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LUHISELGITUS

Erinevuste tottu direktiivi 90/167/EMU (ilevotmisel liikmesriikides on Euroopa Komisjon
esitanud ettepaneku votta vastu ravimsoota kasitlev maarus, kuna ravimsoot on ks
tdhusamaid loomadele veterinaarravimite manustamise viise.

Oma mdjuhinnangus tuvastas komisjon direktiivi 90/167/EMU ulev6tmisel neli peamist
probleemi: veterinaarravimite jadgid mitte-sintsoddas, veterinaarravimite ebatépne
doseerimine, tdkked EL.i-sisesele ravimsddda tootmisele ja sellega kauplemisele ning see, et
lemmikloomade ravimséddal on vOimatu turule paéseda.

Kéesoleva ettepanekuga kavatseb komisjon seetdttu Uhtlustada ravimsddda tootmisstandardid
ELis, tagades samal ajal asjakohase ohutustaseme. Lisaks hdlmab mé&&ruse kohaldamisala nii
toiduloomi kui ka muid kui toiduloomi.

Kdigi inimeste huvides on, et meie loomadel — toiduloomadel ja muudel kui toiduloomadel —
oleks hea tervis. P6llumajandustootjad, veterinaararstid, kauplejad, tarbijad ja eraomanikud
peaksid loomade heaolu ja hea tervise saavutamiseks kohaldama kdrgemaid standardeid. See
eeldab ka, et haiguse puhul on kdigi liikide jaoks olemas asjakohased veterinaarravimid.
Loomade heaolu, toiduohutus ja inimeste tervis on véga tihedalt omavahel seotud.

Loomadele saab ravimeid suukaudselt manustada kolmel erineval viisil. Suukaudselt
manustatavaid ravimeid, mille loomapidajad on ise loomasdtdale vdi joogiveele lisanud, ei
reguleerita kéesoleva maarusega. Kéesoleva komisjoni kavandatava maaruse
kohaldamisalasse kuulub tiksnes ravimsoot, millesse on ravimi sisse pannud loomapidaja ise
vOi tunnustatud tootja.

Arvamuse koostaja véljendab heameelt ettepaneku Ule votta vastu ravimsdota kasitlev
maarus. Ravimsddda tootmist, turulelaskmist ja kasutamist kasitlevate eeskirjade
uhtlustamine aitab kaasa tGelise thtse turu loomisele. See suurendab konkurentsi ja
innovatsiooni ning veterinaarravimite kattesaadavust, eelkige vahemtahtsate liikide jaoks.

Arvamuse koostaja peab tervitatavaks, et mééaruse kohaldamisalas vGetakse arvesse nii
toiduloomi kui ka muid kui toiduloomi. Ravimsdtda peamine sihtrihm on kroonilisi haigusi
pddevad suured loomariihmad ja lemmikloomad.

Arvamuse koostaja jaoks on darmiselt oluline sailitada ravimsoéta késitleva maaruse ja
veterinaarravimeid kasitleva uue maaruse ettepaneku vaheline suur sidusus. Mitmete
ristviidete t6ttu jargiti koosk6lastatud protsessi. Sellega seoses lisati arvamuse projekti
antimikroobikumide ja ravi eri vormide (tervendav, kontroll- ja ennetav ravi) selged
maaratlused.

Veel Uks oluline aspekt arvamuse koostaja jaoks on antimikroobikumide ettevaatlik ja
teaduslikul riskihindamisel péhinev kasutamine toimeainena ravimsoddas.
Antimikroobikumide kasutamist tuleb vahendada ja antimikroobikumiresistentsust tuleb
tbhustada. Seetbttu on hédavajalik teha looma- ja inimtervise valdkonnas thiseid joupingutusi
ja head koost6dd.
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Selle loogika jargi ei tohiks antimikroobikume sisaldava ravimsdoda profilaktiline kasutus
olla lubatud. Lisaks tuleks seoses lilekandumise piirméaaradega antimikroobikumidele
eritdhelepanu podorata. Toimeainete konkreetsed ja tldised Glekandumise piirméarad peaks
teadusliku riskihindamise pohjal kehtestama Euroopa Toiduohutusamet.

Veterinaararstil on ravimsdoda kasutamisel oluline roll. Ravimsdéta vdib manustada iksnes
parast veterinaararsti poolset labivaatust, diagnoosi ja retsepti. Arvamuse koostaja réhutab
veterinaararsti keskest ja tugevat rolli.
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MUUDATUSETTEPANEKUD

Keskkonna-, rahvatervise ja toiduohutuse komisjon palub vastutaval pdllumajanduse ja
maaelu arengu komisjonil votta arvesse jargmisi muudatusettepanekuid:

Muudatusettepanek 1

Ettepanek votta vastu maarus
Volitus 5 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 2

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 2

Komisjoni ettepanek

(2) Loomakasvatusel on liidu
pdllumajanduses véga tahtis koht.
Ravimsddda eeskirjadel on oluline mdju
loomapidamisele ja -kasvatusele,
sealhulgas muude kui toiduloomade
pidamisele, ning loomsete toodete
tootmisele.

Muudatusettepanek 3

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 3 a (uus)

AD\1065881ET.doc

Muudatusettepanek

vottes arvesse Euroopa Parlamendi 19.
mai 2015. aasta resolutsiooni ohutumate
tervishoiuteenuste kohta Euroopas:
patsiendi ohutuse suurendamine ja vditlus
antimikroobse resistentsuse vastu
(P8_TA(2015)0197),

Muudatusettepanek

(2) Loomakasvatusel ning loomatervisel ja
heaolul on liidu pdllumajanduses vaga
tahtis koht. Ravimsddda eeskirjadel on
oluline m&ju loomapidamisele ja -
kasvatusele, sealhulgas muude kui
toiduloomade pidamisele, ning loomsete
toodete tootmisele.
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Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 4

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 6

Komisjoni ettepanek

(6) Soddaliigina kuulub ravimsot Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maaruse (EU)

nr 183/2005%, Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EU) nr 767/2009°,
Euroopa Parlamendi ja nGukogu mééaruse
(EU) nr 1831/20038 ning Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2002/32/EU° kohaldamisalasse.
Ravimsdota ja vahetooteid kasitlevad
erisétted tuleks kehtestada tootmisruumide
ja -seadmete, tootajate, tootmiskvaliteedi
kontrolli, ladustamise ja transpordi,
tegevuse registreerimise, kaebuste ja
toodete tagasikutsumise kohta, ohuanalusi
ja kriitiliste kontrollpunktide ststeemi
(hazard analysis and critical control points,
HACCP) pdhimdtetele rajatud korra
rakendamise ja margistamise kohta.

® Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarus
(EU) nr 183/2005, 12. jaanuar 2005,
millega kehtestatakse s66dahigieeni
nduded (ELT L 35, 8.2.2005, Ik 1).

" Euroopa Parlamendi ja nukogu maarus
(EU) nr 767/2009, 13. juuli 2009, s66da
turuleviimise ja kasutamise kohta (ELT L
229, 1.9.2009, Ik 1).

PE546.581v02-00

Muudatusettepanek

(3 @) Haiguste ennetamine on parem kui
ravi. Ravimikuurid, eriti
antimikroobikumidega, ei tohiks kunagi
asendada hea loomakasvatuse,
bioturvalisuse ja halduse tavasid;

Muudatusettepanek

(6) Soddaliigina kuulub ravimsot Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méaruse (EU)

nr 183/2005%, Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maaruse (EU) nr 767/2009’,
Euroopa Parlamendi ja nGukogu mééruse
(EU) nr 1831/20038 ning Euroopa
Parlamendi ja nBukogu direktiivi
2002/32/EU° kohaldamisalasse.
Ravimsdota ja vahetooteid kasitlevad
erisétted tuleks kehtestada tootmisruumide
ja -seadmete, tootajate, tootmiskvaliteedi
kontrolli, loomade heaolu, ladustamise ja
transpordi, tegevuse registreerimise,
kaebuste ja toodete tagasikutsumise kohta,
ohuanaltdsi ja kriitiliste kontrollpunktide
stisteemi (hazard analysis and critical
control points, HACCP) pdhimdtetele
rajatud korra rakendamise ja mérgistamise
kohta.

® Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarus
(EU) nr 183/2005, 12. jaanuar 2005,
millega kehtestatakse s66dahigieeni
nduded (ELT L 35, 8.2.2005, Ik 1).

" Euroopa Parlamendi ja nGukogu maarus
(EU) nr 767/2009, 13. juuli 2009, s66da
turuleviimise ja kasutamise kohta (ELT L
229, 1.9.2009, Ik 1).
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8 Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus
(EU) nr 1831/2003, 22. september 2003,
loomasdotades kasutatavate soddalisandite
kohta (ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29).

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

Muudatusettepanek 5

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 9

Komisjoni ettepanek

(9) Ravimsoota tuleks toota ainult lubatud
veterinaarravimitest ning toote ohutuse ja
tdhususe tagamiseks tuleks kindlaks teha,
et kdik kasutatavad komponendid sobivad
Uksteisega. Ette tuleks néha taiendavad
veterinaarravimite sfoda sisse lisamise
erinduded vOi -juhised, et tagada ohutu ja
tdhus loomade ravimine.
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& Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaarus
(EU) nr 1831/2003, 22. september 2003,
loomasdotades kasutatavate soddalisandite
kohta (ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29).

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

Muudatusettepanek

(9) Ravimsoota tuleks toota ainult lubatud
veterinaarravimitest ning toote ohutuse ja
tdhususe tagamiseks tuleks kindlaks teha,
et kdik kasutatavad komponendid sobivad
Uksteisega. Ette tuleks néha taiendavad
veterinaarravimite sooda sisse lisamise
erinduded v0i -juhised, et tagada ohutu ja
tdhus loomade ravimine. Kehtestatud
lisamise maarasid tuleks pohimotteliselt
kohandada pdllumajandusettevotte
keskmiste vajadustega. Et vitta arvesse
vaikepdllumajandussektori eripara ning
eelkdige voimaldada vaikestel voi
kdrvalise asukohaga
pdllumajandusettevitetel optimeerida
pdllumajandusloomade ravi, peaks olema
lubatud sailitada kehtestatud
kontrollisiisteeme, kui tagatakse, et
ravimsooda retseptide valjakirjutamine,
ravimsdoda tootmine ja kasutamine
toimub veterinaararsti vdi kohaldatavate
siseriiklike 6igusnormide kohaselt selleks
digust omava kutseala esindaja juhiste
kohaselt ja jarelevalve all, ning nende
suhtes kohaldatakse tootmisprotsessi
valiskontrolli.
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Muudatusettepanek 6

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 12

Komisjoni ettepanek

(12) Ulekandumine voib toimuda sodda
tootmise, to6tlemise, ladustamise ja
transpordi ajal, kui erinevate
komponentidega s66tade puhul kasutatakse
samu s06da tootmise ja tootlemise
seadmeid, laoruume vdi
transpordivahendeid. K&esolevas maéruses
kasutatakse mdistet ,,iilekandumine”
konkreetselt selleks, et méarkida
ravimsoddas sisaldunud toimeaine jalgede
kandumist mitte-sihts66dasse, samas kui
terminit ,ristsaastumine” tuleb maoista kui
saastumist, mis on tingitud igasuguse
soovimatu aine kandumisest voi
sattumisest s60da sisse. Ravimsodddas
sisalduvate toimeainete tlekandumist
mitte-sihtsd0da sisse tuleks véltida voi
minimeerida, kuivord see on v@imalik.
Loomade ja inimeste tervise ning
keskkonna kaitsmiseks tuleks Euroopa
Toiduohutusameti korraldatud teadusliku
riskihindamise pdhjal ning head
tootmistava ja ALARA (As Low As
Reasonably Achievable — nii madal kui
mdistlike vahenditega saavutatav)
pdhimatet arvesse vottes kehtestada
ravimsdoda toimeainete tlekandumise
maksimumtasemed. Kéesolevas méaaruses
tuleks kehtestada uldised piirmaarad, vottes
arvesse asjaomaste toimeainete véltimatut
ulekandumist ja nendest tingitud riski.

Muudatusettepanek 7

Ettepanek votta vastu maarus
P6hjendus 14

PE546.581v02-00

Muudatusettepanek

(12) Ulekandumine voib toimuda s6dda
tootmise, todtlemise, ladustamise ja
transpordi ajal, kui erinevate
komponentidega s66tade puhul kasutatakse
samu sO06da tootmise ja tootlemise
seadmeid, laoruume voi
transpordivahendeid. K&esolevas mééruses
kasutatakse maoistet ,,iilekandumine”
konkreetselt selleks, et markida
ravimsdodas sisaldunud toimeaine jalgede
kandumist mitte-sihtsoodasse.
Ravimsoddas sisalduvate toimeainete
ulekandumist mitte-sihtsdoda sisse tuleks
valtida vdi rangelt minimeerida, kuivord
see on vOimalik. Loomade ja inimeste
tervise ning keskkonna kaitsmiseks tuleks
Euroopa Toiduohutusameti korraldatud
teadusliku riskihindamise pdhjal ning head
tootmistava ja ALARA (As Low As
Reasonably Achievable — nii madal kui
mdistlike vahenditega saavutatav)
pdhimatet arvesse vottes kehtestada mitte-
sihtsdoda toimeainete lekandumise
tasemete Ulemmaarad. Kaesolevas
madruses tuleks kehtestada tldised
piirméaéarad, vottes arvesse asjaomaste
toimeainete véltimatut tlekandumist ja
nendest tingitud riski.
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Komisjoni ettepanek

(14) Ravimsdota tuleb ohutuskaalutlustel ja
kasutaja huvide kaitseks turustada
pitseeritud mahutites.

Muudatusettepanek 8

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 17

Komisjoni ettepanek

(17) Selleks et tagada ravimsddda ohutu
kasutamine, tuleks seda tarnida ja kasutada
veterinaari kehtiva retsepti esitamisel, mis
on valjastatud parast ravitava looma
labivaatamist. Siiski ei tohiks vélistada
vBimalust valmistada ravimsoota juba
enne, kui tootjale on esitatud ravimsdoda
retsept.

Muudatusettepanek 9

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 18

Komisjoni ettepanek

(18) Selleks et tagada ravimsodda eriti
ettevaatlik kasutamine toiduloomade puhul
ning panna sellega alus kdrgetasemelisele
inimeste tervise kaitsele, tuleks ette ndha
eritingimused, mis kasitlevad retsepti
kasutamist ja kehtivust, keeluajast
kinnipidamist ja kdikide andmete
registreerimist loomapidaja poolt.
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Muudatusettepanek

(14) Ravimsdota tuleb ohutuskaalutlustel ja
kasutaja huvide kaitseks turustada
erimargistusega pitseeritud mahutites.

Muudatusettepanek

(17) Selleks et tagada ravimsddda ohutu
kasutamine, tuleks seda tarnida ja kasutada
veterinaari kehtiva, kirjaliku voi
elektroonilise retsepti esitamisel, mis on
valjastatud piiratud ajavahemikuks
veterinaararsti voi kohaldatavate
siseriiklike 6igusnormide kohaselt selleks
digust omava kutseala esindaja poolt
péarast ravitava looma l&bivaatamist ja
diagnoosimist. Siiski ei tohiks valistada
vOimalust valmistada ravimsoota juba
enne, kui tootjale on esitatud ravimsdoda
retsept.

Muudatusettepanek

(18) Selleks et tagada ravimsodda eriti
ettevaatlik kasutamine loomade puhul ning
panna sellega alus kdrgetasemelisele
inimeste tervise kaitsele, tuleks ette ndha
eritingimused, mis kasitlevad retsepti
kasutamist ja kehtivust, keeluajast
Kinnipidamist ja kdikide andmete
registreerimist loomapidaja poolt.
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Selgitus

Ravimdoda ettevaatlik kasutamine on aarmiselt oluline kdigi loomade, mitte tiksnes

toiduloomade puhul.

Muudatusettepanek 10

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 19

Komisjoni ettepanek

(19) Vottes arvesse, kui tdsine oht inimeste
tervisele on resistentsus mikroobivastaste
ravimite suhtes, on asjakohane piirata
antimikroobikume sisaldava ravimstdda
kasutamist toiduloomade puhul. Eelkdige
ei tohi lubada nende ennetavat kasutamist
ega kasutamist selleks, et parandada
toiduloomade puhul saavutatavaid
tootmisnaitajaid.

Muudatusettepanek 11

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 19 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 12

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 19 b (uus)

Komisjoni ettepanek

PE546.581v02-00

Muudatusettepanek

(19) Vattes arvesse, kui tdsine oht inimeste
tervisele on resistentsus mikroobivastaste
ravimite suhtes, on asjakohane piirata
antimikroobikume sisaldava ravimstdda
kasutamist. Eelkdige ei tohi lubada
antibiootikumide profilaktilist kasutamist.

Muudatusettepanek

(19 a) Méaéaruse (EU) nr 1831/2003 kohast
1. jaanuarist 2006. aastast kehtivat keeldu
kasutada antibiootikume kasvu
soodustavate ainetena tuleks rangelt
jargida ja nduetekohaselt joustada.

Muudatusettepanek

(19 b) WHO toetatud kontseptsioonis
» Uks tervis” tunnustatakse asjaolu, et
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Muudatusettepanek 13

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 19 c (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 14

Ettepanek votta vastu maarus
Pdhjendus 20

Komisjoni ettepanek

(20) Sisse tuleb seada siisteem kasutamata
vOi aegunud toodete kokkukogumiseks, et
piirata riske, mida sellised tooted voiksid
tekitada loomade ja inimeste tervisele voi
keskkonnakaitsele.

Muudatusettepanek 15

Ettepanek votta vastu maarus
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inimeste tervis, loomatervis ja
Okosusteemid on omavahel seotud ning
seetdttu on nii loomatervise kui ka
inimeste tervise jaoks oluline tagada
antimikroobikumide ettevaatlikku
kasutamist toiduloomade puhul.

Muudatusettepanek

(19 ¢) WHO on teinud kindlaks, et
loomset paritolu toiduained on peamine
voimalik saastumise tee resistentsete
bakterite ja geenide levikuks
toiduloomadelt inimestele.

Muudatusettepanek

(20) Sisse tuleb seada stisteem kasutamata
vOi aegunud toodete kokkukogumiseks, et
piirata riske, mida sellised tooted voiksid
tekitada loomade ja inimeste tervisele voi
keskkonnakaitsele. Kogumispunktides
tuleks registreerida sellise tarbimata
ravimsfoda tagastamine, mis sisaldab
antimikroobseid veterinaarravimeid.
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Artikkel 1

Komisjoni ettepanek

Ké&esolevat madrust kohaldatakse jargmise
suhtes:

a) ravims0oda ja vahetoodete tootmine,
ladustamine ja transportimine;

b) ravimsddda ja vahetoodete, sealhulgas
imporditud ravimsodda ja vahetoodete
turulelaskmine ja kasutamine;

c) ravimsooda ja vahetoodete
eksportimine kolmandatesse riikidesse.
Artikleid 9, 15, 16 ja 17 ei kohaldata siiski
ravimsodda ja vahetoodete suhtes, mille
margistusel on 6eldud, et need on ette
nahtud eksportimiseks kolmandatesse
riikidesse.

Muudatusettepanek 16

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 1 — punkt c

Komisjoni ettepanek

(c) mdisted ,,toidu tootmise eesmérgil
peetav loom” [toiduloom],
,s00damaterjalid”, ,,segasdot”,
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12/30

Muudatusettepanek

1. Kéesolevat maarust kohaldatakse
jargmise suhtes:

ravims0oda ja vahetoodete tootmise,
ladustamise, transportimise,
turulelaskmise, sealhulgas importimise ja
eksportimise suhtes kolmandatesse
riikidesse ja nende kasutamise suhtes
toiduloomade ja muude kui toiduloomade
puhul. Jargmisi artikleid ei kohaldata
siiski ravimsd6da ja vahetoodete suhtes,
mille margistusel on deldud, et need on
ette nahtud eksportimiseks kolmandatesse
riikidesse:

—artikkel 9, valja arvatud 111 lisa punkti 1
satted, ning

—artiklid 15, 16 ja 17.

2. Kéesolevat maarust ei kohaldata suu
kaudu manustatavate valmis
veterinaarravimite suhtes, mis on heaks
kiidetud kasutamiseks sédda vdi joogivee
kaudu.

Muudatusettepanek
(c) moisted ,,toidu tootmise eesmargil

peetav loom” [toiduloom], ,,muu kui
toiduloom”, ,,s66damaterjalid”,
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,,tdiendsoot”, ,,mineraalsoot”, ,,S€gasoot”, ,tdiendsoot”, ,,mineraalsoot”,

,margistamine”, ,,mérgistus”, ,,minimaalne ,margistamine”, ,,mérgistus”, ,,minimaalne
sdilivusaeg” ja ,,partii”’, nagu on sitestatud sdilivusaeg” ja ,,partii”, nagu on sétestatud
méaruse (EU) nr 767/2009 artikli 3 18ikes méaruse (EU) nr 767/2009 artikli 3 18ikes
2; 2;

Selgitus

Ravimstota ja vahetooteid kasutatakse ka muude kui toiduloomade puhul (nagu karus- ja
lemmikloomad), seet6ttu on oluline see tapsustada nii maaruse reguleerimisala kui ka
maaratluste puhul.

Muudatusettepanek 17

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt b

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(b) ,,vahetoode” — Ulhe vBi mitme (b) ,,ravimsodda vahetoode” — Uihe voi
veterinaarravimi ja tihe vOi mitme s60da mitme veterinaarravimi ja the vdi mitme
segu, mida kasutatakse ravimsdoda soodamaterjali segu, mida kasutatakse
valmistamiseks; ravimsooda valmistamiseks;
Selgitus

Madratluse tapsustamiseks ning voimaliku segaduse valtimiseks praktikas. Termin
., ravimsooda vahetoode” on asjakohasem kui ,,toode”, sest see puudutab pigem séota kui
ravimit.

Muudatusettepanek 18

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 18ige 2 — punkt g

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
(9) ,.turustaja” — soodakaitleja, kes tarnib (9) ,.turustaja” — so6dakaitleja, kes tarnib
loomapidajale ravimso6ta pakendatult ja teistele turustajatele ja loomapidajale otse
kasutusvalmis kujul; ravimsoota pakendatult ja kasutusvalmis
kujul;
AD\1065881ET.doc 13/30 PE546.581v02-00
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Muudatusettepanek 19

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 18ige 2 — punkt h

Komisjoni ettepanek
(h) ,,litkuv segamisiiksus” — s06dakaitleja,
kelle s6ddatootmisiiksus on ravimstdda

tootmiseks spetsiaalselt seadmestatud
veoauto;

Muudatusettepanek 20

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt i

Komisjoni ettepanek
(i) ,,pdllumajandusettevottes kohapeal
segaja” — so0dakaitleja, kes valmistab

ravimsoota kasutuskoha
pdllumajandusettevottes.

Muudatusettepanek 21

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt i a (uus)

Komisjoni ettepanek

PE546.581v02-00

Muudatusettepanek

(h) ,,litkuv segamisiiksus” — sf6dakaitleja,
kelle séodatootmisiiksus on ravimsodda
tootmiseks spetsiaalselt seadmestatud
liikuv stisteem, ja kes reisib selleks, et
pakkuda teenuseid eri
loomakasvatusettevdtetele;

Muudatusettepanek

(i) ,,pdllumajandusettevottes kohapeal
segaja” — so0dakaitleja, kes valmistab
ravimsoota ksnes oma
pdllumajandusettevdtte loomade jaoks.

Muudatusettepanek

(i a) ,,antimikroobikumid” — Gldm0oiste
mis tahes Ghendi tahistamiseks, millel on
otsene toime mikroorganismidele ning
mida kasutatakse nakkuste raviks voi
ennetamiseks. Antimikroobikumide hulka
kuuluvad antibakteriaalsed
ained/antibiootikumid, viirusevastased
ained, antimukootikumid ja
algloomavastased ained;

AD\1065881ET.doc



Selgitus

Kuigi moistet ,, antimikroobikumid” kasutatakse kogu ettepanekus, ei ole seda kuskil
maaratletud. Lisatud maaratlused kiitsid 2012. aasta oktoobris heaks ravimiametite juhid.

Muudatusettepanek 22

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt i b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(i b) ,,tervendav (teraapiline) ravi ” —
haige looma v6i loomariihma ravi, kui
haigus v6i nakkus on diagnoositud;

Selgitus

Moiste ,, ennetav kasutamine” tdpsustamiseks on lisatud ravi eri vormide tdpne eristus.

Lisatud maaratluse kiitis 2013. aasta mais heaks loomakasvatuses vastutustundliku ravimite
kasutuse Euroopa platvorm (EPRUMA).

Muudatusettepanek 23

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 —18ige 2 — punkt i ¢ (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(i ¢) , kontrollravi (metafiilaktika)” —
loomartihma ravi parast kliinilise haiguse
diagnoosimist osa riihma puhul, et
kliiniliselt haigeid loomi ravida ja hoida
kontrolli all haiguse levik tihedas
kontaktis ja ohus olevatele loomadele, kes

voivad juba olla (kliiniliselt markamatult)
nakatunud,;

Selgitus

Moiste ,, ennetav kasutamine” tipsustamiseks on lisatud ravi eri vormide tdpne eristus.

Lisatud maaratluse kiitis 2013. aasta mais heaks loomakasvatuses vastutustundliku ravimite
kasutuse Euroopa platvorm (EPRUMA).
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Muudatusettepanek 24

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 2 — 16ige 2 — punkt i d (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

(i d) ,,ennetav ravi (profiilaktika)” —
looma vdi loomartihma ravi enne haiguse
Kliiniliste tunnuste ilmnemist, et ennetada
haiguse voi nakkuse puhkemist.

Selgitus

Moiste ,, ennetav kasutamine” tdpsustamiseks on lisatud ravi eri vormide tdpne eristus.
Lisatud maaratluse kiitis 2013. aasta mais heaks loomakasvatuses vastutustundliku ravimite

kasutuse Euroopa platvorm (EPRUMA).

Muudatusettepanek 25

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 4 — 16ik 1

Komisjoni ettepanek

1. Soodakaéitlejad, kes toodavad,
ladustavad, transpordivad ning lasevad
ravimsoota ja vahetooteid turule,
rakendavad ja hoiavad toimivana
ohuanalusi ja kriitiliste kontrollpunktide
susteemil (hazard analysis and critical
control points, edaspidi ,,HACCP”)
pdhineva alalise kirjaliku korra, nagu on
sitestatud maaruses (EU) nr 183/2005.

Muudatusettepanek

1. S6odakaitlejad, kes toodavad,
ladustavad, transpordivad ning lasevad
ravimsQOota ja vahetooteid turule,
rakendavad ja hoiavad toimivana
ohuanalutsi ja kriitiliste kontrollpunktide
susteemil (hazard analysis and critical
control points, edaspidi ,,HACCP”)
pdhineva alalise kirjaliku korra, nagu on
sdtestatud maaruses (EU) nr 183/2005.
Pdllumajandusettevittes kohapeal segaja
jaoks kehtestatud kontrollististeeme vdib
sailitada, kui tagatakse HACCP
pdhimdtete jargimine.

Selgitus

Maaruse (EU) nr 183/2005 rakendamisel jargivad séoda esmased tootjad juba HACCP
pdhimotteid oma tegevuse registreerimisel. Ka edaspidi peaks olema v6imalik neid

dokumente kasutada.

PE546.581v02-00
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Muudatusettepanek 26

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 - 16ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Soodakaéitleja, kes toodab, ladustab,
transpordib ning laseb ravimsoota ja
vahetooteid turule, votab artiklite 3 ja 4
kohased meetmed, et valtida tlekandumist.

Muudatusettepanek 27

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16ige 2 — 16ik 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 28

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16ige 2 — 16ik 2

Komisjoni ettepanek
Kui toimeaine puhul ei ole konkreetseid
ulekandumise piirmaéarasid kehtestatud,

kohaldatakse jargmisi tlekandumise
piirmadrasid:

Muudatusettepanek 29

Ettepanek votta vastu maarus

AD\1065881ET.doc
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Muudatusettepanek

1. S66dakaitleja, kes toodab, ladustab,
transpordib ning laseb ravimsoota ja
vahetooteid turule, votab artiklite 3 ja 4
kohased meetmed, et véltida Glekandumist,
kooskdlas ALARA pdhim0ottega, et valtida
ohte loomatervisele, inimeste tervisele ja
keskkonnale.

Muudatusettepanek

Ainespetsiifilised tlekandumise
piirmaarad kehtestatakse Euroopa
Toiduohutusameti (EFSA) teadusliku
riskihindamise pohjal.

Muudatusettepanek

Kui toimeaine puhul ei ole konkreetseid
ulekandumise piirmaarasid kehtestatud,
kohaldatakse jargmisi dldisi Glekandumise
piirmadrasid:

PE546.581v02-00
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Artikkel 7 — 16ige 2 — 16ik 2 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 30

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 7 — 16ige 2 — 16ik 2 b (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek 31

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 8

Komisjoni ettepanek

Ravimsdota ja vahetooteid vdib toota ja
ladustada enne artiklis 15 osutatud retsepti
valjastamist. Seda satet ei kohaldata
pdllumajandusettevittes kohapeal segaja
suhtes v@i ravimsodda vdi vahetoote
valmistamisele veterinaarravimitest
vastavalt direktiivi 2001/82/EU artiklitele
10 voi 11.

Muudatusettepanek 32

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 9 — 16ige 1

PE546.581v02-00

Muudatusettepanek

Komisjonile antakse digus votta kooskdlas
artikliga 19 vastu delegeeritud digusakte,
et kohandada k&esoleva 16ike punktides a
ja b satestatud tlekandumise piirmaarasid
teaduse arenguga, vottes aluseks EFSA
labiviidud teadusliku riskihindamise.

Muudatusettepanek

Mitte-sihtsodta, mille tlekandumise
piirmaarasid on Uletatud, ei tohi turule
lasta ega loomadele s6ota.

Muudatusettepanek

Ravimsdota ja vahetooteid vdib toota ja
ladustada enne artiklis 15 osutatud retsepti
valjastamist. Seda satet ei kohaldata
liilkuva segamisiiksuse suhtes voi
ravimsooda vOi vahetoote valmistamisele
veterinaarravimitest vastavalt direktiivi
2001/82/EU artiklitele 10 vGi 11. Seda
keeldu ei kohaldata &arepoolseimate
piirkondade kui liikmesriikide osade
suhtes.
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Komisjoni ettepanek

1. Ravimsddda ja vahetoodete mérgistus
peab lisaks maaruse (EU) nr 767/2009
artikli 11 I6ikele 1 ning artiklitele 12 ja 14
vastama kaesoleva maaruse 111 lisale.

Muudatusettepanek

1. Ravimsddda ja vahetoodete margistus
peab lisaks maaruse (EU) nr 767/2009
artikli 11 I6ikele 1 ning artiklitele 12, 14,
15 ja 17 vastama k&esoleva méaaruse IlI
lisale.

Selgitus

Paljud kéesoleva ettepaneku 111 lisas satestatud nduded on juba kehtestatud maaruse (EU) nr
767/2009 artiklitega 15 ja 17. Esildame, et see artikkel peaks h6lmama viidet nimetatud
maaruse satetele, mis on seotud sédda margistuse ja ringlusega.

Muudatusettepanek 33

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 9 — 16ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Kui pakkematerjali asemel kasutatakse
mahuteid, peavad neile olema kaasa
pandud IGikele 1 vastavad dokumendid.

Muudatusettepanek

2. Kui pakendite asemel kasutatakse
mahuteid, peab neile olema kaasa pandud
I6ikele 1 vastav dokument.

Selgitus

Esildame, et kogu mérgistusalane teave peaks olema esitatud ihes dokumendis (sarnaselt
sellele, mis on satestatud maaruses (EU) nr 767/2009). Kui sailitatakse viide mitmesugustele
dokumentidele, on padevatel asutustel keeruline kontrollida vastavust margistuseeskirjadele,
ning ravimsooda jalgitavuse jarelevalve oleks samuti keeruline.

Muudatusettepanek 34

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 10

Komisjoni ettepanek

Ravimst0ta ja vahetooteid lastakse turule
ainult pitseeritud pakendites v6i mahutites.
Pakendid v6i mahutid pitseeritakse nii, et
pakendi vdi mahuti avamiseks tuleb plomm

AD\1065881ET.doc

Muudatusettepanek

Ravimso0ta ja vahetooteid lastakse turule
ainult nbuetekohaselt margistatud ja
pitseeritud pakendites vOi mahutites.
Pakendid vdi mahutid pitseeritakse nii, et
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rikkuda ja seda ei ole vGimalik enam uuesti
kasutada.

Muudatusettepanek 35

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 12

Komisjoni ettepanek

Soodakaitleja, kes toodab, ladustab,
transpordib voi laseb ravimsoota voi
vahetooteid turule, tagab, et padev asutus
on tema juhitava tksuse tunnustanud.

pakendi voi mahuti avamiseks tuleb plomm
rikkuda ja seda ei ole voimalik enam uuesti
kasutada.

Muudatusettepanek

Soodakaitleja, kes toodab, ladustab,
transpordib voi laseb ravimsooéta voi
vahetooteid turule, tagab, et avaliku sektori
péadev asutus on tema juhitava Uksuse
tunnustanud. Kui p6llumajandusettevottes
kohapeal segaja lisab ravimeid tksnes
oma ettevottes kasutamiseks, teatab ta
oma tegevusest padevale asutusele.

Selgitus

Pollumajandusettevottes kohapeal segaja on juba ametiasutustes registreeritud. Taiendav
tunnustamismenetlus oleks vastuolus halduskorra lihtsustamise péhimdttega ning ettevotete

kulude kokkuhoiuga.

Muudatusettepanek 36

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 — 18ige 1

Komisjoni ettepanek

1. Ravimsdota tarnitakse loomapidajale
veterinaari retsepti esitamisel voi
valmistatakse péllumajandusettevittes
kohapeal segaja poolt, kui loomapidajal on
veterinaari retsept ja on taidetud l8igetes
2—6 sétestatud tingimused.

PE546.581v02-00

Muudatusettepanek

1. Ravimsdota tarnitakse loomapidajale
veterinaari retsepti esitamisel voi
valmistatakse péllumajandusettevittes
kohapeal segaja poolt, kui loomapidajal on
veterinaari retsept, mille on véalja
kirjutanud veterinaar vdi kohaldatavate
siseriiklike 6igusnormide kohaselt selleks
Oigust omav kutseala esindaja, ja on
taidetud I8igetes 2—6 satestatud tingimused.
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Muudatusettepanek 37

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Retsept sisaldab V lisas satestatud
teavet. Originaalretsept jadb tootja vOi
vastavalt turustaja katte. Retsepti
valjastanud isikule ja loomapidajale jaab
retsepti koopia. Originaali ja koopiat tuleb
alles hoida kolm aastat alates
véljakirjutamise kuupéevast.

Muudatusettepanek 38

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 15 — 18ige 5

Komisjoni ettepanek

5. Véljakirjutatud ravimsodta voib
kasutada ainult loomade jaoks, kes on
retsepti valjastanud isiku poolt 1abi
vaadatud, ja ainult diagnoositud haiguse
jaoks. Retsepti valjakirjutanud isik
kontrollib, et ravimi kasutamine
sihtloomade puhul on veterinaarsetel
pdhjustel Gigustatud. Lisaks tagab ta, et
asjaomase veterinaarravimi manustamine
ei ole muu ravi vdi kasutusega
kokkusobimatu ning et mitme
veterinaarravimi kasutamise korral ei ole
vastundaidustusi ega vastastikust toimet.
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Muudatusettepanek

2. Retsept sisaldab V lisas satestatud
teavet. Originaalretsept jaab tootja vOi
vastavalt turustaja katte. Retsepti
valjastanud veterinaarile voi
kohaldatavate siseriiklike igusnormide
kohaselt selleks digust omavale kutseala
esindajale ja loomapidajale j&ab retsepti
koopia. Originaali ja koopiat tuleb alles
hoida kolm aastat alates véljakirjutamise
kuupéevast.

Muudatusettepanek

5. Véljakirjutatud ravimsodta voib
kasutada ainult loomade jaoks, kes on
retsepti valjastanud veterinaari voi
kohaldatavate siseriiklike igusnormide
kohaselt selleks digust omava kutseala
esindaja poolt labi vaadatud, ja ainult
diagnoositud haiguse jaoks. Retsepti
valjakirjutanud veterinaar voi
kohaldatavate siseriiklike 6igusnormide
kohaselt selleks digust omav kutseala
esindaja kontrollib teadmiste alusel
kasutatavatest sootmissuisteemidest,
segamise vOimalustest ja muudest
asjaomastest pdllumajandusettevitte
isedrasustest, et ravimi kasutamine
sihtloomade puhul on veterinaarsetel
pdhjustel Gigustatud.

Lisaks tagab ta, et asjaomase
veterinaarravimi manustamine ei ole muu
ravi vdi kasutusega kokkusobimatu ning
et mitme veterinaarravimi kasutamise
korral ei ole vastunaidustusi ega
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Muudatusettepanek 39

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 — pealkiri

Komisjoni ettepanek

Kasutamine toiduloomadel

Muudatusettepanek 40

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 — 18ige 1 - sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek

1. S66dakaitleja, kes tarnib ravimsoota
toiduloomapidajale, voi
pdllumajandusettevottes kohapeal
toiduloomapidajale ravimsotda segaja
tagab, et tarnitud voi segatud kogus ei leta

Muudatusettepanek 41

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 — 18ige 1 — punkt b

Komisjoni ettepanek

(b) kogust, mis on vajalik ihe kuu pikkuse
ravi voi, antimikroobseid
veterinaarravimeid sisaldava ravimstdda
puhul, kahe nadala pikkuse ravi jaoks.

PE546.581v02-00

vastastikust toimet.

Muudatusettepanek

Kasutamine toiduloomadel ja muudel kui
toiduloomadel

Muudatusettepanek

1. Soodakaéitleja, kes tarnib ravimsoota
toiduloomade ja muude kui toiduloomade
pidajatele, vOi pollumajandusettevottes
kohapeal toiduloomadele ravimsddda
segaja tagab, et tarnitud voi segatud kogus
ei Uleta

Muudatusettepanek

(b) kogust, mis on vajalik ihe kuu pikkuse
ravi vOi, antimikroobseid
veterinaarravimeid sisaldava ravimsédda
puhul, Uhe nédala pikkuse ravi jaoks, valja
arvatud juhul, kui valjakirjutatud
antimikroobse veterinaarravimi omaduste
kokkuvottes kehtestatakse pikem
ravikuuri kestus kui tiks nadal.
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Muudatusettepanek 42

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 — 18ige 1 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1 a. Liikmesriigid tagavad, et
toiduloomapidajad kohaldavad enne
antimikroobikume sisaldava ravimsodda
kasutamist kontrollraviks Va lisas
loetletud ennetusmeetmeid.

(See on seotud muudatusettepanekuga, millega lisatakse uus Va lisa.)

Selgitus

Kontrollravi puhul tuleb kehtestada selged tingimused.

Muudatusettepanek 43

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 — 18ige 2

Komisjoni ettepanek

2. Antimikroobseid veterinaarravimeid
sisaldavat ravimsoota ei tohi kasutada
toiduloomade haiguste ennetamiseks ega
nende tootmisnaitajate parandamiseks.

Muudatusettepanek 44

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 16 — I6ige 4

Komisjoni ettepanek

4. Toiduloomade jaoks ravimstota
valmistav so0dakaitleja registreerib oma
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Muudatusettepanek

2. Antibiootilisi veterinaarravimeid
sisaldavat ravims(ota ei tohi kasutada
ennetavaks raviks (proftlaktikaks).
Antimikroobikumidega tehtavat
profulaktikat ei tohi kunagi kasutada
rutiinselt ega kehva higieeni voi
ebapiisavate kasvatustingimuste
korvamiseks.

Muudatusettepanek

4. Toiduloomade jaoks ravimsdota
valmistav soddakaitleja registreerib oma
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tegevuse vastavalt direktiivi 2001/82/EU
artiklile 69. Salvestatud andmeid hoitakse
alles viis aastat parast ravimsodda
manustamist, sealhulgas ka siis, kui loom
selle viie aasta jooksul tapetakse.

Muudatusettepanek 45

Ettepanek votta vastu maarus
Artikkel 17

Komisjoni ettepanek

Liikmesriigid tagavad, et oleks olemas
sobiv siisteem aegunud ravimsddda ja
vahetoodete kokkukogumiseks; sama
stisteemi kaudu kogutakse ka liigne
ravimsoot, kui loomapidaja on saanud
ravimsoota suuremas koguses kui ta
tegelikult kasutab veterinaari retseptil
margitud ravi jaoks.

tegevuse vastavalt direktiivi 2001/82/EU
artiklile 69. Salvestatud andmeid hoitakse
alles viis aastat pérast ravimsodda
manustamist, sealhulgas ka siis, kui loom
selle viie aasta jooksul tapetakse.
Liikmesriigid tagavad, et salvestatud
andmed kogutakse ja kantakse liidu
veterinaarravimite andmebaasi (viidates
ettepaneku (votta vastu veterinaarravimite
maarus) artiklitele 51 ja 54 (2014/0257
(COD)).

Muudatusettepanek

Liikmesriigid tagavad, et oleks olemas
sobiv siisteem aegunud ravimsoddda ja
vahetoodete kokkukogumiseks; sama
stisteemi kaudu kogutakse ka liigne
ravimsoot, kui loomapidaja on saanud
ravims0o6ta suuremas koguses kui ta
tegelikult kasutab veterinaari retseptil
margitud ravi jaoks. Liikmesriigid
tagavad, et ravimsddda tootjad ja
pdllumajandusettevitjad teavad, kus
selliseid kogumisstisteeme leida ning
kuidas toimetada kasutamata ravimsooda
jaagid kogumispunktidesse. Liikmesriigid
tagavad, et kogumispunktide kaitajad
registreerivad kogutud ravimsodda.
Salvestatud andmeid séilitatakse viis
aastat parast kogumist.

Selgitus

Oluline on teada, kui palju ravimsoota tagastatakse.

Muudatusettepanek 46

Ettepanek votta vastu maarus
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I lisa— 3. jagu — punkt 2
Komisjoni ettepanek

2. VOetakse tehnilised voi
organisatsioonilised meetmed, et véltida
ristsaastumist ja vigu, tootmise kaigus
viiakse 1abi kontrolle ning tagatakse
ravimsodda ja vahetoodete valmistamiseks
kasutatavate toodete tdhus jalgimine.

Muudatusettepanek 47

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa— 3. jagu — punkt 4

Komisjoni ettepanek

4. Tootmiseks kasutatavaid tooteid ja
to6tlemata s06ta hoitakse ravimsoodast ja
vahetoodetest eraldi, et véltida
ristsaastumist.

Muudatusettepanek 48

Ettepanek votta vastu maarus
I lisa — 6. jagu — punkt 2 — alapunkt i

Komisjoni ettepanek

(i) teave retsepti valjastanud isiku kohta,
sealhulgas vahemalt tema nimi ja aadress.

Muudatusettepanek 49

Ettepanek votta vastu maarus
Il lisa — punkt 1
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Muudatusettepanek

2. Voetakse tehnilised voi
organisatsioonilised meetmed, et véltida
vOi rangelt minimeerida Glekandumist ja
vigu, tootmise kaigus viiakse labi kontrolle
ning tagatakse ravimsodda ja vahetoodete
valmistamiseks kasutatavate toodete t6hus
jalgimine.

Muudatusettepanek

4. Tootmiseks kasutatavaid tooteid ja
to6tlemata s06ta hoitakse ravimsoodast ja
vahetoodetest eraldi, et véltida vdi rangelt
minimeerida tlekandumist.

Muudatusettepanek

(i) teave retsepti valjastanud veterinaari
vOi kohaldatavate siseriiklike
digusnormide kohaselt selleks digust
omava kutseala esindaja kohta, sealhulgas
vahemalt tema nimi ja aadress.
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ET

Komisjoni ettepanek

1. Liikuvas stddaveskis voi
pdllumajandusettevottes kohapeal
kasutatavas segamismasinas kasutatakse
veterinaarravimeid ainult vahekorras tle 2
kg/t s6dda kohta.

Muudatusettepanek 50

Ettepanek votta vastu maarus
111 lisa — 18ik 1 — punkt 16 a (uus)

Komisjoni ettepanek

Muudatusettepanek

1. Liikuvas soddaveskis voi
pdllumajandusettevottes kohapeal
kasutatavas segamismasinas kasutatakse
veterinaarravimeid ainult vahekorras tle 2
kg/t sodda kohta. Erandina voib
veterinaarretseptis ette ndha ravimite
vaiksemat vahekorda:

— et kohandada toodetava ravimsodda
kogust karja suurusega;

— kui valjakirjutamine, tootmine ja
kasutamine toimub veterinaari voi
kohaldatavate siseriiklike 6igusnormide
kohaselt selleks digust omava kutseala
esindaja jarelevalve all, kes karja
kontrollib, ning

— kui p6llumajandusettevdtja ja
veterinaari vOi kohaldatavate siseriiklike
digusnormide kohaselt selleks digust
omava kutseala esindaja suhtes, kes karja
kontrollib, kohaldatakse tootmisprotsessi
valiskontrolli.

Muudatusettepanek

(16 a) teave selle kohta, et ravimsdtda
sobimatu kdrvaldamine kujutab endast
tdsist ohtu keskkonnale ning v6ib
suurendada
antimikroobikumiresistentsust. Teave
selle kohta, kus ja kuidas kasutamata
materjali nduetekohaselt kérvaldada.

Selgitus

Teavet selle kohta, kus ja kuidas kasutamata materjali nGuetekohaselt kérvaldada voib

esitada huperlingiga.
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Muudatusettepanek 51

Ettepanek votta vastu maarus
111 lisa — 18ik 1 — punkt 16 b (uus)

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek

(16 b) antibiootikume sisaldava
ravimsdoda puhul: palve kasutada
antibiootikume ainult viimase abinduna
ning véimalikult ettevaatlikult ja
vastutustundlikult.

Muudatusettepanek 52

Ettepanek votta vastu maarus
IV lisa — punkt 1 — I6ik 2 — sissejuhatav osa

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
Kui ravimsd0da voi vahetoote koostisosade Kui ravimsd0da voi vahetoote koostisosade
puhul leitakse, et nende koostis erineb puhul leitakse, et nende koostis erineb
sildil margitud antimikroobse toimeaine sildil margitud antimikroobse toimeaine
kogusest, loetakse lubatavaks 10 %-list kogusest, loetakse lubatavaks 3 %-list
korvalekallet. Muude toimeainete puhul korvalekallet. Muude toimeainete puhul
kohaldatakse jargmisi lubatud kohaldatakse jargmisi lubatud
kdrvalekaldeid: kdrvalekaldeid:

Selgitus

Antimikroobsete toimeainete toime tugevust arvestades on 10 %-line kdrvalekalle liiga suur.

Muudatusettepanek 53

Ettepanek votta vastu maarus

V lisa — punkt 1

Komisjoni ettepanek Muudatusettepanek
1. Veterinaarravimi valjakirjutamise luba 1. Veterinaarravimi valjakirjutamiseks
omava isiku perekonna- ja eesnimi, aadress digust omava veterinaari voi
ja kutseorganisatsiooni lilkkmenumber. kohaldatavate siseriiklike digusnormide
AD\1065881ET.doc 27/30 PE546.581v02-00
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Muudatusettepanek 54

Ettepanek votta vastu maarus
V lisa — punkt 2

Komisjoni ettepanek

2. Vdljastamise kuupéev ja
veterinaarravimi valjakirjutamise luba
omava isiku allkiri voi elektrooniline
identifitseerimisnumber.

Muudatusettepanek 55

Ettepanek votta vastu maarus
V alisa (uus)

Komisjoni ettepanek

PE546.581v02-00

kohaselt selleks digust omava kutseala
esindaja perekonna- ja eesnimi, aadress ja
kutseorganisatsiooni litkmenumber.

Muudatusettepanek

2. Vdljastamise kuupéev ja
veterinaarravimi valjakirjutamiseks digust
omava veterinaari voi kohaldatavate
siseriiklike digusnormide kohaselt selleks
Oigust omava kutseala esindaja allkiri voi
elektrooniline identifitseerimisnumber.

Muudatusettepanek

V a lisa
Ennetusmeetmed

Ennetusmeetmed, mida tuleb kasutada
enne tervete rihmade ravi
(metaflaktikat) antimikroobikumidega,
on jargmised:

— hea tervisega sugukarja kasutamine,
mis kasvab loomulikult ja on sobiva
geneetilise mitmekesisusega;

— tingimused, mis austavad liikide
kaitumuslikke vajadusi, k.a sotsiaalsed
suhted / hierarhiad;

—selline loomade asustustihedus, mis ei
suurenda haiguste leviku riski;

— haigete loomade isoleerimine tlejaanud
rihmast eemal;
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— (kanade ja vaikeloomade puhul) karja
jaotamine vaiksemateks, fuudsiliselt
eraldatud rihmadeks;

— kehtivate loomade heaolu eeskirjade
rakendamine vastavalt ndukogu 20. juuli
1998. aasta direktiivile 98/58/EU, mis
kasitleb pdllumajandusloomade kaitset
(EUT L 221, 8.8.1998, Ik 23);

ndukogu 19. novembri 1991. aasta
direktiivile 91/630/EMU, milles
satestatakse sigade kaitse
miinimumnduded (EUT L 340,
11.12.1991, Ik 33), ndukogu 19. novembri
1991. aasta direktiivile 91/629/EMU,
milles satestatakse vasikate kaitse
miinimumnduded (EUT L 340,
11.12.1991, Ik 28).

Selgitus

Ennetusmeetmed hdlmavad Uksikute loomade heaolu korrapéarast kontrolli, mis ei oleks
voimalik naiteks paljudes suurtes kanakasvandustes.
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