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ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 12. ¢ervence 2010,

kterym se méni rozhodnuti 2008/630/ES o mimofddnych opatfenich vztahujicich se na koryse
dovezené z Bangladése a urcené k lidské spotiebé

(ozndmeno pod cislem K(2010) 4739)

(Text s vyznamem pro EHP)
(2010/387/EV)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zdsady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky
ufad pro bezpeCnost potravin a stanovi postupy tykajici se
bezpecnosti potravin (1), a zejména na ¢l. 53 odst. 1 pism. b)
bod ii) uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1) Nafizenim (ES) ¢. 178/2002 se stanovi obecné zdsady
pouzitelné obecné pro potraviny a krmiva, a zejména
pro bezpe¢nost potravin a krmiv, a to na drovni Unie
a na vnitrostatni trovni. Stanovi se mimofddna opatient,
pokud je ziejmé, Ze potraviny nebo krmiva dovezené ze
tieti zemé mohou predstavovat vdzné riziko pro lidské
zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi, a pokud se
nelze s timto rizikem dspé$né vypofddat pomoci opatfeni
pijjatych doty¢nym clenskym stitem nebo stdty.

(2)  Smérnice Rady 96/23/ES ze dne 29. dubna 1996
o kontrolnich opatfenich u nékterych litek a jejich
rezidui v Zivych zvifatech a Zivocisnych produktech (?)
stanovi, Ze musi byt provaddén dozor nad odvétvim Zivo-
¢isné produkce a prvotnich produktd Zivocisného
ptivodu za Gcelem zjisténi pfitomnosti nékterych reziduf
a latek v Zivych zvifatech, jejich vykalech a biologickych
tekutindch, jakoz i v Zzivocisnych tkdnich a produktech,
v krmivech a ve vodé uréené k napdjeni zvifat.

(3)  Rozhodnuti ~ Komise  2002/657/ES ze  dne
14. srpna 2002, kterym se provddi smérnice Rady
96/23[ES, pokud jde o provadéni analytickych metod
a interpretaci vysledku (%), stanovi pravidla pro analytické
metody, které maji byt pouzity pro zkouseni ufednich
vzorki  odebranych  podle  smérnice  96/23[ES,
a specifikuje spole¢nd kritéria pro interpretaci vysledka
analyz, které na téchto vzorcich provadéji dredni
kontrolni laboratofte.

(4)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi

() Ut vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
() Ut vést. L 125, 23.5.1996, s. 10.
() Uf. vést. L 221, 17.8.2002, s. 8.

postupy SpoleCenstvi pro stanoveni limitd rezidui farma-
kologicky acinnych litek v potravinich Zzivocisného
ptivodu (*), stanovi pravidla a postupy pro Kklasifikaci
farmakologicky ucinnych litek a stanoveni maximadlni
koncentrace rezidui takovych latek, jez mohou byt povo-
leny v potravinch zivocisného ptvodu, zejména maxi-
malni limity rezidui (MLR).

Kromé toho uvddi nafizeni (ES) ¢. 470/2009 pravidla
a postupy pro stanoveni hladiny rezidui farmakologicky
u¢innych latek pro kontrolni tcely v piipadé nékterych
latek, u nichz MLR podle uvedeného nafizeni nebyl
stanoven, zejména referen¢nich hodnot pro opatfeni.

Rozhodnuti ~ Komise 2008/630/ES ze  dne
24. Cervence 2008 o mimofddnych opatfenich vztahuji-
cich se na koryse dovezené z Bangladése a urcené
k lidské spotiebé (°) bylo pfijato poté, co byla zjisténa
piitomnost rezidui veterindrnich lé¢ivych piipravka
a nepovolenych latek v korysich dovezenych z uvedené
tieti zemé a urCenych k lidské spotiebé. Stanovi, Ze
u zésilek korysi dovdzenych do Unie z Bangladése
a uréenych k lidské spotfebé musi byt provedeny
zkousky na zjisténi pfitomnosti chloramfenikolu, meta-
bolitt nitrofurand, tetracyklinu, malachitové zelené
a krystalové violeti.

Vysledky kontroly, kterou Komise v lednu 2010 provedla
v Bangladési, odhalily, ze vhodnd laboratorni kapacita
pro provadéni zkousek na piitomnost urcitych rezidui
veterindrnich 1éC¢ivych piipravkt v Zivych zvifatech a
v zivo¢inych produktech stile neni dostatecnd, jako pii
pfedchozi kontrole. Kromé toho je zndmo, Ze
v Bangladési se pouzivd rovnéz oxytetracyklin
a chlortetracyklin.

Vzhledem k tomu, Ze opatieni, jez byla dosud
v Bangladési pfijata, nejsou dostatecnd, je vhodné
piezkoumat mimofadnd opatien{ stanovend
v rozhodnuti 2008/630/ES v zdjmu zajiSténi G¢inné
a jednotné ochrany lidského zdravi ve vSech clenskych
statech. Je zejména nezbytné povolit dovoz koryst dova-
zenych z Bangladése a urcenych k lidské spotiebé do
Unie, pokud jsou v misté pivodu provadény piislusné
zkousky.

. vest. L 152, 16.6.2009, s. 11.

. vést. L 205, 1.8.2008, s. 49.
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(99  Mimoto by zna¢nd ¢ast koryst dovazenych z Bangladése Utedni vzorky se podrobi analytickym zkouskim na zjistén

méla podstoupit analytické zkousky provadéné ¢lenskymi
stdty na zji$tén{ pfitomnosti rezidui farmakologicky t¢in-
nych latek, dfive neZ jsou umisténi na trh v Unii
Vysledky takovych zkousek by mély poskytnout presnéjsi
informace o skute¢né trovni kontaminace koryst pochd-
zejicich z Bangladése témito rezidui.

(10) Je vhodné, aby clenské stity ozndmily Komisi vysledky

provedenych analytickych zkousek, pokud je zjisténa
piitomnost dotcenych farmakologicky u¢innych latek,
jez nejsou povoleny pro pouziti v pifpadé zvifat urce-
nych k produkci potravin, nebo pokud jsou prekroceny
maximalni limity rezidui stanovené v pravnich piedpi-
sech Unie. Clenské stty by také mély Komisi pravidelné
podavat zpravy o vsech zkouskdch, které provedly.

(11)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se

stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat,

PRJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Clanky 2, 3 a 4 rozhodnuti 2008/630/ES se nahrazuji timto:

,Cldnek 2

1. Clenské stity povoli dovoz zdsilek téchto produktd do
Unie, pokud jsou k nim pfilozeny vysledky analytické
zkousky provedené v misté pivodu, aby bylo zaruéeno, Ze
produkty nepfedstavuji nebezpeci pro lidské zdravi (déle jen
L,analytickd zkougka®).

2. Analytickd zkouska musi byt provedena na dfednim
vzorku v zdjmu zjisténi pfitomnosti rezidui farmakologicky
ucinnych litek, jak jsou definovany v ¢l. 2 pism. a) naf{zeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 470/2009 (¥,
a zejména musi byt provedena zkouska na zjisténi piitom-
nosti

— chloramfenikolu,
chlortetracyklinu,

tetracyklinu, oxytetracyklinu,

— metabolitd nitrofurant,

— malachitové zelené a krystalové violeti a jejich pifslusnych
metabolitt v leuko formdch.

3. Odchylné od odstavce 1 clenské stity povoli dovoz
zasilek produktti, k nimZ nejsou pfiloZeny vysledky analy-
tické zkousky, pokud dotceny ¢lensky stdt zajisti, aby byla
kazda zasilka pii pifjezdu na stanovisté hrani¢ni kontroly
v misté vstupu do Unie podrobena pfislusnym kontroldm,
véetné analytické zkousky provedené na Gfednich vzorcich,
aby bylo zaruceno, Ze produkty nepfedstavuji nebezpeci pro
lidské zdravi.

Cldnek 3
Clenské stity pouzitim vhodnych plané odbéru vzorkd

zajisti, aby byly odebirdny tfedni vzorky z alespon 20 %
zasilek uvedenych v ¢lanku 1.

piitomnosti rezidui farmakologicky t¢innych latek definova-
nych v ¢l. 2 pism. a) nafizeni (ES) €. 470/2009 a musi u nich
byt provedena zejména zkouska na zjisténi ptitomnosti chlo-
ramfenikolu, tetracyklinu, oxytetracyklinu, chlortetracyklinu
a metabolitll nitrofurand.

Clanek 4

Zasilky, ze kterych byly odebrany ufedni vzorky podle ¢l. 2
odst. 3 a ¢lanku 3, pfislusny orgdn dotceného ¢lenského sttu
ufedné zadrzi do té doby, nez budou dokonceny analytické
zkousky.

Tyto zasilky mohou byt uvedeny na trh pouze v piipadg, ze
vysledky analytickych zkousek potvrdi, Ze jsou v souladu
s ¢lankem 23 nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Clanek 4a

Clenské stity neprodlené uvédomi{ Komisi o vysledcich
uvedenych analytickych zkousek v pfipadé, Ze tyto zkousky
odhali piitomnost rezidui jakychkoli farmakologicky dcin-
nych latek

a) klasifikovanych v souladu s ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b)
nebo ¢) nafizeni (ES) ¢. 470/2009 v hladiné pfesahujici
maximéln{ limit rezidui stanoveny podle uvedeného nafi-
zen{ nebo

b) neklasifikovanych v souladu s ¢l. 14 odst. 2 pism. a), b)
nebo ¢) nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Vysledky téchto analytickych zkouSek se ozndmi Komisi
prostiednictvim systému vasné vymény informaci ziizeného
podle ¢l. 50 odst. 1 nafizeni (ES) ¢ 178/2002. Dotceny
Clensky stat neni povinen ozndmit Komisi vysledky téchto
zkousek prostiednictvim systému vcasné vymény informaci,
pokud je hladina rezidui farmakologicky Gcinné latky nizsi
nez

i) referen¢ni hodnota pro opatfeni stanovend pro dotéenou
latku podle ¢lanku 18 nafizeni (ES) ¢. 470/2009 nebo

ii) minimdlni poZadovany pracovni limit stanoveny pro
dottenou litku podle ¢lanku 4 rozhodnuti Komise
2002/657[ES (*¥).

Clanek 4b

Clenské stéty piipravi kazdé t¥i mésice zpravu o viech vysled-
cich viech analytickych zkousek, které byly provedeny za
posledni tii mésice a které se tykaji zdsilek produkti
z Bangladése.

Uvedené zprdvy pfedlozi Komisi v priibéhu mésice, ktery
nasleduje po kazdém ctvrtleti: v dubnu, ervenci, fijnu
a lednu.

I. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.
. vést. L 221, 17.8.2002, s. 8.%
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Cldnek 2
Toto rozhodnuti se pouzije ode dne 15. ¢ervence 2010.
Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 12. ervence 2010.

Za Komisi
John DALLI

¢len Komise




