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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2024/ 1229
av den 20 februari 2024

om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/4 genom faststillande av
sirskilda grinsvirden for korskontaminering med antimikrobiella aktiva substanser i foder som
likemedlet inte ir avsett for och analysmetoder for dessa substanser i foder

(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 férordning (EU) 2019/4 av den 11 december 2018 om tillverkning,
utsldppande pd marknaden, anvindning av foder som innehéller likemedel, om dndring av Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 183/2005 och om upphavande av radets direktiv 90/167/EEG ('), sdrskilt artikel 7.3, och

av foljande skal:

(1) 1 forordning (EU) 2019/4 faststills sdrskilda bestimmelser for foder som innehdller likemedel och for
mellanprodukter. For att skydda méanniskors och djurs hilsa samt miljén ar det avgorande att man i unionen kan
undvika och i mojligaste man begrinsa korskontaminering med antimikrobiella medel i foder som ldkemedlet inte
ar avsett for.

(2)  Ienlighet med artikel 7.3 i férordning (EU) 2019/4 ska kommissionen anta delegerade akter for att komplettera den
forordningen genom att avseende de 24 antimikrobiella aktiva substanser som fortecknas i bilaga II till den
forordningen (de 24 antimikrobiella aktiva substanserna) faststilla sirskilda gransvirden for korskontaminering med
antimikrobiella aktiva substanser i foder som likemedlet inte ar avsett for och analysmetoder for de antimikrobiella
aktiva substanserna i foder. Enligt artikel 7.3 i den forordningen ska de delegerade akter i vilka gransvirden for
korskontaminering faststills grunda sig pd en vetenskaplig riskbedomning som utforts av Europeiska myndigheten
for livsmedelssdkerhet (Efsa).

(3)  Pa kommissionens begiran bedomde Efsa, i samarbete med Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA), hur héga de
specifika koncentrationerna av de 24 antimikrobiella aktiva substanserna fir vara vid korskontaminering i sddant
foder som likemedlet inte ér avsett for och som ges till livsmedelsproducerande djur f6r att det inte ska ha nigon
inverkan pd uppkomst av och/eller selektion for resistens med avseende pd sddana antimikrobiella aktiva substanser
som dr av betydelse for manniskors och djurs hélsa (antimikrobiell resistens).

(4)  Kommissionen bad ocksd Efsa att bedoma vid vilka halter de 24 antimikrobiella aktiva substanserna kan vara
tillviaxtfrimjande eller oka avkastningen, med beaktande av att anvindningen av annan antibiotika &n
koccidiostatika och histomonostatika som fodertillsatser har varit utfasad sedan den 1 januari 2006 i enlighet med
artikel 11.2 i Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 (3. Det specifika gransvirdet for varje
antimikrobiell aktiv substans i foder som likemedlet inte 4r avsett for bor vara ligre dn den halt som ger
tillvaxtfraimjande effekter eller 6kar avkastningen.

(5)  Dessutom bad kommissionen det referenslaboratorium som inréttats i enlighet med férordning (EG) nr 1831/2003
(referenslaboratoriet) att rekommendera analysmetoder f6r de 24 antimikrobiella aktiva substanserna i foder.

() EUTL4,7.1.2019, s. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2019/4/oj.
(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003,
s. 29, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2003/1831/2021-03-27).
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Péd grund av avsaknaden av uppgifter kunde Efsa i sina tretton yttranden av den 15 september 2021 om gransvirden
for korskontaminering med de 24 antimikrobiella aktiva substanserna i foder som likemedlet inte dr avsett for (*)
(vttrandena av den 15 september 2021) endast faststilla specifika koncentrationer med avseende pd antimikrobiell
resistens for sex av de 24 antimikrobiella aktiva substanserna och inte for alla relevanta djurarter. Dessutom kunde
Efsa endast faststilla vilka halter som ger tillvixtfrimjande effekter eller okar avkastningen for 14 av de 24
antimikrobiella aktiva substanserna och inte for alla relevanta djurarter, dterigen pd grund av avsaknaden av
relevanta uppgifter.

I april 2022 och februari 2023 utfirdade referenslaboratoriet tvd rapporter om analysmetoder och de lagsta
genomforbara kvantifieringsgrinserna i foder for de 24 antimikrobiella aktiva substanserna () (rapporterna fran april
2022 och februari 2023).

De specifika koncentrationer med avseende pd antimikrobiell resistens som Efsa faststillde for sex av de
antimikrobiella aktiva substanserna i yttrandena av den 15 september 2021 ar betydligt ligre 4n de lagsta kvantifier-
ingsgrianser som referenslaboratoriet faststillde i rapporterna fran april 2022 och februari 2023. Detta innebir i
praktiken att de specifika koncentrationerna inte dr mdtbara och darfor inte skulle kunna kontrolleras av
medlemsstaterna i enlighet med artikel 17.2 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 (°).

De lagsta halter av de 14 antimikrobiella aktiva substanserna som enligt Efsas yttranden av den 15 september 2021
ger tillvixtfrimjande effekter eller 6kar avkastningen, dr betydligt hogre dn kvantifieringsgrinsen for samma
substanser och de dr darfér mitbara och kan kontrolleras av medlemsstaterna i enlighet med artikel 17.2 i
forordning (EG) nr 178/2002. For att undvika effekter som frimjar tillvixten eller okar avkastningen bor
gransvirdena for korskontaminering med antimikrobiella aktiva substanser i foder som likemedlet inte ar avsett for
vara lagre dn de ldgsta halter som ger tillvixtfrimjande effekter eller 6kar avkastningen.

(10) Om grinsvirdena for korskontaminering i foder som likemedlet inte dr avsett for 4r mycket 1aga leder det sannolikt

till en minskad produktion av foder som innehéller lakemedel pé grund av de stora ekonomiska investeringar och
okade logistikkostnader som krivs for att efterleva dessa griansvirden. Dessutom konstateras i EMA:s rdd av den
28 augusti 2020 (Advice on implementing measures under Article 106(6) of Regulation (EU) 2019/6 of the European
Parliament and of the Council (°) on veterinary medicinal products — scientific problem analysis and recommendations to ensure
a safe and efficient administration of oral veterinary medicinal products via routes other than medicated feed) () att detta ocksa
kan leda till 6kad anvindning av andra metoder for oral administrering av antimikrobiella aktiva substanser dn via
foder som innehaller lakemedel, sdsom administrering pa ytan av fast foder, vilket kan oka risken for antimikrobiell
resistens och risken for att det inte gér att behandla vissa bakterieinfektioner hos vissa arter pd grund av att det
saknas andra limpliga administreringsvigar, till exempel inom vattenbruk. Grinsvirdena for korskontaminering
bor darfor inte vara sddana att de har negativa effekter pd produktionen av foder som innehéller likemedel, sarskilt
inte for smd och medelstora anliggningar for fodertillverkning som i praktiken inte skulle kunna producera foder
som innehaller likemedel, vilket skulle kunna leda till problem for folkhdlsan och for djurs hélsa och vilbefinnande.
Dirfor bor det faststallas ett gransvirde for korskontaminering som 4r stringt men samtidigt mojligt att genomféra
om god praxis for att minimera korskontaminering tillimpas. Ut6ver yttrandena av den 15 september 2021 visar
medlemsstaternas erfarenheter av tillimpningen av nationell lagstiftning att en korskontamineringsnivé i foder som
likemedlet inte ar avsett for pd 1 % av den aktiva substansen i foder som innehéller lakemedel ger en bra balans
mellan genomforbarhet och kontroll av antimikrobiell resistens. Mellanprodukter innehéller hogre koncentrationer
av aktiva substanser 4n foder som innehéiller likemedel. Nir foder som likemedlet inte dr avsett for tillverkas,
bearbetas, lagras eller transporteras efter det att en mellanprodukt tillverkats, bearbetats, lagrats eller transporterats
bor darfor en korskontamineringsnivd pd 1 % av den substans som ingdr i det foder som innehaller likemedel
tillimpas.

EFSA Journal, vol. 19(2021):10, artikelnr 6852—6865.

Vincent, U., Oliveira Gongalves, C., Ferrari, L., Bouten, K., Chedin, M., Stroka, J., Pinotti, L. och Von Holst, C., Determination of 24
antibiotics at trace levels in animal feed by High Performance Liquid Chromatography - Tandem Mass Spectrometry (LC- MS/MS), Europeiska
unionens publikationsbyra, Luxemburg, 2024, EUR 31818 EN, doi:10.2760/12878, JRC136836.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedels-
lagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2002/17 8 0j).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om veterinirmedicinska likemedel och om
upphivande av direktiv 2001/82EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43 ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2019/6/0j).
EMA/CVMP/508559/2019.

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1229/oj
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Grinsvirdena for korskontaminering med vissa antimikrobiella aktiva substanser i foder som likemedlet inte 4r
avsett for bor ses 6ver om nya vetenskapliga ron blir tillgingliga, for att gora det mojligt att ytterligare kontrollera
antimikrobiell resistens i foder som likemedlet inte dr avsett for med hjilp av gransvirden som kan kontrolleras och
som dr genomforbara om god praxis for att minimera korskontaminering tillimpas.

Foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter som ges till fisk innehéller ofta betydligt hogre doser av
antimikrobiella aktiva substanser dn foder som innehéller likemedel eller mellanprodukter som ges till andra
livsmedelsproducerande djur dn fisk. Dessutom har inga halter av antimikrobiella aktiva substanser som ger
tillvixtfrimjande effekter eller som okar avkastningen hos fisk faststillts i yttrandena av den 15 september 2021.
Nir korskontamineringen hirror fran foder som innehaller likemedel eller frén mellanprodukter som ges till fisk,
behovs det dirfor stringare specifika gransvirden for korskontaminering i sidant foder som likemedlet inte dr
avsett for och som ges till andra livsmedelsproducerande djur 4n fisk, i syfte att undvika effekter som framjar
tillviaxten eller okar avkastningen hos dessa djur. Eftersom dessa strangare specifika gransvirden for korskonta-
minering i foder som likemedlet inte dr avsett for och som ges till andra livsmedelsproducerande djur 4n fisk bor
vara mdtbara och kunna kontrolleras av medlemsstaterna, bor de faststillas till kvantifieringsgransen.

Det bor sikerstillas att livsmedel som hirror fran djur som utfodrats med foder som likemedlet inte dr avsett for
uppfyller de MRL-virden som anges i tabell 1 i bilagan till kommissionens férordning (EU) nr 37/2010 (%). Det bor
dirfor i den hir forordningen faststillas strangare specifika gransvirden for korskontaminering med antimikrobiella
aktiva substanser i foder som likemedlet inte dr avsett for, sarskilt nar det géller mjolk- eller dggproducerande djur
och djur som snart ska slaktas. Eftersom dessa stringare specifika gransvirden for korskontaminering i foder som
lakemedlet inte dr avsett for bor vara mitbara och kunna kontrolleras av medlemsstaterna, bor de faststillas till
kvantifieringsgransen.

De analysmetoder som rekommenderades av referenslaboratoriet i rapporterna fran april 2022 och februari 2023
bor anvindas som referensmetoder f6r analys av de 24 antimikrobiella aktiva substanserna i foder. Anvindning av
alternativa analysmetoder bor endast vara tilliten om de 4r validerade och de behoriga myndigheterna i
medlemsstaterna anser att de dr likvardiga.

De officiella laboratorier som anvinder analysmetoderna for antimikrobiella aktiva substanser i foder bor fa
tillrackligt med tid for att anpassa sig till kvantifieringsgranserna och med hjilp av vedertagna forfaranden visa att
de har den kompetens som krdvs for att anvinda dessa analysmetoder, t.ex. genom ackreditering, tillforlitlig intern
validering eller uppgifter frin kvalifikationsprovningar som syftar till snabb ackreditering. Darfér bor denna
forordning borja tillimpas tolv ménader efter dagen for dess ikrafttradande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Innehall och tillimpningsomride

I denna forordning faststills sirskilda gransvirden for korskontaminering i foder som likemedlet inte r avsett for med de
antimikrobiella aktiva substanser som fortecknas i bilaga II till férordning (EU) 2019/4 och analysmetoder for dessa
antimikrobiella aktiva substanser i foder, i enlighet med artikel 7.3 i férordning (EU) 2019/4.

Artikel 2

Sirskilda grinsvirden for korskontaminering med antimikrobiella aktiva substanser i foder som likemedlet inte

1.

ir avsett for

De specifika gransvirdena for korskontaminering i foder som likemedlet inte dr avsett for med de antimikrobiella

aktiva substanser som fortecknas i bilaga II till forordning (EU) 2019/4 faststills enligt foljande:

a)

Om ett foder som innehaller lakemedel 4r det sista partiet som har tillverkats, bearbetats, lagrats eller transporterats
fore tillverkningen, bearbetningen, lagringen eller transporten av ett foder som ldkemedlet inte dr avsett for: 1 % av
den antimikrobiella aktiva substans som ingdr i det sista partiet av det foder som innehaller likemedel (i férhéllande
till en vattenhalt pa 12 % i det foder som likemedlet inte ar avsett for).

() Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering
med avseende pd MRL-virden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37
(1)/2023-06-11).

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1229/oj
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b) Om en mellanprodukt dr det sista partiet som har tillverkats, bearbetats, lagrats eller transporterats fore
tillverkningen, bearbetningen, lagringen eller transporten av ett foder som likemedlet inte dr avsett for: 1 % av den
antimikrobiella aktiva substans som ska ingé i det foder som innehéller likemedel och som har framstallts fran det
sista partiet av mellanprodukten (i forhdllande till en vattenhalt pd 12 % i det foder som likemedlet inte dr avsett for).

2. Genom undantag fran punkt 1 ska de specifika grinsvirdena for korskontaminering i foder som likemedlet inte ar

avsett for med de antimikrobiella aktiva substanser som fortecknas i bilaga II till forordning (EU) 2019/4 faststillas till den

kvantifieringsgrans som anges i bilagan till den hir forordningen, om fodret som likemedlet inte dr avsett for ges till

foljande djur:

a) Andra livsmedelsproducerande djur én fisk, om det foder som likemedlet inte dr avsett for tillverkas, bearbetas,
lagras eller transporteras efter det att ett foder som innehaller likemedel eller en mellanprodukt, vilka dr avsedda for
vattenbruk, har tillverkats, bearbetats, lagrats eller transporterats.

b)  Djur for produktion av dgg eller mj6lk som 4r avsedda/avsedd att anvidndas som livsmedel.
0) Livsmedelsproducerande djur avsedda for slakt under den period som motsvarar den lingsta karenstiden for den

djurart som likemedlet r avsett for.
Artikel 3
Analysmetoder for antimikrobiella aktiva substanser i foder

I bilagan till den hir forordningen faststills de referensmetoder for analys av varje antimikrobiell aktiv substans som
fortecknas i bilaga II till férordning (EU) 2019/4 i syfte att kvantifiera korskontamineringsnivdn i foder som likemedlet
inte dr avsett for i enlighet med artikel 2.1 och 2.2 i den hir férordningen.

Andra analysmetoder fir dock anvindas forutsatt att de har validerats i enlighet med internationellt vedertagna
vetenskapliga protokoll, att de dr lampliga for detektion av halter som 4r desamma eller lagre 4n den kvantifieringsgrans
for den berorda antimikrobiella aktiva substansen som faststills i bilagan till den hir forordningen och att de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna anser att de ar likvirdiga.
Artikel 4
Ikrafttridande och tillimpning

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

Den ska tillimpas frén och med den 20.maj 2025

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

Utfdrdad i Bryssel den 20 februari 2024.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordf6rande

ELL http://data.europa.cu/elijreg_del/2024/1229/oj
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BILAGA

Grinsvirden for korskontaminering i foder som likemedlet inte ir avsett for enligt artikel 2.2 och referensmetoder for analys av antimikrobiella aktiva
substanser i syfte att kvantifiera korskontamineringnivén i foder enligt artikel 3

Kemisk klass Substansens namn CAS-nr ! EU-nr 2 Multianalytme- Analytisk referensmetod *+° Gransvirden for korskontaminering
tod **¢ i foder som likemedlet inte dr avsett
for enligt artikel 2.2 (i enlighet med
kvantifieringsgransen)
(nglkg)
Polymixiner (polypepti- Kolistin 1264-72-8 — b LSE - A — C - SPE - E - LC-MS/MS 150 (kolistin A)
dantibiotika) 300 (kolistin B)
Pyrimidinhdmmare for Trimetoprim 738-70-5 212-006-2 c LSE - US — A - C - F - LC-MS/MS eller 25
dihydrofolatreduktas LC-HRMS
Tylvalosin 63409-12-1 — c LSE-US — A - C—F - LC-MS/MS eller 100
LC-HRMS
Makrolider Tilmikosin 108050-54-0 639-676-2 c LSE - US — A - C— F - LC-MS/MS eller 100
LC-HRMS
Tylosin 1401-69-0 215-754-8 c LSE - US — A - C— F - LC-MS/MS eller 100
LC-HRMS
Linkosamider Linkomycin 154-21-2 205-824-6 c LSE - US — A - C— F - LC-MS/MS eller 25
LC-HRMS
Tiamulin 55297-96-6 259-580-0 c LSE - US — A - C - F- LC-MS/MS eller 10
LC-HRMS
Pleuromutiliner
Valnemulin 101312-92-9 — c LSE - US — A — C — F— LC-MS/MS eller 50
LC-HRMS
Amoxicillin 26787-78-0 612-127-4 c LSE - US — A - C - F- LC-MS/MS eller 150
LC-HRMS
Penicilliner
Penicillin V 1098-87-9 — c LSE - US — A - C - F - LC-MS/MS eller 50
LC-HRMS

20T+ 0¢ “1.L04
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Kemisk klass Substansens namn CAS-nr ! EU-nr ? Multianalytme- Analytisk referensmetod **° Gransvirden for korskontaminering
tod *¢ i foder som likemedlet inte 4r avsett
for enligt artikel 2.2 (i enlighet med
kvantifieringsgransen)
(ngfkg)
Apramycin 65710-07-8 265-890-7 a LSE — A — C — SPE - LC-MS/MS 50
253-460-1
Neomycin 1404-04-2 1404-04-2 a LSE — A — C - SPE — LC-MS/MS 50
Aminoglykosider
Paromomycin 1263-89-4 — a LSE — A — C - SPE — LC-MS/MS 50
Spektinomycin 1695-77-8 — a LSE — A — C - SPE - LC-MS/MS 500
Florfenikol 73231-34-2 642-986-0 c LSE - US — A - C— F - LC-MS/MS eller 150
LC-HRMS
Amfenikoler
Tiamfenikol 15318-45-3 239-355-3 c LSE - US — A - C - F— LC-MS/MS eller 200
LC-HRMS
Amprolium 137-88-2 204-458-4 c LSE - US — A - C - F-LC-MS/MS eller 100
LC-HRMS
Koccidiostatika
a LSE — A — C — SPE - LC-MS/MS 5
Flumekin 42835-25-6 255-962-6 c LSE - US — A — C— F - LC-MS/MS eller 25
LC-HRMS
Fluorokinoloner
Oxolinsyra 14698-29-4 238-750-8 c LSE - US — A - C - F - LC-MS/MS eller 25
LC-HRMS
Sulfamonometoxin 1220-83-3 624-483-8 c LSE-US — A - C—F - LC-MS/MS eller 25
LC-HRMS
Sulfonamider
Sulfadimetoxin 122-11-2 204-523-7 c LSE - US — A - C— F - LC-MS/MS eller 25

LC-HRMS

AS
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Kemisk klass Substansens namn CAS-nr ! EU-nr ? Multianalytme- Analytisk referensmetod **° Gransvirden for korskontaminering
tod *°¢ i foder som likemedlet inte dr avsett
for enligt artikel 2.2 (i enlighet med
kvantifieringsgransen)
(nglkg)
Klortetracyklin 57-62-5 200-341-7 c LSE - US — A - C - F - LC-MS/MS eller 100
LC-HRMS
Doxycyklin 564-25-0 209-271-1 c LSE - US — A - C - F - LC-MS/MS eller 100
LC-HRMS
Tetracykliner
Tetracyklin 60-54-8 200-481-9 c LSE - US — A - C— F - LC-MS/MS eller 100
LC-HRMS
Oxitetracyklin 79-57-2 — c LSE - US — A - C - F - LC-MS/MS eller 100
LC-HRMS

Chemical Abstracts Service.

Nummer inom Europeiska unionen - ¢j tillgangligt for alla dmnen.
Extraktionsmetoder:

—  LSE — Liquid solid extraction (flytande-fast extraktion).

— US - Sonikering.

— A - Omrérning.

Uppreningsmetoder:

— C - Centrifugering.

—  SPE — Fastfasextraktion.

— E - Avdunstning, dterupplosning.

— F - Filtrering.

Analysmetoder:

— LC-MS/MS - Vitskekromatografi i kombination med tandem-masspektrometri.
— LC-HRMS - Vitskekromatografi i kombination med hogupplosande masspektrometri.
Multianalytmetod for aminoglykosider och amprolium.

Multianalytmetod for polymixinerna kolistin A och B.

Multianalytmetod for trimetoprim, amprolium, linkomycin, makrolider, pleuromutiliner, penicilliner, amfenikoler, fluorokinoloner, sulfonamider och tetracykliner.
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