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Ez a dokumentum Kkizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatist. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken Kkeresztiil

»B A BIZOTTSAG (EU) 2019/1871 RENDELETE
(2019. november 7.)

az allati eredetli élelmiszerekben el6fordulé nem engedélyezett farmakologiai hatéanyagokra
vonatkozo intézkedési referenciapontokrol és a 2005/34/EK hatarozat hatalyon kiviil helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

(HL L 289., 2019.11.8., 41. 0.)
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A BIZOTTSAG (EU) 2019/1871 RENDELETE
(2019. november 7.)

az allati eredetli élelmiszerekben eléfordulé nem engedélyezett
farmakoldgiai hatéanyagokra vonatkozo intézkedési referenciapontokrol
és a 2005/34/EK hatirozat hatalyon Kiviil helyezésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

1. cikk
Hataly

Ez a rendelet meghatdrozza az aldbbiakat:

a) az intézkedési referenciapontok megallapitdsanak szabalyai a farma-
kologiai hatdbanyagok azon maradékanyagaira vonatkozdan, amelyek
tekintetében nem keriiltek megéllapitdsra maradékanyag-hatarértékek
a 470/2009/EK rendeletnek megfelelden;

b) modszertani elvek és tudomanyos moddszerek az intézkedési referen-
ciapontok biztonsagossagaval kapcsolatos kockazatértékelésre vonat-
kozoan;

c) intézkedési referenciapontok a farmakoldgiai hatéanyagok azon
maradékanyagaira vonatkozoan, amelyek tekintetében nem keriiltek
megallapitasra maradékanyag-hatarértékek a 470/2009/EK rende-
letnek megfelelden;

d) konkrét intézkedési szabalyok arra az esetre, ha a tiltott vagy nem
engedélyezett anyagok maradékanyagainak jelenléte az intézkedési
referenciapontot meghaladd, azzal egyenld vagy azt el nem érd
szinten megerdsitést nyer.

2. cikk

Az intézkedési referenciapontok meghatirozasanak szabalyai

Az intézkedési referenciapontokat azon a legalacsonyabb szinten kell
meghatarozni, amely az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (') 37. cikkével 6sszhangban kijelolt hatosagi ellenérzd labora-
toriumok altal analitikailag megvaldsithato.

Az intézkedési referenciapontokat a legfrissebb tudoméanyos eredmé-
nyeket figyelembe véve rendszeresen feliil kell vizsgalni annak érde-
kében, hogy azok megfeleljenek a megvalosithaté legalacsonyabb
szintnek.

(") Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/625 rendelete (2017. marcius
15.) az élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az allategészségiigyi és allatjo-
1éti szabalyok, a novényegészségiligyi szabalyok, és a novényvédd szerekre
vonatkoz6 szabalyok alkalmazasanak biztositdsa céljabol végzett hatdsagi
ellendrzésekrdl és mas hatdsagi tevékenységekrdl, tovabba a 999/2001/EK,
a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az 1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a
652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tanacsi rendelet, vala-
mint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK és a
2008/120/EK tandcsi iranyelv modositasardl, és a 854/2004/EK ¢és a
882/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a
89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK ¢és a
97/78/EK tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil
helyezésérdl (a hatosagi ellenérzésekrol szolo rendelet) (HL L 95., 2017.4.7.,
1. 0.).
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Az intézkedési referenciapontok meghatarozasakor és feliilvizsgalatakor
a Bizottsagnak konzultalnia kell a megfelelé eurdpai referencialaborato-
riumokkal a nemzeti referencialaboratoriumok és hatosagi laboratori-
umok azon legalacsonyabb maradékanyag-koncentraciokat érint6 anali-
tikai kapacitasairol, amelyek a 2002/657/EK hatarozat kdvetelményeinek
megfeleléen validalt analitikai modszerrel még azonosithatok.

3. cikk

A kockazatértékeléssel kapcsolatos modszertani elvek és tudomanyos
médszerek

(1) Az intézkedési referenciapontok biztonsagossaganak értékelése
céljabol alkalmazott kockazatértékelésnek figyelembe kell vennie a
kovetkezoket:

a) az anyag toxikus potencialja és farmakologiai aktivitasa;

b) a maradékanyag élelmiszerrel torténd bevitele.

(2) Az anyag toxikus potencialjanak és farmakologiai aktivitasanak
meghatdrozasadra a kovetkezd toxikologiai szlirdértékeket kell alkal-
mazni:

a) az L. csoportba tartoz6 anyagok esetében — nem engedélyezett farma-
kologiai hatéanyagok, amelyek genotoxicitdsat kdzvetlen bizonyi-
tékok igazoljak, vagy amelyek esetében genotoxicitasra utald jelek
vannak (a molekulaszerkezet és a biologiai hatds kdzotti dsszefiigges,
illetve kereszthivatkozasos megkozelités alapjan), vagy amelyek
esetében nem allnak rendelkezésre genotoxicitassal kapcsolatos infor-
maciok, és ezért a genotoxicitdas nem zarhaté ki —0,0025 pg/testtd-
megkilogramm/nap;

b) a II. csoportba tartozd anyagok esetében — az idegrendszerre vagy a
reprodukcios rendszerre farmakoldgiai hatast kifejtd nem engedélye-
zett farmakologiai hatdanyagok, valamint a kortikoidok —0,0042
pg/testtdmegkilogramm/nap;

c) a III. csoportba tartozd anyagok esetében — antiszeptikus, gyulladas-
csokkentd és parazitaellenes hatasu nem engedélyezett farmakologiai
hatdanyagok és mas farmakoldgiai hatéanyagok —0,22 pg/testtomeg-
kilogramm/nap.

(3) Az élelmiszerrel torténd relevans bevitelt az élelmiszer-fogyasz-
tasi adatok, az élelmiszer-fogyasztasi modellek és az anyag kiilonb6z6
¢élelmiszeripari arucikkekben valo eléfordulasa alapjan kell meghata-
rozni.

(4)  Ertékelni kell az intézkedési referenciapontok biztonsagossagat,
és e célbol ellendrizni kell, hogy a toxikologiai szliréértéknek a megfe-
lelé €lelmiszer-beviteli értékkel torténd elosztasaval kapott érték megha-
ladja vagy eléri-e a hatdsagi ellendrz6 laboratoriumok analitikai kapaci-
tasat, mely esetben az analitikai kapacitas szintjén garantalt az intézke-
dési referenciapont biztonsagossaga.
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4. cikk

Anyagspecifikus kockazatértékelés

(1) Az anyagspecifikus kockazatértékelésre irdanyuld kérelmet
az EFSA-nak kell benyujtani annak megallapitasara, hogy az intézkedési
referenciapontok megfeleldek-e az emberi egészség védelme szempont-
jébol, kiilondsen az alabbi anyagok esetében:

a) vérdiszkraziat vagy allergiat (a borszenzibilizacio kivételével) okozo
anyagok;

b) erételjesen rakkelté anyagok;

¢) olyan anyagok, amelyek esetében nem zarhatd ki a genotoxicitas,
amennyiben kisérleti vagy egyéb bizonyiték all rendelkezésre arra
vonatkozoan, hogy a 0,0025 pg/testtomegkilogramm/nap toxikolo-
giai szlr6érték alkalmazasaval nem biztosithatd megfeleléen az
egészség védelme.

(2) Amennyiben a 3. cikk (4) bekezdésében meghatarozott modszer
alkalmazasa azt mutatja, hogy a toxikologiai szlréértéknek a relevans
élelmiszer-beviteli értékkel torténd elosztasaval kapott érték nem éri el a
hatdsagi ellendrzé laboratoriumok analitikai kapacitasat, €s rovid vagy
kozéptavon csak kevés vagy semmi lehetdség nincs az analitikai kapa-
citas jelentds mértékii javitasara, a Bizottsag adott esetben anyagspeci-
fikus kockazatértékelésre vonatkozo kérelmet nydjt be az EFSA-hoz
annak megallapitasara, hogy egy intézkedési referenciapont az emberi
egészség védelme szempontjabol megfelels-e.

(3) Amennyiben a toxikologiai vagy expozicids értékelés bizonyos
szempontjaival kapcsolatos bizonytalansagok miatt nem egyértelmii az
anyagspecifikus kockazatértékelés eredménye, és nincs biztositék arra
vonatkozo6an, hogy az analitikailag kimutathat6 legalacsonyabb koncent-
racioval megfelelden biztosithato a fogyasztok védelme, az eurdpai és a
nemzeti referencialaboratoriumoknak az alacsonyabb koncentraciok
érvényesitése érdekében az analitikai modszerek érzékenységének javi-
tasara kell torekedniiik, az intézkedési referenciapontokat pedig azon a
lehetd legalacsonyabb értéken kell meghatarozni, amellyel 6szténdzhetd
az eldrelépés a megvaldsithatd legalacsonyabb szint tekintetében.

5. cikk

Az intézkedési referenciapontok érvényesitése

Az Unioban tiltott vagy nem engedélyezett anyagok bizonyos maradék-
anyagai allati eredetii élelmiszerekben valo el6fordulasanak ellendrzése
céljabol — a vizsgélt élelmiszermatrixtol fliggetleniil — a mellékletben
meghatarozott intézkedési referenciapontokat kell alkalmazni.

Az olyan allati eredetii élelmiszer, amely a farmakologiai hatdanyag
maradékanyagait az intézkedési referenciapontot eléré vagy meghaladd
koncentracidban tartalmazza, az unids jogszabalyoknak meg nem fele-
16nek mindsiil, és nem keriilhet be az élelmiszerlancba. Nem tilthato be
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az olyan allati eredetli élelmiszerek élelmiszerlancba vald bekeriilése,
amelyek a farmakologiai hatébanyag maradékanyagait az intézkedési
referenciapontot el nem érd koncentricidban tartalmazzak.

6. cikk

A tiltott vagy nem engedélyezett anyagok megerdésitett jelenléte
esetén alkalmazandé informacidcsere és vizsgalatok

Amennyiben a hatdsagi ellenérzések — beleértve az analitikai vizsgala-
tokat — a tiltott vagy nem engedélyezett anyagok maradékanyagait az
intézkedési referenciapontokat meghaladd, azzal egyenldé vagy azt el
nem érd szinten kimutatjak, az illetékes hatdsdg elvégzi az (EU)
2017/625 rendelet 137. cikkének (2) vagy (3) bekezdésében, valamint
a 96/23/EK iranyelv (') 13. cikkében, 16. cikkének (2) bekezdésében,
17. cikkében és 22-24. cikkében emlitett vizsgalatokat annak megalla-
pitasa céljabol, hogy tiltott vagy nem engedélyezett farmakoldgiai hato-
anyaggal torténd torvénytelen kezelésre keriilt-e sor.

Megallapitott meg nem felelés esetén az illetékes hatdsag egy vagy tobb
intézkedést hoz az (EU) 2017/625 rendelet 138. cikkében, valamint a
96/23/EK iranyelv 15. cikkének (3) bekezdésében, 17. cikkében és
23-25. cikkében emlitettek koziil.

A megallapitasokrdl az illetékes hatosag nyilvantartast vezet. Ameny-
nyiben a hatosagi ellendrzések eredményei — beleértve az ugyanazon
vallalkozo altal eldallitott allati eredeti élelmiszerekre vonatkozé anali-
tikai vizsgalatok eredményeit — olyan ismétlod6é mintat mutatnak, amely
arra utal, hogy egy vagy tobb, meghatarozott eredetii tiltott vagy nem
engedélyezett anyag vonatkozasdban a meg nem felelés gyantja meriil
fel, err6l az illetékes hatosag a Novények, Allatok, Elelmiszerek és
Takarmanyok Allandé Bizottsaga keretében tajékoztatja a Bizottsdgot
és a tobbi tagallamot.

Amennyiben az ismétlddé minta importalt ¢lelmiszert érint, a Bizottsag
errdl tajékoztatja a szarmazasi orszag vagy orszagok illetékes hatosagat.

A tagéllamok az élelmiszer- és takarmanybiztonsagi riasztdsi rendszeren
keresztiil bejelentik a hatosagi ellendrzések — beleértve az analitikai
vizsgalatok — eredményeit, amennyiben azok megerdsitik a tiltott vagy
nem engedélyezett anyagoknak az intézkedési referenciapontot megha-
lad6 vagy azzal egyenld szinten torténd jelenlétét.

7. cikk
A 2005/34/EK hatarozat hatalyon Kiviil helyezése

A 2005/34/EK hatarozat hatalyat veszti.

8. cikk

Az intézkedési referenciapontok alkalmazasa

Az e rendelet mellékletében meghatarozott intézkedési referenciapon-
tokat 2022. november 28-t6l kell alkalmazni.

(") A Tanacs 96/23/EK iranyelve (1996. aprilis 29.) az egyes €16 allatokban és

allati termékekben 1év6 anyagok és azok maradvanyainak ellenérzésére szol-
galé intézkedésekrdl, valamint a 85/358/EGK és 86/469/EGK iranyelvek,
tovabba a 89/187/EGK és 91/664/EGK hatarozatok hatalyon kiviil helyezé-
sér6l (HL L 125., 1996.5.23., 10. o.).
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Az elsé bekezdésben megallapitott idépontig a 2002/657/EK hatarozat
II. mellékletében a kloramfenikol, a nitrofuran metabolitjai, valamint a
malachitzold és leuko-malachitzold Osszesitett mennyisége tekintetében
megallapitott minimalisan megkdvetelt teljesitményszinteket kell intéz-
kedési referenciapontként alkalmazni a harmadik orszagokbdl behozott,
illetve az Unidban eldallitott allati eredetii élelmiszerek esetében.

9. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését
kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.
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MELLEKLET

Intézkedési referenciapontok (IRP)

Anyag (pf;l]:g) Egyéb rendelkezések

Kloramfenikol +(0,15)

Malachitzold +(0,5) 0,5 pg/kg a malachitzold és a leuko-malachitzold Osszesitett
mennyisége tekintetében

Nitrofuranok és metabolitjaik 0,5M® 0,5 pg/kg az alabbiak metabolitjai tekintetében: furazolidon
(AOZ vagy 3-amino-2-oxazolidinon), furaltadon (AMOZ vagy
3-amino-5-metil-morfolin-2-oxazolidinon), nitrofurantoin (AHD
vagy l-aminohidantoin), nitrofurazon (SEM vagy szemikarbazid)
és nifurzol (DNSH vagy 3,5-dinitroszalicilsav-hidrazid)

Q)

Q]

Mivel folyami rakokban a SEM természetes modon az intézkedési referenciapontot meghalado szinten fordul el, kizardlag az AOZ,
az AMOZ, az AHD ¢és a DNSH intézkedési referenciapontot meghaladé szintje utal egyértelmiien a nitrofuran és metabolitjai tiltott
felhasznalasara. A folyami rakokban el6fordulo SEM tekintetében csak abban az esetben alkalmazand6 a 0,5 pg/kg intézkedési
referenciapont, ha megallapitast nyert a nitrofurazon vagy SEM folyami rakokon valo tiltott felhasznalasa, azaz a nitrofurdn tobbi
metabolitja koziil legalabb egyet kimutattak.

Mivel a zselatinban, a kollagén hidrolizatumban, a hidrolizalt porctermékekben, a porlasztva szaritott vértermékekben, a tejsavo- és
tejfehérje-koncentratumokban, a kazeinatokban és a tejporban (kivéve az anyatej-helyettesitd és anyatej-kiegészité tapszereket) a
feldolgozas eredményeként az intézkedési referenciapontot meghaladd szinten fordul elé SEM, kizardlag az AOZ, az AMOZ, az
AHD ¢s a DNSH intézkedési referenciapontot meghalado szintje utal egyértelmiien a nitrofuran és metabolitjai tiltott felhasznalasara.
A zselatinban, a kollagén hidrolizatumban, a hidrolizalt porctermékekben, a porlasztva szaritott vértermékekben, a tejsavo- és
tejfehérje-koncentratumokban, a kazeinatokban és a tejporban (kivéve az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészité tapszereket)
eléforduldé SEM tekintetében csak abban az esetben alkalmazandé a 0,5 pg/kg intézkedési referenciapont, ha megallapitast nyert
a nitrofurazon vagy SEM tiltott felhasznalasa, azaz a nitrofuran tobbi metabolitja koziil legalabb egyet kimutattak.

Az élelmiszer-vallalkozonak és mas érdekelt feleknek 2024. marcius 1-jéig a Bizottsdg rendelkezésére kell bocsataniuk azon
feldolgozasi 1épések paramétereire és tényezdire vonatkozo vizsgalatok eredményeit, amelyek a SEM feldolgozas kdzbeni kialaku-
lasat eredményezik a zselatinban, a kollagén hidrolizatumban, a hidrolizalt porctermékekben, a porlasztva szaritott vértermékekben, a
tejsavo- és tejfehérje-koncentratumokban, a kazeinatokban és a tejporban (kivéve az anyatej-helyettesité és anyatej-kiegészitd
tapszereket). Kozolnitik kell tovabba azokat az intézkedéseket, amelyeket annak biztositisa érdekében hoztak, hogy a SEM szintje
ezekben a termékekben az észszeriien elérhetd legalacsonyabb maradjon. Kielégité adatok és informaciok hianyaban intézkedéseket
kell tenni e kivétel megsziintetésére.
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