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DECISION DE LA COMISION
de 11 de enero de 2005

por la que se establecen normas armonizadas para las pruebas de deteccion de determinados
residuos en productos de origen animal importados de terceros paises

[notificada con el niimero C(2004) 4992]

(Texto pertinente a efectos del EEE)
(2005/34/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 97/78/CE del Consejo, de 18 de diciembre de
1997, por la que se establecen los principios relativos a la
organizacion de controles veterinarios de los productos que se
introduzcan en la Comunidad procedentes de paises terceros (1),
y, en particular, el apartado 5 de su articulo 4 y el apartado 7
de su articulo 17,

Visto el Reglamento (CE) n° 882/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumpli-
miento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y la
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales, y, en
particular, el apartado 4 de su articulo 11 y la letra ¢) del
apartado 1 de su articulo 63,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Directiva 97/78/CE exige que cada partida importada
de terceros paises sea sometida a controles veterinarios.
Dichos controles pueden incluir analisis para la deteccién
de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas a
fin de verificar si las partidas en cuestion cumplen los
requisitos de la legislacion comunitaria.

(2)  Los limites mdximos de residuos (LMR) que deben apli-
carse en el marco del control alimentario conforme a la
Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996,
relativa a las medidas de control aplicables respecto de
determinadas sustancias y sus residuos en los animales
vivos y sus productos y por la que se derogan las Direc-
tivas 85/358/CEE y 86/469/CEE y las Decisiones
89/187|CEE y 91/664/CE (?), han sido fijados para las
sustancias farmacoldgicamente activas en el Reglamento
(CEE) n°® 2377/90 del Consejo, de 26 de junio de 1990,
por el que se establece un procedimiento comunitario de
fijacion de los limites maximos de residuos de medica-
mentos veterinarios en los alimentos de origen animal (¥).
Los LMR se aplican a las partidas importadas.

(') DO L 24 de 30.1.1998, p. 9. Directiva cuya tltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n® 882/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo (DO L 165 de 30.4.2004, p. 1).

() DO 125 de 23.5.1996, p. 10. Directiva cuya tltima modificacién la
constituye el Reglamento (CE) n® 882/2004.

(}) DO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Reglamento cuya tltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n® 2232/2004 de la Comisién (DO
L 379 de 24.12.2004, p. 71).

(3)  No obstante, el Reglamento (CE) n® 2377/90 no prevé
LMR para todas las sustancias, en particular para las
sustancias cuya utilizacion estd prohibida o no ha sido
autorizada en la Comunidad. En el caso de dichas sus-
tancias, la presencia de un residuo puede justificar el
rechazo o la destruccion de la partida de que se trate
en el momento de la importacién.

(4)  Es conveniente que la Comunidad establezca un enfoque
armonizado para el control, en las partidas importadas,
de residuos de sustancias prohibidas o no autorizadas en
la Comunidad.

(5)  Los limites minimos de funcionamiento exigidos (MRPL),
establecidos en la Decisién 2002/657/CE de la Comision,
de 12 de agosto de 2002, por la que se aplica la Direc-
tiva 96/23/CE del Consejo en cuanto al funcionamiento
de los métodos analiticos y la interpretaciéon de los re-
sultados (4), se han adoptado como la norma de funcio-
namiento para garantizar un control efectivo de la legis-
lacién comunitaria en el andlisis de las muestras oficiales
para la deteccién de determinadas sustancias prohibidas o
no autorizadas; los MRPL corresponden al limite medio
por encima del cual la deteccion de una sustancia o de
sus residuos puede considerarse significativa desde un
punto de vista metodoldgico.

(6)  El Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se
establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos
a la seguridad alimentaria (°) dispone, en consonancia con
los Principios de aplicacién prdcticos sobre andlisis de riesgos
del Codex Alimentarius (°), que la legislacién alimentaria
se base en factores legitimos para la cuestién de que se
trate, como es el caso de la viabilidad de los controles.

(7)  Por consiguiente, cabe considerar que la deteccién aislada
de residuos de una sustancia por debajo de los MRPL
establecidos en la Decision 2002/657/CE no constituye
una preocupaciéon inmediata, sino que debe ser contro-
lada por los Estados miembros, y que los MRPL deben
utilizarse, cuando existan, como punto de referencia para
garantizar una aplicacién armonizada de la Directiva
97/78|CE.

() DO L 221 de 17.8.2002, p. 8. Decisién cuya tltima modificacion la

constituye la Decision 2004/25/CE (DO L 6 de 10.1.2004, p. 38).
(°) DO L 31 de 1.2.2002, p. 1. Reglamento cuya dltima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n°® 1642/2003 (DO L 245 de
29.9.2003, p. 4).
(%) Disponible en: ftp://ftp.fao.org/codex/alinorm03/Al03_33e.pdf
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(8)  Cuando los resultados de los andlisis indiquen la presen-
cia de residuos de una sustancia para la que se han
establecido  MRPL de conformidad con la Decision
2002/657|CE de la Comision, y a la espera de la entrada
en vigor del Reglamento (CE) n® 882/2004 el 1 de enero
de 2006, es conveniente precisar las medidas que deben
adoptarse teniendo en cuenta la gravedad del peligro que
puede representar la partida en cuestion para la salud
humana, asi como las disposiciones de las Directivas
96/23/CE 'y 97/78/CE 'y del Reglamento (CE)
n® 178/2002.

(9)  Es conveniente, en particular, que los Estados miembros
controlen las importaciones a fin de detectar cualquier
problema recurrente que pudiera poner de manifiesto la
utilizacién incorrecta de una sustancia especifica o la no
observancia de las garantias previstas por los terceros
paises en lo que se refiere a la produccion de alimentos
importados en la Comunidad. Los Estados miembros de-
berfan informar a la Comisién acerca de los problemas
recurrentes.

(10) 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
Ambito de aplicacién de la Decisién

1. La presente Decisién establece los puntos de referencia en
materia de residuos de sustancias para las que se han fijado
MRPL (limites minimos de funcionamiento exigidos) de confor-
midad con la Decision 2002/657/CE de la Comisién, en los
casos en los que los andlisis realizados en las partidas impor-
tadas de productos de origen animal, con arreglo a lo dispuesto
en la Directiva 97/78/CEE, confirmen la presencia de dichos
residuos, asi como las medidas que han de adoptarse a raiz
de dicha confirmacion.

. a presente Decision es aplicable cuando los andlisis de las

2. L te D licabl do 1 lisis de 1

partidas de productos de origen animal importadas de terceros

paises se realicen bien de manera rutinaria, en el marco de

procedimientos de control reforzados de control o en aplicacién
e una medida de salvaguardia.

d dida de sal d

Articulo 2
Puntos de referencia

A efectos del control de residuos de determinadas sustancias
cuya utilizacién estd prohibida o no ha sido autorizada en la
Comunidad, los limites minimos de funcionamiento exigidos
(MRPL) establecidos en el anexo II de la Decision
2002/657|CE de la Comisién se utilizardn como puntos de
referencia, independientemente de la matriz analizada.

Articulo 3

Medidas que deben adoptarse en caso de confirmarse la
presencia de una sustancia prohibida o no autorizada

1. Cuando los resultados de los anlisis sean iguales o supe-
riores a los MRPL establecidos en la Decision 2002/657CE, la
partida en cuestion se considerard no conforme con la legisla-
cién comunitaria.

2. A la espera de la aplicacién, a partir del 1 de enero de
2006, de los articulos 19 a 22 del Reglamento (CE)
n° 8822004, las autoridades competentes de los Estados miem-
bros inmovilizardn oficialmente las partidas no conformes pro-
cedentes de terceros paises y, tras escuchar a los explotadores de
empresas alimentarias responsables de la partida en cuestion,
adoptardn las siguientes medidas:

a) ordenardn la destruccién o reexpedicion de dichas partidas
fuera de la Comunidad, de conformidad con el apartado 3;

b) en caso de que las partidas hayan sido comercializadas, pro-
cederdn a su retirada antes de aplicar una de las medidas a
las que se refiere la letra a).

3. Las autoridades competentes autorizardn la reexpedicién
de las partidas dnicamente cuando:

a) el destino haya sido acordado con el explotador de la em-
presa de piensos o alimentos responsable de la partida, y

=

el explotador de la empresa alimentaria haya informado pre-
viamente a la autoridad competente del tercer pais de origen
o de destino, si fuera diferente, de las razones y circunstan-
cias que impiden la comercializacién en la Comunidad de las
partidas de que se trate, y

¢) en los casos en que el tercer pais de destino sea diferente del
pais de origen, la autoridad competente del primero haya
notificado a la autoridad competente su disposicion a aceptar
las partidas.

4. Sin perjuicio de las disposiciones nacionales de los Estados
miembros relativas a la revision de las decisiones administrati-
vas, la reexpedicién deberd efectuarse a mds tardar en un plazo
de sesenta dfas a partir de la fecha en que la autoridad compe-
tente haya decidido el lugar de destino de la partida, a menos
que se haya emprendido una accién legal. En caso de que la
reexpediciéon no se hubiera efectuado en el plazo de sesenta
dias, se procederd a la destruccion de la partida, salvo que la
autoridad considere justificado dicho retraso.
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5. En el caso de que los resultados de los andlisis efectuados
en los productos sean inferiores a los MRPL establecidos en la
Decision 2002/657/CE, no se prohibird la entrada de los pro-
ductos en la cadena alimentaria. La autoridad competente man-
tendrd un registro de los resultados en caso de recurrencia.
Cuando los resultados de los andlisis efectuados en productos
del mismo origen pongan de manifiesto una pauta recurrente,
que indique un problema potencial relacionado con una o varias
sustancias prohibidas o no autorizadas, por ejemplo en el caso
de que se registren cuatro o mds resultados confirmados por
debajo de los puntos de referencia para la misma sustancia en
las importaciones de un mismo origen durante un periodo de
seis meses, la autoridad competente informard de ello a la Co-
mision y a los demds Estados miembros en el Comité perma-
nente de la cadena alimentaria y de sanidad animal. La Comi-
sion expondrd el problema a la autoridad competente del pais o
paises de origen y formulard las propuestas pertinentes.

6. El explotador de la empresa de piensos o alimentos res-
ponsable de la partida, o su representante, serd responsable de
los costes en que incurran las autoridades competentes en rela-

cién con las actividades mencionadas en los apartados 1 a 4 del
presente articulo.

Articulo 4

La presente Decision se aplicard a partir del 19 de febrero de
2005.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 11 de enero de 2005.

Por la Comisién
Markos KYPRIANOU
Miembro de la Comisién




