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KOMMISSIONENS FORORDNING (EU) 2019/1871
av den 7 november 2019

om referensvirden for dtgirder med avseende péd otillitna farmakologiskt aktiva substanser i
livsmedel av animaliskt ursprung och om upphivande av beslut 2005/34/EG

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsfor-
faranden for att faststilla grinsvirden for farmakologiskt verksamma dmnen i animaliska livsmedel samt om upphédvande
av radets forordning (EEG) nr 2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 (%), sdrskilt artiklarna 18, 19.3 och 24.4, och

av foljande skal:

(1)  Om det behovs for offentlig kontroll av livsmedel av animaliskt ursprung fir kommissionen faststalla referensvirden
(nedan kallade referensvirden for dtgirder) med avseende pé resthalter av sidana farmakologiskt aktiva substanser i
livsmedel av animaliskt ursprung for vilka det inte har faststallts ndgot MRL-virde. Referensvirden for dtgarder bor
tillimpas pé livsmedel av animaliskt ursprung som importerats fran tredjelinder och livsmedel av animaliskt
ursprung som framstillts i unionen.

(2) P4 begdran av kommissionen har Efsas panel for frimmande dmnen i livsmedelskedjan antagit riktlinjer for de
metodologiska principer och vetenskapliga metoder som ska beaktas vid bedomning av om referensvirdena for
atgirder dr sikra (nedan kallade Efsas riktlinjer) (). Efsas riktlinjer beskriver en process f6r bedémning av huruvida
den analytiska koncentration av en farmakologiskt aktiv substans som kan bestimmas av officiella kontrollabo-
ratorier med hjilp av en validerad analysmetod, ar tillrdckligt 1dg for att skydda méanniskors hilsa pd adekvat sitt.

(3)  Efsas riktlinjer anger ocksd i vilka fall en substansspecifik riskbedomning bor goras av Efsa i enlighet med férordning
(EG) nr 470/2009. For att sikerstilla en adekvat hilsoskyddsnivd bor det goras substansspecifika riskbedomningar
framfor allt av farmakologiskt aktiva substanser som orsakar bloddyskrasi (aplastisk anemi) eller allergi (utom
hudsensibilisering) eller som 4r hogpotenta carcinogener eller oorganiska substanser.

(4)  Dirfor bor det antas metodologiska principer och vetenskapliga metoder for bedomning av om referensvirdena for
atgirder ar sikra.

(5) I kommissionens beslut 2002/657[EG () faststills den lidgsta funktionsgrins som krévs for de analysmetoder som
anvinds for pavisande av ett begrinsat antal substanser vars anvindning inte ar tilliten eller uttryckligen ar
forbjuden i unionen. Denna ldgsta funktionsgrans som kravs motsvarar det genomsnittliga virdet over vilket
pavisandet av en substans eller resthalter av denna kan betraktas som meningsfullt ur metodologisk synvinkel. Den
lagsta funktionsgrians som krévs ar tillimplig pd de matriser som anges i bilaga II till det beslutet.

() EUTL152,16.6.2009,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”, EFSA Journal, vol. 16

(2018):7, artikelnr 5332.
() Kommissionens beslut 2002/657/EG av den 14 augusti 2002 om genomférande av radets direktiv 96/23/EG avseende analysmetoder
och tolkning av resultat (EGT L 221, 17.8.2002, s. 8).
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(6)  Enligt kommissionens beslut 2005/34/EG (*) ska den lagsta funktionsgrins som kravs och som faststills i beslut
2002/657[EG anvindas som referensvirde for dtgdrder nir det giller livsmedel av animaliskt ursprung som
importerats fran tredjelander, oavsett vilken livsmedelsmatris som testas. Livsmedel av animaliskt ursprung som
innehdller resthalter av en farmakologiskt aktiv substans i en koncentration som ar lika med eller hogre dn
referensvirdet for atgdrder bor anses vara oforenliga med unionslagstiftningen, samtidigt som livsmedel av
animaliskt ursprung som innehéller koncentrationer som ir ldgre 4n referensvirdet for dtgarder inte bor forbjudas
att komma in i livsmedelskedjan. Faststillandet av referensvirden for atgirder bor dock inte pd ndgot sitt tjana som
forevindning for att tolerera olaglig anvindning av forbjudna eller otillitna substanser. Alla resthalter av dessa
substanser i livsmedel av animaliskt ursprung bor darfor anses vara icke onskvirda. De referensvirden for atgirder
som anges i beslut 2005/34/EG har enbart baserats pd analytiska overviganden, med beaktande av den ligsta
resthaltskoncentration som kan pévisas och bekriftas med en validerad analysmetod, utan hinsyn till de berérda
substansernas toxiska potential.

(7)  For kloramfenikol, malakitgront och nitrofuranmetaboliter har referensvirden for atgirder faststillts i beslut
2005/34[EG. Nir det giller dessa substanser har dock Efsa konstaterat att det enligt Efsas riktlinjer behovdes en
substansspecifik riskbedomning i stéllet for standardmetoden for riskbedomning. P4 kommissionens begiran antog
Efsas panel for frimmande dmnen i livsmedelskedjan darfor vetenskapliga yttranden om kloramfenikol i livsmedel
och foder (°), om nitrofuraner och deras metaboliter i livsmedel (°) och om malakitgront i livsmedel ().

(8)  Det bor darfor faststillas referensvirden for dtgirder for dessa substanser som tar hinsyn till bdde analytiska
overviganden och substansernas toxiska potential. Med tanke pa de osdkerhetsfaktorer som Efsa identifierat i sina
riskbedomningar av kloramfenikol och nitrofuranmetaboliterna bor analysmetodernas kinslighet forbittras for att
sd laga koncentrationer som mojligt ska kunna kontrolleras.

(9)  Om man uppticker resthalter av forbjudna eller otilldtna substanser, dven under de faststillda referensvirdena for
atgarder, kan det vara ett tecken pa felaktig anvindning av dessa substanser. [ sidana fall ska medlemsstaterna och i
forekommande fall kommissionen enligt férordning (EG) nr 470/2009 vidta uppfoljningsdtgirder. For detta
dndamdl bor medlemsstaterna och kommissionen ha tillgdng till information via systemet f6r snabb varning for
livsmedel och foder (%).

(10) For att ge de officiella laboratorierna mojlighet att anpassa sina metoder till de uppdaterade referensvirdena for
atgirder med avseende pé kloramfenikol, malakitgront och nitrofuranmetaboliter bor dessa sinkta referensvirden
for atgarder tillimpas forst efter en period p4 tre ar.

(11) Eftersom den hir forordningen tar 6ver, uppdaterar och ut6kar bestimmelserna i beslut 2005/34/EG bor beslut
2005/34/EG upphdvas for att rittslaget ska vara klart.

(12) De atgirder som foreskrivs i denna foérordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vaxter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Tillimpningsomrade

I denna f6rordning faststills foljande:

a) Bestimmelser for faststillande av referensvirden for tgirder med avseende pé resthalter av farmakologiskt aktiva
substanser for vilka det inte har faststillts ndgot MRL-varde i enlighet med férordning (EG) nr 470/2009.

(*) Kommissionens beslut 2005/34/EG av den 11 januari 2005 om faststillande av harmoniserade standarder for bestimning av vissa
restsubstanser i produkter av animaliskt ursprung som importerats frén tredjelinder (EUT L 16, 20.1.2005, s. 61).

() "Scientific Opinion on Chloramphenicol in food and feed”, EFSA Journal, vol. 12(2014):11, artikelnr 3907, 145 s., doi:10.2903/j.
efsa.2014.3907.

(®) "Scientific Opinion on nitrofurans and their metabolites in food”, EFSA Journal, vol. 13(2015):6, artikelnr 4140, 217 s., doi:10.2903/j.
efsa.2015.4140.

() "Scientific Opinion on malachite green in food”, EFSA Journal, vol. 14(2016):7, artikelnr 4530, 80 s., doi:10.2903 j.efsa.2016.4530.

(*) Kommissionens forordning (EU) nr 16/2011 av den 10 januari 2011 om genomforandedtgirder for systemet for snabb varning for

livsmedel och foder (EUTL 6, 11.1.2011, s. 7).
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b) Metodologiska principer och vetenskapliga metoder for riskbedomningen av hur sikra referensvardena for atgarder ar.

¢) Referensvirden for dtgirder med avseende pa resthalter av vissa farmakologiskt aktiva substanser for vilka det inte har
faststallts ndgot MRL-vérde i enlighet med férordning (EG) nr 470/2009.

d) Sirskilda bestimmelser om dtgdrder som ska vidtas vid bekriftad forekomst av en resthalt av en forbjuden eller otillaten
substans pd nivéer over, lika med eller under referensvirdet for atgarder.

Artikel 2

Bestimmelser for faststillande av referensvirden for dtgirder

Referensvirden for dtgarder ska faststillas pa den lagsta nivd som kan analyseras av de officiella kontrollaboratorierna, som
utsetts i enlighet med artikel 37 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 (°).

Referensvirdena for atgirder ska regelbundet ses Gver sd att det sikerstills att de motsvarar de lagsta nivder som kan
uppnds, med beaktande av den senaste vetenskapliga utvecklingen.

Nir kommissionen faststiller eller ser over referensvirden for dtgirder ska den rddfriga de berorda europeiska
referenslaboratorierna om de nationella referenslaboratoriernas och officiella laboratoriernas analyskapacitet, nar det
giller den ldgsta resthaltskoncentration som kan identifieras med en analysmetod som validerats i enlighet med
kraven i beslut 2002/657[EG.

Artikel 3

Metodologiska principer och vetenskapliga metoder for riskbedomning

1. Vid den riskbedomning som anvinds for att bedoma om referensvirdena for dtgarder ar sikra ska det tas hansyn till
a) substansens toxiska potential och farmakologiska aktivitet,

b) intag av resthalten via foda.

2. Vid bestimning av substansens toxiska potential och farmakologiska aktivitet ska foljande toxikologiska
screeningvérden tillimpas:

a) For grupp [-substanser, motsvarande otillatna farmakologiskt aktiva substanser for vilka det finns direkta beldgg for
genotoxicitet, for vilka det foreligger en varning om genotoxicitet (fran struktur—aktivitetssamband eller jamforelse med
strukturlika Zmnen) eller for vilka det saknas uppgifter om genotoxicitet och genotoxicitet darfor inte kan uteslutas:
0,0025 pg/kg kroppsvikt per dag.

b) For grupp Il-substanser, motsvarande otillitna farmakologiskt aktiva substanser som har farmakologisk verkan pa
nervsystemet eller fortplantningssystemet eller som ar kortikoider: 0,0042 pg/kg kroppsvikt per dag.

¢) For grupp lll-substanser, motsvarande otilldtna farmakologiskt aktiva substanser med antiinfektios, antiinflammatorisk
och antiparasitir verkan och andra farmakologiskt aktiva substanser: 0,22 pg/kg kroppsvikt per dag.

3. Det relevanta fodointaget ska bestimmas pd grundval av livsmedelskonsumtionen, monstren for livsmedels-
konsumtion och férekomsten av substansen i olika livsmedelsprodukter.

(®) Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sakerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd
och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och rddets férordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr
1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43[EG, 2008/119/EG och 2008/120[EG
och om upphivande av Europaparlamentets och radets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 8822004, rddets direktiv 89/608|
EEG, 89/662[EEG, 90/425[EEG, 91/496EEG, 96/23EG, 96/93/EG och 97/78EG samt radets beslut 92/438/EEG (forordningen om
offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).
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4. Man ska bedoma om referensvirdena for atgirder dr sikra genom att kontrollera om det toxikologiska
screeningvirdet, dividerat med relevant fodointag, dr hogre 4n eller lika med vad de officiella kontrollaboratorierna har
kapacitet att analysera; i sddant fall 4r det garanterat att referensvardet for dtgérder ar sikert.

Artikel 4

Substansspecifik riskbedomning

1. Det ska ldmnas en begiran till Efsa om en substansspecifik riskbedomning av om referensvirdena for atgarder ar
adekvata for att skydda manniskors halsa, sarskilt nar det giller substanser

a) som orsakar bloddyskrasi eller allergi (utom hudsensibilisering),
b) som dr hogpotenta carcinogener,

c) betriffande vilka genotoxicitet inte kan uteslutas, om det finns experimentella eller andra bevis pd att anvindningen av
det toxikologiska screeningvirdet pd 0,0025 pg/kg kroppsvikt per dag eventuellt inte dr adekvat for att skydda
ménniskors halsa.

2. Kommissionen ska i forekommande fall limna en begdran till Efsa om en substansspecifik riskbedémning av
huruvida ett referensvirde for dtgirder dr adekvat for att skydda méanniskors hélsa, om tillimpningen av den metod som
foreskrivs i artikel 3.4 indikerar att det toxikologiska screeningvirdet, dividerat med relevant fodointag, dr lagre dn vad de
officiella kontrollaboratorierna har kapacitet att analysera och att det finns liten eller ingen mojlighet till visentlig
forbittring av analyskapaciteteten pé kort eller medellang sikt.

3. Om det inte gdr att dra ndgra slutsatser av den substansspecifika riskbedomningen pé grund av osikerhet avseende
vissa aspekter av den toxikologiska bedomningen eller exponeringsbedomningen och det inte finns ndgra garantier for att
den lagsta koncentration som kan analyseras r tillrickligt siker for konsumenterna, ska de europeiska och nationella
referenslaboratorierna striva efter att forbattra analysmetodernas kénslighet s att ligre koncentrationer kan kontrolleras,
och referensvardena for dtgirder ska faststillas pd nivder som dr tillrickligt laga for att stimulera till en forbattring
avseende de ligsta nivder som kan uppnds.

Artikel 5

Efterlevnad av referensvirdena for dtgirder

Vid kontroll i livsmedel av animaliskt ursprung av vissa resthalter av substanser vars anvandning ar forbjuden eller inte
tilliten i unionen ska de referensvirden for dtgirder som anges i bilagan tillimpas oberoende av vilken livsmedelsmatris
som testas.

Livsmedel av animaliskt ursprung som innehaller resthalter av farmakologiskt aktiva substanser i en koncentration som ar
lika med eller hogre dn referensvirdet for dtgirder ska anses vara oférenliga med unionslagstiftningen och far inte komma
in i livsmedelskedjan. Livsmedel av animaliskt ursprung som innehéller resthalter av farmakologiskt aktiva substanser i en
koncentration som ir ldgre dn referensvirdet for dtgirder far inte forbjudas att komma in i livsmedelskedjan.

Artikel 6

Informationsutbyte och undersékningar vid bekriftad férekomst av en forbjuden eller otilliten substans

Om resultaten av den offentliga kontrollen, inklusive analyser, visar pa resthalter av forbjudna eller otillitna substanser pa
nivder som 4r hogre dn, lika med eller lagre dn referensvirdena for dtgirder ska den behoriga myndigheten utfora de
undersokningar som avses i artikel 137.2 och 137.3 i forordning (EU) 2017/625 och artiklarna 13, 16.2, 17 och 22-24 i
direktiv 96/23/EG (") for att faststdlla huruvida det har férekommit illegal behandling med en forbjuden eller otillaten
farmakologiskt aktiv substans.

(") Rédets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inforande av kontrolldtgirder for vissa dmnen och restsubstanser av dessa i
levande djur och i produkter framstillda ddrav och om upphivande av direktiv 85/358/EEG och 86/469/EEG samt beslut 89/187/
EEG och 91/664/EEG (EGT L 125, 23.5.1996, s. 10).
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Vid konstaterad bristande efterlevnad ska den behoriga myndigheten vidta en eller flera av de dtgirder som avses i
artikel 138 i férordning (EU) 2017/625 och artiklarna 15.3, 17 och 23-25 i direktiv 96/23[EG.

Den behoriga myndigheten ska spara dokumentation om resultaten. Om resultaten av den offentliga kontrollen, inklusive
analyser av livsmedel av animaliskt ursprung frdn samma aktor, visar ett dterkommande monster som leder till misstanke
om bristande efterlevnad med avseende pé en eller flera forbjudna eller otilldtna substanser av ett visst ursprung, ska den
behoriga myndigheten underritta kommissionen och de andra medlemsstaterna i stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

Om det dterkommande monstret giller importerade livsmedel ska kommissionen underritta den behoriga myndigheten i
ursprungslandet eller ursprungsldnderna.

Medlemsstaterna ska genom systemet for snabb varning for livsmedel och foder rapportera de resultat av den offentliga
kontrollen, inklusive analyser, som visar pd bekriftad forekomst av en forbjuden eller otillaten substans pa nivéer over eller
lika med referensvirdet for dtgarder.
Artikel 7
Upphivande av beslut 2005/34/EG

Beslut 2005/34/EG ska upphora att gilla.

Artikel 8
Tillimpning av referensvirdena for dtgirder

De referensvirden for dtgarder som anges i bilagan till denna f6érordning ska tillimpas fran och med den 28 november
2022

Fram till det datum som anges i forsta stycket ska den ldgsta funktionsgrans som kravs for kloramfenikol, nitrofuranme-
taboliter och summan av malakitgront och leukomalakitgront i bilaga II till beslut 2002/657/EG tillimpas som
referensvirden for atgdrder nir det giller livsmedel av animaliskt ursprung som importerats fran tredjelinder och
livsmedel av animaliskt ursprung som framstéllts i unionen.

Artikel 9

Ikrafttridande

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 november 2019.

Pd kommissionens vignar
Ordférande
Jean-Claude JUNCKER
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BILAGA

Referensvirden for dtgirder (RPA)

Substans (}1};1/)11:2 ) Andra bestimmelser
Kloramfenikol 0,15
Malakitgront 0,5 0,5 pg/kg for summan av malakitgront och leukomalakitgront
Nitrofuraner och deras metabo- | 0,5 (') | 0,5 pg/kg for varje metabolit av furazolidon (AOZ eller 3-amino-2-

liter

oxazolidinon), furaltadon (AMOZ eller 3-amino-5-metylmorfolino-2-
oxazolidinon), nitrofurantoin (AHD eller 1-aminohydantoin), nitrofurazon
(SEM eller semikarbazid) och nifursol (DNSH eller 3,5-dinitrosalicylsyra
hydrazid)

(") P4 grund av den naturliga forekomsten av SEM i kriftor pd nivder 6ver referensvirdet for atgirder dr endast nivier av AOZ, AMOZ,
AHD och DNSH o&ver referensvirdet for dtgarder en tydlig indikation pa olaglig anvindning av nitrofuraner och deras metaboliter.
Referensvirdet for dtgarder pd 0,5 pglkg for SEM i kriftor ska endast tillimpas vid faststilld olaglig anvindning av nitrofurazon i

kriftor.
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