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KOMISJONI MAARUS (EL) .../...,

XXX,

milles Kkisitletakse loomses toidus esinevate lubamatute farmakoloogiliste toimeainete

suhtes kohaldatavaid meetmete votmist voimaldavaid kontrollviirtusi ja millega

tunnistatakse kehtetuks otsus 2005/34/EU

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta méarust (EU) nr 470/2009,
milles sétestatakse ithenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jddkide piirnormide
kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méérus
(EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EU) nr 726/2004," eriti selle artiklit 18, artikli 19
16iget 3 ja artikli 24 15iget 4,

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

Komisjon voib loomse toidu ametliku kontrolli vajadusest ldhtuvalt kehtestada
vordlusvairtused (edaspidi ,,meetmete vOtmist voimaldavad kontrollvédidrtused®)
loomses toidus esinevate selliste farmakoloogiliste toimeainete jadkide jaoks, mille
suhtes ei ole sitestatud jddkide piirnormi. Meetmete vOtmist voimaldavaid
kontrollvéartusi tuleks kohaldada kolmandast riigist imporditud loomse toidu ja liidus
toodetud loomse toidu puhul.

Toidutarneahelas esinevate saasteainetega tegelev Euroopa Toiduohutusameti (EFSA)
teaduskomisjon (EFSA CONTAM) on pérast komisjoni taotlust votnud vastu suunised
metodoloogiliste pdhimdtete ja teaduslike meetodite kohta, mida tuleb arvesse votta
meetmete vOtmist voOimaldavate kontrollvddrtuste ohutuse hindamisel (edaspidi
,EFSA suunised*)?>. EFSA suunistes on kirjeldatud protsessi selle hindamiseks, kas
farmakoloogilise ~ toimeaine  kontsentratsioon, = mille = saab  valideeritud
analliisimeetodiga teha kindlaks ametlikus kontrollilaboris, on inimeste tervise
kiillaldaseks kaitseks piisavalt véike.

ELTL 152, 16.6.2009, 1k 11.

Update: methodological 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 (,,Ajakohastatud suunised: metodoloogilised pohimotted ja teaduslikud meetodid,
mida tuleb arvesse votta meetmete votmist vdimaldavate kontrollvaartuste kehtestamisel loomses toidus
esinevate lubamatute farmakoloogiliste toimeainete jaoks®). EFSA Journal 2018; 16(7): 5332.
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3)

“4)

)

(6)

(7)

Uhtlasi on EFSA suunistes tipsustatud, millistes konkreetsetes olukordades peaks
EFSA viima libi ainepdhise riskihindamise vastavalt mairusele (EU) nr 470/2009.
Eelkdige tuleks piisaval tasemel tervisekaitse tagamiseks teha ainepdhine
riskihindamine selliste farmakoloogiliste toimeainete puhul, mis pohjustavad vere
diiskraasiat (aplastilist aneemiat) voi allergiat (v.a naha sensibiliseerumist) vdi mis on
tugevad kantserogeenid voi anorgaanilised ained.

Seepdrast tuleks votta vastu meetmete votmist voimaldavate kontrollvdartuste ohutuse
hindamise metodoloogilised pohimotted ja teaduslikud meetodid.

Komisjoni otsuses 2002/657/EU° on sitestatud ndutavad tulemuslikkuse
miinimummaéérad analiilisimeetodite jaoks, mida kasutatakse piiratud arvu ainete
puhul, mille kasutamine liidus ei ole lubatud vdi on selgesdnaliselt keelatud.
Konealused nodutavad tulemuslikkuse miinimummadrad vastavad keskmisele
avastamispiirile, millest suuremate vairtuste puhul voib aine voi selle jadkide
tuvastamise tulemusi pidada metodoloogiliselt motestatuks. Neid ndutavaid
tulemuslikkuse miinimummaéérasid kohaldatakse kdnealuse otsuse II lisas nimetatud
maatriksite [termin on muutunud: otsuses 2002/657/EU kasutatud termin ,,pdhiaine®
on asendatud terminiga ,,maatriks“] puhul.

Vastavalt komisjoni otsusele 2005/34/EU* tuleb otsuses 2002/657/EU sitestatud
ndutavaid tulemuslikkuse miinimummaéérasid kasutada kolmandast riigist imporditud
loomse toidu puhul meetmete vOtmist voimaldavate kontrollvdértustena sdltumata
sellest, milline on analiiiisitav toidumaatriks. Loomset toitu, mis sisaldab
farmakoloogilise toimeaine jddke meetmete vOtmist vOimaldava kontrollvdartusega
vordses vOi sellest suuremas kontsentratsioonis, tuleb kisitada liidu digusaktidele
mittevastavana, konealusest kontrollvéartusest viiksemas kontsentratsioonis jidke
sisaldava loomse toidu puhul aga ei tohi keelata selle suunamist toidutarneahelasse.
Meetmete vOtmist voimaldavate kontrollvéddrtuste kehtestamist ei tohiks siiski mingil
juhul kasutada ettekddndena keelatud voi lubamatute ainete ebaseadusliku kasutamise
oigustamiseks. Seepdrast tuleks konealuste ainete mis tahes jddke loomses toidus
pidada ebasoovitavaks. Otsuses 2005/34/EU sitestatud kontrollviirtused meetmete
vOtmiseks pdhinevad iiksnes analiiiitilistel kaalutlustel, mille puhul on arvesse voetud
vahimat jadkide sisaldust, mida on valideeritud analiiiisimeetodiga voimalik tuvastada
ja kinnitada; seejuures ei ole ldhtutud asjaomaste ainete miirgisusest.

Klooramfenikooli, malahhiitrohelise ja nitrofuraanide metaboliitide puhul on
meetmete vOtmist vdimaldavad kontrollviirtused sitestatud otsuses 2005/34/EU.
Nende ainete puhul joudis EFSA aga jareldusele, et kui jdrgida standardse
riskihindamismetoodika asemel EFSA suuniseid, on vaja viia 1dbi ainepdhine
riskihindamine. Seepirast vottis EFSA CONTAM pérast komisjoni sellesisulist
taotlust vastu teaduslikud arvamused klooramfenikooli esinemise kohta toidus ja

Komisjoni 14. augusti 2002. aasta otsus 2002/657/EU, millega rakendatakse ndukogu direktiivi
96/23/EU analiiiisimeetodite tulemuslikkuse ja tulemuste tdlgendamise osas (EUT L 221, 17.8.2002,
Ik 8).

Komisjoni 11. jaanuari 2005. aasta otsus 2005/34/EU, millega kehtestatakse iihtlustatud standardid
teatavate jadkide olemasolu kontrolliks kolmandatest riikidest imporditud loomsetes saadustes (ELT L
16, 20.1.2005, 1k 61).
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©)

(10)

(11)

(12)

s6ddas®, nitrofuraanide ja nende metaboliitide esinemise kohta toidus® ning
malahhiitrohelise esinemise kohta toidus’.

Sellest ldhtuvalt on asjakohane sidtestada nende ainete puhul meetmete vOtmist
voimaldavad kontrollvéédrtused, mille juures on arvesse voetud nii analiiiitilisi
kaalutlusi kui ka nimetatud ainete miirgisust. Tulenevalt ebakindlusest, mille EFSA
tuvastas oma riskihindamisel klooramfenikooli ja nitrofuraanide metaboliitide puhul,
oleks vaja suurendada analiiiisimeetodite tundlikkust, et vOimaldada kehtestada
voimalikult vdikesed vordluskontsentratsioonid.

Keelatud voi lubamatute ainete jddkide tuvastamine isegi meetmete vOtmist
voimaldavast kontrollvdirtusest vdiksemas kontsentratsioonis vOib viidata selliste
ainete vadrkasutamisele. Sellistel juhtudel on liitkmesriigid ja vajaduse korral ka
komisjon kohustatud vdtma vastavalt miirusele (EU) nr 470/2009 jirelmeetmeid.
Selleks peaks litkmesriikidel ja komisjonil olema vdimalik saada teavet toidu- ja
sdddaalase kiirhoiatussiisteemi kaudu®.

Tuleks ette ndha klooramfenikooli, malahhiitrohelise ja nitrofuraanide metaboliitide
puhul meetmete votmist voimaldavate ajakohastatud kontrollvédrtuste kohaldamisele
eelnev kolme aasta pikkune periood, et voimaldada ametlikel laboritel kohandada oma
meetodeid ldhtuvalt kdnealustest vdiksematest kontrollvaértustest.

Kuna kéesoleva méidrusega vdetakse iile otsuse 2095/34/EU sitted ning
ajakohastatakse ja laiendatakse neid, tuleks otsus 2005/34/EU Giguskindluse huvides
kehtetuks tunnistada.

Kéesoleva midrusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise taime-, looma-, toidu-
ja soddakomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Kohaldamisala

Kaesolevas maaruses sétestatakse:

Toidutarneahelas esinevate saasteainetega tegelev Euroopa Toiduohutusameti teaduskomisjon (EFSA
CONTAM), 2014. Scientific Opinion on Chloramphenicol in food and feed (,,Teaduslik arvamus
klooramfenikooli esinemise kohta toidus ja sdddas™). EFSA Journal 2014; 12(11): 3907. 145 1k.
doi:10.2903/j.efsa.2014.3907.

Toidutarneahelas esinevate saasteainetega tegelev Euroopa Toiduohutusameti teaduskomisjon (EFSA
CONTAM), 2015. Scientific Opinion on nitrofurans and their metabolites in food (,,Teaduslik arvamus
nitrofuraanide ja nende metaboliitide esinemise kohta toidus*).

EFSA4 Journal 2015; 13(6): 4140. 217 1k. doi:10.2903/j.efsa.2015.4140.

Toidutarneahelas esinevate saasteainetega tegelev Euroopa Toiduohutusameti teaduskomisjon (EFSA
CONTAM), 2016. Scientific Opinion on malachite green in food (,,Teaduslik arvamus
malahhiitrohelise esinemise kohta toidus®). EFSA Journal 2016; 14(7): 4530. 80 Ik.
doi:10.2903/j.efsa.2016.4530.

Komisjoni 10. jaanuari 2011. aasta méérus (EL) nr 16/2011, millega kehtestatakse toidu- ja soodaalase
kiirhoiatussiisteemi rakendusmeetmed (ELT L 6, 11.1.2011, 1k 7).
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a) eeskirjad meetmete votmist voimaldavate kontrollvéddrtuste kehtestamiseks selliste
farmakoloogiliste toimeainete jadkide suhtes, mille jaoks ei ole sétestatud médruse
(EU) nr 470/2009 kohast jadkide piirnormi;

b) metodoloogilised pohimdtted ja teaduslikud meetodid meetmete vOtmist
voimaldavate kontrollvéértuste ohutusega seotud riskihindamiseks;

C) meetmete vOtmist vOimaldavad kontrollvdadrtused teatavate farmakoloogiliste
toimeainete jadkide suhtes, mille jaoks ei ole sitestatud madruse (EU) nr 470/2009
kohast jadkide piirnormi;

d) erieeskirjad meetmete vOtmiseks olukorras, kus on leidnud kinnitust keelatud voi
lubamatu aine jadkide esinemine kontsentratsioonis, mis on meetmete vOtmist
voimaldava kontrollvédartusega vordne voi sellest viiksem.

Artikkel 2
Meetmete votmist voimaldavate kontrollvidrtuste kehtestamise eeskirjad

Meetmete vOtmist vOimaldavad kontrollvdiartused kehtestatakse tasemel, mis vastab
viikseimale sisaldusele, mida on Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) 2017/625°
artikli 37 kohaselt maaratud ametlikus kontrollilaboris voimalik analiiiitiliselt tuvastada.

Meetmete voOtmist vOimaldavaid kontrollvdirtusi vaadatakse uusimate teadussaavutuste
arvessevotmiseks korrapéraselt 1dbi, et tagada nende véirtuste vastavus véikseimale
tuvastatavale sisaldusele.

Komisjon konsulteerib meetmete votmist vOimaldavate kontrollvéddrtuste kehtestamisel ja
labivaatamisel asjaomaste Euroopa referentlaboritega, et teha kindlaks riiklike referentlaborite
ja ametlike laborite analiilisivdoimekus seoses vdahima jiédkide sisaldusega, mida saab tuvastada
otsuse 2002/657/EU nduete kohaselt valideeritud analiiiisimeetodiga.

Artikkel 3
Riskihindamise metodoloogilised pohimotted ja teaduslikud meetodid

1. Meetmete votmist voimaldavate kontrollvaartuste ohutust késitleval riskihindamisel
vOetakse arvesse:

a)  aine miirgisust ja farmakoloogilist toimet;

b)  aine toidu kaudu omastamise mééra.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mértsi 2017. aasta méaédrus (EL) 2017/625, mis kisitleb ametlikku
kontrolli ja muid ametlikke toiminguid, mida tehakse eesmirgiga tagada toidu- ja so0daalaste
oigusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu, taimetervise- ja taimekaitsevahendite alaste
digusnormide kohaldamine, millega muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruseid (EU)
nr 999/2001, (EU) nr 396/2005, (EU) nr 1069/2009, (EU) nr 1107/2009, (EL) nr 1151/2012, (EL)
nr 652/2014, (EL) 2016/429 ja (EL) 2016/2031, ndukogu miiruseid (EU) nr 1/2005 ja (EU)
nr 1099/2009 ning ndukogu direktiive 98/58/EU, 1999/74/EU, 2007/43/EU, 2008/119/EU ja
2008/120/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirused (EU)
nr 854/2004 ja (EU) nr 882/2004, ndukogu direktiivid 89/608/EMU, 89/662/EMU, 90/425/EMU,
91/496/EMU, 96/23/EU, 96/93/EU ja 97/78/EU ja ndukogu otsus 92/438/EMU (ametliku kontrolli
madrus) (ELT L 95, 7.4.2017, 1k 1).
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Aine miirgisuse ja farmakoloogilise toime kindlakstegemiseks kohaldatakse jargmisi
toksikoloogilisi kontrollvairtusi:

a) I rihma ainete puhul, mis hdlmab lubamatuid farmakoloogilisi toimeaineid,
mille puhul on olemas otsesed tdendid genotoksilisuse kohta voi voimalikule
genotoksilisusele viitav teave (struktuuri ja aktiivsuse vahelisel seosel voi
analoogial pohinevad andmed) vOi mille genotoksilisust ei saa andmete
puudumise tottu vilistada, 0,0025 pg kehamassi kilogrammi kohta 60péevas;

b) II riihma ainete puhul, mis hdlmab lubamatuid farmakoloogilisi toimeaineid,
millel on farmakoloogiline toime nérvisiisteemile v3i reproduktiivsiisteemile
vOi mis on kortikoidid, 0,0042 ug kehamassi kilogrammi kohta 66péevas;

c) I rithma ainete puhul, mis hdlmab lubamatuid farmakoloogilisi toimeaineid,
millel on nakkusevastane, pdletikuvastane vOi parasiidivastane toime, ning
muid farmakoloogiliselt aktiivseid aineid, 0,22 pg kehamassi kilogrammi kohta
O0opdevas.

Toidu kaudu omastamise asjaomase méadra kindlakstegemisel ldhtutakse
toidutarbimise néitajatest, toidu tarbimise harjumustest ja aine esinemisest eri
toidukaupades.

Meetmete votmist voimaldavate kontrollvaartuste ohutuse hindamiseks veendutakse,
et asjaomase toksikoloogilise kontrollvddrtuse ja toidu kaudu omastamise vastava
méiira jagatis on ametlike kontrollilaborite analiiiisivdimekusele vastavast vaéartusest
suurem voi sellega vordne; sellisel juhul on analiilisivéimekusele vastava meetmete
vOtmist voimaldava kontrollvaértuse ohutus tagatud.

Artikkel 4

Ainepohine riskihindamine

Taotlus viia 14bi ainepohine riskihindamine selle kindlakstegemiseks, kas meetmete
vOtmist vdimaldavad kontrollvddrtused on inimeste tervise kaitseks piisavad,
esitatakse EFSA-le eelkdige jargmiste ainete puhul:

a)  vere diiskraasiat voi allergiat (v.a naha sensibiliseerumist) pohjustavad ained;
b) tugevad kantserogeenid;

c) ained, mille genotoksilisust ei saa vilistada ja mille puhul on olemas
katseandmed v01 muud tdendid selle kohta, et kasutatav toksikoloogiline
kontrollvairtus 0,0025 ng kehamassi kilogrammi kohta d60péevas ei pruugi olla
tervise kaitsmiseks piisav.

Taotluse viia 1dbi ainepdhine riskihindamine selle kindlakstegemiseks, kas
asjaomane meetmete votmist voimaldav kontrollvddrtus on inimeste tervise kaitseks
piisav, esitab komisjon EFSA-le vajaduse korral juhul, kui artikli 3 10ikes 4
sdtestatud meetodi kohaldamisel ilmneb, et asjaomase toksikoloogilise
kontrollvdirtuse ja toidu kaudu omastamise vastava middra jagatis on ametlike
kontrollilaborite analiilisivoimekusele vastavast vdértusest vdiksem, ning voimalus,
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et konealune analiilisivdimekus lithikese aja jooksul vdi keskpikas perspektiivis
oluliselt suureneb, on véike voi puudub.

3. Kui ainepdhise riskihindamise tulemused on toksikoloogilise hindamise voi
kokkupuute hindamise teatavate aspektidega seotud ebamdirasusest tulenevalt
ebaselged ning ei ole vdoimalik tagada, et viikseim analiiiitiliselt tuvastatav sisaldus
on tarbijale piisavalt ohutu, piitiavad Euroopa ja riiklikud referentlaborid viiksema
maksimumsisalduse kehtestamise vdimaldamiseks suurendada analiilisimeetodite
tundlikkust ning meetmete vOtmist vOimaldavad kontrollvddrtused sdtestatakse
tasemel, mis on piisavalt madal, et luua stiimul avastamispiiri alandamiseks.

Artikkel 5
Meetmete votmist voimaldavate kontrollvddrtuste jiargimise tagamine

Loomses toidus esineda voivate teatavate jadkide sisalduse kontrollimisel kohaldatakse ainete
puhul, mille kasutamine liidus on keelatud voi lubamatu, meetmete votmist voimaldavaid
lisas sétestatud kontrollvaartusi séltumata sellest, milline on analiilisitav toidumaatriks.

Loomset toitu, mis sisaldab farmakoloogilise toimeaine jadke meetmete votmist voimaldava
kontrollvdirtusega vordses voOi sellest suuremas kontsentratsioonis, késitatakse liidu
Oigusaktidele mittevastavana ja sellist toitu ei suunata toidutarneahelasse. Loomse toidu
puhul, mis sisaldab farmakoloogilise toimeaine jddke meetmete vOtmist vOimaldavast
kontrollvaidrtusest viaiksemas kontsentratsioonis, ei keelata selle suunamist toidutarneahelasse.

Artikkel 6
Teabevahetus ja uurimine keelatud voi lubamatu aine kinnitatud esinemise korral

Kui ametliku kontrolli tulemustest, sealhulgas analiiiisitulemustest ndhtub keelatud voi
lubamatu aine jidkide esinemine meetmete votmist voimaldavast kontrollvédartusest suuremas,
sellega vordses voi sellest viiksemas kontsentratsioonis, viib piddev asutus 1dbi mééruse (EL)
2017/625 artikli 137 1dikes 2 vdi 3 ning direktiivi 96/23/EU' artiklis 13, artikli 16 1dikes 2
ning artiklites 17 ja 22-24 osutatud uurimise, et teha kindlaks, kas on toimunud keelatud voi
lubamatu farmakoloogilise toimeaine ebaseaduslik manustamine.

Mittevastavuse tuvastamise korral kohaldab péddev asutus iihte vdi mitut méédruse (EL)
2017/625 artiklis 138 ning direktiivi 96/23/EU artikli 15 1dikes 3 ning artiklites 17 ja 23-25
osutatud meetmetest.

Péddev asutus siilitab analiitisitulemused. Kui samalt kiitlejalt parineva loomse toidu ametliku
kontrolli tulemustest, sealhulgas analiiiisitulemustest néhtub korduv muster, mille alusel tekib
mittevastavuse kahtlus seoses ithe vOoi mitme teatavat paritolu keelatud voi lubamatu ainega,
teavitab pidev asutus sellest komisjoni ning alalisse taime-, looma-, toidu- ja sdddakomiteesse
kuuluvaid teisi litkkmesriike.

Kui konealune korduv muster on seotud imporditud toiduga, teavitab komisjon sellest
paritoluriigi padevat asutust voi paritoluriikide padevaid asutusi.

Noukogu 29. aprilli 1996. aasta direktiiv 96/23/EU, millega niihakse ette teatavate ainete ja nende
jéékide kontrollimise meetmed elusloomades ja loomsetes toodetes ning tunnistatakse kehtetuks
direktiivid 85/358/EMU ja 86/469/EMU ning otsused 89/187/EMU ja 91/664/EMU (EUT L 125,
23.5.1996, 1k 10).
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Liikmesriigid esitavad analiilisitulemused ja muud ametlike kontrollide tulemused, millest
ndhtub keelatud voi lubamatu aine jddkide kinnitatud esinemine meetmete vOtmist
voimaldavast kontrollvdartusest suuremas voi sellega vordses kontsentratsioonis, toidu- ja
s60daalase kiirhoiatussiisteemi kaudu.

Artikkel 7
Otsuse 2005/34/EU kehtetuks tunnistamine

Otsus 2005/34/EU tunnistatakse kehtetuks.

Artikkel 8
Meetmete votmist voimaldavate kontrollvddrtuste kohaldamine

Kéaesoleva mairuse lisas sitestatud kontrollvairtusi meetmete votmiseks kohaldatakse alates
[kuupdev, mil tditub 3 aastat kdesoleva mddruse joustumisest].

Enne esimeses 10igus sdtestatud kuupdeva kohaldatakse kolmandast riigist imporditud loomse
toidu ja liidus toodetud loomse toidu puhul meetmete vOtmist vOimaldavate
kontrollvdirtustena klooramfenikooli, nitrofuraanide metaboliite ning malahhiitrohelise ja
leukomalahhiitrohelise summaarset sisaldust kisitlevaid otsuse 2002/657/EU 11 lisas esitatud
ndutavaid tulemuslikkuse miinimummaérasid.

Artikkel 9
Joustumine

Kéesolev méirus joustub kahekiimnendal pédeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Kéesolev miidrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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