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>B KOMISSION ASETUS (EU) 2019/1871,
annettu 7 piivinid marraskuuta 2019,

eldinperiisissi elintarvikkeissa esiintyvii muita kuin sallittuja farmakologisesti vaikuttavia aineita
koskevista valvonnan toimenpiderajoista ja pididtoksen 2005/34/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 289, 8.11.2019, s. 41)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
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> M1 Komission asetus (EU) 2023/411, annettu 23 pdivand helmikuuta 2023 L 59 8 24.2.2023
> M2 Komission asetus (EU) 2024/2858, annettu 12 pidivdnd marraskuuta L 2858 1 13.11.2024

2024


http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1871/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1871/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1871/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1871/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1871/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1871/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/411/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/411/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/411/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/411/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/411/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/411/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/oj/fin
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/2858/oj/fin

02019R1871 — FI—03.12.2024 — 002.001 — 2

KOMISSION ASETUS (EU) 2019/1871,
annettu 7 piivind marraskuuta 2019,

elidinperiisissi elintarvikkeissa esiintyvida muita Kkuin sallittuja
farmakologisesti  vaikuttavia aineita  koskevista  valvonnan
toimenpiderajoista ja péiitoksen 2005/34/EY kumoamisesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1 artikla

Soveltamisala

Téssd asectuksessa vahvistetaan

a) sddnnot, jotka koskevat valvonnan toimenpiderajojen asettamista sel-
laisten farmakologisesti vaikuttavien aineiden jadmille, joille ei ole
vahvistettu jddmien enimmdismddrdd asetuksen (EY) N:o 470/2009
mukaisesti;

b) metodologiset periaatteet ja tieteelliset menetelmdt valvonnan toi-
menpiderajojen turvallisuuden riskinarviointia varten;

¢) valvonnan toimenpiderajat sellaisten tiettyjen farmakologisesti vai-
kuttavien aineiden jddmille, joille ei ole vahvistettu jddmien enim-
maismadrad asetuksen (EY) N:o 470/2009 mukaisesti;

d) erityiset sddnnot, jotka koskevat toimien toteuttamista tapauksessa,
jossa on vahvistettu kielletyn tai muun kuin sallitun aineen jadmén
esiintyminen tasoilla, jotka ylittdvdt valvonnan toimenpiderajan, vas-
taavat sitd tai alittavat sen.

2 artikla

Valvonnan toimenpiderajojen asettamista koskevat siinnot

Valvonnan toimenpiderajat on asetettava alimmalle tasolle, joka Euroo-
pan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 (') 37 artiklan
mukaisesti nimettyjen virallisten valvontalaboratorioiden on mahdollista
madrittaa.

Valvonnan toimenpiderajoja on tarkasteltava uudelleen sdénnéllisin vi-
liajoin sen varmistamiseksi, ettd ne vastaavat alimpia saavutettavissa
olevia tasoja, ottaen huomioon uusin tieteellinen kehitys.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/625, annettu 15 pdivini
maaliskuuta 2017, virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka
suoritetaan elintarvike- ja rehulainsdddédnnon ja eldinten terveyttd ja hyvin-
vointia, kasvien terveyttd ja kasvinsuojeluaineita koskevien sdantdjen sovel-
tamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetusten (EY) N:o  999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY)
N:o 1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU)
N:o 652/2014, (EU) 2016/429 ja (EU) 2016/2031, neuvoston
asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston direktiivien
98/58/EY, 1999/74/EY, 2007/43/EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY muutta-
misesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 854/2004
ja (EY) N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY,
90/425/ETY, 91/496/ETY, 96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston
paatoksen 92/438/ETY kumoamisesta (virallista valvontaa koskeva asetus)
(EUVL L 95, 7.4.2017, s. 1).
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Valvonnan toimenpiderajoja asettaessaan tai tarkastellessaan uudelleen
komissio kuulee asianomaisia Euroopan unionin vertailulaboratorioita
kansallisten vertailulaboratorioiden ja virallisten laboratorioiden méa-
ritysvalmiuksista, kun on kyse alimmasta jadmaépitoisuudesta, joka voi-
daan tunnistaa paitdksen 2002/657/EY vaatimusten mukaisesti validoi-
dulla méaritysmenetelmalla.

3 artikla

Metodologiset periaatteet ja tieteelliset menetelmiit riskinarviointia
varten

1. Riskinarvioinnissa, jota sovelletaan valvonnan toimenpiderajojen
turvallisuutta arvioitaessa, on otettava huomioon

a) aineen mahdollinen toksisuus ja farmakologinen vaikutus;

b) jddmin saanti elintarvikkeen kautta.

2. Aineen mahdollisen toksisuuden ja farmakologisen vaikutuksen
madrittdmiseksi on sovellettava seuraavia toksikologisia seulonta-arvoja:

a) kun on kyse ryhmén I aineista, jotka vastaavat muita kuin sallittuja
farmakologisesti vaikuttavia aineita, joiden genotoksisuudesta on
suoraa ndyttod tai joista on annettu genotoksisuusvaroitus (rakenne-
aktiivisuusmallien tai interpoloinnin perusteella) taikka joiden geno-
toksisuudesta ei ole tietoa, mistd syystd niiden genotoksisuutta ei
voida sulkea pois: 0,0025 pg painokiloa kohti pdivéssé;

b) kun on kyse ryhmén II aineista, jotka vastaavat muita kuin sallittuja
farmakologisesti vaikuttavia aineita, jotka vaikuttavat farmakologi-
sesti hermostoon tai lisdéntymiseen tai jotka ovat kortikoideja:
0,0042 pg painokiloa kohti pdivéss;

¢) kun on kyse ryhmén III aineista, jotka vastaavat muita kuin sallittuja
farmakologisesti vaikuttavia aineita, joilla on anti-infektiivinen,
anti-inflammatorinen ja antiparasiittinen vaikutus sekd muita farma-
kologisia vaikutuksia: 0,22 pg painokiloa kohti péivéssa.

3. Asianomainen elintarvikesaanti maéritetdén elintarvikkeiden kulu-
tusmédrien ja -tapojen sekd sen perusteella, missd méérin ainetta esiin-
tyy erilaisissa elintarvikkeissa.

4. Valvonnan toimenpiderajojen turvallisuutta arvioidaan todenta-
malla, onko toksikologinen seulonta-arvo jaettuna asianmukaisella elin-
tarvikesaannilla korkeampi tai yhtd suuri kuin virallisten valvontalabo-
ratorioiden mééritysvalmius, jolloin valvonnan toimenpiderajojen turval-
lisuus voidaan taata médritysvalmiuden tasolla.
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4 artikla

Ainekohtainen riskinarviointi

1. EFSAlle osoitetaan pyyntd ainekohtaisesta riskinarvioinnista, joka
koskee valvonnan toimenpiderajojen riittdvyyttd ihmisten terveyden suo-
jelun kannalta, erityisesti kun on kyse aineista,

a) jotka aiheuttavat veridyskrasioita tai allergiaa (lukuun ottamatta ihon
herkistymisti);

b) jotka ovat voimakkaasti karsinogeenisii;

¢) joiden osalta genotoksisuutta ei voida sulkea pois, jos on kokeellista
tai muuta ndyttod siitéd, ettei kéytettdva toksikologinen seulonta-arvo,
joka on 0,0025 pg painokiloa kohti pdivissd, vilttimittd ole riittdvd
terveyden suojelemiseksi.

2. Tarvittaessa komissio toimittaa EFSAlle pyynnon ainekohtaisesta
riskinarvioinnista, joka koskee valvonnan toimenpiderajan riittdvyytta
ihmisten terveyden suojelun kannalta, jos 3 artiklan 4 kohdassa sééddetyn
menetelmén soveltaminen osoittaa, ettd toksikologinen seulonta-arvo ja-
ettuna asianomaisella elintarvikesaannilla on alempi kuin virallisten val-
vontalaboratorioiden médaritysvalmius ja ettd méadritysvalmiutta on lyhy-
elld tai keskipitkdlld aikavililld mahdollista parantaa merkittdvisti vain
véhén tai ei lainkaan.

3. Jos ainekohtaisesta riskinarvioinnista ei voida tehdi pdételmid sen
vuoksi, ettd toksikologisen tai altistumisen arvioinnin tiettyihin ndko-
kohtiin liittyy epdvarmuuksia, eikd ole takeita siitd, ettd alin méaritetta-
vissé oleva pitoisuus on riittdvén turvallinen kuluttajien kannalta, Euroo-
pan unionin vertailulaboratorioiden ja kansallisten vertailulaboratorioi-
den on pyrittdvd parantamaan mééritysmenetelmien herkkyyttd, jotta
voidaan varmistaa alempien pitoisuuksien noudattaminen, ja valvonnan
toimenpiderajat on asetettava tarpeeksi matalille tasoille, jotta alimmat
saavutettavissa olevat tasot saavutettaisiin paremmin.

5 artikla

Valvonnan toimenpiderajojen noudattamisen varmistaminen

Jotta voidaan valvoa eldinperiisissd elintarvikkeissa esiintyvien sellais-
ten aineiden tiettyjd jd&mid, joiden kdyttd on kielletty tai joiden kayttod
ei ole sallittu unionissa, liitteessd vahvistettuja valvonnan toimenpider-
ajoja sovelletaan riippumatta siitd, mité elintarvikematriisia testataan.

Eldinperdisid elintarvikkeita, jotka siséltdvét farmakologisesti vaikutta-
van aineen jadmid pitoisuutena, joka vastaa valvonnan toimenpiderajaa
tai ylittdd sen, on pidettdvd unionin lainsdddédnndn vastaisina eikd niitd
saa padstdd elintarvikeketjuun. Eldinperdisille elintarvikkeille, jotka
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sisdltdvét farmakologisesti vaikuttavan aineen jadmié pitoisuutena, joka
alittaa valvonnan toimenpiderajan, ei saa asettaa kieltoa, joka estdd nii-
den pédsyn elintarvikeketjuun.

6 artikla

Tietojenvaihto ja tutkimukset Kkielletyn tai muun kuin sallitun
aineen vahvistetuissa esiintymistapauksissa

Jos virallisen valvonnan tuloksissa, mukaan lukien mééritykset, tunnis-
tetaan kiellettyjen tai muiden kuin sallittujen aineiden jd&mié tasoilla,
jotka ylittdvét valvonnan toimenpiderajat, vastaavat niitd tai alittavat ne,
toimivaltaisen viranomaisen on suoritettava asetuksen (EU) 2017/625
137 artiklan 2 tai 3 kohdassa ja direktiivin 96/23/EY (') 13 artiklassa,
16 artiklan 2 kohdassa, 17 artiklassa ja 22-24 artiklassa tarkoitetut
tutkimukset sen médirittdmiseksi, onko tapahtunut laiton kasittely kielle-
tylld tai muulla kuin sallitulla farmakologisesti vaikuttavalla aineella.

Jos todetaan sdéntdjen noudattamatta jattdminen, toimivaltaisen viran-
omaisen on toteutettava jokin tai joitakin asetuksen (EU) 2017/625
138 artiklassa sekd direktiivin 96/23/EY 15 artiklan 3 kohdassa, 17 ar-
tiklassa ja 23-25 artiklassa tarkoitetuista toimista.

Toimivaltaisen viranomaisen on siilytettdvd havaintoja koskeva doku-
mentaatio. Jos virallisen valvonnan tulokset, mukaan lukien saman toi-
mijan eldinperdisten elintarvikkeiden maéiritykset, osoittavat toistuvasti
viitteitd sddntdjen noudattamatta jattdmisestd tiettyd alkuperdd olevan
yhden tai useamman kielletyn tai muun kuin sallitun aineen osalta,
toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava asiasta komissiolle ja muille
jasenvaltioille pysyvissd kasvi-, eldin-, elintarvike- ja rehukomiteassa.

Jos toistuvat viitteet koskevat tuotuja elintarvikkeita, komissio ilmoittaa
asiasta alkuperdmaan tai -maiden toimivaltaisille viranomaisille.

Jasenvaltioiden on ilmoitettava virallisen valvonnan tulokset, mukaan
lukien madritykset, jotka vahvistavat kielletyn tai muun kuin sallitun
aineen esiintymisen tasoilla, jotka ylittdvdt valvonnan toimenpiderajat
tai vastaavat niitd, elintarvikkeita ja rehuja koskevan nopean hilytys-
jéarjestelmdn kautta.

7 artikla
Piaidtoksen 2005/34/EY kumoaminen

Kumotaan piétdés 2005/34/EY.

8 artikla

Valvonnan toimenpiderajojen soveltaminen

Tamin asetuksen liitteessd vahvistettuja valvonnan toimenpiderajoja so-
velletaan 28 piivistd marraskuuta 2022 alkaen.

(") Neuvoston direktiivi 96/23/EY, annettu 29 pdivind huhtikuuta 1996, eldvissd
eldimissd ja niistd saatavissa tuotteissa olevien tiettyjen aineiden ja niiden
jddmien osalta suoritettavista tarkastustoimenpiteistd ja  direktiivien
85/358/ETY ja 86/469/ETY seki padtosten 89/187/ETY ja 91/664/ETY ku-
moamisesta (EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10).
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Suorituskykyd koskevia vdhimmaiisvaatimuksia, jotka on asetettu pai-
toksen 2002/657/EY liitteessd II olevalle kloramfenikolille, nitrofuraa-
nien aineenvaihduntatuotteille ja malakiittivihredn ja leukomalakiittivih-
redn summalle, sovelletaan valvonnan toimenpiderajoina kolmansista
maista tuotavien ja unionissa valmistettujen eldinperdisten elintarvikkei-
den osalta ensimmaéisessd kohdassa vahvistettuun pdivimadraén saakka.

9 artikla

Voimaantulo

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE

Valvonnan toimenpiderajat

Valvonnan toi-

Aine menpiderajat Muut sdénnokset
(ne/kg)
Kloramfenikoli 0,15
Malakiittivihred 0,5 0,5 pg/kg malakiittivihredn ja leukomalakiittivihredn summalle
Nitrofuraanit ja niiden aineenvaih- 05" 3 0,5 pg/kg kunkin aineenvaihduntatuotteen osalta, kun kyseessd

duntatuotteet

ovat furatsolidoni (AOZ eli 3-amino-2-oksatsolidinoni), furalta-
doni (AMOZ eli 3-amino-5-metyylimorfolino-2-oksatsolidinoni),
nitrofurantoiini (AHD eli 1-aminohydantoiini), nitrofuratsoni
(SEM eli semikarbatsidi) ja nifursoli (DNSH eli 3,5-dinitrosali-
syylihappohydratsidi)

(') Koska ainetta SEM esiintyy luonnollisesti ravuissa valvonnan toimenpiderajat ylittavilld tasoilla, ainoastaan aineiden AOZ, AMOZ,
AHD ja DNSH valvonnan toimenpiderajat ylittivét tasot ovat selked osoitus nitrofuraanien ja niiden aineenvaihduntatuotteiden
laittomasta kaytostd. Aineen SEM valvonnan toimenpiderajaa 0,5 pg/kg rapujen osalta sovelletaan ainoastaan, jos on vahvistettu
nitrofuratsonin tai SEM:n laiton kdyttd ravuissa, eli védhintddn yksi muista nitrofuraanin aineenvaihduntatuotteista on osoitettu.

»M2 () Koska ainetta SEM esiintyy valvonnan toimenpiderajat ylittdvilld tasoilla jalostuksen seurauksena gelatiinissa, kollageenissa,

“hydrolysoidussa kollageenissa, hydrolysoiduissa rustotuotteissa, sumutuskuivatuissa verituotteissa, hera- ja maitoproteiinitiivisteissa,
kaseinaateissa ja maitojauheessa (pois luettuina didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet), ainoastaan aineiden AOZ, AMOZ,
AHD ja DNSH valvonnan toimenpiderajat ylittdvdt tasot ovat selked osoitus nitrofuraanien ja niiden aineenvaihduntatuotteiden
laittomasta kdytostd. Aineen SEM valvonnan toimenpiderajaa 0,5 pg/kg gelatiinissa, kollageenissa, hydrolysoidussa kollageenissa,
hydrolysoiduissa rustotuotteissa, sumutuskuivatuissa verituotteissa, hera- ja maitoproteiinitiivisteissd, kaseinaateissa ja maitojauheessa
(pois luettuina didinmaidonkorvikkeet ja vieroitusvalmisteet) on sovellettava ainoastaan silloin, kun nitrofuratsonin tai aineen SEM
laiton kdyttd on vahvistettu eli kun vdhintddn yksi muista nitrofuraanin aineenvaihduntatuotteista on osoitettu. <«
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