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Sis dokuments ir tikai informativs, un tam nav juridiska spéka. Eiropas Savienibas iestades neatbild par ta saturu. Attiecigo
tiestbu aktu un to preambulu autentiskas versijas ir publicétas Eiropas Savienibas “Oficialaja VéstnesT” un ir pieejamas
datubazé “Eur-Lex”. Sie oficiali speka esoSie dokumenti ir tieSi pieejami, noklikskinot uz $aja dokumenta iegultajam saitém

»B KOMISIJAS REGULA (ES) 2019/1871
(2019. gada 7. novembris)

par darbibu izraiso§am atsauces vértibam attieciba uz neatlautam farmakologiski aktivam vielam
dzivnieku izcelsmes partika un ar ko atce] Lemumu 2005/34/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 289, 8.11.2019., 41. Ipp.)

Grozita ar:

Oficialais V&stnesis

Nr. Lappuse Datums
»M1  Komisijas Regula (ES) 2023/411 (2023. gada 23. februaris) L 59 8 24.2.2023.
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KOMISIJAS REGULA (ES) 2019/1871
(2019. gada 7. novembris)

par darbibu izraiso$am atsauces vértibam attieciba uz neatlautam
farmakologiski aktivam vielam dzivnieku izcelsmes partika un ar ko
atce] Lémumu 2005/34/EK

(Dokuments attiecas uz EEZ)

1. pants

Darbibas joma
ST regula nosaka:
a) noteikumus par darbibu izraisoSu atsauces vertibu iedibinasanu attie-
ciba uz tadu farmakologiski aktivu vielu atliekam, attieciba uz kuram

maksimalais pielaujamais atlieku daudzums nav noteikts saskana ar
Regulu (EK) Nr. 470/2009,

b

~

metodiskos principus un zinatniskas metodes riska noveért€sanai attie-
ciba uz darbibu izraiso$u atsauces vertibu droSumu,

¢) darbibu izraisosas atsauces vértibas attieciba uz dazu tadu farmako-
logiski aktivu vielu atliekam, attieciba uz kuram maksimalais pielau-
jamais atlieku daudzums nav noteikts saskana ar Regulu (EK)
Nr. 470/20009,

d) 1paSus noteikumus par darbibam, kas veicamas, ja apstiprinata
aizliegtas vai neatlautas vielas atlicku klatbutne ITmeni, kas ir
augstaks, vienads vai zemaks par darbibu izraisoSu atsauces vertibu.

2. pants

Darbibu izraisoSu atsauces vértibu iedibinaSanas noteikumi

Darbibu izraisoSas atsauces vértibas nosaka vienadas ar zemako ITmeni,
ko ar analitiskiem pan€mieniem var konstatét saskana ar Eiropas Parla-
menta un Padomes Regulas (ES) 2017/625 () 37. pantu izveidotas
oficialo kontrolu laboratorijas.

Darbibu izraisosas atsauces vertibas regulari parskata, lai nodroSinatu,
ka tas atbilst zemakajiem Itmeniem, ko iesp&jams konstatet, nemot vera
jaunakos zinatnes sasniegumus.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 15. marta Regula (ES) 2017/625
par oficialajam kontrolém un citam oficialajam darbibam, kuras veic, lai
nodrosinatu, ka tiek pieméroti partikas un baribas aprites tiesibu akti, notei-
kumi par dzivnieku veselibu un labturibu, augu veselibu un augu aizsardzibas
lidzekliem, un ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr.  999/2001, (EK) Nr. 396/2005, (EK) Nr. 1069/2009, (EK)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429
un (ES) 2016/2031, Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2005 un (EK)
Nr. 1099/2009 un Padomes Direktivas 98/58/EK, 1999/74/EK, 2007/43/EK,
2008/119/EK un 2008/120/EK, un atcel Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (EK) Nr. 854/2004 un (EK) Nr. 882/2004, Padomes Direktivas
89/608/EEK, 89/662/EEK, 90/425/EEK, 91/496/EEK, 96/23/EK, 96/93/EK,
97/78/EK un Padomes Lémumu 92/438/EEK (Oficialo kontrolu regula)
(OV L 95, 7.4.2017., 1. lpp.).
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Nosakot vai parskatot darbibu izraiso$as atsauces vertibas, Komisija par
valstu references laboratoriju un oficialo laboratoriju analitiskajam
spgjam attieciba uz atliecku zemako koncentraciju, kuru iesp&ams
konstatet ar analitisku metodi, kas validéta saskapa ar L&muma
2002/657/EK prasibam, apspriezas ar attiecigajam Eiropas references
laboratorijam

3. pants
Riska noveértésanas metodiskie principi un zinatniskas metodes

1. Riska novértéSana, ko veic, lai novértétu darbibu izraisoSu
atsauces vertibu droSumu, nem vera:

a) vielas potencialo toksiskumu un farmakologisko darbibu;

b) ar partiku uznemto atlieku daudzumu.

2. Vielas toksiskuma potenciala un farmakologiskas darbibas noteik-
$anas vajadzibam piemé&ro $adas toksikologiska skrininga vértibas:

a) attieciba uz I grupas vielam, proti, neatlautas farmakologiski aktivas
vielas, par kuru genotoksiskumu ir tie§s pieradijums vai ir bridina-
jums (genotoksiskums izriet no struktiras un aktivitates sakaribam
vai analogijas), vai par kuru genotoksiskumu triikst informacijas, un
tapec So genotoksiskumu nav iesp&ams izslegt, —0,0025 pg uz kg
kermena masas diena;

b

~

attieciba uz II grupas vielam, proti, neatlautas farmakologiski aktivas
vielas, kuras farmakologiski iedarbojas uz nervu sistému vai repro-
duktivo sisttmu vai kuras ir kortikoidi, —0,0042 ng uz kg kermena
masas diena;

c) attieciba III grupas vielam, proti, neatlautas farmakologiski akftivas
vielas ar pretinfekcijas, pretiekaisuma un pretparazitu iedarbibu un
citam farmakologiski aktivam vielam, —0,22 pg uz kg kermena
masas diena.

3. Attiecigo partikas devu nosaka, pamatojoties uz partikas pat€rina
raditajiem, partikas paterina modeliem un vielas sastopamibu dazadas
partikas preces.

4.  Darbibu izraisoSu atsauces vertibu droSumu noverté, parbaudot,
vai toksikologiska skrininga vértiba, dalita ar attiecigo partikas devu,
ir augstaka vai vienada ar oficialo kontroles laboratoriju analitiskajam
iespgjam, un ja ta ir, tad darbibu izraiso$as atsauces vertibas droSums ir
garantéts analitisko iesp&ju Iimeni.
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4. pants

Vielspecifiska riska novértésana

1.  Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei adresé pieprasijumu izdarit
vielspecifisku riska novértéSanu par to, vai darbibu izraisosas atsauces
vértibas nodroSina pienacigu cilvéka veselibas aizsardzibu, jo Ipasi attie-
ciba uz vielam:

a) kas izraisa asins diskrazijas vai alergiju (iznemot adas sensibiliza-
ciju);

b) kas ir loti stipri kancerogéni;

¢) kuru genotoksiskumu nevar izslégt, ja eksperimentali vai citadi piera-
dijumi liecina, ka ar toksiskuma skrininga vértibu, kas vienada ar
0,0025 ng uz kg kermena masas diena, var nenodroSinat pienacigu
veselibas aizsardzibu.

2. Attieciga gadijuma, ja 3. panta 4. punkta noteiktas metodes piemée-
roSana liecina, ka toksikologiska skrininga vértiba, dalita ar attiecigo
partikas devu, ir zemaka par oficialas kontroles laboratorijas analiti-
skajam iesp&jam un ka tuvakaja vai vid&ji ilga laika analitisko sp&ju
biitiski uzlabot nav iesp&ams, Komisija Eiropas Partikas nekaitiguma
iestadei iesniedz pieprasijumu vielspecifiski novertét, vai darbibu izrai-
soSa atsauces vertiba nodroSina pienacigu cilvéka veselibas aizsardzibu.

3. Ja ar atseviskiem toksikologiska vai ekspozicijas novertéjuma
aspektiem saistitu neskaidribu d€] vielspecifiska riska noverteésana ir
apzinatas dazadas neskaidribas un ja nav pieejamas garantijas tam, ka
zemaka analitiski konstat€jama koncentracija paterétajiem ir pietiekami
drosa, Eiropas un valstu references laboratorijas censas uzlabot anali-
tisko metozu jutigumu, lai biitu iesp&jams nodroSinat zemaku koncen-
traciju ievéroSanu, un darbibu izraisosas atsauces vértibas nosaka pietie-
kami zemas, lai motivétu pilnveidot sniegumu attieciba uz viszemaka-
jiem konstat€jamiem Iimeniem.

5. pants

Darbibu izraisoSu atsauces vértibu ieveérosanas nodroSinasana

Dazas tadu vielu atliekas, kuru izmantoSana Savieniba ir aizliegta vai
nav atlauta, dzivnieku izcelsmes partika kontrol€, neatkarigi no testétas
partikas matrices piemérojot pielikuma noteiktas darbibu izraisosas
atsauces veértibas.

Dzivnieku izcelsmes partiku, kurda farmakologiski aktivas vielas atlieku
koncentracija ir vienada ar darbibu izraisoSu atsauces vértibu vai to
parsniedz, uzskata par Savienibas tiesibu aktiem neatbilstigu, un ta
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nedrikst nonakt partikas aprité. Partikas aprit€ neliedz laist dzivnieku
izcelsmes partiku, kas farmakologiski aktivas vielas atliekas satur
koncentracija, kura ir zemaka par darbibu izraisoSo atsauces vertibu.

6. pants

Informacijas apmaipa un izmekleSana aizliegtas vai neatlautas
vielas klatbiitnes apstiprinasanas gadijuma

Ja oficialo kontrolu, tostarp analitisko testu, rezultata konstatetas
aizliegtu vai neatlautu vielu atliekas ltmeni, kas ir augstaks, vienads
vai zemaks par darbibu izraisoSam atsauces vertibam, kompetenta
iestade, lai konstatétu, vai notikusi nelikumiga apstrade ar aizliegtu
vai neatlautu farmakologiski aktivu vielu, veic izmekl&Sanas, kuras
mingtas Regulas (ES) 2017/625 137. panta 2. vai 3. punkta un Direk-
tivas 96/23/EK (') 13. panta, 16. panta 2. punkta, 17. pantda un 22. lidz
24, panta.

Ja konstatéta neatbilstiba, kompetenta iestade veic vienu vai vairakas
darbibas, kas mingtas Regulas (ES) 2017/625 138. panta un Direktivas
96/23/EK 15. panta 3. punkta, 17. panta un 23. lidz 25. panta.

Kompetenta iestade parbauzu rezultatus glaba registrétus. Ja no viena
operatora nakoSiem dzivnieku izcelsmes produktiem veiktu oficialo
kontrolu, tostarp analitisku testu, rezultati liecina, ka atkartojas kads
scenarijs, kas rada aizdomas par neatbilstibu, kura ir saistita ar vienu
vai vairakam aizliegtam vai neatlautam konkrétas izcelsmes vielam,
kompetenta iestade informé Komisiju un par€jas dalibvalstis Pastavigaja
partikas aprites un dzivnieku veselibas komiteja.

Ja $ada scenarija atkartoSanas skar import€tus partikas produktus, Komi-
sija par to informé izcelsmes valsts vai izcelsmes valstu kompetento
iestadi.

Dalibvalstis par oficialo kontrolu, tostarp analitisko testu, rezultatiem,
kas apstiprina tadu aizliegtu vai neatlautu vielu klatbiitni, kuru ITmenis ir
augstaks vai vienads ar darbibu izraiso$am atsauces vertibam, zino atras
bridinasanas sisttma partikas un baribas joma.

7. pants
Lémuma 2005/34/EK atcel§ana

Lémumu 2005/34/EK atcel.

8. pants

Darbibu izraisoSo atsauces vértibu piemérosana

Sis regulas pielikuma dotas darbibu izraiso$as atsauces vértibas pieméro
no 2022. gada 28. novembra.

(") Padomes 1996. gada 29. aprila Direktiva 96/23/EK, ar ko paredz pasakumus,

lai kontrolétu noteiktas vielas un to atliekas dzivos dzivniekos un dzivnieku
izcelsmes produktos, un ar ko atce]l Direktivu 85/358/EEK un Direktivu
86/469/EEK, ka arm1 Lémumu 89/187/EEK un Lémumu 91/664/EEK
(OV L 125, 23.5.1996., 10. Ipp.).



02019R1871 — LV —28.11.2022 — 001.001 — 6

Lidz pirmaja dala noteiktajam datumam par darbibu izraiso§am atsauces
vertibam attieciba uz dzivnieku izcelsmes partikas produktiem, kas
importeti no tre$am valstim, un dzivnieku izcelsmes partikas produk-
tiem, kas razoti Savieniba, piem€ro minimalas vajadzigas veiktsp&jas
robezas, kuras attieciba uz hloramfenikolu, nitrofurana metabolitiem,
ka armT malahitzala un leikomalahitzala summu dotas L&muma
2002/657/EK 1I pielikuma.

ST regula stajas speka divdesmitaja diend péc tas publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Vestnest.

S1 regula uzliek saistibas kopuma un ir tie$i piemérojama visas dalib-
valstTs.
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PIELIKUMS

Darbibu izraisoSas atsauces vértibas

Darbibu izraiso$a

Viela atsauces vertiba Citi noteikumi
(ne/kg)
Hloramfenikols 0,15
Malahitzalais 0,5 0,5 pg/kg attieciba uz malahitzala un leikomalahitzala summu
Nitrofurani un to metaboliti 05" 3 0,5 pg/kg attieciba uz ikvienu furazolidona (AOZ jeb 3-amino-2-

oksazolidinona), furaltadona (AMOZ jeb 3-amino-5-metilmor-
folin-2-oksazolidinona), nitrofurantoina (AHD jeb 1-aminohidan-
toina), nitrofurazona (SEM jeb semikarbazida) un nifurzola
(DNSH jeb 3,5-dinitrosalicilskabes hidrazida) metabolitu.

Q]

Q)

SEM (semikarbazids) v&Zu organisma par darbibu izraisoSo atsauces vértibu augstakos limenos ir sastopams dabigi, tap&c par
nitrofuranu un to metabolitu nelikumigu lietosanu skaidri liecina tikai par darbibu izraiso$o atsauces vértibu augstaks AOZ,
AMOZ, AHD un DNSH Iimenis. Darbibu izraiso$o atsauces vértibu 0,5 pg/kg attieciba uz SEM vézveidigajos pieméro tikai tad,
ja ir konstat@ta nitrofurazona vai SEM nelikumiga izmanto$ana uz v&ziem, t. i., ir konstatéts vismaz viens no pargjiem nitrofurana
metabolitiem.

Ta ka parstrades rezultata Zelatina, kolagéna hidrolizata, hidrolizétos skrimsla produktos, ar izsmidzinaSanu Zavétos asins pagatavo-
jumos, stikalu un piena olbaltumvielu koncentratos, kazeinatos un piena pulverl (iznemot maisfjumus zidainiem un papildu &dina-
Sanas maisTjumus zidainiem) SEM sastopams Iimeni, kas parsniedz darbibu izraiso$o atsauces vertibu, par nitrofuranu un to
metabolitu nelikumigu izmanto$anu skaidri liecina tikai par darbibu izraiso$o atsauces vértibu augstaks AOZ, AMOZ, AHD un
DNSH Iimenis. Darbibu izraisoSais atsauces Iimenis 0,5 pg/kg attieciba uz SEM Zelatina, kolagéna hidrolizata, hidroliz&tos skrims]a
produktos, ar izsmidzina$anu Z7avétos asins pagatavojumos, stikalu un piena olbaltumvielu koncentratos, kazeinatos un piena pulverl
(iznemot maisTjumus zidainiem un papildu &dinasanas maisijumus zidainiem) pieméro tikai tad, ja ir konstatéta nitrofurazona vai
SEM nelikumiga izmantoSana, t. i., ir konstat€ts vismaz viens no pargjiem nitrofurana metabolitiem.

Partikas aprit@ iesaistitie uzn@mgeji un citas ieinteres€tas personas Iidz 2024. gada 1. martam pazino Komisijai rezultatus, kas giiti to
parstrades posmu parametru un faktoru izp&t€, kuru rezultata zelatina, kolagéna hidrolizata, hidroliz&tos skrim$la produktos, ar
izsmidzinaSanu zaveétos asins pagatavojumos, siikalu un piena olbaltumvielu koncentratos, kazeinatos un piena pulverl (iznemot
maisfjumus zidainiem un papildu &dinaSanas maisijumus zidainiem) parstrades gaita veidojas SEM. Tas arT pazino pasakumus, kas
veikti, lai nodrosinatu, ka SEM limenis $ajos produktos saglabajas tik zems, cik vien sapratigi iesp&jams. Ja nav pietickamu datu un
informacijas, veic pasakumus, lai $o iznémumu atceltu.
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