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(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti) 

(2010/381/EU) 

EUROOPAN KOMISSIO, joka 

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi
muksen, 

ottaa huomioon elintarvikelainsäädäntöä koskevista yleisistä pe
riaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvallisuus
viranomaisen perustamisesta sekä elintarvikkeiden turvallisuu
teen liittyvistä menettelyistä 28 päivänä tammikuuta 2002 an
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 
178/2002 ( 1 ) ja erityisesti sen 53 artiklan 1 kohdan b alakohdan 
ii alakohdan, 

sekä katsoo seuraavaa: 

(1) Asetuksessa (EY) N:o 178/2002 vahvistetaan yleiset peri
aatteet, jotka koskevat yleisesti elintarvikkeita ja rehuja ja 
varsinkin elintarvikkeiden ja rehujen turvallisuutta unio
nin ja jäsenvaltioiden tasolla. Siinä säädetään kiireellisistä 
toimenpiteistä silloin, kun kolmansista maista tuotavat 
elintarvikkeet tai rehut todennäköisesti aiheuttavat vaka
van vaaran ihmisten terveydelle, eläinten terveydelle tai 
ympäristölle ja jos tällaista vaaraa ei voida tyydyttävällä 
tavalla hallita kyseisen jäsenvaltion tai kyseisten jäsenval
tioiden toteuttamilla toimenpiteillä. 

(2) Elävissä eläimissä ja niistä saatavissa tuotteissa olevien 
tiettyjen aineiden ja niiden jäämien osalta suoritettavista 
tarkastustoimenpiteistä 29 päivänä huhtikuuta 1996 an
netussa neuvoston direktiivissä 96/23/EY ( 2 ) säädetään, 
että eläinten ja eläinperäisten alkutuotteiden tuotantoket
jua on valvottava elävissä eläimissä, niiden ulosteissa, 
biologisissa nesteissä sekä kudoksissa, eläintuotteissa, re
hussa ja juomavedessä olevien tiettyjen jäämien ja ainei
den toteamiseksi. 

(3) Neuvoston direktiivin 96/23/EY täytäntöönpanosta mää
ritysmenetelmien suorituskyvyn ja tulosten tulkinnan 
osalta 12 päivänä elokuuta 2002 tehty komission päätös 
2002/657/EY ( 3 ) sisältää säännöt, jotka koskevat direktii
vin 96/23/EY nojalla otettujen virallisten näytteiden tes
tauksessa käytettäviä analyysimenetelmiä, ja siinä vahvis
tetaan myös yhteiset perusteet virallisten tarkastuslabora
torioiden edellä tarkoitetuista näytteistä saamien analyy
situlosten tulkitsemiseksi. 

(4) Yhteisön menettelyistä farmakologisesti vaikuttavien ai
neiden jäämien enimmäismäärien vahvistamiseksi eläi
mistä saatavissa elintarvikkeissa 6 päivänä toukokuuta 
2009 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston ase
tuksessa (EY) N:o 470/2009 ( 4 ) säädetään farmakologi
sesti vaikuttavien aineiden luokittelua ja kyseisten ainei
den jäämien suurinta sallittua konsentraatiota eläinperäi
sissä elintarvikkeissa koskevista säännöistä ja menette
lyistä. 

(5) Lisäksi asetuksessa (EY) N:o 470/2009 vahvistetaan sään
nöt ja menettelyt, joilla asetetaan eräille farmakologisesti 
vaikuttaville aineille, joille ei ole asetettu kyseisen asetuk
sen mukaista jäämien enimmäismäärää, tietty jäämien 
määrä niiden valvontaa varten. 

(6) Komission syyskuussa 2009 Intiassa tekemän tarkastuk
sen tulokset toivat ilmi puutteita vesiviljelytuotteiden jää
mien valvontajärjestelmässä sekä asianmukaisessa labora
toriokapasiteetissa, jota kyseisissä tuotteissa olevien tiet
tyjen farmakologisesti vaikuttavien aineiden jäämien ha
vaitseminen direktiivin 96/23/EY ja päätöksen 
2002/657/EY mukaisesti edellyttää. 

(7) Tarkastuksen jälkeen Intia on lähettänyt toimintasuunni
telman ja vakuutukset tarkastuskertomuksen suositusten 
toteuttamisesta. Siihen saakka, kunnes edellä mainittu 
toimintasuunnitelma ja vakuutukset on pantu täysimää
räisesti täytäntöön, on yhä mahdollista, että Intiasta pe
räisin olevissa vesiviljelytuotteissa on eräiden farmakolo
gisesti vaikuttavien aineiden jäämiä. Tämän vuoksi tarvi
taan unionin tasolla lisätoimenpiteitä kyseisen riskin mi
nimoimiseksi. 

(8) Intiasta tuotaviin ihmisravinnoksi tai eläinten rehuksi tar
koitettuihin äyriäisiin sovellettavista kiireellisistä toimen
piteistä 30 päivänä syyskuuta 2009 tehdyssä komission 
päätöksessä 2009/727/EY ( 5 ) säädetään, että lähetykset, 
jotka sisältävät Intiasta tuotavia vesiviljelystä peräisin ole
via ja ihmisravinnoksi tai eläinten rehuksi tarkoitettuja 
äyriäisiä, testataan nitrofuraanien tai niiden metaboliittien 
esiintymisen toteamiseksi ennen kuin ne tuodaan unionin 
alueelle. Lisäksi on tiedossa, että Intiassa käytetään klo
ramfenikolia ja tetrasykliinejä myös muihin vesiviljely- 
tuotteisiin kuin äyriäisiin.
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( 1 ) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1. 
( 2 ) EYVL L 125, 23.5.1996, s. 10. 
( 3 ) EYVL L 221, 17.8.2002, s. 8. 

( 4 ) EUVL L 152, 16.6.2009, s. 11. 
( 5 ) EUVL L 258, 1.10.2009, s. 31.



(9) Päätöksen 2009/727/EY antamisen jälkeen jäsenvaltioi
den raportoimat havainnot nitrofuraanien tai niiden me
taboliittien esiintymisestä äyriäisissä ovat vähentyneet. 
Siksi on aiheellista ottaa käyttöön kaikkien Intiasta tuo
tavien ja ihmisravinnoksi tai eläinten rehuksi tarkoitettu
jen vesiviljelytuotteiden osalta samankaltaisia toimenpi
teitä kuin edellä mainitussa päätöksessä on asetettu. 

(10) Lisäksi jäsenvaltioiden on tehtävä pakolliset testit huo
mattavalle osuudelle Intiasta tuotavista vesiviljelytuot
teista, jotta asetuksessa (EY) N:o 470/2009 määritellyt 
farmakologisesti vaikuttavat aineet havaitaan ennen ky
seisten tuotteiden saattamista markkinoille. Pakollisten 
testien tuloksista saadaan täsmällisempää tietoa tämän
hetkisestä jäämien aiheuttamasta saastumisesta Intiasta 
peräisin olevissa vesiviljelytuotteissa. Testauksen tulisi vai
kuttaa myös siten, että intialaiset tuottajat luopuvat käyt
tämästä aineita väärin. 

(11) On aiheellista, että jäsenvaltiot ilmoittavat tekemiensä tes
tausten tulokset komissiolle, jos kyseisiä elintarviketuo
tantoeläimillä käytettäviksi kiellettyjä farmakologisesti 
vaikuttavia aineita havaitaan tai niiden määrä ylittää unio
nin lainsäädännössä asetetut jäämien enimmäisrajat. Jä
senvaltioiden tulee säännöllisesti toimittaa raportit kai
kista tekemistään testeistä. 

(12) Tämän päätöksen soveltamisala kattaa myös sellaiset ve
siviljelystä peräisin olevat äyriäiset, joihin sovelletaan pää
töstä 2009/727/EY. Unionin lainsäädännön selkeyden ja 
johdonmukaisuuden vuoksi kyseinen päätös olisi kumot
tava. 

(13) Tässä päätöksessä säädetyt toimenpiteet ovat elintarvike
ketjua ja eläinten terveyttä käsittelevän pysyvän komitean 
lausunnon mukaiset, 

ON HYVÄKSYNYT TÄMÄN PÄÄTÖKSEN: 

1 artikla 

Tätä päätöstä sovelletaan ihmisravinnoksi tarkoitettuja vesivilje
lytuotteita sisältävien lähetysten tuontiin Intiasta, joista jäljem
pänä käytetään ilmausta ’lähetykset’. 

2 artikla 

1. Jäsenvaltioiden on sallittava lähetysten tuonti unioniin 
edellyttäen, että niiden mukana on tulokset alkuperäpaikassa 
suoritetusta analyysitestistä, jolla varmistetaan, että ne eivät ai
heuta vaaraa ihmisten terveydelle. 

Viralliselle näytteelle on tehtävä analyysitestit kloramfenikolin, 
tetrasykliinin, oksitetrasykliinin ja klooritetrasykliinin jäämien 
sekä nitrofuraanien metaboliittien jäämien havaitsemiseksi. 

Näytteet on tutkittava päätöksen 2002/657/EY 3 ja 4 artiklan 
säännösten mukaisilla määritysmenetelmillä. 

2. Poiketen siitä, mitä 1 kohdassa säädetään, jäsenvaltioiden 
on sallittava sellaisten lähetysten tuonti, joiden mukana ei ole 
analyyttisen testin tuloksia, jos tuojajäsenvaltio takaa, että jokai
selle lähetykselle tehdään lähetyksen saavuttua analyysitestit klo
ramfenikolin, tetrasykliinin, oksitetrasykliinin ja klooritetrasyklii
nin jäämien sekä nitrofuraanien metaboliittien jäämien havaitse
miseksi. 

3 artikla 

1. Jäsenvaltioiden on varmistettava asianmukaisten näytteen
ottosuunnitelmien avulla, että virallisia näytteitä otetaan vähin
tään 20 prosentista lähetyksistä, joita niiden alueella sijaitsevilla 
rajatarkastusasemilla esitetään tuontiin. 

2. Edellä olevan 1 kohdan nojalla otetuille virallisille näyt
teille on tehtävä analyysitestit asetuksen (EY) N:o 470/2009 
2 artiklan a alakohdassa määriteltyjen farmakologisesti vaikutta
vien aineiden ja erityisesti kloramfenikolin, tetrasykliinin, oksi
tetrasykliinin ja klooritetrasykliinin jäämien sekä nitrofuraanien 
metaboliittien jäämien havaitsemiseksi. 

4 artikla 

Asianomaisen jäsenvaltion toimivaltaisen viranomaisen on pi
dettävä lähetykset, joista on otettu virallisia näytteitä 
2 artiklan 2 kohdan ja 3 artiklan 1 kohdan nojalla, virallisesti 
pidätettyinä siihen asti, kun analyysitestit on saatu valmiiksi. 

Kyseiset lähetykset saa saattaa markkinoille ainoastaan, jos ana
lyysitestien tulokset vahvistavat, että lähetykset ovat asetuksen 
(EY) N:o 470/2009 mukaisia. 

5 artikla 

1. Jäsenvaltioiden on välittömästi ilmoitettava komissiolle 
analyysitestien tuloksista, jos niistä käy ilmi seuraavanlaisten 
farmakologisesti vaikuttavien aineiden esiintyminen: 

a) asetuksen (EY) N:o 470/2009 14 artiklan 2 kohdan a, b tai c 
alakohdan mukaisesti luokiteltujen farmakologisesti vaikutta
vien aineiden esiintyminen pitoisuuksina, jotka ylittävät ky
seisen asetuksen nojalla vahvistetut jäämien enimmäismäärät; 
tai 

b) sellaisten aineiden esiintyminen, joita ei ole luokiteltu asetuk
sen (EY) N:o 470/2009 14 artiklan 2 kohdan a, b tai c 
alakohdan mukaisesti. Kyseisen jäsenvaltion ei ole välttämä
töntä ilmoittaa asiasta komissiolle välittömästi, jos jäämien 
määrä on alhaisempi kuin 

i) asetuksessa (EY) N:o 470/2009 kyseiselle aineelle asetettu 
toimenpideraja; tai 

ii) päätöksessä 2002/657/EY kyseiselle aineelle säädetty suo
rituskykyä koskeva vähimmäisvaatimus.
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Kyseisten analyysitestien tulokset on ilmoitettava komissiolle 
asetuksen (EY) N:o 178/2002 50 artiklassa tarkoitetulla nopealla 
hälytysjärjestelmällä. 

2. Jäsenvaltiot toimittavat kolmen kuukauden välein komis
siolle raportin kaikkien lähetyksille tehtyjen analyysitestien tu
loksista kolmelta edeltävältä kuukaudelta. 

Ensimmäinen kertomus on toimitettava komissiolle viimeistään 
1 päivänä lokakuuta 2010. 

6 artikla 

Kaikista tämän päätöksen soveltamisesta aiheutuvista kustan
nuksista vastaa lähettäjä, vastaanottaja tai jommankumman 
edustaja. 

7 artikla 

Kumotaan päätös 2009/727/EY. 

8 artikla 

Tämä päätös on osoitettu kaikille jäsenvaltioille. 

Tehty Brysselissä 8 päivänä heinäkuuta 2010. 

Komission puolesta 

John DALLI 
Komission jäsen
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