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DIRECTIVA DEL CONSE]JO
de 16 de julio de 1985

por la que se complementa la Directiva 81/602/CEE, referente a la prohibicién de determinadas
sustancias de efecto hormonal y de sustancias de efecto tireostatico

(85/358/CEE)

EL CONSE]JO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS;

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econé-
mica Europea y, en particular, sus articulos 43 y 100,

Vista la Directiva 81/602/CEE del Consejo, de 31 de
julio de 1981, referente a la prohibicién de determinadas
sustancias de efecto hormonal y de sustancias de efecto
tireostatico (') y, en particular, su articulo 7,

Vista la propuesta de la Comisién (%),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (°),
Visto el dictamen del Comité econémico y social (*),

Considerando que es conveniente establecer medidas co-
munitarias de control para garantizar la aplicacién uni-
forme, en todos los Estados miembros, de las normas
fijadas por la Directiva 81/602/CEE;

Considerando que dichas medidas de control deben cu-
brir las diferentes fases, desde la fabricacién a la venta de
las sustancias y de los preparados farmacéuticos veterina-
rios contemplados en la Directiva 81/602/CEE;

Considerando que, con arreglo a lo dispuesto en el arti-
culo 7 de la Directiva 81/602/CEE, corresponde al Con-
sejo la adopcién, en particular, de las modalidades del
control a que deben someterse los animales de explota-
cion en sus explotaciones de origen y en el matadero, asi
como la carne de dichos animales, incluida la carne des-
tinada a la fabricacién de productos carnicos;

Considerando que se deben prever las tomas oficiales de
muestras en el matadero; que debe preverse, ademas, la
posibilidad de proceder a dichas tomas de muestras en la

(*) DO n° L 222 de 7. 8. 1981, p. 32.
(*) DO n° C 305 de 22. 11. 1980, p. 2.
(*) DO n° C 50 de 9. 3. 1981, p. 87.
() DO n° C 138 de 9. 6. 1981, p. 29.

explotacion de origen en el caso de que exista presuncion
fundada de infraccion;

Considerando que el anilisis de las muestras debe efec-
tuarse en un laboratorio oficial debidamente autorizado;

Considerando que, en espera de la adopcion de un mé-
todo de anilisis y de métodos de referencia comunitarios
uniformes, es conveniente adoptar una metodologia co-
mun para los casos de desacuerdo;

Considerando que, en el caso de que se confirme la pre-
sencia de sustancias prohibidas o de residuos de dichas
sustancias, debe efectuarse una investigacién en la explo-
tacion de origen a fin de excluir del consumo humano y
animal la carne de que se trate y someter a control ofi-
cial las sustancias prohibidas;

Considerando que, para facilitar la aplicacion de las dis-
posiciones previstas, es conveniente prever un procedi-
miento que establezca una estrecha cooperacion entre los
Estados miembros y la Comision en el seno del Comité
veterinario permanente creado mediante la Decisién del
Consejo de 15 de octubre de 1968,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

Los Estados miembros velarin por que se efectien, in
situ y mediante sondeo, controles oficiales de las sustan-
cias a que se refiere la Directiva 81/602/CEE, en las fa-
ses de fabricacién, manipulacién, almacenamiento, trans-
porte, distribucion y venta, con el fin de detectar la pre-
sencia de sustancias prohibidas y de preparados farma-
céuticos veterinarios que contengan sustancias prohibi-
das, destinados a su administracién a animales para el
engorde.
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Articulo 2

Sin perjuicio de los controles previstos en las Directivas
64/433/CEE (") y 72/462/CEE (*) los Estados miembros
velaran por que el control de los animales de explota-
cion, de la carne de dichos animales y de los productos
cirnicos obtenidos a partir de esta carne, se efectae en su
territorio de conformidad con los articulos que siguen,
con objeto de garantizar particularmente el respeto de
las disposiciones de la Directiva 81/602/CEE.

Articulo 3

Los Estados miembros velaran por que:

1) en caso de que exista presuncion fundada de infrac-
cion, los servicios competentes efectien o dispongan
lo necesario para que se efectien:

— controles mediante sondeo entre los animales en
su explotacion de origen dirigidos, en particular, a
la deteccion de sefiales de implantes,

— un control oficial con el fin de detectar la presen-
cia de sustancias cuyo empleo esté prohibido, en
las explotaciones agricolas en las que se crien,
mantengan o engorden los animales;

dichos controles podran incluir la toma oficial de
muestras;

2) se tomen muestras mediante sondeo entre los anima-
les que procedan de explotaciones de engorde.

Articulo 4

Los Estados miembros velaran por que, en el matadero,
los animales sean objeto de un examen antes de ser sacri-
ficados y se tomen muestras oficialmente, a fin de revelar
la utilizacion ilegal de las sustancias a que se refiere la
Directiva 81/602/CEE, o la presencia de residuos de
dichas sustancias. Segan la naturaleza de las sustancias
que deban detectarse, estas muestras se tomaran:

— de animales vivos, incluyendo las muestras de orina o
los controles de los posibles restos de implantes soli-
dos, o bien

— de los canales después del sacrificio, incluyendo un
examen histopatologico, o bien

— de los animales y de la carne.

Articulo 5

1. Las muestras a que se refieren los articulos 3 y 4 se
analizarin en un laboratorio debidamente autorizado,
por las autoridades competentes, para efectuar analisis de
residuos hormonales.

2. El analisis de las muestras previsto en el apartado 1
deberi efectuarse de acuerdo con los métodos que se de-

(") DO n° 121 de 29.7. 1964, p. 2012/64.
() DO n° L 302 de 31. 12. 1972, p. 28.

terminaran, con arreglo al procedimiento previsto en el
articulo 11, en el plazo de dieciocho meses a partir de la
notificacién de la presente Directiva.

En espera de las correspondientes decisiones, los Estados
miembros reconoceran, en caso de desacuerdo, los resul-
tados obtenidos mediante radioinmunoensayo (RIA) y
cromatografia en capa fina o cromatografia de gases.

3. En caso de desacuerdo, todos los resultados positi-
vos deberan ser confirmados por un laboratorio oficial
debidamente autorizado para ello por las autoridades
competentes, mediante la aplicacion de los métodos de
referencia establecidos en virtud de lo dispuesto en la le-
tra b) del apartado 1 del articulo 4 de la Directiva
64/433/CEE.

Articulo 6

1. Si el anélisis mencionado en el articulo 5 confirma
la presencia de sustancias prohibidas o la presencia de
residuos que excedan del nivel fisioldégico natural ma-
ximo para las sustancias autorizadas o prueben un abuso
en el empleo de sustancias autorizadas, se informara in-
mediatamente a las autoridades competentes:

a) de todos los elementos necesarios para la identifica-
cion del animal y de la explotacion de origen; dichos
elementos se determinaran de acuerdo con el procedi-
miento previsto en el articulo 10;

b) del resultado del analisis.

2. Acto seguido, las autoridades competentes velaran
por que:

a) se efectde una investigacion en la explotacion de ori-
gen para determinar la razon de la presencia de resi-
duos hormonales;

b) se efectile una investigacién sobre el origen de la sus-
tancia de que se trate, de acuerdo con el caso, en las
fases de fabricacién, manipulacion, almacenamiento,
transporte, distribucién o venta.

3. Las autoridades competentes velarin también por
que:

a) el rebafio o los animales en la explotacion de origen y
los rebafios que, como resultado de las investigaciones
a que se refiere el apartado 2, puedan ser considera-
dos como portadores de los residuos de que se trate,
sean marcados oficialmente y sometidos a los analisis
pertinentes;

b) en los casos en que los anilisis revelen la presencia de
sustancias prohibidas, los animales queden excluidos
del mercado para el consumo humano o animal;

c) en los casos en que los analisis revelen la presencia de
sustancias hormonales autorizadas que excedan de los
limites mencionados en el apartado 1, el sacrificio de
los animales destinados a la alimentacién humana
quede prohibido hasta que se tenga la certeza de que
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el nivel de residuos no sobrepasa los limites admisi-
bles. Este periodo no podra ser en ningtin caso infe-
rior al tiempo de espera prescrito para el preparado
de que se trate. No obsatante, cuando se compruebe
que no se han respetado las condiciones de utilizacién
de los productos, los animales deberin ser excluidos
definitivamente del consumo humano;

d) los animales no sean cedidos a otras personas durante
el periodo de anilisis, a menos que ello suceda bajo el
control del veterinario oficial.

4. No obstante lo dispuesto en la letra c¢) del apartado
3, los animales cuyo sacrificio esté prohibido, podran ser
sacrificados antes de que finalice el periodo de prohibi-
cion siempre que, con anterioridad a la fecha de sacrifi-
cio, se informe de ello a la autoridad competente, indi-
candole el lugar de sacrificio. Los animales marcados ofi-
cialmente deberin ir acompafados al lugar de sacrificio
de un certificado del veterinario oficial que incluird la
informacion exigida en la letra a) del apartado 1.

La pieza en canal de cada animal cuyo sacrificio se noti-
fique de conformidad con lo dispuesto en el parrafo pri-
mero, serd sometida oficialmente a un anilisis de los re-
siduos de que se trate y conservada hasta que se conozca
el resultado del analisis.

Articulo 7

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4 de la Direc-
tiva 81/602/CEE, si los controles e investigaciones pre-
vistos en los articulos 2 a 6 revelan la presencia de sus-
tancias prohibidas, los Estados miembros velarin por que
dichas sustancias se sometan a control oficial hasta que
se impongan las sanciones necesarias.

Articulo 8

Si los resultados de los controles efectuados en un Es-
tado miembro indican la necesidad de una investigacion
en uno o varios Estados miembros o en uno o varios ter-
ceros paises, el Estado miembro interesado informara de
ello a los deméas Estados miembros y a la Comisién.

Los Estados miembros en los cuales resulte necesario
efectuar una investigacién, tomaran las medidas perti-
nentes.

En caso de necesidad, a instancia del Estado miembro
que haya solicitado la investigacién o por su propia ini-
ciativa, la Comisién podra enviar a un experto in situ.

Las modalidades de aplicacién del presente articulo se
adoptaran con arreglo al procedimiento previsto en el ar-
ticulo 10.

Articulo 9

1.  Los Estados miembros comunicarin a la Comisién,
como minimo una vez al no, las medidas de control que
hayan adoptado, incluyendo los elementos relativos a las

tomas de muestras y a los anilisis e investigaciones efec-
tuados para detectar la presencia de residuos de las sus-
tancias cuyo empleo esté prohibido.

2. Sobre la base de esta informacién, la Comisién pre-
sentara un informe a los representantes de los Estados
miembros reunidos en el seno del Comité veterinario
permanente, en adelante denominado «Comité». En caso
necesario, podrian adoptarse medidas, con arreglo al pro-
cedimiento previsto en el articulo 10, con objeto de ga-
rantizar la aplicacion uniforme de los controles previstos
en la presente Directiva.

Articulo 10

1. En los casos en que se haga referencia al procedi-
miento previsto en el presente articulo, el asunto sera so-
metido inmediatamente al Comité por su presidente, bien
sea por propia iniciativa o a instancia de un Estado
miembro.

2. El representante de la Comisién someterd al Co-
mité un proyecto de las medidas que deban adoptarse. El
Comité emitira un dictamen relativo a dicho proyecto en
un plazo que el presidente podri determinar en funcién
de la urgencia del asunto que deba examinarse, y se pro-
nunciard por una mayoria de cuarenta y cinco votos. Los
votos de los Estados miembros se ponderaran de confor-
midad con lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 148
del Tratado. El presidente no tomara parte en la vota-
cion.

3. La Comisién adoptars las medidas y las aplicar4 in-
mediatamente si son conformes con el dictamen del Co-
mité. Si no son conformes con el dictamen del Comité o
no se ha emitido ningtn dictamen, la Comisién sometera
inmediatamente al Consejo una propuesta relativa a las
medidas que deban adoptarse. El Consejo se pronunciari
por mayoria cualificada.

Si el Consejo no adopta ninguna medida en el plazo de
tres meses a partir de la fecha en que se le haya sometido
el asunto, la Comision adoptari las medidas propuestas y
las aplicarid inmediatamente, siempre que el Consejo no
se haya pronunciado por mayoria simple contra dichas
medidas.

Articulo 11

1. En los casos en que se recurra al procedimiento que
se define en el presente articulo, el asunto serid sometido
sin demora al Comité por su presidente, bien sea por
propia iniciativa o a instancia de un Estado miembro.

2. El representante de la Comisién someteri al Co-
mité un proyecto de las medidas que deban adoptarse. El
Comité emitird un dictamen relativo a dicho proyecto en
un plazo de dos dias, y se pronunciard por una mayoria
de cuarenta y cinco votos. Los votos de los Estados
miembros se ponderarin de conformidad con lo dis-
puesto en el apartado 2 del articulo 148 del Tratado. El
presidente no tomari parte en la votacion.
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3. La Comisién adoptara las medidas y las aplicara in-
mediatamente si son conformes con el dictamen del Co-
mité. Si no son conformes con el dictamen del Comité o
no se ha emitido ningan dictamen, la Comisién sometera
inmediatamente al Consejo una propuesta relativa a las
medidas que deban adoptarse. El Consejo se pronunciara
por mayoria cualificada.

Si el Consejo no adopta ninguna medida en el plazo de
quince dias habiles a partir de la fecha en que se le haya
sometido el asunto, la Comisién adoptarid las medidas
propuestas y las aplicara inmediatamente, siempre que el
Consejo no se haya pronunciado por mayoria simple
contra dichas medidas.

Articulo 12

Los Estados miembros velardn por que, con excepcion de
los gastos que ocasione la aplicacién de los articulos 3 y
6, los gastos inherentes a los controles a que se refieren
los articulos 2 y siguientes sean imputados a los derechos
previstos en la Directiva 85/73/CEE (}).

Articulo 13

A efectos de la aplicacién de la letra a) del apartado 2
del articulo 4 de la Directiva 72/462/CEE, las garantias
que deberin ofrecer los terceros paises en lo que se re-
fiere al control del respeto de la exigencia establecida en

(") DO n° L 32 de 5. 2. 1985, p. 14.

la letra b) de dicha disposicién, no podran ser mis favo-
rables que las previstas en la presente Directiva.

De conformidad con el procedimiento previsto en el arti-
culo 11, podrin admitirse garantias equivalentes, como
minimo, a las que resulten de la aplicacion de la presente
Directiva.

Articulo 14

Los Estados miembros aplicaran las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para cumplir
la presente Directiva en una fecha que el Consejo fijars,
por unanimidad y a propuesta de la Comision, antes del
dia 31 de diciembre de 1985.

Con anterioridad a esta altima fecha, el Consejo, por
unanimidad y a propuesta de la Comisién, adoptara la
decision prevista en el articulo 5 de la Directiva 81/602/
CEE.

Hecho en Bruselas, el 16 de julio de 1985.

Por el Consejo
El Presidente
M. FISCHBACH



