2009R0124 — SV —30.07.2012 — 001.001 — 1

Detta dokument fir endast avsett som dokumentationshjilpmedel och institutionerna ansvarar inte for innehallet

> B KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 124/2009
av den 10 februari 2009

om faststillande av hogsta tillitna halter av koccidiostatika eller histomonostatika i livsmedel till
foljd av oundviklig korskontamination av foder som de inte ir avsedda for

(Text av betydelse for EES)

(EUT L 40, 11.2.2009, s. 7)

Andrad genom:

Officiella tidningen

nr sida datum

> M1 Kommissionens forordning (EU) nr 610/2012 av den 9 juli 2012 L 178 1 10.7.2012



2009R0124 — SV —30.07.2012 — 001.001 — 2

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 124/2009
av den 10 februari 2009

om faststillande av hdogsta tillitna halter av koccidiostatika eller
histomonostatika i livsmedel till f6ljd av  oundviklig
korskontamination av foder som de inte ir avsedda for

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 315/93 av den 8 februari
1993 om faststillande av gemenskapsforfaranden for frimmande dmnen
i livsmedel ('), sérskilt artikel 2.3, och

av foljande skal:

(1)  Koccidiostatika och histomonostatika dr &mnen avsedda att doda
eller hindra tillvixten av protozoer, och kan bl.a. tillatas for an-
vindning som fodertillsatser i enlighet med Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september
2003 om fodertillsatser (). I godkdnnanden av koccidiostatika
och histomonostatika som fodertillsatser anges sirskilda villkor
for anvindning, t.ex. vilka djurarter eller kategorier av djur som
tillsatsen dr avsedd for.

(2)  Det kan forekomma att foderforetag pd samma anldggning fram-
stiller manga olika foder, och olika slags produkter kan behova
framstéllas efter varandra pd samma produktionslinje. Det kan
hénda att oundvikliga spar av en produkt kvarstar i produktions-
linjen och hamnar i den inledande produktionen av ett annat
foder. Denna &verforing fran en produktionssats till en annan
kallas korskontamination och kan intréffa exempelvis nér kocci-
diostatika eller histomonostatika anvinds som godkinda fodertill-
satser. Detta kan leda till att senare producerat foder kontamineras
med tekniskt oundvikliga spar av dessa @mnen i foder dir an-
vindning av koccidiostatika eller histomonostatika inte &r tillaten,
t.ex. foder for djurarter eller kategorier av djur som inte ndmns i
godkdnnandet av tillsatsen. Sddan oundviklig korskontamination
kan intrdffa i alla led av produktion och behandling av foder,
dven under lagring och transport.

(3)  For att undvika att medlemsstaterna infor nationella bestimmelser
om oundviklig korskontamination av tillatna koccidiostatika eller
histomonostatika i foder som de inte &r avsedda for och dessa
dgmnens forekomst i dédrav hdrledda livsmedel, nadgot som skulle
stora den inre marknadens funktion, maste enhetliga gemenskaps-
bestdimmelser antas pa detta omrade.
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“

©)

(6)

M

®)

Oundviklig korskontamination av aktiva &mnen frdn godkéinda
koccidiostatika eller histomonostatika i foder de inte dr avsedda
for bor betraktas som frimmande dmnen i djurfoder i den mening
som avses 1 FEuropaparlamentets och radets direktiv
2002/32/EG (®), och forekomst av dem bor inte utgora en risk
for djurs eller madnniskors hélsa eller miljon. Déarfor anges hogsta
tillatna halter for dessa dmnen i djurfoder i kommissionens direk-
tiv 2009/8/EG (*) om &ndring av bilaga I till direktiv 2002/32/EG.

Oundviklig korskontamination av koccidiostatika och histomono-
statika 1 foder de inte 4r avsedda for, dven under de hogsta till-
latna halter som faststéllts med stod av direktiv 2002/32/EG, kan
leda till att rester av dessa d&mnen forekommer i animaliska livs-
medel. For att skydda folkhélsan och i den mén det &nnu inte har
faststdllts nagra hogsta tillitna restméngder for det aktuella en-
skilda livsmedlet med stod av radets forordning (EEG)
nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inréttandet av ett gemen-
skapsforfarande for att faststdlla grinsvdrden for hogsta tillatna
restméngder av veterindrmedicinska ldkemedel i livsmedel med
animaliskt ursprung (°) eller férordning (EG) nr 1831/2003 bor
hogsta tilldtna halter av aktiva dmnen i koccidiostatika och his-
tomonostatika i livsmedel av animaliskt ursprung pa grund av
oundviklig korskontamination med dessa @mnen i foder de inte
dr avsedda for faststdllas i enlighet med forordning (EEG)
nr 315/93 om faststdllande av gemenskapsforfaranden for fram-
mande dmnen i livsmedel.

P4 kommissionens begdran har Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet (nedan kallad myndigheten) antagit en rad
yttranden (°) om riskerna for djurs och méanniskors hélsa till foljd
av oundviklig korskontamination genom godkénda koccidiostatika
eller histomonostatika av foder de inte dr avsedda for. For varje
koccidiostatikum eller histomonostatikum som godkédnts som
fodertillsats antogs i myndighetens bedomningar korskontaminatio-
ner pa 2 %, 5 % och 10 % fran foder som producerats med hogsta
tillatna halt koccidiostatika eller histomonostatika i det dérefter
producerade foder dér sédana dmnen inte avsags forekomma.

Betriaffande slutsatserna i de olika vetenskapliga yttrandena kan
sdgas att myndigheten i allménhet fann att forekomst av god-
kédnda koccidiostatika eller histomonostatika i foder de inte &r
avsedda for i halter som ar typiska for oundviklig korskontami-
nation, forutsatt att alla forebyggande atgérder vidtagits, knappast
skulle paverka djurhélsan negativt, och att risken fér konsumen-
ternas hédlsa pa grund av intag av resthalter i livsmedel fran djur
som exponerats for korskontaminerat foder &r forsumbar.

Med beaktande av myndighetens yttranden och de for nérvarande
olika metoder som medlemsstaterna anvinder for att ta itu med
oundviklig korskontamination foreslas att hogsta tillatna halter for
livsmedel faststélls enligt bilagan till den hér férordningen, i syfte
att sdkerstilla att den inre marknaden fungerar vl och i syfte att
skydda folkhélsan. Bestimmelserna i bilagan bor ses ver senast
den 1 juli 2011 for att ta hénsyn till nya vetenskapliga och tek-
niska ron.
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(9)  De hogsta tilldtna halter som anges i bilagan till den hir foérord-
ningen bor kontinuerligt anpassas till de dndringar av hogsta till-
latna restméngder som faststélls for det aktuella livsmedlet med
stdd av forordning (EEG) nr 2377/90 om inréttandet av ett ge-
menskapsforfarande for att faststélla gransvdrden for hogsta till-
latna restmingder av veterindrmedicinska likemedel i livsmedel
med animaliskt ursprung eller med stéd av forordning (EG)
nr 1831/2003. D4 det kan forekomma en viss tidsutdrakt mellan
sddana dndringar och den efterféljande dndringen av de hogsta
tilldtna halterna i bilagan till den hér forordningen, bor den hér
forordningen anses vara utan paverkan pa tillimpningen av de
hogsta tilldtna restméngder av koccidiostatika eller histomonosta-
tika som faststéllts med stod av forordning (EEG) nr 2377/90
eller med stod av forordning (EG) nr 1831/2003.

(10)  Eftersom oundviklig korskontamination av koccidiostatika eller
histomonostatika i foder de inte &r avsedda for kan leda till att
de dmnena forekommer som frimmande d&mnen i ddrav hérledda
livsmedel, bor ett heltickande och integrerat tillvigagangssitt till-
laémpas genom att denna forordning antas och tillimpas samtidigt
med direktiv 2009/8/EG om faststéllande av hogsta tilldtna halter
for oundviklig korskontamination med koccidiostatika eller his-
tomonostatika av foder de inte &r avsedda for.

(11) De atgéirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran stdndiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1.  De livsmedel som fortecknas i bilagan till den hér forordningen far
inte sldppas ut pd marknaden om de innehdller ett frimmande dmne
fortecknat i bilagan i en halt som Gverskrider de hogsta tillatna halterna
1 bilagan.

Om en signifikant resthalt konstateras som underskrider den hogsta till-
latna halt som anges i bilagan, bor den behoriga myndigheten utreda
forekomsten for att kontrollera att resthalten férekommer till foljd av
oundviklig korskontamination och inte till foljd av olaglig administra-
tion av koccidiostatikumet eller histomonostatikumet.

Livsmedel som &verensstimmer med de hogsta tillatna halter som anges
i bilagan far inte blandas med livsmedel som 6verskrider dessa hogsta
tillatna halter.

2. Vid tillimpning av de hogsta tillatna halterna i bilagan till den hér
forordningen pa torkade, utspidda eller behandlade livsmedel eller livs-
medel som bestar av mer dn en ingrediens, ska hinsyn tas till den
fordndring av halten av det frimmande dmnet som orsakas av torkning,
utspadning eller behandling samt ingrediensernas proportioner i livs-
medlet.
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3. De hogsta tillatna halter som anges i bilagan till den hér férordningen
paverkar inte tillimpningen av bestimmelserna i och de hogsta tillatna rest-
méngder som faststilltsenligt forordning (EEG)nr2377/90 och de hogstatill-
latnarestmingdersom faststilltsenligt forordning (EG)nr 1831/2003.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den ska tillimpas frdn och med den 1 juli 20009.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tilldimplig i alla
medlemsstater.

(") EGT L 37, 13.2.1993, s. 1.

(®» EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.

(®) EGT L 140, 30.5.2002, s. 10.

() Se sidan 19 i detta nummer av EUT.

(®) EGT L 224, 18.8.1990, s. 1.

(°) ”Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food chain on a
request from the European Commission on Cross-contamination of non-target
feedingstuffs by lasalocid authorised for use as a feed additive”, The EFSA
Journal nr 553, s. 1-46, 2007.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific Opinion/CONTAM _¢j553
_lasalocid_en.pdf?ssbinary=true

”Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food chain on a
request from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by narasin authorised for use as a feed additive”, The EFSA
Journal nr 552, s. 1-35, 2007.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific Opinion/CONTAM _¢j552
_narasin_en.pdf?ssbinary=true

”Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on a
request from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by maduramicin authorised for use as a feed additive”, The
EFSA Journal nr 594, s. 1-30, 2008.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_ Opinion/contam_op
_€j594_maduramicin_en.pdf?ssbinary=true

”Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on a
request from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by semduramicin authorised for use as a feed additive”, The
EFSA Journal nr 593, s. 1-27, 2008.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_ Opinion/contam_op
_€j593_semduramicin_en.pdf?ssbinary=true

”Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food chain on a
request from the European Commission on cross-contamination of non-target
feedingstuffs by salinomycin authorised for use as a feed additive”, The EFSA
Journal nr 591, s. 1-38, 2008.
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http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific Opinion/contam_op
_ej591 _salinomycin_en.pdf?ssbinary=true

”Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food chain on a request
from the European Commission on cross-contamination of non-target feedings-
tuffs by monensin authorised for use as a feed additive”, The EFSA Journal
nr 592, s. 1-40, 2008.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_ Opinion/contam_op
_€j592 _monensin_en.pdf?ssbinary=true

”Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food chain on a request
from the European Commission on cross-contamination of non-target feedings-
tuffs by halofuginone hydrobromide authorised for use as a feed additive”, The
EFSA Journal nr 657, s. 1-31, 2008.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_ Opinion/contam_op
_ej657 halofuginone_en.pdf?ssbinary=true

”Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food chain on a request
from the European Commission on cross-contamination of non-target feedings-
tuffs by decoquinate authorised for use as a feed additive”, The EFSA Journal
nr 656, s. 1-26, 2008.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_ Opinion/contam_op
_ej656_decoquinate _en.pdf?ssbinary=true

”Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food chain on a request
from the European Commission on cross-contamination of non-target feedings-
tuffs by robenidine authorised for use as a feed additive”, The EFSA Journal
nr 655, s. 1-29, 2008.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_ Opinion/contam_op
_ej655_robenidine en,0.pdf?ssbinary=true

”Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on a request
from the European Commission on cross-contamination of non-target feedings-
tuffs by nicarbazin authorised for use as a feed additive”, The EFSA Journal
nr 690, s. 1-34, 2008.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific Opinion/contam_op
_€j690_nicarbazin_en.pdf?ssbinary=true

”Opinion of the Scientific Panel on Contaminants in the Food Chain on a request
from the European Commission on cross-contamination of non-target feedings-
tuffs by diclazuril authorised for use as a feed additive”, The EFSA Journal
nr 716, s. 1-31, 2008.

http://www.efsa.europa.eu/cs/BlobServer/Scientific_ Opinion/contam_op
_ej716_diclazuril_en.pdf?ssbinary=true
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vB
BILAGA
Hogsta tillitna halter i livsmedel
. . Maximal halt i pg/kg
Amne Livsmedel (ppb) pa vat basis
vMI
1. Natriumlasalocid Livsmedel av animaliskt ursprung fran andra djurarter &n fjaderfa
och notkreatur:
— Mjolk. 1
— Lever. 50
— Njure. 20
— Andra livsmedel. 5
vB
2. Narasin Livsmedel av animaliskt ursprung frn andra djurarter &dn slakt-
kycklingar:
— Agg. 2
— Mjolk. 1
— Lever. 50
— Andra livsmedel. 5
3. Salinomycinnatrium Livsmedel av animaliskt ursprung frén andra djurarter &n slakt-
kycklingar och slaktkaniner:
— Agg. 3
— Lever. 5
— Andra livsmedel. 2
4. Monensinnatrium Livsmedel av animaliskt ursprung frn andra djurarter &dn slakt-
kycklingar, kalkoner och nétkreatur (dven mjolkkor):
— Lever. 8
— Andra livsmedel. 2
5. Semduramicin Livsmedel av animaliskt ursprung frn andra djurarter &n slakt- 2
kycklingar.
vMI
6. Maduramicin Livsmedel av animaliskt ursprung frén andra djurarter &n slakt-
kycklingar och kalkoner:
— Agg. 12
— Andra livsmedel. 2
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vB
N . Maximal halt i ng/kg
Amne Livsmedel (ppb) pé vat basis
7. Robenidin Livsmedel av animaliskt ursprung frn andra djurarter &n slakt-
kycklingar samt kalkoner och kaniner for slakt och avel:
— Agg. 25
— Lever, njure, skinn och fett. 50
— Andra livsmedel. 5
8. Dekokinat Livsmedel av animaliskt ursprung frén andra djurarter &n slakt- 20
kycklingar samt ndtkreatur och far utom mjolkdjur.
9. Halofuginon Livsmedel av animaliskt ursprung frén andra djurarter &n slakt-
kycklingar, kalkoner och ndtkreatur utom mjélkkor:
— Agg. 6
— Lever och njure. 30
— Mjolk. 1
— Andra livsmedel. 3
VM1
10. Nicarbazin Livsmedel av animaliskt ursprung frén andra djurarter &n slakt-
(rest: kycklingar:
4, 4'-dinitrokarbanilid
(DNC)) — Agg. 300
— Mjolk. 5
— Lever. 300
— Njure. 100
— Andra livsmedel. 50
11. Diclazuril Livsmedel av animaliskt ursprung frén andra djurarter &n slakt-
kycklingar, slaktkalkoner, pérlhons, kaniner for slakt och avel,
idisslare och grisar:
— Agg. 2
— Lever och njure. 40
— Andra livsmedel. 5




