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REGULAMENTUL (UE) .../... AL COMISIEI
din XXX

privind valorile de referinta pentru substantele farmacologic active nepermise care sunt
prezente in alimentele de origine animala si de abrogare a Deciziei 2005/34/CE

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului European si al Consiliului
din 6 mai 2009 de stabilire a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor de
reziduuri ale substantelor farmacologic active din alimentele de origine animala, de abrogare a
Regulamentului (CEE) nr. 2377/90 al Consiliului si de modificare a Directivei 2001/82/CE a
Parlamentului European si a Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului!, in special articolul 18, articolul 19 alineatul (3) si
articolul 24 alineatul (4),

Intrucat:

(1) Daca este necesar in scopul efectuarii controalelor oficiale vizand alimentele de
origine animald, Comisia poate stabili valori de referintd pentru reziduurile de
substante farmacologic active din alimentele de origine animald pentru care nu a fost
stabilitd nicio limitd maxima a concentratiei de reziduu. Valorile de referintad ar trebui
sa se aplice alimentelor de origine animala importate din tari terte si alimentelor de
origine animald produse in Uniune.

(2) In urma unei solicitari din partea Comisiei, Grupul EFSA pentru contaminantii din
lantul alimentar (Grupul CONTAM al EFSA) a adoptat orientari privind principiile
metodologice si metodele stiintifice care trebuie luate in considerare la evaluarea
sigurantei valorilor de referintd (,,orientdrile EFSA”)?. Orientirile EFSA descriu un
proces prin care se evalueaza daca concentratia analitica a unei substante farmacologic
active, care poate fi determinatd de laboratoarele de control oficiale utilizand o metoda
analitica validata, este suficient de micd pentru a proteja in mod adecvat sdnatatea
umana.

3) Orientarile EFSA precizeaza, in plus, situatiile in care EFSA ar trebui sa efectueze o
evaluare a riscurilor specifice unei substante in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
470/2009. In particular, pentru a se asigura un nivel adecvat de protectie a sinatitii ar
trebui sa fie efectuate evaluari ale riscurilor specifice unei substante in cazul
substantelor farmacologic active care determind discrazii sanguine (anemie aplastica)
sau alergii (excluzadnd sensibilizarea pielil)) sau care sunt substante puternic
cancerigene sau substante anorganice cu efecte puternice.

! JOL 152,16.6.2009, p. 11.

Orientdri actualizate privind principiile metodologice si metodele stiintifice care trebuie luate in
considerare la stabilirea valorilor de referinta (VR) pentru substantele farmacologic active nepermise
care sunt prezente in alimentele de origine animala. EFS4 Journal 2018;16(7):5332.
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Prin urmare, ar trebui adoptate principii metodologice si metode stiintifice pentru
evaluarea sigurantei valorilor de referinta.

Decizia 2002/657/CE a Comisiei’® stabileste limitele de performanti minime necesare
pentru metodele analitice utilizate la detectarea unui numar limitat de substante a caror
utilizare nu este permisa sau este in mod specific interzisd in Uniune. Respectivele
limite de performantd minime necesare corespund limitei medii peste care detectarea
unei substante sau a reziduurilor sale poate fi consideratd semnificativa din punct de
vedere metodologic. Limitele de performantd minime necesare se aplica matricelor
specificate in anexa II la decizia respectiva.

In conformitate cu Decizia 2005/34/CE a Comisiei*, limitele de performanti minime
necesare prevazute in Decizia 2002/657/CE trebuie utilizate ca valori de referintd
indiferent de matricea alimentelor testate pentru produsele alimentare de origine
animald, importate din tari terte. Alimentele de origine animald care contin reziduuri
de substantd farmacologic activd intr-o concentratie egald cu sau mai mare decat
valoarea de referintd trebuie considerate neconforme cu legislatia Uniunii, in timp ce
alimentele de origine animald care contin concentratii mai mici decat valorile de
referintd nu trebuie sd fie interzise in cadrul lantului alimentar. Cu toate acestea,
stabilirea de valori de referintd nu ar trebui sa serveascd in niciun fel ca pretext pentru
a permite utilizarea ilegald a unor substante interzise sau nepermise. Prin urmare, orice
reziduuri de substante respective prezente in alimente de origine animala ar trebui
considerate nedorite. Valorile de referinta prevazute in Decizia 2005/34/CE s-au bazat
exclusiv pe considerente analitice, ludnd in considerare concentratia de reziduuri cea
mai mica care poate fi detectata si confirmata printr-o metoda analitica validata, fara a
se tine seama de potentialul toxic al substantelor in cauza.

Pentru cloramfenicol, verdele malachit si metabolitii nitrofuranului au fost stabilite
valori de referintd prin Decizia 2005/34/CE. Cu toate acestea, pentru substantele in
cauzda, EFSA a concluzionat cd, in baza orientdrilor EFSA, 1n locul metodologiei
standard de evaluare a riscurilor era necesara o evaluare a riscurilor specifice unei
substante. Prin urmare, ca urmare a solicitarii Comisiei, grupul CONTAM al EFSA a
adoptat avize stiintifice privind cloramfenicolul in alimente si in hrana pentru
animale®, privind nitrofuranii si metabolitii acestora in alimente® si privind verdele
malachit in alimente’.

Prin urmare, este adecvat sa se stabileasca valori de referinta pentru aceste substante,
care sa ia in considerare atat consideratiile analitice, cat si potentialul toxic al acestor
substante. Avand in vedere incertitudinile identificate de EFSA in evaludrile sale ale
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Decizia 2002/657/CE a Comisiei din 14 august 2002 de stabilire a normelor de aplicare a Directivei
96/23/CE a Consiliului privind functionarea metodelor de analiza si interpretarea rezultatelor (JO L 221,
17.8.2002, p. 8).

Decizia 2005/34/CE a Comisiei din 11 ianuarie 2005 de stabilire a standardelor armonizate privind
testele pentru detectarea anumitor reziduuri in produsele de origine animala importate din tari terte (JO
L 16, 20.1.2005, p. 61).

EFSA CONTAM Panel (Grupul EFSA pentru contaminantii din lantul alimentar), 2014. Scientific
Opinion on Cloramfenicol in food and feed (Aviz stiintific privind cloramfenicolul in alimente si in
hrana pentru animale). EFSA Journal 2014;12(11):3907, 145 pp. doi:10.2903/j.efsa.2014.3907.

EFSA CONTAM Panel (Grupul EFSA pentru contaminantii din lantul alimentar), 2015. Scientific
Opinion on nitrofurans and their metabolites in food (Aviz stiintific privind nitrofuranii si metabolitii
acestora in alimente). EFSA Journal 2015;13(6):4140, 217 pp. doi:10.2903/j.efsa.2015.4140.

EFSA CONTAM Panel (Grupul EFSA pentru contaminantii din lantul alimentar), 2016. Scientific
Opinion on malachite green in food (Aviz stiintific privind verdele malachit in alimente). EF'S4 Journal
2016;14(7):4530, 80 pp. doi:10.2903/j.efsa.2016.4530.
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riscurilor determinate de cloramfenicol si de metabolitii nitrofuranului, sensibilitatea
metodelor analitice ar trebui sa fie imbunatatita, pentru a permite asigurarea respectarii
celor mai mici concentratii posibile.

Detectarea reziduurilor de substante interzise sau nepermise, chiar si sub valorile de
referintd stabilite, ar putea fi un semnal de utilizare abuziva a acestor substante. In
astfel de cazuri, Regulamentul (CE) nr. 470/2009 impune statelor membre si, dupa
caz, Comisiei, si ia masuri de monitorizare. In acest scop, statele membre si Comisia
ar trebui sd dispuna de informatii prin intermediul Sistemului de alertd rapida pentru
alimente si furaje®.

Pentru a permite laboratoarelor oficiale sa isi adapteze metodele la valorile de referinta
actualizate pentru cloramfenicol, verdele malachit si metabolitii nitrofuranului, ar
trebui sd se permitd trecerea unei perioade de trei ani inainte ca aceste valori de
referintd mai mici sd devina aplicabile.

Intrucat prezentul regulament preia dispozitiile Deciziei 2005/34/CE, le actualizeaza si
le completeaza, din motive de securitate juridicd Decizia 2005/34/CE ar trebui
abrogata.

Masurile prevazute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru plante, animale, produse alimentare si hrana pentru animale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Domeniu de aplicare

Prezentul regulament stabileste:

(2)

(b)

(©)

(d)

norme de stabilire a wvalorilor de referintd pentru reziduurile de substante
farmacologic active in cazul cdrora nu s-a stabilit nicio limitd maxima pentru
reziduuri in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009;

principii metodologice si metode stiintifice pentru evaluarea riscurilor in ceea ce
priveste siguranta valorilor de referinta;

valori de referintd in cazul reziduurilor de anumite substante farmacologic active in
cazul carora nu s-a stabilit nicio limitd maxima pentru reziduuri in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 470/20009;

norme specifice privind masurile care trebuie luate in cazul confirmdrii prezentei
unui reziduu al unei substante interzise sau nepermise la niveluri superioare, egale
sau inferioare in raport cu valoarea de referinta.

Articolul 2
Norme pentru stabilirea valorilor de referinta

Valorile de referinta se stabilesc la cel mai mic nivel care poate fi obtinut din punct de vedere
analitic de laboratoarele oficiale de control, desemnate in conformitate cu articolul 37 din
Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului’.

Regulamentul (UE) nr. 16/2011 al Comisiei din 10 ianuarie 2011 de stabilire a masurilor de punere in
aplicare a sistemului rapid de alerta pentru alimente si furaje (JO L 6, 11.1.2011, p. 7).

Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind
controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind
alimentele si furajele, a normelor privind sanatatea si bundstarea animalelor, sanatatea plantelor si
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Valorile de referinta se revizuiesc in mod regulat pentru a se asigura faptul ca ele corespund
celor mai mici niveluri care pot fi obtinute tindnd seama de cele mai recente evolutii
stiintifice.

La stabilirea sau la revizuirea valorilor de referintd, Comisia consultd laboratoarele europene
de referintd relevante cu privire la capacitatile analitice ale laboratoarelor nationale de
referintd si ale laboratoarelor oficiale in ceea ce priveste concentratia minima de reziduuri
care poate fi identificatd printr-o metoda analitica, validatd in conformitate cu cerintele
Deciziei 2002/657/CE.

(D

2)

€)

(4)

Articolul 3
Principii metodologice si metode stiintifice de evaluare a riscurilor

Evaluarea riscurilor aplicata in scopul evaludrii sigurantei valorilor de referinta tine
seama de:

(a) potentialul toxic si activitatea farmacologica a substantei;
(b) doza de reziduu absorbita prin intermediul alimentelor.

In scopul determindrii potentialului toxic si a activitdtii farmacologice a substantei,
se aplicd urmatoarele valori toxicologice de screening:

(a) pentru substantele din grupa I, corespunzand substantelor farmacologic active
nepermise pentru care existd dovezi directe de genotoxicitate sau pentru care
existd o alertd de genotoxicitate (din relatia structurd-activitate sau prin
extrapolare) sau pentru care existd o lipsd de informatii cu privire la
genotoxicitate si, prin urmare, genotoxicitatea nu poate fi exclusa: 0,0025
ng/kg de greutate corporala pe zi;

(b) pentru substantele din grupa II, care corespund substantelor farmacologic
active nepermise cu activitate farmacologica asupra sistemului nervos sau a
sistemului de reproducere sau care sunt corticoizi: 0,0042 pg/kg greutate
corporald pe zi;

(c) pentru substantele din grupa III, care corespund substantelor farmacologic
active nepermise cu efect antiinfectios, antiinflamator si antiparazitar si alti
agenti farmacologic activi: 0,22 ng/kg greutate corporala pe zi.

Aportul de alimente relevant se determina pe baza cifrelor privind consumul de
alimente, a modelelor de consum de alimente si a prezentei substantei in diferite
produse alimentare.

Siguranta valorilor de referintd se evalueaza verificind daca valoarea toxicologicd de
screening, impartita la aportul alimentar relevant, este mai mare sau egala cu
capacitatea analiticd a laboratoarelor oficiale de control, caz in care siguranta valorii
de referinta este garantata la nivelul capacitatii analitice.

produsele de protectic a plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr.
396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE)
2016/429 si (UE) 2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr.

1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,

2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si
(CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/608/CEE,
89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si 97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei
92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind controalele oficiale) (JO L 95, 7.4.2017, p. 1).
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Articolul 4
Evaluarea riscurilor specifice unei substante

(1) Pentru o evaluare a riscurilor specifice unei substante care sa determine daca valorile
de referintd sunt adecvate pentru a proteja sdnatatea umana se adreseaza o cerere la
EFSA, in special pentru substantele:

(a) care cauzeaza discrazii sanguine sau alergii (cu exceptia sensibilizarii pielii);
(b) care sunt carcinogene cu potential mare;

(c) pentru care nu poate fi exclusa genotoxicitatea, in cazul in care exista dovezi
experimentale sau de altd naturd care atesta ca este posibil ca utilizarea valorii
toxicologice de screening de 0,0025 pg/kg de greutate corporald pe zi sd nu
protejeze suficient sanatatea.

(2) Daca este cazul, Comisia transmite o cerere la EFSA pentru o evaluare a riscurilor
specifice unei substante pentru a stabili dacd o valoare de referintd este adecvata
pentru a proteja sandtatea umana, in cazul in care aplicarea metodei prevazute la
articolul 3 alineatul (4) indica faptul ca valoarea toxicologica de screening, impartita
la aportul de alimente relevant, este mai micad decat capacitatea analitica a
laboratoarelor oficiale de control si ca nu existd sau ca existd o mica posibilitate de
imbunatatire semnificativa a capacitatii analitice intr-un termen scurt sau mediu.

3) In cazul in care evaluarea riscurilor specifica unei substante este neconcludenti, din
cauza incertitudinilor privind anumite aspecte ale evaludrii toxicologice sau ale
expunerii, $i nu sunt disponibile garantii care sd indice dacd cea mai mica
concentratie care se poate obtine din punct de vedere analitic este suficient de sigura
pentru consumatori, laboratoarele nationale si europene de referintd depun eforturi
pentru a spori sensibilitatea metodelor analitice, pentru a putea asigura respectarea
unor concentratii mai mici, iar valorile de referintd se stabilesc la niveluri care sunt
suficient de mici pentru a stimula imbunatatirea celor mai mici niveluri care se pot
obtine.

Articolul 5
Asigurarea respectarii valorilor de referinta

In scopul aplicarii masurilor de control vizand unele reziduuri de substante in produsele
alimentare de origine animald, a cdror utilizare este interzisd sau nepermisa in Uniune,
valorile de referintd prevazute in anexa se aplica indiferent de matricea alimentelor testate.

Alimentele de origine animala care contin reziduuri de substantd farmacologic activa intr-o
concentratie egald sau superioara In raport cu valoarea de referintd sunt considerate
neconforme cu legislatia Uniunii si sunt interzise in lantul alimentar. Alimentele de origine
animald care contin reziduuri de substanta farmacologic activa intr-o concentratie inferioara in
raport cu valoarea de referintd nu sunt interzise in lantul alimentar.

Articolul 6
Schimb de informatii si anchete in cazul prezentei confirmate a unei substante interzise sau
nepermise

In cazul in care rezultatele controalelor oficiale, inclusiv ale testelor analitice, identifica
reziduuri de substante interzise sau nepermise la niveluri superioare, egale sau inferioare
valorilor de referintd, autoritatea competenta efectueaza anchetele mentionate la articolul 137
alineatul (2) sau (3) din Regulamentul (UE) 2017/625 si la articolul 13, la articolul 16
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alineatul (2), la articolul 17 si la articolele 22 — 24 din Directiva 96/23/CE'°, pentru a stabili
dacd a fost aplicat un tratament ilegal cu o substanta farmacologic activa interzisd sau
nepermisa.

In cazul constatirii unei neconformitati, autoritatea competentd aplici una sau mai multe
dintre masurile mentionate la articolul 138 din Regulamentul (UE) 2017/625, precum si la
articolul 15 alineatul (3), la articolul 17 si la articolele 23 — 25 din Directiva 96/23/CE.

Autoritatea competenti pastreazi o evidentd a constatdrilor. In cazul in care rezultatele
controalelor oficiale, inclusiv ale testelor analitice vizand produsele alimentare de origine
animald provenite de la acelasi operator, aratd un comportament recurent care indica o
suspiciune de neconformitate referitoare la una sau mai multe substante interzise sau
nepermise avand o anumitd origine, autoritatea competentd informeaza Comisia si celelalte
state membre in cadrul Comitetului permanent pentru plante, animale, produse alimentare si
hrand pentru animale.

In cazul in care comportamentul recurent implicd produse alimentare importate, Comisia
aduce acest fapt la cunostinta autoritatii competente din tara sau din tarile de origine.

Statele membre raporteaza rezultatele controalelor oficiale, inclusiv ale testelor analitice, care
indica prezenta confirmatd a unei substante interzise sau nepermise la niveluri superioare sau
egale 1n raport cu valorile de referintd, prin intermediul Sistemului de alertd rapida pentru
alimente si furaje.

Articolul 7
Abrogarea Deciziei 2005/34/CE

Decizia 2005/34/CE se abroga.

Articolul 8
Aplicarea valorilor de referinta

Valorile de referintd prevazute in anexa la prezentul regulament se aplica de la [3 ani de la
data intrarii in vigoare a prezentului regulament).

Pana la data prevazuta la primul paragraf, limitele de performantd minime necesare pentru
cloramfenicol, metabolitii nitrofuranului si suma dintre verdele malachit si verdele
leucomalachit, incluse in anexa II la Decizia 2002/657/CE, se aplica drept valori de referinta
pentru alimentele de origine animald importate din tari terte si pentru produsele alimentare de
origine animald produse in Uniune.

Articolul 9
Intrare in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Directiva 96/23/CE a Consiliului din 29 aprilie 1996 privind masurile de control care se aplica anumitor
substante si reziduurilor acestora existente in animalele vii si in produsele obtinute de la acestea si de
abrogare a Directivelor 85/358/CEE si 86/469/CEE si a Deciziilor 89/187/CEE si 91/664/CEE (JO L
125, 23.5.1996, p. 10).
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Comisie
Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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