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DECISAO DA COMISSAO
de 12 de Julho de 2010

que altera a Decisio 2008/630/CE relativa a medidas de emergéncia apliciveis aos crusticeos
importados do Bangladeche e destinados ao consumo humano

[notificada com o niimero C(2010) 4739]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2010/387/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar,
cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios ('), nomeadamente o artigo 53.°, n.° 1, alinea b),
subalinea ii),

Considerando o seguinte:

1)

O Regulamento (CE) n.° 178/2002 estabelece os princi-
pios gerais que regem os géneros alimenticios e os ali-
mentos para animais em geral, e em particular a sua
seguranca a nivel da Unido e nacional. Prevé que sejam
adoptadas medidas de emergéncia sempre que for evi-
dente que um género alimenticio ou um alimento para
animais importado de um pais terceiro ¢ susceptivel de
constituir um risco grave para a satide humana, a sadde
animal ou o ambiente, e que esse risco ndo pode ser
combatido satisfatoriamente através das medidas adopta-
das pelo(s) Estado(s)-Membro(s) em causa.

A Directiva 96/23|CE do Conselho, de 29 de Abril de
1996, relativa as medidas de controlo a aplicar a certas
substancias e aos seus residuos nos animais vivos e res-
pectivos produtos (), estabelece que o processo de pro-
dugdo de animais e dos produtos primdrios de origem
animal deve ser monitorizado para efeitos da deteccdo da
presenga de certos residuos e substincias nos animais
vivos, seus excrementos e liquidos bioldgicos, bem
como nos tecidos e produtos animais, nos alimentos
para animais e na dgua para abeberamento.

A Decisdo 2002/657/CE da Comissdo, de 14 de Agosto
de 2002, que did execugdo ao disposto na Directiva
96/23|CE do Conselho relativamente ao desempenho
de métodos analiticos e a interpretagdo de resultados (%),
prevé normas para os métodos analiticos a utilizar na
andlise de amostras oficiais colhidas em conformidade
com a Directiva 96/23/CE e especifica critérios comuns
para a interpretacdo dos resultados analiticos dos labora-
torios oficiais de controlo relativamente as referidas
amostras.

O Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 6 de Maio de 2009, que prevé
procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de
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limites madximos de residuos de substincias farmacologi-
camente activas nos alimentos de origem animal (%), es-
tabelece regras e procedimentos para a classificagdo de
substancias farmacologicamente activas e para a determi-
nagdo da concentracio mdxima de residuos dessas subs-
tancias que pode ser autorizada nos géneros alimenticios
de origem animal, nomeadamente limites médximos de
residuos (LMR).

Além disso, o Regulamento (CE) n.° 470/2009 estabelece
regras e procedimentos para a determinacio do nivel de
residuos de uma substincia farmacologicamente activa,
para efeitos de controlo, no caso de determinadas subs-
tancias para as quais ndo foram fixados LMR nos termos
do referido regulamento, nomeadamente pontos de refe-
réncia para tomada de medidas.

A Decisdo 2008/630/CE da Comissdo, de 24 de Julho de
2008, relativa a medidas de emergéncia aplicaveis aos
crusticeos importados do Bangladeche e destinados ao
consumo humano (°), foi adoptada no seguimento da
deteccdo da presenga de residuos de medicamentos vete-
rindrios e de substincias ndo autorizadas em crustdceos
importados desse pais terceiro e destinados ao consumo
humano. A referida decisdo estabelece que as remessas de
crustdceos importados para a Unido a partir do Bangla-
deche e destinados ao consumo humano devem ser sub-
metidas a ensaios analiticos para a deteccio da presenga
de cloranfenicol, metabolitos de nitrofuranos, tetraciclina,
verde de malaquite e violeta de cristal.

Os resultados de uma inspec¢do da Comissdo ao Bangla-
deche em Janeiro de 2010 revelaram que se mantém a
anteriormente identificada falta de capacidade laboratorial
para realizagio de ensaios na deteccdo de certos residuos
de medicamentos veterindrios em animais vivos e produ-
tos de origem animal. Além disso, sabe-se que a oxite-
traciclina e a clorotetraciclina também sdo utilizadas no
Bangladeche.

Uma vez que as medidas adoptadas até agora pelo Ban-
gladeche néo sdo suficientes, é adequado rever as medidas
de emergéncia estabelecidas na Decisdo 2008/630/CE
para assegurar a protec¢io eficaz e uniforme da satde
humana em todos os Estados-Membros. Em especial, é
necessario permitir a importagio de crusticeos prove-
nientes do Bangladeche e destinados a consumo humano
na Unido, desde que se realizem ensaios adequados no
local de origem.
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(99  Além disso, uma parte significativa dos crustdceos impor- Essas amostras oficiais sdo submetidas a ensaios analiticos

tados do Bangladeche deve ser submetida a ensaios ana-
liticos pelos Estados-Membros para detecgdo da presenca
de residuos de substincias farmacologicamente activas
antes de serem colocados no mercado na Unido. Os
resultados destes ensaios devem dar uma informacio
mais exacta sobre o nivel real de contaminacio com
esses residuos em crustdceos origindrios do Bangladeche.

(10) E adequado que os Estados-Membros notifiquem a Co-

missdo os resultados dos ensaios analiticos realizados
quando esses resultados revelem a presenca de substin-
cias farmacologicamente activas ndo autorizadas para uti-
lizagio em animais destinados a producio de alimentos
ou que excedam os limites mdximos de residuos estabe-
lecidos na legislacdo da Unido. Os Estados-Membros tam-
bém deveriam apresentar regularmente relatérios a Co-
missdo sobre todos os ensaios por eles realizados.

(11)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-

formidade com o parecer do Comité Permanente da Ca-
deia Alimentar e da Satde Animal,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Os artigos 2.°, 3.° e 4.° da Decisdo 2008/630/CE passam a ter a
seguinte redacgdo:

«Artigo 2.9

1. Os Estados-Membros autorizam a importacdo de remes-
sas dos produtos na Unido desde que sejam acompanhadas
dos resultados de um ensaio analitico efectuado no local de
origem para assegurar que nio representam um perigo para a
satide humana (“ensaio analitico”).

2. O ensaio analitico deve ter sido realizado numa amos-
tra oficial, a fim de detectar a presenga de residuos de subs-
tancias farmacologicamente activas, tal como definidas no
artigo 2.°, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 470/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*). As amostras devem
ter sido testadas, em especial, para a deteccdo da presenca de:

— cloranfenicol, tetraciclina, oxitetraciclina, clorotetraciclina;
— metabolitos de nitrofuranos;

— verde de malaquite e violeta de cristal e respectivos leuco-
-metabolitos.

3. Em derrogagdo ao disposto no artigo 1.°, os Estados-
-Membros autorizam a importacdo de remessas dos produtos
que ndo sejam acompanhadas dos resultados do ensaio ana-
litico, desde que o Estado-Membro em causa assegure que
cada remessa é submetida a controlos adequados, incluindo
ao ensaio analitico de amostras oficiais, aquando da sua che-
gada ao posto de inspecgdo fronteirico do ponto de entrada
na Unido para assegurar que ndo representa um perigo para
satide humana.

Artigo 3.°

Os Estados-Membros asseguram, mediante planos de amos-
tragem adequados, a colheita de amostras oficiais de pelo
menos 20 % das remessas referidas no artigo 1.°

para deteccdo da presenga de residuos de substancias farma-
cologicamente activas, tal como definidas no artigo 2.°, alinea
a), do Regulamento (CE) n.° 470/2009. As amostras devem
ter sido testadas, em especial, para a deteccdo da presenca de
cloranfenicol, tetraciclina, oxitetraciclina, clorotetraciclina e
metabolitos de nitrofuranos.

Artigo 4.°

A autoridade competente do Estado-Membro em questdo
retém oficialmente as remessas das quais tenham sido colhi-
das amostras oficiais nos termos do artigo 2.°, n.° 3, e do
artigo 3.°, até a conclusdo dos ensaios analiticos.

Essas remessas s6 podem ser colocadas no mercado se os
resultados dos ensaios analiticos confirmarem que as remes-
sas cumprem o disposto no artigo 23.° do Regulamento (CE)
n.° 470/2009.

Artigo 4.°A

Os Estados-Membros informam imediatamente a Comissdo
dos resultados dos ensaios analiticos se estes revelarem a
presenga de residuos de qualquer substancia farmacologica-
mente activa:

a) Classificada de acordo com o artigo 14.°, n.° 2, alineas a),
b) ou ¢), do Regulamento (CE) n.° 470/2009 num nivel
superior ao limite maximo de residuos estabelecido nos
termos desse regulamento; ou

b) Ndo classificada em conformidade com o artigo 14.°,
n.° 2, alineas a), b) ou ), do Regulamento (CE)
n.° 470/2009.

Os resultados desses ensaios analiticos sdo notificados a Co-
missdo através do sistema de alerta rdpido estabelecido nos
termos do artigo 50.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 178/2002. O Estado-Membro em causa ndo ¢ instado a
notificar a Comissdo os resultados desses ensaios através do
sistema de alerta rapido se o nivel de residuos da substancia
farmacologicamente activa for inferior:

i) ao valor de referéncia para a tomada de medidas, estabe-
lecido para essa substancia nos termos do artigo 18.° do
Regulamento (CE) n.° 470/2009, ou

ii) ao limite minimo de desempenho requerido, estabelecido
para essa substancia nos termos do artigo 4.° da Decisdo
2002/657|CE da Comissdo (**).

Artigo 4.°B

Os Estados-Membros elaboram um relatério de trés em trés
meses sobre a totalidade dos resultados de todos os ensaios
analiticos realizados nos trés meses anteriores em remessas
dos produtos provenientes do Bangladeche.

Estes relatérios sdo apresentados a Comissdo no decurso do
més seguinte a cada periodo de trés meses, ou seja, Abril,
Julho, Outubro e Janeiro.
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Artigo 2.°
A presente decisdo é aplicdvel a partir de 15 de Julho de 2010.
Artigo 3.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 12 de Julho de 2010.

Pela Comissdo
John DALLI

Membro da Comissdo




