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(Actos cuya publicacién es una condicion para su aplicabilidad)

REGLAMENTO (CE) N° 894/96 DEL CONSE]JO
de 29 de abril de 1996

por el que se modifica, en materia de sanciones, el Reglamento (CEE) n° 805/68 por el que se
establece la organizacién comin de mercados en el sector de la carne de bovino

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Visto la propuesta de la Comisién('),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (?),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

Considerando que en diversas ocasiones el Parlamento
Europeo se pronuncié tanto a favor del mantenimiento
de la prohibicion total de los activadores de crecimiento
en la ganaderia, como del reforzamiento de la vigilancia,
de los controles y de las sanciones referentes a dicha
prohibicién;

Considerando que la administracién de sustancias o pro-
ductos no autorizados por la normativa comunitaria
pertinente en el sector veterinario, y, en particular, de
sustancias de efecto hormonal, entrafia graves riesgos
para la salud humana; que la experiencia adquirida
demuestra que, al tiempo que puede afectar a la reputa-
cién de los productos obtenidos a partir de bovinos entre
los consumidores, el uso de esas sustancias puede tam-
bién llevar a perturbar el equilibrio del mercado de la
carne de vacuno; que, habida cuenta de sus efectos en el
rendimiento de carne, el uso ilegal de dichas sustancias o
productos puede dar también a los productores en cues-
tién ventajas econdmicas capaces de provocar distorsio-
nes en el mercado; que un estudio detenido de la situa-
cién actual ha evidenciado que las medidas adoptadas
hasta ahora contra la utilizacién de dichas sustancias o
productos no son suficientes para garantizar el cumpli-
miento de las disposiciones al respecto; que, por consi-
guiente, procede reforzar, en particular, las sanciones;

(') DO n° C 302 de 9. 11. 1993, p. 25 y DO n° C 222 de 10. 8.
1994, p. 17.

() DO n® C 128 de 9. 5. 1994, p. 101.

() DO n® C 52 de 19. 2. 1994, p. 30.

Considerando que cada productor debe asumir la plena
responsabilidad de que no se hayan administrado las
citadas sustancias o productos a los animales que posee
en su explotacion; que, para acentuar mas la importancia
de dicha responsabilidad, es necesario establecer que, en
caso de que se descubran sustancias prohibidas o produc-
tos o sustancias autorizadas utilizadas ilegalmente en un
animal bovino de un productor, se excluya a éste,
durante un aiio, de la concesién de toda prima y/o
indemnizacién compensatoria vinculada con sus animales
de la especie bovina, pudiendo prorrogarse el periodo de
exclusion por cinco afos en caso de reincidencia; que,
para no cuestionar la utilidad de dichas sanciones, pro-
cede aplicarlas asimismo cuando se encuentren en la
explotacién sustancias o productos no autorizados o se
utilicen ilegalmente sustancias y productos autorizados o
cuando el productor obstaculice la ejecucién de los con-
troles veterinarios;

Considerando que conviene modificar en consecuencia el
Reglamento (CEE) n° 805/68(“),

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Se sustituird el articulo 4 undécimo del Reglamento
(CEE) n° 805/68 por el siguiente texto:

«Articulo 4 undécimo

1.  Cuando se descubran residuos de sustancias pro-
hibidas en virtud de las Directivas 81/602/CEE, 88/
146/CEE, 88/299/CEE y 96/22/CE(*) o residuos de
sustancias autorizadas en virtud de las Directivas
citadas pero utilizadas ilegalmente, en aplicacién de
las disposiciones pertinentes de las Directivas, relativas
a las medidas de control, 85/358/CEE, 86/469/CEE y

(*) DO n° L 148 de 28. 6. 1968, p. 24. Reglamento cuya tiltima
modificacién la constituye el Reglamento (CE) n° 2417/95 de
la Comision (DO n° L 248 de 14. 10. 1995, p. 39).
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96/23/CE(**), en un animal perteneciente al ganado
bovino de un productor, o cuando se encuentre una
sustancia o producto no autorizados o una sustancia o
productos autorizados en virtud de los actos “prohibi-
cién” pero en posesion ilegal en la explotacion de este
productor en cualquier forma, se excluiri a éste,
durante el afio civil de la comprobacién, del disfrute
de los importes previstos en las disposiciones de la
presente seccién y de las indemnizaciones compensato-
rias previstas en el titulo VI del Reglamento (CEE)
n° 2328/91 para los animales de la especie bovina.

En caso de reincidencia, se podrd prorrogar la dura-
cion del periodo de exclusién, en funcién de la grave-
dad de la infraccion, hasta cinco afios a partir del afio
durante el cual se ha observado la reincidencia.

2. En caso de obstruccién por parte del propietario
o del poseedor de los animales, cuando se realicen las
inspecciones y las tomas necesarias para la aplicacion
de los planes nacionales de control de residuos, asi
como cuando se lleven a cabo las investigaciones y
controles en aplicacién de las Directivas relativas a las
medidas de control contempladas en el apartado 1, se
aplicardn las sanciones previstas en el citado apar-
tado 1.

3. La Comision, siguiendo el procedimiento estable-
cido en el articulo 27, aprobard las normas de de-
sarrollo del presente articulo.

(*) Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de abril
de 1996, por la que se prohibe utilizar determi-
nadas sustancias de efecto hormonal y tireostati-
co y sustancias f-agonistas en la cria de ganado y
por la que se derogan las Directivas 81/602/CEE,
88/146/CEE y 88/299/CEE (DO n® L 125 de
23. 5. 1996, p. 3).

(**) Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril
de 1996, relativa a las medidas de control aplica-
bles respecto de determinadas sustancias y sus
residuos en los animales vivos y sus productos y
por la que se derogan las Directivas 85/358/CEE
y 86/469/CEE y las Decisiones 89/187/CEE y
91/664/CEE (DO n° L 125 de 23. 5. 1996,
p. 10).».

Articulo 2

El presente Reglamento entrard en vigor el séptimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Sera aplicable a partir del 1 de julio de 1996.

El presente Reglamento es obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada

Estado miembro.

Hecho en Luxemburgo, el 29 de abril de 1996.

Por el Consejo
El Presidente
W. LUCHETTI
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DIRECTIVA 96/22/CE DEL CONSEJO

de 29 de abril de 1996

por la que se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y tireostatico y
sustancias (-agonistas en la cria de ganado y por Ia que se derogan las Directivas 81/602/CEE,
88/146/CEE y 88/299/CEE

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comisién (1),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (%),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3),

(1) Considerando que la Directiva 81/602/CEE (*), pro-
hibié determinadas sustancias de efecto hormonal y
sustancias de efecto tireostitico y que la Directiva
88/146/CEE (°) prohibié la utilizacion de ciertas
sustancias de efecto hormonal en la cria de ganado,
a la vez que se admitian excepciones;

(2) Considerando que la Directiva 88/299/CEE del

: Consejo(®) establece las condiciones de aplicacién
de las excepciones a la prohibicion de realizar
intercambios de determinadas categorias de anima-
les, definidos en el articulo 7 de la Directiva 88/
146/CEE, y su carne;

(3) Considerando que, debido a los residuos que dejan
en la carne y otros productos de origen animal,
algunas sustancias de efecto tireostatico y de efecto
estrogénico, androgénico o gestigeno pueden ser
peligrosas para los consumidores y pueden también
afectar a la calidad de los productos alimenticios de
origen animal;

(4) Considerando que en la cria de animales se utilizan
ilegalmente nuevas sustancias de efecto anaboli-
zante, como las sustancias $-agonistas, para estimu-
lar el crecimiento y la productividad de los anima-
les;

() DO n° C 302 de 9. 11. 1993, p. 8 y DO n° C 222 de 10. 8.
1994, p. 16.

(?) DO n° C 128 de 9. 5. 1994, p. 107.

(?) DO n° C 52 de 19. 2. 1994, p. 30.

(y DO n° L 222 de 7. 8. 1981, p. 32. Directiva modificada por
la Directiva 85/358/CEE (DO n° L 191 de 23 7. 1985,
p. 46.).

(%) DO n° L 70 de 16. 3. 1988,a p. 16. Directiva modificada por
el Acta de adhesion de 1994.

() DO n° L 128 de 21. 5. 1988, p. 36.

(5) Considerando que los resultados de la investigacién
realizada por la Comisién de 1990 a 1992 en los
Estados miembros revelan que en los medios gana-
deros se dipone ampliamente de las sustancias -
agonistas, lo que facilita su uso ilegal;

(6) Considerando que la utilizacién indebida de las
sustancias f-agonistas puede representar un serio
peligro para la salud humana; que es conveniente,
en interés del consumidor, prohibir la posesion, la
administracion con fines anabolizantes a los anima-
les de todas las especies y la puesta en el mercado
con este fin de dichas sustancias; que, ademads, es
conveniente prohibir la posesion, la administracién
a los animales de todas las especies y la puesta en el
mercado de estilbenos y tireostaticos y. reglamentar
la utilizacién de las demas sustancias;

(7) Considerando que, no obstante, puede autorizarse
la administraciéon de medicamentos a base de f-
agonistas, con fines terapéuticos perfectamente defi-
nidos, para determinadas categorias de bovinos y

- para los équidos y los animales de compaiiia;

{8) Considerando, por otra parte, que es necesario
garantizar a todos los consumidores las mismas
condiciones de abastecimiento de carne y productos
alimenticios derivados y proporcionarles al mismo
tiempo un producto que responda mejor a sus
preocupaciones y expectivas; que, teniendo en
cuenta la sensibilidad de los consumidores, las
posibilidades de salida de los citados productos no
pueden sino aumentar;

(9) Considerando que conviene mantener la prohibi-
ciéon de las sustancias hormonales con fines de
engorde; que, si bien la administracién de determi-
nadas sustancias puede autorizarse con un fin tera-
péutico o zootécnico, debe estar estrictamente con-
trolada para evitar cualquier desvio en su utiliza-
cidn;

(10) Considerando la falta de armonizacién de los tiem-
pos de espera a nivel comunitario y las diferencias
importantes existentes entre los Estados miembros,
en particular por lo que se refiere a los medicamen-
tos veterinarios autorizados que contienen sustan-
cias hormonales o f-agonistas; que, por consi-
guiente, conviene, con dnimo de armonizacion, fijar
plazos de espera maximos para dichos medicamen-
tos;

(11) Considerando que, ademds, los animales vivos
sometidos a un tratamiento de este tipo con fines
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terapéuticos o zootécnicos y la carne obtenida de
ellos no pueden, en principio, ser objeto de inter-
cambios debido a los riesgos que supondria para la
eficacia del control de todo el sistema; que, no
obstante, pueden introducirse excepciones a esta
prohibicién en determinadas condiciones en lo que
se refiere a los intercambios intracomunitarios y a
la importacién de paises terceros de animales desti-
nados a la reproduccién y animales reproductores
al final de su vida fértil;

(12) Considerando que pueden autorizarse excepciones
si se ofrecen garantias suficientes que eviten distor-
siones en los intercambios; que dichas garantias
deben referirse a los productos que puedan utili-
zarse, a sus condiciones de utilizacién y al control
de dichas condiciones, en particular en lo que
respecta al cumplimiento del tiempo de espera
necesario;

(13) Considerando que conviene garantizar un control
eficaz de la aplicacion de las disposiciones que
resultan de la presente Directiva;

(14) Considerando que procede dérogar las Directivas
81/602/CEE, 88/146/CEE y 88/299/CEE;

(15) Considerando que para luchar eficazmente en todos
los Estados miembros contra la utilizacién ilegal de
factores de crecimiento y de productividad en la
cria de ganado es necesario organizar a nivel comu-
nitario la accién que deberd llevarse a cabo;

(16) Considerando que el 18 de enero de 1996 el
Parlamento Europeo invit6 al Consejo y a la Comi-
sion a seguir oponiéndose a la importacién en la
Comunidad de carne tratada con hormonas; que
manifesté su deseo de que se mantenga la prohibi-
cién total de la utilizacién de activadores del creci-
miento en la ganaderia y ha invitado a dicho efecto
al Consejo a adoptar a la mayor brevedad la
propuesta de la Comisién sobre la que emitid su
dictamen el 19 de abril de 1994,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1. A efectos de la presente Directiva, se aplicaran las
definiciones de carne y productos cirnicos que figuran
en las Directivas 64/433/CEE('), 71/118/CEE (%), 77/99/
CEE(®), 91/495/CEE (%), las de los productos de acuicul-

() DO n° 121 de 29. 7. 1964, p. 2012/64. Directiva cuya ultima
modificacién la constituye la Directiva 95/23/CEE (DO n°
L 243 de 11. 10. 1995, p. 7).

() DO n° L 55 de 8. 3. 1971, p. 23. Directiva cuya iultima
modificacién la constituye el Acta de adhesion de 1994.

(}) DO n° L 26 de 31. 1. 1977, p. 85. Directiva cuya ultima
modificacién la constituye la Directiva 95/68/CE (DO n°
L 332 de 30. 12. 1995, p. 10).

{*) DO n° L 268 de 24. 9. 1991, p. 41. Directiva cuya iltima
modificacién la constituye el Acta de adhesién de 1994.

tura que figuran en la Directiva 91/493/CEE (%), asi como
las definiciones de los medicamentos veterinarios que
figuran en las Directivas 81/851/CEE(%) y 81/852/
CEE().

2. Ademis, se entenderi por:

a) «animales de explotacion»: los animales domésticos
de las especies bovina, porcina, ovina y caprina, los
solipedos, las aves de corral y los conejos domésticos,
asi como los animales salvajes de las especies mencio-
nadas y los rumiantes salvajes, siempre que hayan
sido criados en una explotacién;

b) «tratamiento terapéutico»: la administracién, en apli-
caciéon del articulo 4 de la presente Directiva, con
caracter individual, a un animal de explotacién, de
una de las sustancias autorizadas con el fin de tratar
un trastorno de la fecundidad, incluida la interrup-
cién de una gestacion no deseada, observado a raiz de
un reconocimiento del animal efectuado por un vete-
rinario y , en lo referente a las sustancias S-agonistas,
de la induccién de la tocdlisis en las vacas parturien-
tas, asi como el tratamiento de los trastornos respira-
torios y la tocolisis en los équidos criados para fines
distintos de la produccién de carne;

c) «tratamiento zootécnico»: la administracién

i) con caricter individual, a un animal de explota-
cién, de una de las sustancias autorizadas en
aplicacion del articulo 5 de la presente Directiva
para la sincronizacion del ciclo estral y la prepara-
cion de las donantes y las receptoras para la
implantacién de embriones, después de un reco-
nocimiento del animal efectuado por un veterina-
rio o, de conformidad con el parrafo segundo del
articulo 5, bajo su responsabilidad,;

i) a los animales de acuicultura, a un grupo de
reproductores para inversién sexual, por prescrip-
cién de un veterinario y bajo su responsabilidad.

d) «tratamiento ilegal»: la utilizacién de sustancias o
productos no autorizados o la utilizacién de sustan-
cias o productos autorizados por la normativa comu-
nitaria para fines o en condiciones distintos de los
establecidos en la legislacion comunitaria.

Articulo 2

Los Estados miembros velardn por que se prohiba:

a) la puesta en el mercado de estilbenos, derivados de
estilbenos, sus sales y ésteres, asi como las sustancias
de efecto tireostatico, para su administracién a ani-
males de todas las especies;

b) la comercializacién de sustancias (-agonistas para su
administracion a animales cuya carne y productos

() DO n°® L 268 de 24. 9. 1991, p. 15. Directiva cuya iltima
modificacién la constituye la Directiva 95/71/CE (DO n°
L 332 de 30. 12. 1995, p. 40).

(¢ DO n° L 317 de 6. 11. 1981, p. 1. Directiva cuya ultima
modificacion la constituye la Directiva 93/40/CEE (DO n°
L 214 de 24. 8. 1993, p. 31).

(7 DO n° L 317 de 6. 11. 1981, p. 16. Directiva cuya tltima
modificacién la constituye la Directiva 93/40/CEE (DO n°
L 214 de 24. 8. 1993, p. 31).
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estén destinados al consumo humano con fines distin-
tos de los previstos en el punto 2 del articulo 4.

Articulo 3

Los Estados miembros velardn por que se prohiba:

a) la administracién a animales de explotacién y a
animales de acuicultura, por cualquier medio, de
sustancias de efecto tireostético, estrogénico, androgé-
nico o gestigeno, asi como de sustancias f-agonis-
tas.

b) la posesion en una explotacién, salvo con control
oficial, de animales de los contemplados en la letra a)
asi como la puesta en el mercado o el sacrificio para
el consumo humano de animales de explotacion o
animales de acuicultura que contengan las sustancias
mencionadas o en los que se haya observado la
presencia de dichas sustancias salvo en el caso de que
se pueda demostrar que dichos animales han sido
tratados de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 4 o 5;

c) la puesta en el mercado para el consumo humano de
animales de acuicultura a los que se les hayan admi-
nistrado sustancias de las contempladas en la letra a),
asi como de los productos transformados elaborados
a partir de dichos animales;

d) la puesta en el mercado de carne de los animales
contemplados en la letra b);

e) la transformacién de la carne contemplada en la
letra d).

Articulo 4

No obstante lo dispuesto en los articulos 2 y 3, los
Estados miembros podrdn autorizar:

1) La administracién a animales de explotacién, con
fines terapéuticos, de estradiol 17 f, testosterona,
progesterona y derivados que den facilmente el com-
puesto inicial por hidrélisis tras reabsorcién en el
lugar de aplicacién. Los medicamentos veterinarios
utilizados en un tratamiento terapéutico tendran que
responder a los requisitos de puesta en el mercado
que estipula la Directiva 81/851/CEE, y sélo podrin
ser administrados por un veterinario y en forma de
inyeccién o, para el tratamiento de la disfuncion
ovérica, en forma de espirales vaginales, con exclu-
si6n de los implantes, a animales de explotacion
claramente identificados. El veterinario responsable
hara constar en un registro el tratamiento aplicado a
esos animales. En dicho registro, que podrd ser el
prescrito en la Directiva 81/851/CEE, el veterinario
anotara por lo menos los siguientes datos:

— naturaleza del tratamiento,
— naturaleza de los productos autorizados,
— fecha del tratamiento,

— identidad de los animales tratados.

El citado registro se pondrd a disposicién de la
autoridad competente cuando ésta lo solicite.

2) La administraciéon con fines terapéuticos de medica-
mentos veterinarios autorizados que contengan:

i) trembolona alilo por via oral o sustancias -
agonistas a équidos y a animales de compaiiia,
siempre que se utilicen con arreglo a las especifi-
caciones del fabricante;

it) de sustancias f-agonistas, en forma de inyeccién,
para la induccién de la tocdlisis en las vacas
parturientas.

Dicha administracién serd efectuada por un veterina-
rio o, en el caso de medicamentos veterinarios con-
templados en el inciso i), bajo su responsabilidad
directa; el veterinario responsable hara constar este
tratamiento en un registro, en el que anotari, por lo
menos, los datos que se especifican en el punto 1.

No obstante, se prohibe a los titulares de explotacién
que tengan en su poder medicamentos veterinarios
que contengan sustancias f-agonistas que puedan ser
utilizadas a fin de inducir la tocolisis.

Sin embargo, queda prohibido, sin perjuicio de lo dis-
puesto en el parrafo primero del inciso ii) del punto 2, el
tratamiento terapéutico de los animales de produccién,
incluido el de los animales de reproduccion al final de su
vida fértil.

Articulo §

No obstante lo dispuesto en la letra a) del articulo 3 y sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2, los Estados
miembros podrdn autorizar que se administren a anima-
les de explotacién medicamentos veterinarios de efecto
estrogénico, androgénico o gestigeno autorizados de con-
formidad con las Directivas 81/851/CEE y 81/852/CEE,
con fines de tratamiento zootécnico. Dicha administra-
ciéon deberd se efectuada por un veterinario a animales
claramente identificados; el veterinario responsable debe-
rd registrar el tratamiento de conformidad con lo dis-
puesto en el punto 1 del articulo 4.

No obstante, los Estados miembros podran autorizar que
la sincronizacién del ciclo estral y la preparacion de las
donantes y las receptoras para la implantacién de embrio-
nes se efectuén no directamente por un veterinario sino
bajo su responsabilidad.

En lo referente a los animales de acuicultura, los alevines
podrdn ser tratados durante los tres primeros meses con
fines de inversién sexual mediante medicamentos veteri-
narios de efecto androgénico autorizados de conformidad
de las Directivas 81/851/CEE y 81/852/CEE.

En los supuestos que contempla el presente articulo, el
veterinario expedird una receta no renovable en la que
especificard el tratamiento de que se trate y la cantidad
de producto necesaria, y anotard en un registro los
productos prescritos.

Se prohibe, no obstante, el tratamiento zootécnico con
respecto a’ animales de produccion y, en el caso de
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animales de reproduccién al final de su vida fértil,
durante el periodo de engorde de los mismos.

Articulo 6

1. Los productores hormonales y las sustancias f-
agonistas cuya administracién a animales de explotacién
esté autorizada de conformidad con las disposiciones de
los articulos 4 y 5 deberdn cumplir los requisitos de las
Directivas 81/851/CEE y 81/852/CEE.

2. No obstante, no podrdn autorizarse de conformidad
con el apartado 1:

a) los siguientes productos hormonales:

i) los productos que actien como depésito;

ii) los productos cuyo tiempo de espera sea superior
a quince dias una vez finalizado el tratamiento;

iii) los productos:

— que hayan sido autorizados en virtud de las
normas anteriores a la modificacién introdu-
cida por el Reglamento (CEE) n° 2309/93 (');

— cuyas condiciones de utilizacién no se conoz-
can;

— para los que no existan reactivos ni el mate-
rial necesario en los métodos de andlisis para
detectar la presencia de residuos que sobrepa-
sen los limites autorizados;

b) los medicamentos veterinarios que contengan sustan-
cias -agonistas cuyo tiempo de espera sea superior a
veintiocho dias tras la finalizacién del tratamiento.

Articulo 7

1.  Para los intercambios, los Estados miembros podran
autorizar la comercializacién de animales destinados a la
reproduccion, o de animales reproductores al final de su
vida fértil, que durante su ciclo de reproductores hayan
sido objeto de uno de los tratamientos contemplados en
los articulos 4 y 5, y autorizar el estampado del sello
comunitario en la carne procedente de dichos animales,
siempre que se hayan cumplido las condiciones estableci-
das en los articulos 4 y 5 y los plazos de espera minimos
previstos en el inciso ii) de la letra a) o en la letra b) del
apartado 2 del articulo 6, o los plazos de espera previstos
en la autorizacién de puesta en el mercado.

No obstante, los intercambios de caballos de gran valor,
en particular los caballos de carreras, concursos, circo o
destinados a la cubricién o a exposiciones, incluidos los
équidos registrados a los que se hayan administrado
medicamentos veterinarios que contengan trembolona
alilo o sustancias f-agonistas con los fines indicados en el
articulo 4, podran tener lugar antes de que finalice el
tiempo de espera, siempre que se hayan cumplido las
condiciones de administracién y que la naturaleza y la
fecha del tratamiento se mencionen en el certificado o en
el pasaporte que acompanen a esos animales.

2. La carne o los productos procedentes de animales a
los que se les haya administrado sustancias de efecto

(') DO n° L 214 de 24. 8. 1993, p. 1.

estrogénico, androgénico o gestigeno o sustancias f-
agonistas, de conformidad con las disposiciones excepcio-
nales de la presente Directiva, s6lo podrin ser puestos en
el mercado para el consumo humano si los animales de
que se trata hubieren sido tratados con medicamentos
veterinarios que cumplan los requisitos del articulo 6 y en
la medida en que el tiempo de espera previsto se haya
respetado antes del sacrificio de los animales.

Articulo 8

Los Estados miembros velaran por que:

1) la posesién de las sustancias a que se refieren el
articulo 2 y la letra a) del articulo 3 quede reservada
‘a las personas autorizadas por la normativa nacional,
de conformidad con el articulo 1 de la Directiva
90/676/CEE (?), para su importacién, fabricacién,
almacenamiento, distribucion, venta y utilizacién;

2) ademds de los controles previstos en las directivas que
regulan la puesta en el mercado de los diferentes
productos en cuestion, las autoridades nacionales
competentes efectien, sin previo aviso, los controles
oficiales contemplados en el articulo 11 de la Direc-
tiva 96/23/CE () a fin de controlar:

a) la posesién o presencia de sustancias o productos
prohibidos con arreglo al articulo 2, destinados a
ser administrados a animales para su engorde;

b) el tratamiento ilegal de los animales;

¢) el incumplimiento de los tiempos de espera previs-
tos en el articulo 6;

d) el incumplimiento de las restricciones establecidas
en los articulos 4 y § para la utilizacién de
determinadas sustancias o productos;

3) la deteccidn:

a) de las sustancias a que se refiere el punto 1 en los
animales y en el agua de beber de los animales,
asi como en todos los lugares en que se crien o
mantengan los animales;

b) de residuos de las sustancias antes citadas en los
animales vivos, sus excrementos y liquidos biol4-
gicos, asi como en los tejidos y productos anima-
les

efectuada de conformidad con las disposiciones de los
Anexos III y IV de la Directiva 96/23/CEE;

4) cuando los controles- previstos en los puntos 2 y 3
pongan de manifiesto:

a) la presencia de sustancias o productos cuyo uso o
posesién estén prohibidos o la presencia de resi-
duos de sustancias cuya administracién suponga
un tratamiento ilegal, tales sustancias o productos
se decomisardn, mientras que los animales trata-
dos eventualmente con ellos, o su carne, deberan

(3) DO n° L 373 de 31. 12. 1990, p. 15.
(*) Véase la pagina 10 del presente Diario Oficial.
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quedar bajo control oficial hasta que se impongan
las sanciones necesarias;

b) el incumplimiento de los requisitos previstos en
las letras b) y ¢} del punto 2, la autoridad
competente adoptard las medidas adecuadas de
acuerdo con la gravedad de la infraccién detec-
tada.

Articulo 9

Sin perjuicio de la Directiva 81/851/CEE, las empresas
que compren o produzcan sustancias con efecto tireosta-
tico, estrogénico, androgénico, gestdgeno y sustancias
f-agonistas y las que estén autorizadas, por cualquier
concepto, a comerciar con dichas sustancias, asi como las
empresas que compren o produzcan productos farmacéu-
ticos y medicamentos veterinarios a partir de las mencio-
nadas sustancias, deberan llevar un registro en el que
anotardn, por orden cronolégico, las cantidades produci-
das o adquiridas y las cedidas o utilizadas. para producir
productos farmacéuticos y medicamentos veterinarios, y a
quién las han cedido o comprado.

Dicha informacién se pondri a disposicién de la autori-
dad competente cuando asi lo requiera; si el expediente
estd informatizado, se remitird impreso.

Articulo 10

Cuando los resultados de los controles efectuados en un
Estado miembro pusieran de manifiesto el incumpli-
miento de los requisitos de la presente Directiva en el pais
de origen de los animales o de los productos, la autoridad
competente del Estado miembro de que se trate recurrird
a las disposiciones de la Directiva 89/608/CEE del Con-
sejo, de 21 de noviembre de 1989, relativa a la asistencia
mutua entre las autoridades administrativas de los Esta-
dos miembros y a la colaboracién entre éstas y la
Comisién, con objeto de asegurar la correcta aplicacién
de las legislaciones veterinaria y zootécnica ().

Articulo 11

1.  No podran figurar en ninguna de las listas de paises
previstos en la normativa comunitaria, de los cuales los
Estados miembros estdn autorizados a importar animales
de explotacién o de acuicultura o carne o productos
obtenidos a partir de tales animales, los paises terceros
cuya legislacién autorice la puesta en el mercado y la
administraciéon de estilbenos, derivados de estilbenos, sus
sales o sus ésteres, asi como de tireostdticos con vistas a
su administracién a los animales de todas las especies.

2.  Los Estados miembros velardn ademas por prohibir
la importacion procedente de los paises terceros que
figuren en una de las listas a las que hace mencién el
apartado 1:

(1) DO n° L 351 de 2. 12. 1989, p. 34.

a) de animales de explotacion o de acuicultura

1) a los que se hayan administrado, por cualquier
medio, productos o sustancias contemplados en la
letra a) del articulo 2;

ii) a los que se hayan administrado sustancias o
productos contemplados en la letra a) del articu-
lo 3, salvo si dicha administracién cumple las
disposiciones y requisitos previstos en los articu-
los 4, 5y 7 y se respetan los plazos de espera
admitidos en las recomendaciones internaciona-
les;

b) de carne o productos obtenidos a partir de animales
cuya importacion esté prohibida de conformidad con
la letra a).

3. Los animales destinados a la reproduccién, los
reproductores al final de su vida fértil o su carne,
procedentes de paises terceros, podran ser importados
siempre que reinan unas garantias equivalentes, como
minimo, a las fijadas en la presente Directiva y que hayan
sido establecidas en el marco del procedimiento estable-
cido en el articulo 33 de la Directiva 96/23/CE a efectos
de la aplicacion del capitulo V de dicha Directiva.

4.  Se efectuaran controles de las importaciones proce-
dentes de paises terceros de conformidad con lo estable-
cido en la letra c) del apartado 2 del articulo 4 de la
Directiva 91/496/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, por la que se establecen los principios relativos a la
organizaciéon de controles veterinarios de los animales
que se introduzcan en la Comunidad procedentes de
paises terceros(?), y en el apartado 2 del articulo 8§ de la
Directiva 90/675/CEE del Consejo, de 10 de diciembre de
1990, por la que se establecen los principios relativos a la
organizacién de controles veterinarios de los productos
que se introduzcan en la Comunidad procedentes de
paises terceros (3).

Articulo 12

El Consejo, por mayoria cualificada y a propuesta de la
Comision, podrd aprobar medidas transitorias necesarias
para el establecimiento del régimen establecido en la
presente Directiva.

Articulo 13

1. Quedan derogadas con efectos a partir del 1 de
julio de 1997 las Directivas 81/602/CEE, 88/146/CEE y
88/299/CEE.

2. Las referencias a las Directivas derogadas se enten-
derdn hechas a la presente Directiva, con arreglo a la
tabla de correspondencias que figura en el Anexo.

Articulo 14

1.  Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposi-
ciones legales reglamentarias y administrativas, con posi-

(?) DO n° L 268 de 24. 9. 1991, p. 56. Directiva cuya ultima
modificacién la constituye la Decision 95/157/CE de la
Comisién (DO n° L 103 de 6. 5. 1995, p. 40).

(®) DO n° L 373 de 31. 12. 1990, p. 1. Directiva cuya iltima
modificacién la constituye la Directiva 95/52/CE (DO n°
L 265 de 8. 11. 1995, p. 16).
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bles sanciones necesarias para dar cumplimiento a lo
establecido en la presente Directiva el 1 de julio de 1997
y, para las sustancias f-agonistas, a mas tardar el 1 de
julio de 1997. Informardn de ello inmediatamente a la
Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas incluirdn una referencia a la presente Directiva
o irdn acompafadas de dicha referencia en su publicacion
oficial. Los Estados miembros estableceran las modalida-
des de la mencionada referencia.

2.  Los Estados miembros comunicaran a la Comision
el texto de las principales disposiciones de Derecho
interno que adopten en el dmbito regulado por la pre-
sente Directiva.

3. Hasta tanto tenga lugar la puesta en aplicacion de
las disposiciones contempladas en la presente Directiva
para las sustancias f-agonistas, continuardn siendo de

aplicacién las normas nacionales en la materia dentro del
respeto de las disposiciones generales del Tratado.

Articulo 15

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su
publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 16

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Esta-
dos miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 29 de abril de 1996.

Por el Consejo
El Presidente
W. LUCHETTI



23.5. 96

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

N° L 125/9

ANEXO

Tabla de correspondencias

Presente Directiva

Directivas 81/602/CEE, 88/146/CEE y 88/299/CEE

Articulo 1.1 Articulo 1.1 81/602/CEE
Articulo 1.1 88/146/CEE
Articulo 1.2 letras a) y b) Articulo 1.2 81/602/CEE
Articulo 1.2 88/146/CEE
Articulo 2.1 b) 88/299/CEE
Articulo 2 letra a) Articulo 3 81/602/CEE
Articulo 2 letra b) —
Articulo 3 Articulo 2 81/602/CEE
Articulo 4.1 Articulo 4 81/602/CEE
Articulo 2 y articulo 3 b) 88/146/CEE
Articulo 2.1 a) y 2.4) 88/299/CEE
Articulo 4.2 —
Articulo § Articulo 4 81/602/CEE
Articulo 2.1 b) y 2.4) 88/299/CEE
Articulo 6 Articulo 2.3 88/299/CEE
Articulo 7.1 Articulo 7 88/146/CEE
Articulo 2y 3 88/299/CEE
Articulo 7.2 Articulo 4 88/299/CEE
Articulo 8 - Articulo 7 81/602/CEE
Articulo 9 Articulo 4 88/146/CEE
Articulo 10 —
Articulo 11.1 -
Articulo 11.2 Articulo 6.1y 6.2 88/146/CEE
Articulo 11.3 Articulo § 88/299/CEE
Articulo 11.4 Articulo 6.7 88/146/CEE

Articulo 12

Articulo 13

Articulo 14

Articulo 15

Articulo 16

Anexo
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DIRECTIVA 96/23/CE DEL CONSEJO

de 29 de abril de 1996

relativa las medidas de control aplicables respecto de determinadas sustancias y sus residuos en
los animales vivos y sus productos y por la que se derogan las Directivas 85/358/CEE vy
86/469/CEE vy las Decisiones 89/187/CEE y 91/664/CEE

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comisién ('),

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (%),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (%),

(1) Considerando que el Consejo ha decidido, mediante .

la Directiva 96/22/CE(*), el mantenimiento de la
prohibicién de utilizar determinadas sustancias de
efecto hormonal y tireostatico amplidndola a las
sustancias f-agonistas de efecto anabolizante;

(2) Considerando que, el 9 de marzo de 1995, el
Parlamento Europeo ha recordado, en particular,
que la Comunidad tiene una necesidad urgente de
un sistema eficaz y uniforme de controles y solicita
a los Estados miembros que refuercen la vigilancia
y los controles respeto del uso de sustancias ilegales
en la carne;

(3) Considerando que, mediante la Directiva 85/358/
CEE(®), el Consejo establecié normas de deteccion
y control de sustancias de efecto hormonal y tireos-
titico; que conviene ampliar estas normas a otras
sustancias utilizadas en ganaderia para estimular el
crecimiento y la productividad de los animales o
bien con fines terapéuticos, y que pueden resultar
peligrosas para el consumidor a causa de sus resi-
duos;

(4) Considerando que, mediante la Directiva 86/469/
CEE (%), el Consejo establecié normas de vigilancia
de un determinado niimero de residuos de sustan-
cias de accién farmacoldgica o de contaminantes

(') DO n°® C 302 de 9. 11. 1993, p. 12 y DO n° C 222 de 10. 8.
1994, p. 17. :

(*) DO n® C 128 de 9. 5. 1994, p. 100.

() DO n° C 52 de 19. 2. 1994, p. 30.

(*) Véase la pagina 3 del presente Diario Oficial.

) DO n® L 191 de 23. 7. 1985, p. 46. Directiva cuya iltima
modificacién la constituye el Acta de adhesion de 1994.

(¢) DO n® L 275 de 26. 9. 1986, p. 36. Directiva cuya iltima
modificacién la constituye el Acta de adhesion de 1994.

del medio natural en los animales de explotacién y
en las carnes frescas procedentes de estos animales;
que conviene ampliar esta vigilancia a otras especies
animales y al conjunto de los productos animales
destinados al consumo humano;

(5) Considerando que el Reglamento (CEE) n® 2377/90
del Consejo, de 26 de junio de 1990, por el que se
establece un procedimiento comunitario de fijacién
de los limites maximos de residuos de medicamen-
tos veterinarios en los alimentos de origen ani-
mal (7), fijo, en sus Anexos, limites para determina-
dos medicamentos veterinarios;

(6) Considerando que la falta de claridad de la legisla-
cién comunitaria en el dmbito de los controles de
residuos en la carne da lugar a interpretaciones
diferentes en los Estados miembros;

(7) Considerando que es necesario reforzar los contro-
los efectuados por y en los Estados miembros;

(8) Considerando la conveniencia de que en el futuro
los productores y todas aquellas personas que inter-
vengan en el sector ganadero asuman una mayor
responsabilidad en lo que respecta a la calidad e
inocuidad de la carne despachada al consumo
humano;

(9) Considerando que las sanciones especificas respecto -
de los ganaderos que no cumplan la normativa
comunitaria sobre la prohibicion de utilizar deter-
minadas sustancias hormonales o de accién anabo-
lizante en el ganado deben incluirse en la normativa
sectorial especifica;

(10) Considerando que, de conformidad con el articu-
lo 4 de la Directiva 71/118/CEE del Consejo (%), los
Estados miembros deben velar por que se lleve a
cabo la deteccion de los residuos de sustancias de
accién farmacoldgica y sus derivados, asi como de
atras sustancias que puedan transmitirse a la carne
de ave de corral y hacer que el consumo de carne
fresca de ave de corral resulte peligroso o nocivo
para la salud humana;

(7Y DO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 1. Reglamento cuya tltima

modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 282/96 de
la Comision (DO n° L 37 de 15. 2. 1996, p. 12).

(®) DO n® L 55 de 8. 3. 1971, p. 23. Directiva cuya ultima
modificacién la constituye el Acta de adhesién de 1994,
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(11)

Considerando que la Directiva 91/493/CEE(!) esta-
blece que los Estados miembros deberan elaborar
un plan de vigilancia para la deteccion de contami-
nantes en el medio acudtico;

Considerando que la Directiva 92/46/CEE (%) esta-
blece que los Estados miembros presentardn a la
Comision, a mas tardar el 30 de junio de 1993, las
medidas nacionales que deban aplicarse para la
deteccion de residuos en la leche cruda, la leche
tratada térmicamente y los productos licteos; que
los residuos que deben detectarse son los de los
grupos A Il y B II del Anexo I de la Directiva
86/469/CEE;

Considerando que la Directiva 89/437/CEE (%) esta-
blece que los Estados miembros velardn por que se
lleve a cabo en los ovoproductos la deteccion de
residuos de sustancias de accién farmacoldgica y
hormonal, de antibidticos, plaguicidas, agentes
detergentes y otras sustancias nocivas o que puedan
alterar las caracteristicas organolépticas del pro-
ducto o hacer que su consumo resulte peligroso o
nocivo para la salud humana;

Considerando que la Directiva 92/45/CEE(*) esta-
blece que los Estados miembros deberdn completar
sus planes de deteccion de residuos a fin de some-
ter, en la medida necesaria, la carne de caza silves-
tre a controles para detectar por muestreo la pre-
sencia de contaminantes en el medio ambiente e
incluir a los conejos y a la caza de cria;

Considerando que, para luchar eficazmente en
todos los Estados miembros contra la utilizacién
ilegal de factores de crecimiento y de productividad
en la cria de ganado, es necesario organizar a nivel
comunitario la accién que deberd llevarse a cabo;

Considerando que los sistemas de autocontrol apli-
cados por las agrupaciones de productores pueden
desempefiar un importante papel en la lucha contra
la utilizacion ilegal de sustancias o productos
impulsores del crecimiento; que es fundamental
para el consumidor que dichos sistemas ofrezcan las
garantias suficientes sobre la ausencia de tales sus-
tancias o productos y que es indispensable un
plantemiento europeo general para conservar y
fomentar dichos sistemas;

Considerando que para ello es conveniente ayudar
a las agrupaciones de productores para que de-
sarrollen sistemas de autocontrol que garanticen
que su carne estd exenta de sustancias o productos
no autorizados;

() DO n° L 268 de 24. 9. 1991, p. 15. Directiva cuya ultima

modificacién la constituye la Directiva 95/71/CE (DO n

O

L 332 de 30. 12. 1995, p. 40).

(3) DO n® L 268 de 14. 9. 1992, p. 1. Directiva cuya ultima
modificacién la constituye el Acta de adhesiéon de 1994.

(}) DO n° L 212 de 22. 7. 1989, p. 87. Directiva cuya iltima
modificacion la constituye el Acta de adhesion de 1994.

() DO n° L 268 de 14. 9. 1992, p. 35. Directiva cuya tltima
modificacién la constituye el Acta de adhesion de 1994.

(18) Considerando que, para una aplicacion eficaz de los
controles y de la deteccién de residuos en la Comu-
nidad, resulta necesario precisar un determinado
numero de disposiciones establecidas en las Directi-
vas 86/469/CEE y 85/358/CEE, asi como en las
Decisiones 89/187/CEE(°) y 91/664/CEE (%); que,
para una aplicacién inmediata y uniforme de los
controles establecidos, conviene agrupar las disposi-
ciones existentes y las modificaciones correspon-
dientes en un texto tnico, derogando los actos
mencionados,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO I

Ambito de aplicacién y definiciones

Articulo 1

La presente Directiva establece las medidas de control
relativas a las sustancias y a los grupos de residuos
enumerados en el Anexo L.

Articulo 2

A efectos de la presente Directiva se aplicaran las defini-
ciones de la Directiva 96/22/CE del Consejo. Ademds, se
entenderd por:

a) «sustancias o productos no autorizados»: las sustan-
cias o productos cuya administracién a un animal esté
prohibida por la normativa comunitaria;

b) «tratamiento ilegal»: la utilizacién de sustancias o
productos no autorizados o la utilizacién de sustan-
cias o productos autorizados por la normativa comu-
nitaria para fines o en condiciones distintos de los
establecidos en la normativa comunitaria o llegado el
caso por las distintas legislaciones nacionales;

c) «residuo»: el residuo de sustancias de accién farmaco-
légica, de sus productos de transformacion y de otras
sustancias que se transmitan a los productos animales
y puedan resultar nocivos para la salud humana;

d) «autoridad competente»: la autoridad central de un
Estado miembro competente en materia veterinaria o
cualquier otra autoridad en que aquélla haya dele-
gado esta competencia;

e) «muestra oficial»: una muestra tomada por la autori-
dad competente y que lleve, para el examen de los
residuos o de las sustancias incluidos en el Anexo I, la

(*) DO n° L 66 de 10. 3. 1989, p. 37.
(®) DO n° L 368 de 31. 12. 1991, p. 17.
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indicacién de la especie, la naturaleza, la cantidad y el
método de muestreo, asi como la indicacién del sexo
del animal y del origen del animal o del producto
animal;

f) «laboratorio autorizado»: un laboratorio autorizado
por la autoridad competente de un Estado miembro
para proceder al examen de una muestra oficial con el
fin de detectar la presencia de residuos;

g) «animal»: todo animal de las especies contempladas
en la Directiva 90/425/CEE('); *°

h) «lote de animales»: un grupo de animales de la misma
especie y la misma categoria de edad, criados en la
misma explotacion y al mismo tiempo en condiciones
de cria uniformes; '

i) «sustancia f-agonista»: una sustancia 8 adrenoceptor
agonista.

CAPITULO II

Planes de vigilancia para la deteccion de residuos o
sustancias

Articulo 3

La vigilancia de la cadena de produccién de los animales
y de los productos primarios de origen animal para la
deteccion de residuos y sustancias incluidos en el Anexo I
en los animales vivos, sus excrementos y liquidos biologi-
cos, asi como en los tejidos, productos animales, piensos
y agua para beber debera efectuarse de conformidad con
las disposiciones del presente capitulo.

Articulo 4

1. Los Estados miembros confiardn a un servicio u
organismo publico central la tarea de coordinar la ejecu-
cién de las detecciones previstas en el presente capitulo
que se efectden en su territoro nacional.

2.  El servicio u organismo meniconado en el apar-
tado 1 estard encargado de:

a) elaborar el plan previsto en el articulo §, que permita
a los servicios competentes efectuar las detecciones
previstas;

b) coordinar las actividades de los servicios centrales y
regionales encargados de la vigilancia de los diversos
residuos. Dicha coordinacién se extenderd a todos los
servicios que participen en la lucha contra la utiliza-
cién fraudulenta de sustancias o productos en la
ganaderia;

c) reunir el conjunto de los datos necesarios para eva-
luar los medios aplicados y los resultados obtenidos
en la ejecucién de las medidas previstas en el presente
capitulo;

() DO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 29. Directiva cuya iltima
modificacién la constituye la Directiva 92/65/CEE (DO n°
L 268 de 14. 9. 1992, p. 54).

d) transmitir anualmente a la Comisién, a mas tardar el
31 de marzo de cada afio, los datos y resultados
contemplados en la letra c), incluidos los resultados
de las investigaciones emprendidas.

3. el presente articulo no afectard a las normas mas
especificas en el dmbito del control de la alimentacién
animal.

Articulo §

1. Los Estados miembros presentarin a la Comisién
un plan en el que se precisaran las medidas nacionales
que vayan a aplicarse durante el afio de puesta en marcha
del plan, a mis tardar el 30 de junio de 1997, y
posteriormente cualquier actualizacién de los planes ante-
riormente aprobados, de conformidad con el articulo 8,
basandose en la experiencia del afio o afios anteriores, a
mads tardar el 31 de marzo del afio de la actualizacion.

2. El plan a que se refiere el apartado 1 debera:

a) prever la deteccién de grupos de residuos o de sustan-
cias segtin el tipo de animal, de conformidad con el
Anexo 1II;

b) precisar, en particular, las medidas de deteccién de la
presencia:

i) de las sustancias a que se refiere la letra a) en los
animales y en el agua de beber de los animales, asi
como en todos los lugares en que se crien o
mantengan los animales;

i) de residuos de las sustancias antes citadas en los
animales vivos, sus excrementos y liquidos biol6-
gios, asi como en los tejidos y productos de
origen animal, como la carne, la leche, los huevos,
la miel; '

c) respetar las normas y los niveles y frecuencias de
muestreo definidos en los Anexos III y IV.

Articulo 6

1.  El plan debera respetar los niveles y frecuencias de
muestreo previstos en el Anexo IV. No obstante, cuando
un Estado miembro lo solicite, la Comisién podré, con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 32,
adaptar las exigencias de control minimo fijadas en dicho
Anexo, siempre que se haya determinado claramente que
dicha adaptacién aumenta la eficacia general del plan
para el Estado miembro interesado y no disminuye en
modo alguno sus posibilidades de identificacién de los
residuos o de los casos de tratamiento ilegal de sustancias
a que se refiere el Anexo 1.

2. La revision de los grupos de residuos que deben
detectarse de conformidad con el Anexo Il y la fijacion de
los niveles y frecuencias de muestreo de los animales y
productos mencionados en el articulo 3, todavia no
fijadas en el Anexo IV, deberin llevarse a cabo con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 33 vy,
por primera vez, en un plazo maximo de dieciocho meses
después de la adopcion de la presente Directiva. A dicho
efecto se tendran en cuenta la experiencia adquirida en la
aplicacién de las medidas nacionales existentes y los
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datos comunicados a la Comisién en virtud de las dispo-
siciones comunitarias existentes destinadas a someter
estos sectores especificos a la deteccion de residuos.

Articulo 7

El plan inicial deberd tener en cuenta la situacion especi-
fica de los Estados miembros y precisara, en particular:

— la normativa relativa a la utilizacién de sustancias
incluidas en el Anexo Iy, en particular, la disposiciéon
relativa a su prohibicién o autorizacién, distribucién,
comercializacién y normas sobre su administracién,
en la medida en que dicha legislacion no esté armoni-
zada;

— la infraestructura de los servicios (deberd mencionarse
concretamente la naturaleza e importancia de los
servicios que participen en la ejecucion de los pla-
nes);

— la lista de laboratorios autorizados, con indicaciéon de
su capacidad de tratamiento de muestras;

— los limites de las tolerancias nacionales de las sustan-
cias autorizadas en caso de que no existan limites
maximos comunitarios de residuos establecidos de
conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (CEE)
n° 2377/90 y en la Directiva 86/363/CEE(');

— la lista de sustancias que se trate de detectar, los
métodos de analisis y las normas de interpretacién de
los resultados y, en el caso de las sustancias contem-
pladas en el Anexo I, el nimero de muestreos que
deberdn efectuarse, con una justificacién de dicho
numero;

— el nimero de muestras oficiales que deben tomarse en
relacién con el niimero de animales sacrificados de las
especies correspondientes en el transcurso de los afios
anteriores, segin los niveles y las frecuencias estableci-
dos en el Anexo IV;

— las normas seguidas para la toma de muestras oficia-
les y, en particular, las referentes a las indicaciones
que deben figurar en tales muestras oficiales;

— la naturaleza de las medidas previstas por las autori-
dades competentes en lo referente a los animales o los
productos en los que se haya comprobado la presen-
cia de residuos.

Articulo 8

1. La Comisién estudiari el plan inicial comunicado
conforme al apartado 1 del articulo 5§ para determinar si
se ajusta a las disposiciones de la presente Directiva. La
Comisién podra solicitar al Estado miembro que modifi-
que o complete dicho plan para que se ajuste a dichas
disposiciones.

La Comisién someterd el plan que haya considerado
conforme para su aprobacién con arreglo al procedi-
miento establecido en el articulo 33.

() DO n° L 221 de 7. 8. 1986, p. 43. Directiva cuya ultima
modificacién la constituye la Directiva 95/39/CE (DO n°
L 197 de 22. 8. 1995, p. 29).

A fin de tener encuenta la evolucién de la situacién en un
Estado miembro determinado o en una de sus regiones,
los resultados de las investigaciones nacionales o de
constataciones efectuadas en el marco de los articulos 16
y 17, la Comisién podrd decidir, previa solicitud del
Estado miembro interesado o por su propia iniciativa,
con arreglo al procedimiento establecido en el articu-
lo 32, aprobar una modificacién o un complemento de
un plan anteriormente aprobado de conformidad con el
apartado 2.

2. Una vez la Comisién haya considerado que las
modificaciones anuales del plan inicial, comunicadas por
los Estados miembros, en particular a la vista de los
resultados previsto en la letra d) del apartado 2 del
articulo 4, se ajustan a las disposiciones de la presente
Directiva, las transmitird a los demdas Estados miembros.

Los Estados miembros dispondrin de diez dias laborables
a partir de la recepcion de dichas modificaciones para
comunicar a la Comisién sus posibles observaciones.

Si no hay observaciones de los Estados miembros, se
considerardn aceptadas las modificaciones de los planes.

La Comisién comunicard inmediatamente a los Estados
miembros dicha aceptacion.

En el caso de que haya observaciones de los Estados
miembros o cuando la Comision considere que la actuali-
zacién no se ajusta a las disposiciones de la presente
Directiva o que es insuficiente, la Comisién someterd el
plan actualizado al Comité Veterinario Permanente, que
debera pronunciarse siguiendo el procedimiento previsto
en el articulo 33.

Las disposiciones previstas en los apartados 3 y 4 se
aplicardn a los planes actualizados.

3.  Los Estados miembros informardn semestralmente a
la Comision y a los demds Estados miembros, en el seno
del Comité Veterinario Permanente, sobre la ejecucion del
plan aprobado de conformidad con el apartado 2 o sobre
la evolucion de la situacion. Si fuere necesario, se aplica-
ran las disposiciones del apartado 4. Los Estados miem-
bros comunicardn anualmente a la Comisién, a mas
tardar el 31 de marzo, los resultados del plan de detec-
ci6én de residuos y sustancias asi como de sus medidas de
control.

Los Estados miembros haran piblico el resultado de la
aplicacién de los planes.

La Comisién informara a los Estados miembros, en el
seno del Comité Veterinario Permanente, sobre la evolu-
cién de la situacion en las diversas regiones comunita-
rias.

4. La Comisién informara, anualmente o cada vez que
lo considere necesario por motivos de salud publica, a los
Estados miembros reunidos en el seno del Comité Veteri-
nario Permanente sobre el resultado de los controles y las
investigaciones contemplados en el apartado 3, en parti-
cular sobre:
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— la aplicacién de los planes nacionales,

— la evolucion de la situacién en las diversas regiones
comunitarias.

5. La Comisién transmitird cado afio al Parlamento
Europeo y al Consejo una comunicaciéon sobre los resul-
tados de las acciones desarrolladas a nivel regional,
nacional y comunitario que tendrd en cuenta el informe y
las observaciones formuladas por los Estados miembros a
tal efecto.

CAPITULO 111

Autocontrol y corresponsabilidad de los operadores

Articulo 9
A. Los Estados miembros velaran por que:

1) todas las explotaciones que comercialicen anima-
les de explotacién y toda persona fisica o juridica
que proceda al comercio de dichos animales sean
objeto de una inscripcién previa ante la autoridad
competente y se comprometan a respetar las
normativas comunitarias y nacionales pertinentes
y, mds concretamente, las disposiciones de los
articulos 5 y 12 de la Directiva 90/425/CEE;

2) los propietarios o responsables de establecimien-
tos de primera transformacién de productos pri-
marios de origen animal tomarén todas las medi-
das necesarias, en particular mediante autocontro-
les, para:

a) aceptar Gnicamente —ya sea en las entregas
directas o bien a través de un intermediario—
animales para los que el productor esté en
condiciones de garantizar que se han respe-
tado los plazos de espera;

b) asegurarse de que los animales de explotacién
o los productos introducidos en el estableci-
miento:

1) no presentan niveles de residuos que reba-
sen los limites mdximos autorizados,

ii) no presente indicios de sustancias o pro-
ductos prohibidos;

3) a) los productores o responsables contemplados
en los puntos 1 y 2 sélo comercialicen:

i} animales a los que no se hayan adminis-
trado sustancias o productos no autoriza-
dos, o que no hayan sido objeto de un
tratamiento ilegal con arreglo a la pre-
sente Directiva;

ii) animales para los que, en el caso de
‘administracion de productos o sustancias

autorizados, se haya respetado el plazo de
espera prescrito para dichos productos o
sustancias;

iii) productos procedentes de los animales
contemplados en los incisos i) e ii);

b) en el caso de que un animal sea presentado en
un establecimento de primera transformacion
por una persona fisica o juridica distinta del
productor, las obligaciones enunciadas en la
letra a) incumbirdn a esta dltima.

B. A efectos de la aplicacién del punto A, los Estados
miembros, sin perjuicio del respeto de las normas
previstas en las Directivas que regulan la puesta en el
mercado de los diferentes productos en cuestién,
velaran por:

— establecer en su legislacién el principio del control
de la calidad en la cadena de produccién por parte
de los diferentes socios interesados;

— reforzar las medidas de autocontrol que deberin
introducirse en los pliegos de condiciones de las
marcas o etiquetas.

Informardn, previa peticiéon, a la Comision y a los
demas Estados miembros de las disposiciones previs-
tas al respecto y, en particular, de las disposiciones
adoptadas para el control de los incisos i) e ii) de la
letra a) del punto 3 del apartado A.

Articulo 10

Los Estados miembros velardn por que las competencias
y la responsabilidad de los veterinarios encargados de
efectuar el control de las ganaderias se amplien al control
de las condiciones de cria y de los tratamientos contem-
plados en la presente Directiva.

En este marco, el veterinario mencionard en un registro
que obrard en poder de la explotacion, la fecha y la
naturaleza de los tratamientos prescritos o administrados,
la identificaciébn de los animales tratados, asi como los
plazos de espera correspondientes.

El ganadero, por su parte, consignara en dicho registro,
que podrd ser el establecido en la Directiva 90/676/
CEE("), las fechas y la naturaleza de los tratamientos
administrados. Se cerciorard de que se respeten los plazos
de espera y conservard las recetas que los justifiquen
durante cinco afios.

Ganaderos y veterinarios estardn obligados a suministrar,
a peticion suya, a la autoridad competente, y en particu-
lar al veterinario oficial del matadero, todos los datos
referentes al cumplimiento, por parte de una explotacién
determinada, de los requisitos de la presente Directiva.

(*) DO n° L 373 de 31. 12. 1990, p. 15.
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CAPITULO IV

Controles oficiales

Articulo 11

1. Sin perjuicio de los controles efectuados en el marco
de la aplicacién de los planes de vigilancia estdblecidos en
el articulo 5 y sin perjuicio de los controles previstos en
Directivas especificas, los Estados miembros podrin pro-
ceder a controles oficiales por muestreo:

a) en la fase de fabricacién de las sustancias enumeradas
en el grupo A del Anexo I, asi como en la fase de
manipulacién, almacenamiento, transporte, distribu-
cién y venta o adquisicidn;

b) en la fase de la cadena de produccién y de la
distribucién de los alimentos para animales;

¢) a lo largo de toda la cadena de produccién de los
animales y de los productos basicos de origen animal
incluidos en el dmbito de aplicacién de la presente
Directiva. '

2. Los controles a que se refiere el apartado 1 deberan
efectuarse, en particular, para detectar la posesién o la
presencia de sustancias o productos prohibidos que pue-
dan estar destinados a ser administrados a los animales
con fines de engorde o al tratamiento ilegal.

3.  En caso de sospecha de fraude y de resultado
positivo tras uno de los controles previstos en el apar-
tado 1, se aplicardn los articulos 16 a 19, asi como las
medidas previstas en el capitulo V.

Los controles previstos en el matadero o en la primera
venta de animales de acuicultura y de productos pesque-
ros podrén reducirse para tener en cuenta la adhesion de
la explotacién de origen o de procedencia a una red de
vigilancia epidemiolégica o a un sistema de vigilancia de
la calidad, de los contemplados en el primer guién del
pérrafo primero del apartado B del articulo 9.

Articulo 12

Los controles a que se refiere la presente Directiva
deberdn ser efectuados por las autoridades nacionales
competentes sin previo aviso.

El propietario, la persona habilitada para disponer de los
animales o su representante deberan facilitar las operacio-
nes de inspeccién antes del sacrificio y, en particular,
asistir al veterinario oficial o al personal auxiliar err toda
manipulacion que se considere necesaria.

Articulo 13

La autoridad competente:

a) en caso de sospecha de tratamiento ilegal, solicitara al
propietario, a la persona en cuyo poder estin los
animales o al veterinario encargado de la explotacion,
que faciliten todo documento que permita justificar la
naturaleza del tratamiento;

b) en caso de que dicha investigacién confirmara el
tratamiento ilegal o en caso de utilizacién o de
sospecha motivada de utilizacién de sustancias o
productos no autorizados, efectuard o hard efectuar:

— controles por muestreo de los animales en sus
explotaciones de origen o de procedencia, en par-
ticular para detectar dicha utilizacion y especial-
mente para detectar la presencia de posibles indi-
cios de implantes; dichos controles podran incluir
una toma oficial de muestras;

— controles para detectar la presencia de sustancias
cuyo empleo esté prohibido o sustancias o produc-
tos no autorizados en las explotaciones agrarias
donde los animales sean criados, mantenidos o
engordados (incluidas las explotaciones vinculadas
administrativamente a dichas explotaciones) o en
las explotaciones de origen o de procedencia de
dichos animales. Para ello seran necesarias las
tomas de muestras oficiales del agua de beber y de
los piensos;

— controles por muestreo en los piensos de la explo-
tacion de origen o de procedencia, asi como en el
agua de beber o, en el caso de los animales de
acuicultura, en las aguas de captura;

— los controles establecidos en la letra a) del apar-
tado 1 del articulo 11;

— cualquier control necesario para aclarar el origen
de los productos o sustancias no autorizados o el
de los animales tratados;

¢) en caso de que se sobrepasen los limites de los niveles
fijados en la normativa comunitaria o, en espera de
dicha normativa, los limites fijados en las legislaciones
nacionales, efectuard todas las gestiones e investiga-
ciones que considere convenientes en funcién de las
comprobaciones realizadas.

Articulo 14

1. Cada Estado miembro designari por lo menos un
laboratorio nacional de referencia, y cada residuo o
grupo de residuos sélo deberd asignarse a un dnico
laboratorio nacional de referencia.

No obstante, hasta el 31 de diciembre del afio 2000 los
Estados miembros podran seguir confiando el examen de
un mismo residuo, o un mismo grupo de residuos, a
varios laboratorios nacionales que hayan designado antes
de la fecha de adopcidn de la presente Directiva.

La lista de los laboratorios asi designados se establecera
con arreglo al procedimiento establecido en el articu-

lo 33.

Estos laboratorios estardn encargados de:

\

— coordinar las actividades de los laboratorios naciona-
les de rutina encargados de los andlisis de residuos vy,
en particular, de coordinar las normas y métodos de
analisis de cada residuo o grupo de residuos de que se
trate
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— ayudar a la autoridad competente a organizar el plan
de vigilancia de residuos;

— organizar peridédicamente pruebas comparativas para
cada residuo o grupo de residuos para los que hayan
sido designados;

— garantizar que los laboratorios nacionales respeten los
limites establecidos;

— asegurar la difusién de la informacidén suministrada
por los laboratorios comunitarios de referencia;

— garantizar a su personal la posibilidad de participar
en las sesiones de perfeccionamiento organizadas por
la Comisién o los laboratorios comunitarios de refe-
rencia.

2.  Los laboratorios comunitarios de referencia son los
designados en el capitulo 1 del Anexo V.

Las competencias y condiciones de actividad de los labo-
. ratorios se definen en el capitulo 2 del Anexo V.

Articulo 15

1. Las tomas de muestras oficiales deberan efectuarse
de conformidad con los Anexos IIl y IV a fin de ser
examinados en los laboratorios autorizados.

Las modalidades de toma de muestras oficiales y los
métodos de rutina y de referencia para el anélisis de
dichas muestras oficiales se precisardn con arreglo al
procedimiento previsto en el articulo 33.

Cuando se conceda una autorizacion de puesta en el
mercado (APM) a un medicamento veterinario destinado
a ser administrado a una especie cuya carne o producto
esté destinado al consumo humano, las autoridades com-
petentes transmitirdn a los laboratorios comunitarios de
referencia y a los laboratorios nacionales de referencia
para la deteccion de residuos, los métodos de analisis de
rutina previstos en el parrafo segundo del apartado 8 del
articulo 5 de la Directiva 81/851/CEE (') y en el articulo 7
del Reglamento (CEE) n°® 2377/90.

2. Para las sustancias del grupo A, todos los resultados
positivos constatados en caso de aplicacion de un método
de rutina en lugar de un método de referencia deberan ser
confirmados mediante métodos de referencia establecidos,
de conformidad con el apartado 1, por un laboratorio
autorizado.

Para todas las sustancias, en caso de objecién basada en
un analisis contradictorio, dichos resultados deberan ser
confirmados por el laboratorio nacional de referencia
designado de conformidad con el apartado 1 del articu-
lo 14 para la sustancia o residuo de que se trate. Esta
tltima confirmacién debera costearla el demandante en
caso de confirmacién.

() DO n° L 317 de 6. 11. 1981, p. 1. Directiva cuya ultima
modificacién la constituye la Directiva 93/40/CEE (DO n°
L 214 de 24. 8. 1993, p. 31).

3. Cuando el examen de una muestra oficial revele un
tratamiento ilegal, se aplicaran las disposiciones de los
articulos 16 a 19, asi como las medidas previstas en el
capitulo V.,

Cuando dicho examen revele la presencia de residuos de
sustancias autorizadas o de contaminantes que sobrepa-
sen los niveles fijados en la normativa comunitaria o, en
espera de dicha normativa, los niveles fijados en la
legislacion nacional, se aplicaran las disposiciones de los
articulos 18 y 19.

Cuando el examen a que hace referencia el presente
apartado se haya efectuado sobre animales o productos
de origen animal procedentes de otro Estado miembro, la
autoridad competente del Estado miembro de origen, a
peticién motivada de la autoridad competente que haya
procedido al examen, aplicara las disposiciones del apar-
tado 2 del articulo 16 y de los articulos 17, 18 y 19, asi
como las medidas previstas en el capitulo V, a la explota-
cién o el establecimiento de origen o de procedencia.

Cuando este examen se haya efectuado sobre productos o
animales procedentes de un pais tercero, la autoridad
competente que haya procedido a dicho examen informa-
rd de ello a la Comisién, que tomard las medidas
previstas en el articulo 30.

Articulo 16

En caso de resultados positivos obtenidos con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 15, los Estados miembros
velardn por que:

1) la autoridad competente obtenga, sin demora:

a) todos los elementos necesarios para la identifica-
ci6én del animal y de la explotacién de origen o de
procedencia;

b) las precisiones necesarias relativas al examen y sus
resultados. Si, a raiz de los resultados de los
controles efectuados en un Estado miembro,
resultare necesaria una investigaciéon o accién en
uno o mas Estados miembros o en uno o mas
paises terceros, el Estado miembro interesado
informara de ello a los demds Estados miembros y
a la Comision. Esta coordinara las medidas ade-
cuadas adoptadas por los Estados miembros en
los que resulte necesario realizar una investigacién
0 accidn;

2) la autoridad competente lleve a cabo:

a) una investigacién en la explotacién de origen o de
procedencia, segin el caso, para determinar las
razones de la presencia de residuos;

b) en caso de tratamiento ilegal, una investigacién
sobre la fuente o fuentes de las sustancias o
productos de que se trate, segun el caso, en la fase
de fabricacién, manipulacién, almacenamiento,
transporte, administracién, distribucién o venta;
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c) todas las demds investigaciones adicionales que
considere necesarias;

3) los animales en los que se hayan efectuado tomas de
muestras estén claramente identificados. No podrdn,
en ningln caso, salir de la explotacién mientras no
estén disponibles los resultados de los controles.

Articulo 17

En caso de comprobarse un tratamiento ilegal, la autori-
dad competente deberd asegurarse de que el ganado o los
ganados de que se trate sean sometidos inmediatamente a
control oficial con ocasién de las investigaciones a que se
refiere la letra b) del articulo 13. Deberd asegurarse,
ademis, de que todos los animales en cuestiéon vayan
provistos de una marca o de una identificacion oficial y
de que se realice una toma de muestras oficiales, efec-
tuada en un primer momento sobre un muestreo estadis-
ticamente representativo fundado en bases cientificas
reconocidas internacionalmente.

Articulo 18

1. Cuando se detecten residuos de sustancias o pro-
ductos autorizados en una cuantia que exceda el limite
maximo de residuos, la autoridad competente llevard a
cabo una investigacion en la explotacion de procedencia
o de origen, segin el caso, a fin de determinar las razones
del rebasamiento de dicho limite.

Segun los resultados de dicha investigacion, la autoridad
competente tomard todas las medidas necesarias para el
mantenimiento de la salud publica, que podrin consistir
incluso en la prohibicién de la salida de los animales de
la explotacién de que se trate, o de los productos de la
explotacion o del establecimiento de que se trate, durante
un periodo determinado.

2.  En caso de infracciones repetidas al respeto de los
limites maximos de residuos en la puesta en el mercado
de animales por un ganadero o de productos por un
ganadero o un establecimiento de transformacién, las
autoridades competentes deberdn emprender, durante un
periodo de seis meses como minimo, un control reforzado
de los animales y productos procedentes de la explota-
cién o establecimiento en cuestién y consignaran los
productos o canales en espera de los resultados de los
andlisis de las muestras tomadas.

Todo resultado que ponga de manifiesto una superacién
del limite maximo de residuos debera provocar la retirada
del consumo humano de las canales o de los productos de
que se trate.

Articulo 19

1. El coste de las investigaciones y controles previstos
en el articulo 16 correrd a cargo del propietario de los
animales o de la persona en cuyo poder estén los anima-
les.

Cuando la investigacién confirme que la sospecha estaba
fundamentada, el coste de los analisis efectuados en
aplicacion de lo dispuesto en los articulos 17 y 18,
correrd a cargo del propietario de los animales o de la
persona en cuyo poder estén los animales.

2. Sin perjuicio de las sanciones penales o administrati-
vas que puedan imponerse, la destruccion de los animales
positivos o que se consideren como tales, de conformidad
con el articulo 23, se efectuard por cuenta del propietario
de los animales y sin compensacién ni indemnizacién
alguna.

Articulo 20

1. A efectos de la presente Directiva se aplicardn las
disposiciones de la Directiva 89/608/CEE del Consejo, de
21 de noviembre de 1989, relativa a la asistencia mutua
entre las autoridades administrativas de los Estados
miembros y a la colaboracién entre éstas y la Comisién
con objeto de asegurar la correcta aplicacion de las
legislaciones veterinaria y zootécnica(').

2. Cuando un Estado miembro considere que los con-
troles previstos en la presente Directiva no se realizan o
han dejado de realizarse en otro Estado miembro, infor-
mard de ello a la autoridad central competente de ese
Estado miembro. Esta, tras la investigacién a que se
refiere el punto 2 del articulo 16, adoptara todas las
medidas necesarias y comunicard lo antes posible a la
autoridad central competente del primer Estado miembro
las decisiones adoptadas y los motivos de las mismas.

Si dicho Estado miembro abrigase temores de que no van
a adoptarse tales medidas o de que éstas son insuficientes,
tratard de hallar, con el segundo Estado miembro, la
manera de corregir la situacién, en su caso mediante una
visita in situ.

Los Estados miembros informardn a la Comisién acerca
de las controversias al respecto y las soluciones a las
mismas.

Si los Estados miembros que son partes en el litigio no
pudieren ponerse de acuerdo, uno de ellos recurrird, en
un plazo de tiempo razonable, a la Comisién, que encar-
gard a uno o mds expertos la emisién de un dictamen.

Mientras se espera el dictamen de los expertos, el Estado
miembro destinatario podrd controlar los productos pro-
cedentes del establecimiento o establecimientos, o de la
ganaderia o ganaderias, objeto de controversia y, en caso
de que los resultados fueran positivos, adoptar medidas
similares a las previstas en la letra b) del apartado 1 del
articulo 7 de la Directiva 89/662/CEE (?).

Teniendo en cuenta el dictamen de los expertos, podran
adoptarse medidas apropiadas con arreglo al procedi-
miento establecido en el articulo 32.

(") DO n° L 351 de 2. 12. 1989, p. 34.

3) DO n° L 395 de 30. 12. 1989, p. 13. Directiva cuya tltima
modificacién la constituye la Directiva 92/67/CEE (DO n°
L 268 de 14. 9. 1992, p. 73).
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Tales medidas podran revisarse con arreglo al mismo
procedimiento, teniendo en cuenta un nuevo dictamen de
los expertos emitido en el plazo de quince dias.

Articulo 21

1. Cuando sea necesario para la aplicacién uniforme
de la presente Directiva, los expertos veterinarios de la
Comision podran verificar in situ, en colaboracién con
las autoridades competentes de los Estados miembros, si
se aplican de manera uniforme los planes y si las autori-
dades competentes siguen el sistema de control de los
planes. El Estado miembro en cuyo territorio se efectie
una verificacién proporcionari toda la ayuda necesaria a
los expertos para la realizacion de su cometido. La
Comisién informard al Estado miembro correspondiente
del resultado de las verificaciones efectuadas.

El Estado miembro de que se trate adoptara las medidas
necesarias para tener en cuenta los resultados de dichas
verificaciones y deberd comunicar a la Comisién las
medidas adoptadas. Si ésta considerare que dichas medi-
das son insuficientes, tras consultar al Estado miembro
interesado y evaluar las medidas necesarias para garanti-
zar la salud publica, adoptara las medidas apropiadas con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 32.

2. Las disposiciones generales de aplicaciéon del pre-
sente articulo, en particular las referentes a la frecuencia
y modalidades de ejecucién de las verificaciones a que se
refiere el parrafo primero del apartado 1 (incluidas las
modalidades de colaboraciéon con las autoridades compe-
tentes), se fijardn con arreglo al procedimiento estable-
cido en el articulo 33.

CAPITULO V

Medidas que deberan tomarse en caso de infraccion

Articulo 22

En caso de que se descubran sustancias o productos no
autorizados o sustancias mencionadas en el grupos A y en
el grupo B 1y 2, del Anexo I en personas no autorizadas,
dichas sustancias o productos no autorizados deberdan
quedar bajo control oficial hasta que la autoridad compe-
tente adopte las disposiciones apropiadas, sin perjuicio de
eventuales sanciones al contraventor o contraventores.

Articulo 23

1. Durante el periodo de consignacion de los animales
previsto en el articulo 17, los animales de la explotacion
de que se trate no podrin abandonar la explotacién de
origen ni ser cedidos a ninguna otra persona, a no ser
bajo control oficial. La autoridad competente tomard las

medidas cautelares convenientes en funcién de la natura-
leza de la sustancia o sustancias detectadas.

2.  Tras una toma de muestras efectuada de conformi-
dad con lo dispuesto en el articulo 17, en caso de
confirmacion de un tratamiento ilegal, el o los animales
reconocidos positivos serdn sacrificados son demora in
sito o conducidos directamente al matadero desginado o
a la planta de reconversién de residuos animales, al
amparo de un certificado veterinario oficial, a fin de
proceder a su sacrificio. Los animales asi sacrificados
seran trasladados a una fdbrica de transformaciéon de
materiales de alto riesgo con arreglo a la Directiva
90/667/CEE ().

Ademias debera llevarse a cabo entonces una toma de
muestras a cargo del titular de la explotacion sobre el
conjunto de los lotes de animales pertenecientes a la
explotacién controlada y que puedan ser sospechosos.

3.  No obstante, si al menos la mitad de las tomas
efectuadas sobre la muestra representativa, de conformi-
dad con lo dispuesto en el articulo 17, fuere positiva, se
dejara elegir al ganadero entre un control de todos los
animales presentes en la explotaciéon que puedan ser
sospechosos, o bien el sacrificio de dichos animales.

4.  Durante un periodo posterior de doce meses como
minimo, se sometera la explotacién o explotaciones per-
tenecientes a un mismo propietario a un control minu-
cioso con vistas a la detecciéon de los residuos considera-
dos. En caso de que se hubiera instituido un sistema
organizado de autocontrol, la explotacién infractora per-
deré el derecho a utilizarlo durante el mencionado perio-
do de tiempo.

§. Las explotaciones o establecimientos de abasteci-
miento de la explotacion de que se trate serdn sometidos,
habida cuenta de la infraccidén constatada, a un control
adicional, ademas del previsto en el apartado 1 del
articulo 11, a firr de detectar el origen de la sustancia en
cuestion. Se hara lo mismo con todas las explotaciones y
establecimientos que pertenezcan a la misma cadena de
abastecimiento de animales y piensos que la explotacién
de origen o de procedencia.

Articulo 24

El veterinario oficial de un matadero debera:

1) si sospecha o dispone de elementos que le permitan
concluir que los animales presentados han sido objeto
de un tratamiento ilegal o que les han sido adminis-
trados sustancias o productos no autorizados:

a) hacer que los animales sean sacrificados separada-
mente de los demds lotes presentes en el mata-
dero;

b) consignar las canales y los despojos y hacer que se
efectiien todas las tomas de muestras necesarias
para detectar dichas sustancias;

(1) DO n° L 363 de 27. 12. 1990, p. 51. Directiva modificada
por el Acta de adhesion de 1994.
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c) en caso de resultados positivos, hacer que la carne
y los despojos se envien a una fibrica de transfor-
macién de materiales de alto riesgo con arreglo a
la Directiva 90/667/CEE, sin compensacién ni
indemnizacién alguna.

En tal caso se aplicardn las disposiciones de los
articulos 20 a 23;

2) cuando sospeche o disponga de elementos que le
permitan concluir que los animales presentados han
sido objeto de un tratamiento autorizado, pero que
no se han respetado los plazos de espera, aplazar el
sacrificio de los animales hasta tener la seguridad de
que la cantidad de residuos no sobrepasa los limites
admisibles.

Dicho periodo no podra ser en ningin caso inferior al
plazo de espera establecido en la letra b) del apar-
tado 2 del articulo 6 de la Directiva 96/22/CE para
las sustancias de que se trate o a los plazos de espera
previstos en la autorizacién de puesta en el mer-
cado.

No obstante, en caso -de urgencia, o si las condiciones
de bienestar de los animales asi lo requirieren, o si las
infraestructuras o equipos del matadero no permitie-
ren evitar el sacrificio de los animales, éstos podran
ser sacrificados antes del final del periodo de prohibi-
cién o de aplazamiento. Las carnes y los despojos
serdn consignados en espera del resultado de los
controles oficiales efectuados por el veterinario oficial
del matadero. Solo se destinardn a consumo humano
las carnes y los despojos cuya cantidad de residuos no
sobrepase los niveles admisibles;

3) retirar del consumo humano las canales y productos
cuyo nivel de residuos sobrepase los niveles autoriza-
dos por la normativa comunitaria o nacional.

Articulo 25

Sin perjuicio de sanciones penales, en caso de confirma-
cién de la posesion, utilizacién o fabricacién de sustan-
cias o productos no autorizados en un establecimiento de
fabricacién, se suspenderdn las autorizaciones o acredita-
ciones oficiales de que goce dicho establecimiento durante
un periodo en que serd objeto de controles reforzados.

En caso de reincidencia, dichas autorizaciones o acredita-
ciones seran definitivamente retiradas.
Articulo 26

La presente Directiva no afectard a las posibilidades de
interponer recurso contempladas por la legislacion nacio-
nal vigente en los Estados miembros contra las decisiones

de las autoridades competentes, en aplicacién de los
articulos 23 y 24,

Articulo 27

Sin perjuicio de las sanciones profesionales o penales,
deberdn tomarse las medidas administrativas oportunas
contra toda persona que, segin el caso, sea responsable
de la cesibn o de la administracién de sustancias o
productos prohibidos, o de la administracién de sustan-
cias o productos autorizados para fines que no sean los
establecidos en la normativa existente.

Articulo 28

Toda falta de cooperacién con la autoridad competente y
toda obstruccién por parte del personal o del responsable
de un matadero o, cuando se trate de una empresa
privada, del propietario o propietarios del matadero, o
del propietario de los animales o de la persona en cuyo
poder estén los animales, en el momento de la realizacién
de las inspecciones y muestreos necesarios para la aplica-
cién de los planes nacionales de vigilancia de residuos y
de las operaciones de investigacién y control previstas en
la presente Directiva, dara lugar a la aplicacién de las
correspondientes sanciones penales y/o administrativas
por parte de las autoridades nacionales competentes.

Si se comprobare que el propietario o el responsable del
matadero contribuyen a disimular la utilizacién ilegal de
sustancias prohibidas, el Estado miembro debera excluir
al culpable o al reincidente de toda posibilidad de recibir
y solicitar ayudas comunitarias durante un periodo de
doce meses.

CAPITULO VI

Importaciones procedentes de paises terceros

Articulo 29

1. La admisién o el mantenimiento en las listas de
paises terceros previstas en la normativa comunitaria de
los que los Estados miembros estdn autorizados a impor-
tar animales y productos de origen animal incluidos en el
admbito de aplicacién de la presente Directiva quedaran
subordinados a la presentaci6n, por parte del pais tercero
interesado, de un plan en el que se precisaran las garan-
tias ofrecidas por dicho pais tercero en cuanto a la
vigilancia de los grupos de residuos y sustancias contem-
plados en el Anexo I. Dicho plan debera actualizarse de
nuevo a instancias de la Comisién, en particular cuando
lo requieran los controles contemplados en el apar-
tado 3.

Las disposiciones del articulo 8 relativas a plazos de
presentacion y actualizacién de los planes se aplicarén a
los planes que deberdn presentar los paises terceros.
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Las garantias deberdn tener un efecto al menos equiva-
lente al que resulte de las garantias previstas en la
presente Directiva, y, en particular, responder a los
requisitos del articulo 4 y precisar los elementos previstos
en el articulo 7 de la presente Directiva y cumplir los
requisitos del apartado 2 del articulo 11 de la Directiva
96/22/CE.

Con arreglo al procedimiento establecido en el articu-
lo 33, la Comision aprobard el plan. Con arreglo al

mismo procedimiento, podran admitirse garantias alter-

nativas a las que resulten de la aplicacion de la presente
Directiva.

2.  En caso de incumplimiento de las condiciones esta-
blecidas en el apartado 1, podrd suspenderse la inclusion
de un pais tercero en las listas de paises terceros previstas
en la normativa comunitaria o el disfrute del «prelisting»,
con arreglo al procedimiento establecido en el articu-
lo 33, a instancias de un Estado miembro o por propia
iniciativa de la Comisién.

3. El respeto de los requisitos y de las garantias
ofrecidas por los planes presentados por los paises terce-
ros interesados serd comprobado cuando se realicen los
controles contemplados en el articulo 5 de la Directiva
72/462/CEE(") y en las Directivas 90/675/CEE(*) y 91/
496/CEE (3).

4. Los Estados miembros informardn anualmente a la
Comisién acerca de los resultados de los controles de
residuos realizados en los animales y productos importa-
dos procedentes de paises terceros, de conformidad con
las Directivas 90/675/CEE y 91/496/CEE.

Articulo 30

1. Cuando los controles previstos en las Directivas
90/675/CEE y 91/496/CEE demuestren que se han utili-
zado productos o sustancias no autorizados para el
tratamiento de los animales de un lote determinado
—lote con arreglo a la letra e) del apartado 2 del
articulo 2 de la Directiva 91/496/CEE— o la presencia de
tales productos o sustancias en todo un lote o parte de
un lote procedente del mismo establecimiento, la autori-
dad competente adoptard respecto de los animales y
productos que hayan sido objeto de dicha utilizacién las
siguientes medidas:

— informari a la Comisién de los productos utilizados y
del lote correspondiente; esta tltima informara sin
demora a todos los puestos fronterizos;

(") DO n° L 302 de 31. 12. 1972, p. 28. Directiva cuya ultima
modificacién la constituye el Acta de adhesion de 1994.

(3) DO n° L 373 de 31. 12. 1990, p. 1. Directiva cuya ultima
modificaciéon la constituye la Directiva 95/52/CE (DO n°
L 265 de 8. 11. 1995, p. 16).

(}) DO n° L 268 de 24. 9. 1991, p. 56. Directiva cuya Ultima
modificacién la constituye el Acta de adhesién de 1994.

— los Estados miembros intensificardn los controles
sobre todos los lotes de animales o de productos del
mismo origen. En particular, los diez lotes sucesivos
procedentes del mismo origen deberin ser consigna-
dos —con depésito de una provision para gastos de
control— en el puesto de inspeccion fronterizo para
ser sometidos a un control de deteccion de residuos
mediante la toma de una muestra representativa de
dicho lote o de las partes de lote.

Cuando estos nuevos controles revelen la presencia de
productos o de sustancias no autorizados o de resi-
duos de estos productos o sustancias:

i) el lote o la parte del lote en cuestién contempla-
dos deberdn ser reexpedidos al pais de origen a
cargo del expedidor o de su representante, y en el
certificado se haran constar claramente los moti-
vos del rechazo del lote;

ii) segun el tipo de infraccién comprobada y el riesgo
asociado a dicha infraccién, se dejara al expedidor
optar entre la reexpedicion del lote o parte del
lote contemplados en el parrafo primero, su des-
truccién o la utilizacién con otros fines autoriza-
dos por la normativa comunitaria, sin indemniza-
ci6én ni compensacion;

— se informard a la Comisién del resultado de los
controles reforzados y ésta, teniendo en cuenta dichas
informaciones, llevari a cabo todas las investigaciones
necesarias para determinar las causas y el origen de
las infracciones comprobadas.

2. Cuando los controles previstos en la Directiva 90/
675/CEE revelen que se han superado los limites méxi-
mos de residuos, se recurrird a los controles contempla-
dos en el segundo guion del apartado 1.

3. Cuando se trate de paises terceros que hayan cele-
brado acuerdos de equivalencia con la Comunidad, si la
Comisién, previa investigacién ante las autoridades com-
petentes del tercer pais interesado, llegare a la conclusién
de que estas ultimas han incumplido sus obligaciones y
las garantias dadas en los planes contemplados en el
apartado 1 del articulo 29, suspenderd, siguiendo el
procedimiento establecido en el articulo 32, el disfrute
por dicho pais de esos acuerdos para los productos y
animales de que se trate hasta que dicho pais tercero
suministre la prueba de que se han solucionado los fallos.
La suspension se aplazard siguiendo el mismo procedi-
miento.

Si fuere necesario y con vistas al restablecimiento del
beneficio de dichos acuerdos, una misién comunitaria a la
que se asociardn expertos de los Estados miembros se
desplazard, a expensas del pais tercero interesado, para
verificar in situ las medidas adoptadas a este respecto.
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CAPITULO VII

Disposiciones generales

Articulo 31

El Consejo, a propuesta de la Comision, modificara antes
del 1 de julio de 1997, la Directiva 85/73/CEE(') con
vistas a prever el cobro de un canon que cubra los
controles llevados a cabo en virtud de lo dispuesto en la
presente Directiva.

Hasta tanto surta efecto dicha Directiva, los Estados
miembros estardn autorizados a cobrar un canon nacio-
nal para cubrir los costes reales de dichos controles.

Articulo 32

1.  En los casos en que deba seguirse el procedimiento
definido en el presente articulo, el presidente llamari a
pronunciarse sin demora al Comité Veterinario Perma-
nente, creado mediante la Decision 68/361/CEE (?) deno-
minado en lo sucesivo «el Comité», bien a iniciativa
propia, bien a peticién de un Estado miembro.

2. El representante de la Comisién presentara un pro-
yecto de medidas. El Comité emitira su dictamen sobre
dichas medidas en un plazo que el presidente podra
determinar en funcién de la urgencia de las cuestiones
sometidas a examen. Se pronunciard por mayoria de
sesenta y dos votos.

3. a) La Comisiéon adoptara las medidas y las aplicara
inmediatamente cuando sean conformes al dicta-
men del Comité.

b) Cuando las medidas previstas no sean conformes
al dictamen del Comité o en caso de ausencia de
dictamen, la Comisién sometera sin demora al
Consejo una propuesta relativa a las medidas que
deban tomarse. El Consejo adoptard las medidas
por mayoria cualificada.

Si al término de un plazo de quince dias a partir de la
fecha en que la propuesta se haya sometido al Consejo
éste no hubiere adoptado medidas, la Comisiéon adoptara
las medidas propuestas y las aplicard inmediatamente,
excepto en el caso de que el Consejo se hubiere pronun-
ciado por mayoria simple contra dichas medidas.

Articulo 33

1. En los casos en que deba seguirse el procedimiento
definido en el presente articulo, el presidente llamard a
pronunciarse sin demora al Comité Veterinario Perma-
nente, bien a iniciativa propia, bien a peticiéon de un
Estado miembro.

(') DO n® L 32 de 5. 2. 1985, p. 14. Directiva cuya dltima
modificacién la constituye la Directiva 95/24/CE (DO n°
L 243 de 11. 10. 1995, p. 14).

(3) DO n° L 255 de 18. 10. 1968, p. 23.

2. El representante de la Comisién presentard un pro-
yecto de medidas. El Comité emitird su dictamen sobre
dichas medidas en un plazo que el presidente podra
determinar en funcion de la urgencia de las cuestiones
sometidas a examen. Se pronunciard por mayoria de
sesenta y dos votos.

3. a) La Comision adoptara las medidas y las aplicara
inmediatamente cuando sean conformes al dicta-
men del Comité.

b) Cuando las medidas previstas no sean conformes
al dictamen del Comité o en caso de ausencia de
dictamen, la Comisién someterd sin demora al
Consejo una propuesta relativa a las medidas que
deban tomarse. El Consejo adoptara las medidas
por mayoria cualificada.

Si al término de un plazo de tres meses a partir de la
fecha en que la propuesta se haya sometido al Consejo
éste no hubiere adoptado medidas, la Comision adoptara
las medidas propuestas y las aplicard inmediatamente,
excepto en el caso de que el Consejo se hubiere pronun-
ciado por mayoria simple contra dichas medidas.

Articulo 34

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2 del articu-
lo 6, el Consejo, por mayoria cualificada y a propuesta
de la Comisién, podrd modificar o completar los Ane-
xos I, III, IV y V.

En particular, dichos Anexos podrin modificarse en el
plazo de tres afios a partir de la fecha de adopcion de la
presente Directiva, para evaluar los riesgos relativos a los
siguientes aspectos:

— potencialidad toxicolégica de residuos en los produc-
tos de origen animal,

— presencia potencial de residuos en los productos de
origen animal.

Articulo 35

El Consejo, por mayoria cualificada y a propuesta de la
Comisién, podrd adoptar medidas transitorias necesarias
para el establecimiento del régimen previsto en la pre-
sente Directiva.

Articulo 36

1.  Quedan derogadas las Directivas 85/358/CEE y 86/
469/CEE, y las Decisiones 89/187/CEE y 91/664/CEE con
efectos a partir del 1 de julio de 1997.

2. Quedan igualmente derogados en esa fecha:

a) el apartado 3 del articulo 4 de la Directiva 71/
118/CEE;

b) los apartados 3 y 4 del articulo 5§ de la Directiva
89/437/CEE;
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c) el dltimo parrafo del punto 3.B del apartado II del
capitulo V del Anexo de la Directiva 91/493/CEE;

d) el apartado 1 del articulo 11 de la Directiva 92/
45/CEE;

e) el apartado 1 del articulo 15 de la Directiva 92/
46/CEE.

3. Las referencias a las directivas y decisiones deroga-
das en otros actos se entenderdn hechas a la presente
Directiva con arreglo a la tabla de correspondencia que
figura en el Anexo VL

Articulo 37

1. Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para dar cumplimiento a lo establecido en la presente
Directiva antes del 1 de julio de 1997.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas harin referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia. ;

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisidn
el texto de las principales disposiciones de Derecho
internio que adopten en el dmbito regulado por la pre-
sente Directiva.

Articulo 38
La presente Directiva entrard en vigor el dia de su
publicacion en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 39

Los destinatarios de la presente Directiva seridn los Esta-
dos miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 29 de abril de 1996.

Por el Consejo
El Presidente
W. LUCHETTI
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ANEXO I

GRUPO A — Sustancias con efecto anabolizante y sustancias no autorizadas

1) Estilbenos, derivados de los estilbenos, sus sales y ésteres

8]

)
) Agentes antitiroidianos
3) Esteroides
4) Resorcylic Acid Lactones (incluido Zeranol)
5) p-agonistas

6) Sustancias incluidas en el Anexo IV del Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo, de 26 de junio de
1990

GRUPO B — Medicamentos veterinarios(') y contaminantes
1) Sustancias antibacterianas, incluidas las sulfamidas, quinolonas

2) Otros medicamentos veterinarios
a) Antihelminticos
b) Anticoccidianos, incluidos los nitroimidazoles
¢) Carbamatos y piretroides

d) Tranquilizantes »

e) Antiinflamatorios no esteroideos (AINS)

f) Otras sustancias que ejerzan una actividad farmacoldgica

3) Otras sustancias y contaminantes medioambientales

a) Compuestos organoclorados, incluidos los PCB

b) Compuestos organofosforados

¢) Elementos quimicos
d) Micotoxinas

e) Colorantes

f) Otros

(1) Incluidas las sustancias no registradas que podrian utilizarse a efectos veterinarios.
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ANEXO II

GRUPO DE RESIDUOS O SUSTANCIAS QUE HABRAN DE DETECTARSE SEGUN EL TIPO DE
ANIMALES, SUS PIENSOS Y AGUA DE BEBER Y POR TIPOS DE PRODUCTOS ANIMALES DE
ORIGEN PRIMARIO

Tipo de ani- | Animales de , Carne de co-
males las especies nejo y carne
oduios | bouna, | A de | Animakode | lucpe | pueos | SR |y
Grupos de | prina, por- Caza silves-
sustancias | cina y equina tre(*)
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

(*) A la caza silvestre solo le afectan los elementos quimicos.
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1.

ANEXO HI
ESTRATEGIA DE MUESTREO

El plan de supervision de los residuos esta encaminado a examinar y poner de manifiesto las razones de
los riesgos que entrafia la existencia de residuos en los productos alimenticios de origen animal en las
explotaciones, los mataderos, las industrias lecheras, los establecimientos de transformacion de pescado
y los centros de recogida y envasado de huevos.

Las muestras oficiales deberdn tomarse tal como establece el capitulo correspondiente del Anexo IV.

Sea cual fuere el lugar en el que se tomen las muestras oficiales, el muestreo deberé efectuarse de forma
imprevista, habra de ser inesperado y efectuado en momentos no fijos y en dias de la semana no
especificados. Los Estados miembros deberdn tomar todas las precauciones necesarias para cerciorarse
de que se mantiene constantemente el elemento sorpresa en los controles.

En lo que se refiere a las sustancias del grupo A, la supervisién deberd ir encaminada respectivamente a
la deteccidén de la administracion ilegal de sustancias prohibidas y a la deteccién de la administracion
abusiva de sustancias autorizadas. La accién de tal muestreo deberd concentrarse con arreglo a las
disposiciones previstas en el capitulo correspondiente del Anexo IV.

Las muestras deberdn apuntar a un objetivo especifico, teniendo en cuenta los criterios minimos
siguientes: sexo, edad, especie, sistema de engorde, toda informacién de que disponga el Estado miembro
y toda evidencia de mala utilizacién o de abuso de sustancias de dicho grupo.

Los detalles sobre los criterios para fijar dicho objetivo se establecerdn en la Decisién de la Comisién
prevista en el apartado 1 del articulo 15.

Por lo que se refiere a las sustancias del grupo B, la supervisién deberd ir dirigida, en particular, al
control de la conformidad de los residuos de medicamentos veterinarios con los limites maximos de
residuos fijados en los Anexos I y I del Reglamento (CEE) n° 2377/90 del Consejo, de los residuos de
plaguicidas con los niveles maximos fijados en el Anexo IIl de la Directiva 86/363/CEE y al control de la
concentracion de los contaminantes medioambientales.

A menos que los Estados miembros puedan justificar el muestreo aleatorio al presentar su plan nacional
de supervisién de los residuos a la Comisién, todas las muestras deberdn apuntar a objetivos especificos
con arreglo a los criterios establecidos en la Decisién de la Comision prevista en el apartado 1 del
articulo 15.
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ANEXO IV

NIVELES Y FRECUENCIA DE MUESTREO

El fin del presente Anexo es definir el nimero minimo de animales que deberan someterse a muestreo.

Cada una de las muestras podra analizarse con vistas a detectar la presencia de una o mas sustancias.

1.

CAPITULO 1

Bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos

Bovinos

El nimero minimo de animales que deberd controlarse cada afio para todo tipo de residuos o de
sustancias deberd ser al menos igual al 0,4 % de los bovinos sacrificados el afio precedente, repartido del
siguiente modo:

Grupo A: 0,25 % dividido asi:

— la mitad de las muestras deberd tomarse en la explotacién, sobre animales vivos. Con caricter de
excepcion, el 25 % de las muestras analizadas para la bisqueda de sustancias del grupo A § podra
tomarse a partir de materiales apropiados (piensos, agua de beber, etc.);

— la mitad de las muestras deberd tomarse en el matadero.

Cada subgrupo del grupo A debera someterse a verificacion cada afio en un minimo del 5% del nimero
total de muestras que se hubieren de recoger para el grupo A.

El resto deberd atribuirse segiin la experiencia y las informaciones de que disponga el Estado
miembro

Grupo B: 0,15 %
un 30% de las muestras debera controlar las sustancias del grupo B 1,
un 30% de las muestras debera controlar las sustancias del grupo B 2,

un 10% de las muestras deberd controlar las sustancias del grupo B 3.

El resto deberd atribuirse segun la situacion del Estado miembro.

Porcinos

El nimero minimo de animales que deberd controlarse cada ano para todo tipo de residuos o de
sustancias deberd ser al menos igual al 0,05 % de los porcinos sacrificados el afio precedente, repartido
del siguiente modo:

Grupo A: 0,02 %

Para los Estados miembros que efectiien su toma de muestras en el matadero, en la granja deberin
efectuarse anélisis complementarios de agua potable, piensos, heces o cualquier otro parimetro
adecuado.

En este caso, el nimero minimo de establecimientos de cria de porcinos que deberd controlarse
anualmente debera representar como minimo un establecimiento de cria por 100 000 cerdos sacrificados
el afio precedente.

Cada subgrupo del grupo A deberd someterse a verificacion cada afio en un minimo del § % del namero
total de muestras que se hubieren de recoger para el grupo A.

El resto se atribuird segun la experiencia y las informaciones de que disponga el Estado miembro.
Grupo B: 0,03 %

Debera respetarse la misma divisién para los subgrupos que en el caso de los bovinos. El resto se
atribuird segin la situacién del Estado miembro.
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3. Corderos y cabras

El nimero de animales que deber4 controlarse para todo tipo de residuos o de sustancias deberd ser al
menos igual al 0,05 % de los corderos y de las cabras de més de tres meses de edad sacrificados el afio
precedente, repartido del siguiente modo:-

Grupo A: 0,01%

Cada subgrupo del grupo A deberd someterse a verificacién cada afio en un minimo del 5% del nimero
total de muestras que se hubieren de recoger para el grupo A.

El resto se atribuira segin la experiencia y las informaciones de que disponga el Estado miembro.
Grupo B: 0,04 %

Debera respetarse la misma division para los subgrupos que en el caso de los bovinos. El resto se
atribuira segun la experiencia del Estado miembro.

4. Equinos

Los Estados miembros determinaran el nimero de muestreos en funcién de los problemas que se hayan
observado.

CAPITULO 2

Pollos de carne, gallinas de reforma, pavos, otras aves de corral

Una muestra comprende uno o mds animales, segiin las exigencias de los métodos analiticos.

Para cada categoria de aves de corral considerada (pollos de‘carne, gallinas de reforma, pavos y otras aves
de corral), el nimero minimo de muestras anuales debera ser al menos igual a 1 por 200 toneladas de la
produccién anual (peso muerto), con un minimo de cien muestras por cada grupo de sustancias si la
produccién anual de la categoria de aves considerada es superior a 5 000 toneladas.

Debera respetarse la divisién siguiente:

Grupo A: 50 % de las muestras totales .

El equivalente de una quinta parte de dichas muestras deberd tomarse en la granja.

Cada subgrupo del grupo A deberd someterse a verificacién cada afio en un minimo del 5% del nimero
total de muestras que se hubieren de recoger para el grupo A.

El resto se atribuird segiin la experiencia y las informaciones de que disponga el Estado miembro.
Grupo B: 50% de las muestras totales,
un 30 % de las muestras deberd controlar las sustancias del grupo B 1,

un 30% de las muestras debera controlar las sustancias del grupo B 2,

un 10% de las muestras debera controlar las sustancias del grupo B 3.

El resto debera atribuirse segiin la situacién del Estado miembro.

CAPITULO 3

Productos de acuicultura

1. Peces de piscifactoria

Una muestra es uno o varios peces, segun la dimensién del pez considerado y segiin las exigencias del
método analitico.

Los Estados miembros deberan respetar las siguientes frecuencias de muestreo minimo, dependiendo de
la produccién anual de peces de piscifactoria (expresada en toneladas).
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El nimero minimo de muestras recogidas cada afio deberd ser al menos igual a 1 por 100 toneladas de
la produccién anual. Las sustancias buscadas y las muestras seleccionadas para el anilisis deberin
seleccionarse segin la utilizacién prevista de dichas sustancias.

Debera respetarse la siguiente division:
Grupo A: un tercio del total de las muestras: .

todas las muestras deberdn tomarse en la piscifactoria, sobre peces en todas las fases de la
cria(!), incluidos los peces preparados para ser comercializados para el consumo.

Grupo B: dos tercios del total de las muestras:
la toma de muestras deberd efectuarse:

a) de preferencia en la piscifactoria, sobre peces preparados para ser puestos en el mercado
para el consumo;

b) en el establecimiento de transformacién o a nivel de la venta al por mayor, sobre peces
frescos, a condicién de que, en caso de resultados positivos, se pueda remontar a la
piscifactoria de origen de los peces («tracing back»).

En todos los casos, las muestras tomadas en la piscifactoria deberdn tomarse a partir de un minimo del
10% de los puntos de produccién registrados.

Otros productos de acuicultura

Cuando los Estados miembros tengan razones para creer que se utilizan productos veterinarios o
productos quimicos para otros productos de acuicultura, o cuando se sospeche que hay contaminacién
del medio ambiente, esas especies deberan incluirse en el plan de toma de muestras, proporcionalmente a
su produccién, como muestras adicionales a las tomadas para los peces de acuicultura.

(1} Para las crias en el mar, donde las condiciones de toma de muestras pueden ser especialmente dificiles, la toma de

muestras podra hacerse sobre los alimentos en vez de en los peces.
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ANEXO V

Capitulo 1

Quedan designados como laboratorios de referencia para la deteccion de residuos de determinadas
sustancias los laboratorios siguientes:

a)

Para los residuos enumerados en los puntos 1, 2, 3 y 4 del grupo A, en la letra d) del punto 2 del
grupo B y en la letra d) del grupo 3 del Anexo I:

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

Para los residuos contemplados en el punto 1 y en la letra ¢) del punto 3 del grupo B del Anexo Iy los
residuos de carbadox y olaquindox:

Laboratoires des Médicaments vétérinaires (CNEVADO-LMV)
La Haute Marche, Javene
F-35135 Fougeres

Para los residuos enumerados en el punto 5 del grupo A y en las letras a), b) y e) del punto 2 del
grupo B del Anexo I:

Bundesgesundheitsamt fir Gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinirmedizin (BGVV)
Diedersdorfer Weg 1
D-12277 Berlin

Para los residuos enumerados en la letra ¢) del punto 2 y en las letras a), b) y ¢) del punto 3 del grupo B
del Anexo I:

Istituto superiore di sanita
Viale Regina Elena 299
1-00161 Roma

Las sustancias de los grupos A 6, B, 2, f) y B, 3, f) se atribuiran a los laboratorios comunitarios de
referencia designados segiin su accidén farmacoldgica.

Capitulo 2

Las competencias y condiciones de actividad de los laboratorios comunitarios de referencia para la deteccion
de residuos en los animales vivos, sus excrementos y liquidos bioldgicos y sus tejidos, en los productos
animales, en la alimentacién de los animales y en su agua de beber, serdn los siguientes:

1.

Las funciones de los laboratorios comunitarios de referencia seran las siguientes:

a) fomentar y coordinar la busqueda de nuevos métodos de anilisis e informar a los laboratorios
nacionales de referencia de los progresos alcanzados en el ambito de los métodos y de los materiales
de analisis;

b) ayudar a los laboratorios nacionales de referencia para los residuos a que pongan en practica un
sistema apropiado de seguro de calidad basado en los principios de practicas correctas de laboratorio

(GLP) y en los criterios EN 45.000;

c) aprobar los métodos validados como métodos de referencia para integrarlos en una coleccién de
métodos;

d) suministrar a los laboratorios nacionales de referencia los métodos analiticos de rutina reconocidos
durante el procedimiento de fijacién de los limites maximos de residuos;

e) suministrar a los laboratorios nacionales de referencia los detalles sobre los métodos analiticos y los
ensayos comparativos que deban efectuarse y comunicar los resultados de estos altimos;

f) suministrar a los laboratorios nacionales que lo soliciten un dictamen técnico sobre el andlisis de las
sustancias para las cuales hayan sido designados como laboratorios comunitarios de referencia;

g) organizar ensayos comparativos para los laboratorios nacionales de referencia, debiéndose determi-
nar la frecuencia de dichos ensayos de acuerdo con la Comisién. Con el fin de efectuar dichos
ensayos, los laboratorios comunitarios de referencia deberdn distribuir muestras blancas y muestras
que contengan cantidades conocidas del residuo que se haya de analizar;

h) identificar y cuantificar los residuos cuando los resultados de un andlisis no sean aceptados por los
Estados miembros;

i) organizar cursos de formacién y perfeccionamiento para los expertos de los laboratorios naciona-
les;
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k)
D

proporcionar asistencia técnica y cientifica a la Comision, incluido el programa de normas, medidas
y ensayos; :

elaborar y enviar a la Comision un informe anual sobre sus actividades;

colaborar, en el dmbito de los métodos y materiales de andlisis, con los laboratorios nacionales de
referencia designados por los paises terceros en el marco de los planes de supervision que se
presenten conforme al articulo 11 de la presente Directiva.

Para poder llevar a cabo las tareas enumeradas en el apartado 1, cada laboratorio comunitario de
referencia debera satisfacer las siguientes condiciones minimas:

a)

b)

<)

€)

f)

g)
h)

haber sido designado como laboratorio nacional de referencia en un Estado miembro;

disponer de personal cualificado con conocimientos suficientes de las técnicas aplicadas al analisis de
los residuos para los que haya sido designado como laboratorio comunitario de referencia;

disponer del equipo y de las sustancias necesarios para efectuar los anilisis de los que haya sido
encargado;

disponer de una infraestructura administrativa adecuada;

disponer de capacidad informadtica suficiente para realizar los trabajos estadisticos derivados del
tratamiento de los resultados y estar en condiciones de comunicar rapidamente estos datos y otras
informaciones a los laboratorios nacionales de referencia y a la Comisién;

hacer que su personal respete el caricter confidencial de determinados asuntos, resultados o
comunicaciones;

poseer conocimientos suficientes de las normas y précticas internacionales;

disponer de una lista actualizada de los materiales de referencia certificados y de los materiales de
referencia en poder de la Institucién para los Materiales de Referencia y para las Medidas, asi como
de una lista actualizada de los fabricantes y vendedores de tales materiales.
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ANEXO VI

Tabla de correspondencias

Presente Directiva

Directiva 85/358/CEE y 86/469/CEE y
Decisiones 89/187/CEE y 91/664/CEE

Articulo 1
Articulo 2

Articulo 3

Articulo 4
Articulo 5§
Articulo 6
Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9
Articulo 10
Articulo 11
Articulo 12
Articulo 13
Articulo 14.1
Atticulo 14.2

Articulo 15.1
Articulo 15.2

Articulo 15.3
Articulo 16

Articulo 17

Articulo 18
Articulo 19
Articulo 20.1
Articulo 20.2
Articulo 21
Articulo 22
Articulo 23

Articulo 24
Articulo 25
Articulo 26

Articulo 2
Articulo 1
Articulo 2
Articulo 3

Articulo 4.1, primer y segundo guiones

Articulo 4.1 salvo los guiones 1y 2
Articulo 4.2 a 4.5
Articulo 12

Articulo 9

Articulo 1

Articulo 3

Articulo 10

Articulo 8.1 b)

Articulo 8.2

Decision 91/664/CEE
Decisién 89/187/CEE
Articulo 8.3

Articulo 5.2

Articulo 8.3

Articulo 5.3

Articulo 9

Articulo 9.1 y articulo 9.2
Articulo 6.1 y articulo 6.2
Articulo 9.3 a)

Articulo 6.3 a)

Articulo 9.3 ¢) y d)

Articulo 11

Articulo §

Articulo 7

Articulo 9.3 b) ¢) d) y 9.4, 9.5
Articulo 6.3 b) ¢) d) y 6.4
Articulo 4

86/469/CEE
86/469/CEE
85/358/CEE
86/469/CEE
86/469/CEE

86/469/CEE
86/469/CEE
86/469/CEE
85/358/CEE

85/358/CEE

85/358/CEE
86/469/CEE
86/469/CEE
84/469/CEE

86/469/CEE
85/358/CEE
86/469/CEE
85/358/CEE
86/469/CEE
86/469/CEE
85/358/CEE
86/469/CEE
85/358/CEE
86/469/CEE

86/469/CEE
86/469/CEE
85/358/CEE
86/469/CEE
85/358/CEE
85/358/CEE
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Presente Directiva

Directiva 85/358/CEE y 86/469/CEE y
Decisiones 89/187/CEE y 91/664/CEE

Articulo 27
Articulo 28
Articulo 29

Articulo 30
Articulo 31
Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34
Articulo 35
Articulo 36
Articulo 37
Articulo 38

_ Articulo 39

Anexo 1

Anexo Il

Anexo III

Anexo IV

Anexo V, capitulo 1
Anexo V, capitulo 2

Anexo VI

Articulo 7
Articulo 13
Articulo 12
Articulo 14
Articulo 11
Articulo 15
Articulo 10
Articulo 13

Anexo 1

Anexo 11
Decisién 91/664/CEE
Decisién 89/187/CEE

86/469/CEE
85/358/CEE

85/358/CEE
86/469/CEE
85/358/CEE
86/469/CEE
85/358/CEE
86/469/CEE

86/469/CEE

86/469/CEE
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DIRECTIVA 96/24/CE DEL CONSEJO
de 29 de abril de 1996

por la que se modifica la Directiva 79/373/CEE relativa a la comercializacién de los piensos
compuestos

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision ('),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (?),
Visto el dictamen del Comité Econémico y éocial(3),

Considerando que la Directiva 77/101/CEE del Consejo,
de 23 de noviembre de 1976, relativa a la comercializa-
cién de los piensos simples(*), ha sido derogada por la
Directiva 96/25/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996,
sobre la circulacién de materias primas para la alimenta-
cién animal y por la que se modifican las Directivas
70/524/CEE, 74/63/CEE, 82/471/CEE y 93/74/CEE vy se
deroga la Directiva 77/101/CEE (%),

Considerando que el objetivo de la Directiva 96/25/CE
es, en particular, suprimir las diferencias existentes en las
legislaciones nacionales en lo que concierne a los piensos
simples y las materias primas; que, a tal efecto, la
Directiva introduce el término comun de «materias pri-
mas para la alimentacién animal» y una definicion de
dicho término que incluye los piensos simples y las
materias primas; que, en consecuencia, tanto estos térmi-
nos como sus definiciones, que figuran en la Directiva
79/373/CEE (°), deben ser sustituidos por el nuevo térmi-_
no comin y su definicién, establecidos en la Directiva
96/25/CE; que ello repercute también en la definicién de
plenso compuesto;

Considerando que es oportuno que la lista que figura en
la parte B del Anexo de la Directiva 96/25/CE sirva tanto
de referencia para la circulacién de las materias primas
para la alimentacién animal, independientemente de cuél
sea su utilizacién, como para el etiquetado de las mate-
rias primas empleadas en los piensos compuestos;

Considerando que la Directiva 92/87/CEE de la Comi-
sién, de 26 de octubre de 1992, por la que se establece

DO n® C 238 de 26. 8. 1994, p. 6.
DO n° C 305 de 31. 10. 1994, p. 146.
DO n° C 102 de 24. 4. 1995, p. 12.

modificacién la constituye la Directiva 90/654/CEE (DO n°
L 353 de 17. 12. 1990, p. 48).

(%) Véase la pagina 35 del presente Diario Oficial.

(®) DO n® L 86 de 6. 4. 1979, p. 30, Directiva cuya ultima
modificacién la constituye la Directiva 93/74/CEE (DO n°
L 237 de 22. 9. 1993, p. 23).

una lista no exclusiva de los principales ingredientes
normalmente utilizados y comercializados para la prepa-
racién de piensos compuestos destinados a animales
distintos de los animales domésticos (7), establece una lista
de ingredientes con vistas a la aplicacion de las normas de
etiquetado de los piensos compuestos; que deben adop-
tarse medidas para que la Directiva 92/87/CEE quede
derogada una vez entren en vigor las partes A y B del
Anexo de la Directiva 96/25/CE,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La Directiva 79/393/CEE se modificara del siguiente
modo:

1) en la letra a) del apartado 2 del articulo 1, los
términos «alimentos simples para animales» se susti-
tuirdn por los términos «materias primas para la
alimentacién animal»;

2) el término «ingrediente» se sustituird por los términos
«materia prima para la alimentacion animal»;

3) en el articulo 2, el texto de la letra b) se sustituira por
el siguiente texto:

«b) piensos compuestos: las mezclas de materias
primas para la alimentacién animal, con o sin
aditivos, destinadas a la alimentacién de anima-
les por via oral, en forma de piensos completos
o complementarios;»;

4) en el articulo 2, el texto de la letra k) se sustituira por
el siguiente texto:

«k) materias primas para la alimentacién animal: los
productos de origen vegetal o animal, en estado
natural, frescos o conservados, y los productos
derivados de su transformacién industrial, asi
como las sustancias orgdnicas o inorgénicas, con
o sin aditivos, destinados a la alimentacién de
animales por via oral, transformados o sin trans-
formacién alguna, a la preparacién de piensos
compuestos o como vehiculos de premezclas;»;

5) se suprimird la letra b) del articulo 10;

6) en el apartado 1 del articulo 10 bis, las palabras
«contemplada en la letra b) del articulo 10» se
sustituirdn por las palabras «de las principales mate-

rias primas para la alimentacién animal de la parte B

(7 DO n° L 319 de 4. 11. 1992, p. 19.
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del Anexo de la Directiva 96/25/CE del Consejo, de
29 de abril de 1996, sobre la circulacion de materias
primas para la alimentaciéon animal y por la que se
modifican las Directivas 70/524/CEE, 74/63/CEE, 82/
471/CEE y 93/74/CEE y se deroga la Directiva 77/
101/CEE (*);

(*) DO n°® L 125 de 23. 5. 1996, p. 35»;

7) el apartado 2 del articulo 10 bis se sustituird por el
siguiente:

«2. Los Estados miembros se encargaran de que se
cumplan las disposiciones que figuran en las seccio-
nes I, I, Il y IV de la parte A, «Generalidades», del
Anexo de la Directiva 96/25/CE.»;

8) el articulo 11 se sustituird por el siguiente:

«Articulo 11

Para la comercializacién intracomunitaria, las indica-
ciones impresas en el documento de acompafiamien-
to, en el recipiente, en el envase o en una etiqueta
fijada al mismo estardn redactadas al menos en una o
varias lenguas que el pais de destino decidira entre las
lenguas nacionales y oficiales de la Comunidad.

Articulo 2

Los Estados miembros pondrin en vigor, a mas tardar el
30 de junio de 1998, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento
a lo dispuesto en la presente Directiva e informardn de
ello inmediatamente a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn
acompafiadas de dicha referencia en su publicaciéon ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia.

Articulo 3

Las disposiciones adoptadas se aplicardn a partir del 1 de
julio de 1998. No obstante, los Estados miembros dis-
pondrin que los piensos compuestos comercializados
antes del 1 de julio de 1998 que no cumplan lo dispuesto
en la presente Directiva puedan seguir en circulacién

hasta el 30 de junio de 1999.
Articulo 4

La presente, Directiva entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 5§

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Esta-
dos miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 29 de abril de 1996.

Por el Consejo
El Presidente
W. LUCHETTI
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DIRECTIVA 96/25/CE DEL CONSEJO
de 29 de abril de 1996

sobre la circulacién de materias primas para la alimentacion animal y por la que se modifican
las Directivas 70/524/CEE, 74/63/CEE, 82/471/CEE y 93/74/CEE y se deroga la Directiva
77/101/CEE

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comisidn (1),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (%),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (%),

(1) Considerando que, en el marco de la produccion, la
transformacion y el consumo de productos agrico-
las, las materias primas para la alimentacién animal
desempefian un importante papel en la agricultura;

(2) Considerando que el creciente interés que suscitan
los criterios de calidad, eficacia y proteccién del
medio ambiente hard que el papel de las materias
primas para la alimentacién animal en la agricul-
tura adquiera una importancia ain mayor;

(3) Considerando que, dada esta situacién, las normas
por las que se rige la circulacién de las materias
primas para la alimentacién animal son especial-
mente utiles para garantizar un nivel satisfactorio
de transparencia en la cadena de alimentacién, al
mejorar la calidad de los productos agricolas, espe-
cialmente los de ganaderia;

(4) Considerando que la Directiva 77/101/CEE del
Consejo, de 23 de noviembre de 1976, relativa a la
comercializacién de los piensos simples (*), establece
las normas para la comercializacion de los piensos
simples; que, hasta la fecha, los Estados miembros
han seguido pricticas diferentes para regular la
comercializacién de las materias primas; que, por lo
tanto, la Directiva 77/101/CEE permite a los Esta-
dos miembros conceder excepciones en determina-
das circunstancias;

(5) Considerando que tales excepciones han conducido
a la situacion de que, en algunos Estados miem-
bros, la Directiva 77/101/CEE regula la comerciali-
zaciéon para la alimentacién animal tanto de los
piensos simples como de las materias primas, mien-
tras que en otros regula tinicamente la comercializa-
cién de los piensos simples, lo que deja la puerta
abierta a la posibilidad de vender los piensos sim-
ples como materias primas para la alimentacién

O n°® C 236 de 24. 8. 1994, p. 7.

O n® C 305 de 31. 10. 1994, p. 147.

O n° C 102 de 24. 4. 1995, p. 10.

O n° L 32 de 3. 2. 1977, p. 1; Directiva cuya dltima
modificacién la constituye la Directiva 90/654/CEE (DO n°
L 353 de 17. 12. 1990, p. 48).

D
D
D
D

animal, que no estin sometidas a normativa
alguna;

(6) Considerando que, para garantizar el eficaz funcio-
namiento del mercado interior, conviene eliminar
estas discrepancias entre Estados miembros; que, a
la vista del nuevo ambito de aplicacion de estas
normas, la Directiva 77/101/CEE debe ser susti-
tuida por otra nueva;

(7} Considerando que los piensos simples y las materias
primas para la alimentacién animal presentan tan-
tas similitudes que, para lograr su integracién cohe-
rente en el dmbito de aplicacién de la presente
Directiva, es necesario reunir ambos productos en
una categoria Unica de «materias primas para la
alimentacién animal»;

(8) Considerando que la nueva definicion de las «mate-
rias primas para la alimentacién animal» incluye el
destino de dichos productos, es decir, la utilizacion
para la alimentaciéon de los animales por via oral,
como establecen las definiciones existentes de la
«alimentacion animal» y de los «piensos compues-
tos»; que asi se garantiza que el término «alimenta-
cién animal» pueda tener un alcance general que
abarque todas las materias primas para la alimenta-
cién animal y los piensos compuestos;

(9) Considerando que una definicién amplia de la
alimentacién animal reviste especial importancia
para las disposiciones de la Directiva 70/524/CEE
del Consejo, de 23 de noviembre de 1970, sobre los
aditivos en la alimentacién animal (°) y de la Direc-
tiva 74/63/CEE del Consejo, de 17 de diciembre de
1973, relativa a las sustancias y productos indesea-
bles en la alimentacién animal (¢); que, en efecto,
dado que determinadas disposiciones de la Direc-
tiva 74/63/CEE pueden no aplicarse sino a las
materias primas para la alimentacién animal, y
otras disposiciones pueden aplicarse a todos los
alimentos, incluidas las materias primas para la
alimentacién animal, es procedente utilizar los dos
términos, «alimentacién animal» y «materias pri-
mas para la alimentacién animal»;

(10) Considerando que, para conseguir el grado de
transparencia deseado en toda la cadena de alimen-
tacién, la presente Directiva abarca la «circulacion»
de las materias primas para la alimentacién ani-
mal;

(°) DO n° L 270 de 14. 12. 1970, p. 1; Directiva cuya dltima

modificacién la constituye la Directiva 95/55/CE de la Comi-
sién (DO n° L 263 de 4. 11. 1995, p. 18).

(°) DO n° L 38 de 11. 2. 1974; Directiva cuya ultima modifica-
cién la constituye la Directiva 93/74/CEE (DO n°® L 237 de
22. 9. 1993, p. 23).
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(11) Considerando que la obtencion de resultados satis- ca de las materias primas para la alimentacién

(13)

(14)

(16)

factorios en la ganaderia depende en gran medida
de la correcta utilizacion de materias primas para la
alimentaci6én animal apropiadas y de buena calidad;
que, por consiguiente, las materias primas para la
alimentacién animal deben ser siempre sanas, caba-
les y de calidad comercial, no deben suponer peli-
gro alguno para la salud animal o humana ni, por
su presentaciéon comercial, inducir a error o confu-
sién;

Considerando que muchos de estos productos pue-
den destinarse tanto a fines alimenticios como a
otros fines; que, en el primer supuesto, el destino de
los productos deberd dejarse patente mediante el
etiquetado oportuno, obligatorio, en el momento en
que los productos entren en circulacién con dicha
finalidad;

Considerando que, en muchos casos, la circulacién
de las materias primas para la alimentacién animal
se efectiia mediante envios a granel, divididos o no
en varias unidades; que estos productos suelen ir
acompanados de documentos tales como facturas y
hojas de ruta; que estos documentos podrdn servir
como «documentos de acompafiamiento» con arre-
glo al articulo 5 de la presente Directiva; que esto
se permitird Unicamente si se garantiza, en todas las
fases de circulacion, la identificacion (de las unida-
des) del envio y la existencia de una referencia
comin y del documento de acompafamiento, por
ejemplo mediante la utilizacién de los niimeros o
signos de referencia correspondientes;

Considerando que, dado que las materias primas
para la alimentacién animal pueden presentar entre
si diferencias de calidad sanitaria y valor nutritivo,
conviene establecer una clara distincion entre las
diferentes materias primas para la alimentacién
animal, sometiéndolas, para su puesta en circula-
cién, a un etiquetado obligatorio que indique su
denominacion especifica;

Considerando que es necesario proporcionar du-
rante toda la cadena alimentaria a los compradores
y usuarios de materias primas para la alimentacién
animal ciertos datos complementarios, exactos y
relevantes, como por ejemplo las cantidades de
componentes analiticos con efecto directo sobre la
calidad de la materia prima para la alimentacién
animal; que es preciso lograr que los vendedores
declaren las cantidades de componentes analiticos
del producto, de forma que los pequefios compra-
dores no se vean obligados a reclamar esta informa-
cién infructuosamente, y evitar los costes innecesa-
rios que supondria una multiplicacién inutil de los
analisis justo antes del final de la cadena alimenta-
ria; que algunos Estados miembros tienen dificulta-
des para llevar a cabo los controles en las explota-
ciones agricolas; que estas circunstancias exigen
adoptar disposiciones que establezcan la declara-
cién sobre las cantidades de componentes analiticos
al principio de la cadena de alimentacion;

Considerando que no se exigird especificar en el
etiquetado datos relativos a la composicion analiti-

(17)

(19)

(20)

animal cuando, antes de efectuar la transaccién, el
comprador considere que no necesita dicha infor-
macioén; que esta excepcién de etiquetado puede
aplicarse, en particular, a los productos almacena-
dos hasta el momento en el que sean objeto de una
nueva transaccion;

Considerando que la mayor parte de las materias
primas para la alimentacién animal que circulan
entre explotaciones agrarias son productos de ori-
gen vegetal o animal, en estado natural, frescos o
conservados, sometidos o no a un simple trata-
miento fisico como el picado o la molienda, y no
tratados con aditivos, excepto cuando se trate de
agentes conservantes; que, debido a la informacién
general acerca de las caracteristicas de estos pro-
ductos y por otros motivos practicos, no es necesa-
rio exigir una declaracién como la contemplada en
la presente Directiva acerca de sus componentes en
un documento de acompainamiento (como la fac-
tura); que tal declaracién ha de exigirse, sin
embargo, una vez los productos hayan sido trata-
dos con aditivos, pues es este tratamiento el que
puede alterar la composicidon quimica y el valor
nutritivo del producto;

Considerando que las materias primas para la ali-
mentacién animal de origen vegetal o animal se
venden en pequefias cantidades en numerosos pun-
tos de venta minorista, a menudo para la alimenta-
ci6on de animales de compafiia; que, debido a la
informacioén general acerca de las caracteristicas de
estos productos y por otros motivos practicos, no
deberia ser necesario exigir una declaraciéon acerca
de sus componentes;

Considerando que algunos paises terceros no siem-
pre disponen de los medios necesarios para efectuar
los anilisis que permitan facilitar la informacién
que exige la presente Directiva sobre la composi-
cién analitica de las materias primas para la alimen-
tacién animal; que, por consiguiente, conviene
autorizar a los Estados miembros a que admitan, en
determinadas condiciones, la puesta en circulacion
en la Comunidad de estas materias primas cuando
se acompafie de datos provisionales sobre su com-
posicion;

Considerando que, cuando no se disponga de datos
definitivos fiables sobre los componentes analiticos,
especialmente si se trata de materias primas para la
alimentacién animal procedentes de terceros paises
que entren por primera vez en circulacién en la
Comunidad, y para evitar el bloqueo innecesario de
los productos en puertos y conexiones entre las
redes viales y ferroviarias, deberd permitirse la
posibilidad de confirmar los datos provisionales en
un plazo de diez dias habiles;

Considerando que existen varios Reglamentos
comunitarios de base en los que figuran listas de
ingredientes y de piensos simples;

Considerando que, por cuestiones practicas y para
garantizar la coherencia y la eficacia necesarias a
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nivel juridico, deberia elaborarse una lista de las
principales materias primas para la alimentacién
animal similar a las ya establecidas en sectores
comparables;

Considerando que esta lista no puede ser exhaus-
tiva debido a la enorme diversidad de productos y
subproductos que se pueden comercializar y utili-
zar, a la constante evolucién de la tecnologia ali-
mentaria v a la necesidad de no coartar la libertad
de eleccidén de los fabricantes y los agricultores; que
es posible autorizar la circulacién de materias pri-
mas para la alimentacién animal no incluidas en la
mencionada lista, siempre que se designen por su
nombre especifico para evitar toda confusién con
las materias primas para la alimentacién animal
designadas con una denominacién comunitaria;

Considerando que las materias primas para la ali-
mentacién animal que contengan sustancias y pro-
ductos indeseables en cantidades mds elevadas que
las indicadas para los piensos simples en el Anexo I
de la Directiva 74/63/CEE sélo deberian entregarse
a fabricas de piensos compuestos registradas con
arreglo a lo dispuesto en la Directiva 95/69/CE del
Consejo, de 22 de diciembre de 1995, por la que se
establecen los requisitos y las normas aplicables a la
autorizacion y el registro de determinados estableci-
mientos e intermediarios del sector de la alimenta-
cién animal (!); que esto deberia precisarse mediante
un etiquetado especifico, obligatorio, que indique el
destino de los productos; que estas sustancias y
productos indeseables, deberan figurar en la lista de
la parte B del Anexo II de la Directiva 74/63/CEE,
con determinadas excepciones referentes a la aflato-
xina, el cadmio, el arsénico y las materias primas
para la alimentacién animal que contengan dichas
sustancias que figuran ya en la parte A del Anexo
de la Directiva 74/63/CEE;

Considerando que la introduccién de cambios en la
lista de las principales materias primas para la
alimentacién animal constituye una medida de
caricter cientifico;

Considerando que la lista que figura en la parte B
del Anexo de la presente Directiva debe utilizarse
para la circulacion de materias primas para la
alimentacioén animal, cualquiera que sea su destino,
y para el etiquetado de las materias, primas utiliza-
das en los piensos compuestos;

Considerando que la Directiva 92/87/CEE de la
Comision, de 26 de octubre de 1992, por la que se
establece una lista no exclusiva de los principales
ingredientes normalmente utilizados y comercializa-
dos para la preparacion de piensos compuestos
destinados a animales distintos de los animales
domeésticos (?), incluye una lista de ingredientes que
resulta util para el etiquetado de los piensos com-

(1) DO n° L 332 de 30. 12. 1995, p. 15.
bO

n® L 319 de 4. 11. 1992, p. 19.

(28)

(29)

(32)

3

O n° L 213 de 21

4

6
7
8

() D
(*) D
() D
() D
() D
() D

puestos; que conviene que dicha Directiva quede
derogada una vez que se apliquen las partes A y B
del Anexo de la presente Directiva;

Considerando que, con el fin de mejorar la claridad
y la posibilidad de efectuar comparaciones, a nivel
internacional, de los sistemas de identificaciéon de
las materias primas para la alimentaci6n animal y el
intercambio de datos sobre las materias primas
para la alimentacién animal, deberia confiarse a la
Comision la tarea de adoptar las normas de aplica-
cioén necesarias para la creacion, en su caso, de un
sistema de codificaciéon internacional de las mate-
rias primas para la alimentacién animal, de facil
utilizacién, basado en los glosarios existentes sobre
el origen, la funcion, la transformacién, la madura-
cion y la calidad de estos alimentos;

Considerando que, para facilitar la adopcién de
estas normas de aplicacion, deberd suguirse el pro-
cedimiento de cooperacién entre los Estados miem-
bros y la Comisién, a través del Comité Permanente
de Alimentacién Animal;

Considerando que es importante garantizar que, de
acuerdo con las disposiciones establecidas en la
presente Directiva, la veracidad de las declaraciones
se pueda comprobar oficialmente y siguiendo crite-
rios uniformes en toda la Comunidad en todas las
fases de la circulacién de las materias primas para
la alimentacién animal;

Considerando que la aplicacion de la presente
Directiva supone la supresion de los términos
«piensos simples», «materias primas (ingredien-
tes)», «materias primas» e «ingredientes»; que estos
términos han de ser sustituidos en la normativa
comunitaria vigente del sector, especialmente en las
Directivas 70/524/CEE, 74/63/CEE, 82/471/CEE (%)
y 93/74/CEE (*) del Consejo, por los términos «ma-
terias primas para la alimentacién animal» y que,
cuando proceda, la definicién de «materias primas
para la alimentacién animal» ha de ser sustituida
por la que figura en la presente Directiva; que esto
repercute también en la definicién de los piensos
compuestos; que, por el mismo motivo, convendria
modificar mediante un acto de la Comisién las
Directivas 80/511/CEE (), 82/475/CEE (¢) y 91/357/
CEE(”) de la Comisi6n y la Decisién 91/516/CEE (8)
de la Comision;

Considerando que conviene velar por que las dispo-
siciones que figuran en los Anexos sean objeto de
continuas adaptaciones a los ultimos avances de los
conocimientos cientificos o técnicos; que tales
modificaciones deberdn introducirse con rapidez en

. 7.1982, p. 8.
O n° L 237 de 22. 9. 1993, p. 23.
O n° L 126 de 21. 5. 1980, p. 14.
O n° L 213 de 21. 7. 1982, p. 27.
O n° L 193 de 17. 7. 1982, p. 34.
O n° L 281 de 9. 10. 1991, p. 23.
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el marco del procedimiento que prevé la presente Articulo §
Directiva a fin de establecer una estrecha coopera-
ci6n entre los Estados miembros y la Comision, a 1.  Los Estados miembros dispondrdn que las materias

través del Comité Permanente de Alimentacién Ani-
mal;

(33) Considerando que es preciso adoptar medidas a
escala comunitaria para garantizar la proteccion
adecuada de la salud humana y animal y el funcio-
namiento eficaz del mercado interior,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

1.  La presente Directiva se aplicard a la circulaciéon de
materias primas para la alimentacion animal dentro la
Comunidad.

2. La presente Directiva se aplicard sin perjuicio de
otras disposiciones comunitarias referentes a la alimenta-
cién animal.

Articulo 2

A efectos de la presente. Directiva serdn aplicables las
siguientes definiciones:

a) «materias primas para la alimentacion animal»: los
productos de origen vegetal o animal, en estado
natural, frescos o conservados, y los productos deri-
vados de su transformacién industrial, asi como las
sustancias orgdnicas o inorganicas, con o sin aditivos,
destinados a la alimentaciéon de los animales por via
oral, transformados o sin transformacién alguna, a la
preparacién de piensos compuestos o como vehiculos
de premezclas;

b) «puesta en circulaciéon» («circulacién»): la tenencia de
materias primas para la alimentacién animal destina-
das a la venta, incluida la oferta, u otra forma de
traspaso a terceros, ya sea con caricter gratuito o
mediante pago, asi como su propia venta u otra
forma de traspaso.

Articulo 3

Los Estados miembros dispondridn que las materias pri-
mas para la alimentacién animal sélo puedan ponerse en
circulacién en la Comunidad si son sanas, cabales y de
calidad comercial. Dispondrin asimismo que dichas
materias primas no puedan representar peligro alguno
para la salud animal o humana ni inducir a error o
confusion por la manera en que hayan sido puestas en
circulacién.

Articulo 4

Los Estados miembros estableceran que las disposiciones
generales que figuran en la parte A del Anexo se apliquen
a la puesta en circulacién de las materias primas para la
alimentacién animal.

primas para la alimentacién animal s6lo puedan ponerse
en circulacién si los datos que se indican a continuacién
figuran de forma bien visible, claramente legible e indele-
ble en un documento de acompafiamiento o, cuando
proceda, en el recipiente, en el envase o en una etiqueta
fijada a éste, bajo responsabilidad del productor, envasa-
dor, importador, vendedor o distribuidor establecido en
la Comunidad:

a) las palabras «materia prima para la alimentacién
animal»;

b) la denominacién de la materia prima para la alimen-
tacion animal y, cuando proceda, las demas indicacio-
nes contempladas en el articulo 7;

c) en el caso de las materias primas para la alimentacién
animal que figuran €n la parte B del Anexo, los datos
establecidos en la columna 4 de esa misma parte;

d) en el caso de las materias primas para la alimentacién
animal no enumeradas en la parte B del Anexo, los
datos indicados en la columna 2 del cuadro de la
parte C del Anexo;

e) cuando proceda, los datos que se especifican en la
parte A del Anexo;

f) la cantidad neta, expresada en unidades de masa
cuando se trate de productos sélidos, y en unidades
de masa o de volumen cuando se trate de liquidos;

g) el nombre o razén social y el domicilio o sede social
registrada del responsable de las indicaciones contem-
pladas en el presente apartado.

2.  En el envase, recipiente, etiquetas o documentos de
acompafiamiento podra figurar cualquier otra informa-
cidn, siempre que haga referencia a elementos objetivos o
cuantificables que puedan justificarse y que no puedan
inducir a error al consumidor. Estos datos deberdn ir
separados de los contemplados en el apartado 1.

3. En el caso de cantidades inferiores o iguales a 10 kg -
de materias primas para la alimentaci6n animal destina-
dos al usuario final, los datos mencionados en los aparta-
dos 1y 2 podran comunicarse al comprador mediante un
cartel informativo en el lugar de venta.

4. Cuando se divida un lote durante su circulacién,
deberan figurar en cada una de las fracciones los datos
mencionados en el apartado 1, junto con una referencia
al lote inicial, en el envase, recipiente 0 documentos de
acompafamiento.

5.  Cuando se modifique la composicién de una mate-
ria prima para la alimentacién animal durante su circula-
cién, los datos contemplados en el apartado 1 deberin
cambiarse en consecuencia, siendo el responsable la per-
sona que suministre las nuevas indicaciones.

Articulo 6

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 5, no se
exigird especificar los datos que figuran en las letras c)
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y d) del apartado 1 de dicho articulo y en los puntos 2
y 3 de la seccion V de la parte A del Anexo cuando:

a) antes de cada transaccion, el comprador renuncie por
escrito a dichas informaciones;

b) sin perjuicio de la Directiva 90/667/CEE('), se trate
de poner en circulaciébn materias primas para la
alimentacion animal de origen animal o vegetal, fres-
cas o conservadas, sometidas o no a un tratamiento
fisico simple, en cantidades inferiores o iguales a
10 kg, destinadas a la alimentacion de animales de
compafiia y directamente entregadas al usuario final
por un vendedor establecido en el mismo Estado
miembro.

2.  En caso de materias primas para la alimentacién
animal procedentes de terceros paises que entren por
primera vez en circulacién en la Comunidad, cuando no
haya resultado posible facilitar las garantias de composi-
cién requeridas de conformidad con las letras ¢) y d) del
apartado 1 del articulo 5, y con los puntos 2 y 3 de la
seccion V de la parte A del Anexo, debido a la falta de
medios que aseguren los andlisis necesarios en el pais de
que se trate, los Estados miembros podrin admitir que el
responsable a que se refiere la letra g) del apartado 1 del
articulo § suministre datos provisionales relativos a la
composicién a condicién de que:

a) se informe previamente de la llegada de dichas mate-
rias primas a las autoridades competentes encargadas
de realizar los controles;

b) se garantice la presentacion al comprador y a las
autoridades competentes de los datos definitivos de la
composicién en un plazo de diez dias héibiles conta-
dos desde el dia de llegada a la Comunidad;

¢) las indicaciones que incluyen los documentos acerca
de la composicién vayan acompaifiadas del texto que
figura a continuacién, escrito en negrita:

«datos provisionales que deberin ser confirmados por . . .

(nombre y direccion del laboratorio encargado de proce-

der a los andlisis) con referencia a (ntimero de

referencia de la muestra que debe ser analizada) antes del
. (indicacién de la fecha)»;

d) los Estados miembros informen a la Comision acerca
de las circunstancias en las que hayan aplicado la
excepcion a la que se refiere el presente apartado.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 3:

a) no se requeriran los datos contemplados en el apar-
tado 1 de dicho articulo cuando, sin perjuicio de la
Directiva 90/667/CEE, se trate de productos de origen
vegetal o animal, en estado natural, frescos o conser-
vados, sometidos 0 no a un tratamiento fisico simple
y no tratados con aditivos, excepto cuando se trate de
agentes conservantes, entregados por un agricultor-

(1) DO n° L 363 de 27. 12. 1990, p. 51.

productor a un ganadero-usuario, ambos establecidos
en el mismo Estado miembro;

b) no se requerirain los datos contemplados en las
letras c), d), e) y f) del apartado 1 del articulo 5 y en
la parte A del Anexo cuando se trate de poner en
circulacién subproductos de origen animal o vegetal
que sean el resultado de un procedimiento de trans-
formacién agroindustrial y cuyo contenido en agua
supere el 50 %.

4. No obstante lo dispuesto en la letra a) del apar-
tado 1 del articulo S:

— en alemdn la denominacién «Futtermittel-Ausgangser-
zeugnis» podra reemplazarse por la denominacién
«Einzelfuttermittel»;

— en italiano la denominaciéon «materie prime per ali-
menti degli animali» podrd reemplazarse por la deno-
minacién «mangime semplice»;

— y en griego la denominaci6én «mpdtn vAn Lwotgopdv»
podra reemplazarse por la denominacién «anh) Lwo-
TEOPT)».

Articulo 7

1. Los Estados miembros dispondrian que las materias

- primas para la alimentacién animal enumeradas en la

parte B del Anexo sélo puedan ponerse en circulacion
con las denominaciones en él especificadas y a condicién
de que se ajusten a las descripciones que en él figuran.

2. Los Estados miembros admitiran la circulacién de
materias primas para la alimentacién animal no incluidas
en la lista mencionada en el apartado 1, siempre que
circulen con denominaciones o calificativos distintos de
los citados en el Anexo y que no puedan inducir a error
al comprador en cuanto a la identidad real del producto
que se le ofrece.

Articulo 8

Los Estados miembros dispondran:

a) que las materias primas para la alimentacién animal
que contengan sustancias o productos indeseables en
cantidades superiores a las toleradas para las materias
primas para la alimentacion animal de acuerdo con lo
establecido en la Directiva 74/63/CEE sblo puedan
ponerse en circulacién para ser utilizadas por estable-
cimientos registrados de piensos compuestos, que
figuren en una lista nacional con arreglo a la Direc-
tiva 95/69/CE;

b) que, no obstante lo dispuesto en la letra a) del
apartado 1 del articulo 5, las materias primas para la
alimentacién animal contempladas en la letra a) del
presente articulo sean etiquetadas como «materias
primas para la alimentacién animal destinadas a esta-
blecimientos registrados ‘que fabriquen piensos com-
puestos». Sera de aplicacion el apartado 4 del articu-
lo 6.
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Articulo 9

Para la comercializacién intracomunitaria, las indicacio-
nes impresas en el documento de acompafiamiento, en el
recipiente, en el envase o en una etiqueta fijada al mismo
estardn redactadas al menos en una o varias lenguas que
el pais de destino decidird entre las lenguas nacionales y
oficiales de la Comunidad.

Articulo 10

Los Estados miembros garantizardn que las materias
primas para la alimentacién animal no queden sujetas,
por motivos relacionados con las disposiciones de la
presente Directiva, a restricciones de circulacion distintas
de las establecidas en la presente Directiva.

Articulo 11

Con arreglo al procedimiento establecido en el articu-
lo 14:

a) podrd adoptarse un sistema de cddigos numéricos
para las materias primas para la alimentacion animal
enumeradas en la lista, basado en glosarios que
indiquen el origen, la parte del producto o subpro-
ducto utilizada, el tratamiento y la maduracion y
calidad de las materias primas que facilite la identifi-
cacién internacional del producto, en particular
mediante la denominacién y la descripcion;

b) el Anexo podra ser modificado en funcién del avance
de los conocimientos cientificos y técnicos.

Articulo 12

Los Estados miembros adoptaran todas las medidas nece-
sarias para que durante la circulacién de las materias
primas se lleve a cabo su control oficial, al menos por
muestreo, destinado a garantizar el cumplimiento de las
disposiciones de la presente Directiva.

Articulo 13

1. La Comisién estard asistida por el Comité Perma-
nente de Alimentacién Animal, establecido por la Deci-
sion. 70/372/CEE('), en lo sucesivo denominado «el

Comité»,

2. Cuando deba seguirse el procedimiento establecido
en el presente articulo, el Comité serd llamado a pronun-
ciarse sin demora por su presidente, ya sea a iniciativa de
este dltimo o a instancia del representante de un Estado
miembro.

3.  El representante de la Comisién someterd al Comité
un proyecto de las medidas que deban adoptarse. El
Comité emitird su dictamen sobre dicho proyecto dentro
de un plazo que el presidente podra fijar en funcién de la
urgencia de la cuestién de que se trate. El dictamen se

() DO n° L 170 de 3. 8. 1970, p. 1.

emitird segin la mayoria establecida en el apartado 2 del
articulo 148 del Tratado para la adopcion de decisiones
por parte del Consejo a propuesta de la Comision. En las
votaciones del Comité, los votos de los representantes de
los Estados miembros se ponderarin de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo anteriormente mencionado. El
presidente no participarad en la votacion.

4. a) La Comisién adoptara las medidas contempladas
cuando sean conformes con el dictamen del Comi-
té.

b) Cuando las medidas previstas no sean conformes
con el dictamen del Comité o a falta de dictamen,
la Comisiéon presentard inmediatamente una pro-
puesta al Consejo relativa a las medidas que
deban adoptarse. El Consejo decidird por mayoria
cualificada.

Si el Consejo no se ha pronunciado dentro de un plazo de
tres meses contados desde la fecha en que haya sido
llamado a pronunciarse, la Comisién aprobara las medi-
das propuestas, salvo en el caso en que el Consejo se
pronuncie por mayoria simple contra dichas medidas.

Articulo 14
1. La Directiva 70/524/CEE quedard modificada del

modo siguiente:

a) los términos «piensos simples» se sustituirdn en todos
los casos por los términos «materias primas para la
alimentacion animal»;

b) en el articulo 2, el texto de la letra f) se sustituird por
el siguiente:

«f) “materias primas para la alimentacién animal”:
los productos de origen vegetal o animal, en
estado natural, frescos o conservados, y los pro-
ductos derivados de su transformacién industrial,
asi como las sustancias organicas o inorganicas,
con o sin aditivos, destinados a la alimentacién
de los animales por via oral, tranformados o sin
transformacion alguna, a la preparacién de pien-
sos compuestos o como vehiculos de premez-
clas;»; )

c) en el articulo 2, el texto de la letra g) se sustituird por
el siguiente:

«g) “piensos compuestos”: las mezclas de materias
primas para la alimentacién animal, con o sin
aditivos, destinadas a la alimentacién de anima-
les por via oral, en forma de piensos completos o
complementarios;».

2. La Directiva 74/63/CEE quedard modificada del
modo siguiente:

a) los términos «pienso(s) simple(s)» se sustituirdn en
todos los casos por «materia(s) prima(s) para la
alimentacién animal»;

b) en el articulo 2, el texto de la letra b) se sustituira por
el siguiente:

«b) “materias primas para la alimentacién animal”:
los productos de origen vegetal o animal, en
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estado natural, frescos o conservados, y los pro-
ductos derivados de su transformacién indus-
trial, asi como las sustancias organicas o inorga-
nicas, con o sin aditivos, destinados a la alimen-
tacién de los animales por via oral, transforma-
dos o sin tranformacién alguna, a la preparacién
de piensos compuestos o como vehiculos de
premezclas;»;

c) en el articulo 2, el texto de la letra h) se sustituird por
el siguiente:

«h) “piensos compuestos”: las mezclas de materias
primas para la alimentacién animal, con o sin
aditivos, destinadas a la alimentacién de anima-
les por via oral, en forma de piensos completos o
complementarios;»;

d) se suprimira la letra i) del articulo 2;

e) los términos «materias primas» se sustituirdn en
todos los casos por «materias primas para la alimen-
tacién animal».

3. En el articulo 1 de la Directiva 82/471/CEE, el
apartado 2 quedara modificado del siguiente modo:

a) en la letra d) se suprimirdn las palabras «simples y»;

b) se afadira la siguiente letra:

«g) la circulacién de materias primas para la alimen-
tacién animal.».

4. La Directiva 93/74/CEE quedard modificada del
siguiente modo:

a) la palabra «ingredientes» del apartado 8 del articu-
lo 5 se sustituird en todos los casos por «materias
primas para la alimentacién animal»;

b) en el articulo 2, el texto de la letra b) se sustituira por
el siguiente texto:

«b) “piensos compuestos”: las mezclas de materias
primas para la alimentacién animal, con o sin
aditivos, destinadas a la alimentacién de anima-
les por via oral, en forma de piensos completos o
complementarios;».

Articulo 15

La Directiva 77/101/CEE quedard derogada a partir del
1 de julio de 1998.

Articulo 16

A partir de las informaciones que faciliten los Estados
miembros, la Comision presentard al Consejo un informe,
antes del 1 de julio de 2001, sobre la experiencia adqui-
rida en la aplicacién de la letra a) del apartado 1 del
articulo 6, del apartado 2 y de la letra a) del apartado 3
de ese mismo articulo, informe que ird acompanado, en
su caso, de las propuestas adecuadas.

Articulo 17

Los Estados miembros pondrdn en vigor, a mas tardar el
30 de junio de 1998, las disposiciones legales, reglamen-
tarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento
a lo dispuesto en la presente Directiva, e informardn de
ello inmediatamente a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas haran referencia a la presente Directiva o irdn
acompanadas de dicha referencia en su publicacién ofi-
cial. Los Estados miembros establecerdn las modalidades
de la mencionada referencia.

Articulo 18

Las disposiciones adoptadas serdan aplicables a partir del
1 de julio de 1998. No obstante, los Estados miembros
dispondran que las materias primas para la alimentacién
animal puestas en circulacién antes del 1 de julio de 1998
que no cumplan lo dispuesto en la presente Directiva
puedan seguir en circulacion hasta el 30 de junio de
1999.

Articulo 19

La presente Directiva entrard en vigor el vigésimo dia
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de las
Comunidades Europeas.

Articulo 20

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Esta-
dos miembros.

Hecho en Luxemburgo, el 29 de abril de 1996.

Por el Consejo
El Presidente
W. LUCHETTI
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ANEXO

PARTE A

Generalidades

NOTAS EXPLICATIVAS

1. Para la relacién y denominacion de las materias primas para la alimentacién animal de la parte B
se han seguido los siguientes criterios:

— origen del producto o subproducto (por ejemplo, vegetal, animal, mineral);

— parte del producto o subproducto utilizada (por ejemplo, entero, semillas, tubérculos,
huesos);

— tratamiento al que haya sido sometido el producto o subproducto (por ejemplo, decorticado,
extraccidn, tratamiento térmico) y el producto o subproducto resultante (por ejemplo, copos,
salvado, pulpa, grasa);

— madurez del producto o subproducto asi como su calidad o caracteristicas (por ejemplo, bajo
contenido de glucosinolatos, rico en grasas, bajo contenido de azicar).

2. La lista que figure en la parte B se divide en doce capitulos:

1) granos de cereales, sus productos y subproductos,

2) semillas oleaginosas, frutos oleaginosos, sus productos y subproductos,
3) semillas de leguminosas, sus prodcutos y subproductos,

4) tubérculos, raices, sus productos y subproductos,

5) otras semillas y frutas, sus productos y subproductos,

6) forrajes y forrajes groseros,

7) otras plantas, sus productos y subproductos,

8) productos lacteos,

9) productos de animales terrestres,
10) pescados, otros animales marinos, sus productos y subproductos,
11) minerales,

12) productos varios.

DISPOSICIONES RELATIVAS A LA PUREZA BOTANICA

1. La pureza boténica de los productos y subproductos enumerados en las partes B y C deberd ser,
como minimo, del 95 %, a menos que en dichas partes se mencione un porcentaje diferente.
2. Se consideraran impurezas botanicas:

a) las impurezas naturales pero inofensivas (por ejemplo, la paja o los desechos de paja, las
semillas de otras especies cultivadas o las semillas de malas hierbas);

b) los residuos inofensivos de otras semillas o frutos oleaginosos que procedan de un proceso de
fabricacion anterior, siempre que su contenido no exceda del 0,5 %.

3. Los porcentajes indicados se refieren al peso del producto y subproducto tal cual.

DISPOSICIONES RELATIVAS A LAS DENOMINACIONES

Cuando de la denominacién de una materia prima para la alimentacién animal formen parte una o
més palabras escritas entre paréntesis, la inclusién de estas palabras serd facultativa [por ejemplo, el
aceite (de haba) de soja podri denominarse aceite de haba de soja o aceite de sojal.
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IV. DISPOSICIONES RELATIVAS AL GLOSARIO
El glosario que figura a continuacion hace referencia a los principales procedimientos utilizados para la
preparacion de las materias primas para la alimentacién animal mencionadas en las partes B y C del
presente Anexo. Cuando en las denominaciones de esas materias primas se incluya un nombre o
término comin de este glosario, el procedimiento de fabricacién empleado deberd ajustarse a la
definicién.
Tratamiento Definiciéon Denominacién comin/
Calificativo
Concentraciéon Aumento del contenido de determinados elementos mediante la eliminacién del | Concentrado
agua o de otros constituyentes
Decorticado (1) Eliminacién de las capas externas de los granos, semillas, frutos, nueces y | Decorticado
otros
Secado Deshidratacién natural o artifical para conservar el producto Desecado (al sol o artificial-

Extraccién

Extrusion
Fabricacién

de copos

Molienda

Tratamiento
térmico

Hidrogenacién

Hidrélisis

Presion

Granulacién

Pregelatinizacion

Refinacién

Molienda humeda

Separacién de la grasa o el aceite de determinadas sustancias mediante un
disolvente organico, o del aziicar u otros elementos solubles mediante un
disolvente acuoso. Si se utiliza un disolvente organico, el producto resultante
deberd estar técnicamente exento de dicho disolvente

Proceso por el que se hace pasar un material a través de un orificio mediante
presion, empuje o impulsién. Véase también «Pregelatinizacion»

Aplastamiento de un producto previamente sometido a un tratamiento térmico
hdamedo

Tratamiento fisico del grano para reducir el tamafio de las particulas y facilitar
la separacion de las fracciones constituyentes (principalmente la harina, el
salvado y las harinillas)

Término general que abarca una serie de tratamientos térmicos efectuados en
condiciones especiales con objeto de modificar el valor nutritivo o la estructura
de la materia

Tratamiento de los aceites y grasas para que alcancen un punto de fusién mds
elevado

Descomposicién en componentes quimicos mds simples mediante un trata-
miento adecuado con agua y, en su caso, con enzimas o acido/alcali

Separacion, por presién mecanica (mediante rosca u otro tipo de prensa) y, en
su caso, con calor, de la grasa o el aceite de las sustancias oleaginosas o del
zumo de las frutas y otros vegetales

Fabricacién de granulos mediante presién

Modificacién del almidén para mejorar considerablemente su propiedad de
hincharse en contacto con el agua fria

Eliminacién de las impurezas presentes en los azicares, aceites y otras materias
naturales mediante un tratamiento fisico o quimico

Separacién mecdnica de las diversas partes de las semilla o del grano tras la
adicidén de agua con o sin anhidrido sulfuroso para extraer el almidén

mente)

Harina de extraccién (en el
caso de las sustancias oleagi-
nosas); Melazas, pulpa (en el
caso de productos que con-
tengan azicar u Otros compo-
nentes solubles)

Extrusionado

Copos

Harina, salvado y harinillas

Tostado, asado, hinchado,
tratado térmicamente

Hidrogenado

Hidrolizado

Torta de presién(?) (en el
caso de las sustancias oleagi-
nosas) Pulpa, orujo (en el
caso de las frutas, etc.)

Granulado

Pregelatinizado
Refinado

Germen, gluten, almidén

(1) «Decorticado» puede sustituirse, cuando corresponda, por «descascarado» o «descascarillado». En tal caso, las
deberan ser, respectivamente, «descascarado» y «descascarillado».
(2) Si es necesario, la expresion «Torta de presion» puede sustituirse por la sola palabra «Torta».

denominaciones o términos comunes

V. DISPOSICIONES REFERENTES A LOS CONTENIDOS INDICADOS O DE
NECESARIA DE ACUERDO CON LAS PARTES By C

1.

DECLARACION

Los contenidos indicados o de declaraciéon necesaria se expresardn en relacion con el peso de la

materia prima para la alimentacién animal, salvo indicacién en contrario.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 3 y en la letra b) del apartado 3 del articulo 6 de la
Directiva, y siempre que no se haya determinado otro contenido en la parte B del presente
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Anexo, el contenido de humedad de la materia prima para la alimentacién animal debera indicarse
siempre que exceda del 14,5 % de su peso. El contenido de humedad de las materias primas para
la alimentacién animal que no superen el citado limite debera declararse a peticiéon del compra-
dor.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 3 de la Directiva y siempre que no se haya determinado
otro contenido en la parte B del presente Anexo, el contenido de cenizas insolubles en icido
clorhidrico de las materias primas para la alimentaciéon animal debera indicarse si es superior al
2,2 % de la materia seca.

DISPOSICIONES RELATIVAS A LOS AGENTES DESNATURALIZANTES Y AGLUTINANTES

Cuando los productos mencinados en la columna 2 de la parte B o en la columna 1 de la parte C del
presente Anexo se utilicen para desnaturalizar o aglutinar materias primas para la alimentacién
animal, debera proporcionarse la informacién siguiente:

— agentes desnaturalizantes: naturaleza y cantidad de los productos utilizados,

— aglutinantes: naturaleza de los productos utilizados.

La cantidad de aglutinantes utilizados nunca podra exceder del 3 % del peso total del producto.

DISPOSICIONES RELATIVAS A LOS NIVELES MINIMOS TOLERADOS INDICADOS O DE
DECLARACION NECESARIA DE ACUERDO CON LAS PARTES By C

Cuando, con motivo de un control oficial realizado conforme a lo establecido en el articulo 12 de la
Directiva, se descubra que la composicién de una materia prima para la alimentacién animal se aleja
de la composicion declarada hasta reducir su valor, se aplicardn los médrgenes minimos de tolerancia
siguientes:

a) proteina bruta:
— 2 unidades para un contenido declarado igual o superior al 20 %,
— 10% del contenido declarado para un contenido declarado inferior al 20 %, hasta el 10 %,

— 1 unidad para un contenido declarado inferior al 10 %;

b) aziicares totales, azlicares reductores, sacarosa, lactosa y glucosa (dextrosa):
— 2 unidades para un contenido declarado igual o superior al 20 %,
— 10% del contenido declarado para un contenido declarado inferior al 20 %, hasta el § %,
— 0,5 unidades para un contenido declarado inferior al 5 %;
c) almidén e inulina:
— 3 unidades para un contenido declarado igual o superior al 30 %,
— 10 % del contenido declarado para un contenido declarado inferior al 30 %, hasta el 10 %,

— 1 unidad para un contenido declarado inferior al 10 %;

d) aceites y grasas brutos:
— 1,8 unidades para un contenido declarado igual o superior al 15 %,
— 12 % del contenido declarado para un contenido declarado inferior al 15 %, hasta el § %,

— 0,6 unidades para un contenido declarado inferior al 5 %;

e) fibra bruta:
— 2,1 unidades para un contenido declarado igual o superior al 14 %,
— 15 % del contenido declarado para un contenido declarado inferior al 14 %, hasta el 6 %,

— 0,9 unidades para un contenido declarado inferior al 6 %;

f) humedad y cenizas brutas:
— 1 unidad para un contenido declarado igual o superior al 10 %,
— 10 % del contenido declarado para un contenido declarado inferior al 10 %, hasta el 5%,

— 0,5 unidades para un contenido declarado inferior al 5 %;
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g) total de fésforo, sodio, carbonato de calcio, calcio, magnesio, indice de acidez y materia insoluble
en petrdleo ligero:
— 1,5 unidades para un contenido declarado igual o superior al 15 %,
— 10% del contenido declarado para un contenido declarado inferior al 15 %, hasta el 2 %,
— 0,2 unidades para un contenido declarado inferior al 2 %;
h) cenizas insolubles en acido clorhidrico y cloruros, expresados en NaCl:
— 10 % del contenido declarado para un contenido declarado igual o superior al 3 %,
— 0,3 unidades para un contenido declarado inferior al 3 %;
i) caroteno, vitamina A y xant6fila:
— 30% del contenido declarado;
}) metionina, lisina y bases nitrogenadas volatiles: .
— 20% del contenido- declarado.
PARTE B
Lista no excluyente de las principales materias primas para la alimentacién animal
1. GRANOS DE CEREALES, SUS PRODUCTOS Y SUBPRODUCTOS
Nuamero Denominacién Descripcion Declaracién obligatoria
1 2 3 4
1.01 Avena Granos de Avena sativa L. y de otros cultivares de avena
1.02 Copos de avena Producto obtenido por tratamiento al vapor y aplastamiento | Almidén
de avena descascarillada que puede contener una pequeiia
proporcion de cascarilla
1.03 Harinillas de avena Subproducto obtenido durante la transformacion de avena | Fibra bruta
tamizada y descascarillada en avena mondada y harina. Estd
formado principalmente por salvado y parte del endos-
permo
1.04 Cascaras y salvado de Subproducto obtenido durante la transformacion de avena | Fibra bruta
avena tamizada en avena mondada. Estd formado principalmente
por cascaras y salvado
1.05 Cebada Granos de Hordeum vulgare L.
1.06 Harinillas de cebada Subproducto obtenido durante la transformacién de cebada | Fibra bruta
tamizada y descascarillada en cebada mondada, sémola o
harina
1.07 Arroz partido Subproducto obtenido al preparar arroz pulido o arroz | Almidén N
glaseado Oryza Sativa L. Constituido esencialmente por
granos pequefios o partidos
1.08 Salvado de arroz Subproducto obtenido en el primer pulimento del arroz | Fibra bruta
(moreno) descascarillado. Constituido principalmente por peliculas pla-
teadas, particulas de la capa de aleurona, endospermo y
gérmenes
1.09 Salvado de arroz (blanco) | Subproducto obtenido en el segundo pulimento del arroz | Fibra bruta

descascarillado. Constituido, principalmente, por particulas
de endospermo, capa de aleurona y gérmenes
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Nimero

Denominacién

Descripcion

Declaracién obligatoria -

1

2

3

4

1.10

Salvado de arroz con car-
bonato de calcio

Subproducto del pulimento del arroz descascarillado. Consti-
tuido principalmente por peliculas plateadas, particulas de la
capa de aleurona, endospermo, gérmenes y un bajo nivel de
carbonato cilcico que procede del proceso de fabricacién
(contenido maximo de CaCOj3: 3%)

Fibra bruta

Harina forrajera de arroz
precocido

Subproducto del pulimento del arroz precocido descascari-
llado. Constituido principalmente por peliculas plateadas,
particulas de la capa de aleurona, endospermo, gérmenes y
un bajo nivel de carbonato célcico que procede del proceso
de fabricacién (contenido maximo de CaCOj: 3 %)

Fibra bruta

Torta de presién de ger-
men de arroz

Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido
por presién a partir de germen de arroz que conserve
adheridas partes del endospermo y de la cubierta

Proteina bruta
Grasa bruta
Fibra bruta

Torta de extraccion de
germen de arroz

Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido
por extracciéon a partir de germen de arroz que conserva
adheridas partes del endospermo y de la cubierta

Proteina bruta

Almidén de arroz

Almidén de arroz técnicamente puro

Almidén

Mijo

Granos de Panicum miliaceum L.

Centeno

Granos de Secale cereale L.

Harinillas de centeno

Subproducto de la fabricacion de harina de centeno previa-
mente tamizado. Constituido principalmente por particulas
de endospermo, con finos fragmentos de envolturas y algu-
nos residuos de granos

Fibra bruta

1.18

Harina forrajera de cen-
teno

Subproducto de la fabricacion de harina de centeno previa-
mente tamizado. Constituido principalmente por fragmentos
de envolturas y particulas de grano del que se ha eliminado
menos endospermo que en el caso del salvado de centeno

Fibra bruta

Salvado de centeno

Subproducto de la fabricacion de harina de centeno previa-
mente tamizado. Consituido principalmente por fragmentos
de envolturas y por particulas de grano al que se ha
eliminado la mayor parte del endospermo

Fibra bruta

1.20

Sorgo

Granos de Shorghum bicolor (L.) Moench s.l.

1.21

Trigo

Granos de Triticum aestivum (L.), Triticum durum Desf. y
otros cultivares de trigo

1.22

Harinillas de trigo

Subproducto de la fabricacién de harina a partir de granos
de trigo o de espelta descascarillada previamente tamizados.
Constituido principalmente por particulas de endospermo
con finos fragmentos de envolturas y algunos residuos de
granos

Fibra bruta

1.23

Harina forrajera de trigo

Subproducto de la fabricacion de harina a partir de granos
de trigo o de espelta descascarillada previamente tamizados.
Constituido principalmente por fragmentos de envolturas y
por particulas de grano del que se ha eliminado menos
endospermo que en el caso del salvado de trigo

Fibra bruta

1.24

Salvado de trigo (')

Subproducto de la fabricacion de harina a partir de granos
de trigo o de espelta descascarillada previamente tamizados.
Constituido principalmente por fragmentos de envolturas y
por particulas de grano del que se ha eliminado la mayor
parte del endospermo

Fibra bruta
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Numero Denominacién Descripcion Declaracion obligatoria
1 2 3 4
1.25 Gérmenes de trigo Subproducto de la molineria constituido esencialmente por | Proteina bruta
gérmenes de trigo, aplastados o no, que ain pueden conser- | Grasa bruta
var adheridos fragmentos del endospermo y de la envoltura
1.26 Gluten de trigo Subproducto desecado de la almidoneria de trigo. Constitui- | Proteina bruta
do principalmente por el gluten obtenido durante la separa-
cién del almidén
1.27 Pienso de gluten de trigo | Subproducto de la almidoneria de trigo. Constituido por | Proteina bruta
salvados y gluten a los que se pueden anadir componentes | Almidéon
del agua de fermentacién e incluso una pequena cantidad de
germen del que se habré eliminado el aceite
1.28 Almidén de trigo Almidon de trigo técnicamente puro Almidén
1.29 Espelta Granos de espelta Triticum spelta L., Triticum dioccum
Schrank, Triticum monococcum
1.30 Tritical Granos del hibrido de Triticum X Secale
1.31 Maiz Granos de Zea mays L.
1.32 Harinillas de maiz Subproducto de la fabricacion de harina o de sémola de | Fibra bruta
maiz. Constituido principalmente por fragmentos de envoltu-
ras y por particulas de grano del que se ha eliminado menos
endospermo que en el caso del salvado de maiz
1.33 Salvado de maiz Subproducto de la fabricacién de harina o de sémola de | Fibra bruta
majz. Constituido principalmente por envolturas asi como
por fragmentos de gérmenes de maiz, con algunas particulas
del endospermo
1.34 Torta de presion de gér- | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
menes de maiz por presion a partir de gérmenes de maiz secos o himedos | Grasa bruta
que aun pueden conservar adheridas partes de la testa y del
endospermo ‘
1.35 Torta de extraccion de | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
gérmenes de maiz por extraccion a partir de gérmenes de maiz secos o himedos
que alin pueden conservar adheridas partes de la testa o del
endospermo
1.36 Alimento de gluten(?) de | Subproducto de la almidoneria de maiz. Costituido por | Proteina bruta
maiz salvados y gluten a los que se pueden anadir componentes | Almidén
del agua de fermentacion e incluso una pequefia cantidad de
germen del que se habrd eliminado del aceite
1.37 Gluten de maiz Subproducto desecado de la almidoneria de maiz. Constitui- | Proteina bruta
do principalmente por el gluten obtenido durante la separa-
ci6én del almidén
1.38 Almidén de maiz Almidén de maiz técnicamente puro
1.39 Almidén de maiz pregela- | Almidén de maiz sometido a tratamiento térmico que tiene la | Almidén

tinizado (%)

propiedad de hincharse considerablemente en contacto con el
agua fria
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Nimero Denominacién Descripcioén Declaracién obligatoria
1 2 3 4
1.40 Raicillas de malta Subpfoducto de malteria constituido principalmente por rai- | Proteina bruta
cillas desecadas de cereales germinados
1.41 Residuos desecados de Subproducto de cerveceria obtenido por desecacidén de resi- | Proteina bruta
cerveceria duos de cereales malteados o no malteados y de otros
productos amiliceos
1.42 Residuos desecados y Subproducto de la destilacion del alcohol obtenido por | Proteina bruta
solubles de destileria desecacion de residuos solidos de grano fermentado
1.43 Residuos oscuros de Subproducto de destilacién del alcohol obtenido por deseca- | Proteina bruta

destileria (%)

cién de residuos sélidos de grano fermentado al que se ha
afiadido jarabe de mosto claro («pot ale syrup») o aguas de
lavado evaporadas

() Cuando este ingrediente haya sido sometido a una molienda maés fina, se puede afiadir la palabra «fino» al nombre o sustituir el nombre por la
denominacién correspondiente.

(3) Esta denominacién puede sustituirse por «corn gluten feed».

(*) Esta denominacién puede sustituirse por «almidén de maiz extrudido».

(¥) Esta denominacion puede sustituirse por «lias y solubles de destileria».

2. SEMILLAS OLEAGINOSAS, FRUTOS OLEAGINOSOS, SUS PRODUCTOS Y SUBPRODUCTOS

Nuamero Denominacion Descripcién Declaracién obligatoria
1 2 3 4

2.01 Torta de presion de caca- | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
huete parcialmente decor- | por presién a partir de cacahuetes parcialmente decorticados | Grasa bruta
ticado Arachis bypogaea L. y otras especies de Arachis (contenido | Fibra bruta

maximo de fibra bruta: 16 % de la materia seca)

2.02 Harina de extraccién de | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
cacahuete parcialmente por extraccién a partir de cacahuetes parcialmente decortica- | Fibra bruta
decorticado dos (contenido maximo de fibra bruta: 16 % de la materia

seca)

2.03 Torta de presion de caca- | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta

huete decorticado por presion a partir de cacahuetes decorticados Grasa bruta
Fibra bruta

2.04 Harina de extraccién de | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
cacahuete decorticado por la extraccién a partir de cacahuetes decorticados Fibra bruta

2.05 Semillas de colza (') Semillas de colza Brassica napus L. ssp. oleifera (Metzg.)

Sinsk., de colza india Brassica napus L. var. Glauca (Roxb.)
O. E. Schulz y de colza Brassica campestris L. ssp. oleifera
(Metzg.) Sinsk. (pureza botdnica minima: 94 %)

2.06 Torta de presién de semi- | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
llas de colza (') por presion a partir de semillas de colza (pureza botdnica | Grasa bruta

minima: 94 %) Fibra bruta

2.07 Harina de extracciéon de | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta

semillas de colza (')

por extraccidn a partir de semillas de colza (pureza boténica
minima: 94 %)
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Nimero Denominacién Descripcién Declaracién obligatoria
1 2 3 4
2.08 Céscaras de colza Subproducto obtenido durante el decorticado de la colza Fibra bruta
2.09 Harina de extraccién de Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
cartamo parcialmente por extraccién a partir de semillas de cdrtamo Carthamus | Fibra bruta
decorticado tinctorius L. parcialmente decorticado
2.10 Torta de presién de Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
copra por presion de la médula desecada (endospermo) y la cascari- | Grasa bruta
lla externa (tegumento) de la semilla de palma de coco Cocos | Fibra bruta
nucifera L.
2.11 Harina de extraccién de | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
copra por extracciéon a partir de la médula desecada (endospermo)
y la cascarilla externa (tegumento) de la semilla de la palma
de coco
2.12 Torta de presién de Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
palmiste por presién a partir de nueces de palma Elaeis guineensis | Grasa bruta
Jacq., Corozo oleifera (HBK), L. H. Bailey (Elaeis melano- | Fibra bruta
cocca auct.), de las que se habra eliminado toda la corteza
lefiosa posible
2.13 Harina de extraccién de | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
palmiste por extraccién a partir de nueces de palma de las que se | Fibra bruta
habra eliminado toda la corteza lefiosa posible
2.14 (Haba de) Soja Habas de soja Glycine max. (L.) Merr. sometidas a un
tostada tratamiento térmico adecuado
215 Harina de extraccién de | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
(haba de) soja tostada por extraccién y un tratamiento térmico adecuado a partir de
habas de soja (contenido maximo de fibra bruta: 8% de la
materia seca)
2.16 Harina de extracciéon de | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
(haba de) soja tostada por extraccion y tratamiento térmico adecuado a partir de | Fibra bruta
y decorticada habas de soja decorticadas
2.17 Concentrado de proteina | Subproducto obtenido a partir de habas de soja decorticadas, | Proteina bruta
de (haba de) soja sometidas a la extraccién de grasa
2.18 Aceite de (haba de) soja Aceite obtenido de habas de soja
2.19 Ciscaras de (haba de) Subproducto obtenido durante el decorticado de las habas de | Fibra bruta
soja soja
2.20 Semillas de algodén Semillas de algodon Gossypium spp. exentas de fibras Proteina bruta
Grasa bruta
Fibra bruta
221 Harina de extraccién de | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
semilla de algodén par- | por extraccién a partir de semillas de algodén parcialmente | Fibra bruta
cialmente decorticada decorticadas y extentas de fibras (contenido méximo de fibra
bruta: 22,5 % de la materia seca)
222 Torta de presién de semi- | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta

lla de algoddén

por presidn a partir de semillas de algodén exentas de
fibras ’

Fibra bruta
Grasa bruta
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Numero Denominacion Descripcion Declaracion obligatoria
1 2 3 4

2.23 Torta de presidén de niger | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
por presién a partir de semillas de niger Guizotia abyssinica | Grasa bruta
(Lf) Cass. (ceniza insoluble en HCI: 3,4 % como maximo) Fibra bruta

2.24 Semillas de girasol Semillas de girasol Helianthus annuus L.

2.25 Harina de extraccién de | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta

semilla de girasol por extraccion a partir de semillas de girasol

2.26 Harina de extraccién de Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta

girasol parcialmente por extraccién a partir de semillas de girasol parcialmente | Fibra bruta
decorticado decorticadas

(contenido maximo de fibra bruta: 27,5% de la materia

seca)

2.27 Semillas de lino Semillas de lino Linum usitatissimum L. (pureza botdnica
minima: 93 %)

2.28 Torta de presién de lino | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta
por presion a partir de semillas de lino (pureza botdnica | Grasa bruta
minima: 93 %) Fibra bruta

2.29 Harina de extraccién de | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta

lino por extracciéon a partir de semillas de lino (pureza botanica
minima: 93 %)

2.30 Orujo de aceituna deshue- | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta

sada tras el prensado de aceitunas Olea europaea L., exento todo | Fibra bruta
lo posible de fragmentos de hueso

2.31 Torta de presion de sésa- | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta

mo por presién a partir de semillas de sésamo Sesamun indi- | Fibra bruta
cum L. Grasa bruta
(ceniza insoluble en HCl: 5 % como maiximo)
2.32 Harina de extraccién de | Subproducto de la industria extractora de aceite obtenido | Proteina bruta

cacao parcialmente decor-
ticado

por extraccidon a partir de habas de cacao Theobroma cacao
L. desecadas y tostadas de las que se ha eliminado parte de la
cascarilla

(") En su caso, esta denominacion puede completarse con las palabras «bajo contenido de glucosinolatos». Se aplicara la definicion de bajo contenido de
glucosinolatos que figura en la normativa comunitaria.

3. SEMILLAS DE LEGUMINOSAS, SUS PRODUCTOS Y SUBPRODUCTOS

Numero Denominacion Descripcion Declaracién obligatoria
1 2 3 4
3.01 Garbanzos Semillas de Cicer arietinum 1.
3.02 Torta de extraccién de Subproducto procedente de la extraccion del mucilago de las | Proteina bruta
harina de guar semillas de Cyamopsis tetragonoloba (L.) Taub.
3.03 Yeros Semillas de Ervum ervilia L.
3.04 Almortas (') Semillas de Lathyrus sativus L. sometidas al tratamiento

térmico adecuado
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Numero Denominacién Descripcién Declaracion obligatoria
1 2 3 4
3.05 Lentejas Semillas de Lens culinaris a.o. Medik.
3.06 Altramuces dulces Semillas de Lupinus spp., con bajo contenido de semilla
amarga
3.07 Judias tostadas Semillas de Phaseolus o de Vigna spp. sometidas a un
tratamiento térmico adecuado para eliminar las lecitinas
toxicas
3.08 Guisantes Semillas de Pisum spp.
3.09 Harinillas de guisantes Subproducto de la fabricacién de harina de guisantes. Cons- | Proteina bruta
tituido principalmente por particulas del cotiledén y, en | Fibra bruta
menor medida, por pieles
3.10 Salvado de guisantes Subproducto de la fabricacion de harina de guisantes. Cons-
tituido principalmente por hollejos desprendidos durante la
deshollejadura y limpieza de los guisantes
!
3.11 Habas y haboncillos Semillas de Vicia faba L. ssp. faba var. equina Pers. y var.
minuta (Alef.) Mansf.
3.12 Alverja Semillas de Vicia monanthos Desf.
313 Vezas Semillas de Vicia sativa L. var. sativa y otras variedades

(") Esta denominacién debe completarse con una indicacion del tipo de tratamiento térmico efectuado.

4. TUBERCULOS, RAICES, SUS PRODUCTOS Y SUBPRODUCTOS

Nimero Denominacion Descripcion Declaracion obligatoria
1 2 3 4
4.01 Pulpa de remolacha Subproducto de la fabricacién del azucar constituido por | Azucar total expresado en
(azucarera) trozos extraidos y desecados de remolacha azucarera Beta | sacarosa
vulgaris L. spp. vulgaris var. altissima Doell.
(contenido maximo de ceniza insoluble en HCl: 3,5% de la
materia seca)
4.02 Melazas de remolacha Subproducto constituido por el residuo de jarabe recogido | Azicar total expresado en
(azucarera) durante la fabricacion o el refinado del aziicar procedente de | sacarosa
remolachas azucareras
(contenido maximo de agua: 25 %)
4.03 Pulpa de remolacha Subproducto de la fabricacion del azicar compuesto por | Aziicar total expresado en
(azucarera) melazada pulpas desecadas de remolacha azucarera con adicién de | sacarosa
melazas
4.04 Vinazas de remolacha Subproducto obtenido tras la fermentacion de melazas de | Proteina bruta
(azucarera) remolacha en la fabricacién del alcohol, la levadura, el acido | NNP
citrico u otras sustancias organicas
4.05 Azicar (de remolacha) (') Azicar extraido de remolacha azucarera Sacarosa
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Nimero Denominacién Descripcion Declaracion obligatoria
1 2 3 4
4.06 Patata dulce Tubérculos de Ipomoea batatas (L.) Poir, con independencia | Almidén
de su presentacién
4.07 Mandioca Raices de Manihot esculenta Crantz, con independencia de su | Almidén
presentacion
4.08 Almidén de mandioca Almidén obtenido de raices de mandioca muy expandidas | Almidén
hinchado por la aplicacion de un tratamiento térmico adecuado
4.09 Pulpa de patata Subproducto de feculeria Solanum tuberosum L.
4.10 Fécula de patata Fécula de patata técnicamente pura Almidén
411 Proteina de patata Subproducto desecado de la feculeria constituido, principal- | Proteina bruta

mente, por sustancias proteinicas procedentes de la separa-
cién de la fécula

(') Esta denominacién puede sustituirse por «sacarosa».

5. OTRAS SEMILLAS Y FRUTAS, SUS PRODUCTOS Y SUBPRODUCTOS

Numero Denominacién Descripcién Declaracién obligatoria
1 2 3 4
5.01 Harina de algarroba Producto obtenido por trituracién del fruto seco (vainas) del | Fibra bruta
(garrofa) algarrobo Ceratonia siliqua L., del que se han eliminado las

semillas

5.02 Pulpa de citricos Subproducto obtenido mediante prensado de citricos Citrus | Fibra bruta
spp. durante la elaboracién de zumo

5.03 Pulpa de manzanas Subproducto obtenido mediante prensado de manzanas | Fibra bruta
Malus spp. durante la elaboraciéon de zumo

5.04 Pulpa de tomate Subproducto obtenido mediante prensado de tomates Sola- | Fibra bruta
num Lycopersicum Karst. durante la elaboracién de zumo

5.05 Pulpa de uva Subproducto de la transformacién de la uva Vitis vinifera L. | Fibra bruta
después de la extraccion del zumo mediante prensado

5.06 Torta de extraccién de Subproducto de la transformacién de la uva obtenido por la | Fibra bruta

granilla de uva

extraccién de pepitas, exento practicamente de otros compo-
nentes
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6. FORRAJES Y FORRAJES GROSEROS
Numero Denominaci6n Descripcion Declaracién obligatoria
1 2 3 4

6.01 Harina de alfalfa(}) Producto obtenido por desecacién y molienda de alfalfa | Proteina bruta
joven Medicago sativa L. y Medicago varia Martyn (pureza | Fibra bruta
botdnica minima: 80 %)
(ceniza insoluble en HCl: 3,4 % como maximo)

6.02 Residuos de alfalfa Subproducto obtenido al extraer jugo de alfalfa mediante | Proteina bruta
prensado

6.03 Concentrado proteinico Producto obtenido por desecacién artificial de fracciones de | Caroteno

de alfalfa jugo de alfalfa obtenido mediante prensado, que ha sido | Proteina bruta

centrifugado y sometido a tratamiento térmico para precipi-
tar las proteinas

6.04 Harina de trébol (') Producto obtenido por desecacién y molienda de trébol joven | Proteina bruta
Trifolium spp. Fibra bruta
(pureza botanica minima: 80 %)
(ceniza insoluble en HCI: 3,4 % como maximo)

6.05 Harina de hierba (') Producto obtenido por desecacion y molienda de plantas | Proteina bruta
forrajeras jovenes Fibra bruta
(ceniza insoluble en HCl: 3,4 % como maximo)

6.06 Paja de trigo Paja de trigo

6.07 Paja de cereales Producto obtenido mediante un tratamiento adecuado de la | Proteina bruta

tratada (3)

paja de los cereales

NNP, si el producto

ha sido tratado con
amoniaco

Sodio, si ha sido tratado
con NaOH

1

2

(') El término «harina» puede sustituirse por «pellets». El método de desecacion también podré indicarse en la denominacién.
(") El término <harina» puedé sustituirse por «pellets». El método de desecacion también podrd indicarse en el nombre.
(?) Esta denominacion debe completarse con una indicacién de la naturaleza del tratamiento quimico efectuado.

7. OTRAS PLANTAS, SUS PRODUCTOS Y SUBPRODUCTOS

Nimero Denominacién Descripcién Declaracién obligatoria
1 2 3 4
7.01 Melaza de cafa Subproducto compuesto de residuos de jarabes recogidos | Aziicar total expresado en
(de azicar) durante la elaboracion o el refinado de azicar de cafia | sacarosa
Saccharum officinarum L.
(contenido maximo de agua: 25 %)
7.02 Vinaza de cana Subproducto obtenido tras la fermentacién de melazas de | Proteina bruta
(de azucar) cana en la fabricacidn de alcohol, la levadura, el dcido citrico | NNP
u otras sustancias organicas,
7.03 Azicar (de cafia)(!) Azicar extraido de cafia de azicar Sacarosa
7.04 Harina de algas Producto obtenido por desecacién y trituracion de algas, en | Ceniza bruta

especial de algas pardas. Este producto podrd haber sido
lavado para reducir su contenido de yodo

(') Esta denominacion puede sustituirse por «sacarosa».
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8. PRODUCTOS LACTEOS
Namero Denominacién Descripcion Declaracién obligatoria
1 2 3 4
8.01 Leche  desnatada  en | Producto obtenido por eliminacién del agua contenida en | Proteina bruta
polvo leche de la que se ha eliminado la mayor parte de la grasa
8.02 Mazada en polvo Producto obtenido por eliminacién del liquido que queda | Proteina bruta
tras fabricar mantequilla Grasa bruta
Lactosa
8.03 Suero de leche en polvo Producto obtenido por eliminaciéon del liquido que queda | Proteina bruta
tras la fabricacién de queso, cuajada y caseina o procedi- | Lactosa
mientos similares
8.04 Suero de leche parcial- | Producto obtenido por eliminacién del agua contenida en | Proteina bruta
mente  delactosado  en | suero de leche del cual se ha extraido una parte de la | Lactosa
polvo lactosa
8.05 Proteina de suero en Producto obtenido por eliminacién del agua contenida en los | Proteina bruta
polvo (') compuestos proteinicos extraidos del suero o de la leche
mediante tratamientos fisicos 0 quimicos
8.06 Caseina en polvo Producto obtenido de la leche desnatada o del suero de | Proteina bruta
mantequilla por eliminacién del agua contenida en caseina
precipitada utilizando acidos o cuajo
8.07 Lactosa en polvo El azicar extraido de la leche o del suero mediante purifica- | Lactosa
cién y eliminacion del agua

(') Esta denominacién puede sustituirse por «lactoalbumina en polvo».

9. PRODUCTOS DE ANIMALES TERRESTRES

Namero Denominacion Descripcién Declaracién obligatoria
1 2 3 4
9.01 Harina de carne(') Producto obtenido por calentamiento, desecacion y moltura- | Proteina bruta
cién de animales terrestres de sangre caliente enteros o de | Grasa bruta
parte de éstos, de los que la grasa podra haber sido parcial- | Ceniza bruta
mente extraida o eliminada por medios fisicos. El producto
debe estar practicamente exento de cascos, cuerno, cerdas,
pelo y plumas, asi como del contenido del aparato digestivo
(contenido minimo de proteina bruta: 50% de la materia
seca)
(ceniza insoluble en HCl: 2,2, % como maximo)
9.02 Harina de carne y hue- | Producto obtenido por calentamiento, desecacién y moltura- | Proteina bruta
sos (') cion de animales terrestres de sangre caliente enteros o de | Grasa bruta
partes de éstos, de los que la grasa podrd haber sido | Ceniza bruta
parcialmente extraida o climinada por medios fisicos. El
producto debe estar practicamente exento de cascos, cuerno,
cerdas, pelo y plumas, asi como del contenido del aparato
digestivo
9.03 Harina de hueso Producto obtenido por desecacién, calentamiento y moltura- | Proteina bruta
cion fina de huesos de los que se haya extraido o eliminado | Ceniza bruta
la mayor parte de la grasa, que procedan de animales
terrestres de sangre caliente. El producto debe estar prictica-
mente exento de cascos, cuerno, cerdas, pelo y plumas, asi
como del contenido del aparato digestivo
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Nimero Denominacién Descripcién Declaracion obligatoria
1 2 3 4
9.04 Chicharrones Producto residual de la elaboracién de sebo y de otras grasas | Proteina bruta
de origen animal obtenidas por. extracciébn o por medios | Grasa bruta
fisicos
9.05 Harina de despojos de | Producto obtenido por desecacién y molturacion de desechos | Proteina bruta
aves de corral () de aves de corral sacrificadas. El producto debe estar pricti- | Grasa bruta
camente exento de plumas Ceniza bruta
(ceniza insoluble en HCI: 3,3 % como maximo)
9.06 Harina de plumas hidroli- | Producto obtenido por hidrélisis, desecaciéon y molturacion | Proteina bruta
de plumas de aves de corral
zada (ceniza insoluble en HCl: 3,4 % como maximo)
9.07 Harina de sangre Producto obtenido por desecacion de la sangre de animales | Proteina bruta
de sangre caliente sacrificados. El producto debe estar practi-
camente exento de sustancias extrafias
9.08 Grasas animales Producto compuesto de grasas de animales terrestres de

sangre caliente

(") Los productos con mas de un 13% de grasa en materia seca deberan denominarse «ricos en grasa».

10. PESCADOS, OTROS ANIMALES MARINOS, SUS PRODUCTOS Y SUBPRODUCTOS

Niimero Denominacién Descripcién Declaracion obligatoria
1 2 3 4

10.01 Harina de pescado (') Producto obtenido por transformacién de pescados enteros o | Proteina bruta
de partes de éstos, de los que se podrd haber extraido parte | Grasa bruta
del aceite y a los que se podrin haber afadido de nuevo | Ceniza bruta
solubles de pescado
(ceniza insoluble en HCl: 2,2 % como maximo)

10.02 Solubles de pescado con- | Producto estabilizado compuesto por el caldo obtenido | Proteina bruta

centrados durante la elaboracion de la harina de pescado a la que se le

ha extraido gran parte del aceite y algo de agua

10.03 Aceite de pescado Aceite obtenido de pescados

10.04 Aceite de pescado refi- | Aceite obtenido de pescados, refinado y sometido a hidroge- | Indice de yodo

nado e
hidrogenado

nacion

(') Los productos con un contenido de proteina bruta en materia seca superior al 75 % deberan denominarse «ricos en proteinas».
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11. MINERALES

Numero Denominacién Descripcion Declaracién obligatoria
1 2 3 4
11.01 Carbonato de calcio (') Producto obtenido por la molturacién de sustancias que | Calcio
: contienen carbonato de calcio, tales como caliza, conchas de | Cenizas -insolubles en
ostras o mejillones o por precipitacion de una solucién | HCl
acida
(ceniza insoluble en HClL: 5% como miximo)
11.02 Carbonato de calcio y Mezcla natural de carbonatos de calcio y de magnesio Calcio
magnesio Magnesio
11.03 Algas marinas calizas Producto de origen natural obtenido a partir de algas calizas | Calcio
(«maérl») trituradas o granuladas Cenizas insolubles en
(ceniza insoluble en HCl: 5% como mdiximo) HCI
11.04 Oxido de magnesio Oxido de magnesio técnicamente puro (MgQ) Magnesio
11.05 Kieserita Sulfato de magnesio natural (MgSO,-H,0) Magnesio
11.06 Fosfato dicélcico (?) Fosfato monoécido célcico precipitado procedente de huesos | Calcio
o sustancias inorgdnicas (CaHPO,-xH,0) Fésforo total
11.07 Fosfato monodicalcico Producto obtenido quimicamente y compuesto de cantidades | Fosforo total
iguales de fosfato dicélcico y monocalcico Calcio
11.08 Fosfato de roca desfluo- | Producto obtenido por la molturacién de fosfatos naturales | Fésforo total
rado purificados y adecuadamente desfluorados Calcio
11.09 Harina de huesos desgela- | Huesos esterilizados, desgelatinizados y triturados, de los que | Fosforo total
tinizados se ha extraido la grasa Calcio
11.10 Fosfato monocilcico Bi(fosfato dihidrogenado) célcico técnicamente puro Fésforo total
[Ca(H2PO4)7_ . XHzO] Calcio
11.11 Fosfato calcico-magnésico | Fosfato célcico-magnésico técnicamente puro Magnesio
Fésforo total
11.12 Fosfato moncaménico Fosfato monoaménico técnicamento puro (NH,H,PO,) Nitrégeno total
Fésforo total
11.13 Clorure de sodio (%) Cloruro de sodio técnicamente puro o producto obtenido por | Sodio
molturacién de sustancias en las que el cloruro de sodio se
presenta naturalmente, como la sal gema o la sal marina
11.14 Propionato de magnesio Propionato de magnesio técnicamente puro Magnesio

{!}) La naturaleza del producto de origen puede sustituir a la denominacién o incluirse en ella.
() El proceso de elaboracion puede indicarse en la denominacion.
() La naturaleza- de la sustancia de sodio puede sustituir a la denominacién o incluirse en ella.
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12. PRODUCTOS VARIOS
Numero Denominacion Descripcion Declaracion obligatoria
1 2 3 4
12.01 Residuos de panaderia o | Subproducto obtenido en la elaboracion de galletas, pasteles, | Almidén
de fabricacién de pastas | pan o pastas alimenticias Azicar total expresado en
alimenticias’ sacarosa
12.02 Residuos de confiteria Subproducto obtenido en la elaboracién de chocolate, dulces | Almidén
y otros productos de confiteria Aziicar total expresado en
sacarosa
12.03 Acidos grasos Subproducto obtenido durante la desadificacién mediante | Grasa bruta
dlcalis o mediante destilacion de aceites y grasas vegetales o
animales de origen no especificado
12.04 Sales de 4cidos grasos (') Producto obtenido mediante la saponificacion de dcidos | Grasa bruta

grasos con hidréxido de calcio, de sodio o de potasio

Ca (0 Na o K, segin
corresponda)

(") La denominacién puede completarse con la indicacion de la sal obtenida.

PARTE C

Disposiciones relativas a la declaracion de ciertos componentes de las materias primas no incluidos en la

lista

Las materias primas para la alimentacién animal no incluidas en la lista de la parte B del presente Anexo
deberan ir acompaiiadas, para su circulacién, de una declaracion obligatoria de los componentes que se
indican en la segunda columna del cuadro que figura a continuacién, de acuerdo con lo establecido en la
letra d) del apartado 1 del articulo 5 de la Directiva.

Tipo de materia prima Declaracion obligatoria

1

2

Semillas de cereales

Productos y subproductos de las semillas de cerea-

les

Semillas y frutos oleaginosos

Fibra bruta

Productos y subproductos de las semillas y los | Proteina bruta

frutos oleaginosos

Semillas leguminosas

Fibra bruta

Productos y subproductos de las semillas legumino- | Proteina bruta

sas

Tubérculos y raices

Fibra bruta

Productos y subproductos de los tubérculos y rai- | Almidén

ces

Fibra bruta

Productos y subproductos de la industria azucarera | Fibra bruta

de remolacha

Azicar total expresado en sacarosa

Almidén, cuando sea superior al 20 %
Proteina bruta, cuando sea superior al 10 %
Grasa bruta, cuando sea superior al 5%

Grasa bruta, cuando sea superior al §%
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Tipo de materia prima

Declaracién obligatoria

1

2

Otras semillas y frutos, sus productos y subproduc-
tos

Forrajes, incluidos los forrajes groseros
Otras plantas, sus productos y subproductos

Productos y subproductos de la industria azucarera
de cafia

Productos lacteos

Productos lacteos ricos en lactosa

Productos derivados de animales terrestres

Pescados y otros animales marinos, sus productos y
subproductos

Minerales

Otros

Proteina bruta
Fibra bruta

Proteina bruta
Fibra bruta

Proteina bruta
Fibra bruta

Proteina bruta
Fibra bruta
Azicar total expresado en sacarosa

Proteina bruta .
Proteina bruta
Lactosa

Proteina bruta, cuando sea superior al 10 %
Grasa bruta, cuando sea superior al 5%

Proteina bruta, cuando sea superior al 10 %
Grasa bruta, cuando sea superior al 5%

Minerales utilizados

Proteina bruta, cuando sea superior al 10%

Fibra bruta

Grasa bruta, cuando sea superior al 10 %
Almidon, cuando sea superior al 30 %

Azicar total expresado en sacarosa, cuando sea
superior al 10%
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