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Tento text sliZi vyluéne ako dokumentaény nastroj a nema Ziadny pravny tucinok. Institicie Unie nenesi nijaki
zodpovednost’ za jeho obsah. Autentické verzie prisluSnych aktov vratane ich preambul su tie, ktoré boli uverejnené v
Uradnom vestniku Eurépskej tnie a ktoré sa dostupné na portili EUR-Lex. Tieto éiradné znenia s priamo dostupné

prostrednictvom odkazov v tomto dokumente

»B NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2019/1871
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o referencnych hodnotach na prijatie opatreni v pripade pritomnosti nepovolenych farmakologicky
ucinnych latok v potravinach Zivoc¢iSneho povodu a o zruSeni rozhodnutia 2005/34/ES

(Text s vyznamom pre EHP)
(U. v. EU L 289, 8.11.2019, s. 41)
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NARIADENIE KOMISIE (EI'J) 2019/1871
zo 7. novembra 2019

o referen¢nych hodnotach na prijatie opatreni v pripade pritomnosti
nepovolenych farmakologicky ufinnych latok v potravinach
ZivociSneho pévodu a o zruSeni rozhodnutia 2005/34/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

Clanok 1

Rozsah posobnosti

Tymto nariadenim sa stanovuji:

a) pravidla stanovovania referenénych hodnét na prijatie opatreni
v pripade rezidui farmakologicky ucinnych latok, ktorych maximalne
limity rezidui neboli v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 stano-
veng;

b) metodické zasady a vedecké metddy hodnotenia rizika bezpecnosti
referenénych hodnét na prijatie opatreni;

¢) referencné hodnoty na prijatie opatreni v pripade rezidui urcitych
farmakologicky ucinnych latok, ktorych maximalne limity rezidui
neboli v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 stanovené;

d) osobitné pravidld prijimania opatreni v pripade potvrdenej pritom-
nosti rezidui zakazanej alebo nepovolenej latky na trovni vysSej,
niz$ej alebo zodpovedajucej referencnej hodnote na prijatie opatreni.

Clanok 2

Pravidla stanovovania referencnych hodnot na prijatie opatreni

Referencné hodnoty na prijatie opatreni sa stanovuji na najnizsej
urovni, ktort mozno analyticky dosiahnut’ v laboratdriach urcenych na
vykonavanie Gradnych kontrol v stilade s ¢lankom 37 nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 (V).

Referencné hodnoty na prijatie opatreni sa pravidelne preskiimavaju,

novali najnovsie vedecké poznatky.

(1) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017

o tradnych kontrolach a inych tGradnych ¢innostiach vykonavanych na zabez-
peCenie uplatihovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre
zdravie zvierat a dobré zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre
pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariadeni Eurdpskeho parlamentu
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, nariadeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009
a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES
2008/120/ES a o zruSeni nariadeni Europskeho parlamentu a Rady (ES)
. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS,
90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia
Rady 92/438/EHS (tzv. nariadenie o tradnych kontrolach) (U. v. EU L 95,
7.4.2017, s. 1).
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Pri stanovovani alebo preskiimavani referencnych hodndt na prijatie
opatreni Komisia konzultuje s prislusnymi eurdopskymi referenénymi
laboratoriami analytické schopnosti narodnych referenénych laboratorii
mozné zistit' analytickou metédou overenou v stlade s poziadavkami
rozhodnutia 2002/657/ES.

Clénok 3

Metodické zasady a vedecké metody hodnotenia rizika

1. Pri hodnoteni rizika na postudenie bezpecnosti referencnych hodnot
na prijatie opatreni sa zohl'adfiuje:

a) toxicky potencidl a farmakologickd ucinnost’ latky;

b) prijem rezidui z potravy.

2. Na ucely stanovenia toxického potencialu a farmakologickej Gc¢in-
nosti latky sa pouzivaju tieto hodnoty ziskané toxikologickym skri-
ningom:

a) 0,0025 pg/kg telesnej hmotnosti na den pre latky zo skupiny I zodpo-
vedajuce nepovolenym farmakologicky uc¢innym latkam, pri ktorych
existuje priamy ddkaz o genotoxicite alebo upozornenie na genoto-
xicitu (zo vztahu medzi ich Struktirou a G¢inkom alebo z krizového
porovnania), pripadne chybaju informécie o ich genotoxicite, a preto
ju nemozno vylucit;

b

~

0,0042 pg/kg telesnej hmotnosti na den pre latky zo skupiny II
zodpovedajuce nepovolenym farmakologicky U¢innym latkam
ovplyviiujiicim nervovu sustavu alebo reprodukciu, alebo v pripade
kortikoidov;

¢) 0,22 pg/kg telesnej hmotnosti na den pre latky zo skupiny III zodpo-
vedajice nepovolenym farmakologicky u¢innym latkam s protiin-
fekénym, protizapalovym a antiparazitickym G¢inkom a inym farma-
kologicky u¢innymi Cinidlam.

3. Aktualny prijem z potravy sa urcuje na zéklade udajov o spotrebe
potravy, modelov konzumadcie potravy a vyskytu latky v réznych potra-
vinovych komoditach.

4.  Bezpecnost' referencnych hodndt na prijatie opatreni sa posudzuje
overenim toho, ¢i hodnota ziskana toxikologickym skriningom vydelena
prislusnym prijmom potravy je vysSia alebo rovnaka ako analyticka
kapacita tradnych kontrolnych laboratorii, pricom je zarucena bezpec-
nost’ referencnej hodnoty na prijatie opatreni na Urovni analytickej
kapacity.
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Clanok 4

Hodnotenie rizika Specifické pre danu latku

1. Uradu EFSA sa predlozi ziadost' o hodnotenie rizika $pecifického
pre danu latku z hladiska primeranosti referenénych hodnot na prijatie
opatreni na ochranu l'udského zdravia, a to najmé v pripade latok:

a) ktoré spdsobuji krvné dyskrazie (aplasticki anémiu) alebo alergie (s
vynimkou koznej senzibilizacie);

b) ktoré maju vysoky potencial vyvolavat’ rakovinu;

c) ktorych genotoxicitu nemozno vylucit, ak existuje experimentilny
alebo iny dokaz o tom, Ze pouzitie hodnoty 0,0025 pg/kg telesnej
hmotnosti na deni ziskanej toxikologickym skriningom nemusi zaru-
Covat’ primerani ochranu zdravia.

2. Komisia podla potreby predlozi uradu EFSA ziadost' o hodnotenie
rizika $pecifického pre danu latku z hl'adiska primeranosti referenénych
hodnoét na prijatie opatreni na ochranu l'udského zdravia, ak sa pouzitim
metddy uvedenej v ¢lanku 3 ods. 4 preukaze, Ze hodnota ziskana toxi-
kologickym skriningom vydelend prisluSnym prijmom potravy je nizSia
ako analyticka kapacita Gradnych kontrolnych laboratorii a ze v kratko-
dobom ¢i strednodobom horizonte existuje len mald, pripadne ziadna
moznost’ vyrazného zvysenia analytickej kapacity.

3. Ak vysledok hodnotenia rizika Specifického pre dant latku nie je
jednoznaény z dovodu neistdt vyplyvajacich z niektorych aspektov
posudenia toxikologie alebo expozicie a ak neexistuji Ziadne zaruky,
ze najnizSia analyticky dosiahnutelna koncentracia postacuje na zaru-
cenie bezpecnosti spotrebitelov, eurdpske a narodné referencné labora-
toria sa usiluju o zvySenie citlivosti analytickych metod s cielom
opatreni na Urovniach, ktoré st dostatocne nizke na to, aby bolo mozné
dosiahnut’ najnizSie mozné urovne.

Clanok 5

Presadzovanie dodrZiavania referenénych hodndot na prijatie
opatreni

Na ucely kontroly rezidui niektorych latok, ktorych pouZivanie v potra-
vinach Zivodisneho pévodu je v Unii zakdzané alebo nepovolené, sa
pouzivaju referencné hodnoty na prijatie opatreni stanovené v prilohe
bez ohladu na to, ktora matrica potravin sa testuje.

Potraviny zivocisneho povodu obsahujice rezidua farmakologicky
ucinnej latky v koncentracii, ktord je na urovni referen¢nej hodnoty
na prijatie opatreni alebo vysSia, sa v zmysle pravnych predpisov
Unie povazujii za nevyhovujuce a nesmu byt stdastou potravinového
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retazca. Potravindm Zivo¢iSneho pdvodu obsahujucim rezidua farmako-
logicky tucinnej latky v koncentracii, ktora je nizSia ako referencna
hodnota na prijatie opatreni, sa nesmie zakazat’ vstup do potravinového
retazca.

Clénok 6

Vymena informacii a vySetrovanie pripadov potvrdenej pritomnosti
zakazanej alebo nepovolenej latky

Ak sa tradnymi kontrolami vratane analytickych skuSok preukaze
pritomnost’ rezidui zakazanych alebo nepovolenych latok na urovni
vyssej, niz§ej alebo zodpovedajucej referencnym hodnotdm na prijatie
opatreni, prisluSny organ iniciuje vySetrovanie v zmysle ¢lanku 137
ods. 2 alebo ods. 3 nariadenia (EU) 2017/625 a ¢&lanku 13, &lanku 16
ods. 2, ¢lanku 17 a ¢lankov 22 az 24 smernice 96/23/ES (1), aby zistil,
¢i nedoslo k nezakonnému zaobchadzaniu so zakazanou alebo nepovo-
lenou farmakologicky ucinnou latkou.

V pripade nesuladu prijme prisluSny organ jedno alebo viac opatreni
uvedenych v ¢lanku 138 nariadenia (EU) 2017/625 a v ¢lanku 15 ods. 3,
¢lanku 17 a ¢lankoch 23 az 25 smernice 96/23/ES.

Prislusny organ vysledky vySetrovania zaznamend. Ak sa uradnymi
kontrolami vratane analytickych sktSok potravin Zivoc¢iSneho pdvodu
od toho istého prevadzkovatela preukaze opakovany postup veduci
k podozreniu z nedodrziavania predpisov v stvislosti s jednou ¢i viace-
rymi zakdzanymi alebo nepovolenymi latkami daného povodu, prislusny
organ o tom informuje Komisiu a ostatné clenské Staty zastupené
v Stalom vybore pre rastliny, zvierata, potraviny a krmiva.

Ak sa opakovany postup tyka dovazanych potravin, Komisia na to
upozorni prislusny organ krajiny alebo krajin povodu.

Clenské staty oznamujii vysledky tradnych kontrol, vratane vysledkov
analytickych sktsok potvrdzujicich pritomnost’ zakdzanej alebo nepo-
volenej latky na udrovni vys$Sej alebo zodpovedajicej referenénym
hodnotdm na prijatie opatreni, pouZzitim systému rychleho varovania
pre potraviny a krmiva.

Clénok 7
ZruSenie rozhodnutia 2005/34/ES

Rozhodnutie 2005/34/ES sa zrusuje.

Clanok 8

Uplatiiovanie referenénych hodnét na prijatie opatreni

Referen¢né hodnoty na prijatie opatreni stanovené v prilohe k tomuto
nariadeniu sa uplatiiuji od 28. novembra 2022.

(") Smernica Rady 96/23/ES z 29. aprila 1996 o opatreniach na monitorovanie
urcitych latok a ich rezidui v zivych zvieratdch a zivociSnych produktoch a o
zruSeni smernic 85/358/EHS a 86/469/EHS a rozhodnuti 89/187/EHS
a 91/664/EHS (U. v. ES L 125, 23.5.1996, s. 10).
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Do datumu uvedeného v prvom odseku sa za referencné hodnoty pre
opatrenia v pripade potravin Zivoéisneho pévodu dovezenych z tretich
krajin a potravin Zivo&isneho povodu vyrabanych v Unii povazuji mini-
malne pozadované pracovné limity pre chléramfenikol, metabolity nitro-
furdnov a sumu malachitovej zelenej a leukomalachitovej zelenej,
uvedené v prilohe II k rozhodnutiu 2002/657/ES.

Clénok 9

Nadobudnutie ucinnosti

Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym dfiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo
vSetkych ¢lenskych Statoch.
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PRILOHA

Referen¢né hodnoty na prijatie opatreni (RPA)

Latka « Tl];?kg) Iné ustanovenia
chléramfenikol 0,15
malachitova zelena 0,5 0,5 pg/kg vyjadrené ako suma malachitovej a leukomalachitove;j
zelenej
nitrofurany a ich metabolity 0,5M® 0,5 pg/kg v pripade kazdého z metabolitov furazolidonu (AOZ

alebo 3-aminooxazolidin-2-6n), furaltadonu (AMOZ alebo 3-
amino-5-metylmorfolinooxazolidin-2-6n), nitrofurantoinu (AHD
alebo 1-aminoimidazolidin-2,4-di6n), nitrofurazéonu (SEM alebo
semikarbazid) a nifursolu (DNSH alebo hydrazid kyseliny 3,5-
dinitrosalicylovej)

Q]

Q)

Vzhladom na prirodzeny vyskyt SEM u rakov v mnozstvach prekracujicich RPA sa za jasny dokaz protipravneho pouzivania
nitrofurdnov a ich metabolitov povazuji iba mnozstvda AOZ, AMOZ, AHD a DNSH, ktoré su vyssie ako RPA. RPA na trovni
0,5 pg/kg pre SEM u rakov sa uplatiiuju len vtedy, ak sa zisti protipravne pouzivanie nitrofurazonu alebo SEM na rakoch, t. j. bol
zisteny aspoil jeden z ostatnych metabolitov nitrofuranu.

Vzhladom na vyskyt SEM na trovniach vyssich ako RPA v dosledku spracovania v Zelatine, hydrolyzate kolagénu, hydrolyzova-
nych produktoch z chrupaviek, vo vyrobkoch z krvi suSenych rozpraSovanim, v koncentratoch srvatky a mliecnej bielkoviny,
kazeinatoch a su§enom mlieku (s vynimkou pociatoénej dojéenskej vyzivy a naslednej dojéenskej vyzivy) sa za jasny dokaz
protipravneho pouzivania nitrofurdnov a ich metabolitov povazuji iba mnozstva AOZ, AMOZ, AHD a DNSH, ktoré su vysSie
ako RPA. RPA na urovni 0,5 pg/kg pre SEM v Zzelatine, hydrolyzate kolagénu, hydrolyzovanych produktoch z chrupaviek, vo
vyrobkoch z krvi suSenych rozpraSovanim, v koncentratoch srvatky a mlie¢nej bielkoviny, kazeinatoch a susenom mlieku
(s vynimkou pociato¢nej dojcenskej vyzivy a naslednej dojcenskej vyzivy) sa uplatituje len vtedy, ak sa zisti protipravne pouzivanie
nitrofurazénu alebo SEM, t. j. bol zisteny aspon jeden z ostatnych metabolitov nitrofuranu.

Prevadzkovatelia potravinarskych podnikov a iné zainteresované strany ozndmia Komisii do 1. marca 2024 vysledky vySetrovani
tykajtcich sa parametrov a faktorov v jednotlivych krokoch spracovania, ktoré vedu k tvorbe SEM v Zelatine, hydrolyzate kolagénu,
hydrolyzovanych produktoch z chrupaviek, vo vyrobkoch z krvi susenych rozpraSovanim, v koncentratoch srvatky a mliecnej
bielkoviny, kazeinatoch a susenom mlieku (s vynimkou pociato¢nej dojéenskej vyzivy a naslednej dojéenskej vyzivy) pocas
spracovania. Oznamia aj opatrenia prijaté na zabezpecenie toho, aby sa irovne SEM v tychto produktoch udrzali na ¢o najnizSej
rozumne dosiahnutelnej urovni. Ak nie st k dispozicii uspokojivé daje a informacie, prijmt sa opatrenia na ukonéenie tejto
vynimky.
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