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RADET

RADETS DIREKTIV
af 16. september 1986

om undersogelse af dyr og fersk ked for restkoncentrationer

(86/469/EDF)

RADET FOR DE EUROPZAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det euro-
peiske ekonomiske Fellesskab, serlig artikel 43,

under henvisning til Radets direktiv 64/433/EQF af 26.
juni 1964 om sundhedsmassige problemer vedrerende
handelen med fersk ked inden for Faellesskabet ('), senest
endret ved forordning (EQDF) nr. 3768/85 (3), sarlig artikel
4’

under henvisning til Ridets direktiv 81/602/EQF af 31.
juli 1981 om forbud mod visse stoffer med hormonal
virkning og mod stoffer med thyreostatisk virkning (%),

under henvisning til forslag fra Kommissionen (*),

. under henvisning til udtalelser fra Europa-Parlamentet (5,

under henvisning til udtalelser fra Det ekonomiske og

sociale Udvalg (%), og

ud fra felgende betragtninger:

/

I artikel 4, stk. 2, i direktiv 64/433/EQF er det med
hensyn til undersegelse af ked og dyr for restkoncentra-
tioner. fastsat, at Radet skal vedtage :

— kontrolforskrifter,

— tolerancer for de i artikel 4, stk. 1, litra b), andet afsnit,
i naevnte direktiv omhandlede stoffer,

(") EFT nr. 121 af 29. 7. 1964, s. 2012/64.

(3) EFT nr. L 362 af 31. 12. 1985, s. 8.

() EFT nr. L 222 af 7. 8. 1981, s. 32.

() EFT nr. C 251 af 1. 10. 1981, 5. 7 og
EFT. nr. C 132 af 31. 5. 1985, s. 5.

() EFT nr. C 267 af 11. 10. 1982, s. 59 og
EFT nr. C 120 af 20. 5. 1986, s. 176.

(%) EFT nr. C 112 af 3. 5. 1982, 5. § og
EFT nr. C 75 af 3. 4. 1986, s. 1.

— hyppigheden af preveudtagningen;

ved Radets direktiv 85/358/EQF af 16. juli 1985 om
supplering af direktiv 81/602/EQF om forbud mod visse
stoffer med hormonal virkning og mod stoffer med thyre-
ostatisk virkning () er der fastsat visse regler om kontrol
med henblik pd at sikre en ensartet gennemferelse af
direktiv 81/602/EQF ; det har vist sig nedvendigt at traffe

- supplerende foranstaltninger ;

der glder for tiden i medlemsstaterne forskelligartede
regler vedrerende kontrollen af dyr og fersk ked for rest-
koncentrationer, preveudtagningshyppigheden for dyr
eller ked, undersegelsen for restkoncentrationer samt
vedrerende fastleeggelsen af tilladte tolerancevaerdier for
restkoncentrationer af stoffer med farmakologisk virkning
og af deres omdannelsesprodukter samt af andre stoffer,
der kan overferes til kod; disse restkoncentrationers
1ndv1rkn1ng pa den menneskehge sundhed vurderes ikke
pd samme mdde i henhold til disse regler; disse uens-
artede forhold medferer vasentlige hindringer for
EF-samhandelen og konkurrencefordrejning inden for

~den fremstillingsvirksomhed, der er omfattet af felles

markedsordninger ;

det er derfor nedvendigt, at spergsmilet vedrerende
kontrollen i Fellesskabet af husdyr samt ked og kedpro-
dukter heraf til konstatering af restkoncentrationer leses
generelt, hvad enten produkterne er bestemt til medlems-
staternes nationale marked eller til EF-samhandelen ;

medlemsstateme ber udarbejde planer, som tager hensyn
til deres situation; disse planer ber godkendes og, om
nedvendigt, mndres eller suppleres i henhold til en felles-

‘ skabsprocedure

() EFT nr. L 191 af 23. 77. 1985, s. 46.
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det ber sikres, at preveudtagning i medlemsstaterne fore-
tages officielt og efter felles kriterier for de forskellige
grupper af relevante stoffer ; preverne ber underseges pa
officielt godkendte laboratorier ;

de nationale referencelaboratorier, der er udpeget i
henhold til artikel 4, stk. 1, litra b), i direktiv 64/433/EQF,
ber samordne de normer og analysemetoder, der anvendes
pé deres respektive omrader; for hver restkoncentration
eller gruppe af relevante restkoncentrationer ber der
udpeges et fallesskabslaboratorium, der varetager forbin-
delser med de nationale referencelaboratorier ;

de supplerende regler vedrarende kriterierne for laborato-
riernes virksomhed ber fastlegges narmere;

safremt en undersagelse afslerer, at der forekommer rest-
koncentrationer, ma der traeffes felles kontrolforanstalt-
ninger til at fastsla og fjerne drsagen til restkoncentra-
tionen og til at sikre, at ked, hvori der konstateres rest-
koncentrationer, som overstiger det tilladte niveau, ikke
anvendes til konsum ;

for at lette iverksettelsen af de patenkte bestemmelser

ber der indferes en procedure for et snavert samarbejde

mellem medlemsstaterne og Kommissionen inden for

Den stiende Veterinerkomité, som er nedsat ved
afgerelse 68/361/EQF ();

det er nedvendigt til stadighed at overvige de enkelte led .

i den kontrol, der gennemfores, navnlig pad baggrund af de
konstaterede resultater ;

det er nedvendigt at ndre og, om nedvendigt, supplere
de tekniske bestemmelser vedrerende kontrol og preveud-
tagningshyppighed under hensyn til ny viden og til den
videnskabelige og tekniske udvikling;

der ber indferes EF-kontrolforanstaltninger med henblik
pa at sikre en ensartet gennemforelse af dette diréktiv i
alle medlemsstaterne ;

der ber indferes en fremgangsmade for bileggelse af de
konflikter, der matte opsta mellem medlemsstaterne med
hensyn til effektiviteten af de kontrolforanstaltninger, der
er fastsat i henhold til dette direktiv;

vedtagelsen af harmoniserede regler i Fallesskabet gor det
nedvendigt at indfere en ordning for indfersel fra tredje-
lande, som giver tilsvarende garantier; Ridets direktiv
72/462/EQF af 12. december 1972 om sundhedsmassige
og veteriner-politimaessige problemer i forbindelse med
indfersel af kvag og svin samt fersk ked fra tredjelande (3)
ber derfor =ndres ;

de nedvendige afgerelser med henblik pé indferelsen af
ordningen for import fra tredjelande ber treffes bade
inden for rammerne af direktiv 72/462/EQF og naervee-
rende direktiv;

() EFT nr. L 255 af 18. 10. 1968, s. 23.
() EFT nr. L 302 af 31. 12. 1972, s. 28.

det ber overlades til Kommissionen. at treffe visse foran-
staltninger til gennemforelsen af dette direktiv; med
henblik herpid ber der indferes en procedure for et
snevert og effektivt samarbejde mellem Kommissionen
og medlemsstaterne inden for Den stiende Veteriner-
komité —

UDSTEDT FALGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Medlemsstaterne drager omsorg for, at undersegelsen af
dyr og disses ekskreter og biologiske vasker samt vev og
fersk ked for restkoncentrationer gennemferes i overens-
stemmelse med dette direktiv eller senere bestemmelser,
iseer dem der skal treffes i henhold til artikel 16.

Artikel 2

Definitionerne i artikel 2 i direktiv 64/433/EQF og om
nedvendigt i artikel 1 i direktiv 85/649/EQF (°) gelder
tilsvarende for nerverende direktiv.

Desuc_ien forstds i dette direktiv ved :

a).officiel preve: en preve udtaget af den kompetente
myndighed med henblik pd undersegelse for den
pagzldende restkoncentration, og som indeholder dels
en henvisning til dyreart, type, mengde og udtagnings-
metode, dels oplysninger om dyrets og kedets oprm- .
delse ; preven skal udtages uden varsel ; ‘

b) godkendt laboratorium : et laboratorium, som af en
medlemsstats kompetente myndigheder er godkendt
til at undersege en officiel preve for restkoncentratio-
ner; '

c) restkoncentration * rester af stoffer med farmakologisk -
virkning og disses omdannelsesprodukter samt af
andre stoffer, der er overfort til ked og ma antages at
vaere sundhedsfarlige for ‘mennesker.

Artikel 3

Medlemsstaterne overdrager det til en central tjeneste eller -
et centralt organ at samordne udevelsen af den kontrol,
der er omhandlet i dette direktiv. Denne tjeneste eller .
dette organ har navnlig til opgave :

— at udarbejde de planer, der er omhandlet i artikel 4, og
som gar det muligt for de kompetente tjenestegrene at
gennemfore den foreskrevne kontrol,

— at samordne det arbejde, som udferes af de regionale
tjenester, der har til opgave at fere kontrol med de
enkelte restkoncentrationer,

_ at indsamle de resultater af kontrollen og de oplysnin-
ger, som skal videresendes til Kommissionen.

() EFT nr. L 382 af 31. 12. 1985, s. 228.
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Artikel 4

1. Medlemsstaterne forelegger Kommissionen :

— inden den 31. maj 1987 en plan med oplysning om de
nationale foranstaltninger, der skal ivaerksattes for at
gennemfeore maélsetningen i dette direktiv for sd vidt
angar de restkoncentrationer, der er navnt i bilag I,
gruppe A, I og II,

— inden den 31. maj 1988 en plan med oplysning om
foranstaltningerne for undersegelse for restkoncentra-
tioner af stofferne i de andre grupper.

Hver af disse planer skal tage hensyn til medlemsstatens
specifikke forhold og navnlig indeholde : '

— oplysninger om lovgivningen for anvendelsen af stof-
fer, navnlig forbud mod eller tilladelse af disse stoffer,
deres distribution og markedsfering samt reglerne om
indgift, '

— oplysninger om tjenesternes infrasttuktur (navnlig
angivelse af, hvilke myndigheder der er inddraget i
planernes gennemforelse, samt de medvirkende orga-
ners art og betydning),

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

— oplysninger om eventuelt totalt eller delvis forbud
mod anvendelse af stofferne i gruppe A, navnlig i
tilfelde, hvor der ikke findes faellesskabsregler,.

— en liste over de stoffer, der seges sporet, med angivelse
af analysemetoderne samt normerne for fortolkning af
resultaterne,

— oplysninger om det antal officielle prever, der udtages

i forbindelse med antal af slagtede dyr for s3 vidt
angar de arter, der har veret omfattet i de foregdende
ar,

— en liste over stofferne i bilag I, gruppe B, med angi-’k

velse af antallet af proveudtagninger og en
begrundelse for dette tal,

— oplysninger om, hvilke regler der folges ved indsam-
lingen af de officielle prover, navnlig reglerne for
angivelse af de oplysninger, der er navnt i artikel 2,
stk. 2, litra a),

— oplysninger om, hvilke foranstaltninger myndighe-
derne har truffet med hensyn til produkter, hvori der
er konstateret restkoncentrationer.

2. . Kommissionen gennemgir de planer, som
-medlemsstaterne forelaegger den i henhold til stk. 1, med
henblik pé at fastsld, om de er i overensstemmelse med
dette direktiv.

3. Kommissionen godkender de i stk. 1 omhandlede
planer efter fremgangsmaden i artikel 15. Efter samme
fremgangsméade kan Kommissionen beslutte, at den
pageldende medlemsstat skal %ndre eller supplere den
forelagte plan. Disse beslutmnger skal vedtages inden den
30. september 1987 for sa vidt angir planerne vedrerende

kontrol med de i bilag I, afsnit A, gruppe I og II,' navnte
stoffer, og inden den 30. september ‘1988 for sa vidt angar
planerne vedrerende kontrol med de evrige restkoncen-

trationer.

4.  Efter fremgangsmaden i artikel 14 kan Kommissio-
nen, efter, anmodning fra en medlemsstat og under
hensyn til udviklingen i situationen i den pagaldende
medlemsstat eller i en af dens regioner, beslutte at
godkende en aendrmg af eller et supplement til en plan,

-, der er godkendt i henhold til stk.

5. Kommissionen kan efter fremgangsmaden i artikel
14 beslutte, at en medlemsstat skal @ndre eller supplere
en plan, der er godkendt i henhold til stk. 3, under
hensyn til udviklingen i situationen i den pagzldende
medlemsstat eller til de konstateringer, der er foretaget
inden for rammerne af artikel 5, 11 og 12.

Artikel 5

1.  Veterinersagkyndige fra Kommissionen kan, hvis
dette er nedvendigt for den ensartede gennemferelse af
dette direktiv, foretage kontrol pé stedet i samarbejde med
medlemsstaternes kompftente myndigheder.

Den medlemsstat, pd hvis omride der foretages kontrol,
skal pa enhver made bistd de sagkyndige i den udstrek-
ning, det er nedvendigt for udferelsen af disses opgaver.
Kommissionen underretter den pageldende medlemsstat
om resultatet af den foretagne kontrol.

Den pigzldende medlemsstat skal treffe de fornedne
foranstaltninger, som resultaterne af den foretagne kontrol
giver anledning til. Hvis medlemsstaten undlader at treffe
sadanne foranstaltmnger kan Kommissionen, efter at
sagen er behandlet i Den stiende Veterinazrkomité, bringe
artikel 4, stk. 5, i anvendelse.

2. De almindelige gennemferelsesbestemmelser til
denne artikel, navnlig vedrerende hyppigheden af og de
nermere bestemmelser for gennemforelsen af den
kontrol, der er omhandlet i stk. 1, fastseettes efter frem-
gangsmdden i artikel 15.

Artikel 6

Medlemsstaterne paser i forbindelse med undersogelsen
for restkoncentrationer :

— at preverne udtages med mindst den hyppighed, der
er angivet i bilag II:

i) Luxembourg kan dog kontrollere henholdsvis
0,01 % og 0,02 % af dyrene i stedet for at foretage
henholdsvis 300 og 700 stikpreveudtagninger ;

ii) for s& vidt angdr de restkoncentrationer, der er
nevnt i bilag I, afsnit A, gruppe I og II:

— kan der dog i Danmark i startfasen foretages
750 officielle preveudtagninger;
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— kan man dog i Det forenede Kongerige neojes
med at kontrollere 0,15 % af de dyr, der slagtes
pa de slagterier, som er godkendt og kontrol-
leret i overensstemmelse med artikel 8, stk. 1,
eller artikel 9 i direktiv 64/433/EQF, si lange
totalforbudet mod at anvende anabolika ikke er
udvidet til ogséd at galde produktionen til hjem-
memarkedet ; der skal hvert &r udtages officielle
prever af resten af kvagbestanden. med en
hyppighed, der giver 99,9 % garanti for, at rest-
koncentrationer kun kan forekomme i mindre
end 1% af fedekvegbestanden, hvis ingen
prever er positive ;

— at der fores kontrol i overensstemmelse med de
bestemmelser, der skal angives i den plan, som
godkendes, @ndres eller suppleres i henhold til
artikel 4.

Artikel 7

1. I artikel 3, stk. 2, i direktiv 72/462/EQF indsxttes
felgende litra f):

»f) det pagezldende lands lovgivning om anvendelse
af stoffer og navnlig vedrerende forbud mod eller
tilladelse til anvendelse, distribution
markedsfering heraf og regler om indgift og
kontrol.«

2. Optagelse eller forbliven pé den i artikel 3 i direktiv
72/462/EAQF omhandlede liste er betinget af, at det
pagzldende tredjeland forelegger en plan med angivelse

af de garantier, som nezvnte land stiller med hensyn til

kontrol med restkoncentrationer.

Disse garantier skal mindst have samme virkning som
virkningen af de garantier, der er fastsat i narvaerende
direktiv.

Kommissionen godkender disse planer efter fremgangs-
méden i artikel 14. Efter samme fremgangsmade kan der
accepteres alternative garantier til dem, der felger af
anvendelsen af naerverende direktiv.

De afgarelser, der treffes herom, skal vedtages :

i) senest den 31. december 1987 for sa vidt angér de stof-
fer, der er nevnt i bilag I, afsnit A, gruppe I og II,

ii) senest den 31. december 1988 for sa vidt angér de stof-
fer, der er naevnt i bilag I, afsnit A, gruppe III og afsnit
B, gruppe I og IL

3. Hvis der pa disse datoer endnu ikke er truffet afge-
relse i henhold til stk. 2 over for et tredjeland, suspen-
deres optagelsen af dette land pa den i artikel 3 i direktiv
72/462/EQDF nzvnte liste efter fremgangsmaden i artikel
14.

4. Der fores tilsyn med, at tredjelandes kompetente
myndigheder overholder planemes gennemforelse i
forbindelse med den i amkel 5 i direktiv 72/462/EQF

navnte kontrol.

A}

eller .

+

Artikel 8

1. Ved \gennemfarelsen af dette direktiv paser

medlemsstaterne :

a) at officielle prever udtages af dyr og disses ekskre-
menter og biologiske vasker samt vav og fersk ked
med henblik pa undersegelse for restkoncentrationer i
overensstemmelse med bilag II p& godkendte laborato-
rier ; : A

b) at de i overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, litra b), i
direktiv 64/433/EQF udpegede nationale referencela-
boratorier samordner normer og analysemetoder for de
enkelte restkoncentrationer eller grupper af restkon-
centrationer, herunder gennemferer regelmassige
sammenlignende tests pd delprever udfert af
godkendte laboratorier, og at de fastsatte graenser over-
holdes.

2. Rédet udpeger med kvalificeret flertal pa forslag af
Kommissionen for hver restkoncentration eller gruppe af
restkoncentrationer et fallesskabsreferencelaboratorium,
som skal samordne kontrollen, og som skal udvalges
blandt de forskellige nationale - referencelaboratorier ;
Radet fastsztter med henblik pa dette direktiv reference-
laboratoriernes befojelser og betingelserne for deres virk-
somhed.

3. Analysén af pravefhé i henhold til stk. 1 udferes
efter de metoder, som anvendes i medlemsstaterne, og

- som meddeles Kommissionen i forbindelse med foreleg-

gelsen af deres kontrolplaner ’

Alle positive fund skal i tilfaelde af indsigelse bekraftes af
et laboratorium, som de kompetente myndigheder har
godkendt officielt, efter de referencemetoder, som er udar-
bejdet i henhold til artikel 4, stk. 1, htra b), i dxrektlv
64/433/EQF

Artikel 9

1.  Pévises der ved undersogelse af en godkendt officiel
preve, der er udtaget i overensstemmelse med bilag II,
restkoncentrationer af forbudte stoffer eller sterre restkon-
centrationer af tilladte stoffer end dem, der er fastsat i
fallesskabsbestemmelserne, eller i mangel heraf de den .
16. september 1986 galdende nationalt tilladte grenser,
indhenter de kompetente myndlgheder straks :

a) alle de oplysninger, der er nzdvendlge for at identifi-
cere dyret og den bedrift, dét stammer fra (oprindelses-
bedriften), idet disse oplysninger bestemmes efter
fremgangsmaden i artikel 15;

b) resultatet af undersegelsen.

Viser resultaterne af kontrollen i en medlemsstat, at der er
behov for at foretage en undersegelse eller treffe en
foranstaltning i en eller flere andre medlemsstater eller i
et eller flere tredjelande underretter den pageldende
medlemsstat de evrige medlemsstater og Kommissionen
herom.

De medlemsstater, i hvilke det viser sig nedvendigt at
foretage en undersegelse eller treffe en foranstaltning,
treffer passende forholdsregler.



Nr. L 275/40

De Europ=iske Fellesskabers Tidende

26. 9. 86

2.  De kompetente myndigheder drager derefter omsorg
for : '

a) at der pd oprindelsesbedriften foretages en efterforsk-
ning for at fastsld drsagen til forekomsten af restkon-
centrationer ;

b) at det seges pavist, om de pigazldende stoffer kommer
fra fremstillings-, handterings-, oplagrings-, transport-,
administrations-, distributions- eller salgsleddet.

3. De kompetente myndigheder drager endvidere
omsorg for:

a) at besztningen pa oprindelsesbedriften 'samt besatnin-
ger, der ud fra resultatet af den i stk. 2 omhandlede
efterforskning ma antages at indeholde sddanne rest-
koncentrationer, forsynes med et -officielt marke og
underkastes passende analyser;

b) at der nedlegges forbud imod, at dyrene afsaettes til
konsum eller foderbrug, sifremt der ved undersegelsen
pavises tilstedeverelse af forbudte stoffer;

c) at slagtning af de til konsum bestemte dyr forbydes,
hvis betingelserne for anvendelse af et godkendt stof
ikke er overholdt, og iser hvis der ved undersegelsen
pavises tilstedeverelse af sterre restkoncentrationer af
tilladte stoffer end dem, der er omhandlet i stk. 1;
slagteforbuddet opretholdes, indtil det med sikkerhed
kan fastslds, at der ikke leengere er sterre restkoncen-
trationer end tilladt; forbudsperioden ma i intet
tilfelde vaere kortere end den tllbageholdelsestld der
er fastsat for de pagaldende stoffer;

d) at dyrene, medens undersogelsen stir pi, ikke over-
drages til andre personer, medmindre dette sker under
embedsdyrlagens tilsyn.

4. Uanset stk. 3, litra c), kan dyr under slagteforbud dog
slagtes inden forbudsperiodens udleb, hvis den kompe-
tente myndighed inden den patenkte slagtedag fir
meddelelse herom samt om slagtestedet. De officielt

merkede dyr skal ledsages til slagtestedet af en officiel

dyrlageattest, der mdeholder de 1 stk. 1, litra a) krevede
oplysninger. ’

For ked at ethvert dyr, hvis slagtning anmeldes i henhold
til bestemmelserne i forste afsnit, udtages der en officiel
preve for den pédgeldende restkoncentration, og kedet
tilbageholdes, indtil resultatet af undersegelsen foreligger.

Kead, i hvilket tilstedevaerelsen af restkoncentrationer er
fastslaet, skal udelukkes fra anvendelse til konsum.

5. De kompetente myndigheder paser endvidere, at
vitksomheden og de husdyrbrug i samme omride eller
lokalitet, hvorfra virksomheden forsynes, underkastes en
yderligere kontrol med henbhk pa pavisning af det pagel-
dende stof.

6. I det omfang, det er nedvendigt for den effektive
anvendelse af dette direktiv, kan en medlemsstat pa sit
omrade kreve, at der fares protokol navnllg pé bedriften,

slagteriet og pa markederne. y

Artikel 10

Den kompetente myndighed kan, hvis der er mistanke

om forekomst af restkoncentrationer, underkaste dyr af

den pigzldende art eller det pigzldende ferske ked
undersegelser med henblik pd at pavise forekomsten af
sddanne restkoncentrationer i den nationale produktion,
jf. dog artikel 4.

Artikel 11

1. Sifremt en medlemsstat finder, at en anden
medlemsstat ikke eller ikke langere overholder den
kontrol, der er fastsat i nerverende direktiv, skal den give
meddelelse herom til den pégeldende stats centrale
kompetente myndighed Denne myndighed skal efter en
undersegelse i henhold til artikel 9, stk. 2, treffe alle
nedvendige foranstaltninger og hurtigst muligt give den
forste medlemsstats centrale myndighed meddelelse om
de beslutninger, der er truffet, og om begrundelsen for
disse.

Safremt sidstnaevnte medlemsstat har formodning om, at
disse foranstaltninger ikke bliver gennemfert eller ikke er
tilstrekkelige, skal den sammen med den bererte
medlemsstat undersege, hvordan forholdene kan afh)al-_
pes, eventuelt ved et besag pd stedet.

Medlemsstaterne underretter_Kommis_sionen om tvister og
afgerelser af disse.

Hvis medlemsstaterne ikke kan blive enige, kan en af
dem inden for en rimelig frist foreleegge sagen for
Kommissionen, som anmoder en eller flere sagkyndlge
om at afgive en udtalelse.

Indtil de sagkyndiges konklusioner foreligger, kan
bestemmelsesmedlemsstaten foretage kontrol af produkter
fra den eller de virksomheder eller den eller de bedrifter,
der er berert af tvisten, og den kan, safremt det konstate-
res, at kravene ikke er opfyldt, treffe foranstaltninger
svarende til de i artikel 10, stk. 4, i dlreknv 64/433/EQF
omhandlede. .

Under hensyn til de sagkyndxges udtalelser, kan der
treeffes passende foranstaltnmger efter fremgangsmaden i

" artikel 18.

Disse foranstaltninger kan revideres efter samme. frem-
gangsméde pa grundlag af en ny udtalelse fra de sagkyn-
dige, der afgives inden for en frist pd 15 dage.

2. De almindelige gennemfarelsesbestemmelser til
denne artikel fastsettes efter fremgangsmaden i artikel 15.

Artikel 12

Medlemsstaterne underretter hvert 4&r Kommissionen og
de ovrige medlemsstater om gennemferelsen af de planer,
der er godkendt i overensstemmelse med artikel 4. P3
grundlag af disse oplysninger kan der treeffes foranstalt-
ninger i henhold til artikel 4, stk. 5.

Kommissionen underretter regelmaessigt og under alle
omstendigheder hver gang, den anser det for nedvendigt
af hensyn til den offentlige sundhed, medlemsstaterne i
Den stdende Veterinerkomité om situationens udvikling i
Faellesskabets forskellige omrader.
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Artikel 13

Rédet, der treffer afgerelse med kvalificeret flertal pd
forslag af Kommissionen, kan @ndre eller supplere bila-
gene. ‘

Artikel 14

1.  Nar der henvises til fremgangsmaden i denne arti-
kel, indbringer formanden for Den stiende Veterinarko-
mité, nedsat ved Ridets afgerelse af 15. oktober 1968, i
det felgende benazvnt »komiteen«, omgdende sagen for
denne, enten pa eget initiativ eller pd anmodning af en
medlemsstat.

2. I komiteen tildeles medlemsstaternes stemmer vaegt
i henhold til traktatens artikel 148, stk. 2. Formanden
deltager ikke i afstemningen.

3. Kommissionens representant foreleegger et udkast
til de foranstaltninger, der skal treffes. Komiteen afgiver
udtalelse om disse foranstaltninger inden to dage. Udta-
lelsen vedtages med et flertal pd 54 stemmer.

4, Kommissionen vedtager foranstaltningerne og
bringer dem straks i anvendelse, nér de er i overensstem-
melse med komiteens udtalelse. Er de ikke i overensstem-
melse med komiteens udtalelse, eller er der ikke afgivet
nogen udtalelse, forelegger Kommissionen straks Rédet
et forslag til de foranstaltninger, der skal traffes. Radet
vedtager foranstaltningerne med kvalificeret flertal.

Safremt Radet ikke inden 15 dage efter sagens forelaég-
gelse har vedtaget nogen foranstaltninger, vedtager

Kommissionen selv de foresliede foranstaltninger og.

bringer dem straks i anvendelse, medmindre Ridet med
simpelt flertal har forkastet dem.

Artikel 15

1. Nar der henvises til fremgangsmaden i denne arti-
kel, indbringer formanden for komiteen omgaende sagen
for denne, enten pa eget initiativ eller pd anmodning af
en medlemsstat

2. 1 komiteen tildeles medlemsstaternes stemmer vaegt
i henhold til traktatens artikel 148, stk. 2. Formanden
deltager ikke i afstemningen.

3. Kommissionens representant foreleegger et udkast
til de foranstaltninger, der skal traffes. Komiteen afgiver
en udtalelse om disse foranstaltninger inden for en frist,
som formanden kan fastsatte alt efter, hvor hastende de
forelagte spergsmal er. Udtalelsen vedtages med et flertal
pa 54 stemmer.

4. Kommissionen vedtager foranstaltningerne og
bringer dem straks i anvendelse, nir de er i overensstem-
melse med komiteens udtalelse. Er de ikke i overensstem-
melse med komiteens udtalelse, eller er der ikke afgivet
nogen udtalelse, forelegger Kommissionen straks Radet
et forslag til de foranstaltninger, der skal treffes. Ridet
vedtager foranstaltningerne med kvalificeret flertal.

Safremt Radet ikke inden tre maneder efter sagens fore-
leggelse har vedtaget nogen foranstaltninger, vedtager
Kommissionen selv de foresldede foranstaltninger og
bringer dem straks i anvendelse, medmindre Radet med
simpelt flertal har forkastet dem.

Artikel 16

P4 forslag af Kommissionen, som skal forelegges inden
den 1. januar 1989, fastsetter Ridet i forste omgang de
foranstaltninger, der skal treffes med henblik pi underse-
gelse af fjerkre og fjerkreked for restkoncentrationer og
pd et senere tidspunkt foranstaltninger med hensyn til
akvakulturprodukter.

Artikel 17

Der kan efter fremgangsmiden i artikel 14 treeffes beslut-
ning om eventuelle overgangsforanstaltninger ' for en
periode pa hejst et ar.

Artikel 18

Medlemsstaterne saztter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft med henblik pé at overholde

a) artikel 3 og 4 senest den 1. april 1987;
b) artikel 5, 11 og 12 senest den 31. december 1987
c) de evrige bestemmelser

i) senest den 31. december 1987 for sd vidt angar de

stoffer, der er navnt i bllag I, afsnit A, gruppe 1 og
I1;

ii) senest den 31. december 1988 for s& vxdt angar de
stoffer, der er navnt i bilag I, afsnit A, gruppe III og
afsnit B, gruppe I og I

Artikel 19

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. september 1986.

. Pd Rddets vegne
M. JOPLING

Formand
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BILAG I

RESTKONCENTRATIONSGRUPPER

A. GRUPPER FZALLES FOR ALLE MEDLEMSSTATERNE
Gruppe 1

a) Stilbener, stilbenderivater, salte og estere af disse.

b) Thyreostatika. ‘

c) Andre stoffer med estrogen, androgen eller gestagen virkning, bortset fra stoffer i gruppe II.
Gruppe 11 :

Stoffer tilladt i overensstemmelse med artikel 4 i direktiv 81/602/EQDF og artikel 2 i direktiv 85/649/EQF.

Gruppe III

a) Stoffer med antimikrobiel virkning
Antibiotika, sulfonamider og lignende stoffer med antimikrobiel virkning.

b) Chloramphenicol

B. SARLIGE GRUPPER

Gruppe I (anden medicin)l

a) Endo- og ektoparasitiske stoffer.
b) Beroligende midler og beta-blokerende stoffer. 4
¢) Anden veterinermedicin.

Gruppe II (andre reststoffer)

a) Urenheder i foder..
b) Urenheder i miljeet.
c) Andre stoffer.
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BILAG II

KAPITEL 1
PROVEUDTAGNING AF RESTKONCENTRATIONER

A. BETINGELSER FOR PROVEUDTAGNING SAMT RANDOMISERING .

a) Medlemsstaterne drager omsorg for, at officielle prever udtages i overensstemmelse med det relevante
preveudtagningssystem og under hensyn til nedenstiende variable krntener

b) Variable kriterier

Der tages hensyn til :

i) den gzldende lovgivning vedrerende anvendelsen af de stoffer, der er anfert i restkoncentrations-
grupperne (iser forbud mod eller tilladelse til anvendelse);

ii) faktorer, der kan tilskynde til svig eller misbrug;
iii) den pigazldende dyrebestand med hensyn til :

— bestandens samlede sterrelse,

— bestandsgruppernes homogenitet,

— dyrenes alder, iseer med hensyn til stoffer i bilag I, afsnit B, gruppe I og II,
— dyrenes ken, iser med hensyn til stoffer i bilag I, afsnit A, gruppe I og II;

iv) bedrifternes placering i forhold til omgivelserne, nemlig :

— regionale forskelle,
— 1 forhold til industri, is@r for stoffer i bilag I, afsnit B, gruppe I og I,
— i forhold til agerbrug, iser for stoffer i bilag I, afsnit B, gruppe II, a) og b)

v) landbrugsdriftssystemer, herunder :

— intensive landbrugsenheder,
— opfedningssystemer, iser med hensyn til stoffer i bilag I, afsnit A,

— husdyrbrugssystemer, iser fordringssystemer og foranstaltninger til beskyttelse af dyfesundhe- "
den;

vi) sandsynligheden for problemer pd baggrund af fortilfelde og andre indicier;

vii) den grad af forbrugerbeskyttelse, som er nedvendig alt efter det pdgzldende stofs art og toksicitet.

B. PROVEUDTAGNINGSSYSTEM

Medlemsstaterne anvender for hver gruppe stoffer og pa grundlag af det relevante statusniveau og de for

deres omride relevante variable kriterier et preveudtagnings- og undersegelsessystem i overensstemmelse
med bestemmelserne i kapitel II

KAPITEL II

PROVEUDTAGNING — NIVEAUER OG HYPPIGHED

I. FOR RESTKONCENTRATIONERNE 1 BILAG |, AFSNIT‘A 110G 11

Det forste ér efter 1vaerksaettelsen af dette direktiv udtager medlemsstaterne. prever med m;ndst felgende
hyppighed :

A. Gruppe A, 1
1. For ungkveg til opfedning (under to dr)

a) Startkontrollen omfattende mindst 0,15 % af kvaeg i denne kategori, heraf mindst 0,10 % af de
slagtede dyr, medens resten — eller mindst 0,05 % — skal kontrolleres p3 bedriften.
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b) Hvis der i en période pd seks méneder ud af 1000 prever officielt bekraeftes ét positivt

tilfelde (') efter ovennzvnte proveudtagning, méler medlemsstaterne omfanget af eventuelle
restkoncentrationer med en hejere preveudtagningshyppighed ; preveudtagningen skal omfatte
mindst 0,25 % af de bererte dyr i denne kategori, hvoraf mindst 0,1 % skal kontrolleres p
bedriften.

Denne forstzerkede kontrol kan begranses til den kategori dyr eller til det stof, som svarer til
den positive prave.

Den kan desuden omfatte det produktionsomride, i hvilket den positive preve er blevet
bekraftet.

Disse omrider fastlegges, nir de i artikel 4 omhandlede planer godkendes.

Hvis der i en periode pd et dr efter udtagning af prever med den i litra a) nevnte hyppighed

ikke officielt er bekraftet nogen positiv preve, kan medlemsstaterne udtage prever med en
hyppighed svarende til rutinefasen, dvs. 300 preveudtagninger om dret.

Disse preveudtagninger skal finde sted med en hyppighed, der mindst giver 95 % garanti for,
at restkoncentrationer kun forekommer i mindre end 1 % af fedekvagbestanden, hvis ingen
prever er positive. ;

Hvis en enkelt positiv prave bekraeftes officielt efter ovennaevnte preveudtagning, kontrollerer

medlemsstaterne omfanget af eventuelle restkoncentrationer med

proveudtagningshyppigheden for den startfase, der er nevnt i litra a).

2. For reformkger

— startfase : 700 proveudtagninger,

— intensiv fase: 0,25 % af de slagtede keer,

— rutinefase : 300 preveudtagninger.

3. For alle arter af svin, fdr, geder og hovdyr

— startfase : 700 pfraveudtagninger,

— rutinefase : 300 preveudtagninger,

— intensiv fase : fordobling af kontrollen i rutmefasen for den pigeldende art, minimum 0,1 %

af de slagtede dyr.

Kriterierne for overgang fra én fase til en anden i den kontrol, der er fastsat i nr. l finder analogt
anvendelse pd gruppe 2 og 3.

B. Gruppe A, II

— startfase : 700 preveudtagninger,
— intensiv fase: 0,25 % af de slagtede keer,

— rutinefase : 300 prraveudtagninger

De generelle kriterier for overgang fra én fase til en anden i den kontrol, der er fastsat i litra A, nr. 1
finder analogt anvendelse pd denne gruppe.

[ startfasen skal preveudtagningerne foretages siledes, at der er mindst 99,9 % garanti for, at restkon-
centrationer kun forekommer i mindre end 1 % af dyreng, hvis ingen prever er positive.

II. FOR GRUPPE A, III a)

1.

Medlemsstaterne @ger kontrollen til at omfatte 0,10 % af de slagtede dyr. Med henblik p& denne
kontrol kan medlemsstaterne :

— graduere deres kontrol, for at der siledes kan tages hensyn til salgstllladelsen og betmgelseme for

dette salg,

— foretage kontrol med en gruppe (pulje) af stoffer,

— begranse kontrollen til kun at omfatte de omrader, hvor de arter produceres, der kan vaere berert
af disse stoffer.

2. 1 tilfzlde af positiv preve pa slagteriet finder artikel 9 anvendelse.

3

() For Luxembourg og Grakenland : ét positivt tilfeelde i alt i en periode pd seks méneder.
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III. FOR GRUPPE A, III, b)

1. De medlemsstater, der forbyder anvendelsen af dette stof — herunder ogsé ‘anVendélsé i behandlings-
gjemed — pd dyr, som er bestemt til konsum, udtager mindst 300 prever pr. ir.

2. De ovrige medlemsstater skal fere kontrol med mindst 0,01 % af de slagtede dyr af de berarte arter,
med op til 300 preveudtagninger for hver art. :

Sifremt en positiv preve bekreftes pd slagteriet, finder artikel 9 anvendelse.

Er der i lobet af et ar ikke blevet bekreftet noget p‘ositivt tilfaelde, skal kontrollen omfatte mindst 300
preveudtagninger pr. ir.

Disse preveudtagninger skal finde sted med en hypp:ghed der mindst glver 95 % garanti for, at rest-
koncentrationer kun forekommer i mindre end 1 % af dyrene, hvis ingen praver er positive.

3. For hvert positivt tilfelde, der findes i en medlemsstat, finder artikel 9 anvendelse, idet kontrollen
skarpes, siledes at den omfatter 0,05 % af de slagtede dyr af den pigeeldende art i det administrative
omrade, hvor det positive tilfelde er konstateret.

IV. FOR STOFFERNE I GRUPPE B
Mindste antal drlige preveudtagninger: 700.

 De narmere bestemmelser for kontrollen fastszttes i de planer, som medlemsstaterne skal forelegge i
henhold til artikel 4. : _

Kontrolhyppigheden skal overholde felgende kriterier :

— gennemferelsen af kontrollen kan lagges ud til omrdderne (omrdder af en sddan sterrelse, at det
nationale resultat ikke fordrejes), og begraenses til visse arter, der er repreesentative for produktionen i
disse omrider,

- — kontrollen af stofferne kan ske ved hjelp af puljer af stoffer, hvor der foretages en mmdstekontrol af
hvert stof eller hver gruppe af stoffer med mulnghed for skiftende kontrol.”




