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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2024/1229
(2024. gada 20. februaris),

ar ko, nosakot konkrétus maksimilos antimikrobialo aktivo vielu Skérskontaminacijas limenus
nemérka bariba un $o vielu analizes metodes bariba, papildina Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) 2019/4

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/4 (2018. gada 11. decembris) par arstnieciskas baribas izgatavosanu,
laisanu tirgl un lietosanu, ar ko groza Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 183/2005 un atce] Padomes
Direktivu 90/167[EEK ('), un jo Ipasi tas 7. panta 3. punktu,

ta ka:

(1)  Regula (ES) 2019/4 nosaka Ipasus noteikumus par arstniecisko dzivnieku baribu un starpproduktiem. Nemeérka
baribas $kérskontaminacija ar antimikrobialiem lidzekliem ir atzita par batisku Savienibas problému dzivnieku
veselibas, cilvéka veselibas un vides konteksta, un no tas biitu javairas vai ta bitu jasaglaba péc iespéjas zemaka.

(2)  Saskana ar Regulas (ES) 2019/4 7. panta 3. punktu Komisijai japienem delegétie akti, lai minéto regulu papildinatu,
attieciba uz tas Il pielikuma uzskaititajam 24 antimikrobialajam aktivajam vielam (24 antimikrobialas aktivas
vielas”) nosakot konkrétus maksimalos $kérskontaminacijas limenus nemérka bariba, ka ari nosakot bariba esoso
antimikrobialo aktivo vielu analizes metodes. Saskana ar minétas regulas 7. panta 3. punktu minétajiem
delegétajiem aktiem, ar ko nosaka s$kérskontaminacijas maksimalos limenus, jabalstas uz zinatnisku riska
novert&jumu, ko veikusi Eiropas Partikas nekaitiguma iestade (“EFSA”).

(3)  Péc Komisijas pieprasijuma EFSA sadarbiba ar Eiropas Zalu agentiiru (‘EMA”) novértgja 24 antimikrobialo aktivo
vielu specifiskas koncentracijas, kuras $kérskontaminacijas rezultata veidojas produktiviem dzivniekiem paredzéta
nemérka bariba un, kuras nesasniedzot, ietekme uz rezistences pret antimikrobialajam aktivajam vielam, kas
relevantas cilveka vai dzivnieku veselibai (“rezistence pret antimikrobialiem lidzekliem”, “AMR”), paradi§anos un/vai
atlasi netiek izraisita.

(4) Nemot vera, ka kops 2006. gada 1. janvara saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)
Nr. 1831/2003 () 11. panta 2. punktu antibiotiku izmantosana par baribas piedevam, iznemot kokcidiostatus vai
histomonostatus, tika pakapeniski izbeigta, Komisija liidza EFSA novertét ari 24 antibakterialo aktivo vielu limenus,
kas varétu izraisit augSanu veicinodu vai razu palielinosu ietekmi. Katras antimikrobialas aktivas vielas konkrétajam
maksimalajam limenim nemeérka bariba vajadzétu biit zemakam par limeni, kas izraisa augSanu veicino$u vai razu
palielinosu ietekmi.

(5)  Turklat Komisija ladza references laboratoriju, kas izveidota saskana ar Regulu (EK) Nr. 1831/2003 (“references
laboratorija”), ieteikt analizes metodes attieciba uz 24 antimikrobialajam aktivajam vielam bariba.

() OVL4,7.1.2019, 1.1pp., ELL http://data.europa.cu/eli/reg/2019/4/oj.
(¥ Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1831/2003 (2003. gada 22. septembris) par dzivnieku édinasana lietotam piedevam
(OVL 268, 18.10.2003., 29. Ipp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/2021-03-27).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1229/oj
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Datu trikuma dé] EFSA savos 2021. gada 15. septembra 13 atzinumos par 24 antimikrobialo aktivo vielu
maksimalajiem $kérskontaminacijas limeniem nemeérka bariba () (“2021. gada 15. septembra atzinumi”) specifiskas
koncentracijas attieciba uz AMR spéja noteikt tikai se$dm no 24 antimikrobialajam aktivajam vielam, turklat ne
visam relevantajam dzivnieku sugam. Tapat relevantu datu trikuma dé| EFSA tikai 14 no 24 antimikrobialajam
aktivajam vielam un ne attieciba uz visam relevantajam dzivnieku sugam vargja noteikt limenus, kas izraisa augSanu
veicino$u vai razu palielinodu ietekmi.

2022. gada aprili un 2023. gada februari references laboratorija sniedza divus zinojumus par 24 antimikrobialo
aktivo vielu analizes metodém un minimalajam sasniedzamajam kvantitativas noteik$anas robezam (*) (“LOQ")
bariba (“2022. gada aprila un 2023. gada februara zinojumi”).

2021. gada 15. septembra atzinumos EFSA noteica specifiskas koncentracijas attieciba uz AMR sesam
antimikrobialam aktivajam vielam, un tas ir ievérojami zemakas par minimalajam LOQ, ko 2022. gada aprila
un 2023. gada februdra zinojumos noteica references laboratorija. Praktiski tas nozimé, ka specifiskas
koncentracijas nav izméramas un tadgjadi dalibvalstis nevarés panakt to izpildi saskapa ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 178/2002 (°) 17. panta 2. punktu.

Zemakie 14 antimikrobialo aktivo vielu [imeni, par kuriem EFSA savos 2021. gada 15. septembra atzinumos varéja
noradit, ka tie izraisa augSanu veicino$u vai razu palielinosu ietekmi, ievérojami parsniedz LOQ tam pa$am vielam,
attiecigi tie ir izmérami, un dalibvalstis var panakt to izpildi saskana ar Regulas (EK) Nr. 178/2002 17. panta 2. punktu.
Lai izvairitos no augSanu veicinoas vai razu palielinoSas ietekmes, maksimalie antimikrobialo aktivo vielu
Skérskontaminacijas limeni nemérka bariba biitu janosaka zemaki par zemakajiem limeniem, kas izraisa augSanu
veicino$u vai razu palielinosu ietekmi.

(10) Maksimalos skérskontaminacijas limenus nemérka bariba nosakot loti zemus, biitu vajadzigas lielas ekonomiskas

investicijas un augstakas logistikas izmaksas, lai tos izpilditu, un tas visticamak samazinatu arstnieciskas dzivnieku
baribas razoSanas apjomus. Turklat EMA 2020. gada 28. augusta ieteikuma “IstenoSanas pasikumi saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2019/6 (°) par veterinarajam zalém 106. panta 6. punktu: zinatniska
problémas analize un ieteikumi, ka panakt perorali lietojamu veterinaro zalu dro$u un iedarbigu ievadisanu cita
cela, nevis ar arstniecisko baribu” (’), secinats, ka tas varétu radit nepiecieSsamibu biezak izmantot citas metodes, kas
paredz antimikrobialu aktivo vielu peroralu ievadiSanu, bet kas nav ievadiSana caur arstniecisko baribu, pieméram,
uzklajot uz cietas baribas virsmas, un $§ada prakse var paaugstinat AMR risku un izraisit nespéju konkrétam sugam
arstet konkrétas bakterialas infekcijas, jo, piemeéram, akvakultiira nepastav citi pieméroti ievadiSanas celi. Tadé]
maksimalo 3kérskontaminacijas limenu noteikSana nedrikstétu kaitét arstnieciskas baribas raZosanai, jo Ipasi
mazam un vidgjam baribas razotném, tas praktiski izsledzot no arstnieciskas dzivnieku baribas raZosanas, jo tas
varétu radit problémas sabiedribas veselibai, ka arT dzivnieku veselibai un labturibai. Tapéc ir lietderigi noteikt tadu
maksimalo $kérskontaminacijas Iimeni, kas ir stings, bet vienlaikus, ievérojot $kérskontaminaciju mazino$u
paraugpraksi, sasniedzams. Lidztekus 2021. gada 15. septembra atzinumiem dalibvalstis, piemérojot valsts tiesibu
aktus, giita pieredze rada, ka Skérskontaminacijas limenis nemérka bariba 1 % apméra no arstnieciskaja bariba
esosas aktivas vielas daudzuma ir limenis, kas nodro$ina optimalu lidzsvaru starp istenojamibu un AMR kontroli.
Starpproduktos aktivo vielu koncentracija ir augstaka neka arstnieciskaja dzivnieku bariba. Tadé] gadijumos, kad
nemérka baribu izgatavo, parstrada, glaba vai parvada péc starpproduktu izgatavosanas, apstrades, glabasanas vai
parvadasanas, biitu japieméro skérskontaminacijas limenis 1 % apméra no ta vielas daudzuma, kuru saturétu no
starpprodukta iegiita arstnieciska bariba.

EFSA Journal 2021;19(10):6852 lidz 6865.

Vincent, U., Oliveira Gongalves, C., Ferrari, L., Bouten, K., Chedin, M., Stroka, J., Pinotti, L. and Von Holst, C., Determination of 24 antibiotics at
trace levels in animal feed by High Performance Liquid Chromatography — Tandem Mass Spectrometry (LC- MS/MS), Eiropas Savienibas
Publikaciju birojs, Luksemburga, 2024. gads, EUR 31818 EN, doi:10.2760/12878, JRC136836.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 178/2002 (2002. gada 28. janvaris), ar ko paredz partikas aprites tiesibu aktu
visparigus principus un prasibas, izveido Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz procediiras saistiba ar partikas nekaitigumu
(OVL 31, 1.2.2002., 1. lpp., ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8 0j).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam zalém un ar ko atcel
Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp., ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/0j).

EMA/CVMP/508559/2019.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1229/oj
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Dazu antimikrobialo aktivo vielu maksimalie $kérskontaminacijas limeni nemérka bariba biitu japarskata, ja klast
pieejami jauni zinatniski pieradijumi, tas lautu vél labak kontrolét rezistenci pret antimikrobidliem lidzekliem
nemérka bariba, nosakot izpildimus maksimalos limenus, kurus var sasniegt, ievérojot $kérskontaminaciju
mazino§u paraugpraksi.

Zivim paredzéta arstnieciska bariba vai starpprodukti bieZi satur ievérojami liclakas antimikrobialo aktivo vielu
devas, neka arstnieciska bariba vai starpprodukti, kas paredzéti produktivajiem dzivniekiem, iznemot zivis. Turklat
2021. gada 15. septembra atzinumos netika identificéti antimikrobialo aktivo vielu limeni, kas izraisa augSanu
veicino$u vai razu palielino$u ietekmi attieciba uz zivim. Tapéc, lai izvairitos no augSanu veicinoSas vai razu
palielinosas ietekmes uz produktivajiem dzivniekiem, iznemot zivis, attieciba uz $kérskontaminaciju, kuras avots ir
zivim paredzéta arstnieciska bariba vai starpprodukti, ir vajadzigs noteikt stingrakus konkrétos maksimalos
Skérskontaminacijas limenus nemeérka bariba, kura paredzéta produktivajiem dzivniekiem, iznemot zivis. Ta ka
Siem stingrakajiem konkrétajiem maksimalajiem $kérskontaminacijas l[imeniem nemérka bariba, kas paredzéta
produktivajiem dzivniekiem, izpemot zivis, vajadzétu bit izméramiem un dalibvalstim biitu jaspgj panakt to
izpilde, tie bitu janosaka viena limeni ar LOQ.

Biitu janodrosina, ka partika, kas iegiita no dzivniekiem, kuri baroti ar nemérka baribu, atbilst maksimalajiem atlieku
limeniem, kas attieciba uz partiku noteikti Komisijas Regulas (ES) Nr. 37/2010 () pielikuma 1. tabula. Tapéc Saja
regula biitu janosaka stingraki konkrétie maksimalie $kérskontaminacijas limeni attieciba uz antibakterialajam
aktivajam vielam nemérka bariba, jo Ipasi attieciba uz dzivniekiem, no kuriem iegist pienu vai olas, un
dzivniekiem kurus drizuma planots nokaut. Ta ka Siem stingrakajiem konkrétajiem maksimalajiem $kérskonta-
minacijas limeniem nemérka bariba vajadzétu bat izméramiem, un dalibvalstim biitu jaspéj panakt to izpilde, tie
biitu janosaka viena limeni ar LOQ.

Analizes metodes, ko references laboratorija ieteikusi 2022. gada aprila un 2023. gada februara zinojumos, batu
jaizmanto par references metodém 24 antimikrobialo aktivo vielu analizei bariba. Alternativas analizes metodes
vajadzétu atlaut tikai tad, ja dalibvalstu kompetentas iestades tas ir validéjusas un atzinusas par lidzvértigam.

Biitu lietderigi oficialajam laboratorijam, kas izmanto bariba eso$o antimikrobialo aktivo vielu analizes metodes, dot
pietieckami daudz laika pielagoties LOQ un ar visparpiepnemtiem lidzekliem, pieméram, akreditaciju, pamatotu
ieksgjo validaciju vai kvalifikacijas testu datiem, kuru mérkis ir savlaiciga akreditacija, pieradit laboratorijas
kompetenci veikt analizes ar §3dam metodém. Tapéc I regula bitu japieméro 12 ménesus péc tas speka stasanas
dienas,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Prieksmets un darbibas joma

Ar o regulu nosaka konkrétus maksimalos $kérskontaminacijas limenus nemérka bariba attieciba uz Regulas (ES) 2019/4
II pielikuma uzskaititajam antimikrobialajam aktivajam vielam un $o antimikrobialo aktivo vielu analizes metodes bariba,
ka paredzéts Regulas (ES) 2019/4 7. panta 3. punkta.

1.

¥

a)

2. pants

Konkréti maksimalie antimikrobialo aktivo vielu skérskontaminacijas limeni nemérka bariba

Nosaka 3adus konkrétus maksimalos antimikrobialo aktivo vielu, kuras uzskaititas Regulas (ES) 2019/4 II pielikuma,

skérskontaminacijas limenus nemérka bariba:

ja pédgja partija, kas izgatavota, apstradata, glabata vai parvadata pirms nemérka baribas izgatavoSanas, apstrades,
glabasanas vai parvadasanas, ir arstnieciska bariba — 1 % no ta antimikrobialas aktivas vielas daudzuma, ko satur
pedgja arstnieciskas baribas partija (nemérka bariba ar mitruma saturu 12 %);

(*) Komisijas Regula (ES) Nr. 37/2010 (2009. gada 22. decembris) par farmakologiski aktivajam vielam un to klasifikaciju péc to atlieku
maksimali pielaujama satura (OV L 15, 20.1.2010., 1. lpp., ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2010/37(1)[2023-06-11).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1229/oj
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b)  ja pédeja partija, kas izgatavota, apstradata, glabata vai parvadata pirms nemérka baribas izgatavosanas, apstrades,
glabasanas vai parvadasanas, ir starpprodukts — 1 % no ta antimikrobialas aktivas vielas daudzuma, kads batu
jasatur arstnieciskajai baribai, kura iegfita no attiecigas pédgjas starpprodukta partijas (nemérka bariba ar mitruma
saturu 12 %).

2. Atkapjoties no 1. punkta, Regulas (ES) 2019/4 II pielikuma uzskaitito antimikrobidlo aktivo vielu konkrétos
maksimalos §kérskontaminacijas limenus nemérka bariba nosaka vienadus ar kvantitativo noteikSanas robezu (‘LOQ”), kas
noteikta 3is regulas pielikuma, ja nemerl,(a bariba ir paredzéta $adiem dzivniekiem:

a) produktivajiem dzivniekiem, iznemot zivis, ja nemérka baribu izgatavo, parstrada, glaba vai parvada péc
akvakultiirai paredzétas arstnieciskas baribas vai starpproduktu izgatavoSanas, parstrades, glabasanas vai
parvadasanas;

b)  dzivniekiem olu vai piena razoanas perioda, ja olas vai piens paredzéti lietosanai partika;
0) nokausanai paredzétiem produktivajiem dzivniekiem kausanas perioda, atbilstosi ilgakajam no mérkdzivnieku sugu

izdali§anas periodiem.
3. pants
Antimikrobialo aktivo vielu analizes metodes bariba

References analizes metodes, ar kuram kvantificé skérskontaminacijas limeni nemérka bariba attieciba uz katru Regulas
(ES) 2019/4 I pielikuma saraksta uzskaitito antimikrobialo aktivo vielu, ka noteikts §is regulas 2. panta 1. un 2. punkt3, ir
noteiktas §is regulas pielikuma.

Tomér var izmantot alternativas analizes metodes, ja vien tas ir validétas saskana ar starptautiski atzitiem zinatniskiem
protokoliem un ir piemérotas, lai noteiktu tadu pasu vai zemaku LOQ ka tai paSai antimikrobialajai aktivajai vielai $is
regulas pielikuma noteikta LOQ, un ja dalibvalstu kompetentas iestades tas uzskata par lidzvértigam.
4. pants
Stasanas spéka un piemérosana
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest.

To piemero no 2025. gada 20. maija.

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

Briselé, 2024. gada 20. februari

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1229/oj
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PIELIKUMS

Maksimilie Skérskontaminacijas limeni nemérka bariba, ka minéts 2. panta 2. punkta, un references analizes metodes, ar ko kvantificeé antimikrobialo aktivo
vielu Skérskontaminacijas limeni bariba, ka noteikts 3. panta

Kimisko vielu klase Vielas nosaukums CAS numurs' ES numurs? Multianalitu References analizes metode’*° Maksimalie $kérskontaminacijas
metode?®¢ limeni nemérka bariba, ka minéts
2. panta 2. punkta, (noteikti vienadi
ar kvantitativo noteikSanas robezu
(LOQ)
(ngfkg)
Polimiksini (polipeptidu Kolistins 1264-72-8 — (b) LSE— A - C—SPE - E - LC-MS/MS 150 (kolistins A)
antibiotikas) 300 (kolistins B)
Pirimidina dihidrofolatre- Trimetoprims 738-70-5 212-006-2 (c) LSE—-US—A - C—F—LC-MS/MS vai 25
duktazes inhibitors LC-HRMS
Tilvalozins 63409-12-1 — (c) LSE—-US - A—-C—-F—LC-MS/MS vai 100
LC-HRMS
Makrolidi Tilmikozins 108050-54-0 639-676-2 () LSE—-US - A—-C—-F—LC-MS/MS vai 100
LC-HRMS
Tilozins 1401-69-0 215-754-8 (c) LSE—-US - A—-C—-F—LC-MS/MS vai 100
LC-HRMS
Linkozamidi Linkomicins 154-21-2 205-824-6 (c) LSE—-US - A - C—-F—LC-MS/MS vai 25
LC-HRMS
Tiamulins 55297-96-6 259-580-0 (c) LSE—-US - A—-C—-F—LC-MS/MS vai 10
LC-HRMS
Pleiromutilini
Valnemulins 101312-92-9 — (c) LSE-US — A—C—F—LC-MS/MS vai 50
LC-HRMS
Amoksicilins 26787-78-0 612-127-4 (c) LSE—-US - A - C—F—LC-MS/MS vai 150
LC-HRMS
Penicilini
Penicilins V 1098-87-9 — (c) LSE—-US — A—C—F—LC-MS/MS vai 50

LC-HRMS

¥20TH0¢ ‘T AO

AT



lo/6zz1/vTo/1op 8o1/19/naedomaerep/[:dny 119

Kimisko vielu klase Vielas nosaukums CAS numurs! ES numurs? Multianalitu References analizes metode®+° Maksimalie $kérskontaminacijas
metode?®¢ limeni nemérka bariba, ki minéts
2. panta 2. punkta, (noteikti vienadi
ar kvantitativo noteikSanas robezu
(LOQ)
(ngfkg)
Apramicins 65710-07-8 265-890-7 (a) LSE - A — C — SPE - LC-MS/MS 50
253-460-1
Neomicins 1404-04-2 1404-04-2 (a) LSE — A — C — SPE - LC-MS/MS 50
Aminoglikozidi
Paromomicins 1263-89-4 — (a) LSE — A — C - SPE - LC-MS/MS 50
Spektinomicins 1695-77-8 — (a) LSE — A — C — SPE - LC-MS/MS 500
Florfenikols 73231-34-2 642-986-0 () LSE—-US - A - C—F—LC-MS/MS vai 150
LC-HRMS
Amfenikoli
Tiamfenikols 15318-45-3 239-355-3 (c) LSE—-US - A—-C—-F—LC-MS/MS vai 200
LC-HRMS
Amprolijs 137-88-2 204-458-4 () LSE—-US — A—C—F— LC-MS/MS vai 100
LC-HRMS
Kokcidiostati
(a) LSE — A — C — SPE - LC-MS/MS 5
Flumekvins 42835-25-6 255-962-6 () LSE—-US — A—C—F—LC-MS/MS vai 25
LC-HRMS
Fluorhinoloni
Oksolinskabe 14698-29-4 238-750-8 () LSE—-US - A - C—F—LC-MS/MS vai 25
LC-HRMS
Sulfamonometoksins 1220-83-3 624-483-8 (c) LSE-US - A—-C—-F—LC-MS/MS vai 25
LC-HRMS
Sulfonamidi
Sulfadimetoksins 122-11-2 204-523-7 (© LSE—-US — A—-C—F—LC-MS/MS vai 25

LC-HRMS

NI
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Kimisko vielu klase Vielas nosaukums CAS numurs! ES numurs? Multianalitu References analizes metode®+° Maksimalie $kérskontaminacijas
metode?®¢ limeni nemérka bariba, ki minéts
2. panta 2. punkta, (noteikti vienadi
ar kvantitativo noteikSanas robezu
(LOQ)
(ngfkg)
Hlortetraciklins 57-62-5 200-341-7 () LSE—-US - A—-C—-F—LC-MS/MS vai 100
LC-HRMS
Doksiciklins 564-25-0 209-271-1 () LSE—-US - A—-C—-F—LC-MS/MS vai 100
LC-HRMS
Tetraciklini
Tetraciklins 60-54-8 200-481-9 (c) LSE—-US - A - C—F—LC-MS/MS vai 100
LC-HRMS
Oksitetraciklins 79-57-2 — () LSE—-US — A - C—F—LC-MS/MS vai 100
LC-HRMS

(1)  Informativais kimijas dienests

(2)  Eiropas Savienibas numurs — nav pieejams visam vielam.

(3)  Ekstrakcijas metodes:

— LSE - skidras—cietas fazes ekstrakcija,

— US —apstrade ar ultraskanu,

— A - sakratiSana.
(4)  AttiriSanas metodes:

— (- centrifugésana,

— SPE — cietas fazes ekstrakcija,

— E —ietvaicéSana, atkartota skidinasana,
— F—filtrésana.

(5)  Analitiskas metodes:

— LC-MS/MS - skidrumhromatografija ar tandéma masspektrometriju,

— LC-HRMS - skidrumhromatografija ar augstas izskirtspéjas masspektrometriju.

(@:  multianalitu metode aminoglikozidiem un amprolijam.

(b):  multianalitu metode polimiksinu kolistinam A un B.

(c):  multianalitu metode trimetoprimam, amprolijam, linkomicinam, makrolidiem, pleiromutiliniem, peniciliniem, amfenikoliem, fluorhinoloniem, sulfonamidiem un tetracikliniem.
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