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iiber Sofortmainahmen fiir aus Indien eingefithrte Sendungen mit zum menschlichen Verzehr
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(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2010/381/EU)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —

gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europdischen

Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Fest-
legung der allgemeinen Grundsitze und Anforderungen des Le-
bensmittelrechts, zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit (1), insbesondere auf Artikel 53 Absatz
1 Buchstabe b Ziffer ii,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

1

In der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sind die Grund-
sitze fur Lebens- und Futtermittel im Allgemeinen und
fur die Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit im Beson-
deren auf Unionsebene und auf einzelstaatlicher Ebene
festgelegt. Gemafs der genannten Verordnung werden So-
fortmafnahmen ergriffen, wenn davon auszugehen ist,
dass ein aus einem Drittland eingefiihrtes Lebens- oder
Futtermittel wahrscheinlich ein ernstes Risiko fir die Ge-
sundheit von Mensch oder Tier oder fur die Umwelt
darstellt und dass diesem Risiko durch Mafnahmen des
betreffenden Mitgliedstaats oder der betreffenden Mit-
gliedstaaten nicht auf zufrieden stellende Weise begegnet
werden kann.

Die Richtlinie 96/23/EG des Rates vom 29. April 1996
iiber Kontrollmalnahmen hinsichtlich bestimmter Stoffe
und ihrer Riickstinde in lebenden Tieren und tierischen
Erzeugnissen () sieht die Uberwachung der Produktions-
kette fur Tiere und Primérerzeugnisse tierischen Ur-
sprungs dahingehend vor, dass lebende Tiere, ihre festen
und fliissigen Ausscheidungen, Tiergewebe, tierische Er-
zeugnisse, Futtermittel und Trinkwasser auf bestimmte
Riickstinde und Stoffe untersucht werden.

Die Entscheidung 2002/657/EG der Kommission vom
12. August 2002 zur Umsetzung der Richtlinie
96/23/EG des Rates betreffend die Durchfithrung von
Analysemethoden und die Auswertung von Ergebnis-
sen (%) enthalt Regeln fur die Analysemethoden bei amt-
lichen Proben, welche gemifS der Richtlinie 96/23/EG
entnommen werden, sowie gemeinsame Kriterien fiir
die Auswertung von Analyseergebnissen amtlicher Kon-
trolllaboratorien fiir solche Proben.

() ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
() ABL L 125 vom 23.5.1996, S. 10.
() ABL L 221 vom 17.8.2002, S. 8.

(4)

Die Verordnung (EG) Nr. 470/2009 des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 6. Mai 2009 iber die
Schaffung eines Gemeinschaftsverfahrens fiir die Festset-
zung von Hochstmengen fiir Riickstinde pharmakolo-
gisch wirksamer Stoffe in Lebensmitteln tierischen Ur-
sprungs (%) enthalt Regelungen und Verfahren zur Einstu-
fung pharmakologisch wirksamer Stoffe und zur Festset-
zung der maximal in Lebensmitteln tierischen Ursprungs
zuldssigen Konzentration des Riickstands dieser Stoffe.

Dariiber hinaus enthdlt die Verordnung (EG) Nr.
470/2009 Regelungen und Verfahren zur Festsetzung
des Riickstandswerts eines pharmakologisch wirksamen
Stoffes, der aus Kontrollgrinden im Falle bestimmter
Stoffe, fiir die keine Riickstandshochstmenge gemifS der
genannten Verordnung festgesetzt wurde, festgelegt wird.

Bei einem Inspektionsbesuch der Kommission im Sep-
tember 2009 in Indien wurden Mingel des Riickstands-
kontrollsystems fiir Aquakulturerzeugnisse sowie unzu-
reichende Laborkapazititen zum Nachweis von Riickstin-
den bestimmter pharmakologisch wirksamer Stoffe in
diesen Erzeugnissen, wie durch die Richtlinie 96/23/EG
und die Entscheidung 2002/657/EG vorgeschrieben, fest-
gestellt.

Nach diesem Inspektionsbesuch hat Indien einen Akti-
onsplan und Garantien vorgelegt, um den im Inspekti-
onsbericht formulierten Empfehlungen nachzukommen.
Bis zur vollstindigen Umsetzung dieses Plans und dieser
Garantien besteht das Risiko, dass aus Indien stammende
Aquakulturerzeugnisse Riickstinde bestimmter pharma-
kologisch wirksamer Stoffe enthalten. Daher sind weitere
Mafinahmen auf Unionsebene zur Minimierung dieses
Risikos erforderlich.

Gemif$ der Entscheidung 2009/727/EG der Kommission
vom 30. September 2009 iiber Sofortmafinahmen fir
aus Indien eingefiihrte, zum menschlichen Verzehr oder
zur Verwendung als Futtermittel bestimmte Krusten-
tiere (°) miissen bereits Sendungen von aus Indien einge-
fuhrten Krustentieren aus Aquakulturhaltung, die fiir den
menschlichen Verzehr oder zur Verwendung als Futter-
mittel bestimmt sind, vor der Einfuhr in die Union auf
Nitrofurane oder ihre Metaboliten untersucht werden.
Ferner werden in Indien bekanntlich auch Chloramphe-
nicol und Tetracycline bei anderen Aquakulturerzeugnis-
sen als Krustentieren verwendet.

152 vom 16.6.2009, S. 11.
258 vom 1.10.2009, S. 31.
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(9)  Seit Erlass der Entscheidung 2009/727[EG ist die von
den Mitgliedstaaten gemeldete Zahl positiver Befunde
fir Nitrofurane oder ihre Metaboliten in Krustentieren
riicklaufig. Daher ist es angezeigt, dhnliche Mafinahmen,
wie in der genannten Entscheidung festgelegt, fiir alle aus
Indien eingefithrten, zum menschlichen Verzehr be-
stimmten Aquakulturerzeugnisse zu ergreifen.

(10)  Dariiber hinaus sollten bei einem signifikanten Anteil der
aus Indien eingefithrten Aquakulturerzeugnisse noch vor
dem Inverkehrbringen von den Mitgliedstaaten Unter-
suchungen zum Nachweis pharmakologisch wirksamer
Stoffe im Sinne der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 ob-
ligatorisch durchgefihrt werden. Die Ergebnisse dieser
obligatorischen Untersuchungen diirften genauere Infor-
mationen iiber die tatsichliche Kontamination der aus
Indien stammenden Aquakulturerzeugnisse durch solche
Riickstinde liefern. Die Untersuchungen diirften aufer-
dem Erzeuger in Indien von der missbrauchlichen Ver-
wendung dieser Stoffe abhalten.

(11)  Die Mitgliedstaaten sollten der Kommission im Falle des
Nachweises pharmakologisch wirksamer Stoffe, die nicht
fur die Verwendung bei der Lebensmittelgewinnung die-
nenden Tieren zugelassen sind, oder von Riickstinden
pharmakologisch wirksamer Stoffe in einer Menge, die
die vom Unionsrecht festgelegte Hochstmenge fiiber-
schreitet, die Ergebnisse der durchgefithrten Untersuchun-
gen iibermitteln. Ferner sollten die Mitgliedstaaten regel-
maéfRig Berichte iiber alle von ihnen durchgefiihrten Un-
tersuchungen vorlegen.

(12) Der Anwendungsbereich des vorliegenden Beschlusses
umfasst auch Krustentiere aus Aquakulturhaltung, die
derzeit von der Entscheidung 2009/727EG abgedeckt
sind. Daher sollte die genannte Entscheidung im Interesse
der Klarheit und Kohdrenz des Unionsrechts aufgehoben
werden.

(13)  Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mafinahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fur die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Dieser Beschluss gilt fiir aus Indien eingefithrte Sendungen mit
Aquakulturerzeugnissen, die zum menschlichen Verzehr be-
stimmt sind (,Sendungen®).

Artikel 2

(1)  Die Mitgliedstaaten lassen die Einfuhr der Sendungen in
die Union zu, sofern diesen die Ergebnisse einer am Ursprungs-
ort durchgefithrten analytischen Untersuchung beiliegen, damit
gewihrleistet ist, dass sie keine Gefahr fiir die menschliche Ge-
sundheit darstellen.

Anhand der analytischen Untersuchung amtlicher Proben ist
insbesondere  nachzuweisen, ob in den Erzeugnissen

Chloramphenicol, Tetracyclin, Oxytetracyclin, Chlortetracyclin
oder Metaboliten von Nitrofuranen vorhanden sind.

Die Analyse der Proben muss unter Anwendung der Analyseme-
thoden gemif$ Artikel 3 und 4 der Entscheidung 2002/657[EG
erfolgen.

(2)  Abweichend von Absatz 1 lassen die Mitgliedstaaten die
Einfuhr von Sendungen zu, denen keine Ergebnisse einer ana-
lytischen Untersuchung beiliegen, sofern der einfithrende Mit-
gliedstaat dafiir Sorge trigt, dass jede Sendung bei ihrer Ankunft
solchen Analysen zum Nachweis von Chloramphenicol, Tetra-
cyclin, Oxytetracyclin, Chlortetracyclin und Metaboliten von Ni-
trofuranen unterzogen wird.

Artikel 3

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen mithilfe geeigneter Probenah-
meplidne sicher, dass bei mindestens 20 % der Sendungen, die
an den Grenzkontrollstellen auf ihrem Hoheitsgebiet zur Einfuhr
gestellt werden, amtliche Proben entnommen werden.

(2)  Die nach Absatz 1 entnommenen amtlichen Proben wer-
den Analysen zum Nachweis von Rickstinden pharmakolo-
gisch wirksamer Stoffe nach Artikel 2 Buchstabe a der Verord-
nung (EG) Nr. 470/2009, insbesondere von Chloramphenicol,
Tetracyclin, Oxytetracyclin, Chlortetracyclin und Metaboliten
von Nitrofuranen, unterzogen.

Artikel 4

Die Sendungen, bei denen amtliche Proben nach Artikel 2 Ab-
satz 2 und Artikel 3 Absatz 1 entnommen wurden, werden von
der zustindigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaats bis
zum Abschluss der Analysen unter amtliche Aufsicht gestellt.

Diese Sendungen diirfen nur in Verkehr gebracht werden, wenn
durch die Analyseergebnisse bestitigt wird, dass sie in Einklang
mit der Verordnung (EG) Nr. 470/2009 stehen.

Artikel 5

(1)  Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission unverziiglich
die Analyseergebnisse mit, wenn diese Analysen den Nachweis
eines pharmakologisch wirksamen Stoffes ergeben, der

a) gemdfl Artikel 14 Absatz 2 Buchstaben a, b oder c der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 eingestuft und in einer
Menge vorhanden ist, die die nach der genannten Verord-
nung festgelegte Riickstandshochstmenge iiberschreitet, oder

=z

nicht gemaf$ Artikel 14 Absatz 2 Buchstaben a, b oder ¢ der
Verordnung (EG) Nr. 470/2009 eingestuft ist; gleichwohl
muss der betreffende Mitgliedstaat der Kommission die Er-
gebnisse dieser Analysen nicht unverziiglich mitteilen, wenn
die Riickstandsmenge niedriger ist als

i) der firr diesen Stoff nach der Verordnung (EG) Nr.
470/2009 festgelegte Referenzwert fiir Maffnahmen oder

i) die fir diesen Stoff nach der Entscheidung 2002/657/EG
festgelegte Mindestleistungsgrenze.
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Die Ergebnisse der Analysen werden der Kommission im Rah- Artikel 7
men des Schnellwarnsystems nach Artikel 50 der Verordnung . . .
(EG) Nr. 178/2002 gemeldet. Die Entscheidung 2009/727/EG wird aufgehoben.

(2)  Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission viertel- Artikel 8
jéhrlich einen Bericht iiber alle Ergebnisse der analytischen Un-
tersuchungen, denen die Sendungen in den vorhergehenden drei
Monaten unterzogen wurden.

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Der erste Bericht ist der Kommission bis zum 1. Oktober 2010

1 Briissel, den 8. Juli 2010
vorzulegen.

Artikel 6

Fiir die Kommission
Alle durch die Anwendung dieses Beschlusses entstehenden Kos-
ten gehen zu Lasten des Versenders, des Empfangers oder ihres John DALLI
jeweiligen Bevollmachtigten. Mitglied der Kommission




