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A BIZOTTSAG HATAROZATA
(2010. julius 8.)

az Indidbdl importilt, emberi fogyasztisra szdnt akvakultdra-termékek szdllitmdnyaira alkalmazandé
sziikségintézkedésekrdl

(az értesités a C(2010) 4563. szdmii dokumentummal tortént)

(EGT-vonatkozdsi szdveg)

(2010/381/EU)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérsl sz0l6 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszerjog altaldnos elveirdl és kovetelménye-
ir6l, az Eurépai Elelmiszer-biztonsdgi Hatésdg létrehozdsardl és
az élelmiszer-biztonsdgra vonatkozé eljardsok megéllapitdsardl
sz016, 2002. janudr 28-i 178/2002[EK eurdpai parlamenti és
tandcsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 53. cikke (1) bekez-
dése b) pontjdnak ii. alpontjdra,

mivel:

1

A 178/2002/EK rendelet tartalmazza az Uni6 és az egyes
tagéllamok szintjén az élelmiszerekre és takarmdnyokra
vonatkozé altaldnos elvek dltalinos meghatdrozdsat,
kiilonosen pedig az élelmiszer- és takarmanybiztonsdgra
vonatkoz6 alapelveket. Siirgsségi intézkedések meghoza-
talat irja el6 abban az esetben, ha nyilvanvald, hogy a
harmadik orszdgb6l behozott élelmiszer vagy takarmdny
komoly kockdzatot jelenthet az emberi egészségre, az
allatok egészségére vagy a kornyezetre, és az érintett
tagallam(ok) intézkedéseikkel nem képesek e kockazatot
kielégitGen kezelni.

Az egyes €l6 dllatokban és dllati termékekben 1évé
anyagok és azok maradvanyainak ellendrzésére szolgdld
intézkedésekrdl szol6, 1996. dprilis 29-1 96/23/EK
tandcsi irdnyelv (?) szerint az allatok és az éllati eredetd,
els6dleges termékek elddllitdsit nyomon kell kévetni
annak érdekében, hogy ki lehessen mutatni bizonyos
maradékanyagok és anyagok jelenlétét az €16 allatokban,
azok tiriilékében, testnedveiben és szoveteiben, az dllati
eredeti termékekben, a takarmanyban és az ivovizben.

A 96/23[EK tandcsi irdnyelvnek az analitikai modszerek
elvégzése és az eredmények értelmezése tekintetében
torténs végrehajtasarél szo6lo, 2002. augusztus 12-i
2002/657[EK bizottsagi hatdrozat () rendelkezik a
96/23/EK irdnyelv szerint vételezett hatdsdgi mintdk vizs-
gdlatahoz alkalmazandé analitikai moédszerekre vonat-
kozé szabalyokrdl, valamint az ilyen mintdkat illetGen
meghatdrozza a hat6sdgi vizsgaldlaboratériumok anali-
tikai eredményeinek értelmezésére vonatkozé dltaldnos
kritériumokat.
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Az dllati eredet( élelmiszerekben el6fordulé farmakolé-
giai hatéanyagok maradékanyag-hatarértékeinek meghaté-
rozdsara irdnyuld ko6zosségi eljardsokrol szoélo, 2009.
méjus 6-i 470/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
rendelet (¥) szabdlyokat és eljardsokat dllapit meg a farma-
kologiai hatéanyagok osztdlyozdsira és a farmakoldgiai
hatéanyagok  maradékanyagdnak azon legnagyobb
koncentraciéi meghatdrozasara, amelyek el6forduldsa
megengedhetd az dllati eredetd élelmiszerekben.

A 470/2009/EK rendelet emellett szabdlyokat és eljrd-
sokat dllapit meg a farmakoldgiai hatdanyagok ellen-
8rzési célra meghatdrozott maradékanyagszintje meghatd-
rozdsara azon anyagok esetében, amelyekre e rendeletnek
megfeleléen nem hatdroztak meg legmagasabb maradék-
anyag-hatdrértéket.

A Bizottsdg dltal 2009 novemberében Indidban végzett
ellenérzés eredményei hidnyossagokat mutattak ki az
akvakultira-termékek maradékanyag-ellenérzé rendsze-
rében, valamint felfedték, hogy hidnyzik az ilyen termé-
kekben el6forduld egyes farmakoldgiai hatéanyag-mara-
dékok kimutatdsdra szolgald, a 96/23EK irdnyelvben és a
2002/657[EK hatdrozatban elSirtaknak megfelel§ labora-
toriumi kapacitds.

Az ellendrzést koveten India az ellendrzési jelentésben
foglalt ajanldsok végrehajtasira vonatkozdan cselekvési
tervet és garancidkat nydjtott be. A terv és a garancidk
teljes végrehajtasdig fenndll annak a veszélye, hogy az
Indiabdl szarmaz6 akvakultira-termékek bizonyos farma-
kolégiai hatbanyag-maradékokat tartalmaznak. A fenn-
allé veszély minimalizdldsdnak érdekében ezért tovabbi,
unids szint intézkedésekre van sziikség.

Az Indidbdl behozott, emberi fogyasztisra vagy allati
takarmanyozdsra szdnt rdkfélékre alkalmazandd siirgGs-
ségi intézkedésekrdl sz6l6, 2009. szeptember 30-i
2009/727[EK bizottsdgi hatdrozat (°) mdr rendelkezik
arrél, hogy az Indidbdl behozott, emberi fogyasztasra
vagy allati takarmdnyozdsra szant, akvakultirds terme-
1ésb6l szdrmazd rakfélék szdllitmdnyain nitrofurdn és
metabolitjai jelenlétének kimutatdsdra vizsgdlatot kell
végezni, miel6tt az Unidba behozzdk 6ket. Ezenfelil
ismeretes, hogy a rdkféléktsl eltekintve Indidban vala-
mennyi mds akvakultira-termékben haszndlnak kl6r-
amfenikolt és tetraciklineket.
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(9 A 2009/727[EK hatdrozat elfogaddsa Ota csokkent a
nitrofurdn és metabolitjai jelenlétének kimutatdsdrdl
sz616 tagdllami bejelentések szdma. Ezért helyénval6 vala-
mennyi, Indidbdl szdrmazé és emberi fogyasztasra szant
akvakulttira-termék tekintetében az emlitett hatdrozatban
el6irt intézkedésekhez hasonl6 intézkedéseket elfogadni.

(10) A tagdllamoknak ezenfeliil az Indidb6l importélt akvakul-
tira-termékek jelentds hanyadat — még forgalombahoza-
taluk elStt — kotelezSen meg kell vizsgdlniuk farmakol6-
giai hatéanyagok kimutatdsa céljabol a 470/2009/EK
rendelet értelmében. A kotelez8 vizsgdlatok eredményei
varhatéan pontosabb informdciokkal szolgdlnak az Indi-
abol szarmazd akvakultiira-termékek ezen maradékanya-
gokkal valo tényleges szennyezettségérél. A vizsgalatok
célja tovabbd, hogy visszatartsdk az indiai termelSket az
emlitett anyagok helytelen haszndlatdtol.

(11) A tagillamoknak értesiteniiik kell a Bizottsigot az elvég-
zett vizsgdlatok eredményeirdl, amennyiben nem engedé-
lyezett farmakoldgiai hatdanyagot mutatnak ki élelmi-
szer-termelésre szant éllatokban, illetve ha az unids
jogszabdlyokban megéllapitott legmagasabb maradék-
anyag-hatdrértéket meghaladé szintdi hatéanyag-mara-
dékot észlelnek. A tagdllamoknak tovabba rendszeresen
jelentést kell kiildeniiik az éltaluk elvégzett valamennyi
vizsgalatrol.

(12)  E hatdrozat hatdlya kiterjed a tenyésztett rakfélékre is,
amelyekre jelenleg a 2009/727[EK hatdrozat alkalma-
zandd. Az unids jogszabélyok érthetdsége és kovetkeze-
tessége érdekében ezért az emlitett hatdrozatot hatilyon
kiviil kell helyezni.

(13) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések 6sszhangban
vannak az Elelmiszerlinc- és Allategészségiigyi Allandd
Bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Ezt a hatdrozatot az Indidb6l importdlt, emberi fogyasztdsra
szant akvakulttra-termékek szédllitmdnyainak (a tovabbiakban:
széllitmanyok) importjdra kell alkalmazni.

2. cikk

(1) A tagdllamoknak engedélyezniiik kell a szdllitmanyok
Uni6ba torténd behozataldt, amennyiben azokhoz rendelkezésre
dllnak a szdrmazasi helyen végzett analitikai vizsgalat (a tovab-
biakban: analitikai vizsgilat) eredményei annak biztositdsdra,
hogy a termékek nem jelentenek veszélyt az emberi egészségre.

Az analitikai vizsgdlatot hatdsagi mintdn kell elvégezni, kiilonos
tekintettel a klor-amfenikol, a tetraciklin, az oxitetraciklin és a
klor-tetraciklin jelenlétének, valamint a nitrofurdn metabolitjai
jelenlétének kimutatdsara.

E mintdkat a 2002/657[EK hatdrozat 3. és 4. cikkében el6-
irtaknak megfelel6 analitikai modszerekkel kell megvizsgalni.

(2) Az (1) bekezdéstsl eltérden, a tagdllamok engedélyezik
azon szallitmanyok behozataldt, amelyekhez nem dllnak rendel-
kezésre a szdrmazdsi helyen végzett analitikai vizsgdlat eredmé-
nyei, feltéve, hogy az importdlé tagillam biztositja, hogy
minden egyes szdllitmédnyt érkezésekor hasonlé analitikai vizs-
gdlatnak vetnek ald klér-amfenikol, a tetraciklin, az oxitetra-
ciklin és a klor-tetraciklin jelenlétének, valamint a nitrofurdn
metabolitjai jelenlétének kimutatdsara.

3. cikk

(1) A tagillamok megfelel§ mintavételezési tervek segit-
ségével biztositjdk, hogy a teriiletiik dllat-egészségiigyi hatdr-
dllomdsain importra bemutatott szdllitmanyok legaldbb 20 %-
abol hatésagi mintat vesznek.

(2) Az (1) bekezdés értelmében vett hat6sdgi mintdkat anali-
tikai vizsgdlatoknak kell aldvetni, hogy ki lehessen mutatni a
470/2009/EK rendelet 2. cikkének a) pontjdban meghatdrozott
farmakol6giai hat6anyag-maradékokat, kiilondsen a klor-amfe-
nikolt, a tetraciklint, az oxitetraciklint és a klor-tetraciklint, vala-
mint a nitrofurdn metabolitjait.

4. cikk

Az analitikai vizsgalatok lezdrultdig az érintett tagallam illetékes
hatésdga hatdsagi zdrolas alatt tartja azokat a szallitmanyokat,
amelyekbdl a 2. cikk (2) bekezdése és a 3. cikk (1) bekezdése
értelmében hatdsdgi mintdt vettek.

Ilyen szallitmanyok csak akkor bocsdthatok forgalomba, ha az
analitikai vizsgdlatok eredményei megerésitik, hogy megfelelnek
a 470/2009/EK rendeletnek.

5. cikk

(1) A tagdllamok azonnal tdjékoztatjak a Bizottsdgot az anali-
tikai vizsgdlatok eredményeirdl, ha ezek a vizsgdlatok az alab-
biakat dllapitjak meg:

a) a 470/2009/EK rendelet 14. cikke (2) bekezdésének a), b)
vagy c) pontja szerint osztilyozott farmakoldgiai haté-
anyagok az emlitett rendelet értelmében megdllapitott legma-
gasabb  maradékanyag-hatdrértéket meghaladé  szinten
vannak jelen; vagy

K=x

nem a 470/2009[EK rendelet 14. cikke (2) bekezdésének a),
b) vagy c) pontja szerint osztilyozott farmakoldgiai hato-
anyagok vannak jelen; az érintett tagdllamoknak e vizs-
gdlatok eredményeir6l ugyanakkor nem kell haladéktalanul
értesiteniitk a Bizottsdgot, amennyiben a maradékanyag-szint
alacsonyabb:

i. az adott anyag esetében a 470/2009/EK rendelet szerint
megdllapitott intézkedési referenciapontndl; vagy

ii. az adott anyag esetében a 2002/657/EK hatdrozat szerint
megdllapitott, minimdlisan megkovetelt teljesitmény-
szintnél.
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E vizsgilatok eredményét a 178/2002/EK rendelet 50. cikke 7. cikk
értelmében  létrehozott siirgdsségi riasztérendszeren keresztiil 3 o .
kell elkiildeni a Bizottsignak. A 2009/727[EK hatarozat hatdlydt veszti.

(2) A tagdllamok hdromhavonta jelentést kiildenek a Bizott- 8. cikk
sagnak a szdllitmanyokon az el6z6 hdrom hénapban elvégzett

s . PP Ennek a hatdrozatnak a tagallamok a cimzettjei.
analitikai vizsgdlatok valamennyi eredményérél.

Az elsé jelentést 2010. oktober 1-jéig kell benydjtani a Bizott-
saghoz. Kelt Briisszelben, 2010. jalius 8-dn.

6. cikk

p PR . 1 a Bizottsdg részérdl
Az e hatdrozat alkalmazdsdval Osszefiiggésben felmeriil§ vala- s
mennyi koltség a feladdt, a cimzettet, illetve a feladé vagy a John DALLI
cimzett meghatalmazottjat terheli. a Bizottsdg tagja




