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EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions
funktionsmaéde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europz-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed (1), serlig artikel 53, stk. 1, litra b), nr. ii), og

ud fra folgende betragtninger:

1

Ved forordning (EF) nr. 178/2002 er der fastlagt gene-
relle principper, som i Unionen og pa nationalt plan skal
finde anvendelse pé fedevarer og foder generelt og pa
fodevare- og fodersikkerhed i sardeleshed. Forordningen
indeholder bestemmelser om beredskabsforanstaltninger
for tilfelde, hvor det er &benbart, at fedevarer eller
foder importeret fra et tredjeland md formodes at
udgare en alvorlig risiko for menneskers sundhed, dyre-
sundheden eller miljget, og at denne risiko ikke kan
styres pé tilfredsstillende vis ved hjelp af de foranstalt-
ninger, der traffes af den eller de berorte medlemsstater.

Ved Rédets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de
kontrolforanstaltninger, der skal iverksattes for visse
stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og
produkter heraf (%), er det fastsat, at produktionskaden
for dyr og primarprodukter af animalsk oprindelse skal
overvages med henblik pd pavisning af visse restkoncen-
trationer og stoffer i levende dyr og disses ekskrementer
og biologiske vasker samt vav og animalske produkter,
foder og drikkevand.

Ved Kommissionens beslutning  2002/657[EF  af
12. august 2002 om gennemforelsesbestemmelser til
Rédets direktiv 96/23/EF for sd vidt angdr analysemeto-
ders ydeevne og fortolkning af resultater (*) er der fastsat
bestemmelser om de analysemetoder, der skal anvendes
ved analyse af officielle prover, der udtages i henhold til
direktiv 96/23/EF, samt falles kriterier vedrerende
fortolkning af de officielle kontrollaboratoriers analysere-
sultater for sddanne prever.

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

(4)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
470/2009 af 6. maj 2009 om fellesskabsprocedurer
for fastsattelse af granseveardier for restkoncentrationer
af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fede-
varer (*) indeholder bestemmelser og procedurer for klas-
sifikation af farmakologisk virksomme stoffer og for fast-
leeggelse af den maksimale restkoncentration af sddanne
stoffer, som kan tillades i animalske fodevarer.

Der er ved forordning (EF) nr. 470/2009 desuden fastsat
bestemmelser og procedurer for fastleggelse af den rest-
koncentration af et farmakologisk virksomt stof, der fast-
leegges af kontrolhensyn for visse stoffer, for hvilke der
ikke er fastsat en maksimalgreensevaerdi i overensstem-
melse med samme forordning.

Et kontrolbesog, som Kommissionen gennemforte i
Indien i september 2009, afslorede mangler ved systemet
for kontrol med restkoncentrationer i akvakulturpro-
dukter samt en manglende passende laboratoriekapacitet,
som ellers er pdkravet i henhold til direktiv 96/23/EF og
beslutning 2002/657|EF, til pavisning af visse farmako-
logisk virksomme stoffer i sidanne produkter.

Efter dette kontrolbesog har Indien fremlagt en hand-
lingsplan og garantier vedrerende efterkommelse af
henstillingerne i kontrolrapporten. Indtil handlingsplanen
er gennemfort fuldsteendig, og garantierne er opfyldt til
fulde, vil der fortsat vere en risiko for, at akvakulturpro-
dukter med oprindelse i Indien indeholder restkoncen-
trationer af visse farmakologisk virksomme stoffer. Der
er derfor behov for yderligere foranstaltninger i EU-regi
for at begraense denne risiko til et minimum.

Kommissionens beslutning 2009727 |EF af
30. september 2009 om beredskabsforanstaltninger
vedrgrende krebsdyr til konsum eller foderbrug impor-
teret fra Indien (°) foreskriver allerede, at sendinger af
akvakulturkrebsdyr, der importeres fra Indien og er
bestemt til konsum eller foderbrug, skal testes for fore-
komst af nitrofuraner eller metabolitter heraf, inden de
importeres til Unionen. Det vides i gvrigt, at der i Indien
ogsd anvendes chloramphenicol og tetracycliner i andre
akvakulturprodukter end krebsdyr.

(4 EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11.

() EUT L 258 af 1.10.2009, s. 31.
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(9)  Antallet af positive fund af nitrofuraner eller deres meta-
bolitter i krebsdyr, der indberettes af medlemsstaterne, er
faldet siden vedtagelsen af beslutning 2009/727/EF. Der
ber af samme grund vedtages foranstaltninger svarende
til dem, der er fastsat ved navnte beslutning, for alle
akvakulturprodukter, der importeres fra Indien og er
bestemt til konsum.

(10)  Dertil kommer, at en vesentlig del af de akvakulturpro-
dukter, der importeres fra Indien, ber underkastes obli-
gatorisk testning i medlemsstaterne til pavisning af
farmakologisk virksomme stoffer som defineret i forord-
ning (EF) nr. 470/2009, inden de pigaldende produkter
markedsfares. Resultaterne af disse obligatoriske test
skulle sikre mere nejagtige oplysninger om den faktiske
forurening af akvakulturprodukter med oprindelse i
Indien med de pédgeldende stoffer. Testene skulle
desuden afskrakke producenter i Indien fra at misbruge
stofferne.

(11)  Medlemsstaterne bor meddele Kommissionen resultaterne
af de gennemforte test, ndr der pévises forekomst af de
farmakologisk virksomme stoffer, som det ikke er tilladt
at anvende til dyr bestemt til fedevareproduktion, eller
ndr der konstateres overskridelser af de maksimalgranse-
vardier for restkoncentrationer, der er fastsat i EU-lovgiv-
ningen. Medlemsstaterne ber ligeledes regelmaessigt frem-
leegge rapporter om alle de test, de udfarer.

(12)  Anvendelsesomréadet for denne afgorelse omfatter ogsa
akvakulturkrebsdyr, som i dag er omfattet af beslutning
2009/727|EF. Af hensyn til klarheden og sammen-
haengen i EU-lovgivningen ber navnte beslutning
derfor ophaves.

(13)  Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fodeva-
rekaden og Dyresundhed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Denne afgorelse finder anvendelse pd import af sendinger af
akvakulturdyr fra Indien, som er bestemt til konsum (i det
folgende benavnt »sendinger).

Artikel 2

1. Medlemsstaterne tillader import af sendinger til Unionen,
forudsat at de ledsages af resultaterne af en analytisk test, der er
foretaget pd oprindelsesstedet for at sikre, at de ikke udger
nogen risiko for menneskers sundhed.

Den analytiske test skal veaere blevet udfert pd en officiel prove
med sarligt henblik pd at pavise forekomst af chloramphenicol,
tetracyclin, oxytetracyclin, chlortetracyclin og metabolitter af
nitrofuraner.

De pagaldende prover skal vere blevet analyseret under anven-
delse af analysemetoder, der er i overensstemmelse med
artikel 3 og 4 i beslutning 2002/657EF.

2. Uanset artikel 1 tillader medlemsstaterne import af
sendinger, der ikke er ledsaget af resultaterne af en analytisk
test, forudsat at den importerende medlemsstat serger for, at
hver sending underkastes sddanne analytiske test til pavisning af
chloramphenicol, tetracyclin, oxytetracyclin, chlortetracyclin og
metabolitter af nitrofuraner ved ankomsten.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne péser, ved hjalp af passende preveudtag-
ningsplaner, at der udtages officielle prover fra mindst 20 % af
de sendinger, der frembydes til import pd grensekontrolsteder
pd deres omréde.

2. De officielle praver, der udtages i henhold til stk. 1, under-
kastes analytiske test til péavisning af restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer som defineret i artikel 2,
litra a), i forordning (EF) nr. 470/2009, navnlig af chloramp-
henicol, tetracyclin, oxytetracyclin, chlortetracyclin og metabo-
litter af nitrofuraner.

Artikel 4

Den kompetente myndighed i den bergrte medlemsstat fore-
tager officiel tilbageholdelse af de sendinger, der er udtaget
officielle prover fra i henhold til artikel 2, stk. 2, og artikel 3,
stk. 1, indtil de analytiske test er afsluttet.

De pégzldende sendinger kan kun markedsfores, hvis resulta-
terne af de analytiske test bekrafter, at sendingerne er i over-
ensstemmelse med forordning (EF) nr. 470/2009.

Artikel 5

1. Medlemsstaterne underretter omgdende Kommissionen
om resultaterne af de analytiske test, hvis de pagealdende test
viser forekomst af restkoncentrationer af et eller flere farmako-
logisk virksomme stoffer:

a) der er klassificeret i overensstemmelse med artikel 14, stk. 2,
litra a), b) eller ¢), i forordning (EF) nr. 470/2009 pa et
niveau, som overstiger den maksimalgrenseverdi for rest-
koncentrationer, der er fastlagt i medfor af samme forord-
ning, eller

b) som ikke er klassificeret i overensstemmelse med artikel 14,
stk. 2, litra a), b) eller c), i forordning (EF) nr. 470/2009; den
bergrte medlemsstat er dog ikke forpligtet til omgdende at
underrette Kommissionen om resultaterne af de pagaldende
test, hvis restkoncentrationsniveauet ligger under:

i) det referencegrundlag for tiltag, der er fastsat for det
pageldende stof i medfer af forordning (EF) nr.
470/2009, eller

ii) den minimumsgraense for metodens ydeevne, der er
fastsat for det pagaldende stof i medfer af beslutning
2002/657EF.
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Resultaterne af de analytiske test meddeles til Kommissionen via Artikel 7
systemet for hurtig varsling, som er etableret i henhold til ,
artikel 50 i forordning (EF) nr. 178/2002. Beslutning 2009/727[EF ophaves.

2. Hver tredje maned sender medlemsstaterne Kommissionen Artikel 8
en rapport med alle resultater af de analytiske test, der er udfert

p4 sendingerne i de foregdende tre maneder Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.

Den forste rapport sendes til Kommissionen senest den
1. oktober 2010. Udferdiget i Bruxelles, den 8. juli 2010.

Artikel 6

Ps Kommissi
Alle udgifter i forbindelse med anvendelsen af denne afgorelse 4 Rommmssionens vegne

aftholdes af afsenderen eller modtageren eller af afsenderens eller John DALLI
modtagerens reprasentant. Medlem af Kommissionen




