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

o referencnich hodnotich pro opatfeni pro nepovolené farmakologicky u¢inné litky pFitomné

v potravinach Zivo¢isného piivodu a o zruSeni rozhodnuti 2005/34/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro stanoveni limitl rezidui farmakologicky G¢innych litek v potravindch Zivocisného ptivodu, kterym se
zruSuje nafizen{ Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se mén{ smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (!), a zejména na ¢ldnek 18, ¢l. 19 odst. 3 a ¢l. 24 odst. 4 uvedeného
nafizeni.

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Je-li to nezbytné pro tcely Gifednich kontrol potravin Zivo¢isného ptivodu, miize Komise stanovit referen¢ni hodnoty
(ddle jen ,referen¢ni hodnoty pro opatfeni®) pro rezidua farmakologicky G¢innych litek v potravinich zivocisného
ptivodu, pro néz nebyl stanoven maximalni limit rezidui. Referen¢ni hodnoty pro opatieni by se mély vztahovat na
potraviny Zivo¢isného pivodu dovazené ze tietich zemi i na potraviny Zivocisného ptivodu vyrobené v Unii.

Na zdkladé 7ddosti Komise pfijala komise tfadu EFSA pro kontaminujici litky v potravinovém fetézci (dale jen
,Komise CONTAM tfadu EFSA“) pokyny k metodickym zdsaddm a védeckym metoddm, které je tieba zohlednit pfi
posuzovani bezpe¢nosti referen¢nich hodnot pro opatfeni (ddle jen ,pokyny EFSA®) (3. Pokyny EFSA popisuji
postup pro posouzeni, zda je analytickd koncentrace farmakologicky t¢inné latky, kterou mohou uréit Gfedni
kontrolni laboratofe pomoci validované analytické metody, dostatené nizkd na to, aby pfiméfené chranila lidské
zdravi.

Pokyny EFSA déle stanovi situace, v nichZ by mél dfad EFSA v souladu s nafizenim (ES) & 470/2009 provést
posouzeni rizik jednotlivych latek. V zdjmu zaji§téni odpovidajici tirovné ochrany zdravi by méla byt provedena
zejména posouzeni rizik jednotlivych latek u farmakologicky tcinnych latek, které zpiisobuji krevni dyskrazii
(aplastickou anémii) nebo alergii (s vyjimkou senzibilizace kiZe) nebo které jsou karcinogennimi litkami s vysokou
u¢innosti nebo anorganickymi ldtkami.

Proto by mély byt pfijaty metodické zasady a védecké metody pro posouzeni bezpecnosti referen¢nich hodnot pro
opatfen.

Rozhodnuti Komise 2002/657/ES () stanovi minimdlni pozadované pracovni limity analytickych metod
pouzivanych pro detekci omezeného poctu latek, jejichz pouZivani neni v Unii povoleno nebo je vyslovné
zakdzdno. Tyto minimalni pozadované pracovni limity odpovidaji primérnému limitu, pii jehoZ piekroceni lze
detekci latky nebo jejiho rezidua poklddat za metodologicky odiivodnénou. Minimdlni pozadované pracovni limity
se vztahuji na matrice stanovené v pifloze Il uvedeného rozhodnuti.

UF. vést. L 152, 16.6.2009, s. 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 (Aktualizované pokyny
k metodickym zdsaddm a védeckym metoddm, které je tfeba zohlednit pfi stanoveni referen¢nich hodnot pro opatfeni pro
nepovolené farmakologicky tc¢inné latky pfitomné v potravindch Zivocisného ptivodu). EFSA Journal 2018; 16(7):5332.

Rozhodnuti Komise 2002/657[ES ze dne 14. srpna 2002, kterym se provaddi smérnice Rady 96/23[ES, pokud jde o provadéni
analytickych metod a interpretaci vysledkii (Ut vést. L 221, 17.8.2002, s. 8).
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Podle rozhodnuti Komise 2005/34/ES (*) se jako referen¢ni hodnoty pro opatteni pouziji minimdlni pozadované
pracovni limity stanovené v rozhodnuti 2002/657ES, a to bez ohledu na potravinovou matrici testovanou pro
potraviny Zzivoc¢isného pivodu dovazené ze tietich zemi. M4 se za to, Ze potraviny Zivocisného pivodu, které
obsahuji rezidua farmakologicky G¢inné latky v koncentraci odpovidajici referen¢ni hodnoté pro opatfeni nebo
vys$i, nejsou v souladu s pravnimi piedpisy Unie, zatimco u potravin Zivocisného ptvodu, které obsahuji
koncentrace nizs{ nez referencéni hodnoty pro opatfeni, nemd byt zakdzdn vstup do potravinového fetézce.
Stanoveni referenc¢nich hodnot pro opatfeni by vSak v Zddném piipadé nemélo byt povazovdno za piehlizeni
nedovoleného pouzivini zakdzanych nebo nepovolenych ldtek. Jakdkoli rezidua téchto litek v potravinich
zivocisného ptvodu by proto méla byt povazovdna za nezddouci. Referen¢ni hodnoty pro opatfeni stanovené
v rozhodnuti 2005/34/ES se zaklddaji vyhradné na analytickych Gvahdch s ohledem na nejnizsi koncentraci rezidui,
kterou lze detekovat a prokdzat validovanou analytickou metodou, bez zfetele na toxicky potencidl doty¢nych latek.

V rozhodnuti 2005/34/ES byly stanoveny referenc¢ni hodnoty pro opatfeni pro chloramfenikol, malachitovou zelen
a metabolity nitrofuranu. Pokud jde o tyto latky, ifad EFSA vSak dospél k zdvéru, ze na zdkladé pokynd EFSA je
misto standardni metody posuzovani rizik tieba provést posouzeni rizik jednotlivych ldtek. Na zdkladé Zadosti
Komise pfijala tudiz komise CONTAM tfadu EFSA védeckd stanoviska tykajici se chloramfenikolu v potravinich
a krmivech (), nitrofuranii a jejich metabolitd v potravindch (°) a malachitové zelené v potravindch ().

Je proto vhodné pro tyto latky stanovit referen¢ni hodnoty pro opatfent, jez zohlediiuji jak analytické avahy, tak
i toxicky potencidl téchto latek. Vzhledem k nejistotdm, které tifad EFSA uvddi ve svych posouzenich rizik pro
chloramfenikol a metabolity nitrofuranu, by méla byt zlep3ena citlivost analytickych metod, aby bylo mozné
prosazovat nejnizii mozné koncentrace.

Zjisténi rezidui zakdzanych nebo nepovolenych latek, a to i pod drovni stanovenych referen¢nich hodnot pro
opatfeni, by mohlo svéd¢it o zneuziti téchto latek. V takovych piipadech nafizeni (ES) ¢. 470/2009 vyzaduje, aby
Clenské staty a ptipadné Komise pfijaly ndslednd opatieni. Za timto ticelem by mély byt ¢lenskym statdm a Komisi
k dispozici informace prostfednictvim systému véasné vymeény informaci pro potraviny a krmiva (%).

(10) Aby mohly tfedni laboratofe pfizptisobit své metody aktualizovanym referenénim hodnotdm pro opatfeni pro

chloramfenikol, malachitovou zelel a metabolity nitrofuranu, méla by byt poskytnuta lhiita ti{ let pted tim, neZ se
tyto snizené referen¢ni hodnoty pro opatfeni stanou pouZitelnymi.

(11) Vzhledem k tomu, Ze toto nai{zeni pfebird ustanoveni rozhodnuti 2005/34/ES, aktualizuje je a dile je rozsifuje,

mélo by byt z diivodd prvni jistoty rozhodnuti 2005/34/ES zruseno.

(12) Opatien{ stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny

a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Oblast piisobnosti

Toto nafizeni stanovi:

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

Rozhodnuti Komise 2005/34/ES ze dne 11. ledna 2005, kterym se stanovi harmonizované normy pro zkouSeni nékterych rezidui
v produktech Zivocisného piivodu dovezenych ze tietich zemi (UF. vést. L 16, 20.1.2005, s. 61).

Komise CONTAM tfadu EFSA (komise ufadu EFSA pro kontaminujici litky v potravinovém fetézci), 2014. Scientific Opinion on
Chloramphenicol in food and feed. EFSA Journal 2014;12(11):3907, 145 s. d0i:10.2903j.efsa.2014.3907.

Komise CONTAM dfadu EFSA (komise Gfadu EFSA pro kontaminujici litky v potravinovém Fetézci), 2015. Scientific Opinion on
nitrofurans and their metabolites in food. EFSA Journal 2015;13(6):4140, 217 s. doi:10.2903j.efsa.2015.4140.

Komise CONTAM tfadu EFSA (komise fadu EFSA pro kontaminujici litky v potravinovém fetézci), 2016. Scientific Opinion on
malachite green in food. EFSA Journal 2016;14(7):4530, 80 s. d0i:10.2903j.efsa.2016.4530.

Nafizeni Komise (EU) ¢. 16/2011 ze dne 10. ledna 2011, kterym se stanovi provadéci opatfeni k systému vcasné vymeény informaci
pro potraviny a krmiva (Ut. vést. L 6, 11.1.2011, s. 7).
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b) metodické zdsady a védecké metody pro posouzeni rizik bezpe¢nosti referenénich hodnot pro opatient;

c) referen¢ni hodnoty pro opatfeni pro rezidua nékterych farmakologicky ac¢innych ltek, pro néZ nebyl stanoven
maximalni limit rezidui v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009;

d) zvlastni pravidla pro opatteni, kterd maji byt pfijata v piipadé potvrzeného vyskytu rezidui zakdzané nebo nepovolené
latky v arovnich, jez odpovidaji referen¢ni hodnoté pro opatieni, a v drovnich vyssich ¢i nizsich.

Cldnek 2
Pravidla pro stanoveni referen¢nich hodnot pro opatfeni

Referencni hodnoty pro opatfeni se stanovi na nejnizs{ trovni, které lze analyticky dosdhnout tfednimi kontrolnimi
laboratofemi urcenymi v souladu s ¢ldnkem 37 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (°).

PRys

dosazitelné, s piihlédnutim k nejnovéjsimu védeckému vyvoji.

Pfi stanoveni nebo pfezkumu referen¢nich hodnot pro opatfeni konzultuje Komise piislusné evropské referenéni laboratote
ohledné analytickych schopnosti narodnich referen¢nich laboratoti a Gfednich laboratofi, pokud jde o nejnizsi koncentraci
rezidui, kterou lze urcit analytickou metodou validovanou v souladu s pozadavky rozhodnuti 2002/6 57 [ES.

Cldnek 3
Metodické zisady a védecké metody posouzeni rizik

1. Posouzeni rizik pouzité k posouzeni bezpecnosti referencnich hodnot pro opatteni zohleduje:
a) toxicky potencidl a farmakologickou t¢innost latky;

b) ptijmem rezidua prostiednictvim potravin.

2. Pro ucely stanoveni toxického potencidlu a farmakologické i¢innosti latky se pouZiji tyto toxikologické hodnoty
provéfent:

a) u latek skupiny I, které odpovidaji nepovolenym farmakologicky ac¢innym latkdm, pro néz existuji pfimé dikazy
o0 genotoxicité nebo pro néz existuje zdznam o genotoxicité (ze vztahu mezi strukturou a aktivitou nebo analogicky)
nebo pro néZ neexistuje dostatek informaci o genotoxicité, a tudiz neni mozné genotoxicitu vyloucit, 0,0025 ug/kg
télesné hmotnosti za den;

b) u latek skupiny II, které odpovidaji nepovolenym farmakologicky d¢innym litkdm s farmakologickym d¢inkem na
nervovou soustavu nebo rozmnoZzovaci tstroji nebo které jsou kortikoidy, 0,0042 pg/kg télesné hmotnosti za den;

¢) u latek skupiny III, které odpovidaji nepovolenym farmakologicky t¢innym latkdm s protiinfekénim, protizdnétlivym
a antiparazitickym t¢inkem a jinym farmakologicky aktivnim latkdm, 0,22 pg/kg télesné hmotnosti za den.

3. Pislusny pfijem potravin se urCuje na zdkladé tdaji o spotiebé potravin, vzorcti spotieby potravin a vyskytu latky
v riiznych potravinovych komoditach.

(’) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o dfednich kontrolach a jinych dfednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového préva a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a piipravkd 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,
naifzenf Rady (ES) & 1/2005 a (ES) & 1099/2009 a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES
a o zrudeni 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, 96/23ES, 96/93[ES a 97/78ES a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o tiednich kontroldch) (UF. vést.
L95,7.4.2017,s.1).
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4. Posoudi se bezpecnost referen¢nich hodnot pro opatieni, a to ovéfenim, zda je toxikologickd hodnota provéfeni
vydélend pfislusnym pfjmem potravin vy$si nebo rovna analytické schopnosti tifednich kontrolnich laboratofi; v takovém
piipadé je zarucena bezpecnost referenéni hodnoty pro opatieni na Grovni analytické schopnosti.

Cldnek 4
Posouzeni rizik jednotlivych litek

1. Utadu EFSA se zasle zddost o posouzeni rizik jednotlivych litek, pokud jde o to, zda jsou referencni hodnoty pro
opatfeni pfiméfené pro ochranu lidského zdravi, zejména u latek:

a) které zptsobuji krevni dyskrazii nebo alergii (s vyjimkou senzibilizace kaze);
b) které jsou karcinogennimi latkami s vysokou tcinnosti;

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

2. Komise ptipadné pfedlozi dfadu EFSA Zddost o posouzeni rizik jednotlivych litek, pokud jde o to, zda je referencni
hodnota pro opatfen{ pfiméfend pro ochranu lidského zdravi, pokud pouziti metody stanovené v ¢l. 3 odst. 4 uvadi, Ze
toxikologickd hodnota provéfeni vydélend piislusnym piijmem potravin je niz$i neZ analytickd schopnost tfednich
kontrolnich laboratofi, a jestlize existuje mald nebo nulovd moZnost vyznamného zlepSeni analytické schopnosti
v krdtkém aZ stfednim ¢asovém horizontu.

3. Je-li posouzeni rizik jednotlivych litek nepriikazné vzhledem k nejistoté ohledné nékterych aspekti toxikologického
posouzeni nebo posouzeni expozice a nejsou-li k dispozici zddné zdruky ohledné toho, zda je nejniz$i analyticky
dosazitelnd koncentrace dostatené bezpecnd pro spotiebitele, evropské a ndrodni referen¢ni laboratofe se vynasnaZzi
zlepsit citlivost analytickych metod tak, aby byly schopny prosazovat nizsi koncentrace, a referen¢ni hodnoty pro opatieni
se stanovi na trovnich, které jsou dostate¢né nizké k tomu, aby stimulovaly zlepSeni nejnizsich dosazitelnych drovni.

Cldnek 5
Prosazovini referen¢nich hodnot pro opatfeni

Pro ucely kontroly nékterych rezidui latek, jejichz pouziti je v Unii zakdzdno nebo neni povoleno, v potravinich
zivocisného puvodu plati referenéni hodnoty pro opatfeni stanovené v pifloze bez ohledu na testovanou potravinovou
matrici.

Md se za to, Ze potraviny Zivocisného pivodu, které obsahuji rezidua farmakologicky u¢inné litky v koncentraci
odpovidajici referenéni hodnoté pro opatfeni nebo vyssi, nejsou v souladu s pravnimi pfedpisy Unie a nesmi vstoupit do
potravinového fetézce. Pro potraviny Zivocisného ptvodu, které obsahuji rezidua farmakologicky ucinné latky
v koncentraci na trovni nizsi nez referen¢ni hodnota pro opatteni, nema byt zakdzan vstup do potravinového fetézce.

Cldnek 6
Vyména informaci a Setfeni v pfipadé potvrzeného vyskytu zakizané nebo nepovolené litky

V piipadg, ze vysledky tfednich kontrol, véetné analytickych zkousek, identifikuji rezidua zakdzanych nebo nepovolenych
latek v Grovnich, jez odpovidaji referen¢éni hodnoté pro opatieni, a v Grovnich vyssich ¢i nizsich, provede ptislusny orgin
Setfeni uvedend v ¢l. 137 odst. 2 nebo 3 nafizeni (EU) 2017/625 a v clanku 13, ¢l. 16 odst. 2, ¢lanku 17 a ¢lancich 22 az
24 smérnice 96/23/ES (%), aby zjistil, zda doslo k protipravnimu oSetfen{ zakdzanymi nebo nepovolenymi farmakologicky
Gc¢innymi latkami.

() Smérnice Rady 96/23[ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatienich u nékterych litek a jejich rezidui v zivych zvifatech
a Zivo¢isnych produktech a o zruseni smérnic 85/358/EHS a 86/469/EHS a rozhodnuti 89/187/EHS a 91/664/EHS (UF. vést. L 125,
23.5.1996, s. 10).
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V ptipadé zjisténého nesouladu piijme piislusny organ jedno nebo vice opatfeni uvedenych v ¢lanku 138 nafizeni (EU)
2017/625 av ¢l 15 odst. 3, ¢lanku 17 a ¢lancich 23 az 25 smérnice 96/23ES.

Pfislusny orgdn uchovavd zdznamy o zji§ténich. Pokud vysledky dfednich kontrol, véetné analytickych zkousek
provedenych u potravin Zivocisného ptvodu pochdzejicich od stejného hospodéiského subjektu, vykazuji opakujici se
znaky, jeZ poukazuji na podezfeni na nesoulad v souvislosti s jednou nebo nékolika zakdzanymi nebo nepovolenymi
latkami konkrétniho ptvodu, informuje piislusny orgdn Komisi a ostatni ¢lenské staty ve Stdlém vyboru pro rostliny,
zvifata, potraviny a krmiva.

Pokud se opakujici se znaky vztahuji na dovezené potraviny, Komise na tuto skute¢nost upozorni pfislusny orgdn zemé
nebo zem{ pavodu.

Clenské staty podaji zprévu o vysledcich Gfednich kontrol, véetné analytickych zkousek, prokazujicich potvrzeny vyskyt

zakdzané nebo nepovolené latky v trovnich, jez odpovidaji referenéni hodnoté pro opatieni, a v drovnich vyssich, a to
prostiednictvim systému véasné vymeény informaci pro potraviny a krmiva.

Cldnek 7

ZruSeni rozhodnuti 2005/34/ES

Rozhodnuti 2005/34/ES se zrusuje.

Cldnek 8
PouZziti referen¢nich hodnot pro opatfeni
Referen¢ni hodnoty pro opatfeni stanovené v p¥iloze tohoto nafizeni se pouziji od 28. listopadu 2022.

eer

Do data stanoveného v prvnim pododstavci se pouZiji jako referenéni hodnoty pro opatfeni pro potraviny Zivocisného
ptivodu dovdzené ze tietich zemi a pro potraviny Zivo¢isného ptivodu vyrobené v Unii minimdlni pozadované pracovni
limity pro chloramfenikol, metabolity nitrofuranu a sumu malachitové zelné a leukomalachitové zelng, které jsou zahrnuty
v ptiloze Il rozhodnuti 2002/657 [ES.
Cldnek 9
Vstup v platnost

Toto naifzen{ vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 7. listopadu 2019.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Referenéni hodnoty pro opatfeni (RHO)

Létka RHO Dal3{ ustanoveni
(ngfkg)
Chloramfenikol 0,15
Malachitovd zeler 0,5 0,5 pg/kg pro sumu malachitové zelené a leukomalachitové zelené

Nitrofurany a jejich metabolity | 0,5 (') | 0,5 pg/kg pro kazdy metabolit furazolidonu (AOZ nebo 3-amino-2-
oxazolidinon), furaltadon (AMOZ nebo 3-amino-5-methylmorfolino-2-
oxazolidinon), nitrofurantoin (AHD nebo 1-aminohydantoin), nitrofurazon
(SEM nebo semikarbazid) a nifursol (DNSH nebo hydrazid kyseliny 3,5-
dinitrosalicylové)

(") Vzhledem k pfirozenému vyskytu SEM u rakd na trovnich vyssich, nez je referen¢ni hodnota pro opatfent, jsou jasnou zndmkou
nedovoleného pouzivani nitrofuranil a jejich metabolitd pouze drovné AOZ, AMOZ, AHD a DNSH vyssi nez referen¢éni hodnota pro
opatfeni. Referencni hodnota pro opatfeni ve vysi 0,5 pgfkg pro SEM u rakil se pouZije, pouze pokud bylo zjisténo nedovolené
pouzivani nitrofurazonu u rakd.
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