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KOMISJONI SOOVITUS,
14. jaanuar 2011,

millega kehtestatakse juhised séodamaterjalide, soodalisandite, biotsiidide ja veterinaarravimite
eristamiseks

(EMPs kohaldatav tekst)
(2011/25/EL)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. juuli 2009.
aasta madrust (EU) nr 767/2009 sddda turuleviimise ja kasuta-
mise kohta, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu midrust (EU) nr 1831/2003 ning tunnistatakse kehte-
tuks  ndukogu  direktiivid  79/373/EMU,  82/471/EMU,
83/228/EMU, 93/74/EMU, 93/113/EU ja 96/25/EU, komisjoni
direktiiv 80/511/EMU ning komisjoni otsus 2004/217/EU, ()
eelkdige selle artikli 7 1iget 1,

ning arvestades jargmist:

(1) Olenevalt kohaldatavatest asjaomastest digusaktidest
mdjutab soodamaterjalide, soodalisandite ja muude
toodete, nagu nditeks veterinaarravimite eristus nende
toodete turuleviimise tingimusi.

(2)  Soodakiitlejad ja likmesriikide pidevad kontrolliasutused
peavad sageli tegelema toodete liigitamise kiisimustega,
mis vOib ohustada sooda turustamist Euroopa Liidus.

() ELT L 229, 1.9.2009, Ik 1.

(3)  Et viltida ebajirjekindlust selliste toodete kasitlemisel,
holbustada litkmesriikide padevate asutuste t60d ja
voimaldada huvitatud ettevotjatel tegutseda asjakohast
diguskindluse taset pakkuvas raamistikus, tuleks kehtes-
tada mittesiduvad juhised s66damaterjalide, soodalisan-
dite ja muude tooteliikide eristamiseks.

(4)  Kdesoleva soovitusega ettendhtud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD JARGMISE SOOVITUSE:
Soodamaterjalide, soodalisandite ja muude tooteliikide erista-

misel tuleks arvesse vdtta kdesoleva soovituse lisas toodud juhi-
seid.

Briissel, 14. jaanuar 2011

Komisjoni nimel
president
José Manuel BARROSO
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LISA

JUHISED SOODAMATERJALIDE, SOODALISANDITE JA MUUDE TOODETE ERISTAMISEKS

Nende juhiste eesmirk on aidata liikmesriikide padevatel asutustel ja soodakditlejatel asjaomaseid digusakte jirgida ja
rakendada.

Juhised pohinevad asjaomaste toodete eri liike reguleeriva seadusraamistiku sitetel, arvestades eriti selles kehtestatud
toodete mairatlusi, et teha kindlaks kriteeriumid eri tooteliikide eristamiseks.

Uhegi toote puhul ei tohiks eri tooteliikide eristamiseks viljapakutud kriteeriume rakendada iikshaaval, vaid korraga, et
luua konkreetse toote profiil, mis votab arvesse kdiki selle tunnuseid. Ukski kriteerium ei ole kasutatav eraldiseisvana ega
ole mone muu kriteeriumi suhtes llimuslik.

Analoogiat muude toodetega ei tohi kasutada diskrimineeriva kriteeriumina, kuid see voib olla abiks kehtestatud kritee-
riumite alusel juba tehtud otsuse iilevaatamisel. Samuti voib seda kasutada jdrjepidevuse kontrollimiseks.

1.1.

Soodaalased digusaktid
Kohaldatavad digusaktid

Asjaomastes digusaktides kasutatakse jargmisi médratlusi.
Méiruse (EU) nr 178/2002 (') artikli 3 ldige 4:

,500t” — toodeldud, osaliselt toodeldud voi tootlemata aine voi toode, kaasa arvatud lisaained, mis on mdeldud
loomade s66tmiseks.

Sellest iildisest maaratlusest lihtuvalt on mairuse (EU) nr 767/2009 pdhjenduses 3 sitestatud, et ,s60t vdib esineda
soodamaterjalide, segasooda, soodalisandite, eelsegude voi ravimsooda kujul”.

Miiruse (EU) nr 767/2009 artikli 3 1dige 2:

,soodamaterjalid” — peamiselt loomade toitumisvajaduste rahuldamiseks ette nihtud tootlemata, virsked voi
konserveeritud taimset voi loomset paritolu tooted, nendest toostusliku tootlemise abil saadud tooted ning orgaa-
nilised v6i anorgaanilised ained, kas s66dalisanditega voi ilma, mis on mdeldud loomadele s66tmiseks kas to6tle-
mata kujul, parast tootlemist voi segasootade koostises voi eelsegude kandjatena;

Jkandja” — aine, mida kasutatakse soodalisandi lahustamiseks, lahjendamiseks, hajutamiseks voi muul viisil fuiisi-
kaliseks muutmiseks selle tehnoloogilist funktsiooni muutmata (ning mis ise ei avalda mingit tehnoloogilist mojuy),
et holbustada selle kisitsemist, rakendamist voi kasutamist;

Lerisoot” — soot, mis on oma koostise voi tootmistehnoloogia poolest ette nahtud teatava erisootmise eesmargi
rahuldamiseks ning mis on selgelt eristatav tavalisest soodast. Erisoot ei holma ravimsootasid direktiivi
90/167/EMU tahenduses;

Joomade suukaudne so6tmine” — s66da looma seedetrakti viimine suu kaudu eesmirgiga katta looma toitumisva-
jadusi ja/voi siilitada tervete loomade tootlikkus.

Miiruse (EU) nr 1831/2003 () artikli 2 1dike 2 punkt a:

,soodalisandid” — ained, mikroorganismid voi valmistised, vilja arvatud soodatoorained ja eelsegud, mida lisatakse
tahtlikult s6odale voi veele, et tdita eelkdige iiht voi mitut konealuse mairuse artikli 5 1oikes 3 loetletud
konkreetset iilesannet:

a) mojutab soodsalt sooda omadusi;

b) mojutab soodsalt loomsete toodete omadusi;

() EUT L 31, 1.2.2002, Ik 1.
() ELT L 268, 18.10.2003, Ik 29.
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1.2
1.2.1.

1.2.2.

¢) mdjutab soodsalt dekoratiivkalade ja -lindude varvi;

d) rahuldab loomade toitumisvajadusi;

o

parandab loomakasvatustoodangu moju keskkonnale;

f) mojutab soodsalt loomakasvatustoodangut, loomade jdudlust ja heaolu, mojutades eelkdige mao-soole mikro-
floorat voi s6oda seeduvust, voi

g) omab koktsidiostaatilist ja histomonostaatilist mdju.
Miéiruse (EU) nr 1831/2003 artikli 2 18ike 2 punkt h:

,abiained” — mis tahes so6dana mittetarbitav aine, mida kavatsetult kasutatakse sodda vodi sdodatooraine tootlemisel
tehnoloogilise eesmirgi saavutamiseks kiitlemise voi tootlemise ajal ja mis ise voi mille derivaatide jadgid voivad
tahtmatult, kuid tehnoloogiliselt viltimatult olla 1opptootes tingimusel, et need jadgid ei oma kahjulikke mojusid
looma voi inimese tervisele voi keskkonnale ning neil ei ole mingit tehnoloogilist maju 16ppsoddale.

Peale selle on mdiruse (EU) nr 767/2009 pdhjenduses 11 sitestatud, et ,[...]. Séddamaterjalid on eelkdige ette
nihtud loomade vajaduste (nditeks energia, toitained, mineraaltoitained voi toidu kiudained) rahuldamiseks. Hari-
likult ei ole need keemiliselt tipselt mairatletud, vilja arvatud peamised toitainelised koostisosad. S66damaterjali
objektiivsest kasutusest tuleks vilja jitta teaduslike hinnangutega pohjendatavad ja iiksnes soodalisandite voi
veterinaarravimite puhul lubatud méjud. [...]”

Siddamaterjalide ja soodalisandite eristuse tagajarjed

Oigusaktidest tulenevad jireldused

— ,So6dalisandid on ained [...], mis erinevad soddamaterjalist” toode ei saa olla korraga soodamaterjal ja
soodalisand.

— ,Loomade toitumisvajadused”: pole voimalik vilja tuua oluliste elementide tiielikku nimekirja, kuid koige
tahtsamaks voib pidada jargmisi so6damaterjalide omadusi:

a) annavad energiat, toitaineid, mineraalaineid voi toidu kiudaineid ja
b) tagavad seedetrakti toimimise.

— ,Peamiselt loomade toitumisvajaduste rahuldamiseks ette nihtud” ja ,eelkdige ette nihtud loomade vajaduste
rahuldamiseks™ peale tavapdrase peamise iilesande varustada looma toitainetega voib so6damaterjalidel olla ka
muid eesmirke, naiteks kui neid kasutatakse kandjatena voi kui need ei seedu loomade seedetraktis. See on
kooskdlas ,suukaudse sootmise” eesmarkidega (,katta looma toitumisvajadusi ja/voi sdilitada tervete loomade
tootlikkus”), mis vastab peamisele kasutusotstarbele vastavalt ,s66da” madratlusele.

Kriteeriumid, mida tuleb tiksikjuhtumipdhisel hindamisel korraga arvesse votta

— Tootmis- ja tootlemismeetod — keemiline valem ja standardimise voi puhastamise tase: séodamaterjalideks voib
pidada tootlemata, virskeid voi konserveeritud taimset voi loomset paritolu tooteid ja nendest lihttootlemise
abil saadud tooteid ning orgaanilisi vdi anorgaanilisi ained (nt rasvhapped voi kaltsiumkarbonaat). Soodalisan-
diteks voivad kvalifitseeruda keemiliselt tipselt mairatletud ained, mis on puhastatud ja millel on teatav tootja
tagatud standardimise tase (nt selleks otstarbeks taimsest materjalist ekstraheeritud eeterlik oli). Siiski on ka
teatavad soodamaterjalid keemiliselt tdpselt médratletud ja standarditud ained (nt sahharoos). Teisalt saab
pidada soodamaterjalideks tervetest taimedest voi taimeosadest saadud looduslikke saaduseid voi nendest
piiratud fuisikalise tootlemise (nditeks purustamise, jahvatamise voi kuivatamise) teel saadud tooteid.

— Ohutus ja kasutusviis: kui loomade voi inimeste tervisega seotud pohjustel on vajalik kehtestada toote sisalduse
piirméir pdevaratsioonis, vdib tooteid pidada lisanditeks. Siiski rakendatakse sisalduse piirmaira ka teatavate
soodamaterjalide puhul. S66dalisandi staatus voib pakkuda paremaid voimalusi toote tohusaks haldamiseks
piisivuse, homogeensuse ja iiledoseerimise seisukohast. Soodalisandite sisalduse médar s6odaratsioonis on tava-
liselt madal. Siiski on ka paljude soodamaterjalide (nditeks mineraalsoolade) sisalduse mdir soodaratsioonis
madal.

— Funktsionaalsus: séddalisandid on maératletud oma funktsioonide kaudu vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003
artikli 5 Iikele 3. Siiski ei kehti asjaomased funktsioonid iiksnes soodalisandite puhul. Seega voib ka sooda-
materjal tdita lisandi ilesannet (nt paksendajana), kuid see ei tohiks olla soddamaterjali ainus kavandatud
kasutusviis.
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2.2

Biotsiidid
Kohaldatavad Gigusaktid

Asjaomastes digusaktides kasutatakse jargmisi médratlusi.
Direktiivi 98/8/EU (1) artikli 2 1dige 1:

Lbiotsiidid” — toimeained voi segud, mis sisaldavad iht voi enamat toimeainet niisuguses vormis, nagu need
tarnitakse kasutajale, ja mis on ette nihtud kahjulike organismide keemiliste voi bioloogiliste vahenditega havita-
miseks, torjeks, kahjutuks muutmiseks, nende toime drahoidmiseks voi muul viisil nende vastu voitlemiseks;

Ltoimeaine” — aine vdi mikroorganism, sealhulgas viirus voi seen, mis avaldab kahjulikele organismidele vdi nende
vastu uldist voi spetsiifilist toimet;

,kahjulik organism” — organism, mille olemasolu on soovimatu voi millel on inimestele, nende tegevusele, toode-
tele, mida nad kasutavad voi toodavad, loomadele voi keskkonnale kahjustav maju.

Médruse (EU) nr 1831/2003 I lisa punkti 1 alapunke a:

Jsdilitusained” — ained voi mikroorganismid, mis kaitsevad soota mikroorganismide voi nende metaboliitide pohjus-
tatud riknemise eest.

Direktiivi 98/8/EU artikli 1 18ikes 2 on sitestatud, et:

,Kiesolevat direktiivi kohaldatakse artikli 2 16ike 1 punktis a méératletud biotsiidide suhtes, kuid ei kohaldata
toodete suhtes, mis on madratletud jargmistes direktiivides voi mis kuuluvad nende kohaldamisalasse:

0) ndukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiv 70/524/EMU soddalisandite kohta, ndukogu 30. juuni 1982.
aasta direktiiv 82/471/EMU teatavate loomasotades kasutatavate toodete kohta ja ndukogu 23. novembri
1976. aasta direktiiv 77/101/EMU lihts66da turustamise kohta;

L]

Direktiivi 98/8/EU V lisa sisaldab tiielikku nimekirja 23 tooteliigist koos iga liigi suunava kirjeldusega, sealhulgas
jargmised soodaga seotud tooteliigid.

Tooteliik 3: loomade hiigieeniks kasutatavad biotsiidid: nimetatud rithma kuuluvad biotsiidid, mida kasutatakse
loomade hiigiceni otstarbel, sealhulgas tooted, mida kasutatakse piirkondades, kus loomi peetakse, hoitakse voi
transporditakse.

Tooteliik 4: toidu- ja soo6davalmistamise ruumides kasutatavad desinfektsioonivahendid: tooted, mida kasutatakse
toiduainete, sooda voi inimeste ja loomade joogi (sealhulgas joogivesi) tootmise, transpordi, sdilitamise voi tarbi-
misega seotud sisseseade, mahutite, soogitarvete, pindade voi torustiku desinfitseerimiseks.

Tooteliik 5: joogivee desinfektsioonivahendid: nii inimeste kui ka loomade joogivee desinfitseerimiseks kasutatavad
tooted.

Tooteliik 20: toidu- voi so6dakonservandid: tooted, mida kasutatakse toiduainete voi s66da sailitamiseks ja mis on
ette nahtud kahjulike organismide torjeks.

Sooda ja biotsiidide eristuse tagajdrjed

Direktiivi 98/8/EU artikli 1 Idike 2 kohaselt ei ole sdddaalastes digusaktides maaratletud v&i nende kohaldamis-
alasse kuuluvad tooted, sealhulgas abiained, biotsiidid, vaid neid tuleb pidada soodaks (soodaalaste digusaktide
tlimuslikkus biotsiidide alaste digusaktide suhtes).

Direktiivi 98/8/EU V lisas médratletud tooteliikidesse 3 ja 4 kuuluvaid tooteid soddaks ei peeta.

Siiski voivad mdned tooted, tavaliselt soodalisandid, kuuluda tooteliikide 5 ja 20 alla ja liigituda samuti soodaks.
Ulalmainitud sdodaalaste digusaktide iillimuslikkuse tdttu biotsiidide alaste digusaktide suhtes peetakse selliseid
tooteid soodaks. Loomade s66da voi vee siilitamiseks kasutatavad tooted ei ole biotsiidid. Kui sellised tooted
on loetletud tooteliigi 5 voi 20 all, ei ole need mdeldud loomadele manustamiseks.

() EUT L 123, 24.4.1998, Ik 1.



15.1.2011 Euroopa Liidu Teataja L 11/79

3. Veterinaarravimid

3.1.  Kohaldatavad Gigusaktid

Asjaomastes Oigusaktides kasutatakse jargmisi méiratlusi.

Direktiivi 2001/82/EU (!) artikkel 1:

~veterinaarravimid” —

a) aine voi ainekombinatsioon, mis sobib omaduste poolest loomade haiguste raviks voi nende drahoidmiseks, voi

b) mis tahes aine voi ainekombinatsioon, mida voib kasutada vdi manustada loomadele elutalitluse taastamiseks,
korrigeerimiseks vdi muutmiseks farmakoloogilise, immunoloogilise vdi ainevahetusliku toime teel voi medit-
siiniliseks diagnoosimiseks;

,ravimsoot” — veterinaarravimi/veterinaarravimite ja s66da/so6tade segu, mis on eelnevalt turustamiseks valmistatud
ning mida ennetus-, ravi- vdi muude veterinaarravimi maaratluse all nimetatud omaduste tottu kavatsetakse edasise
tootlemiseta kasutada soddana.

Direktiivi 2001/82/EU artikli 2 15ikes 2 on sitestatud:

JKahtluse korral, kui koiki selle omadusi arvestades vdib toode vastata nii veterinaarravimi maaratlusele kui
muu iihenduse digusaktiga reguleeritava toote madratlusele, kohaldatakse kdesoleva direktiivi sitteid.”

Sama direktiivi artikli 3 1dikes 1 on sitestatud:
JKiesolevat direktiivi ei kohaldata:

a) ravimsdoda suhtes, nagu on midratletud ndukogu 26. mirtsi 1990. aasta direktiivis 90/167/EMU, millega
kehtestatakse ravimsootade ithenduses valmistamise, turuleviimise ja kasutamise tingimused;

[..]

d) koikide soodalisandeid késitleva ndukogu 23. novembri 1970. aasta direktiiviga 70/524/EMU hdlmatud
soodalisandite suhtes, kui neid kasutatakse sootades voi tdiendsodtades konealuse direktiivi kohaselt;

[...]"
Miiruse (EU) nr 7672009 artikli 13 1dikes 3 on sitestatud:
,Soodamaterjali ja segasdoda margistuse ja esitusviisiga ei tohi véita jirgmist:

a) see aitab dra hoida ravida voi parandada haigusi, vilja arvatud koktsidiostaatikumide ja histomonostaati-
kumide puhul, mis on lubatud mairuse (EU) nr 1831/2003 alusel; kiesolevat punkti ei kohaldata siiski
véidete suhtes, mis kisitlevad tasakaalustamata toitumist, eeldusel et sellega ei ole seotud patoloogilised
siimptomid;

LT
3.2, Sié6da ja veterinaarravimite eristuse tagajdrjed
— Kui pdrast Klassifitseerimata toote koigi tunnuste hindamist saab jireldada, et tegu vdib olla veterinaarravimiga,

tuleb seda pidada veterinaarravimiks (veterinaarravimite alaste digusaktide ilimuslikkus soodaalaste digusaktide
suhtes, vilja arvatud lubatud soodalisandite puhul).

— Ravimsdot ei ole veterinaarravim, vaid vastavalt miiruse (EU) nr 767/2009 pohjendusele 3 ravimsodda
eelsegusid sisaldav ja veterinaararsti retsepti alusel viljastatav sooda vorm.

— Erisooda” médratluse (vt punkti 1.1) alusel on paika pandud piir sooda ja veterinaarravimite vahel. Konkreet-
seid erisootmise eesmidrke nagu ,maksatalitluse toetamine kroonilise maksapuudulikkuse korral”, ,uraatkivide
tekkimisohu vihendamine” voi ,vasikate tetaania ohu vihendamine” voib tdita soot.

() EUT L 311, 28.11.2001, Ik 1.



