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KOMMISSIONENS BESLUTNING
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om harmoniserede standarder for analyse af animalske produkter, som indferes fra tredjelande, for
visse restkoncentrationer

(meddelt under nummer K(2004) 4992)

(E@S-relevant tekst)
(2005/34/EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Faellesskab,

under henvisning til Ridets direktiv 97/78/EF af 18. december
1997 om fastsettelse af principperne for tilrettelaeggelse af vete-
rinaerkontrollen for tredjelandsprodukter, der fores ind i Felles-
skabet (1), serlig artikel 4, stk. 5, og artikel 17, stk. 7,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 882/2004 af 29. april 2004 om offentlig kontrol med
henblik pé verifikation af, at foderstof- og fodevarelovgivningen
samt dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne overholdes,
serlig artikel 11, stk. 4, og artikel 63, stk. 1, litra ), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) T henhold til direktiv 97/78/EF skal alle sendinger, der
indferes fra tredjelande, underkastes veterinarkontrol.
Denne kontrol kan bla. omfatte analytiske test for rest-
koncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer med
henblik pd at kontrollere, om sendingerne opfylder
kravene i fellesskabslovgivningen.

(20  De maksimalgraensevardier, der skal anvendes i forbin-
delse med fedevarekontrol i henhold til Radets direktiv
96/23[EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstalt-
ninger, der skal ivarksattes for visse stoffer og restkon-
centrationer heraf i levende dyr og produkter heraf, og
om ophavelse af direktiv 85/358/EQF og 86/469/EDF
og beslutning 89/187/EQF og 91/664[/EDF (%), er for
farmakologisk virksomme stoffer fastsat ved Rdidets
forordning (EGF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en
felles fremgangsmade for fastsattelse af maksimalgran-
sevaerdier for restkoncentrationer af veterinaerlaegemidler i
animalske levnedsmidler (}). Maksimalgrensevardierne
finder anvendelse pd indferte sendinger.

(') EFT L 24 af 30.1.1998, s. 9. Senest @ndret ved Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 882/2004 (EUT L 165 af 30.4.2004, s.
1).

(%) EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.
882/2004.

() EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Senest @ndret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 2232/2004 (EUT L 379 af 24.12.2004, s. 71).

(3)  Forordning (E@F) nr. 2377/90 indeholder imidlertid ikke
maksimalgrenseverdier for alle stoffer, specielt ikke for
stoffer, hvis anvendelse er forbudt eller ikke tilladt i
Feellesskabet. En sending kan afvises eller destrueres ved
indferslen med den begrundelse, at den indeholder rest-
koncentrationer af disse stoffer.

(4)  Feallesskabet ber indfere en harmoniseret fremgangsmade
ved kontrol af restkoncentrationer af stoffer, som er
forbudt eller ikke tilladt i Feallesskabet, i indferte
sendinger.

(5)  De minimumsgrenser for analysemetoders ydeevne
(MRPL), der er fastsat ved Kommissionens beslutning
2002/657EF af 12. august 2002 om gennemforelsesbe-
stemmelser til Radets direktiv 96/23/EF for sd vidt angdr
analysemetoders ydeevne og fortolkning af resultater (%),
er vedtaget som standarder for ydeevnen til sikring af
effektiv kontrol med overholdelsen af fallesskabslovgiv-
ningen ved analyse af officielle prover for forekomsten af
visse forbudte eller ikke tilladte stoffer; minimums-
gransen er den gennemsnitlige veerdi, over hvilken detek-
tion af et stof eller restkoncentrationer heraf kan
betragtes som metodologisk signifikant.

(6) I henhold til Europa-Parlamentets og Ridets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle prin-
cipper og krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (°) og i overens-
stemmelse med Codex Alimentarius’ arbejdsprincipper
for risikoanalyse (°) skal fodevarelovgivningen baseres pa
forhold af relevans i den pagzldende situation, herunder
kontrolmulighederne.

(7)  Et isoleret tilfeelde af detektion af restkoncentrationer af
et stof under de MRPL, der er fastsat ved beslutning
2002/657[EF, ber derfor ikke fortolkes som umiddelbart
problematisk, men skal fore til overvdgning fra medlems-
staternes side, og de MRPL, der findes, ber anvendes som
referencegrundlag for foranstaltninger for at sikre en
harmoniseret gennemforelse af direktiv 97/78/EF.

() EFT L 221 af 17.8.2002, s. 8. Senest andret ved beslutning

2004/25/EF (EUT L 6 af 10.1.2004, s. 38).

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.
1642/2003 (EUT L 245 af 29.9.2003, s. 4).

(%) Findes pa: ftp://ftp.fao.org/codex/alinorm03/Al03_33e.pdf.
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(8)  Nar resultaterne af analytiske test viser forekomsten af
restkoncentrationer af et stof, for hvilket der er fastsat
MRPL ved beslutning 2002/657[EF, ber det i afventen af
gennemforelsen af forordning (EF) nr. 882/2004 den 1.
januar 2006 afklares, hvilke foranstaltninger der skal
treeffes under hensyntagen til, hvor alvorlig en trussel
sendingen kan udgere for menneskers sundhed, og til
bestemmelserne i direktiv 96/23/EF og 97/78/EF og i
forordning (EF) nr. 178/2002.

(9)  Medlemsstaterne ber navnlig overvige de produkter, der
indfores, for eventuelle tegn pd et tilbagevendende
problem, som i givet fald kan lede tanken hen pa et
menster med misbrug af et bestemt stof eller tilsideseet-
telse af garantier afgivet af tredjelande vedrerende frem-
stillingen af fodevarer bestemt til indfersel i Fellesskabet.
Medlemsstaterne ber meddele Kommissionen eventuelle
tilbagevendende problemer.

(10)  De i denne beslutning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Fodevarekeden og Dyresundhed —

VEDTAGET FOLGENDE BESLUTNING:

Artikel 1
Anvendelsesomride

1. 1 denne beslutning fastlegges referencegrundlaget for
foranstaltninger vedrerende restkoncentrationer af stoffer, for
hvilke der er fastsat MRPL ved beslutning 2002/657EF, ndr
analytiske test i henhold til direktiv 97/78[EF af indferte
sendinger af animalske produkter bekrafter forekomsten af
sddanne restkoncentrationer, samt de foranstaltninger, der skal
treeffes efter en sddan bekreeftelse.

2. Denne beslutning finder anvendelse, hvad enten de analy-
tiske test af sendinger af animalske produkter indfert fra tredje-
lande gennemfores rutinemeessigt, i henhold til procedurer for
intensiveret kontrol eller i henhold til beskyttelsesforanstalt-
ninger.

Artikel 2
Referencegrundlag for foranstaltninger

Med henblik pé kontrol af restkoncentrationer af visse stoffer,
hvis anvendelse er forbudt eller ikke tilladt i Fellesskabet,
anvendes de minimumsgrenser for analysemetoders ydeevne
(MRPL), der er fastsat i bilag II til Kommissionens beslutning
2002/657[EF, som referencegrundlag for foranstaltninger,
uatheengigt af den analyserede matrix.

Artikel 3

Foranstaltninger i tilfeelde af bekreftet forekomst af et
forbudt eller ikke tilladt stof

1.  Hvis resultaterne af de analytiske test svarer til eller ligger
over de MRPL, der er fastsat ved beslutning 2002/657EF, anses
den pdgeldende sending for ikke at overholde fellesskabslov-
givningen.

2. T afventen af anvendelsen fra den 1. januar 2006 af artikel
19 il 22 i forordning (EF) nr. 882/2004 foretager medlems-
staternes kompetente myndigheder officiel tilbageholdelse af
sendinger fra tredjelande, der ikke overholder lovgivningen, og
treeffer efter horing af de fedevarevirksomhedsledere, der er
ansvarlige for sendingen, felgende foranstaltninger:

a) De giver ordre til, at sddanne sendinger destrueres eller igen
afsendes til lande uden for Fellesskabet, jf. stk. 3.

b) Hvis sendingerne allerede er markedsfort, beordrer de dem
tilbagekaldt, inden de treffer en af ovennavnte foranstalt-
ninger.

3. Den kompetente myndighed giver kun tilladelse til, at en
sending afsendes igen, hvis:

a) den er blevet enig med foderstof- eller fadevarevirksomheds-
lederen med ansvar for sendingen om bestemmelsesstedet,
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fodevarevirksomhedslederen forst har underrettet den
kompetente myndighed i oprindelsestredjelandet eller
bestemmelsestredjelandet, hvis det ikke er det samme, om,
hvorfor og under hvilke omstendigheder de pédgeldende
sendinger ikke har kunnet markedsfores i Fallesskabet, og

¢) den kompetente myndighed i bestemmelsestredjelandet har
underrettet den kompetente myndighed om, at den er rede
til at modtage sendingen, og bestemmelsestredjelandet ikke
er det samme som oprindelsestredjelandet.

4. Med forbehold af medlemsstaternes nationale bestem-
melser vedrgrende provelse af administrative afgorelser afsendes
sendingen igen inden for hejst 60 dage fra den dag, hvor den
kompetente myndighed traf afgerelse om sendingens bestem-
melsessted, medmindre der er taget retlige skridt. Hvis
sendingen ikke afsendes igen efter udlebet af 60-dages-fristen,
destrueres den, medmindre den kompetente myndighed finder,
at forsinkelsen er begrundet.
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5. Hvis resultaterne af de analytiske test af produkter ligger
under de MRPL, der er fastsat ved beslutning 2002/657EF, vil
produkterne ikke blive udelukket fra fodevarekaden. Den
kompetente myndighed skal fore et register over analyseresulta-
terne, for det tilfeelde at de gentager sig. Hvis der i resultaterne
af analytiske test af produkter med samme oprindelse er et
tilbagevendende menster, som tyder pd et potentielt problem
vedrerende et eller flere forbudte eller ikke tilladte stoffer,
herunder feeks. registrering af fire eller flere bekraftede resul-
tater, som ligger under referencegrundlaget for foranstaltninger,
og som vedrgrer samme stof i indfersler fra et bestemt oprin-
delsesland inden for en periode pd seks maneder, underretter
den kompetente myndighed Kommissionen og de ovrige
medlemsstater i Den Stdende Komité for Fedevarekaden og
Dyresundhed. Kommissionen gor den kompetente myndighed
i oprindelseslandet eller -landene opmerksom pa sagen og
fremsetter passende forslag.

6. Den foderstof- eller fodevarevirksomhedsleder, der er
ansvarlig for sendingen, eller dennes reprasentant atholder de

kompetente myndigheders omkostninger i forbindelse med akti-
viteterne i stk. 1 til 4.

Artikel 4

Denne beslutning anvendes fra den 19. februar 2005.

Attikel 5

Denne beslutning er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 11. januar 2005.

Pi Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU
Medlem af Kommissionen




