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NARIZENI KOMISE (EU) .../...

ze dne XXX

o referen¢nich hodnotach pro opatieni pro nepovolené farmakologicky icinné latky

pritomné v potravinach Zivoc¢isného ptuvodu a o zruseni rozhodnuti 2005/34/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 470/2009 ze dne 6. kvétna
2009, kterym se stanovi postupy SpolecCenstvi pro stanoveni limitd rezidui farmakologicky
ucinnych latek v potravinach zivoci$ného piivodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady (EHS) ¢.
2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a naftizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004!, a zejména na ¢lanek 18, ¢1. 19 odst. 3 a ¢l.
24 odst. 4 uvedeného nafizeni.

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

4

Je-li to nezbytné pro ucely ufednich kontrol potravin zivoc¢isného pivodu, muize
Komise stanovit referencni hodnoty (dale jen ,,referencni hodnoty pro opatfeni®) pro
rezidua farmakologicky ucinnych latek v potravinach zivoc¢isného ptivodu, pro néz
nebyl stanoven maximadlni limit rezidui. Referen¢ni hodnoty pro opatfeni by se mély
vztahovat na potraviny zivocisného ptvodu dovazené ze tretich zemi i na potraviny
Zivocisného piivodu vyrobené v Unii.

Na zédkladé Zadosti Komise pfijala komise ufadu EFSA pro kontaminujici latky v
potravinovém fetézci (dale jen ,,Komise CONTAM ufadu EFSA®) pokyny
k metodickym zasadam a védeckym metodam, které je tfeba zohlednit ptfi posuzovani
bezpecnosti referenénich hodnot pro opatfeni (dale jen ,,pokyny EFSA*)?. Pokyny
EFSA popisuji postup pro posouzeni, zda je analytickd koncentrace farmakologicky
ucinné latky, kterou mohou urcit Gfedni kontrolni laboratofe pomoci validované
analytické metody, dostate¢né nizka na to, aby pfimétene chranila lidské zdravi.

Pokyny EFSA dale stanovi situace, v nichz by mél tfad EFSA v souladu s nafizenim
(ES) ¢.470/2009 proveést posouzeni rizik jednotlivych latek. V zdymu zajisténi
odpovidajici trovné ochrany zdravi by méla byt provedena zejména posouzeni rizik
jednotlivych latek u farmakologicky uéinnych latek, které zpisobuji krevni dyskrazii
(aplastickou anémii) nebo alergii (s vyjimkou senzibilizace klize) nebo které jsou
karcinogennimi latkami s vysokou ucinnosti nebo anorganickymi latkami.

Proto by mély byt pfijaty metodické zasady a védecké metody pro posouzeni
bezpecnosti referencnich hodnot pro opatieni.

Ut 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 zasaddm a védeckym metodam,
které je tfeba zohlednit pfi stanoveni referencnich hodnot pro opatfeni pro nepovolené farmakologicky
ucinné latky pfitomné v potravinach zivoc¢isného ptivodu). EFSA Journal 2018; 16(7):5332.
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)

(6)

()

(8)

)

Rozhodnuti Komise 2002/657/ES® stanovi minimélni pozadované pracovni limity
analytickych metod pouzivanych pro detekci omezeného poctu latek, jejichz pouzivani
neni v Unii povoleno nebo je vyslovné zakdzano. Tyto minimalni pozadované
pracovni limity odpovidaji primérnému limitu, pfi jehoz piekroceni Ize detekci latky
nebo jejiho rezidua pokladat za metodologicky odivodnénou. Minimalni pozadované
pracovni limity se vztahuji na matrice stanovené v piiloze II uvedeného rozhodnuti.

Podle rozhodnuti Komise 2005/34/ES* se jako referenéni hodnoty pro opatfeni pouZiji
minimalni pozadované pracovni limity stanovené v rozhodnuti 2002/657/ES, a to bez
ohledu na potravinovou matrici testovanou pro potraviny zivociSného ptivodu
dovazené ze tietich zemi. Ma se za to, Ze potraviny zivo¢iSného ptivodu, které
obsahuji rezidua farmakologicky ucinné latky v koncentraci odpovidajici referencni
hodnot¢ pro opatfeni nebo vyssi, nejsou v souladu s pravnimi predpisy Unie, zatimco
u potravin zivo¢isného puvodu, které obsahuji koncentrace niz$i nez referencni
hodnoty pro opatfeni, nema byt zakazan vstup do potravinového fetézce. Stanoveni
referen¢nich hodnot pro opatieni by vsak v zadném ptipad¢ nemélo byt povazovano za
ptehlizeni nedovoleného pouzivani zakdzanych nebo nepovolenych latek. Jakakoli
rezidua téchto latek v potravinach zivocisného ptivodu by proto méla byt povazovana
za nezadouci. Referen¢ni hodnoty pro opatfeni stanovené v rozhodnuti 2005/34/ES se
zakladaji vyhradné na analytickych tivahach s ohledem na nejnizsi koncentraci rezidui,
kterou lze detekovat a prokazat validovanou analytickou metodou, bez zietele
na toxicky potencial doty¢nych latek.

V rozhodnuti 2005/34/ES byly stanoveny referencni hodnoty pro opatfeni pro
chloramfenikol, malachitovou zeleni a metabolity nitrofuranu. Pokud jde o tyto latky,
ufad EFSA vSak dospél k zavéru, Ze na zdkladé¢ pokynit EFSA je misto standardni
metody posuzovani rizik tfeba provést posouzeni rizik jednotlivych latek. Na zakladé¢
zadosti Komise piijala tudiZz komise CONTAM tufadu EFSA védeckd stanoviska
tykajici se chloramfenikolu v potravinach a krmivech®, nitrofuranti a jejich metabolitt
v potravinach® a malachitové zelen& v potravinach’.

Je proto vhodné pro tyto latky stanovit referencni hodnoty pro opatieni, jez zohlednuyi
jak analytické uvahy, tak 1 toxicky potencidl téchto latek. Vzhledem k nejistotam, které
ufad EFSA wuvadi ve svych posouzenich rizik pro chloramfenikol a metabolity
nitrofuranu, by méla byt zlepSena citlivost analytickych metod, aby bylo moZzné
prosazovat nejniz$i mozné koncentrace.

Zjisténi rezidui zakazanych nebo nepovolenych latek, a to i pod rovni stanovenych
referenc¢nich hodnot pro opatieni, by mohlo svédcit o zneuZiti téchto latek. V takovych
ptipadech nafizeni (ES) ¢. 470/2009 vyzaduje, aby clenské staty a ptipadné Komise

Rozhodnuti Komise 2002/657/ES ze dne 14. srpna 2002, kterym se provadi smérnice Rady 96/23/ES,
pokud jde o provadéni analytickych metod a interpretaci vysledka (UF. vést. L 221, 17.8.2002, s. 8).
Rozhodnuti Komise 2005/34/ES ze dne 11. ledna 2005, kterym se stanovi harmonizované normy pro
zkougeni nékterych rezidui v produktech Zivo¢isného pivodu dovezenych ze tietich zemi (Uf. vést. L
16, 20.1.2005, s. 61).

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

Komise CONTAM uradu EFSA (komise ufadu EFSA pro kontaminujici latky v potravinovém fetézci),
2015. Scientific Opinion on nitrofurans and their metabolites in food. EFSA Journal 2015;13(6):4140,
217 s. doi:10.2903/j.efsa.2015.4140.

Komise CONTAM uradu EFSA (komise ufadu EFSA pro kontaminujici latky v potravinovém fetézci),
2016. Scientific Opinion on malachite green in food. EFSA Journal 2016;14(7):4530, 80 s.
doi:10.2903/j.efsa.2016.4530.
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(10)

(11)

(12)

pfijaly nasledna opatieni. Za timto G€elem by mély byt ¢lenskym statim a Komisi k
dispozici informace prostfednictvim systému v¢€asné vymeény informaci pro potraviny

a krmiva®.

Aby mohly ufedni laboratoie piizptisobit své metody aktualizovanym referencnim
hodnotdm pro opatfeni pro chloramfenikol, malachitovou zelenn a metabolity
nitrofuranu, méla by byt poskytnuta lhita tii let pied tim, nez se tyto sniZzené
referencni hodnoty pro opatfeni stanou pouzitelnymi.

Vzhledem k tomu, Zetoto nafizeni ptebira ustanoveni rozhodnuti 2005/34/ES,
aktualizuje je a dale je rozsifuje, mélo by byt z divoda pravni jistoty rozhodnuti
2005/34/ES zrusSeno.

Opatieni stanovena timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Oblast piisobnosti

Toto narizeni stanovi:

a)

b)

d)

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

metodické zdsady a védecké metody pro posouzeni rizik bezpecnosti referencnich
hodnot pro opatient;

referenéni hodnoty pro opatfeni pro rezidua nékterych farmakologicky ucéinnych
latek, pro néz nebyl stanoven maximalni limit rezidui v souladu s natfizenim (ES)
¢. 470/2009;

zvlastni pravidla pro opatieni, kterd maji byt pfijata v piipad€ potvrzeného vyskytu
rezidui zakdzané nebo nepovolené latky v tUrovnich, jeZ odpovidaji referen¢ni
hodnot¢ pro opatieni, a v trovnich vyssich ¢i nizsich.

Cldnek 2
Pravidla pro stanoveni referencnich hodnot pro opatieni

Referen¢ni hodnoty pro opatfeni se stanovi na nejniZsi trovni, které lze analyticky dosahnout
ufednimi kontrolnimi laboratofemi uréenymi v souladu s ¢lankem 37 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625°.

Natizeni Komise (EU) ¢. 16/2011 ze dne 10. ledna 2011, kterym se stanovi provadéci opatfeni k
systému véasné vymény informaci pro potraviny a krmiva (Ut. vést. L 6, 11.1.2011, s. 7).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o Gfednich kontrolach
a jinych ufednich cinnostech provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového
prava apravidel tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin
a pripravkil 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, nafizeni 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 zruSeni 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, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES arozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni
o tGfednich kontrolach) (Ut. vést. L 95, 7.4.2017, s. 1).



Referencni hodnoty pro opatieni se pravidelné prezkoumavaji, aby se zajistilo, Ze odpovidaji

Pti stanoveni nebo pfezkumu referen¢nich hodnot pro opatieni konzultuje Komise piislusné
evropské referencni laboratofe ohledné analytickych schopnosti narodnich referencnich
laboratoii a ufednich laboratofi, pokud jde o nejnizsi koncentraci rezidui, kterou lze urcit
analytickou metodou validovanou v souladu s pozadavky rozhodnuti 2002/657/ES.

CS

Clanek 3
Metodické zasady a védecké metody posouzeni rizik

Posouzeni rizik pouzité k posouzeni bezpecnosti referencnich hodnot pro opatfeni
zohlednuje:

a)  toxicky potencial a farmakologickou ¢innost latky;
b)  pfijmem rezidua prostiednictvim potravin.

Pro ucely stanoveni toxického potencialu a farmakologické ucinnosti latky se pouziji
tyto toxikologické hodnoty provéteni:

a) u latek skupiny I, které odpovidaji nepovolenym farmakologicky ucinnym
latkam, pro néZz existuji pfimé dikazy o genotoxicité nebo pro néz existuje
zaznam 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 pg/kg télesné hmotnosti za den;

b) ulatek skupiny II, které odpovidaji nepovolenym farmakologicky uc¢innym
latkdm s farmakologickym uc¢inkem na nervovou soustavu nebo rozmnozovaci
ustroji nebo které jsou kortikoidy, 0,0042 pg/kg télesné hmotnosti za den;

c) ulatek skupiny III, které odpovidaji nepovolenym farmakologicky uc¢innym
latkdm s protiinfekénim, protizanétlivym a antiparazitickym uc¢inkem a jinym
farmakologicky aktivnim latkam, 0,22 pg/kg télesné hmotnosti za den.

PtisluSny pfijem potravin se urcuje na zdkladé tdaji o spotiebé potravin, vzorci

spotfeby potravin a vyskytu latky v riiznych potravinovych komoditach.

Posoudi se bezpecnost referencnich hodnot pro opatfeni, a to ovéfenim, zda je
toxikologickd hodnota provéfeni vydélena ptisluSnym piijmem potravin vyssi nebo
rovna analytické schopnosti Ufednich kontrolnich laboratofi; v takovém ptipadé je
zarucena bezpecCnost referenéni hodnoty pro opatfeni na drovni analytické
schopnosti.

Clanek 4

Posouzeni rizik jednotlivych latek

Utadu EFSA se zasle zadost o posouzeni rizik jednotlivych latek, pokud jde o to, zda

jsou referencni hodnoty pro opatfeni pfimétené pro ochranu lidského zdravi, zejména

u latek:

a)  které zpusobuji krevni dyskrazii nebo alergii (s vyjimkou senzibilizace klize);

b)  které jsou karcinogennimi latkami s vysokou ucinnosti;

c) unichZ nelze vyloucit genotoxicitu, pokud existuji experimentalni nebo jiné
dukazy, ze pouziti toxikologické hodnoty provéfeni 0,0025 pg/kg télesné
hmotnosti na den nemusi byt pfimétené z hlediska ochrany zdravi.
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2. Komise ptfipadné ptedlozi fadu EFSA Zadost o posouzeni rizik jednotlivych latek,
pokud jde oto, zda je referencni hodnota pro opatifeni pfiméfend pro ochranu
lidského zdravi, pokud pouziti metody stanovené v ¢l.3 odst.4 uvadi,
ze toxikologickd hodnota provétfeni vydélend prisluSnym piijmem potravin je nizsi
nez analytickd schopnost tfednich kontrolnich laboratofi, a jestlize existuje mala
nebo nulovd moznost vyznamného zlepSeni analytické schopnosti v kratkém az
sttednim ¢asovém horizontu.

3. Je-li posouzeni rizik jednotlivych latek neprikazné vzhledem k nejistoté ohledné
nckterych aspektl toxikologického posouzeni nebo posouzeni expozice a nejsou-li
koncentrace dostateCné bezpecnd pro spotiebitele, evropské a narodni referencni
laboratofe se vynasnazi zlepsit citlivost analytickych metod tak, aby byly schopny
prosazovat niz§i koncentrace, areferencni hodnoty pro opatieni se stanovi

cvwr

dosazitelnych urovni.

Clanek 5
Prosazovani referencnich hodnot pro opatreni

Pro ucely kontroly n&kterych rezidui latek, jejichz pouziti je v Unii zakdzdno nebo neni
povoleno, v potravinach zivoc¢isného pivodu plati referenéni hodnoty pro opatieni stanovené
v ptiloze bez ohledu na testovanou potravinovou matrici.

Ma se za to, ze potraviny zivocisného pivodu, které obsahuji rezidua farmakologicky uc¢inné
latky v koncentraci odpovidajici referencni hodnoté pro opatieni nebo vyssi, nejsou v souladu
s pravnimi ptfedpisy Unie a nesmi vstoupit do potravinového ftetézce. Pro potraviny
zivo€isného plvodu, které obsahuji rezidua farmakologicky ucinné latky v koncentraci na
urovni niz$i nez referencni hodnota pro opatieni, nema byt zakazan vstup do potravinového
fetézce.

Clanek 6

Vymeéna informaci a Setieni v pripade potvrzeného vyskytu zakdazané nebo nepovolené latky

V ptipadé€, Ze vysledky tufednich kontrol, vCetné analytickych zkouSek, identifikuji rezidua
zakazanych nebo nepovolenych latek v trovnich, jez odpovidaji referen¢ni hodnoté pro
opatfeni, a v urovnich vyssich ¢i niz8ich, provede pfisluSny organ Setfeni uvedena v ¢l. 137
odst. 2 nebo 3 natizeni (EU) 2017/625 a v ¢lanku 13, €l. 16 odst. 2, ¢lanku 17 a ¢lancich 22 az
24 smérice 96/23/ES!°, aby zjistil, zda doslo k protipravnimu osetfeni zakdzanymi nebo
nepovolenymi farmakologicky ti¢innymi latkami.

V piipadé¢ zjisténého nesouladu piijme piislusny organ jedno nebo vice opatieni uvedenych
v ¢lanku 138 nafizeni (EU) 2017/625 av ¢l. 15 odst. 3, ¢lanku 17 a¢lancich 23 az 25
smérnice 96/23/ES.

PtisluSny orgdn uchovéava zéznamy o zjiSténich. Pokud vysledky ufednich kontrol, véetné
analytickych zkousek provedenych u potravin zivocisného ptivodu pochazejicich od stejného
hospodatského subjektu, vykazuji opakujici se znaky, jeZ poukazuji na podezieni na nesoulad
v souvislosti s jednou nebo nékolika zakazanymi nebo nepovolenymi latkami konkrétniho

10 Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996 o kontrolnich opatienich u nékterych latek a jejich

rezidui v zZivych zvitatech a Zivoéién}'lch 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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puvodu, informuje pfislusny organ Komisi a ostatni Clenské staty ve Stalém vyboru pro
rostliny, zvifata, potraviny a krmiva.

Pokud se opakujici se znaky vztahuji na dovezené potraviny, Komise na tuto skutecnost
upozorni piislusny organ zeme nebo zemi piivodu.

Clenské staty podaji zpravu o vysledcich Gfednich kontrol, véetné analytickych zkousek,
prokazujicich potvrzeny vyskyt zakazané nebo nepovolené latky v urovnich, jez odpovidaji
referen¢éni hodnoté pro opatfeni, a v urovnich vyssich, a to prostfednictvim systému vcasné
vymény informaci pro potraviny a krmiva.

Clanek 7
ZrusSeni rozhodnuti 2005/34/ES

Rozhodnuti 2005/34/ES se zrusuje.

Cldnek 8
Pouziti referencnich hodnot pro opatreni

Referen¢ni hodnoty pro opatifeni stanovené v ptiloze tohoto natizeni se pouziji od [3 roky po
vstupu tohoto narizeni v platnost].

cey

Do data stanoveného v prvnim pododstavci se pouziji jako referenc¢ni hodnoty pro opatieni
pro potraviny zivo¢isného ptivodu dovazené ze tretich zemi a pro potraviny zivoc¢isného
puvodu vyrobené v Unii minimalni pozadované pracovni limity pro chloramfenikol,
metabolity nitrofuranu a sumu malachitové zeln€ a leukomalachitové zelné, které jsou
zahrnuty v pfiloze II rozhodnuti 2002/657/ES.

Clanek 9
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech Clenskych statech.

V Bruselu dne

Za Komisi
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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