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LOHISELGITUS

Raportdor tunneb pohimotteliselt heameelt kdesoleva midruse eesmairgi iile lihtsustada
satteid, 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 vdhetarvitatavate
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 esmatihtis eesmérk. Seetdttu tuleb koikides otsustes kdnealust eesmarki
asjakohaselt arvesse votta. Kuna Codex Alimentarius’e vairtused loovad iihenduses jaédkide
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.

Uldiste hindamiskiisimuste puhul tuleb arvesse votta tdsiasja, et jiikide 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
kéitlemiseks, 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.
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MUUDATUSETTEPANEKUD

Pollumajanduse 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 vdib lubada loomses farmakoloogilise toimeaine maksimaalne
toidus (edaspidi ,,jddkide piirnorm”); kontsentratsioon, mida v3ib lubada loomses

toidus (edaspidi ,,jadkide piirnorm”);

Selgitus

Kdesolevas mddruses kdsitletavad ained moodustavad suure riihma ning on koik teataval
viisil farmakoloogilised toimeained. Kuid kéesolevas tekstis jiargnevalt mddratletud korras
tehakse selgelt vahet veterinaarravimites sisalduvate toimeainete ja muuks otstarbeks ette

ndhtud ainete vahel. Neid kahte tiitipi aineid tuleks seetottu mddratleda erinevatena algusest
peale.

Muudatusettepanek 2
Artikli 1 16ike 1 punkt a a (uus)

(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 kdsitlevate iihenduse
oigusaktidega.

Muudatusettepanek 3
Artikkel 5

Selleks, et tagada lubatud veterinaarravimite Kooskolas eesmirgiga tagada
kattesaadavus toiduloomade haigestumise korgetasemeline tervisekaitse ja artiklis 6
korral, kaalub veterinaarravimite komitee sditestatud pohimotetega kaalub
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teaduslikul riskihindamisel ja
riskijuhtimisealaste soovituste andmisel
voimalust kasutada teatavas toiduaines
leiduva farmakoloogilise toimeaine suhtes
kehtestatud jddkide piirnormi teise samalt
loomaliigilt parit toiduaine puhul véi iihe voi
mitme liigi suhtes kehtestatud piirnormi
muude liikide puhul.

veterinaarravimite komitee selleks, et
tagada lubatud veterinaarravimite
kittesaadavus toiduloomade haigestumise
korral, teaduslikul riskihindamisel ja
riskijuhtimisealaste soovituste andmisel
voimalust kasutadaz:

a) teatava toiduaine suhtes kehtestatud

jadkide piirnormi teise samalt loomaliigilt

périt toiduaine puhuly

b) tihe voi mitme liigi suhtes kehtestatud

Jjédkide piirnormi muude liikide puhul.

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

Selgitus

Kdesolevas artiklis sdtestatakse ekstrapoleerimise iildtingimused. Raportéor toetab komisjoni
ettepanekus seatud eesmdrki parandada hindamiskorda, kasutades riskihindamisel rohkem
ekstrapoleerimist (st kasutades hindamistulemusi teiste toiduainete voi loomaliikide puhul).
Nimetatud eesmdrgiga aidatakse kaasa toimeainete kdttesaadavuse suurendamisele, eriti
vdiksemate loomariihmade puhul (kitsed, lambad jne). Esildatud muudatustega piititakse
tagada, et isegi ekstrapoleerimise korral tuleb asjakohaselt vihendada lubatud jddkide taset.
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 paevadoosina. Kasutada voib
ka aktsepteeritava pdevadoosi alternatiive,
kui komisjon on need sétestanud vastavalt
artikli 12 Idikele 1.
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1. Teaduslikul riskihindamisel kaalutakse
farmakoloogiliste toimeainete
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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 (b) farmakoloogilistest voi
mikrobioloogilistest toimetest tulenev oht mikrobioloogilistest toimetest tulenev oht
inimestele; 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 15ige 3
3. Kui aine ainevahetuskaiku ja kadu ei saa 3. Kui aine ainevahetuskdiku ja kadu ei saa
hinnata ning aine on ette nihtud loomade hinnata, voidakse teaduslikul riskihindamisel
tervise ja heaolu parandamiseks, voidakse arvesse votta seireandmeid voi kokkupuudet
teaduslikul riskihindamisel arvesse votta késitlevaid andmeid.
seireandmeid voi kokkupuudet késitlevaid
andmeid.
Selgitus

Lause osa ,,ning aine on ette nihtud loomade tervise ja heaolu parandamiseks” on iileliigne,
sest koik asjaomased ained on ette nihtud 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 voi ajutine jaakide 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;

PE390.570v02-00 6/11 AD\695715ET.doc



Selgitus

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

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
[tolkimata: liiga pikk]

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
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
II jaotise 1. peatiiki 2. jao pealkiri

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

ette ndhtud kasutamiseks veterinaarravimites ette ndhtud kasutamiseks
veterinaarravimites, ja muud toimeained,
mis ei kuulu I jaotisse

Selgitus

Pealkiri on muudetud vastavaks teistele esitatud muudatusettepanekutele.
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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 liikmesriigid edastada komisjon, litkkmesriigid véi digustatud huve
ravimihindamisametile taotluse arvamuse Jjargiv kolmas osapool edastada

saamiseks jadkide piirnormide kohta. ravimihindamisametile taotluse arvamuse

saamiseks jddkide 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 jidkide piirnormide kohta
piirnormide kohta vastavalt artiklile 4, 9 voi vastavalt artiklile 4, 9 voi 10.

10.

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

Selgitus
Tagamaks kooskola artikli 1 l6ike 1 muudatusettepanekuga, millega lisatakse uus punkt a a

ning tegemaks selgeks, et kiesolevat artiklit tuleks kohaldada koigile artiklis 1 nimetatud
ainetele, oleks soovitav "farmakoloogilised" vilja jdtta.

Muudatusettepanek 14
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Artikli 13 16ige 4

4. Juhul kui teadusinfo on puudulik, vdib 4. Juhul kui teadusinfo on puudulik, vdib
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;

Muudatusettepanek 16

Artikkel 16
Liitkmesriigid ei tohi keelata ega takistada Liitkmesriigid ei tohi keelata ega takistada
loomse toidu importi ja turuletoomist loomse toidu importi ja turuletoomist
jadkide piirnormidega seotud pdhjustel, kui jadkide piirnormidega voi meetmete
kiesoleva médruse sitteid ja votmiseks vajalike kontrollviidrtustega
rakendusmeetmeid on jargitud. seotud pohjustel, kui kdesoleva madruse

sétteid ja rakendusmeetmeid on jargitud.

Selgitus

Kdesoleva mdidrusega kehtestatakse kaks toiduainete tervisestandarditega (muude ainete
sisaldumise kontekstis) seotud nditajat, jddkide piirnorm ja meetmete votmiseks vajalikud
kontrollvidrtused. Loomne toit, mis ei iileta emma-kumma nditaja piiri, loetakse turvaliseks
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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 16ige 1

1. Meetmete vOtmiseks kehtestatavad 1. Meetmete votmiseks kehtestatavad
kontrollvairtused pdhinevad proovi kontrollvdirtused pohinevad asjaomase aine
analiiiidisisaldusel, mida méiruse (EU) nr Jjddkide piirnormil ja/véi proovi

882/2004 kohaselt méératud kontrollivad analiiiidisisaldusel, mida méiruse (EU) nr
referentlaboratooriumid saavad avastada ja 882/2004 kohaselt méadratud kontrolliv
kinnitada iithenduse nduete kohaselt referentlaboratoorium saab avastada ja
kinnitatud analiilisimeetodiga. Komisjonile kinnitada iihenduse nduete kohaselt

annab analiiiisimeetodite tulemuslikkuse kinnitatud analiilisimeetodiga. Komisjonile
kohta ndu asjakohane iihenduse annab analiitisimeetodite tulemuslikkuse
referentlaboratoorium. kohta ndu asjakohane iihenduse

referentlaboratoorium.

Selgitus

Kui asjakohane komisjon kaalub meetmete votmiseks vajalike kontrollviirtuste
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 kontrollvidrtuste kehtestamisel arvesse votta samal alusel nagu
mis tahes muid kdttesaadavaid analiiiitilisi andmeid.

Muudatusettepanek 22
Artikkel 22
Komisjon vdtab 60 péeva jooksul pérast Komisjon votab 90 pédieva jooksul pérast
kdesoleva médruse joustumist artikli 20 kéesoleva madruse joustumist artikli 20
loikes 2 osutatud regulatiivkomitee loikes 3 osutatud kontrolliga
menetluse korras vastu mairuse, mis regulatiivmenetluse korras vastu mééruse,
késitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja mis kasitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja
nende liigitust jadkide piirnormide jérgi nende liigitust jadkide piirnormide jargi
vastavalt mddruse (EMU) nr 2377/90 -1V vastavalt madruse (EMU) nr 2377/90 -1V
lisale. lisale.
Selgitus

Kdsitletakse kdesoleva mddruse lisade koostamist. Siinkohal tuleb kasutada kontrolliga

regulatitvmenetlust.

PE390.570v02-00 10/11 AD\695715ET.doc

ET



MENETLUS

Pealkiri Farmakoloogiliste toimeainete jéédkide piirnormide kehtestamine
loomses toidus
Viited KOM(2007)0194 - C6-0113/2007 - 2007/0064(COD)

Vastutav komisjon

ENVI

Arvamuse esitaja(d)
istungil teada andmise kuupdev

AGRI
24.5.2007

Arvamuse koostaja
nimetamise kuupdev

Friedrich-Wilhelm
Graefe zu Baringdorf

8.5.2007
Arutamine parlamendikomisjonis 11.9.2007 9.10.2007 21.11.2007
Vastuvétmise kuupéev 21.11.2007
Lopphiéletuse tulemused +: 27

o 0

Lopphéiletuse ajal kohal olnud liikmed

Vincenzo Aita, Peter Baco, Bernadette Bourzai, Niels Busk, Luis
Manuel Capoulas Santos, Giuseppe Castiglione, Albert Def3, Duarte
Freitas, loannis Gklavakis, Lutz Goepel, Bogdan Golik, Friedrich-
Wilhelm Graefe zu Baringdorf, Elisabeth Jeggle, Heinz Kindermann,
Diamanto Manolakou, Mairead McGuinness, Rosa Miguélez Ramos,
Neil Parish, Agnes Schierhuber, Willem Schuth, Czestaw Adam
Siekierski, Petya Stavreva, Csaba Sandor Tabajdi, Donato Tommaso
Veraldi

Lopphiéletuse ajal kohal olnud
asendusliige/asendusliikmed

Katerina Batzeli, Esther De Lange, Wiestaw Stefan Kuc, Zdzistaw
Zbigniew Podkanski

AD\695715ET.doc

11/11 PE390.570v02-00

ET



