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

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regulu (EK) Nr. 470/2009, ar ko nosaka Kopienas
procediiras farmakologiski aktivo vielu atlieku pielaujamo daudzumu noteik3anai dzivnieku izcelsmes partikas produktos
un atce] Padomes Regulu (EEK) Nr. 2377/90, un groza Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/82/EK un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 726/2004 ('), un jo Ipasi tas 18. pantu, 19. panta 3. punktu un 24. panta
4. punktu,

ta ka:

(1)  Jadzivnieku izcelsmes partikas oficialajam kontrolem tas vajadzigs, Komisija attieciba uz tadu farmakologiski aktivu
vielu atliekam dzivnieku izcelsmes partika, attieciba uz kuram nav noteikts maksimalais pielaujamais atlieku
daudzums, var noteikt atsauces vértibas (“darbibu izraisoSas atsauces vértibas”). Darbibu izraisosas atsauces vértibas
biitu japieméro no tre$am valstim importétai dzivnieku izcelsmes partikai un Savieniba razotai dzivnieku izcelsmes
partikai.

(2)  Pec Komisijas pieprasijuma EFSA Ekspertu grupa partikas aprites kontaminantu jautajumos (EFSA CONTAM grupa)
pienéma vadlinijas par metodiskajiem principiem un zinatniskajam metodém, kas nemami véra, novértéjot darbibas
izraisou vértibu drofumu (“EFSA vadlinijas”) (*). EFSA vadlinijas aprakstits process, kura tiek noveértéts, vai kadas
farmakologiski aktivas vielas analitiska koncentracija, ko ar validétu analitisku metodi iesp&jams noteikt oficialo
kontrolu laboratorijas, ir pietickami zema, lai cilvéku veseliba biitu pienacigi aizsargata.

(3)  EFSA vadlinijas noraditas ari, kuras situacijas iestadei EFSA saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009 bitu jaizdara
vielspecifiska riska novértesana. Konkrétak, lai nodrosinatu pienacigu veselibas aizsardzibas limeni, vielspecifiska
riska novértésana jaizdara par farmakologiski aktivam vielam, kas izraisa asins diskrazijas (aplastisko anémiju) vai
alergiju (iznemot adas sensibilizaciju) vai kas ir Joti stipri kancerogéni vai neorganiskas vielas.

(4)  Tapéc batu japienem darbibu izraiso$u atsauces vértibu dro§uma novértésanas metodiskie principi un zinatniskas
metodes.

(5)  Komisijas Lemums 2002/657[EK () nosaka minimalas vajadzigas veiktspgjas robeZas analitiskim metodém, ar
kuram detekté ierobezotu skaitu vielu, kuru izmanto$ana Savieniba nav atlauta vai ir ipasi aizliegta. Sis minimalas
vajadzigas veiktspéjas robeZas atbilst vidéjai robezveértibai, virs kuras var uzskatit, ka kadas vielas vai tas atlieku
detektéSana ir metodologiski pamatota. Minimalas vajadzigas veiktspéjas robezas pieméro minétd lémuma
II pielikuma noraditajam matricém.

() OVL152,16.6.2009., 11. Ipp.

() Updated guidance on methodofggical principles and scientific methods to be taken into account when establishing Reference Points for Action (RPAs)
for non-allowed pharmacologically active substances present in food of animal origin. EFSA Journal 2018; 16(7):5332.

() Komisijas 2002. gada 14. augusta Lemums 2002/657[EK, ar ko Isteno Padomes Direktivu 96/23EK par analizes metoZu veiktsp&ju un
rezultatu interpretésanu (OV L 221, 17.8.2002., 8. Ipp.).
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(6)  Minimalas vajadzigas veiktspgjas robezas, kas noteiktas Lemuma 2002/657EK, saskana ar Komisijas Lémumu
2005/34[EK (¥) par darbibu izraiso§am atsauces vértibam jaizmanto neatkarigi no ta, kada partikas matrice testéta
attieciba uz dzivnieku izcelsmes partiku, kas ievesta no tresam valstim. Dzivnieku izcelsmes partika, kuras
farmakologiski aktivu vielu atlieku koncentracija ir vienada ar darbibu izraisosu atsauces vértibu vai to parsniedz,
jauzskata par Savienibas tiesibu aktiem neatbilstigu, savukart nedrikst aizliegt partikas aprité laist dzivnieku
izcelsmes partiku, kura koncentracijas nesasniedz darbibu izraisodas atsauces vértibas. Tacu §I darbibu izraiso$o
atsauces vértibu noteikSana nekadi nedrikstétu bt iegansts nelegali izmantot aizliegtas vai neatlautas vielas. Tade]
par dzivnieku izcelsmes partika nevélamam batu uzskatamas jebkadas So vielu atliekas. Lémuma 2005/34/EK
noteikto darbibu izraiso$o atsauces vértibu pamata ir tikai analitiski apsvérumi, kuros nemta véra zemaka atlieku
koncentracija, ko var detektét un apstiprinat ar validétu analitisko metodi, bet ne aplitkojamas vielas potencialo
toksiskumu.

(7)  Lemums 2005/34[EK nosaka darbibu izraisoas atsauces vértibas attieciba uz hloramfenikolu, malahitzalo un
nitrofurana metabolitiem. Tacu par §im vielam EFSA secinajusi, ka saskana ar EFSA vadlinijam bitu bijusi vajadziga
vielspecifiska riska noveértésana, nevis riska novértésanas standartmetodika. Tapéc péc Komisijas pieprasijuma EFSA
CONTAM grupa pienéma zinatniskus atzinumus par hloramfenikolu partika un bariba (*), par nitrofuraniem un to
metabolitiem partika (°) un par malahitzalo partika ().

(8)  Tapec attieciba uz $im vielam ir lietderigi noteikt darbibu izraiso$as atsauces vértibas, kuras véra pemti gan analitiski
apsvérumi, gan ari So vielu toksiskuma potencials. Sakara ar neskaidribam, ko EFSA apzinjusi gan hloramfenikola,
gan arl nitrofurana metabolitu riska novertésana, zemako iespéjamo koncentraciju nodrosinasanas interesés biitu
japilnveido analitisko metozu jutiba.

(9)  Konstatéta aizliegtu vai neatlautu vielu atlieku klatbatne par $adu vielu neatlautu izmantosanu varétu liecinat pat tad,
ja nav sasniegtas iedibinatas darbibu izraisosas atsauces vértibas. Regula (EK) Nr. 470/2009 3ados gadijumos prasa,
lai dalibvalstis un attieciga gadijuma Komisija isteno turpmakus pasakumus. Saja sakara informacijai ar atras
bridinasanas sistémas partikas un baribas joma () starpniecibu vajadzétu biit pieejamai dalibvalstim un Komisijai.

(10) Lai oficialas laboratorijas savas metodes varétu pielagot attieciba uz atjauninatajam darbibu izraisosajam atsauces
vértibam, kas noteiktas attieciba uz hloramfinekolu, malahitzalo un nitrofurana metabolitiem, biitu jaatvel tris gadi,
iekams minétas darbibu izraisosas atsauces vértibas piemérot.

(11) St regula parpem, atjaunina un paplagina Lémuma 2005/34/EK noteikumus, tapéc juridiskas noteiktibas labad
Lémums 2005/34/EK biitu jaatcel.

(12) Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Augu, dzivnieku, partikas aprites un dzivnieku baribas pastavigas
komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Darbibas joma

Siregula nosaka:

a) noteikumus par darbibu izraisosu atsauces vértibu iedibinasanu attieciba uz tadu farmakologiski aktivu vielu atliekam,
attieciba uz kuram maksimalais pielaujamais atlieku daudzums nav noteikts saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009,

() Komisijas 2005. gada 11. janvara Lémums 2005/34/[EK, ar ko ievie§ saskanotus standartus, nosakot atseviskas atliekas dzivnieku
izcelsmes produktos, kas ievesti no tre§am valstim (OV L 16, 20.1.2005., 61. Ipp.).

() EFSA CONTAM Panel (EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain), 2014. Scientific Opinion on Chloramphenicol in food and feed. EFSA
Journal 2014; 12(11):3907, 145 Ipp. doi:10.2903j.efsa.2014.3907.

(") EFSA CONTAM Panel (EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain), 2015. Scientific Opinion on nitrofurans and their metabolites in food.
EFSA Journal 2015; 13(6):4140, 217 Ipp. doi:10.2903j.efsa.2015.4140.

() EFSA CONTAM Panel (EFSA Panel on Contaminants in the Food Chain), 2016. Scientific Opinion on malachite green in food. EFSA Journal
2016; 14(7):4530, 80 Ipp. doi:10.2903j.efsa.2016.4530.

(*) Komisijas 2011. gada 10. janvara Regula (ES) Nr. 16/2011, ar ko nosaka IstenoSanas pasakumus atras reagéSanas sistémai partikas un
baribas joma (OV L 6, 11.1.2011., 7. Ipp.).
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b) metodiskos principus un zinatniskas metodes riska novértésanai attieciba uz darbibu izraiso$u atsauces vértibu
drosumu,

c) darbibu izraisosas atsauces vértibas attieciba uz dazu tadu farmakologiski aktivu vielu atlieckam, attieciba uz kuram
maksimalais pielaujamais atlieku daudzums nav noteikts saskana ar Regulu (EK) Nr. 470/2009,

d) ipasus noteikumus par darbibam, kas veicamas, ja apstiprinata aizliegtas vai neatlautas vielas atlicku klatbatne limen;,
kas ir augstaks, vienads vai zemaks par darbibu izraisosu atsauces vértibu.

2. pants

Darbibu izraisoSu atsauces vértibu iedibinasanas noteikumi

Darbibu izraisoSas atsauces vértibas nosaka vienadas ar zemako limeni, ko ar analitiskiem panémieniem var konstatét
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/625 (°) 37. pantu izveidotas oficialo kontro]u laboratorijas.

Darbibu izraiso$as atsauces vértibas regulari parskata, lai nodrosinatu, ka tas atbilst zemakajiem limeniem, ko iespgjams
konstatét, nemot véra jaunakos zinatnes sasniegumus.

Nosakot vai parskatot darbibu izraisodas atsauces vertibas, Komisija par valstu references laboratoriju un oficialo
laboratoriju analitiskajam spéjam attieciba uz atlieku zemako koncentraciju, kuru iesp&jams konstatét ar analitisku metodi,
kas validéta saskana ar Lemuma 2002/657 [EK prasibam, apspriezas ar attiecigajam Eiropas references laboratorijam

3. pants

Riska novértésanas metodiskie principi un zinatniskas metodes

1. Riska novértésana, ko veic, lai novértétu darbibu izraiso$u atsauces vértibu drosumu, nem véra:
a) vielas potencialo toksiskumu un farmakologisko darbibu;

b) ar partiku uznemto atlieku daudzumu.

2. Vielas toksiskuma potenciala un farmakologiskas darbibas noteik§anas vajadzibam pieméro $adas toksikologiska
skrininga vértibas:

a) attieciba uz I grupas vielam, proti, neatlautas farmakologiski aktivas vielas, par kuru genotoksiskumu ir tiess
pieradijums vai ir bridindjums (genotoksiskums izriet no struktiiras un aktivitates sakaribam vai analogijas), vai par
kuru genotoksiskumu triikst informacijas, un tapéc o genotoksiskumu nav iesp&ams izslégt, -0,0025 pg uz kg
kermena masas diena;

b) attieciba uz Il grupas vielam, proti, neatlautas farmakologiski aktivas vielas, kuras farmakologiski iedarbojas uz nervu
sistému vai reproduktivo sistému vai kuras ir kortikoidi, —-0,0042 pg uz kg kermena masas diena;

c) attieciba Ill grupas vielam, proti, neatlautas farmakologiski aktivas 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 patérina raditajiem, partikas patérina modeliem un vielas
sastopamibu dazadas partikas precés.

(°) 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 piemeroti partikas un baribas aprites tiesibu akti, noteikumi 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, 200743 EK,
2008/119/EK un 2008/120/EK, un atce] 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. Ipp.).
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4. Darbibu izraisosu atsauces vértibu dro$umu novérté, parbaudot, vai toksikologiska skrininga vertiba, dalita ar
attiecigo partikas devu, ir augstaka vai vienada ar oficialo kontroles laboratoriju analitiskajam iesp&jam, un ja ta ir, tad
darbibu izraiso$as atsauces vertibas dro§ums ir garantéts analitisko iesp&ju limeni.

4. pants

Vielspecifiska riska novértésana

1.  Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei adresé pieprasijumu izdarit vielspecifisku riska novérteSanu par to, vai darbibu
izraisosas atsauces vértibas nodrosina pienacigu cilvéka veselibas aizsardzibu, jo ipasi attieciba uz vielam:

a) kas izraisa asins diskrazijas vai alergiju (iznemot adas sensibilizaciju);
b) kas ir Joti stipri kancerogéni;

¢) kuru genotoksiskumu nevar izslégt, ja eksperimentali vai citadi pieradijumi liecina, ka ar toksiskuma skrininga vértibu,
kas vienada ar 0,0025 pg uz kg kermena masas diend, var nenodrosinat pienacigu veselibas aizsardzibu.

2. Attieciga gadijuma, ja 3. panta 4. punkta noteiktas metodes pieméro$ana liecina, ka toksikologiska skrininga vertiba,
dalita ar attiecigo partikas devu, ir zemaka par oficialas kontroles laboratorijas analitiskajam iesp&am un ka tuvakaja vai
videji ilga laika analitisko sp&ju batiski uzlabot nav iespéjams, Komisija Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei iesniedz
pieprasijumu vielspecifiski novértét, vai darbibu izraisoda atsauces vértiba nodroSina pienacigu cilveka veselibas
aizsardzibu.

3. Jaar atseviskiem toksikologiska vai ekspozicijas novértéjuma aspektiem saistitu neskaidribu dé] vielspecifiska riska
novértédana ir apzinatas dazadas neskaidribas un ja nav pieejamas garantijas tam, ka zemaka analitiski konstatéjama
koncentracija patérétajiem ir pietickami droa, Eiropas un valstu references laboratorijas censas uzlabot analitisko metozu
jutigumu, lai biitu iesp&jams nodrosinat zemaku koncentraciju ievéro$anu, un darbibu izraiso$as atsauces vértibas nosaka
pietiekami zemas, lai motivétu pilnveidot sniegumu attieciba uz viszemakajiem konstatéjamiem limeniem.

5. pants

Darbibu izraisosu atsauces vértibu ievéro$anas nodrosinasana

Dazas tadu vielu atliekas, kuru izmanto$ana Savieniba ir aizliegta vai nav atlauta, dzivnieku izcelsmes partika kontrolg,
neatkarigi no testétas partikas matrices piemérojot pielikuma noteiktas darbibu izraiso$as atsauces vértibas.

Dzivnieku izcelsmes partiku, kura farmakologiski aktivas vielas atlieku koncentracija ir vienada ar darbibu izraisosu
atsauces vértibu vai to parsniedz, uzskata par Savienibas tiesibu aktiem neatbilstigu, un ta nedrikst nonakt partikas aprite.
Partikas aprité neliedz laist dzivnieku izcelsmes partiku, kas farmakologiski aktivas vielas atliekas satur koncentracija, kura
ir zemaka par darbibu izraiso$o atsauces vértibu.

6. pants

Informacijas apmaina un izmeklésana aizliegtas vai neatlautas vielas klatbiitnes apstiprinasanas gadijuma

Ja oficialo kontrolu, tostarp analitisko testu, rezultatd konstatétas aizliegtu vai neatlautu vielu atliekas limeni, kas ir
augstaks, vienads vai zemaks par darbibu izraiso$am atsauces vértibam, kompetenta iestade, lai konstatetu, vai notikusi
nelikumiga apstrade ar aizliegtu vai neatlautu farmakologiski aktivu vielu, veic izmeklésanas, kuras minétas Regulas (ES)
2017/625 137. panta 2. vai 3. punkta un Direktivas 96/23EK (') 13. panta, 16. panta 2. punkta, 17. panta un 22. lidz
24. panta.

(1) 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] Direktivu 85/358/EEK un Direktivu 86/469/EEK, ki arl Lemumu
89/187/EEK un Lémumu 91/664/EEK (OV L 125, 23.5.1996., 10. Ipp.).
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Ja konstatéta neatbilstiba, kompetenta iestade veic vienu vai vairakas darbibas, kas minétas 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 paréjas dalibvalstis Pastavigaja partikas aprites un dzivnieku veselibas komiteja.

Ja $ada scenarija atkartoSanas skar importétus partikas produktus, Komisija 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

klatbatni, kuru limenis ir augstaks vai vienads ar darbibu izraiso$am atsauces vértibam, zino atras bridinasanas sistéma
partikas un baribas joma.

7. pants

Lemuma 2005/34/EK atcelSana

Lémumu 2005/34/EK atcel.

8. pants
Darbibu izraisoSo atsauces veértibu piemérosana

Sis regulas pielikuma dotas darbibu izraisosas atsauces vértibas pieméro no 2022. gada 28. novembra.
Lidz pirmaja dala noteiktajam datumam par darbibu izraiso§am atsauces vértibam attieciba uz dzivnieku izcelsmes partikas
produktiem, kas importéti no tresam valstim, un dzivnieku izcelsmes partikas produktiem, kas razoti Savieniba, pieméro
minimalas vajadzigas veiktspé&jas robezas, kuras attieciba uz hloramfenikolu, nitrofurana metabolitiem, ka arT malahitzala
un leikomalahitzala summu dotas Lemuma 2002/657 [EK II pielikuma.

9. pants

Stasanas speka

Siregula stajas spéka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2019. gada 7. novembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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PIELIKUMS

Darbibu izraisosas atsauces vértibas (RPA)

Viela (}1};1/)11:2 ) Citi noteikumi
Hloramfenikols 0,15
Malahitzalais 0,5 0,5 pg/kg attieciba uz malahitzala un leikomalahitzala summu
Nitrofurani un to metaboliti 0,5 () | 0,5 pg/kg attieciba uz ikvienu furazolidona (AOZ jeb 3-amino-2-

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

() (") SEM (semikarbazids) véZu organisma par RPA augstakos limenos ir sastopams dabigi, tapéc par nitrofuranu un to metabolitu
nelikumigu lietoSanu skaidri liecina tikai par RPA augstaki AOZ, AMOZ, AHD un DNSH limeni. Attieciba uz SEM vézos RPA, kas
vienads ar 0,5 pg/kg, pieméro tikai tad, ja véziem konstatéts nelikumigs nitrofurazona lietojums.
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