoloogilised toimeained, mis ei ole

ette ndhtud kasutamiseks veterinaarravimites ette nahtud kasutamiseks
veterinaarravimites, ja muud toimeained,

mis ei kuulu I jaotisse

Selgitus

Pealkiri on muudetud vastavaks teistele esitatud muudatusettepanekutele.

Muudatusettepanek 11

Artikli 9 16ike 1 esimene 161k
1. Nende ainete puhul, mis ei ole ette ndhtud 1. Nende ainete puhul, mis ei ole ette ndhtud
kasutamiseks tihenduses turule toodavates kasutamiseks tihenduses turule toodavates
veterinaarravimites ja mille kohta ei ole veterinaarravimites ja mille kohta ei ole
esitatud artikli 3 kohast taotlust, voivad esitatud artikli 3 kohast taotlust, voivad
komisjon véi litkmesriigid edastada komisjon, litkkmesriigid véi éigustatud huve
ravimihindamisametile taotluse arvamuse Jjargiv kolmas osapool edastada
saamiseks jadkide piirnormide kohta. ravimihindamisametile taotluse arvamuse
saamiseks jadkide piirnormide kohta.

Selgitus

Loikes 3 ldhtutakse sellest, et ilmselt voivad taotlusi esitada ka kolmandad osapooled, loikes 1
see voimalus siiski puudub. Stistemaatiline tdpsustamine.

Muudatusettepanek 12
Artikli 13 pealkiri

Farmakoloogiliste toimeainete liigitus Toimeainete liigitus
Selgitus

Vastavuses artikli 1 muudatusettepanekuga.

Muudatusettepanek 13
Artikli 13 15ige 1

1. Komisjon liigitab farmakoloogilised Komisjon liigitab toimeained
toimeained ravimihindamisameti arvamuse ravimihindamisameti arvamuse pohjal, mille
pohjal, mille viimane esitab jadkide viimane esitab jadkide piirnormide kohta
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piirnormide kohta vastavalt artiklile 4, 9 vo1 vastavalt artiklile 4, 9 vo1 10.
10.

(Kdesolevat muudatusettepanekut
kohaldatakse tervele artiklile. Selle
vastuvotmise korral tuleb tehnilisi muudatusi
viia sisse terves tekstis. )

Selgitus

Tagamaks kooskola artikli 1 loike 1 muudatusettepanekuga, millega lisatakse uus punkt a a
ning tegemaks selgeks, et kdesolevat artiklit tuleks kohaldada koigile artiklis 1 nimetatud
ainetele, oleks soovitav "farmakoloogilised" vilja jdtta.

Muudatusettepanek 14
Artikli 13 106ige 4

4. Juhul kui teadusinfo on puudulik, v3ib 4. Juhul kui teadusinfo on puudulik, v3ib
Sfarmakoloogilise toimeaine suhtes toimeaine suhtes kehtestada ajutise jadkide
kehtestada ajutise jadkide piirnormi, piirnormi, tingimusel et ei ole alust eeldada,
tingimusel et ei ole alust eeldada, et et asjaomase toimeaine jadgid kujutaksid
asjaomase toimeaine jadgid kujutaksid nende nende kavandataval tasemel riski inimeste
kavandataval tasemel ohtu inimeste tervisele. Riskihindamisel tuleb jirgida
tervisele. artiklis 6 osundatud pohimétteid ja artiklis
12 kehtestatud sitteid.
Ajutist jadkide piirnormi kohaldatakse Ajutist jadkide piirnormi kohaldatakse
kindlaksméératud ajavahemiku jooksul, mis kindlaksméératud ajavahemiku jooksul, mis
ei lileta viit aastat. Kdnealust ajavahemikku ei lileta kolme aastat. Konealust
voidakse pikendada iiks kord mitte rohkem ajavahemikku voidakse pikendada iiks kord
kui kahe aasta vorra, kui on toestatud, et mitte rohkem kui kahe aasta vorra, kui on
pikendamine vdimaldaks 1opetada toestatud, et pikendamine voimaldaks
pooleliolevad teadusuuringud. 16petada pooleliolevad teadusuuringud.
Selgitus

Maksimaalne ajavahemik viis aastat ndib olevat liiga pikk ajutise loa jaoks. Tavaliselt on tegu
ainetega, mis on ldbinud loa- voi muu kontrollimenetluse, mille alusel peaksid vajalikud
andmed saama kogutud kolme aasta jooksul. See ajavahemik on pikem kui on ette nihtud
piirnormide kehtestamiseks tavamenetluse alusel.

Muudatusettepanek 15
Artikli 13 16ike 6 punkt a

(a) kui farmakoloogilise toimeaine mis tahes (a) kui toimeaine mis tahes kasutamine
kasutamine toidulooma puhul ohustab toidulooma puhul kujutab riski inimeste
inimeste tervist; tervisele;
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Muudatusettepanek 16
Artikkel 16

Liikmesriigid ei tohi keelata ega takistada
loomse toidu importi ja turuletoomist
jadkide piirnormidega seotud pohjustel, kui
kdesoleva mairuse sitteid ja
rakendusmeetmeid on jargitud.

Liikmesriigid ei tohi keelata ega takistada
loomse toidu importi ja turuletoomist
jadkide piirnormidega voi meetmete
votmiseks vajalike kontrollviidrtustega
seotud pohjustel, kui kdesoleva madruse
sétteid ja rakendusmeetmeid on jargitud.

Selgitus

Kdesoleva mddrusega kehtestatakse kaks toiduainete tervisestandarditega (muude ainete
sisaldumise kontekstis) seotud nditajat, jddkide piirnorm ja meetmete votmiseks vajalikud
kontrollvddrtused. Loomne toit, mis ei tileta emma-kumma nditaja piiri, loetakse turvaliseks
ning seda voib transportida vabalt, ilma jddkidega seonduvate takistusteta. Artikkel 16 peaks
kdsitlema molema nditajaga, mitte iiksnes jddkide piirnormiga seotud litkumisvabadust.

Muudatusettepanek 17
Artikli 18 15ige 1

1. Meetmete votmiseks kehtestatavad
kontrollvéartused pdhinevad proovi
analiiiidisisaldusel, mida méiruse (EU) nr
882/2004 kohaselt maaratud kontrollivad
referentlaboratooriumid saavad avastada ja
kinnitada ithenduse nduete kohaselt
kinnitatud analiiiisimeetodiga. Komisjonile
annab analiiiisimeetodite tulemuslikkuse
kohta ndu asjakohane iihenduse
referentlaboratoorium.

1. Meetmete votmiseks kehtestatavad

kontrollvédrtused pohinevad asjaomase aine

jédkide piirnormil ja/véi proovi
analiiiidisisaldusel, mida méasruse (EU) nr
882/2004 kohaselt maaratud kontrolliv
referentlaboratoorium saab avastada ja
kinnitada tihenduse nduete kohaselt
kinnitatud analiiiisimeetodiga. Komisjonile
annab analiitisimeetodite tulemuslikkuse
kohta ndu asjakohane tihenduse
referentlaboratoorium.

Selgitus

Kui asjakohane komisjon kaalub meetmete votmiseks vajalike kontrollvidrtuste
kindlaksmddramist, on voimalik, et teatavate kudede voi liikide jaoks on jddkide piirnorm
juba kehtestatud. Antud olukorras pole kahtlust, et olemasolevaid jddkide piirnorme tuleb
meetmete votmiseks vajalike kontrollvddrtuste kehtestamisel arvesse votta samal alusel nagu
mis tahes muid kdttesaadavaid analiiiitilisi andmeid.

Muudatusettepanek 18
Artikkel 22

Komisjon vdtab 60 pédeva jooksul parast
kéesoleva médruse joustumist artikli 20
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ET

loikes 2 osutatud regulatiivkomitee
menetluse korras vastu miiruse, mis
kasitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja
nende liigitust jadkide piirnormide jérgi
vastavalt miiruse (EMU) nr 2377/90 I-1V
lisale.

loikes 3 osutatud kontrolliga
regulatiivmenetluse korras vastu mééruse,
mis kasitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja
nende liigitust jadkide piirnormide jérgi
vastavalt miruse (EMU) nr 2377/90 I-1V
lisale.

Selgitus

Kdsitletakse kdesoleva mddruse lisade koostamist. Siinkohal tuleb kasutada kontrolliga

regulatiivmenetlust.
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