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RADETS DIREKTIV 96/23/EF

af 29. april 1996

om de kontrolforanstaltninger, der skal ivaerksattes for visse stoffer og restkoncentrationer
heraf i levende dyr og produkter heraf og om ophzvelse af direktiv 85/358/EQF og
86/469/EQF og beslutning 89/187/EQJF og 91/664/EQF

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Euro-
pxiske Fezllesskab, serlig artikel 43,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (?),

under henvisning til udtalelse fra Det Qkonomiske og
Sociale Udvalg(3), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Radet har ved direktiv 96/22/EF(*) besluttet at
opretholde forbuddet mod anvendelse af visse stof-
fer med hormonal og thyreostatisk virkning og at
udvide dets anvendelsesomride til ogsid at omfatte
beta-agonister med anaboliserende virkning;

(2) Europa-Parlamentet mindede den 9. marts 1995
navnlig om, at Fellesskabet har et tvingende behov
for et effektivt og ensartet kontrolsystem, og anmo-
dede medlemsstaterne om at skarpe overvigning og
kontrol med anvendelsen af illegale stoffer i ked;

(3) Ra&det vedtog ved direktiv 85/358/EQF (°) visse reg-
ler vedrerende undersegelse for og kontrol af stof-
fer med hormonal og thyreostatisk virkning; disse
regler ber udstraekkes til ogsd at omfatte andre
stoffer, der anvendes i husdyrbrug til stimulering af
dyrenes vaekst og produktivitet eller i terapeutisk
pjemed, og som kan vise sig at vere farlige for
forbrugerne pa grund af restkoncentrationer;

(4) Réidet vedtog ved direktiv 86/469/EQF (°) visse reg-
ler vedrarende overvigning af et antal restkoncen-

(!) EFT nr. C 302 af 9. 11. 1993, s. 12, og EFT nr. C 222 af
10. 8. 1994, s. 17.

(2) EFT nr. C 128 af 9. 5. 1994, s. 100.

() EFT nr. C 52 af 19. 2. 1994, s. 30.

(*) Se side 3 i denne Tidende.

(%) EFT nr. L 191 af 23. 7. 1985, s. 46. Direktivet er senest
andret ved tiltraedelsesakten af 1994,

(6) EFT nr. L 275 af 26. 9. 1986, s. 36. Direktivet er ndret ved
tiltredelsesakten af 1994.

trationer af farmakologiske stoffer eller af stoffer,
som forurener det naturlige miljo, i husdyr og i
fersk kod af disse dyr; denne overvdgning ber
udvides til ogsd at omfatte andre dyrearter og alle
animalske produkter, der er beregnet til konsum;

(5) i bilagene til Radets forordning (EQF) nr. 2377/90
af 26. juni 1990 om en felles fremgangsmade for
fastsettelse af maksimalgransevaerdier for restkon-
centrationer af veterinzerlegemidler i animalske lev-
nedsmidler (7) er der fastsat grensevardier for visse
veterinaerlegemidler;

(6) der mangler klarhed i fallesskabsbestemmelserne
om kontrol af restkoncentrationer i ked, og disse
bestemmelser fortolkes derfor forskelligt i medlems-
staterne;

(7) den kontrol, der gennemferes af og i medlemssta-
terne, mad skzerpes;

(8) der ma i fremtiden tillzegges producenterne og de i
opdrztssektoren involverede parter storre ansvar
med hensyn til kvaliteten og uskadeligheden af det
ked, der udbydes til konsum;

(9) de specifikke sanktioner over for opdrettere, der
ikke overholder fellesskabsbestemmelserne vedre-
rende navnlig forbuddet mod at anvende visse stof-
fer med hormonal eller anabolisk virkning i opdret,
vil blive indfejet i de specifikke bestemmelser for de
enkelte sektorer;

(10) efter artikel 4 i direktiv 71/118/EQF (¢) skal med-
lemsstaterne pdse, at der foretages en undersegelse
for restkoncentrationer af stoffer med farmakolo-
gisk virkning og af deres omdannelsesprodukter
samt for andre stoffer, som kan overfares til fjer-
kreked, og som eventuelt kan gere konsum af
fersk fjerkreekod sundhedsfarlig eller -skadelig;

(7) EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, s. 1. Forordningen er senest

zndret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 282/96 (EFT
nr. L 37 af 15. 2. 1996, s. 12).

(®) EFT nr. L 55 af 8. 3. 1971, s. 23. Direktivet er senest zndret
ved tiltredelsesakten af 1994.
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(11) efter direktiv 91/493/EQF (') skal medlemsstaterne
udarbejde en overvigningsplan med henblik pa
konstatering af forurenende stoffer, som er til stede
i vandmiljeet;

(12) efter direktiv 92/46/EQF (3) skal medlemsstaterne
senest den 30. juni 1993 forelegge Kommissionen
de nationale foranstaltninger, der skal ivarksattes
med henblik pi undersegelse af rd malk, varmebe-
handlet mzlk og mzlkebaserede produkter for rest-
koncentrationer; de restkoncentrationer, der skal

undersoges for, er dem, der er navnt i gruppe A III
og B II i bilag I til direktiv 86/469/EQF;

(13) efter direktiv 89/437/EQF (?) skal medlemsstaterne
pdse, at der i agprodukter foretages en underso-
gelse for restkoncentrationer af stoffer med farma-
kologisk og hormonal virkning, antibiotika, pestici-
der, rengeringsmidler og andre stoffer, som er ska-
delige, som kan tenkes at zndre agprodukters
organoleptiske egenskaber, eller som eventuelt vil
kunne gere indtagelse heraf sundhedsfarlig eller
-skadelig;

(14) efter direktiv 92/45/EQF(*) skal medlemsstaterne
supplere deres planer vedrerende undersogelser for
restkoncentrationer med henblik pa, i det omfang
det er nedvendigt, at kontrollere kod af vildtle-
vende vildt og ved stikprover at undersege, om der
er forurenende stoffer i miljeet; kaniner og opdrat-
tet vildt ber ogsd omfattes af kontrollen;

(15) for at bekampe ulovlig anvendelse af vaekst- og
produktivitetsfremmende stoffer i husdyrbruget i
samtlige medlemsstater effektivt ber der szttes ind
pa fellesskabsplan;

(16) ordninger, hvor producentsammenslutninger selv
forer kontrol, kan vere et vigtigt bidrag til bekam-
pelsen af ulovlig anvendelse af vazkstfremmende
stoffer; det er vigtigt for forbrugerne, at sidanne
selvkontrolordninger giver tilstreekkelige garantier
for, at kedet ikke indeholder siddanne stoffer, og
med henblik pd beskyttelse af og stette til selvkon-
trolordninger ville det vaere enskeligt med en gene-
rel europzisk losningsmodel;

(17) producentsammenslutninger ber derfor stottes i for-
bindelse med udvikling af ordninger, som pa basis
af selvkontrol skal sikre, at kodet er frit for ikke-
tilladte stoffer og produkter;

(") EFT nr. L 268 af 24. 9. 1991, s. 15. Direktivet er senest
@ndret ved direktiv 95/71/EF (EFT nr. L 332 af 30. 12.
1995, s. 40).

(2) EFT nr. L 268 af 14. 9. 1992, s. 1. Direktivet er senest
zndret ved tiltreedelsesakten af 1994.

(}) EFT nr. L 212 af 22. 7. 1989, s. 87. Direktivet er senest
®ndret ved tiltreedelsesakten af 1994,

(*) EFT nr. L 268 af 14. 9. 1992, s. 35. Direktivet er senest
®ndret ved tiltredelsesakten af 1994.

(18) det er nedvendigt at pracisere en reekke bestemmel-
ser 1 direktiv 86/469/EQF og 85/358/EQF samt i
beslutning 89/187/EQF (°) og 91/664/EQF (°) med
det formadl at sikre en effektiv anvendelse af kontrol
og undersogelse for restkoncentrationer i Fellesska-
bet, med henblik pd umiddelbar og ensartet gen-
nemforelse af den fastsatte kontrol ber de eksiste-
rende bestemmelser og de @ndringer, der foretages,
samles i én enkelt tekst, og de nzvnte retsakter ber
derfor ophaeves —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1

Anvendelsesomrade og definitioner

Artikel 1

I dette direktiv fastsettes kontrolforanstaltninger vedre-
rende de i bilag I omhandlede stoffer og grupper af
restkoncentrationer.

Artikel 2

I dette direktiv anvendes definitionerne i direktiv 96/
22/EF. Derudover forstis ved: '

a) »ikke-tilladte stoffer eller produkter«: stoffer eller
produkter, hvis indgift i dyr er forbudt efter felles-
skabsbestemmelserne

b) »ulovlig behandling«: anvendelse af ikke-tilladte stof-
fer eller produkter eller anvendelse af stoffer eller
produkter, der er tilladt efter fzllesskabsbestemmel-
serne, men som anvendes til andre formal eller pi
andre betingelser end dem, der er fastsat i felles-
skabsbestemmelserne eller — 1 givet fald — i de
forskellige landes lovgivninger

c) »restkoncentrationer«: rester af stoffer med farmako-
logisk virkning og disses omdannelsesprodukter samt
af andre stoffer, der overferes til animalske produk-
ter, og som kan skade menneskers sundhed

d) »kompetent myndighed«: en medlemsstats centrale
myndighed, som er kompetent pd det veterinzre
omrade, eller enhver anden myndighed, som den
centrale myndighed har uddelegeret denne kompe-
tence til

e) »officiel preve«: en preve udtaget af den kompetente
myndighed med henblik pd undersogelse for restkon-
centrationer eller de i bilag I omhandlede stoffer, og

(°) EFT nr. L 66 af 10. 3. 1989, s. 37.
{¢) EFT nr. L 368 af 31. 12. 1991, 5. 17.
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som indeholder dels en henvisning til dyreart, type,
mangde og udtagningsmetode, dels oplysninger om
dyrets ken og oprindelse eller det animalske produkts
oprindelse

f) »godkendt laboratorium«: et laboratorium, der er
godkendt af en medlemsstats kompetente myndighed
til at undersoge en officiel prove for restkoncentratio-
ner

g) »dyr«: de i direktiv 90/425/EQF (') omhandlede dyre-
arter

h) »dyreparti«: en gruppe dyr af samme art og alders-
klasse og opdrattet pd samme bedrift og samtidig
under ensartede vilkar

i) »beta-agonist«: beta-adrenoceptoragonist.

KAPITEL 11
Overvagningsplaner med henblik pa undersogelse for
restkoncentrationer eller stoffer
Artikel 3
Overvigningen af produktionskeden for dyr og primaer-

produkter af animalsk oprindelse med henblik p& under-
sogelse af levende dyr og disses ekskrementer og biolo-

giske vaesker samt vev og animalske produkter, foder og

drikkevand for restkoncentrationer og de i bilag 1
omhandlede stoffer gennemfares i overensstemmelse med
dette kapitel.

Artikel 4

1. Medlemsstaterne overdrager det til en central tje-
neste eller et centralt offentligt organ at samordne gen-
nemferelsen af de undersogelser, der er omhandlet i dette
kapitel, og som foretages pa deres omréde.

2. Den i stk. 1 omhandlede tjeneste eller det i stk. 1
omhandlede organ skal:

a) udarbejde den plan, der er omhandlet i artikel 5, og
som gor det muligt for de kompetente tjenester at
gennemfore de foreskrevne undersogelser

b) samordne det arbejde, som udferes af de centrale og
regionale tjenester, der har til opgave at overvige de
forskellige restkoncentrationer. Denne samordning
omfatter alle de tjenester, der deltager i bekempelsen
af bedragerisk anvendelse af stoffer eller produkter
inden for opdrat

c) indsamle alle de oplysninger, der er nadvendige for en
vurdering af de anvendte metoder og opnéede resulta-
ter ved gennemforelsen af foranstaltningerne i dette
kapitel.

(" EFT nr. L 224 af 18. 8. 1990, s. 29. Direktivet er senest
@ndret ved direktiv 92/65/EQF (EFT nr. L 268 af 14. 9.
1992, s. 54).

d) senest den 31. marts hvert ar indsende de oplysninger
og resultater, der er omtalt under litra ¢), til Kommis-
sionen, herunder ogsd resultaterne af de foretagne
undersogelser.

3. Denne artikel vedrerer ikke de mere specifikke
regler om tilsyn med husdyrs ernering.

- Artikel §

1.  Medlemsstaterne forelzegger Kommissionen en plan
med oplysning om de nationale foranstaltninger, der skal
iveerksattes for det ar, hvor planen gennemferes, senest
den 30. juni 1997, og derefter enhver ajourfering af
planer, der tidligere er godkendt i henhold til artikel 8 pd
grundlag af det eller de foregdende ars erfaringer, senest
den 31. marts det ir, som ajourferingen angar.

2. Den i stk. 1 omhandlede plan skal

a) omfatte undersogelse for grupper af restkoncentratio-
ner eller stoffer pa grundlag af typen af dyr, jf.
bilag 11

b} navnlig indeholde oplysning om foranstaltninger til
undersogelse for forekomst af:

i) de under litra a) omhandlede stoffer og i disse
dyrs drikkevand samt pa alle steder, hvor disse
dyr opdreattes eller holdes

i) restkoncentrationer af ovennavnte stoffer i
levende dyr og disses ekskrementer og biologiske
vaesker samt vaev og animalske produkter som
ked, melk, 2g, honning

¢) overholde reglerne for og omfanget af preveudtagning
i bilag IIT og IV.

Artikel 6

1. I forbindelse med planen skal omfanget og hyppig-
heden af de i bilag IV omhandlede prover overholdes. P&
anmodning af en medlemsstat kan Kommissionen dog
efter proceduren i artikel 32 tilpasse de krav vedrerende
minimumskontrol, der er fastsat i dette bilag, forudsat at
det klart godtgeres, at en sddan tilpasning eger den
generelle effektivitet af planen for den pigazldende med-
lemsstat og pa ingen made mindsker dens muligheder for
at identificere restkoncentrationer eller tilfzelde af ulovlig
behandling af de i bilag I anferte stoffer.

2. Undersegelsen for restkoncentrationsgrupper, jf.
bilag II, og fastseettelsen af omfanget og hyppigheden af
proverne i forbindelse med de i artikel 3 naevnte dyr og
produkter, der endnu ikke er fastsat i bilag IV, foretages
efter proceduren i artikel 33, forste gang inden for en
frist pd hejst 18 madaneder efter vedtagelsen af dette
direktiv. Med henblik herpd tages der hensyn til ind-

vundne erfaringer i forbindelse med de eksisterende natio-

nale foranstaltninger samt til de oplysninger, der indsen-
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des til Kommissionen i medfer af de eksisterende falles-
skabsbestemmelser, der tager sigte p& at underkaste disse
specifikke sektorer undersogelse for restkoncentrationer.

Artikel 7

Den indledende plan skal tage hensyn til medlemsstater-
nes specifikke forhold og navnlig indeholde:

— oplysninger om lovgivningen for anvendelsen af de i
bilag I omhandlede stoffer, navnlig forbud mod eller
tilladelse af disse stoffer, deres distribution og mar-
kedsforing samt reglerne om indgift, i det omfang,
lovgivningen ikke er harmoniseret

— oplysninger om tjenesternes infrastruktur (navnlig
angivelse af arten og sterrelsen af de tjenester, der
deltager i gennemforelsen af planerne

— en liste over de godkendte laboratorier med angivelse
af deres prevebehandlingskapacitet

— medlemsstatens tolerancegrenser for de tilladte stof-
fer, safremt der ikke findes nogen maksimumsgrenser
pd EF-plan for restkoncentrationer fastlagt i overens-
stemmelse med forordning (EQF) nr. 2377/90 og
direkttv 86/363/EQF (')

— en liste over de stoffer, der soges pavist, med angivelse
af analysemetoderne og normerne for fortolkning af
resultaterne og for de stoffer, der er omhandlet i
bilag I, antallet af prover ledsaget af en begrundelse
for dette antal

— oplysninger om det antal officielle prever, der skal
udtages i forbindelse med antallet af slagtede dyr, for
sd vidt angdr de arter, der har veret omfattet i de
foregiende 4ar, angivet pad grundlag af det omfang og
den hyppighed, der er fastsat i bilag IV

— oplysninger om, hvilke regler der folges ved indsam-
lingen af de officielle prover, navnlig reglerne for de
oplysninger, der skal anferes pa de officielle praver

— oplysninger om, hvilke foranstaltninger de kompe-
tente myndigheder har truffet med hensyn til dyr eller
produkter, hvori der er konstateret restkoncentratio-
ner.

Artikel 8

1. Kommissionen gennemgér den indledende plan, der
er indsendt 1 overensstemmelse med artikel 5, stk. 1, med
henblik pd at fastsla, om den er i overensstemmelse med
dette direktiv. Kommissionen kan bede medlemsstaten
om at ndre eller supplere planen, si den bliver i
overensstemmelse med direktivet.

Kommissionen forelegger den plan, som den har bedemt
som vzrende i overensstemmelse med dette direktiv, til
godkendelse efter proceduren i artikel 33.

() EFT nr. L 221 af 7. 8. 1986, s. 43. Direktivet er senest
@ndret ved direktiv 95/39/EF (EFT nr. L 197 af 22. 8. 1995,
s. 29).

Efter proceduren i artikel 32 kan Kommissionen efter
anmodning fra en medlemsstat eller pd eget initiativ og
under hensyn til udviklingen i situationen i en given
medlemsstat eller en af dens regioner, til resultaterne af
de nationale undersegelser og de undersogelser, der er
foretaget i henhold til artikel 16 og 17, beslutte at
godkende en zndring af eller et supplement til en plan,
der er godkendt tidligere i henhold til stk. 2.

2.  Kommissionen fremsender de arlige @ndringer i den
indledende plan, som medlemsstaterne har meddelt, iszr
som felge af de resultater, der er omhandlet i artikel 4,
stk. 2, litra d), til de ovrige medlemsstater, efter at den
har bedemt dem som vzrende i overensstemmelse med
dette direktiv.

Medlemsstaterne har ti arbejdsdage fra modtagelsen af
disse @ndringer til at fremsztte deres eventuelle bemzrk-
ninger over for Kommissionen.

Hvis medlemsstaterne ikke fremsaztter bemzerkninger,
anses zndringerne af planerne for at vare godkendt.

Kommissionen underretter straks medlemsstaterne om
denne godkendelse.

Hvis medlemsstaterne fremsatter bemarkninger, eller
hvis Kommissionen bedemmer ajourferingen som ikke
vzrende i overensstemmelse med dette direktiv eller util-
strekkelig, foreleegger Kommissionen den ajourferte plan
for Den Stdende Veterinerkomité, som treffer afgorelse
efter proceduren i artikel 33.

Stk. 3 og 4 finder anvendelse pd de ajourferte planer.

3. Medlemsstaterne underretter hvert halve dr Kom-
missionen og de eovrige medlemsstater i Den Stdende
Veterinzerkomité, om gennemforelsen af den plan, der er
godkendt i overenssstemmelse med stk. 2 eller om situa-
tionens udvikling. Om nedvendigt finder bestemmelserne
i stk. 4 anvendelse. De giver senest den 31. marts hvert &r
Kommissionen meddelelse om resultaterne af planen for
undersogelse for restkoncentrationer og stoffer og om
resultaterne af de kontrolaktioner, de har gennemfort.

Medlemsstaterne offentligger resultatet af planernes
iveerkseettelse. ‘

Kommissionen underretter medlemsstaterne i Den Sti-
ende Veterinazrkomité om situationens udvikling i Felles-
skabets forskellige omrader.

4.  Kommissionen aflegger hvert dr eller hver gang,
den anser det for nedvendigt af hensyn til folkesundhe-
den, rapport til medlemsstaterne i Den Stiende Veteri-
nerkomité om resultatet af de undersogelser, der er
omhandlet i stk. 3, og iser om
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— gennemforelsen af de nationale planer

— situationens udvikling i Feallesskabets forskellige
omrader.

5. Kommissionen sender hvert &r Europa-Parlamentet
og Ridet en meddelelse om resultaterne af de foranstalt-
ninger, der er truffet pa regionalt og nationalt plan og pa
fellesskabsplan, under hensyn til rapporten og medlems-
staternes bemerkninger hertil.

KAPITEL I

Producenternes egenkontrol og medansvar

Artikel 9
A. Medlemsstaterne drager omsorg for

1) at alle bedrifter, som markedsferer husdyr, og
enhver fysisk eller juridisk person, som handler
med disse dyr, forudregistreres hos den kompe-
tente myndighed og forpligter sig til at overholde
de relevante faellesskabsforskrifter og nationale
forskrifter, iser bestemmelserne i artikel 5 og 12 1
direktiv 90/425/EQF

2) at ejere af eller ansvarlige for fersteforarbejd-
ningsvirksomheder for primzrprodukter af ani-
malsk oprindelse treffer alle nedvendige foran-
staltninger — navnlig ved egenkontrol — med
henblik pa,

a) uanset om der et tale om direkte leverancer
eller leverancer via en mellemmand, kun at
acceptere dyr, for hvilke producenter kan
garantere, at tilbageholdelsesperioden er ble-
vet overholdt

b) for si vidt angar husdyr eller produkter, som
tilferes virksomheden, at sikre sig

i) at restkoncentrationsniveauerne ikke over-
skrider de tilladte maksimumsgranser

ii) at de ikke viser forekomst af forbudte
stoffer eller produkter

3) a) at de i nr. 1 og 2 nevnte producenter og
ansvarlige kun markedsfarer

i) dyr, som ikke har fdet indgivet ikke-
tilladte stoffer eller produkter, eller som
ikke har varet underkastet en ulovlig
behandling

ii) dyr, for hvilke den tilbageholdelsespe-
riode, der foreskrives ved indgift af til-
ladte produkter eller stoffer, er blevet
overholdt

iii) produkter, der stammer fra de i nr. i) og
ii) omhandlede dyr

b) at forpligtelserne i henhold til litra a), i til-
felde hvor et dyr leveres til en forsteforar-
bejdningsvirksomhed af en fysisk eller juridisk
person, som ikke er producenten, skal opfyl-
des af denne person.

B. Med henblik pd gennemferelsen af litra A drager
medlemsstaterne, med forbehold af, at reglerne i
direktiverne om markedsfering af de pagaldende
produkter overholdes, omsorg for

— i deres lovgivning at indfere princippet om, at de
forskellige berorte partnere forer kontrol med
kvaliteten i sektoren

— at styrke de egenkontrolforanstaltninger, der skal
indferes i varespecifikationerne for vare- eller
kvalitetsmaerker.

De underretter pd disses anmodning Kommissionen
og de ovrige medlemsstater om de bestemmelser, der
fastszettes i denne forbindelse, iseer de bestemmelser,
der er vedtaget med henblik pd kontrollen i litra A,
nr. 3), litra a, nr. i) og ii).

Artikel 10

Medlemsstaterne drager omsorg for, at den kompetence
og det ansvar, der er overdraget de dyrleger, der forer
tilsyn med besatningerne, udvides til at omfatte kontrol
med de opdrztsforhold og behandlinger, der er omhand-
let i dette direktiv.

P4 denne baggrund anferer dyrlegen i et register, der
opbevares pa bedriften, datoen for og arten af de behand-
linger, der er foreskrevet eller gennemfeort, identifikation
af de behandlede dyr og angivelse af de tilsvarende
tilbageholdelsesperioder.

Opdretteren anferer i dette register — der kan veare det i
direktiv 90/676/EQF (') omhandlede — datoen for og
arten af de behandlinger, der er foretaget. Han sorger for,
at tilbageholdelsesperioderne overholdes, og opbevarer
recepterne som dokumentation i fem 4r.

Opdrettere og dyrleger skal pd anmodning give den
kompetente myndighed alle oplysninger og navnlig slagte-
riets embedsdyrlege oplysninger om en given bedrifts
overholdelse af kravene i dette direktiv.

(') EFT nr. L 373 af 31. 12. 1990, s. 15.
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KAPITEL IV

Officiel kontrol

Artikel 11

1. Med forbehold af den kontrol, der foretages som
led i ivaerksaettelsen af den i artikel 5 omhandlede over-
vigning og den kontrol, der er fastsat i serdirektiver, kan
medlemsstaterne foretage officiel kontrol ved stikpraver

a) i produktionsleddet for de stoffer, der er omhandlet i
bilag I, gruppe A, samt i handterings-, oplagrings-,
transport-, distributions-, salgs- og kebsleddet

b) i produktionsleddet og distributionsleddet for foder

c) 1 hele produktionskzden for dyr og primaerprodukter
af animalsk oprindelse, der er omfattet af dette direk-
tiv.

2. Den i stk. 1 omhandlede kontrol gennemfores navn-
lig for at pdvise besiddelse eller forekomst af forbudte
stoffer og produkter bestemt til at indgives husdyr i
opfedningsajemed, eller i ulovligt behandlingsajemed.

3.  Huvis der er mistanke om bedrageri, og hvis en af
kontrollerne i stk. 1 giver positive resultater, finder
artikel 16-19 samt foranstaltningerne i kapitel V anven-
delse.

Den fastsatte kontrol pa slagteriet eller ved forste salg af
akvakulturprodukter og fiskeriprodukter vil kunne
begranses for at tage hensyn til, at oprindelsesbedriften
eller den bedrift, hvor dyret kommer fra, er tilsluttet et
epidemiovervigningsnet eller en kvalitetskontrolordning
som omhandlet i artikel 9, afsnit B, forste afsnit, forste

fed.

Artikel 12

Den i dette direktiv omhandlede kontrol foretages uan-
meldt af medlemsstatens kompetente myndigheder.

Ejeren, den person, der er befgjet til at ride over dyrene,
eller disses reprasentant skal lette inspektionen inden
slagtningen og iszr bistd embedsdyrlegen eller dennes
medhjzlpere med enhver hdndtering, der skennes hen-
sigtsmaessig.

Artikel 13

Den kompetente myndighed

a) anmoder i tilfzlde af mistanke om ulovlig behandling
ejeren af eller den, der har ansvaret for dyrene, eller
den dyrlege, der har ansvaret for bedriften, om at
fremlaegge al dokumentation, som begrunder behand-
lingen

b) foretager eller lader foretage, hvis denne undersogelse
bekrzfter en ulovlig behandling eller i tilfelde af
anvendelse af eller begrundet mistanke om anvendelse
af ikke-tilladte stoffer eller produkter

— stikprevekontrol af dyrene pd deres oprindelsesbe-
drift eller pd den bedrift, hvor de kommer fra,
navnlig for at fastsld nevnte anvendelse og iser,
om der forekommer spor af implantation; en
sadan kontrol kan omfatte en officiel proveudtag-
ning

— kontrol med henblik pi at fastsld, om der fore-
kommer stoffer, hvis anvendelse er forbudt, eller
ikke-tilladte stoffer eller produkter pa landbrugs-
bedrifter, hvor der opdrzttes, holdes eller opfedes
dyr, (herunder bedrifter, som administrativt herer
sammen med disse bedrifter) eller pd oprindelses-
bedriften for disse dyr eller pd bedriften, hvor de
kommer fra. Med henblik herpé et det nedvendigt
at udtage officielle prover af drikkevand og foder

— stikprevekontrol af foderet pd oprindelsesbedrif-
ten eller pd bedriften, hvor dyrene kommer fra,
samt af dyrenes drikkevand eller — for akvakul-
turdyr — af det vand, hvori de opholder sig

— den i artikel 11, stk. 1, litra a), omhandlede
kontrol

— enhver kontrol, der er nedvendig for at klarlzgge
ikke-tilladte stoffers eller produkters eller behand-
lede dyrs oprindelse

c) ivarksetter, i tilfelde af overskridelse af graensever-
dierne i fzllesskabslovgivningen eller, hvis en sidan
lovgivning endnu ikke foreligger, grenseverdierne i
national lovgivning, enhver foranstaltning og under-
sogelse, som den finder relevant pd baggrund af det
konstaterede forhold.

Artikel 14

1. Hver medlemsstat udpeger mindst et nationalt refe-
rencelaboratorium, idet hver restkoncentration eller
gruppe af restkoncentrationer kun ma tildeles til et enkelt
nationalt referencelaboratorium.

Indtil 31. december 2000 kan medlemsstaterne dog fort-
sat overdrage analysen af samme restkoncentration eller
samme gruppe af restkoncentrationer til flere nationale
laboratorier, som de har udpeget inden datoen for vedta-
gelsen af dette direktiv.

Listen over de pd denne mdde udpegede laboratorier
udferdiges efter proceduren i artikel 33.

Disse laboratorier har til opgave:

— at samordne virksomheden pd de nationale rutinela-
boratorier, der skal foretage analyser for restkoncen-
trationer, navnlig ved at samordne normerne og ana-
lysemetoderne for hver af de pageldende restkoncen-
trationer eller grupper af restkoncentrationer
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— at bistd den kompetente myndighed med udarbejdel-
sen af planen for overvdgning af restkoncentrationer

— regelmaessigt at tilretteleegge komparative tests for
hver af de restkoncentrationer eller grupper af rest-
koncentrationer, for hvilke de er blevet udpeget

— at sikre, at de nationale laboratorier overholder de
fastsatte grenser

— at sikre rundsendelse af de informationer, der leveres
af referencelaboratorierne i Faellesskabet

— at sikre, at deres personale fir mulighed for at deltage
i efteruddannelseskurser, som organiseres af Kommis-
sionen eller af referencelaboratorierne i Fallesskabet.

2.  Fellesskabets referencelaboratorier er de laborato-
rier, der er anfert i bilag V, kapitel 1.

Deres befajelser og betingelserne for deres virksomhed er
fastsat i bilag V, kapitel 2.

Artikel 15

1.  De officielle proveudtagninger skal foretages i over-
ensstemmelse med bilag Il og IV med henblik pa under-
sogelse i de godkendte laboratorier.

De nzrmere bestemmelser for officielle preveudtagninger
samt de rutinemassige metoder og referencemetoder til
analyse af disse officielle praver fastlzegges efter procedu-
ren i artikel 33.

Ved udstedelse af en markedsferingstilladelse for et vete-
rinzerlegemiddel, der skal indgives en art, hvis ked eller
produkt skal anvendes til konsum, fremsender de kompe-
tente myndigheder de rutinemassige analysemetoder, der
er omhandlet i artikel 5, stk. 2, nr. 8, i direktiv 81/
8S1/EQF (") og i artikel 7 i forordning (EQF) nr. 2377/90
til Faellesskabets referencelaboratorier og til de nationale
referencelaboratorier til pavisning af restkoncentrationer.

2. For stoffer i gruppe A skal alle positive resultater,
der pavises ved anvendelse af en rutinemassige metode i
stedet for en referencemetode, bekraftes af referenceme-
toder, som et godkendt laboratorium har udarbejdet i

henhold til stk. 1.

For alle stoffer skal disse resultater i tilfzelde af indsigelse
pd grundlag af en modstridende analyse bekraftes af det
nationale referencelaboratorium, der i overensstemmelse
med artikel 14, stk. 1, er udpeget for det pigaldende stof
eller den pagzldende restkoncentration. Udgifterne i for-
bindelse med denne bekrzftelse afholdes af klageren, hvis
resultatet er positivt.

(") EFT nr. L 317 af 6. 11. 1981, s. 1. Direktivet er senest
®ndret ved direktiv 93/40/EQF (EFT nr. L 214 af 24. 8.
1993, s. 31).

3.  Hvis der ved undersegelse af en officiel prave
pdvises en ulovlig behandling, finder artikel 16-19 samt
foranstaltningerne i1 kapitel V anvendelse.

Hvis der ved denne undersagelse pavises restkoncentratio-
ner af tilladte stoffer eller af urenheder, der overstiger
niveauerne i fellesskabslovgivningen eller, hvis en sidan
endnu ikke foreligger, niveauerne i den nationale lovgiv-
ning, finder artikel 18 og 19 anvendelse.

Hvis den i dette stykke omhandlede undersegelse vedre-
rer dyr eller produkter af animalsk oprindelse fra en
anden medlemsstat, anvender den kompetente myndighed
1 oprindelsesstaten efter anmodning, som skal begrundes,
fra den kompetente myndighed, der har foretaget under-
sogelsen, artikel 16, stk. 2, artikel 17, 18 og 19 samt
foranstaltningerne i kapitel V pd oprindelsesbedriften
eller -virksomheden eller den bedrift eller virksomhed,
hvor dyrene kommer fra.

Hvis denne undersegelse vedrerer produkter eller dyr, der
er importeret fra et tredjeland, forelegger den komptente
myndighed, der har foretaget den pagzldende underso-
gelse, sagen for Kommissionen, der treffer de i artikel 30
neevnte foranstaltninger.

Artikel 16

I tilfeelde af positive resultater som anfert i artikel 15,
paser medlemsstaterne, at

1) den kompetente myndighed straks indhenter:

a) alle de oplysninger, der er nedvendige for at
identificere dyret og oprindelsesbedriften eller den
bedrift, hvor dyret kommer fra

b) de nedvendige precisioner vedrerende underse-
gelsen og resultatet heraf. Viser resultaterne af
kontrollen i en medlemsstat, at der er behov for
at foretage en undersogelse eller treffe en foran-
staltning i en eller flere medlemsstater eller i et
eller flere tredjelande, underretter den pigeldende
medlemsstat de evrige medlemsstater og Kommis-
sionen herom. Kommissionen samordner de rele-
vante foranstaltninger, som treffes af de rhed-
lemsstater, hvor det viser sig nedvendigt at gen-
nemfore en undersogelse eller treeffe en foranstalt-
ning

2) den kompetente myndighed génnemfﬂrer:

a) en undersegelse pd oprindelsesbedriften eller pa
bedriften, hvor dyret kommer fra for at fastsld
arsagen til forekomsten af restkoncentrationer

b) 1 tilfelde af ulovlig behandling, en efterforskning
vedrerende kilden eller kilderne til de pdgaldende
stoffer i fremstillings-, hdndterings-, oplagrings-,
transport-, indgifts-, distributions- eller salgsled-
det
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c) alle andre supplerende undersegelser, den skenner
nedvendige

3} de dyr, der er blevet foretaget preveudtagninger pa,
bliver tydeligt identificeret. De kan i intet tilfelde
forlade bedriften, s& lenge resultaterne af kontrollen
ikke foreligger.

Artikel 17

Konstateres der en ulovlig behandling, skal den kompe-
tente myndighed sikre sig, at den eller de besztninger, der
er under mistanke i forbindelse med de i artikel 13,
litra b), omhandlede undersegelser, omgdende underkas-
tes officiel kontrol. Den skal desuden pise, at alle de
pagzldende dyr forsynes med et merke eller en officiel
identifikation, og at der i forste omgang foretages offi-
cielle proveudtagninger pa et statistisk reprasentativt
udtagningsgrundlag, som bygger pa internationalt aner-
kendte videnskabelige oplysninger.

Artikel 18

1.  Nar der pdvises restkoncentrationer af tilladte stof-
fer eller produkter i et omfang, der overskrider den
maksimale grense for restkoncentrationer, foretager den
kompetente myndighed en undersogelse pa oprindelsesbe-
driften eller pd bedriften, hvor dyrene kommer fra, med
henblik pad at fastsld drsagerne til, at denne grznse er
blevet overskredet.

Alt afhengigt af, hvilke resultater denne undersogelse
giver, treeffer den kompetente myndighed alle nedvendige
foranstaltninger til at sikre folkesundheden og kan for-
byde, at dyrene fjernes fra den bedrift, der er under
mistanke, eller at produkterne fjernes fra den berorte
bedrift eller virksomhed i en bestemt periode.

2. ltilfelde af gentagne overskridelser af de maksimale
grenser for restkoncentrationer ved en opdretters mar-
kedsfering af dyr eller en opdrzatters eller en forarbejd-
ningsvirksomheds markedsfering af produkter, skal de
kompetente myndigheder underkaste dyrene eller produk-
terne pd den bedrift ogleller virksomhed, der er under
mistanke, en oget kontrol i en periode pd mindst seks
méneder, hvor produkterne eller dyrekroppene tilbage-
holdes, indtil resultaterne af analysen af de udtagne
prover foreligger.

Ethvert resultat, som viser en overskridelse af den maksi-
male grense for restkoncentrationer, skal medfare, at de
pageldende dyrekroppe eller produkter ikke anvendes til
menneskefade.

Artikel 19
1. Omkostningerne ved de undersogelser og den kon-
trol, der er fastsat i artikel 16, skal atholdes af dyrenes

ejer eller af den, der har ansvaret for dyrene.

Nir undersogelsen viser, at mistanken har varet velbe-
grundet, afholdes omkostningerne ved analyser, der gen-

nemfores som felge af bestemmelserne i artikel 17 og 18,
af dyrenes ejer eller af den, der har ansvaret for dyrene.

2. Uden at dette i ovrigt indskreenker mulighederne for
strafferetlige eller administrative sanktioner, afholdes
udgifterne til destruktion af positivt reagerende dyr eller
dyr, der betragtes som sddanne i overensstemmelse med
artikel 23, af dyrenes ejer uden mulighed for nogen form
for erstatning eller kompensation.

Artikel 20

1. Radets direktiv 89/608/EQF af 21. november 1989
om gensidig bistand mellem medlemsstaternes administra-
tive myndigheder og om samarbejde mellem disse og
Kommissionen med henblik pd at sikre den rette anven-
delse af de veterinzre og zootekniske bestemmelser (')
finder anvendelse med hensyn til nerverende direktivs
formal.

2.  Sifremt en medlemsstat finder, at der i en anden
medlemsstat ikke eller ikke lengere foretages den kon-
trol, der er fastsat i nzrverende direktiv, giver den
meddelelse herom til den pigzldende medlemsstats cen-
trale kompetente myndighed. Denne myndighed treffer
efter en undersogelse i henhold til artikel 16, nr. 2, alle
nedvendige foranstaltninger og giver hurtigst muligt den
forste medlemsstats kompetente centrale myndighed med-
delelse om de beslutninger, der er truffet, og om begrun-
delsen for disse.

Safremt forstnaevnte medlemsstat har formodning om, at
disse foranstaltninger ikke bliver gennemfort eller ikke er
tilstreekkelige, skal den sammen med den paklagede med-
lemsstat undersege, hvordan forholdene kan afhjzlpes,
eventuelt ved et besog pd stedet.

Medlemsstaterne underretter Kommissionen om tvister og
afgorelser af disse. :

Hvis de medlemsstater, der er parter i tvisten, ikke kan
blive enige, kan en af dem inden for en rimelig frist
foreleegge sagen for Kommissionen, som anmoder en eller
flere sagkyndige om at afgive en udtalelse.

Indtil nevnte udtalelse foreligger, kan bestemmelsesmed-
lemsstaten foretage kontrol af produkter fra den eller de
virksomheder eller den eller de bedrifter, der er berort af
tvisten, og den kan, sdfremt det konstateres, at kravene
ikke er opfyldt, treffe foranstaltninger svarende til de i
artikel 7, stk. 1, litra b), i direktiv 89/662/EQF (?)
omhandlede.

Under hensyn til de sagkyndiges udtalelse kan der treffes
passende foranstaltninger efter proceduren i artikel 32.

('} EFT nr. L 351 af 2. 12. 1989, s. 34.

(3 EFT nr. L 395 af 30. 12. 1989, s. 13. Direktivet er senest
@ndret ved direktiv 92/67/EQF (EFT nr. L 268 af 14. 9.
1992, s. 73).
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Disse foranstaltninger kan revideres efter samme frem-
gangsmdde pé grundlag af en ny udtalelse fra de sagkyn-
dige, der afgives inden for en frist pd 15 dage.

Artikel 21

1. Kommissionens veterinersagkyndige kan i det
omfang, det er nedvendigt for en ensartet anvendelse af
dette direktiv, og i samarbejde med medlemsstaternes
kompetente myndigheder foretage kontrol pé stedet for
at kontrollere, at de kompetente myndigheder anvender
planerne og systemet til kontrol af planerne ensartet. Den
medlemsstat, pd hvis omride der foretages kontrol, yder
de sagkyndige al den bistand, der er nedvendig, for at de
kan gennemfore deres opgave. Kommissionen underretter
den pigzldende medlemsstat om resultatet af den fore-
tagne kontrol.

Medlemsstaten treffer alle foranstaltninger, der er ned-
vendige for at tage hensyn til resultaterne af den fore-
tagne kontrol og underretter Kommissionen om disse.
Finder Kommissionen foranstaltningerne utilstraekkelige,
vedtager den efter at have hert vedkommende medlems-
stat og efter at have taget stilling til, hvilke foranstalt-
ninger der er nedvendige for at sikre den offentlige
sundhed, de fornedne foranstaltninger efter proceduren i
artikel 32.

2.  De generelle gennemferelsesbestemmelser til denne
artikel, navnlig med "hensyn til hyppigheden af den i
stk. 1, forste afsnit, omhandlede kontrol og de nermere
bestemmelser for dennes foretagelse (herunder de neer-
mere bestemmelser for samarbejdet med de kompetente
myndigheder), fastszttes efter proceduren i artikel 33.

KAPITEL V

Foranstaltninger, der skal treffes ved overtradelse af
reglerne

Artikel 22

I tilfelde af pavisning af ikke-tilladte stoffer eller produk-
ter eller af stoffer, der er omhandlet i bilag I, gruppe A,
og gruppe B 1 og 2, hos ikke-godkendte personer,
placeres disse ikke-tilladte stoffer eller produkter under
officiel kontrol, indtil de nedvendige forholdsregler er
truffet af de kompetente myndigheder, uden at dette
bergrer eventuelle sanktioner over for lovovertrederen/
lovovertrederne.

Artikel 23

1. Iden i artikel 17 omhandlede periode, hvor dyrene
er tilbageholdt, kan dyrene fra den anfegtede bedrift
hverken forlade oprindelsesbedriften eller overdrages til
en anden person, medmindre det sker under officiel
kontrol. Den kompetente myndighed trzffer de nedven-

dige beskyttelsesforanstaltninger alt efter arten af det eller
de péviste stoffer.

2. Huvis det efter preveudtagningen i overenssstem-
melse med artikel 17 pavises, at der er foretaget en
ulovlig behandling, aflives det eller de dyr, for hvilke(t)
resultatet er positivt, straks pd stedet eller fores i henhold
til et officielt dyrlaegecertifikat til det udpegede slagteri
eller til en destruktionsanstalt for at blive aflivet der. De
saledes aflivede dyr overgives til en forarbejdningsvirk-
somhed for hegjrisikostoffer som defineret i direktiv 90/
667/EQF (V).

Endvidere skal der for bedriftens regning udtages prover
pé hele det parti dyr, der tilherer den kontrollerede
bedrift, og som kan vare under mistanke.

3. Huvis halvdelen eller mere end halvdelen af de pro-
ver, der er udtaget pd et repraesentativt udvalg i overens-
stemmelse med artikel 17, er positive, kan opdrztteren
dog vaelge mellem en kontrol af samtlige dyr pd bedriften,
som kunne vere under mistanke, eller aflivning af de
pigaeldende dyr.

4. 1 en efterfolgende periode pd mindst tolv maneder
foretages der en skarpet kontrol af den eller de bedrifter,
der tilhorer den samme ejer, med henblik pa at efterspore
de pigzldende restkoncentrationer. I tilfzlde, hvor en
organiseret selvkontrolordning er indfert, fratages land-
brugeren retten til at deltage heri i den navnte periode.

5. De bedrifter eller virksomheder,.der forsyner den
bergrte bedrift, underkastes under hensyn til den konsta-
terede lovovertredelse en ekstra kontrol ud over den, der
er omhandlet i artikel 11, stk. 1, for at pdvise det
pagzldende stofs oprindelse. Det samme gzlder for alle
bedrifter og virksomheder, hvis forsyninger af dyr og
foder stammer fra samme kilde som oprindelsesbedriften
eller p& bedriften, hvor dyrene kommer fra.

Artikel 24

Embedsdyrlagen ved et slagteri skal

1) hvis han har mistanke om eller pd grundlag af
foreliggende oplysninger kan konstatere, at de pigzl-
dende dyr har veret underkastet ulovlig behandling,
eller at man har indgivet dem ikke-tilladte stoffer eller
produkter:

-

a) serge for, at dyrene slagtes adskilt fra andre
partier, der tilfores slagteriet

b) tilbageholde kroppene og slagteaffaldet samt fore-
tage alle de pravetagninger, der matte vere ned-
vendige for at pavise de pagaldende stoffer

(") EFT nr. L 363 af 27. 12. 1990, s. 51. Direktivet er sndret
ved tiltreedelsesakten af 1994.
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¢) i tilfelde af positive resultater sende kedet og
slagteaffaldet til en forarbejdningsvirksomhed for
farlige stoffer som omhandlet i direktiv 90/667/
EQF uden nogen form for erstatning eller kom-
pensation.

Artikel 20-23 finder i s3 fald anvendelse

2) hvis han har mistanke om eller rider over oplys-
ninger, som ger, at han kan konkludere, at de pagel-
dende dyr har fiet en godkendt behandling, men at
tilbageholdelsesperioderne ikke er blevet overholdt,
udsatte slagtningen af dyrene, indtil der er sikkerhed
for, at mangden af restkoncentrationer ikke lengere
overstiger de tilladte niveauer.

Denne periode kan 1 intet tilfelde vare kortere end
den tilbageholdelsesperiode, der i artikel 6, stk. 2,
litra b), i direktiv 96/22/EQF er fastsat for de pagel-
dende stoffer, eller de tilbageholdelsesperioder, der er
fastsat i markedsferingstilladelsen.

I hastetilfzlde eller hvis dyrenes velfeerd kraever det,
eller hvis slagteriet ikke har infrastrukturer eller
udstyr, der gor det muligt at udsatte slagtningen af
dyrene, kan disse dog slagtes inden udlebet af for-
buds- eller udszttelsesperioden. Kedet og slagteaffal-
det konsigneres, indtil resultaterne af den officielle
kontrol, som slagteriets embedsdyrlege foretager,
foreligger. Kun ked og slagteaffald, hvor mengden af
restkoncentrationer ikke overstiger de tilladte ni-
veauer, frigives til konsum

3) forbyde, at kroppe og produkter, hvor restkoncentra-
tionsniveauet overskrider de niveauer, der er tilladre i
henhold til fzllesskabsretsforskrifter eller nationale
bestemmelser, anvendes til konsum.

Artikel 25

Sifremt det fastslds, at en fremstillingsvirksomhed opbe-
varer, anvender eller fremstiller ikke-tilladte stoffer,
suspenderes de officielle tilladelser eller autorisationer,
som den pageldende virksomhed har fiet, i en periode, i
lebet af hvilken den underkastes skarpet kontrol, uden at
dette bergrer eventuelle strafferetlige sanktioner.

I gentagelsestilfelde inddrages disse tilladelser eller auto-
risationer definitivt.

Artikel 26

Dette direktiv bererer ikke de muligheder, som
medlemsstaternes geldende lovgivning &bner for at

piklage afgerelser truffet af de kompetente myndigheder i
henhold til artikel 23 og 24.

Artikel 27

Uden at dette bererer faglige eller strafferetlige sanktio-
ner, trzffes der passende sanktioner pd administrativt
plan over for enhver, der udleverer eller indgiver forbudte
stoffer eller produkter eller indgiver stoffer eller produk-
ter, der er tilladt til andre formdl end de i de eksisterende
bestemmelser fastsatte.

Artikel 28

Enhver form for manglende samarbejde med den kompe-
tente myndighed eller enhver form for obstruktion fra
personalet eller fra den ansvarlige for et slagteri eller, ndr
det drejer sig om en privat virksomhed, fra slagteriejeren
samt fra ejeren af eller den for dyrene ansvarlige i
forbindelse med den inspektion og de preveudtagninger,
der er nedvendige for gennemferelsen af de nationale
overvigningsplaner for restkoncentrationer samt i forbin-
delse med de underspgelser og den kontrol, der er fastsat
i dette direktiv, medferer passende strafferetlige og/eller
administrative sanktioner fra de kompetente nationale
myndigheders side.

Hvis det bevises, at ejeren af eller den ansvarlige for et
slagteri medvirker til at skjule den ulovlige anvendelse af
forbudte stoffer, skal medlemsstaten udelukke den skyl-
dige eller recidivisten fra at modtage og anmode om
feellesskabsstotte i en tolvméneders periode.

KAPITEL VI

Indfersler fra tredjelande

Artikel 29

1.  Optagelse eller opretholdelse pa de lister over tred-
jelande, der er omhandlet 1 fellesskabslovgivningen, og
hvorfra medlemsstaterne kan indfere dyr og produkter af
animalsk oprindelse, som er omfattet af dette direktiv, er
betinget af, at det pagaeldende tredjeland foreleegger en
plan med oplysninger om de garantier, det stiller med
hensyn til overvigning af de grupper af restkoncentratio-
ner og stoffer, som er omhandlet i bilag I. Denne plan
skal ajourferes pd anmodning af Kommissionen, navnlig
ndr kontrollen i stk. 3 gor det pakrevet.

Bestemmelserne i artikel 8 om frister for foreleggelse og
ajourfering af planerne gelder for de planer, som tredjel-
andene skal forelaegges.
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Garantierne skal have mindst samme virkning som den,
der folger af garantierne i nerverende direktiv, og navn-
lig opfylde kravene i artikel 4 og indeholde de elementer,
der er omhandlet i artikel 7 i nervaerende direktiv, samt
opfylde kravene i artikel 11, stk. 2, i direktiv 96/22/EF.

Kommissionen godkender den pagzldende plan efter pro-
ceduren i artikel 33. Efter samme procedure kan andre
garantier end dem, der folger af anvendelsen af dette
direktiv, godkendes.

2.  Opforelsen af et tredjeland pd en liste, der har
hjemmel i fellesskabslovgivningen, eller pre-listing af et
tredjeland, kan pa anmodning af en medlemsstat eller af
Kommissionen pd dennes eget initiativ suspenderes efter
proceduren i artikel 33, sifremt kravene i stk. 1 ikke
overholdes.

3.  Kontrollen af, at de krav og garantier, der stilles i
de planer, der er forelagt af de pagzldende tredjelande,
overholdes, sker i forbindelse med den kontrol, der er
omhandlet i artikel 5 i direktiv 72/462/EQF(') og i
direktiv 90/675/EQF (?) og 91/496/EDF (3).

4.  Medlemsstaterne underretter hvert dr Kommissio-
nen om resultaterne af den kontrol med restkoncentratio-
ner, der gennemfores af dyr og produkter, som indferes
fra tredjelande, i overensstemmelse med direktiv 90/675/
EOF og 91/496/EQF.

Artikel 30

1. Huvis den i direktiv 90/67S/EQF og 91/496/EQF
nzvnte kontrol viser, at der er anvendt ikke-tilladte
produkter eller stoffer til behandlingen af dyrene i et
bestemt parti — »parti« som omhandlet i artikel 2,
stk. 2, litra e), 1 direktiv 91/496/EQF — eller at der
forekommer sddanne produkter eller stoffer i hele eller en
del af et parti, som stammer fra samme bedrift, treffer
den kompetente myndighed folgende foranstaltninger
med hensyn til de dyr og produkter, der bergres af denne
anvendelse:

— den underretter Kommissionen om karakteren af de
produkter, der er anvendt, og om det anfagtede parti;
Kommissionen underretter straks alle graenseover-
gangssteder

(") EFT nr. L 302 af 31. 12. 1972, s. 28. Direktivet er senest
@ndret ved tiltreedelsesakten af 1994.

() EFT nr. L 373 af 31. 12. 1990, s. 1. Direktivet er senest
sendret ved direktiv 95/52/EF (EFT nr. L 265 af 8. 11. 1995,
s. 16).

(3) EFT nr. L 268 af 24. 9. 1991, s. 56. Direktivet er senest
@ndret ved tiltredelsesakten af 1994,

— medlemsstaterne skarper kontrollen med alle partier
af dyr og produkter med samme oprindelse. Navnlig
skal de ti pd hinanden folgende partier med samme
oprindelse tilbageholdes ved granseovergangsstedet — -
mod betaling af et depositum til dekning af kontrol-
udgifterne — for at blive underkastet en videnskabelig
kontrol med restkoncentrationerne ved udtagning af
en reprasentativ prove af det pagzldende parti eller
del af parti.

Hvis en ny kontrol viser, at der forekommer ikke-
tilladte stoffer eller produkter eller restkoncentratio-
ner af disse stoffer eller produkter,

i) skal det anfegtede parti eller anfegtede del af
partiet sendes tilbage til oprindelseslandet for
afsenderens eller dennes befuldtmagtigedes reg-
ning, med tydelig angivelse pa attesten af begrun-
delsen for afvisningen af partiet

ii) pd baggrund af den konstaterede overtradelses
karakter og den med overtrzdelsen forbundne
risiko, overlades det til afsenderen at afgere, om
det anfegtede parti eller del af parti skal sendes
tilbage, destrueres eller anvendes til andre formal,
som er godkendt i henhold til fellesskabslovgiv-
ningen, og der ydes hverken erstatning eller kom-
pensation herfor

— Kommissionen underrettes om resultatet af den skeer-
pede kontrol og gennemforer under hensyntagen til
disse oplysninger alle nedvendige undersogelser,
herunder ogsa i tredjelande, for at fastleegge &rsagerne
til og baggrunden for de konstaterede overtredelser.

2. Hvis den i direktiv 90/675/EQF nzvnte kontrol
viser, at maksimalgrensevardierne for restkoncentratio-
ner er overskredet, foretages den i stk. 1, andet led,
omhandlede kontrol.

3. Hvis der er tale om tredjelande, der har indgdet
ligestillingsaftaler med Fellesskabet, og Kommissionen
efter at have foretaget en efterforskning hos det pagel-
dende tredjelands kompetente myndigheder nar til den
konklusion, at disse ikke har opfyldt deres forpligtelser
og de garantier, der er givet i de i artikel 29, stk. 1,
omhandlede planer, suspenderer den — efter proceduren i
artikel 32 — vedkommende lands anvendelse af aftalen
for de anfegtede dyr og produkters vedkommende, indtil
det piagzldende tredjelande har godtgjort, at manglerne
er blevet afhjulpet. Suspensionen bekendtgeres efter
samme procedure.

Om fornedent aflegger en delegation fra Fellesskabet
med deltagelse af eksperter fra medlemsstaterne og med
henblik pa retablering af anvendelsen af de pagzldende
aftaler for de pageldende tredjelandes regning besog pa
stedet for lokalt at kontrollere de foranstaltninger, som er
truffet med henblik herpa.
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KAPITEL VII

Almindelige bestemmelser

Artikel 31

Inden den 1. juli 1997 @ndrer Ridet, der treffer afge-
relse pd forslag af Kommissionen, direktiv 85/73/EQF (1),
med henblik pd opkravning af en afgift til dekning af
den kontrol, der udferes i medfer af narverende direk-
tiv.

Indtil Ridet har truffet en sddan afgerelse, bemyndiges
medlemsstaterne til at opkrave en national afgift for at
dxkke de faktiske omkostninger til denne kontrol.

Artikel 32

1. Nar der henvises til fremgangsmaden i denne arti-
kel, indbringer formanden straks sagen for Den Stiende
Veterinzerkomité, der er nedsat ved afgerelse 68/361/
EQF (%) enten pa eget initiativ eller efter anmodning fra
en medlemsstats repraesentant.

2.  Kommissionens reprasentant forelegger et udkast
til de foranstaltninger, der skal traeffes. Komitéen afgiver
udtalelse om disse foranstaltnipger inden for en frist, som
formanden kan fastsette under hensyn til, hvor meget de
forelagte sporgsmil haster. Udtalelsen vedtages med et
flertal pd 62 stemmer.

3. a) Kommissionen vedtager foranstaltningerne og
bringer dem straks i anvendelse, nir de er i
overensstemmelse med komitéens udtalelse.

b) Er foranstaltningerne ikke i overensstemmelse
med komitéens udtalelse, eller er der ikke afgivet
nogen udtalelse, forelzegger Kommissionen straks
Rédet et forslag til de foranstaltninger, der skal
treffes. Rédet vedtager foranstaltningerne med
kvalificeret flertal.

Har Rdadet ikke inden 15 dage efter sagens foreleggelse
vedtaget foranstaltninger, vedtager Kommissionen selv de
foresldede foranstaltninger og bringer dem straks i anven-
delse, medmindre Radet med simpelt flertal har forkastet
dem.

Artikel 33

1. Nir der henvises til fremgangsmdden i denne arti-
kel, indbringer formanden straks sagen for Den Stiende
Veterinerkomité, enten pa eget initiativ eller efter
anmodning fra en medlemsstats reprasentant.

2.  Kommissionens reprasentant forelegger et udkast
til de foranstaltninger, der skal treffes. Komitéen afgiver

(") EFT nr. L 32 af 5. 2. 1985, s. 14. Direktivet er senest zndret
ved direktiv 95/24/EF (EFT nr. L 243 af 11. 10. 1995,
s. 14).

(3) EFT nr. L 255 af 18. 10. 1968, s. 23.

udtalelse om disse foranstaltninger inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyn til, hvor meget de
forelagte sporgsmdl haster. Udtalelsen vedtages med et
flertal pd 62 stemmer.

3. a) Kommissionen vedtager foranstaltningerne og
bringer dem straks i anvendelse, nir de er i
overensstemmelse med komitéens udtalelse.

b) Er foranstaltningerne ikke i overensstemmelse
med komitéens udtalelse, eller er der ikke afgivet
nogen udtalelse, foreleegger Kommissionen straks
Radet er forslag til de foranstaltninger, der skal
treeffes. Radet vedtager foranstaltningerne med
kvalificeret flertal.

Har Ridet ikke inden tre maneder efter sagens forelaeg-
gelse vedtaget nogen foranstaltninger, vedtager Kommis-
sionen selv de foresldede foranstaltninger og bringer dem
straks i anvendelse, medmindre Ridet med simpelt flertal
har forkastet dem.

Artikel 34

Bilag I, III, IV og V kan zndres eller suppleres af Radet,
som treffer afgorelse med kvalificeret flertal pd forslag
fra Kommissionen, jf. dog artikel 6, stk. 2.

Iszer kan nzvnte bilag ®ndres senest tre ir fra datoen for
dette direktivs vedtagelse med henblik pa en risikovurde-
ring i forbindelse med folgende aspekter:

— restkoncentrationernes toksikologiske potentiale i ani-
malske fodevarer

— den potentielle forekomst af restkoncentrationer i
animalske fodevarer.

Artikel 35

Rédet kan med kvalificeret flertal og p3 forslag af Kom-
missionen trzffe overgangsforanstaltninger, der er ned-
vendige for at iverksatte ordningen i dette direktiv.

Artikel 36

1. Direktiv 85/358/EQF og 86/469/EQF samt beslut-
ning 89/187/EQF og 91/664/EQF ophzeves pr. 1. juli
1997.

2. Desuden ophaves pr. naevnte dato:
a) artikel 4, stk. 3, i direktiv 71/118/EQF

b) artikel 5, stk. 3 og 4, i direktiv 89/437/EQF
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c) sidste afsnit i kapitel V, afsnit II, punke 3.B, i bilaget
til direktiv 91/493/EQF

d) artikel 11, stk. 1, i direktiv 92/45/EQF
e) artikel 185, stk. 1, i direktiv 92/46/EQF.

3. Henvisninger til de ophavede direktiver og beslut-
ninger anses som henvisninger til nerverende direktiv og
leeses i overensstemmelse med sammenligningstabellen i
bilag VI.

Artikel 37

1. Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og
administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme
dette direktiv inden den 1. juli 1997.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen inde-
holde en henvisning til dette direktiv eller skal ved
offentliggorelsen ledsages af en sddan henvisning. De
nazrmere regler for henvisningen fastszttes af medlems-
staterne. -

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten
til de vaesentligste bestemmelser i deres nationale ret, som
de vedtager pd det omrdde, der er omfattet af dette
direktiv.

Artikel 38

Dette direktiv traeder i kraft pd dagen for offentliggerel-
sen i De Europaiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 39

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Luxembourg, den 29. april 1996.

Pé Rddets vegne
W. LUCHETTI

Formand
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BILAG 1

GRUPPE A — Stoffer med anabolisk virkning og forbudte stoffer

1) Stilbener, stilbenderivater, salte og estere af disse
2) Antithyreoid

3) Steroider

4) Resorcylic Acid Lactones (herunder Zeranol)

) Beta-agonister

6) Stoffer, som er anfort i bilag IV i Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990.

GRUPPE B — Veterinzre lzgemidler (') og forurenende stoffer
1) Antibakterielle stoffer, herunder sulfonamider, quinoloner

2) Andre veterinzrlagemidler

a) anthelmintika

b) coccidiosemidler, herunder nitroimidazol
c) carbamat og pyrethroider

d) beroligende midler

e) non-steroide anti-inflammatoriske midler

f) andre stoffer med farmakologisk virkning.

3) Andre stoffer og forurenende stoffer i miljoet

a) organiske klorforbindelser, herunder PCB
b) organiske fosforforbindelser

¢} kemiske grundstoffer

d) mykotoksiner

e) farvestoffer

f) andre.

(') Herunder ikke-registrerede stoffer, som kan anvendes i veterinzrt gjemed.
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RESTKONCENTRATIONSGRUPPER, DER SKAL UNDERSOGES FOR DE FORSKELLIGE TYPER

BILAG 11

DYR, FODER, DRIKKEVAND OG PRODUKTER FRA DYR

Type dyr, | Dyraf kvaeg-, ll((:(;li;szd,_
f;i%ruiltl;r fasr:i_ﬁe%eg;-’ Fierkrae Akvi[l;l:lmr. Malk Ag K\i;xttet Vit Honning
Stofgruppe hesterace llvdilt(liet\zir)lde
Al X X X X
2 X X X
3 X X X X
4 X X X
5 X X X
6 X X X X X X
B1 X X X X X X X
2a X X X X X
b X X X X
c X X X X
d X
e X X X X
f
3a X X X X X X X
b X X X
c X X X X X X
d X X X X
e X
f ‘

(*) Vildtlevende vildt er kun berort af kemiske grundstoffer.
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BILAG HI

STRATEGI FOR PROVEUDTAGNINGEN

1. Formadlet med overvigningsplanen for restkoncentrationer er at undersege og afdekke arsagerne til, at
der kan vere restkoncentrationer i levnedsmidler af animalsk oprindelse pd bedrifterne, pa slagterierne, i
mejeriindustrien, pa fiskeforarbejdningsvirksomheder og centre for afhentning og pakning af =g.

De officielle prever udtages i overensstemmelse med det relevante kapitel i bilag IV.

Uanset hvor den officielle preveudtagning finder sted, skal den vare uforudsigelig og uanmeldt og
udferes pd tidspunkter, der ikke er fastsat pd forhind og pi forskellige ugedage. Medlemsstaterne skal
treffe alle nedvendige forholdsregler for til stadighed at sikre, at kontrollens overraskelsesmoment
opretholdes.

2. Med hensyn til de stoffer, der er omhandlet i gruppe A, skal overvigningen sigte pd undersogelse af
ulovlig anvendelse af forbudte stoffer og overdreven anvendelse af tilladte stoffer. Praveudtagningen skal
ske 1 overensstemmelse med bestemmelserne i det relevante kapitel i bilag IV.

Proveudtagningen skal vare mélrettet og tage hensyn til folgende minimumskriterier: ken, alder, art,
opfedningssystemer, alle oplysninger, som medlemsstaten er i besiddelse af, og alle beviser pd fejlagtig
anvendelse eller misbrug af stoffer i denne gruppe.

Kommissionen trzffer afgerelse om de nermere kriterier for méalretningen som omhandlet i artikel 15,
stk. 1.

3. Med hensyn til de stoffer, der er omhandlet i gruppe B, skal overvigningen isezr sigte pd kontrol af, at
restkoncentrationer af veterinzre legemidler ligger inden for de maksimumsgranser for restkoncentra-
tioner, der er fastsat i bilag I og III i forordning (EQF) nr. 2377/90, at pesticidresterne ligger inden for
de maksimumsgranser, der er fastsat i bilag III til direktiv 86/363/EQF, samt kontrol af koncentrationen
af forurenende stoffer i miljoet.

Hvis medlemsstaterne ikke kan begrunde stikpreveudtagningen ved fremleggelsen af deres nationale
overvigningsplan for restkoncentrationer for Kommissionen, skal alle preveudtagninger mailrettes efter
de kriterier, der fastsattes ved Kommissionens afgerelse, som omhandlet i artikel 15, stk. 1.
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BILAG IV

OMFANG OG HYPPIGHED AF PROVEUDTAGNINGEN

Formalet med dette bilag er at fastsztte mindsteantallet af dyr, der skal tages praver af.

Hver preveudtagning kan analyseres for at afslore tilstedevaerelse af et eller flere stoffer.

KAPITEL 1

Kvazg, svin, far, geder, heste

1. Kvag

Der skal hvert ar kontrolleres mindst 0,4 % af det kvaeg, der er slagtet det foregdende &r, for alle typer
af restkoncentrationer eller stoffer. Fordelingen er sledes:

Gruppe A: 0,25 % fordelt siledes:
— halvdelen af proverne udtages pa bedriften af levende dyr

(som udtalelse kan 25% af de prever, der underseges for stoffer i gruppe A 5, udtages af
hensigtsmzssige materialer (foder, drikkevand, osv.))

— halvdelen af proverne udtages pa slagteriet.

Hver undergruppe i gruppe A skal underseges hvert ir i mindst 5% af det samlede antal prever, der
skal udtages i gruppe A.

Resten fordeles pa grundlag af de hidtidige erfaringer og de oplysninger, som medlemsstaten har til
radighed.

Gruppe B: 0,15 %
30% af preverne underseges for stofferne i gruppe B 1
30 % af proverne undersages for stofferne i gruppe B 2

10% af proverne undersoges for stofferne i gruppe B 3.

Resten fordeles efter forholdene i medlemsstaten.

Svin

Der skal hvert ar kontrolleres mindst 0,05 % af de svin, der er slagtet det foregdende ar, for alle typer af
restkoncentrationer eller stoffer. Fordelingen er siledes:

Gruppe A: 0,02 %

I de medlemsstater, hvor preveudtagningen sker pa slagteriet, skal der gennemferes yderligere analyser af
drikkevand, foder, ekskrementer eller andre relevante parametre pa bedriften.

1 53 fald skal minimumsantallet af svinehold, der underseges hvert 4r, udgere mindst et hold pr. 100 000
slagtede svin det foregdende ar.

Hver undergrupper i gruppe A skal underseges hvert dr i mindst 5 % af det samlede antal prever, der
skal udtages i gruppe A.

Resten fordeles pd grundlag af de hidtidige erfaringer og de oplysninger, som medlemsstaten har til
radighed.

Gruppe B: 0,03 %

Der anvendes samme fordeling i undergrupperne som for kvag. Resten fordeles efter forholdene i
medlemsstaten.
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3. Far og geder

Mindst 0,05% af de fir og geder over tre mineder gamle, der er slagtet det foregdende &r, skal
kontrolleres for alle typer restkoncentrationer eller stoffer. Fordelingen er siledes:

Gruppe A: 0,01 %

Hver undergruppe i gruppe A skal hvert &r undersoges i mindst 5% af det samlede antal prover, der
skal udtages 1 gruppe A.

Resten fordeles pd grundlag af de hidtidige erfaringer og de oplysninger, som medlemsstaten har til
radighed. '

Gruppe B: 0,04 %

Der anvendes den samme fordeling i undergrupperne som for kvaeg. Resten fordeles efter forholdene i
medlemsstaten. :

4. Heste

Antallet af prover fastszttes af medlemsstaterne pd grundlag af de problemer, der er konstateret.

KAPITEL 2

Slagtekyllinger, udsatterhens, kalkuner og andet fjerkr

En prove omfatter et eller flere dyr afhengigt af analysemetoderne.

For hver af de bererte kategorier (slagtekyllinger, udsatterhens, kalkuner og andet fjerkra) skal der tages
mindst 1 preve for hver 200 tons produceret fjerkree (dedvagt) om &ret, om mindst 100 prever for hver
gruppe af stoffer, hvis den arlige produktion af den pigzldende fjerkraetype er sterre end 5 000 tons.

Folgende inddeling skal overholdes:

Gruppe A: 50% af alle prover

En femtedel af proverne skal udtages pa bedriften.

Hver undergruppe i gruppe A skal hvert &r underseges i mindst 5% af alle de prover, der skal indsamles i
gruppe A.

Resten fordeles pd grundlag af de hidtidige erfaringer og de oplysninger, som medlemsstaten har til
radighed.

Gruppe B:  50% af samtlige prover
30% af proverne underseges for stofferne i gruppe B 1
30% af proverne underseges for stofferne i gruppe B 2

10% af proverne underseges for stofferne i gruppe B 3.

Resten fordeles efter forholdene 1 medlemsstaten.

KAPITEL 3

Akvakulturprodukter

1. Opdrzttede fisk
En preve omfatter en eller flere fisk athangig af den pagzldende fisks storrelse og analysemetoden.

Medlemsstaterne skal mindst. udtage prever med en hyppighed, som angivet nedenfor, afhengigt af den
arlige produktion af opdrattet fisk (i tons).
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Der skal hvert ar tages mindst 1 prove for hver 100 tons af den &rlige produktion.

De stoffer, der soges efter, og de prover, der udvalges til analyse, skal udtages i overensstemmelse med
anvendelsen af disse stoffer.

Folgende inddeling skal overholdes:

Gruppe A: En tredjedel af samtlige prover skal tages pd opdratsstedet pa fisk pa alle udviklingssta-
dier ('), herunder fisk, som er klar til at blive markedsfert til konsum.

Gruppe B: For sd vidt angar to tredjedele af samtlige prover skal preverne:

a) helst tages pd opdretsstedet af fisk, som er klar til at blive markedsfert til konsum

b) tages pd forarbejdningsvirksomheden eller i engrosleddet af friske fisk, for at det, hvis
resultatet er positivt, er muligt at spore det sted, hvor fiskene er opdrattet (»tracing

back«).

Under alle omstandigheder skal de prover, der tages pd opdratsstedet, tages pd mindst 10% af de
registrerede produktionssteder.

Andre akvakulturprodukter

Hvis medlemsstaterne har grund til at tro, at veterinermidler eller kémiske produkter er blevet anvendt i
andre akvakulturprodukter, eller hvis der er mistanke om miljeforurening, skal disse arter omfattes af
proveudtagningsplanen i et omfang, der star i forhold til storrelsen af produktionen af dem, ud over de
praver der tages for opdrettede fisk.

(') For opdret i havet, hvor udtagningsvilkirene kan vzre serlig vanskelige, kan udtagningen af praver rettes mod foderet

i stedet for mod fiskene.
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BILAG V

Kapitel 1

Folgende laboratorier udpeges som referencelaboratorier for undersogelse for restkoncentrationer af visse
stoffer:

a) For de restkoncentrationer, der er omhandlet i bilag I, gruppe A 1, 2, 3, 4 og gruppe B 2 d) og 3 d):

Rijksinstituut voor de Volksgezondheid en Milieuhygiéne (RIVM)
A. van Leeuwenhoeklaan 9
NL-3720 BA Bilthoven

b) For de restkoncentrationer, der er omhandlet i bilag I, gruppe B 1 og 3 e), og restkoncentrationer af
carbadox og olaquindox:

Laboratories des Médicaments vétérinaires (CNEVA-LMV)
La Haute Marche, Javene
F-35135 Fougeres

¢) For de restkoncentrationer, der er omhandlet i bilag I, gruppe A 5 og gruppe B 2 a), b), e):

Bundesinstitut fiir Gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinirmedizin (BGVV)
Diedersdorfer Weg 1
D-12277 Berlin

d) For de restkoncentrationer, der er omhandlet i bilag I, gruppe B 2 c) og gruppe B 3 a), b), ¢):

Instituto Superiore di Sanita
Viale Regina Elena 299
1-00161 Rom

De stoffer, der er opfert i gruppe A 6 og gruppe B 2 f) og gruppe B 3 f), varetages athengigt af deres
farmakologiske virkning af de udpegede referencelaboratorier i Fzllesskabet.

Kapitel 2

Fellesskabets referencelaboratoriers befajelser og betingelser for deres virksomhed i forbindelse med
undersegelse af levende dyr, deres ekskrementer, biologiske vaesker og vav, animalsk levnedsmidler, foder
og drikkevand for restkoncentrationer fastszttes siledes:

1. Feallesskabets referencelaboratorier har til opgave:

a) at fremme og koordinere forskning i forbindelse med nye analysemetoder og at informere de
nationale referencelaboratorier om udviklingen inden for analysemetoder og -materialer

b) at hjzlp de nationale referencelaboratorier for restkoncentrationer med at ivaerksztte et hensigts-
maessigt system, der sikrer kvalitet, og som bygger pa principperne for god laboratoriepraksis (GLP)
og EN-kriterierne (45 000)

c) at godkende anerkendte metoder som referencemetoder, som skal integreres i en metodesamling

d) at videregive de anerkendte rutinemassige analysemetoder til de nationale referencelaboratorier
under fastszttelsen af maksimumsgranserne for restkoncentrationer

e) at forsyne de nationale referencelaboratorier med oplysninger om analysemetoderne og de sammen-
lignende test, der skal gennemferes, og meddele dem resultaterne af sidstnavnte

f} at yde de nationale laboratorier, der anmoder herom, teknisk rddgivning vedrerende analyse af
stoffer, for hvilke de er udpeget som Fallesskabets referencelaboratorium

g) at organisere sammenlignende test til gavn for de nationale referencelaboratorier med en hyppighed,
der skal fastszttes i samrdd med Kommissionen. Med henblik pd disse test skal Fallesskabets
referencelaboratorier uddele blindprever og prever, som indeholder kendte analysekvanta, til
analyse

h) at identificere og kvantificere restkoncentrationerne, sifremt et analyseresultat giver anledning til
tvist mellem medlemsstater

1) at tilrettelegge uddannelses- og videreuddannelseskurser for eksperter fra nationale laboratorier
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at yde teknisk og videnskabelig bistand til Kommissionens tjenestegrene, herunder Fzllesskabets
referencekontor

at udarbejde en arlig rapport om aktiviteterne og fremsénde denne til Kommissionen
at samarbejde, for si vidt angdr analysemetoder og -materialer, med de nationale referencelaborato-

rier, som udpeges af tredjelande inden for rammerne af de planer, der skal forelegges i henhold til
artikel 11 i dette direktiv.

For at kunne udfere det i afsnit 1 omhandlede arbejde skal Fallesskabets referencelaboratorier opfylde
folgende minimumskrav:

a)

b)

c)

d)

€)

vaere udpeget som nationalt referencelaboratorium i en medlemsstat

rade over et kvalificeret personale, der har tilstrzkkeligt kendskab til den teknik, som finder
anvendelse ved analyse af de restkoncentrationer, for hvilke de er udpeget som Fzallesskabets
referencelaboratorier

rdde over det udstyr og de stoffer, som er pdkravet for udferelsen af de analyser, der er dem
pélagt

ride over en passende administrativ infrastruktur
rdde over tilstreekkelig datamatkapacitet til gennemferelse af statistiske opgaver i forbindelse med
bearbejdelsen af resultaterne og hurtigt kunne fremsende sidanne data og andre oplysninger til de

nationale referencelaboratorier og Kommissionen

sikre, at deres personale overholder kravet om fortrolig behandling af visse emner, resultater og
meddelelser

have tilstraekkeligt kendskab til internationale normer og international praksis

rdde over en ajourfort liste over de referencematerialer, som institutet for referencematerialer og mal
er i besiddelse af, og en ajourfert liste over fabrikanter og forhandlere af disse materialer.
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BILAG VI

Sammenligningstabel

Nervarende direktiv

Direktiv 85/358/EQF og 86/469/EQF og
beslutning 89/187/EQF og 91/664/ESF

Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3

Artikel 4
Artikel 5
Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13

Artikel 14, stk. 1
Artikel 14, stk. 2

Artikel 15, stk. 1
Artikel 15, stk. 2

Artikel 15, stk. 3
Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18
Artikel 19
Artikel 20, stk. 1
Artikel 20, stk. 2
Artikel 21
Artikel 22
Artikel 23

Artikel 24
Artikel 25
Artikel 26

Artikel 2
Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3

Artikel 4, stk.

Artikel 4, stk.
Artikel 4, stk.

Artikel 12
Artikel 9

Artikel 1
Artikel 3
Artikel 10

Artikel 8, stk.
Artikel 8, stk.

1, ferste og andet led

1, undtagen forste og andet led

2-5

1, litra b)
2

Beslutning 91/664/EQF
Beslutning 89/187/EQF

Artikel 8, stk.
Artikel 5, stk.
Artikel 8, stk.
Artikel 5, stk.

Artikel 9

Artikel 9, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 9, stk.
Artikel 6, stk.
Artikel 9, stk.

Artikel 11
Artikel 5
Artikel 7

Artikel 9, stk.

og S

Artikel 6, stk.

Artikel 4

3
2
3
3

1og2
log2
3, litra a)
3, litra a)

3, litra ¢) og d)

3, litra b), c), d) og artikel 9, stk. 4

3, litra b), ¢), d) og artikel 6, stk. 4

86/469/EQF
86/469/EQF
85/358/EQF
86/469/EJF
86/469/EQF

86/469/EQF
86/469/EQDF
86/469/EQF
85/358/EQF

85/358/EQF

85/358/EQF
86/469/EQF
86/469/EQF
86/469/EQDF

86/469/EQF
85/358/EQF
86/469/EQF
85/358/EQF
86/469/EQJF
86/469/EQF
85/358/EQF
86/469/EQF
85/358/EQF
86/469/EQF

86/469/EQF
86/469/EQF
85/358/EQF

86/469/EQF
85/358/EQF
85/358/EQF
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Nearverende direktiv

Direktiv 85/358/EQF og 86/469/EQF og
beslutning 89/187/EQF og 91/664/EQF

Artikel 27
Artikel 28
Artikel 29

Artikel 30
Artikel 31
Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34
Artikel 35
Artikel 36
Artikel 37
Artikel 38
Artikel 39

Bilag I

Bilag I

Bilag III

Bilag IV

Bilag V, kapitel 1
Bilag V, kapitel 2
Bilag VI

Artikel 7
Artikel 13
Artikel 12
Artikel 14
Artikel 11
Artikel 15
Artikel 10
Artikel 13

Bilag 1I
Beslutning 91/664/EQF
Beslutning 89/187/EQF

86/469/EQF
85/358/EQF

85/358/EQF
86/469/EQF
85/358/EQF
86/469/EQF
85/358/EQF
86/469/EQF

86/469/EQF

86/469/EQF




