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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 8 juli 2010

om nodditgirder avseende sindningar med vattenbruksprodukter som importeras frin Indien och
som ir avsedda att anvindas som livsmedel

[delgivet med nr K(2010) 4563]
(Text av betydelse for EES)
(2010/381/EU)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktions-
satt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Eu-
ropeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaran-
den 1 frdgor som giller livsmedelssikerhet ('), sarskilt
artikel 53.1 b ii, och

av foljande skal:

(1) 1 forordning (EG) nr 178/2002 faststills allmdnna prin-
ciper for livsmedel och foder i allminhet, och for livs-
medels- och fodersakerhet i synnerhet, pd unionsnivd och
pa nationell nivd. I férordningen faststills att nodvandiga
atgarder ska vidtas om det visar sig att livsmedel eller
foder som importeras frin ett tredjeland sannolikt kom-
mer att innebdra en allvarlig risk for manniskors halsa,
djurs hilsa eller miljon och att en sddan risk inte till-
fredsstillande kan undanrojas genom dtgirder som vidtas
av den eller de berorda medlemsstaterna.

(2)  Enligt rddets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om
inférande av kontrolldtgirder for vissa dmnen och rest-
substanser av dessa i levande djur och i produkter fram-
stillda dirav (%) ska animalieproduktionen och animalie-
produkterna kontrolleras avseende forekomst av vissa
restsubstanser och dmnen i levande djur, deras exkremen-
ter, kroppsvitskor och vavnader samt i animaliska pro-
dukter, foder och dricksvatten.

3) I kommissionens beslut 2002/657/EG av den 12 augusti
2002 om genomférande av rddets direktiv 96/23/EG
avseende analysmetoder och tolkning av resultat () anges
tillimpningsforeskrifter for de analysmetoder som ska
anvindas for kontroll av officiella prover som tagits en-
ligt direktiv 96/23/EG och specificeras allmdnna kriterier
for tolkning av de officiella kontrollaboratoriernas analys-
resultat f6r sddana prover.

() EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.
() EGT L 125, 23.5.1996, s. 10.
() EGT L 221, 17.8.2002, s. 8.

(4) I Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaran-
den for att faststalla gransvarden for farmakologiskt verk-
samma dmnen i animaliska livsmedel (%) faststalls regler
och forfaranden for klassificering av farmakologiskt verk-
samma amnen och for faststillande av den hogsta rest-
halt av sddana dmnen som kan tilldtas i animaliska livs-
medel.

(5) I forordning (EG) nr 470/2009 foreskrivs dessutom reg-
ler och forfaranden for att faststilla den resthalt av ett
farmakologiskt verksamt dmne som faststills i kontroll-
syfte for vissa dmnen, for vilka det inte har faststillts
ndgot grinsvirde for resthalter enligt den forordningen.

(6)  Resultaten av kommissionens inspektion i Indien i sep-
tember 2009 visade pa brister i kontrollsystemet for
resthalter i vattenbruksprodukter samt brist pd den lamp-
liga laboratoriekapacitet som enligt direktiv 96/23/EG
och beslut 2002/657[EG kravs for att pavisa vissa farma-
kologiskt verksamma dmnen i sddana produkter.

(7)  Efter inspektionen limnade Indien in en handlingsplan
och garanterar att rekommendationerna i inspektionsrap-
porten kommer att foljas. I vantan pé att planen och
garantierna genomfors till fullo kvarstdr risken for att
vattenbruksprodukter med ursprung i Indien innehaller
resthalter av vissa farmakologiskt verksamma dmnen. Yt-
terligare dtgarder krdvs darfor pd unionsniva for att re-
ducera den risken.

(8 1 kommissionens beslut 2009/727/EG av den
30 september 2009 om nodatgirder avseende kraftdjur
som importeras frin Indien och som 4r avsedda att an-
vindas som livsmedel eller foder (°) faststills redan att
sindningar av kriftdjur frén vattenbruk som fors in
fran Indien och som ir avsedda att anvindas som livs-
medel eller foder ska kontrolleras for forekomst av nit-
rofuraner eller deras metaboliter innan de importeras till
unionen. Det idr dessutom kint att kloramfenikol och
tetracykliner anvdnds i andra vattenbruksproduker an
kriftdjur i Indien.

(% EUT L 152, 16.6.2009, s. 11.

() EUT L 258, 1.10.2009, s. 31.
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(9)  Efter det att beslut 2009/727/EG antogs har medlems-
staterna anmélt farre antal positiva fynd av nitrofuraner
eller deras metaboliter i kriftdjur. Liknande atgdrder som
de som faststalls i det beslutet bor dirfor antas for samt-
liga vattenbruksprodukter som importerats fran Indien
och som dr avsedda att anvindas som livsmedel.

(10)  Dessutom bor en visentlig andel av de vattenbrukspro-
dukter som importeras frén Indien genomgé obligatorisk
undersokning i medlemsstaterna for att pavisa forekomst
av farmakologiskt verksamma dmnen enligt definitionen i
forordning (EG) nr 470/2009 innan produkterna slipps
ut pd marknaden. Resultaten frin denna obligatoriska
undersokning bor ge exaktare information om den fak-
tiska kontaminationen av vattenbruksprodukter med ur-
sprung i Indien med dessa restsubstanser. Undersokning-
arna bor ocksd avhélla de indiska producenterna fran
felaktig anvindning av dmnena.

(11)  Medlemsstaterna bor underritta kommissionen om resul-
taten av de utforda undersokningarna nir det pavisas en
forekomst av de berérda farmakologiskt verksamma am-
nen som inte dr godkdnda for anvindning i livsmedels-
producerande djur, eller nir det konstateras att hogsta
tillitna resthalter enligt unionens lagstiftning Gverskrids.
Medlemsstaterna bor ocksd regelbundet lamna rapporter
om alla undersdkningar som de genomfort.

(12)  Detta beslut omfattar dven kriftdjur fran vattenbruk som
for ndrvarande omfattas av beslut 2009/727/EG. For att
EU:s lagstiftning ska vara tydlig och konsekvent bor dar-
for det beslutet upphévas.

(13)  De éatgirder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan
och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Detta beslut ska tillimpas pd import av sindningar av vat-
tenbruksprodukter fran Indien som 4r avsedda att anvindas
som livsmedel (nedan kallade sindningar).

Artikel 2

1. Medlemsstaterna ska tillita import av sandningar till unio-
nen under forutsittning att de atfoljs av resultaten frdn en
analytisk undersokning som utférts pd ursprungsorten for att
sikerstilla att de inte utgdér ndgon fara for ménniskors hilsa.

Den analytiska undersokningen ska ha utforts pa ett officiellt
prov med frimsta syfte att pavisa férekomst av kloramfenikol,
tetracyklin, oxitetracyklin, klortetracyklin och metaboliter av nit-
rofuraner.

Dessa prover ska ha analyserats med en analysmetod som dr i
overensstimmelse med artiklarna 3 och 4 i beslut
2002/657EG.

2. Genom undantag frdn punkt 1 ska medlemsstaterna tillata
import av sindningar som inte &tfoljs av resultaten frdn en
analytisk undersokning under forutsittning att den impor-
terande medlemsstaten ser till att varje sindning vid ankomsten
genomgdr en sddan analytisk undersokning for att pavisa fore-
komst av kloramfenikol, tetracyklin, oxitetracyklin, klortetracyk-
lin och metaboliter av nitrofuraner.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna ska, genom att tillimpa limpliga prov-
tagningsplaner, se till att officiella prov tas frin minst 20 % av
de sindningar som uppvisas for import vid granskontrollstatio-
nerna pd deras territorium.

2. De officiella prov som tas enligt punkt 1 ska genomga
analyser for pdvisande av resthalter av farmakologiskt verk-
samma amnen enligt definitionen i artikel 2a i forordning
(EG) nr 470/2009, sirskilt kloramfenikol, tetracyklin, oxitetra-
cyklin, klortetracyklin och metaboliter av nitrofuraner.

Artikel 4

De sindningar fran vilka officiella prov har tagits i enlighet med
artiklarna 2.2 och 3.1 ska héllas under officiell tillsyn av den
behoriga myndigheten i den berorda medlemsstaten tills analy-
serna har slutforts.

Dessa siandningar far endast sldppas ut pd marknaden om ana-
lysresultaten bekraftar att de uppfyller kraven i forordning (EG)
nr 470/2009.

Artikel 5

1. Medlemsstaterna ska omedelbart underritta kommissionen
om analysresultaten om de pavisar forekomsten av resthalter av
nagot farmakologiskt verksamt dmne

a) som har klassificerats i enlighet med artikel 14.2 a, b eller ¢ i
forordning (EG) nr 470/2009 med halter som Gverskrider de
hégsta tillitna resthalter som faststallts i enlighet med den
forordningen, eller

b) som inte har klassificerats i enlighet med artikel 14.2 a, b
eller ¢ i forordning (EG) nr 470/2009. Den ber6rda med-
lemsstaten behover dock inte omedelbart underritta kom-
missionen om analysresultaten om resthalten ar liagre dn

i) det referensvirde for atgdrder som faststills for det dmnet
i enlighet med forordning (EG) nr 470/2009, eller

i) den lagsta funktionsgrans som faststills for det dmnet i
enlighet med férordning 2002/657EG.
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Resultaten av dessa analyser ska anmdlas till kommissionen Artikel 7

enom det system for snabb varning som inrittades genom . .
§rtikel 50 i f(}‘)’rordning (EG) nr 178/2%02. g Beslut 2009/727(EG ska upphora att gilla.

2. Medlemsstaterna ska var tredje méanad limna en rapport Artikel 8
om alla resultat fran de analyser som genomforts pd sindningar

. X - Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
under de senaste tre manaderna till kommissionen.

Den forsta rapporten ska limnas till kommissionen senast den
1 oktober 2010. Utfardat i Bryssel den 8 juli 2010.

Artikel 6

. gt Pd kommissionens vignar
Alla utgifter som uppstér vid tillimpningen av detta beslut ska &
betalas av avsindaren, mottagaren eller av avsindarens eller John DALLI
mottagarens ombud. Ledamot av kommissionen




