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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) 2023411
z dnia 23 lutego 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2019/1871 w odniesieniu do stosowania punktéw odniesienia dla
dzialan kontrolnych dotyczacych nitrofuranéw i ich metabolitéw

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace
wspdlnotowe procedury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrek-
tywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
iRady ('), w szczegdlnosci jego art. 18,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Nitrofurany i ich metabolity sa srodkami przeciwdrobnoustrojowymi, ktérych stosowanie w zywnosci pochodzenia
zwierzecego w Unii jest zakazane, w zwigzku z czym nitrofurany sa wymienione w tabeli 2 zalgcznika do rozporza-

dzenia Komisji (UE) nr 37/2010 (3 w sprawie substancji zakazanych, w odniesieniu do ktérych nie mozna ustali¢
maksymalnych limitéw pozostalosci.

(2) W rozporzadzeniu Komisji (UE) 2019/1871 (*) ustanowiono punkty odniesienia dla dzialan kontrolnych dotyczace
niektérych niedozwolonych substancji farmakologicznie czynnych obecnych w zywnosci pochodzenia zwierzecego,
dla ktérych nie okreslono maksymalnych limitéw pozostalosci. Od dnia 28 listopada 2022 r. w odniesieniu do
nitrofuranéw i ich metabolitéw stosuje si¢ punkt odniesienia dla dziatan kontrolnych o wartosci 0,5 pg/kg.

(3)  Na podstawie opinii Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenistwa Zywnosci () potkarbazyd (,SEM”), metabolit nitrofu-
razonu nitrofuranu, moze by¢ obecny w zywnosci albo jako metabolit powstajacy w wyniku nielegalnego leczenia
nitrofurazonem, albo jako metabolit wytwarzany podczas przetwarzania zywnosci, wynikajacy ze stosowania $rod-
kéw odkazajacych lub reakeji roznych skladnikéw zywnosci. W zwigzku z tym obecnos$ci SEM nie mozna uzna¢ za
jednoznaczny znak nieprawidlowego stosowania nitrofurazonu podczas produkcji produktéw zwierzecych.

(4)  Z danych dostarczonych przez przemyst i dostgpnych danych dotyczacych wystgpowania (°) wynika, ze wyzsze ste-
zenia SEM wystepuja w Zelatynie, hydrolizacie kolagenowym, produktach z hydrolizowanych chrzastek, produktach
z krwi suszonej rozpylowo, serwatce i koncentratach bialka mleka, kazeinianach i mleku w proszku w wyniku prze-
twarzania w wysokiej temperaturze, nawet jezeli do tych produktéw przetworzonych nie zastosowano zadnej
obrébki nitrofuranami.

(5) W zwiazku z tym na zasadzie wyjatku nie nalezy stosowa¢ punktu odniesienia dla dzialai kontrolnych dotyczacego
SEM w przypadku zelatyny, hydrolizatu kolagenowego, produktéw z hydrolizowanych chrzastek, produktéw z krwi
suszonej rozpytowo, serwatki i koncentratéw bialek mleka, kazeinianéw i mleka w proszku, chyba ze w tych pro-
duktach przetworzonych wraz z SEM znajdujg si¢ inne nitrofurany lub ich metabolity.

() Dz.U.L152216.6.2009,s.11.

() Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitéw pozostatosci w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego (Dz.U. L 15 z 20.1.2010,
s. 1).

() Rozporzadzenie Komisji (UE) 2019/1871 z dnia 7 listopada 2019 r. w sprawie punktéw odniesienia dla dziatai kontrolnych, dotycza-
cych niedozwolonych substancji farmakologicznie czynnych obecnych w zywno$ci pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace
decyzje 2005/34/WE (Dz.U. L 289 z 8.11.2019, s. 41).

() EFSA (Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci), O’Keeffe M, Christodoulidou A i Nebbia C, 2021. Sprawozdanie naukowe na
temat obecnosci nitrofuranéw i ich metabolitéw w zelatynie. Dziennik EFSA 2021; 19(10):6881, 22 s., https://doi.org/10.2903]j.
efsa.2021.6881.

() Richard H. Stadler et al. 2015. Dlaczego pétkarbazyd (SEM) nie jest odpowiednim znacznikiem stosowania nitrofurazonu u zwierzat
rolniczych. Dodatki do zywnosci i substancje zanieczyszczajace: czg$¢ A, tom 32, nr 11, s. 1842-1850, http://dx.doi.org/10.1080/
19440049.2015.1086028.
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(6)  Niemowleta i male dzieci s3 szczegdlnie wrazliwa grupa konsumentéw. Biorgc pod uwage, ze ich dieta sklada si¢
w szczegblnosci z zywnosci zawierajgcej mleko w proszku, wylaczenie to nie powinno mie¢ zastosowania do prepa-
ratéw do poczatkowego zZywienia niemowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat.

(7)  Aby umozliwi¢ Komisji ustanowienie szczegdlnych $rodkow regulacyjnych w odniesieniu do obecnosci SEM w zZela-
tynie, hydrolizacie kolagenowym, produktach z hydrolizowanych chrzastek, produktach z krwi suszonej rozpytowo,
serwatce i koncentratach bialek mleka, kazeinianach i mleku w proszku, podmioty prowadzace przedsigbiorstwa
spozywcze i inne zainteresowane strony powinny przedstawi¢ w okre§lonym terminie niezbedne dane i informacje
na temat badan dotyczacych parametréw i czynnikéw na etapach przetwarzania, ktére podczas przetwarzania
powoduja powstawanie SEM w tych produktach przetworzonych. Podmioty prowadzace przedsicbiorstwa spozy-
wcze powinny réwniez wprowadzi¢ srodki majgce na celu ograniczenie obecnosci SEM w tych produktach do naj-
nizszego racjonalnie osiggalnego poziomu. W przypadku braku tych danych i informacji wylaczenie nie moze zos-
ta¢ utrzymane.

(8)  Nalezy odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (UE) 2019/1871.

(9)  Punkt odniesienia dla dzialan kontrolnych o wartosci 0,5 pg/kg w odniesieniu do nitrofuranéw i ich metabolitéw
stosuje si¢ od dnia 28 listopada 2022 r. Aby unikna¢ niepotrzebnego wycofywania z obrotu produktéw przetworzo-
nych zawierajacych stezenie SEM przekraczajgce warto$¢ punktu odniesienia dla dziatan kontrolnych ze wzgledu na
bledne zalozenie nielegalnego stosowania nitrofuranéw, konieczne jest zastosowanie wylaczenia z mocg wsteczna
od tej samej daty.

(10)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalgczniku do rozporzadzenia (UE) 2019/1871 wprowadza si¢ zmiany okre$lone w zalgczniku do niniejszego rozporza-
dzenia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 28 listopada 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 lutego 2023 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK
Zalacznik do rozporzadzenia (UE) 2019/1871 otrzymuje brzmienie:
~ZALACZNIK

Punkty odniesienia dla dzialaf kontrolnych

Punkt
odniesienia dla
Substancja dziatan Inne przepisy
kontrolnych
(nglkg)
Chloramfenikol 0,15
Zielen malachitowa 0,5 0,5 pg/kg dla sumy zieleni malachitowej i zieleni leukomalachitowej
Nitrofurany i ich metabolity 0510 0,5 pglkg dla kazdego z metabolitéw furazolidonu (AOZ lub
3-amino-2-oksazolidynon), furaltadonu (AMOZ lub 3-amino-
5-metylomorfolino-2-oksazolidynon), nitrofuratoiny (AHD lub
1-aminohydantoina), nitrofurazonu (SEM lub semikarbazyd) oraz
nifursolu (DNSH lub hydrazyd kwasu 3,5-dinitrosalicylowego)

(") Ze wzgledu na naturalne wystgpowanie w raku szlachetnym semikarbazydu (SEM) w stezeniach przekraczajacych warto$¢ punktu
odniesienia dla dziataii kontrolnych, jedynie stezenia AOZ, AMOZ, AHD i DNSH przekraczajace warto$¢ punktu odniesienia dla dzia-
faf kontrolnych wyraznie wskazuja na nielegalne stosowanie nitrofuranéw i ich metabolitéw. Punkt odniesienia dla dziatan kontrol-
nych o wartoci 0,5 ug/kg dotyczacy SEM w raku szlachetnym stosuje si¢ wylacznie wtedy, gdy stwierdzono nielegalne stosowanie
nitrofurazonu lub SEM u raka szlachetnego, tj. wykryto co najmniej jeden z pozostatych metabolitéw nitrofurazonu.

Ze wzgledu na wystgpowanie SEM w stezeniach przekraczajacych warto$¢ punktu odniesienia dla dziatan kontrolnych w wyniku prze-
twarzania w zelatynie, hydrolizacie kolagenowym, produktach z hydrolizowanych chrzastek, produktach z krwi suszonej rozpytowo,
serwatce i koncentratach bialek mleka, kazeinianach i mleku w proszku (z wylaczeniem preparatéw do poczatkowego zywienia nie-
mowlat i preparatéw do dalszego Zywienia niemowlat) jedynie stezenia AOZ, AMOZ, AHD i DNSH przekraczajace warto$¢ punktu
odniesienia dla dzialan kontrolnych wyraznie wskazuja na nielegalne stosowanie nitrofuranéw i ich metabolitow. Punkt odniesienia
dla dziatan kontrolnych o wartosci 0,5 pgfkg dla SEM w zZelatynie, hydrolizacie kolagenowym, produktach z hydrolizowanych chrzg-
stek, produktach z krwi suszonej rozpylowo, serwatce i koncentratach biatek mleka, kazeinianach i mleku w proszku (z wylaczeniem
preparatéw do poczatkowego zZywienia niemowlat i preparatéw do dalszego zywienia niemowlat) stosuje si¢ wylacznie wtedy, gdy
stwierdzono nielegalne stosowanie nitrofurazonu lub SEM, tj. wykryto co najmniej jeden z pozostatych metabolitéw nitrofurazonu.
Podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze i inne zainteresowane strony przekazuja Komisji do dnia 1 marca 2024 r. wyniki
badan dotyczacych parametréw i czynnikéw na etapach przetwarzania, ktore powodujg powstawanie SEM w Zelatynie, hydrolizacie
kolagenowym, produktach z hydrolizowanych chrzastek, produktach z krwi suszonej rozpylowo, serwatce i koncentratach biatek
mleka, kazeinianach i mleku w proszku (z wylaczeniem preparatéw do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatéw do dalszego
zywienia niemowlat) podczas przetwarzania. Informuja one réwniez o §rodkach wprowadzonych w celu zapewnienia, aby stezenia
SEM w tych produktach byly utrzymywane na najnizszym racjonalnie osiggalnym poziomie. W przypadku braku zadowalajacych
danych i informacji wprowadza si¢ Srodki w celu zniesienia tego wylaczenia.”
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