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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) .../...
XXX

dél gyviininiuose maisto produktuose aptinkamy neleidZiamy farmakologiskai aktyviy
medziagy kontrolés atskaitos tasky, kuriuo panaikinamas Sprendimas 2005/34/EB

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama j 2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 470/2009, nustatantj Bendrijos farmakologiskai aktyviy medziagy leistiny liekany kiekiy
nustatymo gyviininés kilmés maisto produktuose tvarka, panaikinantj Tarybos reglamenta
(EEB) Nr. 2377/90 ir i§ dalies kei¢iant; Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/82/EB
ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (EB) Nr. 726/2004!, ypa¢ j jo 18 straipsnj, 19
straipsnio 3 dalj ir 24 straipsnio 4 dalj,

kadangi:

(1)  prireikus gyviininiy maisto produkty oficialios kontrolés tikslais Komisija gali
nustatyti farmakologiskai aktyviy medziagy liekany gyviininiuose maisto produktuose
maisto produktuose, kuriems nenustatyta didziausia leidziamoji lieckany koncentracija,
atskaitos vertes (toliau — kontrolés atskaitos taskus). Kontrolés atskaitos taskai turéty
buti taikomi 1§ treciyjy Saliy importuojamiems gyvininiams maisto produktams ir
Sajungoje pagamintiems gyvininiams maisto produktams;

(2) Komisijai paprasius EFSA TerSaly maisto grandinéje eksperty grupé¢ (EFSA
CONTAM grupe) priémé metodiniy principy ir moksliniy metody, i kuriuos reikia
atsizvelgti vertinant kontrolés atskaitos tasky sauga gaires (toliau — EFSA gairés)?.
EFSA gairése apraSytas procesas, per kurj vertinama, ar farmakologiskai aktyvios
medziagos analiziné koncentracija, kurig gali nustatyti oficialios kontrolés
laboratorijos, taikydamos patvirtintg analizés metoda, yra pakankamai maza, kad biity
tinkamai apsaugota Zzmoniy sveikata;

3) EFSA gairése iSsamiau nurodomi atvejai, kuomet EFSA turéty atlikti konkrecios
medziagos rizikos vertinimg pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009. Visy pirma,
siekiant uZztikrinti tinkama sveikatos apsaugos lygj, reikéty atlikti farmakologiskai
aktyviy medzZiagy, kurios sukelia kraujo diskrazija (aplazing anemija) ar alergija

! OL L 152,2009 6 16, p. 11.
Updated guidance on 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. EFSA Journal 2018;16(7):5332.
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)

(6)

(7

(8)

(iSskyrus odos jautrinimg) arba kurios yra labai kancerogeniSkos ar neorganinés
medziagos, konkrecios medziagos rizikos vertinima;

todél turéty biti priimti kontrolés atskaitos tasky saugos vertinimo metodiniai
principai ir moksliniai metodai;

Komisijos sprendime 2002/657/EB* nustatyti analizés metody, taikomy aptikti kelias
chemines medziagas, kurias naudoti Sgjungoje neleidziama arba konkreciai uzdrausta,
maziausi privalomi aptikti kiekiai. Sie maZiausi privalomi aptikti kiekiai atitinka
viduting ribing verte, kurig virSijus liekany aptikimas gali biiti laikomas metodiskai
reikSmingu. Maziausi privalomi aptikti kiekiai taikomi to sprendimo II priede
nurodytoms matricoms;

remiantis Komisijos sprendimu 2005/34/EB*, Sprendime 2002/657/EB nustatyti
maziausi privalomi aptikti kiekiai turi biiti naudojami kaip kontrolés atskaitos taskai
nepriklausomai nuo i§ treéiyjy Saliy importuojamy gyvininiy maisto produkty istirty
maisto produkty matricy. Gyviininiai maisto produktai, kuriuose esanciy
farmakologiskai aktyvios medziagos liekany koncentracija yra lygi kontrolés atskaitos
taskui arba jj virSija, turi buti laikoma neatitinkanciais Sajungos teisés akty, o
gyviininiams maisto produktams, kuriuose koncentracija yra mazesné nei kontrolés
atskaitos taSkas, neturi biiti draudziama patekti | maisto granding. Taciau kontrolés
atskaitos tasky nustatymas jokiu buidu neturéty tapti pretekstu toleruoti neteiséta
uzdrausty ar neleidziamy medziagy naudojima. Todé¢l visos tokiy medziagy liekanos
gyviininiuose maisto produktuose turéty biiti laitkomos nepageidautinomis. Sprendime
2005/34/EB nustatyti kontrolés atskaitos taSkai buvo grindziami tik analizés
galimybémis, atsizvelgiant | maziausig liekany koncentracija, kurig galima nustatyti ir
patvirtinti taikant patvirtinta analizés metoda, neatsizvelgiant i Siy medziagy
toksiskuma;

Sprendime 2005/34/EB nustatyti chloramfenikolio, Zaliojo malachito ir nitrofurano
metabolity kontrolés atskaitos taSkai. Taciau EFSA d¢l Siy medziagy padaré iSvada,
kad, remiantis EFSA gairémis, vietoj standartinés rizikos vertinimo metodikos
reikalingas konkreCios medziagos rizikos vertinimas. Todel, Komisijai papraSius,
EFSA CONTAM grup¢ priémé mokslines nuomones dél chloramfenikolio maiste ir
pasaruose’, dél nitrofurany ir jy metabolity maiste® ir dél Zaliojo malachito maiste’;

todel tikslinga nustatyti Siy medziagy kontrolés atskaitos taskus, atsizvelgiant tiek i
analizés galimybes, tiek ] Siy medziagy toksiSkumg. Atsizvelgiant | neaiSkumus,
kuriuos EFSA nustaté chloramfenikolio ir nitrofurano metabolity rizikos vertinimuose,

2002 m. rugpjicio 14 d. Komisijos sprendimas 2002/657/EB dél Tarybos direktyvos 96/23/EB nuostaty
dél analizés metody tinkamumo ir rezultaty aiskinimo jgyvendinimo (OL L 221, 2002 8 17, p. 8).

2005 m. sausio 11 d. Komisijos sprendimas 2005/34/EB, nustatantis vienodus tam tikry likuciy
tikrinimo 1§ treciyjy Saliy importuoty gyvulinés kilmés produktuose standartus (OL L 16, 2005 1 20,
p. 61).

EFSA CONTAM grupé (EFSA Tersaly maisto grandingje eksperty grupé ), 2014 m. Scientific Opinion
on  Chloramphenicol in food and feed. EFSA Journal 2014;12(11):3907, p. 145,
doi:10.2903/j.efsa.2014.3907.

EFSA CONTAM grupé (EFSA Tersaly maisto grandinéje eksperty grupé), 2015 m. Scientific Opinion
on nitrofurans and their metabolites in food. EFSA Journal 2015;13(6):4140, p.217,
doi:10.2903/j.efsa.2015.4140.

EFSA CONTAM grup¢ (EFSA Tersaly maisto grandinéje eksperty grupé ), 2016 m. Scientific Opinion
on malachite green in food. EFSA Journal 2016;14(7):4530, p. 80, doi:10.2903/j.efsa.2016.4530.
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analizés metody jautrumas turéty buti padidintas, kad biity galima uztikrinti kuo
mazesn¢ koncentracija;

9) draudziamy arba neleidziamy medziagy liekany aptikimas, net jei jy aptinkama maziau
nustatyto kontrolés atskaitos tasko, galéty biiti zenklas, kad tokios medZziagos
naudojamos netinkamai. Tokiais atvejais Reglamentu (EB) Nr. 470/2009
reikalaujama, kad valstybés narés ir, jei reikia, Komisija imtysi tolesniy priemoniy.
Siuo tikslu informacija turéty biiti prieinama valstybéms naréms ir Komisijai per
Skubiy prane$imy apie nesaugy maista ir pasarus sistema®;

(10) tam, kad oficialios laboratorijos galéty pritaikyti savo metodus prie atnaujinty
chloramfenikolio, Zaliojo malachito ir nitrofurano metabolity kontrolés atskaitos tasky,
reikéty nustatyti trejy mety laikotarpj iki Siy mazesniy atskaitos taSky taikymo
pradzios;

(11) kadangi S$iuo reglamentu keiiamos, atnaujinamos ir iSple¢iamos Sprendimo
2005/34/EB nuostatos, dél teisinio tikrumo Sprendimas 2005/34/EB turéty biiti
panaikintas;

(12) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka Augaly, gyviny, maisto ir paSary
nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME S] REGLAMENTA:
1 straipsnis
Taikymo sritis
Siuo reglamentu nustatomi:
a) farmakologiSskai aktyviy medziagy, kuriy didziausia leidZiamoji liekany

koncentracija nebuvo nustatyta pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009, liekany
kontrolés atskaitos taSky nustatymo taisyklés;

b) kontrolés atskaitos tasSky saugos rizikos vertinimo metodiniai principai ir moksliniai
metodai;
C) tam tikry farmakologiskai aktyviy medZiagy, kuriy didZiausia leidZiamoji liekany

koncentracija nebuvo nustatyta pagal Reglamenta (EB) Nr. 470/2009, liekany
kontrolés atskaitos taskai;

d) konkrecios taisyklés dél veiksmy, kuriy turi biiti imamasi tuo atveju, kai
patvirtinama, jog aptikty draudziamos ar neleidziamos medziagos liekany
koncentracija virSija kontrolés atskaitos taska, yra jam lygi arba uZz jj maZesné.

8 2011 m. sausio 10 d. Komisijos reglamentas (ES) Nr. 16/2011, kuriuo nustatomos Skubaus perspé&jimo
apie nesaugy maistg ir pasarus sistemos jgyvendinimo priemonés (OL L 6, 2011 1 11, p. 7).
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2 straipsnis
Kontrolés atskaitos tasky nustatymo taisyklés

Kontrolés atskaitos taskai nustatomi pagal maziausius kiekius, kuriuos oficialios kontrolés
laboratorijos, paskirtos pagal Europos Parlamento ir Tarybos Reglamento (ES) 2017/625° 37
straipsnj, gali nustatyti atlikdamos analizg.

Kontrolés atskaitos taskai reguliariai perzitirimi siekiant uztikrinti, kad jie atitikty maziausig
dydj, kurj galima pasiekti, atsizvelgiant | naujausiag mokslo pazanga.

Nustatydama arba perzitirédama kontrolés atskaitos taskus, Komisija konsultuojasi su
atitinkamomis Europos etaloninémis laboratorijomis dél nacionaliniy etaloniniy laboratorijy ir
oficialiy laboratorijy analizés galimybiy, susijusiy su maziausia liekany koncentracija, kuri
gali buti nustatyta taikant analizés metoda, patvirtintag pagal Sprendimo 2002/657/EB
reikalavimus.

3 straipsnis
Rizikos vertinimo metodiniai principai ir moksliniai metodai

1. Vertinant kontrolés atskaitos tasky saugos vertinimo rizikg atsizvelgiama j:
a)  medziagos toksiSkumg ir farmakologinj aktyvuma;
b) liekany suvartojimg su maistu.

2. Nustatant medZziagos toksiSkumg ir farmakologinj aktyvuma taikomos Sios
toksikologinio aptikimo vertés:

a) | grupés medZiagoms, tai yra neleidZiamoms farmakologiskai aktyvioms
medziagoms, deél kuriy genotoksiSkumo yra tiesioginiy jrodymy arba dél kuriy
genotoksiSkumo yra paskelbtas perspéjimas (dél struktiiros ir aktyvumo rySiy
arba analogijos), arba d¢l kuriy genotoksiSkumo triiksta informacijos, ir todél
Jju genotoksiskumo negalima atmesti, — 0,0025 pg/kg kiino masés (k. m.) per

para,

b) II grupés medziagoms, tai yra neleidZiamoms farmakologiskai aktyvioms
medziagoms, kurios daro farmakologinj poveikj nervy sistemai ir
reprodukcinei sistemai arba kurios yra kortikoidai — 0,0042 ng/kg k. m. per

para,

c) III grupés medZiagoms, tai yra neleidZiamoms farmakologiskai aktyvioms
medziagoms, kurios daro antiinfekcinj, prieSuzdegiminj ir antiparazitinj

2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés
ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir pasary srities teisés akty bei gyviiny
sveikatos ir geroves, augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies
kei¢iami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB) Nr. 396/2005, (EB)
Nr. 1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES)
2016/2031, Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos
98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB, 2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB) Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos
89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB, 96/23/EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos
sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas) (OL L 95,2017 4 7, p. 1).
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poveikj, ir kitoms farmakologiskai aktyvioms medziagoms — 0,22 pg/kg k. m.
per para.

3. Atitinkama maisto dozé nustatoma pagal maisto vartojimo duomenis, maisto
vartojimo modelius ir medziagos paplitimg jvairiuose maisto produktuose.

4. Vertinant kontrolés atskaitos taSky saugg tikrinama, ar toksikologinio aptikimo verte,
padalinta i§ atitinkamos maisto dozés, yra didesné uz oficialiy kontrolés laboratorijy
analizés galimybiy verte arba jai lygi; tokiu atveju uztikrinama analizés galimybiy
lygio kontrolés atskaitos tasko sauga.

4 straipsnis
Konkrecios medziagos rizikos vertinimas

1. Siekiant jvertinti, ar kontrolés atskaitos taSkai tinka zmoniy sveikatai apsaugoti,
prasymas dé¢l konkrecios medziagos rizikos vertinimo pateikiamas EFSA, visy pirma
dél tokiy medziagy:

a)  kurios sukelia kraujo diskrazijg (aplazing anemijg) ar alergija (iSskyrus odos
jautrinima);

b)  kurios yra labai kancerogeniskos;

c) kuriy genotoksiSkumas negali buti atmestas, jei yra eksperimentiniy ar kity
jrodymy, kad 0,0025 pg/kg k. m. per parg toksikologinio aptikimo verté néra
tinkama sveikatai apsaugoti.

2. Komisija, jei reikia, pateikia EFSA praSyma atlikti konkrecios medZiagos rizikos
vertinimg, kad biity nustatyta, ar kontrolés atskaitos taSkas tinka zmoniy sveikatai
apsaugoti, jei taikant 3 straipsnio 4 dalyje nustatyta metoda nustatoma, kad
toksikologinio aptikimo verte, padalinta 1§ atitinkamos maisto dozés, yra maZesné uz
oficialiy kontrolés laboratorijy analizés galimybiy verte ir kad tikimybe, jog analizés
galimybeés per trumpg ir vidutinés trukmés laikotarp; reikSmingai pagerés, yra maza
arba jos 18 viso néra.

3. Jei atlikus konkre€ios medziagos rizikos vertinimg negalima daryti iSvady dél
neaiSkumy, susijusiy su tam tikrais toksikologinio arba poveikio vertinimo aspektais,
be to, néra garantijy dél to, ar maziausia koncentracija, nustatoma atliekant analize,
yra pakankamai saugi vartotojams, Europos ir nacionalinés etaloninés laboratorijos
stengiasi pagerinti analizés metody jautrj, kad biity galima uZtikrinti mazesn¢
koncentracija, ir nustatomi tokie mazi kontrolés atskaitos taskai, kad jais biity
skatinamas kuo mazesnis jy lygis.

S straipsnis
Kontrolés atskaitos tasky taikymo uZtikrinimas

Kontroliuojant gyviininius maisto produktus, kuriy sudétyje yra tam tikry medziagy, kurias
naudoti Sgjungoje draudziama arba kuriy naudoti neleidziama, liekany, nepriklausomai nuo
tikrinty maisto produkty matricy taikomi priede nustatyti kontrolés atskaitos taskai.
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Gyviininiai maisto produktai, kuriuose esanciy farmakologiskai aktyvios medziagos liekany
koncentracija yra lygi kontrolés atskaitos taskui arba jj virSija, laikoma neatitinkanciais
Sajungos teisés akty ir nepatenka j maisto granding. Gyvininiams maisto produktams,
kuriuose esanciy farmakologiskai aktyvios medziagos lickany koncentracija yra mazesné uz
kontrolés atskaitos taska, nedraudziama patekti | maisto granding.

6 straipsnis
Keitimasis informacija ir tyrimai tais atvejais, kai patvirtinama, jog aptikta draudziamy ar
neleidziamy medziagy

Jei per oficialig kontrolg, jskaitant analizés tyrimus, nustatoma draudziamy arba neleidziamy
medziagy liekany, kuriy koncentracija yra lygi kontrolés atskaitos taskui, uz jj didesné arba
mazesné, kompetentinga institucija atlieka tyrimus, nurodytus Reglamento (ES) 2017/625 137
straipsnio 2 arba 3 dalyse ir Direktyvos 96/23/EB!° 13 straipsnyje, 16 straipsnio 2 dalyje, 17 ir
22-24 straipsniuose, kad nustatyty, ar produktas buvo neteisétai apdorotas draudziama arba
neleidziama farmakologiskai aktyvia medziaga.

Nustacius reikalavimy nesilaikymg, kompetentinga institucija imasi vieno ar daugiau
veiksmy, nurodyty Reglamento (ES) 2017/625 138 straipsnyje ir Direktyvos 96/23/EB 15
straipsnio 3 dalyje, 17 ir 23-25 straipsniuose.

Kompetentinga institucija saugo duomenis apie nustatytus faktus. Jei per to paties tkio
subjekto gyviininiy maisto produkty oficialig kontrole, jskaitant analizés tyrimus, nustatoma
pasikartojanti tendencija, del kurios galima jtarti, kad nesilaikoma reikalavimy d¢l vienos ar
keliy draudziamy ar neleidziamy tam tikros kilmés medziagy, kompetentinga institucija
informuoja Komisijg ir valstybes nares Augaly, gyviiny, maisto ir paSary nuolatiniame
komitete.

Jei pasikartojanti tendencija susijusi su importuojamu maisto produktu, Komisija apie tai
pranesa kilmes Salies (-iy) kompetentingai (-oms) institucijai (-oms).

Valstybés narés apie oficialios kontrolés rezultatus, jskaitant analizés tyrimus, 1§ kuriy matyti,
kad aptiktos draudziamos ar neleidZiamos medziagos koncentracija virSija kontrolés atskaitos
taska arba yra jam lygi, pranesa per Skubiy praneSimy apie nesaugy maistg ir paSarus sistema.

7 straipsnis
Sprendimo 2005/34/EB panaikinimas

Sprendimas 2005/34/EB panaikinamas.

8 straipsnis
Kontrolés atskaitos tasky taikymas

Sio reglamento priede nustatyti kontrolés atskaitos takai taikomi nuo [3 metai nuo Sio
reglamento jsigaliojimo dienos].

10 1996 m. balandzio 29 d. Tarybos direktyva 96/23/EB dél kai kuriy medziagy ir jy likuéiy gyvuose

gyviinuose ir gyvininés kilmés produktuose monitoringo priemoniy, panaikinanti Direktyvas
85/358/EEB ir 86/469/EEB bei Sprendimus 89/187/EEB ir 91/664/EEB (OL L 125, 1996 5 23, p. 10).



Iki Sio straipsnio 1 dalyje nustatytos datos j Sprendimo 2002/657/EB II priedg jtraukti
chloramfenikolio, nitrofurano metabolity ir zaliojo malachito bei zaliojo leukomalachito
sumos maziausi privalomi aptikti kiekiai taikomi kaip kontrolés atskaitos taskai iS treciyjy
Saliy importuojamiems gyviininiams maisto produktams ir Sgjungoje pagamintiems
gyviininiams maisto produktams.

9 straipsnis
Isigaliojimas

Sis reglamentas jsigalioja dvide$imta diena po jo paskelbimo Europos Sqjungos oficialiajame
leidinyje.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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