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RAT

RICHTLINIE DES RATES
vom 16. Juli 1985

zur Erginzung der Richtlinie 81/602/EWG iiber ein Verbot von bestimmten
Stoffen mit hormonaler Wirkung und von Stoffen mit thyreostatischer Wirkung

(85/358/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN
'GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europi-
ischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf die
Artikel 43 und 100,

gestiitzt auf die Richtlinie 81/602/EWG des Rates vom
31. Juli 1981 tber cin Verbot von bestimmten Stoffen
mit hormonaler Wirkung und von Stoffen mit thereo-
statischer Wirkung ('), insbesondere auf Artikel 7,

auf Vorschlag der Kommission (3,
nach Stellungnahme des Europidischen Parlaments (3),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (%),

in Erwigung nachstehender Griinde :

Es sind die gemeinschaftlichen Kontrollmainahmen
festzulegen, mit denen die in allen Mitgliedstaaten
einheitliche Anwendung der in der Richtlinie
81/602/EWG festgelegten Normen sichergestellt sind.

Diese Kontrollmafinahmen miissen sich auf die
verschiedenen Stadien von der Herstellung bis zum
Verkauf der in der Richtlinie 81/602/EWG genannten
Stoffe und Tierarzneipriparate erstrecken.

Nach Artikel 7 der Richtlinie 81/602/EWG ist es
Aufgabe des Rates, insbesondere die Einzelheiten der
Kontrolle hinsichtlich der Nutztiere in den Betrieben,
aus denen sie stammen und im Schlachthof sowie des
Fleisches dieser Tiere einschliellich des Fleisches zur
Herstellung von Fleischerzeugnissen zu beschlielen.

() ABL Nr. L 222 vom 7. 8. 1981, S. 32.
() ABL Nr. C 305 vom 22. 11. 1980, S. 2.
() ABL. Nr. C 50 vom 9. 3. 1981, S. 87.
() ABL. Nr. C 138 vom 9. 6. 1981, S. 29.

a

Es sind amtliche Probeentnahmen im Schlachthof
vorzusehen. Im Falle des begriindeten Verdachts eines
Verstofles muff die Moglichkeit vorgesehen werden,:
eine solche Probeentnahme in dem Betrieb, aus dem
die Tiere stammen, vorzunehmen.

Die Untersuchung der Proben mufl in einem zugelas-
senen amtlichen Laboratorium erfolgen.

Bis' zur Regelung einer gemeinschaftlichen Untersu-
chungsmethode und einheitlicher gemeinschaftlicher
Referenzmethoden  ist eine  gemeinschaftliche
Methodik fiir den Fall der Anfechtung zu beschliefien.

In dem Fall, dafl das Vorhandensein verbotener Stoffe
oder von Riickstinden solcher Stoffe bestitigt wird,
miissen Ermittlungen in dem Betrieb, aus dem die
Tiere stammen, durchgefithrt werden, um das betref-
fende Fleisch vom menschlichen und tierischen
Verkehr auszuschlieflen und die verbotenen Stoffe
unter amtliche Kontrolle zu stellen.

Um die Durchfithrung der geplanten Vorschriften zu
erleichtern, ist ein Verfahren fiir eine enge Zusam-
menarbeit der Mitgliedstaaten und der Kommission
im Rahmen des durch den Beschluff des Rates vom
15. Oktober 1968 eingesetzten Stindigen Veterinaraus-
schusses vorzusehen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN :

Artikel 1

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dafl amtliche
Stichproben an Ort und Stelle im Stadium der Herstel-
lung der durch die Richtlinie 81/602/EWG bezeich-
neten Stoffe und deren Verladung, Lagerung, Beforde-
rung, Verteilung und Verkauf durchgefiihrt werden,
um festzustellen, ob sich darunter verbotene Stoffe und
Tierarzneipriparate mit verbotenen Stoffen befinden,
die zur Verabfolgung an Tiere zu Mastzwecken
bestimmt sind.
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Artikel 2

Die Mitgliedstaaten tragen unbeschadet der in den
Richtlinien 64/433/EWG (') und 72/462/EWG ()
vorgesehenen Kontrollen dafiir Sorge, dafl in ihrem
.Gebiet Nutztiere, das von diesen Tieren stammende
Fleisch und die daraus hergestellten Fleischerzeugnisse
gemdfl den nachstehenden Artikeln kontrolliert
werden, um insbesondere die Einhaltung der Richt-
linie 81/602/EWG zu gewihrleisten.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dafi

1. im Falle eines begriindeten Verdachts eines
Verstofles die zustindigen Stellen folgende
Kontrollen durchfithren oder durchfiihren lassen :

— Stichprobenkontrollen an Tieren in den
Betrieben, aus denen sie stammen, insbesondere
um Spuren von Einpflanzungen festzustellen,

— eine amtliche Kontrolle, um die Stoffe, deren
Verwendung verboten ist, in landwirtschaft-
lichen Betrieben, in denen Tiere aufgezogen,
gehalten oder gemistet werden, festzustellen.

Diese Kontrollen konnen die amtliche Entnahme
von Proben einschlieflen ;

2. stichprobenweise von Tieren, die von Mastbetrieben
stammen, Proben entnommen werden.

Artikel 4

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dafl in den
Schlachthéfen die Tiere vor der Schlachtung unter-
sucht werden und daff amtliche Proben entnommen
werden, um gegebenenfalls die vorschriftswidrige
Verwendung von in der Richtlinie 81/602/EWG
genannten Stoffen oder das etwaige Vorhandensein
von Riickstinden solcher Stoffe nachzuweisen ; diese
Proben sind je nach Art der gesuchten Stoffe zu
entnehmen

— von - lebenden Tieren einschliefflich Harnent-
nahmen bzw. Kontrollen etwa vorhandener Uber-
reste fester Einpflanzungen

— oder von Txerkorpern nach der Schlachtung,
* einschliefilich einer hlstopathologlschen Untersu-
chung,

— oder von Tieren und von Fleisch.

Artikel 5

(1) Die in den Artikeln 3 und 4 genannten Proben
werden in einem von den zustindigen Behorden fiir
die Analyse von Hormonriickstinden zugelassenen
Laboratorium untersucht.

(2) Die in Absatz 1 vorgesehene Untersuchung der
Proben mufl nach Methoden erfolgen, die nach dem
Verfahren des Artikels 11 binnen achtzehn Monaten
ab Bekanntgabe dieser Richtlinie festzulegen sind.

() ABL Nr. 121 vom 29. 7. 1964, S. 2012/64.
() ABL Nr. L 302 vom 31. 12. 1972, S. 28.

Bis zu den entsprechenden Beschliissen erkennen die
Mitgliedstaaten im Falle der Anfechtung die durch
Radioimmunologie (RIA) und Diinnschichtchromato-
graphie oder Gaschromatographie erzielten Ergebnisse
an.

(3) Alle positiven Befunde miissen im Falle der
Anfechtung von einem amtlichen Laboratorium besti-
tigt werden, das von den zustindigen Behérden zu
diesem Zweck zugelassen ist und das die in Anwen-
dung von Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe b) der Richt-
linie 64/433/EWG festgelegten Referenzmethoden
anwendet.

Artikel 6

(1) Wird durch die Untersuchung gemif Artikel §
des Vorhandensein verbotener Stoffe oder von Riick-
stinden, die die natiirliche physiologische Hochst-
grenze der zugelassenen Stoffe iiberschreiten oder eine
miflbriuchliche Verwendung zugelassener Stoffe

_ beweisen, bestitigt, so sind die zustindigen Behérden

unverziiglich zu unterrichten iiber

a) alle Angaben zur Identifizierung des betreffenden
Tieres und des landwirtschaftlichen Betriebs, aus
dem dieses Tier stammt ; diese Angaben sind nach
dem Verfahren des Artikels 10 zu bestimmen ;

b) das Ergebnis der Untersuchung.

(2) Die zustindigen Behorden tragen sodann dafiir

. Sorge,

a) dafl in dem landwirtschaftlichen Betrieb, aus dem
diese Tiere stammen, eine Ermittlung durchgefiihrt
wird, um die Ursache fiir das Vorhandensein von
Hormonriickstinden festzustellen ;

b) dafl eine Untersuchung der Quelle bzw. der
Quellen des betreffenden Stoffes durchgefiihrt wird,
und zwar je nach Fall auf der Stufe der Herstellung,
der Verladung, der Lagerung, der Beférderung, der
Verteilung oder des Verkaufs.

(3) Die zustindigen Behorden tragen ferner dafiir
Sorge,

a) dafl der Bestand oder die Tiere des betreffenden
landwirtschaftlichen Betriebs sowie Bestinde, von
denen aufgrund der in Absatz 2 genannten Ermitt-
lungen anzunehmen ist, dafl sie die betreffenden
Riickstinde aufweisen, mit einem amtlichen Kenn-
zeichen versehen und geengneten Untersuchungen
unterworfen werden ;

b) dafl in Fillen, in denen die Untersuchungen das
Vorhandensein verbotener Stoffe ergibt, die Tiere
nicht fiir den menschlichen' oder tierischen
Verbrauch in den Verkehr gebracht werden
kénnen ;

c) daf} in Fillen, in denen die Untersuchungen das
Vorhandensein von Riickstinden zugelassener
Hormonstoffe iiber die in Absatz 1 genannten
Grenzwerte hinaus ergibt, die Schlachtung der
betreffenden  Tiere fiir den menschlichen
Verbrauch untersagt wird, bis Gewiflheit dariiber
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besteht, daf} die Riickstinde den zulissigen Grenz-
wert nicht ibersteigen. Die Frist darf auf keinen
Fall kiirzer sein als die fiir das betreffende Arznei-
praparat vorgeschriebene Wartezeit. Wird jedoch
nachgewiesen, dafl die fiir das Erzeugnis geltenden
Anwendungsbedingungen nicht eingehalten
worden sind, so sind die Tiere endgiltig vom
menschlichen Verbrauch auszuschliefien ;

d) dafl die Tiere wihrend der Untersuchungsphase
nicht an Dritte veriduflert werden, es sei denn, dies
geschieht unter Kontrolle des amtlichen Tierarztes.

(4) Abweichend von Absatz 3 Buchstabe c) diirfen
Tiere, deren Schlachtung verboten ist, vor Ablauf der
Geltungsdauer des Verbots geschlachtet werden, wenn
die zustindige Behdrde vor dem vorgesehenen
Schlachtdatum davon unter Angabe des Schlachtortes
unterrichtet wird. Fir die amtlich gekennzeichneten
Tiere mufl bis zum Schlachtort eine amtliche tierirzt-
liche Bescheinigung mit den in Absatz 1 Buchstabe a)
genannten Angaben mitgefiihrt werden.

Der Korper jedes Tieres, dessen Schlachtung gemifl
Unterabsatz 1 gemeldet wird, wird unter amtlicher
Aufsicht auf die betreffenden Riickstinde hin unter-
sucht und so lange einbehalten, bis das Ergebnis der
Untersuchung bekannt ist.

Artikel 7

Wird — unbeschadet des Artikels 4 der Richtlinie
81/602/EWG — durch die in den Artikeln 2 bis 6
genannten Kontrollen und Ermittlungen das Vorhan-
densein verbotener Stoffe nachgewiesen, so tragen die
Mitgliedstaaten dafiir Sorge, daf} diese Stoffe unter
amtliche Kontrolle gestellt werden, bis die notwen-
digen Strafmafinahmen getroffen worden sind.

Artikel 8

Lassen die Befunde in einem Mitgliedstaat die
Notwendigkeit von Ermittlungen in einem oder
mehreren anderen Mitgliedstaaten oder in einem oder
mehreren Drittstaaten erkennen, so setzt der betref-
fende Mitgliedstaat die iibrigen Mitgliedstaaten und
die Kommission davon in Kenntnis.

Die Mitgliedstaaten, in denen Ermittlungen erfor-
derlich sind, ergreifen die geeigneten Mafinahmen.

-Die Kommission kann auf Antrag des die Ermitt-
lungen verlangenden Mitgliedstaats oder von sich aus
einen Sachverstindigen an Ort und Stelle entsenden.

Die Durchfiihrungsbestimmungen zu dem vorlie-
genden Artikel werden nach dem Verfahren des Arti-
kels 10 erlassen.

Artikel 9

(1) Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommis-
sion mindestens einmal im Jahr Angaben iiber die
von ihnen durchgefiihrten Kontrollmafinahmen
einschliefilich einer Aufstellung der Probenahmen

zum Nachweis von Riickstinden der Stoffe, deren
Verwendung verboten ist, und der entsprechenden
Untersuchungen und Ermittlungen.

(2) Anhand dieser Angaben erstattet die Kommis-
sion den Mitgliedstaaten im Rahmen des Stindigen
Veterinarausschusses — nachstehend ,Ausschufl”
genannt — Bericht. Erforderlichenfalls kénnen
Mafinahmen nach dem Verfahren des Artikels 10
ergriffen werden, um eine einheitliche Anwendung der
Kontrollbestimmungen dieser Richtlinie zu gewiéhrlei-
sten. '

Artikel 10

(1) Wird auf das in diesem Artikel festgelegte
Verfahren Bezug genommen, so befafit der Vorsit-
zende des Ausschusses entweder von sich aus oder auf

Antrag eines Mitgliedstaats unverziiglich den
AusschuSfl.

(2) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschufl einen Entwurf fiir die zu treffenden
Mafinahmen. Der Ausschufl nimmt zu diesem Entwurf
innerhalb einer Frist, die der Vorsitzende entspre-
chend - der Dringlichkeit der zu priiffenden Frage
bestimmen kann, Stellung. Die Stellungnahme kommt
mit einer Mehrheit von fiinfundvierzig Stimmen
zustande, wobei die Stimmen der Mitgliedstaaten nach
Artikel 148 Absatz 2 des Vertrages gewogen werden.
Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

(3) Die Kommission erlafit die Mafinahmen und
bringt sie sofort zur Anwendung, wenn sie der Stel-
lungnahme des Ausschusses entsprechen. Entsprechen
sie der Stellungnahme des Ausschusses nicht oder ist
keine Stellungnahme ergangen, so schligt die
Kommission dem Rat unverziiglich die zu treffenden
Mafinahmen vor. Der Rat beschliefit mit qualifizierter
Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten
nach Unterbreitung des Vorschlags keine Mafinahmen
beschlossen, so trifft die Kommission die vorgeschla-
genen Mainahmen und bringt sie sofort zur Anwen-
dung, es sei denn, der Rat hat sich mit einfacher
Mehrheit gegen die genannten Mafinahmen ausge-
sprochen.

Artikel 11

(1) Wird auf das in diesem Artikel festgelegte
Verfahren zuriickgegriffen, so befafit der Vorsitzende
entweder von sich aus oder auf Antrag eines Mitglied-
staats unverziiglich den Ausschufl.

(2) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschufl einen Entwurf fir die zu treffenden
Mafinahmen. Der Ausschufl nimmt binnen zwei
Tagen zu diesem Entwurf Stellung. Die Stellungnahme
kommt mit einer Mehrheit von fiinfundvierzig
Stimmen zustande, wobei die Stimmen der Mitglied-
staaten nach Artikel 148 Absatz 2 des Vertrages
gewogen werden. Der Vorsitzende nimmt an der
Abstimmung nicht teil.
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(3) Die Kommission erlifit die Mafinahmen und
bringt sie sofort zur Anwendung, wenn sie der Stel-
lungnahme des Ausschusses entsprechen. Entsprechen
sie der Stellungnahme des Ausschusses nicht oder ist
keine Stellungnahme ergangen, so schligt die
Kommission dem Rat unverziiglich die zu treffenden
Mafinahmen vor. Der Rat beschlieit mit qualifizierter
Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von fiinfzehn
Arbeitstagen nach Unterbreitung des Vorschlags keine
Mafinahmen beschlossen, so trifft die Kommission die
vorgeschlagenen Mafinahmen und bringt sie sofort zur
Anwendung, es sei denn, der Rat hat sich mit
einfacher Mehrheit gegen die genannten Mafinahmen
ausgesprochen.

Artikel 12

Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dafl mit
Ausnahme der durch die Anwendung der Artikel 3
und 6 begriindeten Kosten die Kosten fir die
Kontrollen gemifl den Artikeln 2 ff auf die durch die
Richtlinie 85/73/EWG (') vorgesehene Gebiihr ange-
rechnet werden.

Artikel 13

Fiir die Anwendung von Artikel 4 Absatz 2 Buchstabe
a) der Richtlinie 72/462/EWG diirfen die Garantien,
die die Drittlinder hinsichtlich der Kontrolle der
Einhaltung der unter Buchstabe b) der genannten

() ABL Nr. L 32 vom 5. 2. 1985, S. 14.

Vorschrift vorgesehenen Anforderung bieten miissen,
nicht giinstiger sein als die in dieser Richtlinie vorge-
sehenen Garantien.

Nach dem Verfahren des Artikels 11 konnen Garan-
tien zugelassen werden, die den sich aus der Anwen-
dung dieser Richtlinie ergebenden Garantien zumin-
dest gleichwertig sind.

Artikel 14

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts-
und Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie zu
einem vom Rat einstimmig auf Vorschlag der
Kommission vor dem 31. Dezember 1985 festzuset-
zenden Zeitpunkt nachzukommen.

Bis zu dem letztgenannten Zeitpunkt fafit der Rat

einstimmig auf Vorschlag der Kommission den in
Artikel 5 der Richtlinie 81/602/EWG genannten
Beschlufi.

Artikel 15
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Geschehen zu Briissel am 16. Juli 1985.

Im Namen des Rates

Der Prdsident
M. FISCHBACH



