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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni u¢inek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a odiivodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wfedni znéni

jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B NARIZENI KOMISE (EU) 2019/1871
ze dne 7. listopadu 2019

o referencnich hodnotich pro opatieni pro nepovolené farmakologicky ucinné latky pritomné v
potravinach Zivo¢isného pivodu a o zruSeni rozhodnuti 2005/34/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
(UF. vest. L 289, 8.11.2019, s. 41)
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NARIZENi KOMISE (EU) 2019/1871
ze dne 7. listopadu 2019

o referennich hodnotach pro opatieni pro nepovolené
farmakologicky ucinné latky pritomné v potravinach Zivo¢iSného
pivodu a o zruSeni rozhodnuti 2005/34/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

Clanek 1
Oblast pisobnosti

Toto nafizeni stanovi:

a) pravidla pro stanoveni referen¢nich hodnot pro opatfeni pro rezidua
farmakologicky ucinnych latek, pro néz nebyl stanoven maximalni
limit rezidui v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009;

b) metodické zasady a védecké metody pro posouzeni rizik bezpecnosti
referen¢nich hodnot pro opatfen;

c) referencni hodnoty pro opatfeni pro rezidua nékterych farmakolo-
gicky ucinnych latek, pro néz nebyl stanoven maximalni limit rezidui
v souladu s natizenim (ES) ¢&. 470/2009;

d) zvlastni pravidla pro opatfeni, kterda maji byt pfijata v pripadé
potvrzeného vyskytu rezidui zakédzané nebo nepovolené latky v trov-
nich, jez odpovidaji referencni hodnoté pro opatieni, a v urovnich
vy§8ich ¢i nizsich.

Cléanek 2

Pravidla pro stanoveni referen¢nich hodnot pro opatieni

Referencni hodnoty pro opatfeni se stanovi na nejnizsi urovni, které 1ze
analyticky dosahnout ufednimi kontrolnimi laboratofemi urcenymi
v souladu s ¢lankem 37 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/625 ().

Referencni hodnoty pro opatfeni se pravidelné prezkoumavaji, aby se
zajistilo, Ze odpovidaji nejniz§im urovnim, které jsou dosazitelné,
s pfihlédnutim k nejnovéjsimu védeckému vyvoji.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna
2017 o dufednich kontrolach a jinych ufednich cinnostech provadénych
s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového prava a pravidel
tykajicich se zdravi zvifat a dobrych zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin
a pripravki na ochranu rostlin, o zméné nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢&. 1069/2009, (ES)
¢. 1107/2009, (EU) ¢&. 1151/2012, (EU) ¢&. 652/2014, (EU) 2016/429
a (EU) 2016/2031, natizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) €. 1099/2009
a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES
2008/120/ES a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnuti
Rady 92/438/EHS (nafizeni o ufednich kontrolach) (Ut. vést. L 95, 7.4.2017,
s. 1).

O ®
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Pti stanoveni nebo prezkumu referenc¢nich hodnot pro opatfeni konzul-
tuje Komise prislusné evropské referenéni laboratofe ohledné analytic-
kych schopnosti narodnich referencnich laboratoii a ufednich laboratofi,

metodou validovanou v souladu s pozadavky rozhodnuti 2002/657/ES.

Clanek 3

Metodické zasady a védecké metody posouzeni rizik

1.  Posouzeni rizik pouzit¢é k posouzeni bezpecnosti referencnich
hodnot pro opatieni zohlednuje:

a) toxicky potencidl a farmakologickou ucinnost latky;

b) pfijmem rezidua prostiednictvim potravin.

2. Pro ucely stanoveni toxického potencidlu a farmakologické Ucin-
nosti latky se pouziji tyto toxikologické hodnoty provéfeni:

a) u latek skupiny I, které odpovidaji nepovolenym farmakologicky
ucinnym latkdm, pro néZ existuji pfimé dikazy o genotoxicité
nebo pro néz existuje zaznam o genotoxicité (ze vztahu mezi struk-
turou a aktivitou nebo analogicky) nebo pro néz neexistuje dostatek
informaci o genotoxicité, a tudiz neni mozné genotoxicitu vyloucit,
0,0025 pg/kg télesné hmotnosti za den;

b) u latek skupiny II, které odpovidaji nepovolenym farmakologicky
ucinnym latkam s farmakologickym uc¢inkem na nervovou soustavu
nebo rozmnozovaci Ustroji nebo které jsou kortikoidy, 0,0042 pg/kg
télesné hmotnosti za den;

c) u latek skupiny III, které odpovidaji nepovolenym farmakologicky
ucinkem a jinym farmakologicky aktivnim latkam, 0,22 pg/kg
télesné hmotnosti za den.

3. Piislusny pfijem potravin se uruje na zékladé tdajli o spotfebé
potravin, vzorcl spotieby potravin a vyskytu latky v riznych potravi-
novych komoditach.

4.  Posoudi se bezpe¢nost referencnich hodnot pro opatfeni, a to
ovérenim, zda je toxikologickd hodnota provéfeni vydélena ptislusnym
pfijmem potravin vys$§i nebo rovna analytické schopnosti ufednich
kontrolnich laboratofi; v takovém piipadé je zaruCena bezpecnost refe-
renéni hodnoty pro opatfeni na tGrovni analytické schopnosti.
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Clanek 4

Posouzeni rizik jednotlivych latek

1. Utadu EFSA se zasle zadost o posouzeni rizik jednotlivych latek,
pokud jde o to, zda jsou referen¢ni hodnoty pro opatfeni pfimétené pro
ochranu lidského zdravi, zejména u latek:

a) které zplsobuji krevni dyskrazii nebo alergii (s vyjimkou senzibili-
zace klze);

b) které jsou karcinogennimi latkami s vysokou uéinnosti;

¢) u nichZ nelze vyloucit genotoxicitu, pokud existuji experimentalni
nebo jiné dlikazy, ze pouziti toxikologické hodnoty provétreni 0,0025
pg/kg télesné hmotnosti na den nemusi byt pfiméfené z hlediska
ochrany zdravi.

2. Komise pfipadné predlozi Gfadu EFSA zadost o posouzeni rizik
jednotlivych latek, pokud jde o to, zda je referencni hodnota pro
opatieni pfiméfend pro ochranu lidského zdravi, pokud pouziti metody
stanovené v Cl. 3 odst. 4 uvadi, Ze toxikologickd hodnota provéfeni
vydélena ptislusnym pfijmem potravin je niz8i nez analytickd schopnost
ufednich kontrolnich laboratofi, a jestlize existuje mala nebo nulova
moznost vyznamného zlepSeni analytické schopnosti v kratkém az
sttednim Casovém horizontu.

3. Je-li posouzeni rizik jednotlivych latek nepriikazné vzhledem
k nejistoté ohledné nekterych aspektii toxikologického posouzeni nebo
posouzeni expozice a nejsou-li k dispozici zadné zaruky ohledné toho,
zda je nejnizsi analyticky dosazitelna koncentrace dostatecné bezpecna
pro spotiebitele, evropské a narodni referencni laboratofe se vynasnazi
zlepsit citlivost analytickych metod tak, aby byly schopny prosazovat
nizsi koncentrace, a referencni hodnoty pro opatieni se stanovi na rov-
nich, které jsou dostatecné nizké k tomu, aby stimulovaly zlepSeni
nejnizsich dosazitelnych trovni.

Clanek 5

Prosazovani referencnich hodnot pro opatfeni

Pro tucely kontroly né&kterych rezidui latek, jejichz pouziti je v Unii
zakézano nebo neni povoleno, v potravinach zivocisného pivodu plati
referen¢ni hodnoty pro opatfeni stanovené v piiloze bez ohledu na
testovanou potravinovou matrici.

Ma se za to, ze potraviny zivocisného puvodu, které obsahuji rezidua
farmakologicky ucinné latky v koncentraci odpovidajici referencni
hodnoté pro opatfeni nebo vyssi, nejsou v souladu s pravnimi piedpisy
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Unie a nesmi vstoupit do potravinového fetézce. Pro potraviny zivocis-
ného plvodu, které obsahuji rezidua farmakologicky ucéinné latky
v koncentraci na Urovni niZ§i neZ referentni hodnota pro opatfeni,
nema byt zakazan vstup do potravinového fetézce.

Clének 6

Vyména informaci a Setieni v pripadé potvrzeného vyskytu
zakazané nebo nepovolené latky

V pfipad¢, Ze vysledky ufednich kontrol, véetné analytickych zkousek,
identifikuji rezidua zakazanych nebo nepovolenych latek v Grovnich, jez
odpovidaji referencni hodnoté pro opatfeni, a v urovnich vysSich ¢i
niz8ich, provede pfisluSny organ Setfeni uvedend v €l. 137 odst. 2
nebo 3 naftizeni (EU) 2017/625 a v ¢lanku 13, ¢l. 16 odst. 2, ¢lanku 17
a ¢lancich 22 az 24 smérnice 96/23/ES ('), aby zjistil, zda doslo k proti-
pravnimu oSetfeni zakdzanymi nebo nepovolenymi farmakologicky
ucinnymi latkami.

V pfipad¢€ zjisténého nesouladu piijme piislusny organ jedno nebo vice
opatfeni uvedenych v ¢lanku 138 natizeni (EU) 2017/625 a v ¢l 15
odst. 3, ¢lanku 17 a ¢lancich 23 az 25 smérnice 96/23/ES.

Prislusny organ uchovava zdznamy o zjisténich. Pokud vysledky ufed-
nich kontrol, v¢etn¢ analytickych zkousek provedenych u potravin zZivo-
¢isného ptvodu pochazejicich od stejného hospodaiského subjektu,
vykazuji opakujici se znaky, jez poukazuji na podezfeni na nesoulad
v souvislosti s jednou nebo nékolika zakdzanymi nebo nepovolenymi
latkami konkrétniho ptvodu, informuje pfislusny organ Komisi a ostatni
Clenské staty ve Stalém vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny a krmiva.

Pokud se opakujici se znaky vztahuji na dovezené potraviny, Komise na
tuto skutec¢nost upozorni prislusny organ zemé nebo zemi plvodu.

Clenské staty podaji zpravu o vysledcich tGfednich kontrol, véetnd
analytickych zkouSek, prokazujicich potvrzeny vyskyt zakédzané nebo
nepovolené latky v urovnich, jez odpovidaji referenéni hodnoté pro
opatfeni, a v urovnich vysSich, a to prostiednictvim systému vcasné
vymeény informaci pro potraviny a krmiva.

Clének 7
ZruSeni rozhodnuti 2005/34/ES

Rozhodnuti 2005/34/ES se zruSuje.

Clanek 8

Pouziti referenc¢nich hodnot pro opatreni

Referencni hodnoty pro opatfeni stanovené v piiloze tohoto nafizeni se
pouziji od 28. listopadu 2022.

(") Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatienich

u nekterych latek a jejich rezidui v zivych zvifatech a ZivociSnych produktech
a o zruleni smérnic 85/358/EHS a 86/469/EHS a rozhodnuti 89/187/EHS
a 91/664/EHS (Ut. vést. L 125, 23.5.1996, s. 10).
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Do data stanoveného v prvnim pododstavci se pouziji jako referencni
hodnoty pro opatfeni pro potraviny zivocisného pivodu dovazené ze
tretich zemi a pro potraviny zivoc¢isného pivodu vyrobené v Unii mini-
malni pozadované pracovni limity pro chloramfenikol, metabolity nitro-
furanu a sumu malachitové zelné a leukomalachitové zelng, které jsou
zahrnuty v pfiloze II rozhodnuti 2002/657/ES.

Cldnek 9
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim veéstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vsech
¢lenskych statech.
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PRILOHA

Referen¢ni hodnoty pro opatifeni (RHO)

Latka (:fgl—/ll?g ) Dalsi ustanoveni
Chloramfenikol 0,15
Malachitova zelent 0,5 0,5 pg/kg pro sumu malachitové zelené a leukomalachitové
zelené
Nitrofurany a jejich metabolity 0,5M® 0,5 pg/kg pro kazdy metabolit furazolidonu (AOZ nebo 3-amino-

2-oxazolidinon), furaltadonu (AMOZ nebo 3-amino-5-methyl-
morfolino-2-oxazolidinon), nitrofurantoinu (AHD nebo 1-amino-
hydantoin), nitrofurazonu (SEM nebo semikarbazid) a nifursolu
(DNSH nebo hydrazid kyseliny 3,5-dinitrosalicylové)

(") Vzhledem k pfirozenému vyskytu SEM u rakii na arovnich vyssich, nez je RHO, jsou jasnou znamkou nedovoleného pouzivani
nitrofuranti a jejich metaboliti pouze Grovné AOZ, AMOZ, AHD a DNSH vyssi nez RHO. RHO na trovni 0,5 pg/kg pro SEM
u raki se pouzije pouze v ptipadé, Ze bylo zjisténo nedovolené pouziti nitrofurazonu nebo SEM u rakd, tj. byl detekovan alespor
jeden z ostatnich metabolitli nitrofuranu.

2

(®>) Vzhledem k vyskytu SEM na tGrovnich vysSich, nez je RHO, v dusledku zpracovani u zelatiny, hydrolyzatu kolagenu, hydro-

lyzovanych vyrobkl z chrupavky, vyrobkl ze sprejové susené krve, bilkovinnych koncentrat ze syrovatky a mléka, kaseinati
a suSeného mléka (kromé& pocateéni a pokraCovaci kojenecké vyzivy) jsou jasnou znamkou nedovoleného pouzivani nitrofurant
a jejich metabolitl pouze Grovné AOZ, AMOZ, AHD a DNSH vyssi nez RHO. RHO na trovni 0,5 pg/kg pro SEM u Zelatiny,
hydrolyzatu kolagenu, hydrolyzovanych vyrobkti z chrupavky, vyrobku ze sprejové susené krve, bilkovinnych koncentratii ze
syrovatky a mléka, kaseinati a suseného mléka (kromé& pocatecni a pokracovaci kojenecké vyzivy) se pouzije pouze v piipade,
ze bylo zjisténo nedovolené pouziti nitrofurazonu nebo SEM, tj. byl detekovan alespoti jeden z ostatnich metabolitd nitrofuranu.
Provozovatelé potravinaiskych podnikil a jiné zucastnéné strany sdéli Komisi do 1. bfezna 2024 vysledky Setfeni tykajicich se
parametrt a faktord zpracovatelskych krokti vedoucich k tvorb& SEM v Zelating, hydrolyzatu kolagenu, hydrolyzovanych vyrobcich
z chrupavky, vyrobcich ze sprejové susené krve, bilkovinnych koncentratech ze syrovatky a mléka, kaseinatech a suSeném mléce
(kromé& pocatecni a pokraCovaci kojenecké vyzivy) béhem zpracovani. Rovnéz sdéli opatieni piijata k zajisténi toho, aby pfitomnost
SEM v téchto vyrobcich byly na co nejniz§ich rozumné dosazitelnych Grovnich. Nejsou-li k dispozici dostate¢né tidaje a informace,
pfijmou se opatfeni k ukonceni této vyjimky.
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