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\§) st Kontrola rezidui Ié€iv, pesticidi a kontaminant
- cizorodych latek (CL)
» rozsahlé legislativni zmény kontroly cizorodych latek od roku 2023

» narfizenim o ufednich kontrolach (EU) 2017/625 (OCR) zruSena
smérnice Rady 96/23/ES

> kontrola farmakologicky ucinnych latek (I&éCiv), pesticidu i kontaminantt

= samostatna provadéci nafizeni (IA) a nafizeni v pfenesené
pravomoci (DA)

Pravni zaklad (OCR):

¢l. 19 odst. 2 pro DA
¢l. 19 odst. 3 pro IA

IA (EU) 2021/1355
DA (EU) 2021/2244
rezidua pesticidu

vyhlaska 291/2003 Sb.




wemm  Kontroly cizorodych latek — zakladni legislativni
ramec

LécCiva

— Nafrizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2022/1644 ze dne 7. &ervence 2022, kterym se doplfiuje
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 o zvlastni pozadavky na provadéni ufednich kontrol pouZzivani
farmakologicky ucinnych latek povolenych jako veterinarni I€Civé pfipravky nebo jako dopliikové latky a zakdzanych nebo
nepovolenych farmakologicky ucinnych latek a jejich rezidui.

— Skupiny sledovanych latek

— Kiritéria pro specifické kombinace skupin latek a skupin komodit pro vnitrostatni plan kontrol zalozeny na
riziku v pfipadé produkce v CS/dovozu ze tietich zemi

— Kritéria pro specifické kombinace skupin latek a skupin komodit pro vnitrostatni plan kontrol namatkového
dozoru v pripadé produkce v CS

— Kritéria pro strategii odbéru vzorklQ pro vnitrostatni plan kontrol zalozeny na riziku v pripadé produkce v
CS/dovozu ze tretich zemi

— Kritéria pro strategii odbéru vzork® pro vnitrostatni plan namatkového dozoru v pfipadé produkce v CS

— Provadeéci narizeni Komise (EU) 2022/1646 ze dne 23. zafi 2022 o jednotnych praktickych opatfenich pro
provadéni urednich kontrol, pokud jde o pouzivani farmakologicky ucinnych latek povolenych jako veterinarni I€Civé pFipravky
nebo jako doplikové latky a zakdzanych nebo nepovolenych farmakologicky ucinnych latek a jejich rezidui, o zvlastnim
obsahu viceletych vnitrostatnich plant kontrol a zvlastnich opatfenich pro jejich pfipravu.

— vnitrostatni plan kontrol zalozeny na riziku v pfipadé produkce v €S a minimalni éetnost odbéru vzorku
— vnitrostatni plan kontrol namatkového dozoru v pripadé produkce v CS a minimalni éetnost odbéru vzork
— vnitrostatni plan kontrol zalozeny na riziku v pripadé dovozu ze tretich zemi a minimalni ¢etnost odbéru vzorku

— Nafrizeni EP a Rady (ES) ¢. 470/2009 a narizeni Komise (EU) €. 37/2010 - limity Iégiva

— Nafrizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2019/2090 - opatieni po nevyhovujicich nalezech
— Smeérnice Rady 96/22/ES - zakazané latky

— Provadéci narizeni Komise (EU) 2021/808 — analytické metody a interpretace vysledka

— Nafrizeni Komise (EU) 2019/1871 — nepovolené latky a referenéni hodnoty pro opatfeni (RHO)
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Pesticidy

— Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 396/2005 ze dne 23. Ginora 2005 o maximalnich limitech
rezidui pesticidll v potravinach a krmivech rostlinného a Zivoc€iSného puvodu a na jejich povrchu a o zméné smérnice Rady
91/414/EHS

— Provadéci narizeni Komise (EU) 2021/1355 ze dne 12. srpna 2021 o viceletych narodnich kontrolnich
programech pro rezidua pesticid(i, které maji byt zavedeny ¢lenskymi staty.

— Provadéci narizeni Komise (EU) 2024/989 ze dne 2. dubna 2024 o koordinovaném viceletém kontrolnim
programu Unie pro roky 2025, 2026 a 2027 s cilem zajistit dodrzovani maximalnich limitd rezidui pesticidi v potravinach
rostlinného a Zivocisného plvodu a na jejich povrchu a vyhodnotit expozici spotrebitelld témto reziduim pesticidd a o zruseni
provadéciho nafizeni (EU) 2021/601

— Nafrizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2021/2244 ze dne 7. fijna 2021, kterym se nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 doplriuje o zvlastni pravidla tykajici se ufednich kontrol, pokud jde o postupy
odbéru vzorku pro stanoveni rezidui pesticidu v potravinach a krmivech.
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Kontrola farmakologicky ucinnych latek // @
(16¢iv) 6é
Novy systém kontrol zaméren na léCiva v techto 3 oblastech:

» plan kontrol zalozeny na riziku ,kontrola narodni produkce*
provadény na zakladé analyzy rizika v Clenskych statech v oblasti
jejich domaci vyroby

» plan namatkového dozoru ,surveillance* k ovéreni ucinnosti
a vhodnosti kontrol provadenych  Clenskymi staty a k ziskani
potfebnych informaci o expozici spotfebitelt farmakologicky ucinnym
latkam v potravinach ZzZivoCiSného plavodu na zakladé statistické
dostateCnosti pro hodnoceni vysledku

> plan kontrol zalozeny na riziku pro kontrolu dovozul ze tretich
zemi k ovéreni ucinnosti kontrol ve tfetich zemich a kontrolu souladu
dovazenych vyrobkl s pozadavky legislativy EU



/5 Systém kontroly Ié€iv v ramci SVS

m  1VOrba a implementace planu

e hodnoti a schvaluje Evropska komise (EK)

Odbér vzorkt a laboratorni analyza

e vydetieni provadi pouze SVU a USKVBL (Narodni referenéni
laboratore)

Dosetrovani nevyhovujicich nalezl

e dle nafizeni (EU) 2019/2090

== \VyYhodnoceni vysledku

e kazdoroCni zprava SVS, MZe a vSechny vysledky pfedavany na
Evropsky urad pro bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou komisi




sifé?fnémf Rezidua farmakologicky uc¢innych latek (léciva)

sprava

Klasifikace sledovanych latek

» Pfriloha | nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2022/1644

Latky skupiny A Latky skupiny B

» Vv ramci kazde skupiny latek dalSi podskupiny

» system zalozen na kontrolach kombinace skupin latek a komodit
(analyt x matrice)



s Zakazane a nepovolene farmakologicky ucinne
latky (narizeni 2022/1644)

Akvakultu
a (ryby, Syrové Slepici Kralici,
Skot, ovce o) o korysi kravskeé, vejce farmova

testované skupiny latek Prasata . o , | .
ajiné |ovdia kozi| a ostatni |zvér, plazi

produkty [ mléko vejce a hmyz

laktony kys. resorcylové X X X
beta-sympatomimetika X X X X X
X X X X X X X X X X
x
nep. POR a biocidy X X X X X X X
nepovolenda antimikrobika X X X X X X X X X
nepoY?Itlena k.okadl.c>:stat|ka X X X X X
a jina antiparazitika
proteinové a peptidové
hormony
lené NSAID,
sedativa a jiné



wemim - ZaKazané latky pro zvirata uréena k produkci

narizeni 37/2010

smeérnice 96/22/ES

(vyhl. 291/2003 Sb.)

sprava
Tabulka 2
Zakazané latky
Farmakologicky uc¢mna latka MRL
podrazec a pripravky z néj Nelze stanovit MRL.
chloramfenikol Nelze stanovit MRL.
chlorpromazin Nelze stanovit MRL.
kolchicin Nelze stanovit MRL.
dapson Nelze stanovit MRL.
dimetridazol Nelze stanovit MRL.
metronidazol Nelze stanovit MRL.
nitrofurany (véetné furazolidonu) Nelze stanovit MRL.
ronidazol Nelze stanovit MRL.

PRILOHA 11

Seznam zakazanych latek
Seznam A: zakazané latky:
tyrcostatick¢ latky,
— stilbeny, stilbenové derivaty, jejich soli a estery,
17-beta-estradiol a jcho esterické derivaty.
Seznam B: zakdzané latky s vyjimkami:

— beta-sympatomimetika.




Statni

wemn PFistup ke kontrole zakazanych gmwr———wmmm
a nepovolenych latek .

— dozor zaméren na prukaz jejich nezakonného
oSetfeni — cileny odbér vzorku

— vzorky ze vSech relevantnich fazi zivota u zivych potravinovych zvirat,
jejich produktu véetné télnich tekutin — krev a mo¢, krmiva a napajeci
voda, u porazenych navic svalovina (maso) a organy (nejC. jatra,
ledviny)

— nové matrice (delSi pretrvavani): srst/pefi, plice, kopyta...

— kritéria vybéru zvirat: druh, pohlavi, stafi zvifat a zpusob chovu, znamky
pouziti (mista vpichu), anamnéza dle doprovodné dokumentace,
indikace pouziti

— nevyhovuijici = jakakoliv namérena koncentrace (ug/kg, ug/l)
— opatfeni v pfipadé nalezu Ci podezieni : nafizeni (EU) 2019/2090

— zdroj: ilegalni pouziti, endogenni puvod (rozliSeni pfirozenych a
syntetickych hormonu, pozn. estery, hledani markertd/metabolitl),
vylou€eni kontaminace vzorku pri odbéeru



\/
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Statni

e Zakazane latky - aktualne

panika z hormonu v potravinach stale ziva, vyvraceni mytu

jiz od roku 1981 platila smérnice (81/602/EEC), ktera zakazovala pouzivani
latek s hormonalnim ucinkem pro podporu rustu hospodarskych zvirat

nyni smeérnice 96/22/ES (vyhlaska ¢. 291/2003) - zakaz pouziti hormonalnich
latek pro podporu rlstu u hospodarskych zvifat; zcela zakazano jakékoliv

pouziti 17-3-estradiolu; beta-sympatomimetika - pouze ke zmirnéni kontrakci
délohy u krav pfi porodu a u konovitych

zakaz atb v krmivech od 1.1.2006 — narizeni (ES) 1831/2003

zakaz se vztahuje na Clenskeé staty EU
a takeé na dovoz ze tretich zemi

CR a ostatni ¢lenské staty EU = stélér ’, =% ?‘% , Ny
kontrola — prvni zjisténi svyntetickych , T e
anabolickych steroidd v CR v roce ' &
2024

koktejly (metabolomika — zmény v
disledku pfitomnosti hormonalnich @\‘A“ﬂqé\‘
|atek) )

09\



povolené farmakologicky ucinne latky

sprava

Slepici Kralici,

) . ) Skot, ovce o . ySi kravské, vejce farmova
testované skupiny latek Prasata Drubez . ) N . .
a kozy ovci a kozi| a ostatni | zvér, plazi

mléko vejce a hmyz

Latky uvedené v tabulce 1
prilohy nafizeni 37/2010

insekticidy, fungicidy,
antihelmintika a jina
antiparazitika

sedativa

NSAID, kortikosteroidy a
glukokortikoidy

Kokcidiostatika a
histomonostatika




i POVolené farmakologicky ucinné latky -
kokcidiostatika

v kokcidiostatika = doplfikové latky do krmiv dle nafizeni 1830/2003;
jina pravidla autorizace, hodnoceni i samostatna legislativa

v' 2008 — Zprava Komise Radé a EP — nezbytnost pouziti

v' 2009 - feSeni nevyhnutelné kfizové kontaminace (sm. 2009/8/ES) a
zavedeny Iimity pro kok Nevyhovujici nalezy rezidui kokcidiostatik v ramci MCL za poslednich 10 let
; , . , (2008 - 2018) — dle odebrané komodity
necilova krmiva (sm. 200:

i‘l‘lalAlllt

2008 2006 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

v"od roku 2010 postupné s
pro zivocisneé tkané

HKKS M jitra W vejce



Statni

< PFiStUp ke kontrole povolenych léciv

sprava

dozor zamérfen na nespravné pouzivani veter. |éCivych pfipravkl, na
kontrolu dodrZzovani maximalnich limitd rezidui (MLR) u rezidui
povolenych IéCiv (po uplynuti ochranné lhuty) — cileny odbér vzorku

vzorky pouze z pozivatelnych tkani/produktu

kritéria vybéru latek a zvifat: ¢etnost nevyhovujicich nalezd, dostupnost
metod, pravdépodobnost ke zneuziti, spotfeby a Cetnost pouziti pro
dany druh, MLR, dlouhé ochranné Ihaty (OL), moznost pouziti v
kaskadé, informace o mire rezistence (AMR)

dulezita dokumentace: zaznamy o |é€bé, informace o potravinovém
retézci

nevyhovujici = namérena koncentrace nad dany limit (ug/kg)

opatfeni v pfipadé nadlimitnino nalezu &i podezfeni: nafizeni (EU)
2019/2090

zdroj: nedodrzeni OL, nerespektovani pravidel pfi aplikaci IéCiv, aplikace
v rozporu s rozhodnutim o registraci tzv. off-label pouziti, nedostatecna
deplece rezidui (misto aplikace, nemocna zvirata)



= PoOvolené latky - aktualné

sprava

O/

% legislativhi zmény v ramci implementace narizeni 2019/6 o veterinarnich
|éCivych pfipravcich

% postup implementace prehledné na webu Komise:
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-
feed/implementation en

»  provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/1255, kterym se v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/6 stanovi antimikrobika nebo skupiny antimikrobik, které jsou
vyhrazeny k lé€bé urcitych infekci u lidi

»  provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/1973, kterym se stanovi seznam antimikrobik, ktera se
nepouziji v souladu s ¢lanky 112 a 113 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6
.V kaskadé® nebo pouze za urcitych podminek

Databazi veterinarnich lé&ivych pfipravki lze vyuZivat i na mobilnim telefonu nebo tabletu prostfednictvim mobilni aplikace, kterou naleznete pod
nazvem Veterinarni lé¢ivé pripravky pro platformu Android na Google Play zde, a pro platformu iOS na Apple App Store zde.

Aplikaci také muzete stahnout naétenim QR kodu nize:

ANDROID APP ON
m| [ A S NI EY,
h

#_ Download on the

Lol @8 App Store



https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en
https://ec.europa.eu/food/animals/animal-health/vet-meds-med-feed/implementation_en

sprava

(§) s Vysledky afednich kontrol cizorodych latek - CR

» Vv roce 2024 odebrano SVS pies 5600 vzorkl a celkem provedeno 125 875 analyz
(planované + doSetrfovani)

» doSetfeno 21 nevyhovuijicich pfipadd (z toho 11 z oblasti [&Civ)

skupina latek analyt mm hodnota
5 nortestosteron ] ]

chloramfenikol sval nosnice 0,22 pg/kg
leukomalachitova
| truh 3,15 k
selett sva pstru ug/kg
leukomalachitova
| truh 0,74 k
seled sva pstru ug/kg
; . leukomalachitova
nepovolena barviva seler; sval pstruh 0,37 pug/kg
leukomalachitova
| truh 0,37 k
selett sva pstru ug/kg
leuk lachitova
eukoma af tova sval pstruh 0,51 pg/kg
zelen

nepovolené NSAID ibuprofen sval prase 5,72 ug/kg
antimikrobika dihydrostreptomycin jatra prasnice 1342 pg/kg

salinomycin . . 2,347 mg/kg

) krmnd smés krita
kokcidiostatika monensin 3,024 mg/kg
salinomycin krmnd smés brojler 3,937 mg/kg

- vysledky  publikovany na webu SVS: https://www.svscr.cz/category/dokumenty-a-
publikace/prehled-podle-temat/kontaminace-potravnich-retezcu/
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Statni
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ucinnych latek - EU

v roce 2023 provedeno v EU (+ Island,
Norsko) 548 194 vySetfeni na rezidua
farmakologicky ucinnych latek

0,11% nevyhovuijicich (602 vysledku)
trvale vysoka mira souladu s predpisy EU
tykajicimi se rezidui veterinarnich IécCiv ve
potravinach

EFSA zprava za rok 2023:
https://doi.org/10.2903/sp.efsa.2025.EN-9297

vizualizace vysledku:
https://www.efsa.europa.eu/en/microstrategy/vm

pr2023

Vysledky urednich kontrol farmakologicky

g -

y 2O

Product group ProportiF)n
Non compliance

Aquaculture 0,48%
Bovines 0,22%
Casings 0,00%
Eggs 0,21%
Game (Farmed 0,16%
Game)

Game (Wild Game) 0,00%
Goats 0,65%
Honey 0,60%
Horses 0,36%
Milk 0,24%
Pigs 0,04%
Poultry 0,07%
Rabbits 0,24%
Sheep 0,38%
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Zaverecneé shrnuti

kontrola rezidui farmakologicky ucinnych latek (I€Civ) je
zasadni pro bezpecnost potravin a ochranu zdravi
spotrebitell

harmonizovany system kontrol v ramci EU zalozeny na
kontrolnich planech vCetne kontrol dovozu ze 3. zemi

pritomnost zakazanych latek je nepripustna

komplexni kontrola dodrzovani MLR a ochrannych lhut u
povolenych latek

trvale vysoka mira souladu vysledku v celé EU, ale nutnost
trvalého dozoru

budouci vyzvy — analyza novych latek a metabolitu, nové
matrice, AMR...



Dekuji vam za pozornost.
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