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UREDBA KOMISIJE (EU) 2019/1871
od 7. studenoga 2019.

o referentnim vrijednostima za poduzimanje mjera za neodobrene farmakologki djelatne tvari
prisutne u hrani Zivotinjskog podrijetla i stavljanju izvan snage Odluke 2005/34/EZ

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,

uzimajudi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajudi u obzir Uredbu (EZ) br. 470/2009 Europskog parlamenta i Vijeca od 6. svibnja 2009. o propisivanju postupka
Zajednice za odredivanje najve¢ih dopustenih koli¢ina rezidua farmakoloski djelatnih tvari u hrani Zivotinjskog podrijetla,
o stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 2377/90 i o izmjeni Direktive 2001/82/EZ Europskog parlamenta i Vijeca
i Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeca ('), a posebno njezin ¢lanak 18., ¢lanak 19. stavak 3. i ¢lanak 24.
stavak 4.,

bududi da:

(1)

Ako je to potrebno u svrhu sluzbenih kontrola hrane Zivotinjskog podrijetla, Komisija moze utvrditi referentne
vrijednosti (,referentne vrijednosti za poduzimanje mjera”) za rezidue farmakoloski djelatnih tvari u hrani
zivotinjskog podrijetla za koje nije utvrdena najveca dopustena koli¢ina rezidua. Referentne vrijednosti za
poduzimanje mjera trebale bi se primjenjivati na hranu Zivotinjskog podrijetla uvezenu iz tre¢ih zemalja i na hranu
zivotinjskog podrijetla proizvedenu u Uniji.

Na zahtjev Komisije Odbor EFSA-e za kontaminante u prehrambenom lancu (Odbor CONTAM EFSA-¢) donio je
smjernice o metodoloskim nacelima i znanstvenim metodama koje se moraju uzeti u obzir prilikom ocjenjivanja
sigurnosti referentnih vrijednosti za poduzimanje mjera (,smjernice EFSA-¢”) (3). U smjernicama EFSA-e opisan je
postupak kojim se procjenjuje je li analiticka koncentracija farmakoloski djelatne tvari, koju sluzbeni kontrolni
laboratoriji mogu utvrditi validiranom analitickom metodom, dovoljno niska za adekvatnu zastitu ljudskog zdravlja.

U smjernicama EFSA-e navedene su i situacije u kojima bi EFSA trebala poduzeti procjenu rizika za odredenu tvar, u
skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009. Konkretno, kako bi se osigurala primjerena razina zastite zdravlja, procjena
rizika za odredenu tvar trebala bi se provesti za farmakoloski djelatne tvari koje izazivaju krvne diskrazije
(aplasti¢na anemija) ili alergiju (iskljucujuéi preosjetljivost koze) ili su jaki karcinogeni ili anorganske tvari.

Stoga bi trebalo utvrditi metodoloska nacela i znanstvene metode za procjenu sigurnosti referentnih vrijednosti za
poduzimanje mjera.

Odlukom Komisije 2002/657[EZ () utvrdene su najmanje zahtijevane granice ucinkovitosti analitickih metoda za
detekciju ograni¢enog broja tvari ¢ija je upotreba u Uniji izriCito zabranjena ili nije odobrena. Te najmanje
zahtijevane granice ucinkovitosti odgovaraju prosje¢noj granici iznad koje se detekcija tvari ili njezinih rezidua
moze smatrati metodoloski smislenom. Najmanje zahtijevane granice ucinkovitosti primjenjuju se na matrice
navedene u Prilogu IL. toj odluci.

SLL152,16.6.2009., str. 11.

AZzurirane smjernice o metodoloskim nacelima i znanstvenim metodama koje treba uzeti u obzir prilikom utvrdivanja referentnih
vrijednosti za poduzimanje mjera za neodobrene farmakoloski djelatne tvari prisutne u hrani Zivotinjskog podrijetla. EFSA Journal
2018.;16(7):5332.

Odluka Komisije 2002/657/EZ od 14. kolovoza 2002. o primjeni Direktive Vijeca 96/23[/EZ o provodenju analitickih metoda i
tumacenju rezultata (SL L 221, 17.8.2002,, str. 8.).
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(6) U skladu s Odlukom Komisije 2005/34/EZ (*) najmanje zahtijevane granice ucinkovitosti utvrdene Odlukom
2002/657[EZ koriste se kao referentne vrijednosti za poduzimanje mjera, bez obzira koja se matrica ispituje za
hranu Zivotinjskog podrijetla uvezenu iz tre¢ih zemalja. Hranu Zivotinjskog podrijetla koja sadrzava rezidue
farmakoloski djelatne tvari u koncentraciji jednakoj ili ve¢oj od referentne vrijednosti za poduzimanje mjera treba
smatrati nesukladnom sa zakonodavstvom Unije, dok se hrani Zivotinjskog podrijetla koja sadrzava koncentracije
nize od referentnih vrijednosti za poduzimanje mjera ne smije zabraniti ulazak u prehrambeni lanac. Medutim,
utvrdivanje referentnih vrijednosti za poduzimanje mjera nikako ne bi trebalo sluZiti kao izgovor za toleriranje
nezakonite upotrebe zabranjenih ili neodobrenih tvari. Stoga bi rezidue tih tvari u hrani Zivotinjskog podrijetla
trebalo smatrati nepoZeljnima. Referentne vrijednosti za poduzimanje mjera utvrdene Odlukom 2005/34/EZ
temelje se isklju¢ivo na analitickim razmatranjima, uzimajuci u obzir najnizu koncentraciju rezidua koja moze biti
utvrdena i potvrdena validiranom analitickom metodom, ne uzimajudi u obzir toksi¢ni potencijal doti¢nih tvari.

(7)  Zakloramfenikol, malahitno zelenilo i metabolite nitrofurana referentne vrijednosti za poduzimanje mjera utvrdene
su Odlukom 2005/34/EZ. Medutim, u pogledu tih tvari EFSA je zakljucila da je prema smjernicama EFSA-e umjesto
standardne metodologije procjene rizika potrebna procjena rizika za odredenu tvar. Stoga je odbor CONTAM EFSA-
e na zahtjev Komisije donio znanstvena misljenja o kloramfenikolu u hrani i hrani za Zivotinje (), o nitrofuranima i
njihovim metabolitima u hrani (°) i o malahitnom zelenilu u hrani ().

(8)  Stoga je primjereno utvrditi referentne vrijednosti za poduzimanje mjera za te tvari uzimajudi u obzir analiticka
razmatranja i toksicnost tih tvari. S obzirom na nesigurnosti koje je EFSA utvrdila u svojoj procjeni rizika za
kloramfenikol i metabolite nitrofurana, trebalo bi poboljsati osjetljivost analitickih metoda kako bi se omoguéila
primjena najnizih mogucih koncentracija.

(9)  Prisutnost rezidua zabranjenih ili neodobrenih tvari, ¢ak i ispod utvrdenih referentnih vrijednosti za poduzimanje
mjera, mogla bi biti pokazatelj zloupotrebe takvih tvari. Uredbom (EZ) br. 470/2009 utvrdeno je da u takvim
slucajevima drzave ¢lanice i, prema potrebi, Komisija poduzimaju daljnje mjere. U tu svrhu drzavama ¢lanicama i
Komisiji trebale bi biti dostupne informacije putem Sustava brzog uzbunjivanja za hranu i hranu za Zivotinje (¥).

(10) Kako bi se sluzbenim laboratorijima omogucilo da svoje metode prilagode aZuriranim referentnim vrijednostima za
poduzimanje mjera za kloramfenikol, malahitno zelenilo i metabolite nitrofurana, primjena tih nizih referentnih
vrijednosti za poduzimanje mjera trebala bi zapoceti po isteku razdoblja od tri godine.

(11) Bududi da se u ovoj Uredbi preuzimaju, aZuriraju i prosiruju odredbe iz Odluke 2005/34/EZ, radi pravne sigurnosti
Odluku 2005/34/EZ trebalo bi staviti izvan snage.

(12) Mjere predvidene ovom Uredbom u skladu su s miljenjem Stalnog odbora za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za
Zivotinje,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Podrudje primjene

Ovom Uredbom utvrduju se:

(a) pravila za utvrdivanje referentnih vrijednosti za poduzimanje mjera za rezidue farmakoloski djelatnih tvari za koje nije
utvrdena najveca dopustena koli¢ina rezidua u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009;

() Odluka Komisije 2005/34/EZ od 11. sije¢nja 2005. o utvrdivanju uskladene norme za ispitivanje odredenih rezidua u proizvodima
zZivotinjskoga podrijetla uvezenih iz tre¢ih zemalja (SL L 16, 20.1.2005., str. 61.).

() Odbor CONTAM EFSA-e (Odbor EFSA-e za kontaminante u prehrambenom lancu), 2014. Znanstveno misljenje o kloramfenikolu u
hrani i hrani za Zivotinje. EFSA Journal 2014.;12(11):3907, 145 str. doi:10.2903/j.efsa.2014.3907.

() Odbor CONTAM EFSA-e (Odbor EFSA-e za kontaminante u prehrambenom lancu), 2015. Znanstveno misljenje o nitrofuranima i
njihovim metabolitima u hrani. EFSA Journal 2015.;13(6):4140, 217 str. doi:10.2903j.efsa.2015.4140.

() Odbor CONTAM EFSA-e (Odbor EFSA-e za kontaminante u prehrambenom lancu), 2016. Znanstveno misljenje o malahitnom
zelenilu u hrani. EFSA Journal 2016.;14(7):4530, 80 str. doi:10.2903j.efsa.2016.4530.

(*) Uredba Komisije (EU) br. 16/2011 od 10. sijecnja 2011. o provedbenim mjerama za Sustav brzog uzbunjivanja za hranu i hranu za
zivotinje (SLL 6, 11.1.2011., str. 7.).
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(b) metodoloska nacela i znanstvene metode za procjenu rizika u svrhu procjene sigurnosti referentnih vrijednosti za
poduzimanje mjera;

() referentne vrijednosti za poduzimanje mjera za rezidue odredenih farmakoloski djelatnih tvari za koje nije utvrdena
najveca dopustena koli¢ina rezidua u skladu s Uredbom (EZ) br. 470/2009;

(d) posebna pravila o mjerama koje treba poduzeti u slucaju potvrdene prisutnosti rezidua zabranjenih ili neodobrenih
tvari u razinama vi$ima, jednakima ili nizima od referentnih vrijednosti za poduzimanje mjera.

Clanak 2.

Pravila za utvrdivanje referentnih vrijednosti za poduzimanje mjera

Referentne vrijednosti za poduzimanje mjera utvrduju se u visini najnize razine koju analiticki mogu postici sluzbeni
kontrolni laboratoriji odredeni u skladu s ¢lankom 37. Uredbe (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeca (°).

Referentne vrijednosti za poduzimanje mjera redovito se preispituju kako bi se osiguralo da odgovaraju najnizim razinama
koje je mogucée postici, uzimajuéi u obzir najnovija znanstvena postignuca.

Pri utvrdivanju ili preispitivanju referentnih vrijednosti za poduzimanje mjera Komisija se savjetuje s relevantnim
europskim referentnim laboratorijima o analitickim sposobnostima nacionalnih referentnih laboratorija i sluzbenih
laboratorija kad je rije¢ o najniZoj koncentraciji rezidua koju je moguce utvrditi analitickom metodom validiranom u
skladu sa zahtjevima iz Odluke 2002/657[EZ.

Clanak 3.

Metodoloska nacela i znanstvene metode procjene rizika

1. Priprogjeni rizika koja se primijenjuje za procjenu sigurnosti referentnih vrijednosti za poduzimanje mjera u obzir se
uzima sljedece:

(a) toksi¢ni potencijal i farmakolosko djelovanje tvari;

(b) unos rezidua putem hrane.

2. U svrhu odredivanja toksi¢énog potencijala i farmakoloskog djelovanja tvari primjenjuju se sljedeée orijentacijske
toksikoloske vrijednosti:

(a) za tvari iz skupine L, koju ¢ine neodobrene farmakoloski djelatne tvari za koje postoje izravni dokazi genotoksi¢nosti ili
za koje postoji upozorenje o genotoksi¢nosti (na temelju odnosa strukture i djelovanja ili primjenom analogijskog
principa) ili za koje nedostaju informacije o genotoksi¢nosti, pa stoga genotoksi¢nost ne moze biti iskljucena, 0,0025
pg/kg tjelesne mase dnevno;

(b) za tvari iz skupine IL, koju ¢ine neodobrene farmakoloski djelatne tvari s farmakoloskim djelovanjem na Ziv¢ani ili
reproduktivni sustav, ili koje su kortikoidi, 0,0042 ug/kg tjelesne mase dnevno;

(c) za tvari iz skupine III, koju ¢ine neodobrene farmakoloski djelatne tvari s antiinfektivnim, protuupalnim i
protuparazitskim djelovanjem i druge farmakoloski aktivne tvari, 0,22 pg/kg tjelesne mase dnevno.

3. Relevantan unos hrane odreduje se na temelju podataka o konzumaciji hrane, prehrambenih navika i prisutnosti tvari
u razli¢itim prehrambenim proizvodima.

(®) Uredba (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vije¢a od 15. ozujka 2017. o sluzbenim kontrolama i drugim sluzbenim aktivnostima
kojima se osigurava primjena propisa o hrani i hrani za Zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja i sredstvima za
zastitu bilja, o izmjeni uredaba (EZ) br. 999/2001, (EZ) br. 396/2005, (EZ) br. 1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU) br. 1151/2012,
(EU) br. 652/2014, (EU) 2016/429 i (EU) 2016/2031 Europskog parlamenta i Vijeca, uredaba Vijeca (EZ) br. 1/2005 i (EZ)
br. 1099/2009 i direktiva Vijeca 98/58[EZ, 1999/74/EZ, 2007/43[EZ, 2008/119/EZ i 2008/120[EZ te o stavljanju izvan snage
uredaba (EZ) br. 854/2004 i (EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a, direktiva Vijeca 89/608/EEZ, 89/662/EEZ, 90/425|
EEZ, 91/496[EEZ, 96[23[EZ, 96/93[EZ i 97[78EZ te Odluke Vijeca 92[438/EEZ (Uredba o sluzbenim kontrolama) (SL L 95,
7.4.2017., str. 1.).
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4. Sigurnost referentnih vrijednosti za poduzimanje mjera procjenjuje se provjerom je li kvocijent orijentacijske
toksikoloske vrijednosti i relevantnog unosa hrane visi ili jednak analitickoj sposobnosti sluzbenih kontrolnih laboratorija,
u kojem je slucaju sigurnost referentne vrijednosti za poduzimanje mjera na razini analiticke sposobnosti zajaméena.

Clanak 4.

Procjena rizika za odredenu tvar

1. Zahtjev EFSA-i za procjenu rizika za odredenu tvar, kako bi se utvrdilo jesu li referentne vrijednosti za poduzimanje
mjera primjerene za zastitu zdravlja ljudi, upucuje se osobito za tvari:

(a) koje izazivaju krvne diskrazije ili alergiju (iskljucujudi preosjetljivost koze);
(b) koje su jaki karcinogeni;

(c) za koje se genotoksicnost ne moze iskljuciti, ako postoje eksperimentalni ili drugi dokazi da upotreba orijentacijske
toksikoloske vrijednosti od 0,0025 pg/kg tjelesne mase dnevno ne moze biti adekvatna za zastitu zdravlja.

2. Komisija, prema potrebi, upucuje zahtjev EFSA-i za procjenu rizika za odredenu tvar kako bi se utvrdilo je li
referentna vrijednost za poduzimanje mjera primjerena za zastitu zdravlja ljudi, ako se primjenom metode iz ¢lanka 3.
stavka 4. utvrdi da je kvocijent orijentacijske toksikoloske vrijednosti i relevantnog unosa hrane nizi od analiticke
sposobnosti sluzbenih kontrolnih laboratorija te da je moguénost znatnog poboljsanja analiticke sposobnosti, kratkoro¢no
do srednjoro¢no gledano, mala ili ne postoji.

3. Ako progjena rizika za odredenu tvar da neodredene rezultate, zbog nesigurnosti u pogledu odredenih aspekata
procjene toksi¢nosti ili procjene izloZenosti, i ako nema jamstva da je najniza koncentracija koju je analiticki moguce
dokazati dovoljno sigurna za potroSace, europski i nacionalni referentni laboratoriji moraju nastojati poboljsati osjetljivost
analitickih metoda kako bi se mogle primjenjivati niZe koncentracije, a referentne vrijednosti za poduzimanje mjera
utvrduju se u razinama koje su dovoljno niske da poti¢u poboljsanje moguénosti dokazivanja najnizih mogucih razina.

Clanak 5.

Provedba referentnih vrijednosti za poduzimanje mjera

U svrhu kontrole hrane Zivotinjskog podrijetla na odredene rezidue tvari ija je upotreba u Uniji zabranjena ili nije
odobrena primjenjuju se referentne vrijednosti za poduzimanje mjera navedene u Prilogu, bez obzira koja se prehrambena
matrica ispituje.

Hrana Zzivotinjskog podrijetla koja sadrZava rezidue farmakoloski djelatne tvari u koncentraciji jednakoj ili vecoj od
referentne vrijednosti za poduzimanje mjera smatra se nesukladnom sa zakonodavstvom Unije i ne smije uéi u
prehrambeni lanac. Hrani Zivotinjskog podrijetla koja sadrzava rezidue farmakoloski djelatne tvari u koncentraciji nizoj od
referentne vrijednosti za poduzimanje mjera ne zabranjuje se ulazak u prehrambeni lanac.

Clanak 6.

Razmjena informacija i istraga u slu¢aju potvrdene prisutnosti zabranjene ili neodobrene tvari

Ako rezultati sluzbenih kontrola, uklju¢ujudi analiticka ispitivanja, pokazu prisutnost zabranjenih ili neodobrenih tvari u
razinama vi§ima, jednakima ili niZima od referentnih vrijednosti za poduzimanje mjera, nadlezno tijelo provodi istragu iz
¢lanka 137. stavka 2. ili stavka 3. Uredbe (EU) 2017/625 i ¢lanka 13., ¢lanka 16. stavka 2., ¢lanka 17. i ¢lanaka od 22. do
24. Direktive 96/23/EZ (°) kako bi utvrdilo je li doslo do nezakonite primjene zabranjene ili neodobrene farmakoloski
djelatne tvari.

19 Direktiva Vijeca 96/23/EZ od 29. travnja 1996. o mjerama za pradenje odredenih tvari i njihovih rezidua u Zivim Zivotinjama i
) ) ) P ) ) )
proizvodima Zivotinjskog podrijetla i o stavljanju izvan snage direktiva 85/358/EEZ i 86/469[EEZ i odluka 89/187EEZ i 91/664/
EEZ (SLL 125, 23.5.1996., str. 10.).
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U slucaju utvrdene nesukladnosti, nadlezno tijelo poduzima jednu ili viSe mjera iz ¢lanka 138. Uredbe (EU) 2017/625 i
¢lanka 15. stavka 3., ¢lanka 17. i ¢lanaka od 23. do 25. Direktive 96/23[EZ.

Nadlezno tijelo ¢uva evidenciju o nalazima. Ako rezultati sluzbenih kontrola, ukljucujudi analiticka ispitivanja hrane
zivotinjskog podrijetla od istog subjekta u poslovanju s hranom, pokazuju ponavljajuéi obrazac koji upucuje na sumnju u
nesukladnost u pogledu jedne ili viSe zabranjenih ili neodobrenih tvari odredenog podrijetla, nadlezno tijelo informira
Komisiju i druge drzave ¢lanice u Stalnom odboru za bilje, Zivotinje, hranu i hranu za Zivotinje.

Ako se ponavljajuli obrazac odnosi na hranu iz uvoza, Komisija na to upozorava nadlezno tijelo zemlje ili zemalja
podrijetla.

Drzave ¢lanice dostavljaju, putem Sustava brzog uzbunjivanja za hranu i hranu za Zivotinje, rezultate sluzbenih kontrola,

uklju¢ujudi analiticka ispitivanja, koji pokazuju potvrdenu prisutnost zabranjene ili neodobrene tvari u razinama visima ili
jednakima referentnim vrijednostima za poduzimanje mjera.

Clanak 7.

Stavljanje izvan snage Odluke 2005/34/EZ

Odluka 2005/34EZ stavlja se izvan snage.

Clanak 8.
Primjena referentnih vrijednosti za poduzimanje mjera

Referentne vrijednosti za poduzimanje mjera utvrdene u Prilogu ovoj Uredbi primjenjuju se od 28. studenoga 2022..
Do datuma utvrdenog u prvom stavku najmanje zahtijevane granice u¢inkovitosti za kloramfenikol, metabolite nitrofurana
i zbroj malahitnog zelenila i leukomalahitnog zelenila navedene u Prilogu II. Odluci 2002/657/EZ primjenjuju se kao
referentne vrijednosti za poduzimanje mjera za hranu Zivotinjskog podrijetla uvezenu iz tre¢ih zemalja i za hranu
Zivotinjskog podrijetla proizvedenu u Uniji.

Clanak 9.

Stupanje na snagu

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 7. studenoga 2019.

Za Komisiju
Predsjednik
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOG

Referentne vrijednosti za poduzimanje mjera (RPA)

Tvar (}1};1/)11:2 ) Ostale odredbe
Kloramfenikol 0,15
Malahitno zelenilo 0,5 0,5 pg/kg za zbroj malahitnog zelenila i leukomalahitnog zelenila

Nitrofurani i njihovi metaboliti | 0,5 (') | 0,5 pg/kg za svaki od metabolita furazolidona (AOZ ili 3-amino-2-
oksazolidinon), furaltadona (AMOZ ili 3-amino-5-metilmorfolino-2-
oksazolidinon), nitrofurantoina (AHD ili 1-aminohidantoin), nitrofurazona
(SEM ili semikarbazid) ili nifursola (DNSH ili hidrazid 3,5-dinitrosalicilne
kiseline).

(") Buduc¢i da se SEM prirodno pojavljuje u slatkovodnim rakovima u razinama iznad RPA, samo je prisutnost AOZ-a, AMOZ-a, AHD-a i
DNSH-a u koli¢inama koje su iznad RPA jasan pokazatelj nezakonite upotrebe nitrofurana i njegovih metabolita. Referentna vrijednost
za poduzimanje mjera od 0,5 ug/kg za SEM u slatkovodnih rakova primjenjuje se samo ako je nezakonita upotreba nitrofurazona kod
slatkovodnih rakova ve¢ utvrdena.
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