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DECIZIA COMISIEI

din 8 iulie 2010

privind mdsurile de urgentd aplicabile loturilor de produse de acvaculturd importate din India si
destinate consumului uman

[notificatd cu numdrul C(2010) 4563]

(Text cu relevantd pentru SEE)

(2010/381/UE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei

alimentare, de instituire a Autorititii Europene pentru
Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (), in special

articolul 53 alineatul (1) litera (b) punctul (ii),
intrucat:

(1) Regulamentul (CE) nr. 178/2002 stabileste principiile
generale care reglementeazd produsele alimentare si
hrana pentru animale in general §i siguranta acestora in
special, la nivelul Uniunii si la nivel national. El prevede
masuri de urgentd in cazul in care este evident cid
produsele alimentare sau hrana pentru animale
importatd dintr-o tard tertd ar putea constitui un risc
grav pentru sidndtatea oamenilor, a animalelor sau
pentru mediu, iar riscul respectiv nu poate fi controlat
in mod satisficitor prin masuri luate de statul membru
sau de statele membre in cauzd.

(2)  Directiva 96/23|CE a Consiliului din 29 aprilie 1996
privind mdsurile de control care se aplici anumitor
substante si reziduurilor acestora existente in animalele
vii si in produsele obtinute de la acestea (%) prevede cd
procesul de productie in cresterea animalelor si de
productie a produselor primare de origine animald
trebuie monitorizat in vederea detectdrii unor reziduuri
si substante in animalele vii, in excrementele lor si in
lichidele biologice, precum si in tesuturile si produsele
animale, in hrana pentru animale i in apa de baut.

(3)  Decizia 2002/657/CE a Comisiei din 12 august 2002 de
stabilire a normelor de aplicare a Directivei 96/23/CE a
Consiliului privind functionarea metodelor de analizd si
interpretarea rezultatelor (}) stabileste norme pentru
metode de analizd care urmeazd a fi folosite la testarea
esantioanelor oficiale prelevate in conformitate cu
Directiva 96/23/CE si specificd criterii comune de inter-
pretare a rezultatelor analizelor efectuate de laboratoarele
oficiale de control pentru astfel de esantioane.
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Regulamentul (CE) nr. 470/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 6 mai 2009 de stabilire
a procedurilor comunitare in vederea stabilirii limitelor
de reziduuri ale substantelor farmacologic active din
alimentele de origine animali (¥) stabileste norme si
proceduri pentru clasificarea substantelor farmacologic
active si pentru stabilirea concentratiilor maxime de
reziduuri de astfel de substante care pot fi permise in
alimente de origine animald.

In plus, Regulamentul (CE) nr. 470/2009 stabileste
norme i proceduri pentru stabilirea nivelului de
reziduuri de substante farmacologic active, din ratiuni
de control, in cazul anumitor substante pentru care nu
s-a stabilit o limitd maximd de reziduuri in conformitate
cu regulamentul respectiv.

Rezultatele unei inspectii a Comisiei in India, in
septembrie 2009, au scos in evidentd neajunsuri in
ceea ce priveste sistemul de control al reziduurilor in
produse de acvaculturd si o lipsd de capacitate corespun-
zitoare de laborator pentru detectarea anumitor
substante farmacologic active in astfel de produse,
conform cerintelor Directivei 96/23/CE si Deciziei
2002/657|CE.

Ca urmare a inspectiei respective, India a prezentat un
plan de actiune si garantii legate de recomandirile din
raportul de inspectie. Pand la deplina punere in aplicare a
planului si garantiilor respective, continud si existe riscul
ca produse de acvaculturd originare din India sd contind
reziduuri de anumite substante farmacologic active. Prin
urmare, sunt necesare mdasuri suplimentare la nivelul
Uniunii pentru a reduce la minimum riscul respectiv.

Decizia 2009/727/CE a Comisiei din 30 septembrie
2009 privind masurile de urgentd aplicabile crustaceelor
importate din India si destinate consumului uman sau
hranei pentru animale (°) prevede deja cd loturile de
crustacee de acvaculturd introduse din India si destinate
consumului uman sau hranei pentru animale trebuie sd
fie testate pentru a se detecta prezenta a nitrofuranilor
sau a metabolitilor acestora inainte de importul in
Uniune. In plus, se cunoaste deopotrivd folosirea in
India a cloramfenicolului si tetraciclinelor in produsele
de acvaculturd altele decat crustaceele.
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(9)  De la adoptarea Deciziei 2009/727/CE, numdrul de
detectdri de nitrofurani sau metaboliti ai acestora in
crustacee, raportate de statele membre, a scizut. Prin
urmare, este oportun si se adopte mdasuri similare cu
cele stabilite prin decizia respectivd in ceea ce priveste
toate produsele de acvaculturd importate din India si
destinate consumului uman.

(10) In plus, o proportie semnificativi de produse de acva-
culturd importate din India ar trebui si fie supusd de
citre statele membre unor teste obligatorii pentru
detectarea de substante farmacologic active definite
conform Regulamentului (CE) nr. 470/2009, inainte de
introducerea acestor produse pe piatd. Rezultatele testelor
obligatorii respective ar trebui sd asigure informatii mai
precise privind contaminarea efectivdi cu reziduurile
respective a produselor de acvaculturd originare din
India. Testele ar trebui sd-i descurajeze, de asemenea, pe
producitorii din India sa foloseascd substantele respective
in mod necorespunzitor.

(11)  Este oportun ca statele membre si notifice Comisia cu
privire la rezultatele testelor efectuate, atunci cand se
detecteazd prezenta substantelor farmacologic active
vizate neautorizate pentru utilizarea la animalele de la
care se obtin alimente sau depdsirea limitelor maxime
de reziduuri stabilite in legislatia Uniunii. Statele
membre ar trebui, de asemenea, sd prezinte rapoarte
periodice privind toate testele pe care le efectueazi.

(12) Domeniul de aplicare al prezentei decizii include, de
asemenea, crustaceele de acvaculturd reglementate in
prezent prin Decizia 2009/727/CE. In consecintd, din
motive de claritate si coerentd a legislatiei Uniunii,
decizia respectiva ar trebui sd fie abrogat.

(13)  Mdsurile previzute in prezenta decizie sunt conforme cu
avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sindtatea animali,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Prezenta decizie se aplicd loturilor de produse de acvaculturd
importate din India si destinate consumului uman (denumite in
continuare ,loturi”).

Articolul 2

(1)  Statele membre autorizeazd importul in Uniune al
loturilor, cu conditia ca acestea si fie insotite de rezultatele
unui test analitic efectuat la locul de origine pentru a garanta
cd loturile respective nu prezintd niciun pericol pentru sinitatea
oamenilor.

Testul analitic trebuie s fie realizat pe un esantion oficial, in
special in vederea detectdrii prezentei cloramfenicolului, a tetra-
ciclinei, a oxitetraciclinei si a clortetraciclinei, precum si a meta-
bolitilor nitrofuranilor.

Esantioanele respective trebuie sd fie analizate utilizdind metode
analitice in conformitate cu articolele 3 si 4 din Decizia
2002/657|CE.

(2)  Prin derogare de la alineatul (1), statele membre auto-
rizeazd importul loturilor care nu sunt insotite de rezultatele
unui test analitic cu conditia ca statul membru importator si
garanteze cd fiecare lot este supus la sosire unor astfel de teste
analitice pentru detectarea cloramfenicolului, a tetraciclinei, a
oxitetraciclinei, a clortetraciclinei si a metabolitilor nitrofu-
ranilor.

Articolul 3

(1)  Statele membre asigurd, folosindu-se de planuri de esan-
tionare corespunzdtoare, prelevarea de esantioane oficiale din cel
putin 20 % din loturile prezentate in vederea importirii la
punctele de control la frontierd situate pe teritoriul lor.

(2)  Esantioanele oficiale prelevate in temeiul alineatului (1) se
supun testelor analitice in vederea detectdrii reziduurilor de
substante farmacologic active asa cum sunt definite la
articolul 2 litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 470/2009, in
special ale cloramfenicolului, ale tetraciclinei, ale oxitetraciclinei,
ale clortetraciclinei si ale metabolitilor nitrofuranilor.

Articolul 4

Loturile din care se preleveazd esantioane oficiale in confor-
mitate cu articolul 2 alineatul (2) si articolul 3 alineatul (1) se
pdstreazd sub control oficial de citre autoritatea competentd a
statului membru vizat, pand la incheierea testelor analitice.

Aceste loturi pot fi introduse pe piatd numai dacd rezultatele
testelor analitice confirmid c3 se conformeazd Regulamentului
(CE) nr. 470/2009.

Articolul 5

(1)  Statele membre informeazd imediat Comisia cu privire la
rezultatele testelor analitice dacd testele respective detecteazi
prezenta reziduurilor oricdrei substante farmacologic active:

(a) clasificate in conformitate cu articolul 14 alineatul (2)
literele (a), () sau (c) din Regulamentul (CE)
nr. 470/2009, la un nivel care depdseste limita maximi a
reziduurilor stabilitdi in conformitate cu regulamentul
respectiv; sau

(b) neclasificate in conformitate cu articolul 14 alineatul (2)
literele (a), () sau (c) din Regulamentul (CE)
nr. 470/2009; cu toate acestea, statul membru vizat nu
este obligat sd informeze imediat Comisia cu privire la
rezultatele acestor teste daci nivelul reziduurilor este
inferior:

(i) reperului de actiune stabilit pentru substanta respectivd
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 470/2009; sau

(i) limitei minime de performantd cerute, stabilitd pentru
substanta respectivi in conformitate cu Decizia
2002/657|CE.
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Rezultatele acestor teste analitice se notificd Comisiei in cadrul Articolul 7
sistemului de avertizare rapidd stabilit in conformitate cu . .
articolul 50 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002. Decizia 2009/727|CE se abrogd.

(2)  Statele membre prezintd trimestrial Comisiei un raport Articolul 8
privind toate rezultatele testelor analitice efectuate in prece- Prezenta decizie se adreseazi statelor membre.
dentele trei luni asupra loturilor.

Primul raport se transmite Comisiei pand la 1 octombrie 2010. Adoptatd la Bruxelles, 8 iulie 2010.

Articolul 6

. 1 . . T Pentru Comisie
Toate cheltuielile care decurg din aplicarea prezentei decizii intrd
in sarcina expeditorului, a destinatarului sau a agentului John DALLI
oricdruia dintre cei doi. Membru al Comisiei




