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NARIADENIE KOMISIE (EU) 2019/1871
zo 7. novembra 2019

o referen¢nych hodnotich na prijatie opatreni v pripade pritomnosti nepovolenych farmakologicky
acinnych latok v potravindch Zivo&isneho pévodu a o zruSeni rozhodnutia 2005/34/ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 zo 6. mdja 2009 o stanoveni postupov
Spolocenstva na urcenie limitov rezidui farmakologicky u¢innych litok v potravindch Zivoéisneho povodu, o zruseni
nariadenia Rady (EHS) ¢ 2377/90 a o zmene a doplneni smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/82[ES
a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ('), a najmd na jeho ¢ldnok 18, ¢ldnok 19 ods. 3 a ¢ldnok 24
ods. 4,

kedZe:

(1)  V pripade potreby moze Komisia na tcely vykondvania tiradnych kontrol potravin Zivo¢isneho povodu zaviest
referenéné hodnoty (tzv. referenéné hodnoty na prijatie opatreni) pre rezidud farmakologicky t¢innych latok
v potravinach Zzivocisneho povodu, pre ktoré nebol stanoveny maximalny limit rezidui (MRL). Referenéné hodnoty
na prijatie opatreni by sa mali tykat potravin zZivoci§neho pdévodu dovdzanych z tretich krajin, ako aj potravin
zivocisneho povodu produkovanych v Unii.

(2)  Na zdklade ziadosti Komisie prijala Vedeckd skupina EFSA pre kontaminanty v potravinovom refazci usmernenie
k metodickym zdsaddm a vedeckym metédam, ktoré treba zohladnit pri posudzovani bezpe¢nosti referenénych
hodnét na prijatie opatreni (dalej len ,usmernenie EFSA“) (?). V usmerneni EFSA je opisany postup posudzovania
toho, ¢i dand analytickd koncentracia farmakologicky té¢innej latky, ktorti mozno stanovit v laboratéridch na vykon
uradnych kontrol pouzivajicich overené analytické metddy, je dostato¢ne nizka na to, aby bolo chrdnené zdravie

T'udi.

(3)  Vusmerneni EFSA st tiez $pecifikované pripady, v ktorych by EFSA mal vyhodnotif riziko $pecifické pre danti litku
v sulade s nariadenim (ES) ¢ 470/2009. V zdujme zarucenia dostato¢nej trovne ochrany zdravia by sa riziko
$pecifické pre dand litku malo hodnotit najmi vtedy, ak ide o farmakologicky t¢inné litky sposobujice krvné
dyskrazie (aplasticki anémiu) alebo alergie (s vynimkou koZnej senzibilizdcie), pripadne latky s vysokym
potencidlom vyvoldvat rakovinu alebo anorganické latky.

(4)  V takychto pripadoch by sa mali prijat metodické zdsady a vedecké metddy posudzovania bezpecnosti referen¢nych
hodnét na prijatie opatren.

(5)  Rozhodnutim Komisie 2002/657ES () sa stanovuji minimdlne pozadované pracovné limity analytickych metéd
pouzivanych na zistovanie obmedzeného mnozstva latok, ktorych pouZivanie v Unii nie je povolené, alebo je
vyslovne zakdzané. Tieto minimalne poZadované pracovné limity zodpovedaji priemernej limitnej hodnote, nad
ktorou je mozné povazovat detekciu latky alebo jej rezidui za metodologicky zmysluplnd. Minimélne pozadované
pracovné limity platia pre matrice $pecifikované v prilohe I k danému rozhodnutiu.

() U.v.EUL152,16.6.2009,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 usmernenie k metodickym zdsaddm
a vedeckym metddam, ktoré treba zohladnit pri posudzovani bezpecnosti referenénych hodnot na prijatie opatreni v pripade
pritomnosti nepovolenych farmakologicky d¢innych latok v potravindch Zivo¢isneho povodu). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2018) 16

7):5332.

) %gzhodnutie Komisie 2002/657/[ES zo 14. augusta 2002, ktorym sa vykondva smernica Rady 96/23/ES tykajica sa vykondvania

analytickych metéd a interpretacie vysledkov (U. v. ES L 221, 17.8.2002, s. 8).
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V zmysle rozhodnutia Komisie 2005/34/ES (*) sa maji minimdlne pozadované pracovné limity stanovené
v rozhodnuti 2002/657[ES pouzivat ako referenéné hodnoty na prijatie opatren{ bez ohladu na to, ktord matrica
potravin Zivo¢isneho povodu dovezenych z tretich krajin sa testuje. Potraviny Zivo¢i$neho povodu obsahujice
rezidud farmakologicky t¢innej latky v koncentrdcii, ktord je na drovni referenénej hodnoty na prijatie opatreni
alebo vyssia, sa v zmysle pravnych predpisov Unie povazuji za nevyhovujice, pricom potraviny Zivoéisneho
povodu obsahujice koncentricie pod referenénymi hodnotami na prijatie opatreni moézu byt sicastou
potravinového retazca. Stanovenie referenénych hodnét na prijatie opatreni nesmie v Ziadnom pripade slizit ako
zdmienka na ospravedlnenie nezdkonného pouzivania zakdzanych alebo nepovolenych latok. Preto by sa vsetky
rezidud takychto ldtok v potravindch Zivocisneho povodu mali povazovat za neziaduce. Referenéné hodnoty na
prijatie opatreni stanovené rozhodnutim 2005/34/ES boli zalozené vylu¢ne na analytickych dvahach, pricom sa
zohladnila najniZsia koncentracia rezidui, ktorti mozno zistit a potvrdit overenou analytickou metédou, bez ohladu
na toxicky potencidl prislusnej latky.

Pre latky chléramfenikol, malachitova zelend a metabolity nitrofurdnu boli referen¢né hodnoty na prijatie opatreni
stanovené rozhodnutim 2005/34/ES. V pripade tychto litok vsak EFSA konstatoval, ze podla usmernenia EFSA
treba namiesto $tandardnej metddy hodnotenia rizika pouzit hodnotenie rizika $pecifické pre dant litku. Preto
Vedeckd skupina EFSA pre kontaminanty v potravinovom retazci (CONTAM) prijala na Ziadost Komisie vedecké
stanoviskd k pouZivaniu chléramfenikolu v potravindch a krmivich (’), nitrofurdnov a ich metabolitov
v potravinach (°) a malachitovej zelenej v potravindch ().

Preto je vhodné stanovit pre tieto latky také referenéné hodnoty na prijatie opatreni, ktoré by zohladriovali tak
vysledky analytickych tvah, ako aj toxicky potencidl tychto litok. Vzhladom na neistoty, ktoré sa objavili
v priebehu hodnotenia rizika chléramfenikolu a metabolitov nitrofurdnu vyborom EFSA, by sa mala zvysit citlivost
analytickych metéd, ak sa maji dodrzat najnizsie mozné koncentrécie.

Zistovanie rezidui zakdzanych alebo nepovolenych latok, aj tych, ktoré st pod stanovenymi referenénymi
hodnotami na prijatie opatreni, by mohlo sved¢it o zneuZivani tychto latok. V takych pripadoch musia ¢lenské staty
a Komisia v zmysle nariadenia (ES) ¢. 470/2009 a podla potreby prijat ndsledné opatrenia. Na tento ticel by mali
slazit informdcie, ktoré mozu clenské Stity a Komisia ziskat zo systému rychleho varovania pre potraviny
a krmiva (%).

(10)  Aby mohli tiradné laboratérid prispdsobit svoje met6dy aktualizovanym referenénym hodnotdm na prijatie opatreni

v pripade chléramfenikolu, malachitovej zelenej a metabolitov nitrofurdnu, malo by sa uplatiiovanie niZ$ich
referenc¢nych hodnot na prijatie opatreni odlozZit o tri roky.

(11) Tymto nariadenim sa menia, preberajti, aktualizuji a rozsiruji ustanovenia v rozhodnuti 2005/34/ES, preto by sa

v zdujme pravnej istoty malo rozhodnutie 2005/34/ES zrusit.

(12) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stilade so stanoviskom Staleho vyboru pre rastliny, zvieratd, potraviny

a krmivd,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Rozsah posobnosti

Tymto nariadenim sa stanovuj:

pravidld stanovovania referenénych hodnot na prijatie opatreni v pripade rezidui farmakologicky d¢innych latok,
ktorych maximdlne limity reziduf neboli v stlade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 stanovené;

Rozhodnutie Komisie 2005/34/ES z 11. janudra 2005, ktorym sa stanovujii zostiladené normy na skdsanie urcitych rezidui vo
vjrobkoch Zivo&isneho povodu dovezenych z tretich krajin (U. v. EU L 16, 20.1.2005, 5. 61).

EFSA CONTAM Panel (Vedeckd skupina EFSA pre kontaminanty v potravinovom retazci — CONTAM), 2014. Scientific Opinion on
Chloramphenicol in food and feed (Vedecké stanovisko k pouzivaniu chléramfenikolu v potravinich a krmivéach). Vestnik EFSA (EFSA
Journal) (2014) 12(11):3907, 145 s d0i:10.2903j.efsa.2014.3907.

EFSA CONTAM Panel (Vedeckd skupina EFSA pre kontaminanty v potravinovom retazci — CONTAM), 2015. Scientific Opinion on
nitrofurans and their metabolites in food (Vedecké stanovisko k pouzivaniu nitrofurdnov a ich metabolitov v potravindch). Vestnik EFSA
(EFSA Journal) (2015) 13(6):4140, 217 s doi:10.2903/j.efsa.2015.4140.

EFSA CONTAM Panel (Vedeckd skupina EFSA pre kontaminanty v potravinovom retazci — CONTAM), 2016. Scientific Opinion on
malachite green in food (Vedecké stanovisko k pouzivaniu malachitovej zelenej v potravinach). Vestnik EFSA (EFSA Journal) (2016) 14
(7):4530, 80 s doi:10.2903 j.efsa.2016.4530.

Nariadenie Komisie (EU) €. 16/2011 z 10. janudra 2011, ktorym sa stanovujii vykondvacie opatrenia pre systém rychleho varovania
pre potraviny a krmivd (U v.EUL6,11.1.2011, s. 7).
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b) metodické zdsady a vedecké metddy hodnotenia rizika bezpecnosti referenénych hodnoét na prijatie opatrent;

c) referen¢né hodnoty na prijatie opatreni v pripade reziduf ur¢itych farmakologicky G¢innych latok, ktorych maximadlne
limity rezidui neboli v stilade s nariadenim (ES) ¢. 470/2009 stanovené;

d) osobitné pravidld prijimania opatreni v pripade potvrdenej pritomnosti rezidui zakdzanej alebo nepovolenej latky na
trovni vysiej, nizsej alebo zodpovedajicej referen¢nej hodnote na prijatie opatren.

Cldnok 2
Pravidld stanovovania referen¢nych hodnét na prijatie opatreni

Referenéné hodnoty na prijatie opatreni sa stanovuji na najniz8ej drovni, ktord mozno analyticky dosiahnut
v laboratéridch urcenych na vykondvanie dradnych kontrol v sdlade s ¢linkom 37 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2017/625 ().

Referenéné hodnoty na prijatie opatreni sa pravidelne preskiimavaji, aby zodpovedali najniz$im tGrovniam, ktoré mozno
dosiahnut, a zohladnovali najnovsie vedecké poznatky.

Pri stanovovani alebo preskimavani referencnych hodn6t na prijatie opatreni Komisia konzultuje s prislusnymi
eur6pskymi referenénymi laboratériami analytické schopnosti ndrodnych referenénych laboratérii a dradnych laboratéril
stanovit najniZ$iu koncentrdciu rezidui, ktorti je mozné zistit analytickou metédou overenou v stlade s poziadavkami
rozhodnutia 2002/657|ES.

Cldnok 3
Metodické zisady a vedecké metédy hodnotenia rizika

1. Prihodnoteni rizika na postidenie bezpecnosti referenénych hodnét na prijatie opatreni sa zohladiiuje:
a) toxicky potencidl a farmakologicka G¢innost latky;

b) prijem rezidui z potravy.

2. Na tcely stanovenia toxického potencidlu a farmakologickej tcinnosti litky sa pouZivaju tieto hodnoty ziskané
toxikologickym skriningom:

a) 0,0025 pglkg telesnej hmotnosti na den pre latky zo skupiny I zodpovedajtce nepovolenym farmakologicky G¢innym
latkam, pri ktorych existuje priamy dokaz o genotoxicite alebo upozornenie na genotoxicitu (zo vztahu medzi ich
Struktdrou a ucinkom alebo z krizového porovnania), pripadne chybajii informdcie o ich genotoxicite, a preto ju
nemozno vylicit;

b) 0,0042 pg/kg telesnej hmotnosti na den pre latky zo skupiny I zodpovedajiice nepovolenym farmakologicky G¢innym
latkam ovplyviiujicim nervovi sdstavu alebo reprodukciu, alebo v pripade kortikoidov;

¢) 0,22 pg/kg telesnej hmotnosti na den pre latky zo skupiny III zodpovedajiice nepovolenym farmakologicky ¢innym
latkam s protiinfekénym, protizdpalovym a antiparazitickym ti¢inkom a inym farmakologicky G¢innymi ¢inidlam.

3. Aktudlny prijem z potravy sa urcuje na zdklade dajov o spotrebe potravy, modelov konzumacie potravy a vyskytu
latky v roznych potravinovych komoditach.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o tradnych kontroldch a inych tiradnych ¢innostiach
vykondvanych na zabezpecenie uplatiiovania potravinového a krmivového prdva a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré Zivotné
podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene nariaden{ Eurépskeho 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, nariadeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES, 1999/74/[ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES
a 2008/120/ES a o zruseni nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS,
89/662[EHS, 90/425[EHS, 91/496EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78ES a rozhodnutia Rady 92/438/EHS (tzv. nariadenie o tradnych
kontroldch) (U.v. EUL 95, 7.4.2017, 5. 1).
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4. Bezpetnost referenénych hodnoét na prijatie opatreni sa posudzuje overenim toho, ¢i hodnota ziskand
toxikologickym skriningom vydelend prislusnym prijmom potravy je vyssia alebo rovnakd ako analytickd kapacita
tradnych kontrolnych laboratérii, pricom je zarucend bezpecnost referen¢nej hodnoty na prijatie opatreni na Grovni
analytickej kapacity.

Cldnok 4
Hodnotenie rizika Specifické pre dand litku

1. Uradu EFSA sa predloZi Ziadost o hodnotenie rizika $pecifického pre dant latku z hladiska primeranosti referencnych
hodnot na prijatie opatreni na ochranu ludského zdravia, a to najmi v pripade latok:

a) ktoré sposobuji krvné dyskrazie (aplastickt anémiu) alebo alergie (s vynimkou koznej senzibilizacie);
b) ktoré majii vysoky potencidl vyvolavat rakovinu;

¢) ktorych genotoxicitu nemozno vylacit, ak existuje experimentélny alebo iny dokaz o tom, Ze pouzitie hodnoty 0,0025
pg/kg telesnej hmotnosti na dei ziskanej toxikologickym skriningom nemusi zaruc¢ovat primerand ochranu zdravia.

2. Komisia podla potreby predlozi tradu EFSA Ziadost o hodnotenie rizika $pecifického pre dand latku z hladiska
primeranosti referenénych hodn6t na prijatie opatreni na ochranu ludského zdravia, ak sa pouzitim metddy uvedenej
v ¢lanku 3 ods. 4 preukdZe, Ze hodnota ziskand toxikologickym skriningom vydelend prislusnym prijmom potravy je
niz8ia ako analytickd kapacita tradnych kontrolnych laboratérii a Ze v kratkodobom ¢i strednodobom horizonte existuje
len mald, pripadne Ziadna moZnost vyrazného zvySenia analytickej kapacity.

3. Ak vysledok hodnotenia rizika $pecifického pre dant latku nie je jednoznaény z dovodu neistdt vyplyvajicich
z niektorych aspektov postdenia toxikologie alebo expozicie a ak neexistuji ziadne zdruky, Ze najniz$ia analyticky
dosiahnutelnd koncentracia postacuje na zarucenie bezpecnosti spotrebitelov, eurdpske a ndrodné referencné laboratérid
sa usilujil o zvy3enie citlivosti analytickych met6d s cieflom dodrzat najnizsie koncentrécie a stanovit referenéné hodnoty
na prijatie opatreni na drovniach, ktoré s dostato¢ne nizke na to, aby bolo mozné dosiahnut najnizsie mozné drovne.

Cldnok 5
Presadzovanie dodrZiavania referen¢nych hodnot na prijatie opatreni

Na ticely kontroly reziduf niektorych ldtok, ktorych pouzivanie v potravinich zivoéisneho povodu je v Unii zakdzané alebo
nepovolené, sa pouzivaji referenéné hodnoty na prijatie opatreni stanovené v prilohe bez ohladu na to, ktord matrica
potravin sa testuje.

Potraviny Zivo¢i$neho povodu obsahujiice rezidua farmakologicky ucinnej latky v koncentrdcii, ktord je na tdrovni
referencnej hodnoty na prijatie opatreni alebo vyssia, sa v zmysle pravnych predpisov Unie povazuji za nevyhovujice
a nesmu byt stcastou potravinového refazca. Potravindm Zivo¢iSneho povodu obsahujiicim rezidud farmakologicky
ucinnej latky v koncentrdcii, ktord je nizsia ako referenénd hodnota na prijatie opatreni, sa nesmie zakdzat vstup do
potravinového retazca.

Cldnok 6
Vymena informdcii a vySetrovanie pripadov potvrdenej pritomnosti zakdzanej alebo nepovolenej litky

Ak sa dradnymi kontrolami vrdtane analytickych skiiSok preukdze pritomnost rezidui zakdzanych alebo nepovolenych
latok na Grovni vyssej, nizsej alebo zodpovedajticej referenénym hodnotdm na prijatie opatreni, prislusny orgdn 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 (), aby zistil, ¢i nedoslo k nezdkonnému zaobchddzaniu so zakdzanou alebo
nepovolenou farmakologicky t¢innou latkou.

() Smernica Rady 96/23[ES z 29. aprila 1996 o opatreniach na monitorovanie uréitych litok a ich rezidui v zivjch zvieratich
a Zivo¢isnych 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).



8.11.2019 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 289/45

V pripade nestiladu prijme prisluiny orgén jedno alebo viac opatreni uvedenych v ¢ldnku 138 nariadenia (EU) 2017/625
av clanku 15 ods. 3, ¢ldnku 17 a ¢ldnkoch 23 az 25 smernice 96/23/ES.

Prislusny organ vysledky vySetrovania zaznamend. Ak sa tradnymi kontrolami vritane analytickych skisok potravin
zivociSneho poévodu od toho istého prevddzkovatela preukdze opakovany postup vedici k podozreniu z nedodrziavania
predpisov v stvislosti s jednou & viacerymi zakdzanymi alebo nepovolenymi litkami daného pévodu, prislusny orgdn
o tom informuje Komisiu a ostatné ¢lenské staty zastipené v Stalom vybore pre rastliny, zvieratd, potraviny a krmiva.

Ak sa opakovany postup tyka dovdzanych potravin, Komisia na to upozorni prislusny orgdn krajiny alebo krajin povodu.
Clenské $tity oznamuj vysledky tradnych kontrol, vritane vysledkov analytickych skdsok potvrdzujdcich pritomnost

zakazanej alebo nepovolenej litky na Grovni vy$sej alebo zodpovedajicej referencnym hodnotdm na prijatie opatreni,
pouzitim systému rychleho varovania pre potraviny a krmiva.

Clanok 7

ZruSenie rozhodnutia 2005/34/ES

Rozhodnutie 2005/34/ES sa zruduje.

Cldnok 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.
Do détumu uvedeného v prvom odseku sa za referencné hodnoty pre opatrenia v pripade potravin Zivo¢iSneho povodu
dovezenych z tretich krajin a potravin zZivo¢i§neho povodu vyrdbanych v Unii povazuji minimélne pozadované pracovné

limity pre chléramfenikol, metabolity nitrofurdnov a sumu malachitovej zelenej a leukomalachitovej zelenej, uvedené
v prilohe I k rozhodnutiu 2002/657 ES.

Cldnok 9
Nadobudnutie Géinnosti

Toto nariadenie nadobtida ti¢innost dvadsiatym diom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 7. novembra 2019

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA

Referencné hodnoty na prijatie opatreni (RPA)

Létka v igpﬁ(g) Iné ustanovenia
chléramfenikol 0,15
malachitova zelend 0,5 0,5 pg/kg vyjadrené ako suma malachitovej a leukomalachitovej zelenej
nitrofurdny a ich metabolity 0,5 () | 0,5 pg/kg v pripade kazdého z metabolitov furazolidénu (AOZ alebo 3-

aminooxazolidin-2-6n), furaltadonu (AMOZ alebo 3-amino-5-metylmorfoli-
nooxazolidin-2-6n), nitrofurantoinu (AHD alebo 1-aminoimidazolidin-2,4-
dién), nitrofurazénu (SEM alebo semikarbazid) a nifursolu (DNSH alebo
hydrazid kyseliny 3,5-dinitrosalicylove))

(") Vzhladom na prirodzeny vyskyt SEM u rakov v mnoZstvich prekracujicich RPA sa za jasny dokaz protiprdvneho pouzivania
nitrofurdnov a ich metabolitov povazujii iba mnozstvd AOZ, AMOZ, AHD a DNSH, ktoré sii vyssie ako RPA. RPA na trovni 0,5 pg/kg
SEM v pripade rakov plati len, ak sa preukdzalo protiprdvne pouZivanie nitrofurazénu u rakov.
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