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(Actos cuya publicacién no es una condicion para su aplicabilidad)

Y

CONSEJO

DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 16 de septiembre de 1986

relativa a la investigacion de residuos en los animales y en las carnes frescas

(86/469/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea y, en particular, su articulo 43,

" Vista la Directiva 64/433/CEE del Consejo, de 26 de junio
de 1964, relativa a problemas sanitarios en materia de
intercambios intracomunitarios de carne fresca (*), modifi-
cado en tltimo lugar por el Reglamento (CEE) n° 3768/
85() y, en particular, su articulo 4,

Vista la Directiva 81/602/CEE del Consejo, de 31 de julio
de 1981, relativa a la prohibicién de determinadas sustan-
cias de efecto hormonal y de sustancias de efecto tireosta-
tico (%),

Vistas las propuestas de la Comisién (%),
Vistos los dictdmenes del Parlamento Europeo (),
Vistos los dictamenes del Comité Econdmico y Social (%),

Considerando que el apartado 2 del articulo 4 de la Direc-
tiva 64/433/CEE prevé, en lo que se refiere a la investiga-
cion de residuos en los animales y en las carnes frescas,
que el Consejo establezca: :

— las modalidades de control,

— las tolerancias para las sustancias mencionadas en el
parrafo segundo de la letra b) del apartado 1 de dicho
articulo,

() DO n° 121 de 29. 7. 1964, p. 2012/64.

() DO n° L 362 de 31. 12. 1985, p. 8.

() DO n° L 222 de 7. 8. 1981, p. 32.

{) DO n° C 251 de 1. 10. 1981, p. 7 y DO n° C 132 de 31. 5.
1985, p. S.

() DO 2o’ 267 de 11. 10, 1982, p. 59 y DO n° C 120 de 20. 5.
1986, p. 176.

(% DO n° C 112 de 3. 5. 1982, p. S y DO n° C 75 de 3. 4. 1986,

p. 1.

— la frecuencia del muestreo;

Considerando que, mediante la Directiva 85/358/CEE que
completa la Directiva 81/602/CEE relativa a la prohibi-
cién de determinadas sustancias de efecto hormonal y de
sustancias de efecto tireostatico (), el Consejo adopté el 16
de julio de 1985 determinadas normas relativas al control
para garantizar la aplicacién uniforme de la Directiva
81/602/CEE ; que resultan adecuadas medidas comple-
mentarias ; ‘

Considerando que las modalidades de control de los

-animales y de las carnes frescas para la investigacién de

residuos, la frecuencia del muestreo de los animales o de
las carnes, la investigacién de los residuos y la determina-
cién de las tolerancias admitidas para los residuos de
sustancias de accién farmacoldgica, de sus productos de
transformacidn, asi como de otras sustancias que se trans-
miten a la carne, estin reguladas actualmente de forma
divergente en los Estados miembros ; que las consecuen-
cias de tales residuos para la salud humana son apreciadas
diferentemente por dichas reglamentaciones; que esas
divergencias conducen a obstaculos importantes en los
intercambios intracomunitarios y a una distorsién de las
condiciones de competencia entre las producciones que
son objeto de organizaciones comunes de mercados ;

Consideraindo que es, pues, necesario llegar a una solu-
cién general relativa a los controles efectuados en la
Comunidad para la investigacién de residuos en los
animales de explotacidn, las carnes y los productos a base
de carne obtenidos a partir de esa carne, tanto si dichos
productos se destinan al mercado nacional de los Estados
miembros como a los intercambios intracomunitarios ;

Considerando que es conveniente que los Estados miem-
bros elaboren un plan que tenga en cuenta su situacién ;
que dichos planes deben ser aprobados, y si es necesario
modificados o completados, con arreglo a un procedi-
miento comunitario ;

() DO n° L 191 de 23. 7. 1985, p. 46.
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Considerando que es oportuno vigilar para que el mues-
treo se realice oficialmente en los Estados miembros
conforme a criterios comunes para los diferentes grupos
de sustancias de que se trate; que es oportuno que las
‘muestras se examinen en los laboratorios autorizados
oficialmente ;

Considerando que es oportuno que los laboratorios nacio-
nales de referencia designados conforme a la letra b) del
" apartado 1 del articulo 4 de la Directiva 64/433/CEE
coordinen las normas y los métodos de analisis utilizados
en el territorio de su respectiva competencia; que es
oportuno que, para cada residuo o grupo de residuos de
que se trate, un laboratorio designado por la Comunidad
garantice la relacién entre los laboratorios nacionales de
referencia ;

Considerando que las modalidades complementarias rela-
tivas a los criterios de funcionamiento de dichos laborato-
rios deberan ser establecidas posteriormente ;

Considerando que, cuando un examen demuestre la
presencia de residuos, es necesario que se adopten
medidas de controles comunes para determinar y eliminar
las causas de esos residuos, y que garanticen que las
carnes que presenten residuos por encima de las toleran-
cias admitidas se excluyan del consumo ;

Considerando que, para facilitar la aplicacion de las dispo-
siciones contempladas, conviene prever un procedimiento
que establezca una estrecha cooperacion entre los Estados
miembros y la Comisién en el seno del Comité Veteri-
nario Permanente creado por la Decisién 68/361/CEE (') ;

Considerando que es necesario seguir de forma perma-
nente los detalles de los controles efectuados, en parti-
cularen funcién de los resultados que se obtengan ;

Considerando que es necesario modificar, y eventual-
mente completar, las disposiciones técnicas relativas a los
controles y la frecuencia del muestreo para tener en
cuenta los nuevos conocimientos adquiridos y la evolu-
cién cientifica y técnica; -

Considerando que es importante establecer medidas
comunitarias de control para garantizar la aplicacién
uniforme en todos los Estados miembros de las disposi-
ciones de la presente Directiva ;

Considerando que conviene prever un procedimiento
destinado a resolver los conflictos que puedan surgir entre
Estados miembros acerca de la eficacia de los controles
previstos por la presente Directiva;

Considerando que la adopcién de una reglamentacién
armonizada en la Comunidad conduce a implantar un
régimen de importacién procedente de terceros paises que
ofrezcan garantias -equivalentes; que a este respecto,
conviene modificar la.Directiva 72/462/CEE del Consejo,
de 12 de diciembre de 1972, relativa a problemas sanita-
rios y de policia sanitaria en las importaciones de
animales de las especies bovina y porcina y de carnes
frescas procedentes de terceros paises (%);

Considerando que la adopcién de las Decisiones necesa-
rias para la implantacién del régimen de importacién
. procedente de terceros paises debe realizarse tanto en el

() DO n° | 255 de 18. 10. 1968, p. 23.
() DO n° L 302 de 31. 12. 1972, p. 28.

marco de la Directiva 72/462/CEE como en el establecido
por la presente Directiva; ‘

Considerando que conviene confiar a la Comisién el
encargo de adoptar determinadas medidas de aplicacion
de la presente Directiva; que, para ello, conviene prever
un procedimiento que establezca. una estrecha y eficaz
cooperacidén entre la Comisién y los Estados miembros en
el seno del Comité Veterinario Permanente,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA :

Artz’cul;) 1

Los Estados miembros se encargarin de que la investiga-.
cién de los residuos en los animales, sus excrementos y
liquidos biolégicos, asi como en los tejidos y las carnes
frescas se efecte de conformidad con las prescripciones
de la presente Directiva o con las disposciones que seran
afiadidas posteriormente, en particular las que seran adop-
tadas conforme al articulo 16. ’

Articulo 2

A efectos de la presente Directiva, las definiciones aplica-
bles seran las que figuran en el articulo 2 de la Directiva
64/433/CEE y, cuando sea necesario, las que figuran en el
articulo 1 de la Directiva 85/649/CEE (®). Ademais, se
entender4 por: '

'a) muestra oficial : una muestra tomada por la autoridad

competente y que incluya, respecto al examen del
residuo de que se trate, la indicacién de la especie, de
la naturaleza, de la cantidad, del método de la toma,
por una parte, y la identificacién del origen del animal
y de las carnes, por otra, debiendo efectuarse la toma
sin previo aviso ;

b) laboratorio autorizado : un laboratorio autorizado por
las autoridades competentes de un Estado miembro
para proceder al examen de una muestra oficial con el
fin de descubrir la presencia de residuos;

¢) residuos : residuos de sustancias que tengan una accién
farmacolégica, de sus productos de transformacién, asi
como de otras sustancias que se transmitan a la carne
y que puedan perjudicar a la salud humana.

Articulo 3

Los Estados miembros confiardin a un servicio u orga-
nismo central las tareas de coordinar la ejecucién de los
controles previstos por la presente Directiva. En particu-
lar, este servicio u organismo se encargara:

— de elaborar los planes previstos en el articulo 4 que
permitan a los servicios competentes efectuar los
controles previstos ;

— de coordinar las actividades de los servicios regionales
encargados de efectuar los controles para los diferentes
residuos ;

— de recoger los resultados de los controles y las infor-
maciones que deberin transmitirse a la Comisién.

() DO n° L 382 de 31. 12. 1985, p. 228.
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Articulo 4

1. Los Estados miembros someteran a la Comisién :

— antes del 31 de mayo de 1987, un plan que precise las
medidas nacionales que han de establecerse para
realizar el objetivo previsto por la presente Directiva
para las sustancias mencionadas en el Anexo I, Grupo
ATy I; )

— antes del 31 de mayo de 1988, un plan que precise las
medidas relativas a la investigacién de residuos para
las sustancias de los otros grupos.

Cada uno de estos planes debera tener en cuenta las situa-
ciones especificas de los Estados miembros y, en particu-
lar, precisar :

— la legislacién referente a la utilizacién de sustancias,
en particular la relativa a su prohibici6én o su autoriza-
cién, su distribucién, su comercializacién y sus reglas
de administracién ; '

— la infraestructura de los servicios (en particular la
mencién de las autoridades asociadas a la ejecucién de
los planes, asi como la naturaleza y la importancia de
los organismos implicados en esta ejecucion);

— la lista de los laboratorios autorizados con indicacién
de su capacidad de tratamiento de las tomas;

— si hay prohibicién total o parcial de utilizar las sustan-
cias mencionadas en el Anexo I, Grupo A, en parti-
cular en ausencia de reglamentacién comunitaria ;

— la lista de las sustancias investigadas, los métodos de
analisis, asi como las normas de interpretacion de los
resultados ;

— el nimero de muestras oficiales a recoger en relacién

con el nimero de animales sacrificados para las espe-

cies de que se trate durante los afios precedentes ;

— la lista de las sustancias mencionadas en el Anexo |,
Grupo B, con mencién del nimero de tomas con la
justificacién de este nimero; :

— las precisiones relativas a las reglas seguidas en la
recogida de muestras oficiales, en particular las que
permitan la indicacién de las menciones previstas en
la letra a) del parrafo segundo del articulo 2;

— la naturaleza de las medidas previstas por las autori-
dades competentes en lo que se refiere a los productos
en los que ha sido comprobada la presencia de resi-
duos.

2. La Comisién examinari los planes comunicados por
los Estados miembros conforme al apartado 1 para deter-
minar si son conformes con las disposiciones de la
presente Directiva.

3. La Comisibn, segiin el procedimiento previsto en el
articulo 15, aprobar4 los planes mencionados en el apat-
tado 1. Segin el mismo procedimiento, la Comisidén
podra decidir que el Estado miembro de que se trate debe
modificar o completar el plan que ha presentado. Las
decisiones mencionadas anteriormente deberan ser adop-
tadas a mas tardar el 30 de septiembre de 1987 en lo que
se refiere a los planes relativos al control de las sustancias
mencionadas en el Anexo I, Grupo A, 1y Il y a mas
tardar el 30 de septiembre de 1988 en lo que se refiere a

los planes relativos a la inspeccién para los demads resi-
duos.

4, A peticién del Estado miembro de que se trate y
para tener en cuenta la evolucién de la situacién en este
Estado miembro o en una de sus regiones, la Comisidn
podré decidir, segin el procedimiento -previsto en el arti-
culo 15, aprobar una modificacién o un complemento a
un plan anteriormente aprobado conforme al apartado 3. ‘

5. La Comisién, segin el procedimiento previsto en el
articulo 15, podra decidir que un Estado miembro debera
modificar o completar un plan previamente aprobado
conforme al apartado 3 para tener en cuenta la evolucion
de la situacién en este Estado o las comprobaciones efec-

. tuadas en el marco de los articulos 5, 11 y 12.

Articulo 5

1. Los expertos veterinarios de la Comisién podrin
efectuar, en la medida en que ello sea necesario para la
aplicacién uniforme de la presente Directiva, controles in
situ, en colaboracién con las autoridades competentes de
los Estados miembros.

El Estado miembro en cuyo territorio se efectie un
control aportard toda la ayuda necesaria a los expertos
para la realizacién de su misién. La Comisién informara
al Estado miembro de que se trate del resultado de los
controles efectuados.

El Estado miembro de que se trate adoptara las medidas
que puedan ser necesarias para tener en cuenta los resul-
tados de dicho control. Si el Estado miembro no adopta
dichas medidas, la Comisién, después de examinar la
situacidén en el seno del Comité Veterinario Permanente,
podra recurrir a las disposiciones previstas en el apartado
5 del articulo 4.

2. Las disposiciones generales de ‘aplicacion” del
presente articulo, en particular en lo que se refiere a la
frecuencia y a las modalidades de ejecucién de los
controles contemplados en el parrafo primero del apar-
tado 1, se- fijaran de acuerdo con el procedimiento
previsto en el articulo 15.

Articulo 6

Los Estados miembros velarin en la investigacién de resi-
duos :

. — para que se respeten las frecuencias minimas previstas

en el Anexo II para los controles.
Sin embargo :

(i) Luxemburgo estars autorizado a controlar 0,01 y
0,02 % de los animales de una frecuencia estadis-
tica aleatoria de 300 y 700 muestras oficiales
respectivamente,

(i) tratdndose de sustancias mencionadas en el Anexo
I, Grupo A, Iy II:

— Dinamarca estara autorizado, durante la fase
inicial, a efectuar controles sobre 750 muestras
oficiales ;
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—- el Reino Unido estarad autorizado, hasta la exten-
sién de la prohibicién total, a utilizar sustancias
anabolizantes para la produccién destinada al
mercado nacional, a controlar solamente 0,15 %
de los animales sacrificados en los mataderos auto-

rizados y controlados conforme al apartado 1 del -

articulo 8 y al articulo 9 de la Directiva 64/433/
CEE, quedando sometido el resto de los animales
bovinos cada afio a una toma de muestras oficiales
cuya frecuencia permita estar seguro al 99,9 % que
en ausencia de resultados positivos, la proporc10n
de bovinos de engorde que puedam presentar resi-
duos sera inferior a 1 % ;

— para que se efectuén controles segin las modalidades
que han de precisarse en el plan que serd aprobado,
modificado o completado conforme al articulo 4.

Articulo 7

1. En el apartado 2 del articulo 3 de la Directiva
72/462/CEE se insertard el punto siguiente :

«f. la legislacién de este pais en lo que se refiere a la
utilizacién de sustancias, en particular la relativa a
su prohibicién o su autorizacién, su distribuci6n,
su comercializacién y sus reglas de administracién
y de control ».

2. La admisién o el mantenimiento en la lista mencio-
nada en el articulo 3 de la Directiva 72/462/CEE quedara
subordinado a la presentacién por el pais tercero de que
se trate de un plan que precise las garantias ofrecidas por
dicho pais en materia de control de los residuos.

Estas garantias deben tener un efecto al menos equiva-
lente al que resulte de las garantias previstas en la
presente Directiva.

La Comisién aprobari los planes en cuestién segin el
procedimiento previsto en el articulo 14. Segun el mismo
procedimiento podran ser admitidas garantias alternativas
a las que resulten de la aplicacién de la presente Direc-
tiva.

Las decisiones que han de tomarse a este respecto deberin
ser adoptadas :

(i) a mas tardar el 31 de diciembre de 1987, en lo que se
refiere a las sustancias mencionadas en el Anexo I,
Grupo A, 1y I,

(ii) a mas tardar el 31 de diciembre de 1988, en lo que se
refiere a las sustancias mencionadas en el Anexo I,
Grupo A, III y Grupo B, I'y IL

3.  En ausencia de .decisién con arreglo al apartado 2
con respecto a un pais tercero determinado en dichas
fechas, la inscripcién de este pais en la lista mencionada
en el articulo 3 de la Directiva 72/462/CEE sera suspen-
dida segin el procedimiento previsto en el articulo 14.

4.  El respeto de la ejecucién de los planes por las auto-
ridades competentes de los paises terceros serd compro-
bado en los controles mencionados en el articulo 5 de la
Directiva 72/462/CEE.

Articulo 8

1. Los Estados miembros velardn, cuando apliquen la
presente Directiva, por la observancia de las reglas
siguientes :

a) las muestras oficiales se tomaran de los animales, sus
excrementos y liquidos biolégicos, asi como de los
tejidos y las carnes frescas para ser examinadas en labo-
ratorios autorizados con la finalidad de descubrir los
residuos de conformidad con el Anexo II;

b) los laboratorios nacionales de referencia, designados de
conformidad con la letra b) del apartado 1 del articulo
4 de la Directiva 64/433/CEE, coordinaran las normas
y los métodos de anélisis para cada residuo o grupo de
residuos de que se trate, incluso la organizacién de
tests comparativos periédicos efectuados sobre mues-
tras fraccionadas por laboratorios autorizados, asi como
sobre el respeto de los limites fijados.

2. El Consejo, por mayoria cualificada y a propuesta de
la Comisibén, designard para cada uno de los residuos o
grupo de residuos, un laboratorio comunitario de refe-
rencia que serd encargado de la coordinacién de los
controles, a escoger entre los diferentes laboratorios nacio-
nales de referencia y determinara, para las necesidades de
la presente Directiva, los poderes y condiciones de acti-
vidad de dichos laboratorios de referencia.

3.  El anilisis de las muestras previsto en el apartado 1
deberé4 efectuarse de acuerdo con métodos aplicados por
los Estados miembros y presentados a la Comision en el
marco de sus planes de control.

Todos los resultados positivos deberan, en caso de contes-
tacidén, ser confirmados por un laboratorio oficialmente
autorizado para ello por las autoridades competentes,
mediante métodos de referencia establecidos en aplica-
cién de la letra b) del apartado 1 del articulo 4 de la
Directiva 64/433/CEE.

Articulo 9

1. Si el examen de una muestra oficial, tomada de
conformidad con el Anexo II, revelare la presencia de
residuos de sustancias prohibidas o de cantidades de
sustancias autorizadas que excedieren los niveles fijados
por la legislacidn, o en su ausencia, los niveles nacionales
autorizados el 16 de septiembre de 1986, las autoridades
competentes se encargaran de obtener sin demora :

a) todos los elementos necesarios para la identificacién
del animal y de la explotacién de origen, determinan-
dose dichos elementos con arreglo al procedimiento
previsto en el articulo 15;

b) el resultado del examen.

Si los resultados de los controles efectuados en un Estado
miembro ponen de manifiesto la' necesidad de una
encuesta o una acciébn en uno o varios Estados miembros
0 en uno o varios terceros paises, el Estado miembro de
que se trate informara de ello a los demas Estados miem-
bros y a la Comisién.

Los Estados miembros en los que se haga necesaria una
encuesta o una accidon adoptarin las medidas adecuadas.
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2. Las autoridades competentes se encargaran, a conti-
nuacién, de que: ‘

a) se efectie una encuesta en la explotacién de origen
para determinar las razones de la presencia de resi-
duos ;

b) se efectie una encuesta en la o las fuentes de las
sustancias de que se trate, segiin el caso, en la fase de
fabricacién, de manutencién, de almacenamiento, de
transporte, de administracién, de distribucién o de
venta.

3. Las autoridades competentes se encargaran, asimis-.

mo, de que:

a) el ganado o los animales, en la explotacién de origen,
asi como los ganados que, a raiz de las -encuestas
contempladas en el apartado 2, puedan considerarse
que presentan los residuos en cuestién, estén provistos
de un marcado oficial y sometidos a analisis adecua-
dos ;

b) si el examen revelare la presencia de sustancias prohi-
bidas, los animales no puedan comercializarse para el
consumo humano o animal ;

c) si'las condiciones de utilizacion de una sustancia auto-
rizada no han sido respetadas y, en particular, si el
examen revelare la presencia, por encima de los niveles
autorizados, citados en el apartado 1, de residuos de
sustancias autorizadas, el sacrificio de los animales
destinados al consumo humano se prohiba hasta que
se pueda garantizar que la cantidad de residuos no
sobrepase los niveles admisibles. Este periodo no podra
ser, en ningln caso, inferior al plazo de espera deter-
minado para las sustancias de que se trate;

d) durante el periodo de examen los animales no puedan
cederse a otras personas a no ser bajo control del vete-
rinario oficial. :

4. No obstante lo dispuesto en la letra c) del apartado
3, los animales cuyo sacrificio se prohiba, podran sacrifi-
carse antes del final del periodo de prohibicién si se
informare a la autoridad competente antes de la fecha
prevista para el sacrificio y si se le indicare el lugar del
sacrificio. Los animales marcados oficialmente deberin
dirigirse al lugar del sacrificio acompafiados de un certifi-
cado veterinario oficial que contenga las informaciones
exigidas en la letra a) del apartado 1. ‘

La carne de cualquier animal cuyo sacrificio se ha notifi-
cado de acuerdo con el parrafo primero se sometera a una
toma de muestras oficial para la bsqueda del residuo en
cuestién y se retendrd hasta que se conozca 2l resultado
del examen.

La carne en la que se haya confirmado la presencia de
residuos deberd ser excluida del consumo humano.

5. Las autoridades competentes se ocuparan igualmente
de que se sometan a un control reforzado, a fin de descu-
brir ‘la sustancia en cuestion, el establecimiento de
produccién y las explotaciones de cria de la misma regién
o localidad que suministren al citado establecimiento.

6. Para garantizar una aplicacién eficaz de la presente
Directiva, un Estado miembro podrd exigir que en su

territorio se lleve un registro, en particular en la explota-

cidén, en el matadero o en los mercados.

Articulo 10

Sin perjuicio del articulo 4, la autoridad competente, en
caso de sospecha de la presencia de residuos, podra
examinar los animales de la especie de que se trate o las
carnes frescas de que se trate para descubrir la presencia
de estos residuos en su produccién nacional.

Articulo 11

1.  Cuando un Estado miembro estime que, en otro
Estado miembro, los controles previstos por la presente
Directiva no se efectan o han dejado de efectuarse, infor-
mara de ello a la autoridad central competente de este
Estado. Esta autoridad, tras una encuesta conforme al
-apartado 2 del articulo 9, adoptara todas las medidas nece-
sarias y comunicara lo antes posible a la autoridad central
competente del primer Estado miembro las decisiones
adoptadas y los motivos de estas decisiones.

Si éste teme que no se tomen dichas medidas o que no
sean suficientes, buscard con el Estado miembro impli-
cado las vias y medios para remediar la situacién, en su
caso, mediante una visita n situ.

Los Estados miembros informarin a la Comisién sobre los
litigios y las soluciones adoptadas.

Si los Estados miembros no pueden ponerse de acuerdo,
uno de ellos pedira a la Comisién, en un plazo razonable,
que encargue a uno o varios expertos la emision de un
dictamen.

En espera de las conclusiones de los expertos, el Estado
miembro destinatario podra controlar los productos
procedentes del o de los establecimientos o de la gana-
deria o ganaderias acusados en el litigio y, en caso de
resultado positivo, adoptar medidas similares a las
previstas en el apartado 4 del articulo 10 de la Directiva
64/433/CEE.

Habida cuenta del dictamen de los expertos, podran adop-
tarse las medidas adecuadas segun el procedimiento
previsto en el articulo 15.

Dichas medidas podran ser revisadas segin el mismo
procedimiento, teniendo en cuenta un nuevo dictamen
emitido por expertos en un plazo de quince dias.

2. Las modalidades generales de aplicacién del presente
articulo seran establecidas segin el procedimiento
previsto en el articulo 15.

Articulo 12

Los Estados’ miembros informaran todos los afios a la
Comisién y a los demas Estados miembros acerca de la
ejecucién de los planes aprobados conforme el articulo 4.
Sobre la base de estas informaciones, se podra recurrir al
apartado 5 del articulo 4.

Periédicamente y en cualquier caso cada vez que ella lo
estime necesario por motivos de salud ptblica, la Comi-
sién informara a los demas Estados miembros en el seno
del Comité Veterinario Permanente, acerca de la evolu-
cidén de la situacion en las diferentes regiones de la
Comunidad.
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Articulo 13

Los Anexos podrdn ser modificados o completados por el
Consejo por -mayoria cualificada y a propuesta de la
Comision.

Articulo 14

1. En los casos en que se haga referencia al procedi-
miento definido en el presente articulo, el Comité Veteri-
nario Permanente, creado por Decisién del Consejo de 15
de octubre de 1968, en lo sucesivo llamado « Comité »,
serd convocado sin demora por su presidente, bien a
iniciativa de éste, bien a peticiéon de un Estado miembro.

2. Dentro del Comité, los votos de los Estados miem-
bros se veran afectados por la ponderacién prevista en el
apartado 2 del articulo 148 del Tratado. El presidente no
participard en la votacién.

3. El representante de la Comisién presentard un
proyecto de medidas que se deban tomar. El Comité
dictaminara sobre estas medidas en un plazo de dos dias.
Se pronunciard por mayoria de cincuenta y cuatro votos.

4. La Comisién adoptard las medidas y las aplicard
inmediatamente cuando sean conformes al dictamen del
Comité. Si no fueren conformes al dictamen del Comité o

si éste no se hubiere pronunciado, la Comisién propondra

inmediatamente al Consejo las medidas que deban
tomarse. El Consejo adoptard las medidas por mayoria
cualificada.

Si al terminar un plazo de 15 dias a partir de la fecha en
que el Consejo hubiera recibido la propuesta, éste no
hubiere adoptado medida alguna, la Comisién adoptara
las medidas propuestas y las aplicara inmediatamente,
excepto en caso de que ¢l Consejo se hubiere pronun-
ciado por mayoria simple contra las mencionadas medi-
das.

Articulo 15

1.  En caso de que se haga referencia al procedimiento
definido en el presente articulo, el presidente convocara
sin demora al Comité, bien a iniciativa propia, bien a
peticién de un Estado miembro.

2. Dentro del Comité, los votos de los Estados miem-
bros se veran afectados por la ponderacién prevista en el
apartado 2 del articulo.148 del Tratado. El presidente no
participard en la votacion.

3. El representante de la Comisién presentard un
proyecto de medidas que se deban tomar. El Comité
dictaminari sobre estas medidas en un plazo que el presi-
dente podr4 fijar en funcién de la urgencia de las cues-
tiones sometidas a examen. Se pronunciard por mayoria
de cincuenta y cuatro votos.

4. La Comisién adoptard las medidas y las aplicard
inmediatamente cuando sean conformes al dictamen del

Comité. Si no fueren conformes al dictamen del Comité’o
si éste no se hubiere pronunciado, la Comisién propondra
inmediatamente al Consejo las medidas que deban
tomarse. E! Consejo adoptard las medidas por mayoria
cualificada.

Si al terminar un plazo de tres meses a partir de la fecha
en que el Consejo hubiera recibido la propuesta, éste no
hubiere adoptado medida alguna, la Comisién adoptara
las medidas propuestas y las aplicard inmediatamente,
excepto en caso de que el Consejo se hubiere pronun-
ciado por mayoria simple contra las mencionadas medi-
das. »

Articulo 16

El Consejo, a propuesta de la Comisién, que sometera
antes del 1 de enero de 1989, fijard en una primera fase
las medidas que habran de adoptarse para la investigacién
de residuos en las aves de corral y las carnes de aves de
corral y, ulteriormente, las medidas para los productos de
la acuicultura.

Articulo 17

Segiin el procedimiento previsto en el articulo 14, podran
acordarse eventuales medidas transitorias por un periodo
maximo de un afio.

Articulo 18

Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para
cumplir :

a) con las disposiciones de los articulos 3 y 4, a mas
tardar el 1 de abril de 1987;

b) con las disposiciones de los articulos 5, 11 y 12, a mas
tardar el 31 de diciembre de 1987 ;

c) con las restantes disposiciones :

i) a mas tardar el 31 de diciembre de 1987 en lo que
se refiere a las sustancias mencionadas en el Anexo
I, Grupo A, Iy II;

ii) a mas tardar el 31 de diciembre de 1988 en lo que

se refiere a las sustancias mencionadas en el Anexo
I, Grupo A, IIl y Grupo B, I y IL

Articulo 19

Los destinatarios de la presente Directiva seran los
Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 16 de septiembre de 1986.

Por el Consefo
El Presidente
M. JOPLING
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ANEXO I

GRUPO DE LOS RESIDUOS

A. GRUPOS COMUNES A TODOS LOS ESTADOS MIEMBROS
Grupo 1 '
a) Estilbenos, derivados de los estilbenos, sus sales y ésteres
b) Sustancias tireostaticas
c) Otras sustancias de efecto estrégeno, andrégeno o gestogeno excepto las del Grupo II
Grupo 11

Sustancias autorizadas de conformidad con el articulo 4 de la Directiva 81/602/CEE y con el articulo 2 de
la Directiva 85/649/CEE ‘

Grupo III

a) Sustancias inbibidoras
Antibibticos, sulfamidas y sustancias antimicrobianas similares
b) Cloranfenicol

B. GRUPOS ESPECIFICOS

Grupo L. Otros medicamentos

a) Sustancias endo y ectoparasitarias
b) Tranquilizantes y betabloqueadores
¢) Otros medicamentos veterinarios

Grupo II. Otros residuos

a) Contaminantes presentes en los alimentos para el ganado
b) Contaminantes presentes en el medio ambiente
c) Otras sustancias ‘
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ANEXO IT

CAPITULO 1
MUESTREO DE LOS RESIDUOS

A. CONDICIONES DE TOMA DE LAS MUESTRAS Y MANTENIMIENTO DEL CARACTER ALEA-
TORIO

a) Los Estados miembros velaran por que se tomen las muestras oficiales de acuerdo con el sistema apro-

piado de toma de muestras y teniendo en cuenta los criterios variables que ‘se mencionan mas
" adelante.

b) Criterios variables
Se tendrin en cuenta:

i) la legislacion vigente en lo relativo a la utilizacién de las sustancias mencionadas en los grupos de
residuos (en particular prohibicion de utilizacién o autorizacién de utilizacién);

ii) los factores que puedan fomentar el fraude o los abusos;
iii) la poblacién animal de que se trate en lo relativo a:

— tamafio total de la poblacién ;

— homogeneidad de los grupos de poblacién ;

— edad de los animales, en particular para las sustancias que dependan del grupo B, [ y 11,
— sexo de los animales, en particular para las sustancias del grupo A, 1y II;

iv) el entorno de las explotaciones en lo relativo a:
— diferencias regionales;
— relacién con la actividad industrial, en especial para las sustancias del grupo B, I y II;
— relacién con la agricultura, en especial para las sustancias del grupo B, I, a) y b);
v) los sistemas de produccién agricola, incluidos :
— unidades de agricultura intensiva;
— sistemas de engorde, en particular para las sustancias del grupo Aj;
— sistema de cria, en particular régimen alimenticio y medidas adoptadas en asuntos de salud
animal ;
vi) los problemas que se pueden presentar, teniendo en cuenta los precedentes conocidos y los otros

indicios ;

vii) ‘el grado necesario de proteccién de los consumidores, de acuerdo con la naturaleza y la toxicidad
de la sustancia de que se trate. '

B. SISTEMA DE TOMA DE MUESTRAS
Para cada grupo de sustancias y en funcién del nivel sanitario y de los criterios variables apropiados para

su territorio, los Estados miembros aplicardn un sistema de toma y de examen de muestras de confor-
midad con las disposiciones del Capitulo II.

CAPITULO 11
NIVELES '5’{ FRECUENCIA DE LAS TOMAS DE MUESTRAS

I. PARA LOS RESIDUOS MENCIONADOS EN EL ANEXO I, LETRAA 1Y I

Durante el primer afio que siga a la aplicacién de la presente Directiva, los Estados miembros respetaran
al menos las frecuencias siguientes :

A. Grupo A. I
1. Para los bovinos jovenes de engorde (menos de dos arios)
a) Control inicial al menos en el 0,15 % de los bovinos incluidos en esta categoria y de entre

ellos al menos el 0,10 % de los animales sacrificados, debiendo controlarse el resto — es decir
por lo menos el 0,05 %— en la explotacién.
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b) Si durante un periodo de seis meses se confirmare oficialmente un caso positivo por mil mues-

C

tras ('), durante las operaciones de toma de muestras mencionadas mas arriba, los Estados

. miembros medirdn la cantidad de residuos que pudieran estar presentes aplicando una

~—

frecuencia superior de tomas en un minimo de 0,25 % de los animales incluidos en esta cate-
goria, da entre ellos al menos el 0,1 % sera objeto de un control en la explotacion.

Esta intensificacion de los controles podra limitarse a la categoria de animales y a la sustancia
que corresponden al resultado positivo.

Ademas, podra referirse a la regién de produccién en la que el resultado positivo ha sido
confirmado.

La determinacién de las regiones se hara en el momento en que se aprueben los planes
mencionados en el articulo 4. ¢

Si después de un afio de aplicacion de la frecuencia de toma de muestras indicada en la letra a)
ningun resultado positivo, confirmado oficialmente, ha sido observado, los Estados miembros
podran aplicar la frecuencia que corresponde a la fase de tutina, es decir, 300 tomas de mues-
tras por afio. )

Estas tomas de muestras deberdn hacerse de manera que se garantice en 95 %, como minimo,
que en ausencia de resultados positivos, la proporcién de bovinos de engorde que puedan
presentar residuos sea inferior al 1 %.

Si se confirmare oficialmente un resultado positivo durante las operaciones de tomas de mues-
tras mencionadas anteriormente, los Estados miembros mediran la cantidad de residuos que
pudieran estar presentes aplicando una frecuencia de tomas prevista para la fase inicial mencio-
nada en la letra a).

2. Para las vacas de reposicion

— fase inicial : 700 muestras,

— fase intensiva: 0,25 % de las vacas sacrificadas,

— fase de rutina: 300 muestras.

3. Para el conjunto de las especies porcina, ovina, caprina y solipedos

— fase inicial : 700 muestras,

— fase de rutina: 300 muestras,

— fase intensiva : para la especie de que se trate doblar los controles efectuados en la fase de

rutina, con un minimo de 0,1 % de los animales sacrificados.

Los criterios que regulan el paso de una fase a otra de controles previstos en el punto 1 serin aplica-
bles a los grupos 2 y 3 por analogia.

B. Grupo A, II

— fase inicial: 700 muestras,

— fase intensiva: 0,25 % de las vacas sacrificadas,

— fase de rutina: 300 muestras.

Los criterios generales que regulan el paso de una fase a otra de controles previstos en el punto A, 1
antes citado, seran aplicables a este grupo por analogia.

Durante la fase inicial, las tomas deberdn hacerse de manera que se garantice en 99,9 %, como
minimo, que en ausencia de resultados positivos, la proporcién de animales que puedan presentar
residuos sea inferior al 1 %.

II. PARA EL GRUPO A, III LETRA a)

1. Los Estados miembros realizaran el control sobre el 0,15 % de los animales sacrificados. Para dichos
controles, se autorizara a los Estados miembros a:

2. En

modular su control para tener en cuenta la autorizacién de comercializacién y las condiciones de
esta comercializacibn, '

proceder al control de un grupo (pool) de sustancias,

limitar los controles a las regiones productoras de especies que pudieran verse afectadas por dichas

sustancias.

caso de resultado positivo en el matadero, sera aplicable el articulo 9.

(") Para Luxemburgo y Grecia: 1 caso positivo en seis meses.
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III. PARA EL GRUPO A, III, LETRA.b) |

1. Los Estados miembros que prohiban la utilizacién de esta sustancia — incluido el tratamiento tera-
péutico — para los animales destinados al consumo humano, tomarin como minimo 300 muestras
por afio.

2. Los demas Estados miembros controlardn como minimo el 0,01 % de los animales sacrificados de las
especies afectadas, hasta un maximo de 300 muestras de cada especie.

En caso de que se confirmara un resultado positivo en el matadero, sera aplicable el articulo 9.

Si durante un periodo de un afio ningin caso positivo ha sido confirmado, los controles se haran
como minimo en 300 muestras por afio. '

Estas tomas de muestras deberan hacerse de manera que se garantice un 95 %, como minimo, que en
ausencia de resultados positivos, la proporcién de animales que puedan presentar residuos sea inferior
al 1 %.

3. Para cada caso positivo encontrado en un Estado miembro seréd aplicable el articulo 9 con un refuerzo
de los controles a 0,05 % de los animales sacrificados de la especie de que se trate en la regién admi-
nistrativa en que se ha descubierto el caso positivo.

IV. PARA LAS SUSTANCIAS DEL GRUPO B
Frecuencia minima anual de muestras : 700.

- Las modalidades de los controles se precisaran en el marco de los planes que los Estados miembros
presentardn en aplicacién del articulo 4.

La frecuencia de los controles deberad respetar los criterios siguientes :

— los controles podran ser objeto de una aplicacién regional (regién de una importancia tal que el
resultado nacional no quede falseado) y de una aplicacién limitada a determinadas especies represen-
tativas de la produccién de dichas regiones;

— los controles de las sustancias podran hacerse por medio de grupos de sustancias en que cada

sustancia o grupos de sustancias debera ser objeto de un control minimo con posibilidad de control
alternativo.




