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DECISION DE LA COMISION
de 12 de julio de 2010

por la que se modifica la Decisién 2008/630/CE de la Comisién, relativa a las medidas de emergencia
aplicables a los crusticeos importados de Bangladesh y destinados al consumo humano

[notificada con el nimero C(2010) 4739]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2010/387/UE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen
los principios y los requisitos generales de la legislacion alimen-
taria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y
se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria (1), y,
en particular, su articulo 53, apartado 1, letra b), inciso ii),

Considerando lo siguiente:
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El Reglamento (CE) n° 178/2002 establece los principios
generales aplicables, en la Unién y a nivel nacional, a los
alimentos y los piensos en general y, en particular, a su
seguridad. Prevé medidas de emergencia cuando se ponga
de manifiesto la probabilidad de que un alimento o un
pienso importado de un tercer pais constituya un riesgo
grave para la salud de las personas, de los animales o
para el medio ambiente, y dicho riesgo no pueda con-
trolarse satisfactoriamente mediante la adopcién de me-
didas por parte del Estado o los Estados miembros afec-
tados.

En la Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de
1996, relativa a las medidas de control aplicables res-
pecto de determinadas sustancias y sus residuos en los
animales vivos y sus productos (?), se establece que la
cadena de produccién de animales y de productos pri-
marios de origen animal debe ser supervisada para detec-
tar la presencia de determinados residuos y sustancias en
los animales vivos, sus excrementos y liquidos bioldgicos,
asi como en los tejidos, productos animales, piensos y
agua para beber.

En la Decision 2002/657/CE de la Comisién, de 14 de
agosto de 2002, por la que se aplica la Directiva
96/23/CE del Consejo en cuanto al funcionamiento de
los métodos analiticos y la interpretacion de los resulta-
dos (%), se establecen normas para los métodos analiticos
que deben utilizarse para las muestras oficiales tomadas
con arreglo a la Directiva 96/23/CE y se fijan criterios
comunes para la interpretacion de los resultados analiti-
cos de dichas muestras por parte de los laboratorios
oficiales de control.

En el Reglamento (CE) n® 470/2009 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que
se establecen procedimientos comunitarios para la fija-
cién de los limites de residuos de las sustancias farma-
cologicamente activas en los alimentos de origen
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animal (%), se establecen normas y procedimientos para la
clasificacion de las sustancias farmacolégicamente activas
y para el establecimiento de la concentracion maxima de
residuos de estas sustancias que puede permitirse en los
alimentos de origen animal, en concreto, los limites ma-
ximos de residuos.

Ademds, en el Reglamento (CE) n® 470/2009 se estable-
cen normas y procedimientos para fijar el nivel de resi-
duos de una sustancia farmacoldgicamente activa por
motivos de control en el caso de determinadas sustancias
para las que no se ha fijado ningtn limite méximo de
residuos de conformidad con dicho Reglamento, en con-
creto, valores de referencia a efectos de intervencién.

La Decision 2008/630/CE de la Comision, de 24 de julio
de 2008, relativa a las medidas de emergencia aplicables
a los crustdceos importados de Bangladesh y destinados
al consumo humano (%), se adopté tras la deteccién de la
presencia de residuos de medicamentos veterinarios y
sustancias no autorizadas en crusticeos importados de
este tercer pais y destinados al consumo humano. En
ella se establece que los envios de crustdceos importados
en la Unién procedentes de Bangladesh y destinados al
consumo humano deben ser sometidos a pruebas anali-
ticas para detectar la presencia de cloranfenicol, metabo-
litos de nitrofuranos, tetraciclina, verde malaquita y vio-
leta cristal.

Los resultados de una inspeccion llevada a cabo por la
Comisién en Bangladesh en enero de 2010 han puesto
de manifiesto que, tal como se habia determinado ante-
riormente, sigue existiendo una insuficiente capacidad de
laboratorio pertinente para realizar pruebas de deteccién
de determinados residuos de medicamentos veterinarios
en animales vivos y productos animales. Ademds, se sabe
que, en Bangladesh, se utilizan las sustancias oxitetraci-
clina y clortetraciclina.

Teniendo en cuenta que las medidas tomadas hasta la
fecha por Bangladesh no son suficientes, es conveniente
reexaminar las medidas de emergencia previstas en la
Decision 2008/630/CE a fin de garantizar una proteccion
eficaz y uniforme de la salud humana en todos los Esta-
dos miembros. En particular, es preciso autorizar la im-
portacion en la Unién de crustdceos procedentes de Ban-
gladesh y destinados al consumo humano, siempre y
cuando se hayan efectuado las pruebas adecuadas en el
lugar de origen.
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(99  Ademds, un porcentaje significativo de los crustdceos Estas muestras oficiales se someterdn a pruebas analiticas para

importados de Bangladesh deben ser sometidos a pruebas
analiticas por parte de los Estados miembros para detec-
tar la presencia de residuos de sustancias farmacoldgica-
mente activas antes de su comercializaciéon en la Uni6n.
Los resultados de estas pruebas proporcionardn informa-
cién mds precisa sobre el nivel real de contaminaciéon
con estos residuos de los crustdceos procedentes de Ban-

gladesh.

(10)  Es pertinente que los Estados miembros notifiquen a la

Comisién los resultados de las pruebas analiticas efectua-
das en los casos en que estos resultados muestren la
presencia de sustancias farmacoldgicamente activas no
autorizadas para ser utilizadas en animales destinados a
la produccién de alimentos, o que superen los limites
maéximos de residuos establecidos en la legislacion de la
Uni6n. Asimismo, los Estados miembros deben presentar
periddicamente a la Comision informes sobre todos los
analisis que han realizado.

(11)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan

al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Los articulos 2, 3 y 4 de la Decisiéon 2008/630/CE se sustituyen
por el texto siguiente:

«Articulo 2

1.  Los Estados miembros autorizardn la importacién en la
Unién de envios de productos a condicién de que vayan
acompaifiados de los resultados de una prueba analitica reali-
zada en el lugar de origen para garantizar que no suponen
peligro alguno para la salud humana (“la prueba analitica”).

2. Las pruebas analiticas deberdn haberse realizado en una
muestra oficial, con el fin de detectar la presencia de residuos
de sustancias farmacoldgicamente activas, tal como se definen
en el articulo 2, letra a), del Reglamento (CE) n° 470/2009
del Parlamento Europeo y del Consejo (), y, en particular,
deberd haberse analizado la presencia de

— cloranfenicol, tetraciclina, oxitetraciclina y clortetraciclina,
— metabolitos de nitrofuranos,

— verde malaquita y violeta cristal y sus leucometabolitos
respectivos.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los Estados
miembros autorizardn la importacion de envios de productos
que no estén acompafiados de los resultados de las pruebas
analiticas, a condicion de que el Estado miembro en cuestion
garantice que cada envio es sometido a los controles perti-
nentes, incluida la prueba analitica de las muestras oficiales, a
la llegada al puesto de inspeccién fronterizo del punto de
entrada en la Unién para garantizar que no suponen peligro
alguno para la salud humana.

Articulo 3

Los Estados miembros, mediante planes de muestreo adecua-
dos, garantizardn que se tomen muestras oficiales, como mi-
nimo, de un 20% de los envios mencionados en el
articulo 1.

la deteccién de residuos de sustancias farmacoldgicamente
activas, tal como se definen en el articulo 2, letra a), del
Reglamento (CE) n°® 470/2009, y, en especial, deberdn anali-
zarse para detectar la presencia de cloranfenicol, tetraciclina,
oxitetraciclina, clortetraciclina y metabolitos de nitrofuranos.

Articulo 4

La autoridad competente del Estado miembro en cuestion
retendrd oficialmente los envios de los cuales se hayan reco-
gido muestras oficiales de conformidad con el articulo 2,
apartado 3, y el articulo 3, hasta que hayan finalizado las
pruebas analiticas.

Estos envios solo podrdn comercializarse si los resultados de
las pruebas analiticas confirman que se ajustan a lo dispuesto
en el articulo 23 del Reglamento (CE) n® 470/2009.

Articulo 4 bis

Los Estados miembros comunicaran inmediatamente a la Co-
misién los resultados de las pruebas analiticas si estas ponen
de manifiesto la presencia de residuos de alguna sustancia
farmacoldgicamente activa:

a) clasificada de conformidad con el articulo 14, apartado 2,
letras a), b) o ¢), del Reglamento (CE) n® 470/2009, en un
nivel que supere el limite mdximo de residuos establecido
en dicho Reglamento, o bien

b) no clasificada de conformidad con el articulo 14, apartado
2, letras a), b) o c), del Reglamento (CE) n® 470/2009.

Los resultados de estas pruebas analiticas se notificardn a la
Comision a través del sistema de alerta rapida establecido de
conformidad con el articulo 50, apartado 1, del Reglamento
(CE) n® 178/2002. El Estado miembro en cuestién no estard
obligado a notificar a la Comision los resultados de estas
pruebas a través del sistema de alerta rdpida cuando el nivel
de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas sea in-
ferior:

i) al valor de referencia a efectos de intervencidn establecido
para esa sustancia de conformidad con el articulo 18 del
Reglamento (CE) n® 470/2009, o bien

i) al limite minimo de funcionamiento exigido establecido
para esa sustancia a que hace referencia el articulo 4 de la
Decisiéon 2002/657|CE de la Comision (**).

Articulo 4 ter

Los Estados miembros elaborardn, cada tres meses, un in-
forme en el que se presentardn todos los resultados de todas
las pruebas analiticas realizadas en ese periodo de tiempo en
los envios de productos procedentes de Bangladesh.

Estos informes se presentardn a la Comisién durante el mes
siguiente a cada periodo de tres meses, en concreto, en abril,
julio, octubre y enero.
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Articulo 2
La presente Decision serd aplicable a partir del 15 de julio de 2010.
Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 12 de julio de 2010.

Por la Comisidn
John DALLI

Miembro de la Comisién




