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DIRECTIVA 96/23/CE DO CONSELHO
de 29 de Abril de 1996

relativa as medidas de controlo a aplicar a certas substincias e aos

seus residuos nos animais vivos e respectivos produtos e que revoga

as Directivas 85/358/CEE e 86/469/CEE e as Decisdes 89/187/CEE e
91/664/CEE

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e,
nomeadamente, o seu artigo 43.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo ('),

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (),

Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social (3),

(1)  Considerando que, pela Directiva 96/22/CE (*), o Conselho deci-
diu manter a proibi¢do de utilizar certas substancias com efeitos
hormonais e tierostaticos, tornando-a extensiva as substincias /-
-agonistas com efeitos anabolizantes;

(2)  Considerando que, em 9 de Margo de 1995, o Parlamento Euro-
peu recordou, nomeadamente, que a Comunidade necessita urgen-
temente de um sistema de controlo eficaz e uniforme e solicitou
aos Estados-membros que reforcem a vigilancia e os controlos da
utilizagdo de substancias ilegais na carne;

(3) Considerando que, pela Directiva 85/358/CEE (°), o Conselho
adoptou certas regras relativas a pesquisa e ao controlo de subs-
tancias com efeitos hormonais ou tierostaticos; que ¢ conveniente
tornar essas regras extensivas a outras substancias utilizadas na
criagdo de animais para estimular o seu crescimento e produtivi-
dade ou com fins terapéuticos e que possam ser perigosas para o
consumidor devido aos seus residuos;

(4)  Considerando que, pela Directiva 86/469/CEE (°), o Conselho
adoptou determinadas regras relativas a vigilancia de um certo
nimero de residuos de substancias de acgdo farmacoldgica ou de
contaminantes do meio natural nos animais de exploracdo e nas
carnes frescas provenientes desses animais; que € conveniente
tornar esse controlo extensivo a outras espécies animais e ao
conjunto dos produtos animais destinados ao consumo humano;

(") JO n.° C 302 de 9. 11. 1993, p. 12 e JO n.° C 222 de 10. 8. 1994, p. 17.

(®» JO n.° C 128 de 9. 5. 1994, p. 100.

(®) JO n.° C 52 de 19. 2. 1994, p. 30.

(*) Ver pagina 3 do presente Jornal Oficial.

(®) JO n.° L 191 de 23. 7. 1985, p. 46. Directiva com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

(®) JO n.° L 275 de 26. 9. 1986, p. 36. Directiva alterada pelo Acto de Adeséo
de 1994.
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®)

(6)

(O]

®)

&)

(10)

()]

(12)

(13)

Considerando que o Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conse-
lho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um processo comunitario
para o estabelecimento de limites maximos de residuos de medi-
camentos veterinarios nos alimentos de origem animal (1), fixou
nos seus anexos limites para alguns medicamentos veterinarios;

Considerando que a falta de clareza da legislagdo comunitaria
relativa aos controlos dos residuos nas carnes leva a diferentes
interpretagdes consoante os Estados-membros;

Considerando que é necessario reforcar os controlos praticados
pelos e nos Estados-membros;

Considerando que, para o futuro, é conveniente responsabilizar de
forma mais acentuada os produtores e os intervenientes na cadeia
da criacdo de animais pela qualidade e inocuidade da carne des-
tinada ao consumo humano;

Considerando que serdo inseridas na regulamentagdo sectorial
especifica sancgdes especificas a aplicar aos produtores que nao
respeitem a legislagdo comunitdria relativa, nomeadamente, a
proibi¢do da utilizagdo, na criagdo de animais, de certas subs-
tancias hormonais ou com efeitos anabolizantes;

Considerando que, segundo o artigo 4.° da Directiva 71/118/CEE
do Conselho (?), os Estados-membros devem garantir uma pes-
quisa de residuos de substancias de acgdo farmacoldgica e dos
seus derivados e de outras substancias transmissiveis as carnes de
aves de capoeira susceptiveis de tornar o consumo dessas carnes
frescas eventualmente perigoso ou nocivo para a saide humana;

Considerando que a Directiva 91/493/CEE (%) prevé que deve ser
estabelecido pelos Estados-membros um plano de vigilancia que
tenha em vista a pesquisa dos contaminantes presentes no meio
aquatico;

Considerando que a Directiva 92/46/CEE (*) prevé que, o mais
tardar em 30 de Junho de 1993, as medidas nacionais a aplicar a
pesquisa de residuos no leite cru, no leite tratado termicamente e
nos produtos a base de leite sejam comunicadas pelos Estados-
-membros a Comissdo; os residuos a pesquisar sdo os da parte A,
grupo III, e da parte B, grupo II, do anexo I da Directiva
86/469/CEE,;

Considerando que a Directiva 89/437/CEE (°) prevé que os Esta-
dos-membros garantam a pesquisa, nos ovoprodutos, de residuos
de substancias de ac¢do farmacologica e hormonal, de antibioti-
cos, de pesticidas, de agentes detergentes e de outras substincias
nocivas ou susceptiveis de alterar as caracteristicas organolépticas
ou de tornar o consumo de ovoprodutos eventualmente perigoso
ou nocivo para a saude humana;

() JO n.° L 224 de 18. 8. 1990, p. 1. Regulamento com a tultima redac¢do que

lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 282/96 da Comissao (JO n.° L 37 de
15. 2. 1996, p. 12).

(®») JO n.° L 55 de 8. 3. 1971, p. 23. Directiva com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

(®) JO n.° L 268 de 24. 9. 1991, p. 15. Directiva com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pela Directiva 95/71/CE (JO n.° L 332 de 30. 12. 1995, p. 40).

(*) JO n.° L 268 de 14. 9. 1992, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe
foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

(®) JO n.° L 212 de 22. 7. 1989, p. 87. Directiva com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.
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(14)  Considerando que a Directiva 92/45/CEE (!) prevé que os Esta-
dos-membros devem completar os seus planos de pesquisa de
residuos a fim de submeter, na medida do necessario, as carnes
de caga selvagem a controlo, tendo em vista a detec¢do por
amostragem da presenca de contaminantes no ambiente ¢ a in-
clusdo dos coelhos e da caga de criacdo nesse controlo;

(15)  Considerando que, para lutar eficazmente em todos os Estados-
-membros contra a utilizagdo ilegal de factores de crescimento e
de produtividade na criagdo de animais, deve ser organizada uma
ac¢do a nivel comunitario;

(16) Considerando que os sistemas de autocontrolo aplicados pelas
associagdes de produtores podem desempenhar um papel impor-
tante na luta contra a utilizagfo ilegal de substancias ou produtos
que favorecem o crescimento; que € essencial para o consumidor
que estes sistemas oferecam garantias suficientes quanto a ausén-
cia de tais substdncias ou produtos, e que ¢ indispensavel uma
abordagem europeia geral para preservar e promover esses siste-
mas;

(17)  Considerando que, para o efeito, ¢ conveniente ajudar as associa-
¢des de produtores a desenvolver sistemas de autocontrolo para
garantir que a carne que produzem esta isenta de substincias ou
produtos ndo autorizados;

(18) Considerando que, para uma aplicagdo eficaz dos controlos e
pesquisas de residuos na Comunidade, ¢ necessario tornar uma
série de disposi¢des das Directivas 86/469/CEE e 85/358/CEE e
das Decisdes 89/187/CEE (%) e 91/664/CEE (*) mais claras; que,
tendo em vista uma aplicagdo imediata e uniforme dos controlos
previstos, € conveniente que as disposi¢cdes existentes e as alte-
racOes efectuadas sejam reunidas num texto unico, revogando,
por conseguinte, os citados actos,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Ambito de aplicacdo e definicoes

Artigo 1.°

A presente directiva estabelece as medidas de controlo relativas as subs-
tancias € aos grupos de residuos referidos no anexo I.

Artigo 2.°

Para efeitos da presente directiva, sdo aplicaveis as defini¢des da Direc-
tiva 96/22/CE. Além disso, entende-se por:

a) Substancias ou produtos ndo autorizados, as substincias ou produtos
cuja administragdo aos animais ¢ proibida pela legislagdo comunita-
ria;

(") JO n.° L 268 de 14. 9. 1992, p. 35. Directiva com a ultima redacgdo que lhe
foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

(®» JO n.° L 66 de 10. 3. 1989, p. 37.

(®) JO n.° L 368 de 31. 12. 1991, p. 17.
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b) «Tratamento ilegal»: a utilizacdo de substancias ou produtos ndo
autorizados ou a utilizagdo de substancias ou produtos autorizados
pela legislagdo comunitaria para fins ou em condigdes ndo previstos
na legislagdo comunitaria ou, eventualmente, nas varias legislacdes
nacionais;

¢) «Residuox»: o residuo de substincias com uma acgdo farmacologica,
dos seus produtos de transformacdo ou de outras substincias que se
transmitam aos produtos animais e que possam ser prejudiciais para
a saude humana;

d) «Autoridade competente»: a autoridade central de um Estado-mem-
bro competente em matéria veterinaria, ou qualquer outra autoridade
na qual aquela autoridade central tenha delegado essa competéncia;

e) «Amostra oficial»: uma amostra colhida pela autoridade competente
e que ostente, para a analise dos residuos ou substancias referidos no
anexo I, por um lado, a indica¢do da espécie, natureza, quantidade e
método de colheita e, por outro, a identificacdo do sexo e da origem
do animal ou do produto animal;

f) «Laboratério aprovado»: um laboratério aprovado pela autoridade
competente de um Estado-membro para proceder a analise de uma
amostra oficial a fim de detectar a presenca de residuos;

g) «Animal»: as espécies previstas na Directiva 90/425/CEE (1),

h) «Lote de animais»: um grupo de animais da mesma espécie, da
mesma faixa etaria, criados na mesma exploragdo e a0 mesmo tem-
po, em condi¢des uniformes;

i) «Substancia f-agonista»: uma substancia f-adrenoceptor agonista.

CAPITULO 1I

Planos de vigilincia da pesquisa de residuos ou substincias

Artigo 3.°

A vigilancia da cadeia de produgdo de animais e de produtos primarios
de origem animal, tendo em vista a pesquisa dos residuos e das subs-
tancias referidos no anexo I nos animais vivos, seus excrementos €
liquidos bioldgicos, bem como nos tecidos e produtos animais, nos
alimentos para animais ¢ na agua para abeberamento deve ser efectuada
nos termos do disposto no presente capitulo.

Artigo 4.°

1.  Os Estados-membros confiardo a um servigo ou organismo publico
central a coordenacdo da realizagdo das pesquisas previstas no presente
capitulo efectuadas no territorio nacional.

2. O servigo ou organismo referido no n.° 1 sera responsavel:

(") JO n.° L 224 de 18. 8. 1990, p. 29. Directiva com a ultima redacgio que lhe

foi dada pela Directiva 92/65/CEE (JO n.° L 268 de 14. 9. 1992, p. 54).
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a) Pela elaboragdo do plano previsto no artigo 5.°, destinado a permitir
que os servigos competentes efectuem as pesquisas previstas;

b) Pela coordenacdo das actividades dos servigos centrais e regionais
responsaveis pela vigilancia dos diferentes residuos. Essa coordena-
¢do ¢ extensiva a todos os servigos que participam na luta contra a
utilizagdo fraudulenta de substancias ou produtos nas exploragdes de
criacdo;

c) Pela recolha de todas as informagdes necessarias para avaliar os
meios utilizados e os resultados obtidos na aplicagdo das medidas
previstas no presente capitulo;

d) Pela transmissdo anual a Comissdo, o mais tardar em 31 de Marco
de cada ano, das informagdes e resultados referidos na alinea c),
incluindo os resultados dos inquéritos efectuados.

3. O presente artigo ndo afecta as regras mais especificas aplicaveis
em matéria de controlo da nutri¢do animal.

Artigo 5.°

1.  Os Estados-membros submeterdo a Comissdo um plano que espe-
cifique as medidas nacionais a aplicar no primeiro ano de execugdo do
plano, o mais tardar em 30 de Junho de 1997 e, posteriormente, qual-
quer actualizagdo dos planos anteriormente aprovados nos termos do
artigo 8.°, com base na experiéncia do ano ou dos anos anteriores, o
mais tardar em 31 de Mar¢o do ano da actualizagao.

2. O plano referido no n.° 1 deve:

a) Prever a pesquisa dos grupos de residuos ou substancias, consoante o
tipo de animais, nos termos do anexo II;

b) Especificar, em especial, as medidas de pesquisa da presenca:

i) das substancias referidas na alinea a) nos animais ¢ nas aguas
para abeberamento dos animais, bem como em todos os locais em
que sdo criados ou mantidos os animais,

ii) dos residuos das substincias acima referidas nos animais vivos,
respectivos excrementos, liquidos biologicos, bem como nos te-
cidos e produtos de origem animal, como a carne, o leite, os ovos
e 0 mel;

¢) Respeitar as regras, os niveis e as frequéncias de amostragem pre-
vistos nos anexos III e IV.

Artigo 6.°

1. No entanto, a pedido de um Estado-Membro, a Comissdo pode,
pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o n.° 2 do ar-
tigo 33.°, adaptar para os Estados-Membros em questdo as exigéncias de
controlo minimo fixadas no referido anexo, desde que seja claramente
estabelecido que essa adaptagdo aumenta a eficacia geral do plano para
o Estado-Membro em questdo ¢ em nada diminui as suas possibilidades
de identificagdo dos residuos ou dos casos de tratamento ilegal com
substancias indicadas no anexo I.
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2. A reanalise dos grupos de residuos a detectar nos termos do anexo
II e a fixagdo dos niveis e frequéncias da colheita de amostras relativos
aos animais e produtos referidos no artigo 3.°, ainda ndo fixados no
anexo IV, devem ser efectuadas pela Comissdo e, pela primeira vez, no
prazo maximo de dezoito meses a contar da aprovagdo da presente
directiva. Para o efeito, a Comissdo deve ter em conta a experiéncia
adquirida em virtude das medidas nacionais existentes e as informagdes
comunicadas a Comissdo por forca das exigéncias comunitdrias em
vigor destinadas a submeter esses sectores especificos a pesquisa de
residuos. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais da presente directiva, nomeadamente completando-a, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentacdo com controlo a que
se refere o n.° 4 do artigo 33.°.

Artigo 7.°

O plano inicial deve ter em conta as situagdes especificas dos Estados-
-membros e, nomeadamente, precisar:

— a legislagdo relativa a utilizagdo das substancias referidas no anexo
I, especialmente a que se refere a sua proibicdo ou autorizagdo,
distribui¢do, coloca¢do no mercado e regras de administragdo, na
medida em que essa legislagdo ndo esteja harmonizada,

— a infra-estrutura dos servigos (em especial a natureza e importancia
dos servi¢os que participam na execugdo dos planos),

— a lista dos laboratorios aprovados, com indicagdo da sua capacidade
de tratamento das amostras,

— os limites das tolerancias nacionais de substincias autorizadas,
quando ndo existam limites maximos comunitarios de residuos es-
tabelecidos nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 e da
Directiva 86/363/CEE (1),

— a lista das substancias pesquisadas, os métodos de analise, as regras
de interpretacdo dos resultados e, para as substancias referidas do
anexo I, o nimero de colheitas a efectuar acompanhado da respec-
tiva justificacao,

— o numero de amostras oficiais a colher em relagdo com o nimero de
animais das espécies em questdo abatidos durante os anos anteriores,
segundo os niveis e as frequéncias previstos no anexo IV,

— as regras aplicadas na colheita das amostras oficiais e, em especial,
as relativas as indicagdes que devem constar dessas amostras ofi-
ciais,

— a natureza das medidas previstas pelas autoridades competentes em
relacdo aos animais ou produtos em que foi verificada a presenca de
residuos.

(") JO n.° L 221 de 7. 8. 1986, p. 43. Directiva com a tultima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 95/39/CE (JO n.° L 197 de 22. 8. 1995, p. 29).
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Artigo 8.°

1. A Comissdo examinard o plano inicial comunicado nos termos do
n.° 1 do artigo 5.°, a fim de determinar a sua conformidade com a
presente directiva. A Comissdo pode solicitar ao Estado-membro que
altere ou complete esse plano, de forma a tornd-lo conforme.

A Comissdo apresenta o plano que considerou conforme para aprova-
¢do, pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do
artigo 33.°.

A fim de ter em conta a evolugdo da situagdo num dado Estado-Mem-
bro ou numa das suas regides, os resultados dos inquéritos nacionais ou
as verificagdes efectuadas no ambito dos artigos 16.° ¢ 17.°, a pedido do
Estado-Membro em questdo ou por sua propria iniciativa, a Comissdo
pode decidir, pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o
n.° 2 do artigo 33.°, aprovar uma alteragdo ou um complemento a um
plano anteriormente aprovado nos termos do n.° 2.

2. As altera¢des anuais ao plano inicial, comunicadas pelos Estados-
-membros, nomeadamente em fungdo dos resultados previstos no n.° 2,
alinea d), do artigo 4.°, serdo enviadas pela Comissdo aos restantes
Estados-membros depois de esta os ter considerado conformes com a
presente directiva.

Os Estados-membros dispdem de dez dias uteis a contar da recepgdo
dessas alteragcdes para comunicar eventuais observagdes a Comissao.

Nao havendo observagdes dos Estados-membros, as alteragdes dos pla-
nos serdo consideradas aceites.

A Comissdo informara imediatamente os Estados-membros dessa acei-
tacao.

Verificando-se a existéncia de observagdes dos Estados-Membros ou
quando a actualizagdo ndo for considerada conforme ou for julgada
insuficiente pela Comissdo, esta tltima apresentara o plano actualizado
ao Comité veterinario permanente, que delibera pelo procedimento de
regulamentacdo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.°.

As disposi¢des previstas nos n.°® 3 e 4 serdo aplicdveis aos planos
actualizados.

3. Os Estados-membros informardo semestralmente a Comissdo e os
restantes Estados-membros, no ambito do Comité veterinario permanen-
te, da execugdo do plano aprovado nos termos do n.° 2 ou da evolugao
da situag@o. Se necessario, aplicar-se-a o disposto no n.° 4. Os Estados-
-membros comunicardo anualmente a Comissao, o mais tardar em 31 de
Margo, os resultados do plano de pesquisa de residuos e substancias e
das suas ac¢des de controlo.
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A Republica Checa, a Estonia, Chipre, a Letonia, a Litudnia, a Hungria,
Malta, a Poldnia, a Eslovénia e a Eslovaquia comunicardo a Comissao,
pela primeira vez até 31 de Margo de 2005, os resultados do plano de
pesquisa de residuos e substincias e das suas ac¢des de controlo.

A Bulgaria e a Roménia comunicardo a Comissdo, pela primeira vez
até 31 de Margo de 2008, os resultados do plano de pesquisa de resi-
duos e substancias e das suas ac¢des de controlo.

A Croacia deve comunicar & Comissdo, pela primeira vez até 31 de
margo de 2014, os resultados do seu plano de pesquisa de residuos e
substancias e das suas agdes de controlo.

Os Estados-membros tornarfo publico o resultado da execuc¢do dos
planos.

A Comissdo informard os Estados-membros, no ambito do Comité ve-
terinario permanente, da evolucdo da situagdo nas diversas regides da
Comunidade.

4. A Comissdo apresentara aos Estados-membros, no ambito do Co-
mité veterinario permanente, anualmente ou sempre que considerar ne-
cessario por motivos de saude publica, um relatorio sobre o resultado
dos controlos de inquéritos referidos no n.° 3 e nomeadamente sobre:

— a aplicacdo dos planos nacionais,

— a evolucdo da situag@o nas diversas regides da Comunidade.

5. A Comiss3o enviard anualmente ao Parlamento Europeu e ao
Conselho uma comunicagdo sobre os resultados das acg¢des desenvolvi-
das a nivel regional, nacional e comunitario, tendo em conta o relatorio
e as observagOes dos Estados-membros sobre a matéria.

CAPITULO 111

Autocontrolo e co-responsabilidade dos operadores

Artigo 9.°

A. Os Estados-membros garantirdo que:

1. Todas as exploragdes que coloquem no mercado animais de ex-
ploragdo e qualquer pessoa singular ou colectiva que comercialize
esses animais sejam objecto de um registo prévio junto da auto-
ridade competente e se comprometam a cumprir as regulamenta-
¢des comunitarias e nacionais aplicaveis, muito especialmente, as
disposi¢des previstas nos artigos 5.° e 12.° da Directiva
90/425/CEE;

2. Os proprietarios ou responsaveis de estabelecimentos de primeira
transformagdo de produtos primarios de origem animal tomem
todas as medidas necessarias, nomeadamente através de medidas
de autocontrolo, para:



1996L0023 — PT — 01.07.2013 — 006.001 — 10

a) So aceitar, quer em entregas directas, quer através de interme-
diarios, animais em relagdo aos quais o seu produtor possa
garantir que foram respeitados os intervalos de seguranga,

b) Se certificar de que os animais de explora¢do ou produtos
introduzidos no estabelecimento

i) ndo apresentam niveis de residuos que ultrapassem os li-
mites maximos autorizados,

ii) ndo apresentam vestigios de substincias ou produtos proi-
bidos.

3. a) Os produtores ou os responsaveis referidos nos pontos 1 e 2
so0 coloquem no mercado,

i) animais aos quais ndo tenham sido administradas substan-
cias ou produtos ndo autorizados ou que ndo tenham sido
objecto de um tratamento ilegal na acepcdo da presente
directiva,

ii) animais em relagdo aos quais, em caso de administragdo
de substancias ou produtos autorizados, tenha sido respei-
tado o intervalo de seguranga prescrito para esses produtos
ou substéncias,

iii) produtos provenientes dos animais referidos nas subalineas
i) e ii);

b) Se um animal for apresentado a um estabelecimento de pri-
meira transformagdo por uma pessoa singular ou colectiva que
nao o produtor, as obrigagdes referidas na alinea a) incumbem
a essa pessoa.

B. Para efeitos do ponto A, os Estados-membros garantirdo, sem pre-
juizo do cumprimento das normas previstas nas directivas que regu-
lamentam a colocagdo no mercado dos varios produtos em questdo:

— o estabelecimento, na sua legislagdo, do principio da vigilancia
da qualidade da cadeia pelos varios parceiros em causa,

— o refor¢o das medidas de autovigilancia a introduzir no caderno
de encargos das marcas ou rotulos.

Os Estados-membros informardo a Comissdo e os outros Estados-
-membros, a seu pedido, das disposi¢des previstas a este respeito e,
nomeadamente, das disposi¢cdes adoptadas para efeitos do controlo
previsto no n.° 3, alinea a), subalineas i) e ii), do ponto A.

Artigo 10.°

Os Estados-membros garantirdo que as competéncias e a responsabili-
dade dos veterinarios responsaveis pelo acompanhamento das criagdes
sejam tornadas extensivas ao controlo das condigdes de criacdo e dos
tratamentos referidos na presente directiva.

Neste contexto, o veterinario mencionard num registo arquivado na
exploragdo a natureza ¢ a data dos tratamentos prescritos ou adminis-
trados, a identificagdo dos animais tratados e os intervalos de seguranga
correspondentes.
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O criador, por sua vez, consignara nesse registo, que pode ser o previsto
na Directiva 90/676/CEE (!), a natureza ¢ a data dos tratamentos admi-
nistrados, devendo garantir o respeito dos intervalos de seguranca e
conservar as prescri¢cdes justificativas durante cinco anos.

Criadores e veterinarios deverdo fornecer a autoridade competente, a
pedido desta, todas as informagdes e, em especial ao veterinario oficial
do matadouro, as informagdes relativas ao cumprimento, por uma dada
exploragdo, das exigéncias da presente directiva.

CAPITULO IV

Controlos oficiais

Artigo 11.°

1.  Sem prejuizo dos controlos efectuados no ambito da execugdo dos
planos de vigilancia referidos no artigo 5.° e sem prejuizo dos controlos
previstos em directivas mais especificas, os Estados-membros poderdo
efectuar controlos oficiais por sondagem:

a) Na fase de fabrico das substéncias referidas no grupo A do anexo I,
bem como nas fases da sua movimentacdo, armazenagem, transporte,
distribuicdo e venda ou compra;

b) Na fase da cadeia de producdo e da distribui¢do dos alimentos para
animais;

¢) Ao longo de toda a cadeia de producdo dos animais e produtos
primarios de origem animal abrangidos pela presente directiva.

2. Os controlos referidos no n.° 1 devem ser efectuados nomeada-
mente a fim de detectar a detencdo ou a presenga de substancias ou
produtos proibidos que se destinem a ser administrados a animais para
fins de engorda ou tratamento ilegal.

3. Em caso de suspeita de fraude e em caso de resultados positivos
na sequéncia de um dos controlos previstos do n.° 1, serdo aplicaveis os
artigos 16.° a 19.°, bem como as medidas previstas no capitulo V.

Os controlos previstos no matadouro ou por ocasido da primeira venda
de animais de aquicultura ou de produtos da pesca poderdo ser reduzi-
dos para atender a adesdo da explorag@o de origem ou de proveniéncia a
uma rede de epidemiovigiladncia ou a um sistema de vigilancia de qua-
lidade, referido no ponto B, primeiro travessdo, do artigo 9.°

Artigo 12.°

Os controlos referidos na presente directiva devem ser efectuados pelas
autoridades nacionais competentes sem aviso prévio.

(1) JO n.° L 373 de 31. 12. 1990, p. 15.
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O proprietario, a pessoa habilitada a dispor dos animais ou o seu re-
presentante deve facilitar as operagdes de inspec¢do antes do abate e,
nomeadamente, assistir o veterindrio oficial ou o pessoal auxiliar em
todas as manipulagdes consideradas uteis.

Artigo 13.°

A autoridade competente:

a)

b)

<)

L.

Em caso de suspeita de tratamento ilegal, solicitara ao proprietario,
ao detentor dos animais ou ao veterinario da exploragdo que apre-
sente todos os elementos que justifiquem a natureza do tratamento;

Se esse inquérito confirmar o tratamento ilegal ou em caso de utili-
zagdo ou suspeita fundamentada de utilizagdo de substancias ou
produtos ndo autorizados, realizard ou mandara realizar:

— controlos por amostragem dos animais nas suas exploracdes de
origem ou de proveniéncia, nomeadamente, para detectar a refe-
rida utilizag8o e, especialmente, eventuais vestigios de implantes;
esses controlos podem incluir uma colheita oficial de amostras,

— controlos destinados a detectar a presenga de substincias cuja
utilizagdo seja proibida ou de substancias ou produtos nio auto-
rizados nas exploragdes agricolas onde os animais sdo criados,
mantidos ou engordados (incluindo as exploragdes ligadas admi-
nistrativamente a essas exploragdes) ou nas exploragdes de ori-
gem ou de proveniéncia desses animais; para o efeito, é neces-
sario fazer colheitas oficiais de aguas de abeberamento e de
alimentos,

— controlos por amostragem nos alimentos para animais na respec-
tiva explorag@o de origem, ou de proveniéncia, bem como na sua
agua de abeberamento ou, em relagdo aos animais de aquicultura,
nas aguas de captura,

— os controlos previstos no n.° 1, alinea a), do artigo 11.°,

— todos os controlos necessarios para esclarecer a origem das subs-
tancias ou dos produtos ndo autorizados ou a dos animais trata-
dos;

Se se ultrapassarem os limites dos niveis fixados pela regulamenta-
¢do comunitaria ou, enquanto se aguarda essa regulamentacdo, os
limites fixados pelas legislagdes nacionais, realizara todas as acgdes
e inquéritos que considerar Uteis em funcdo da verificacdo efectuada.

Artigo 14.°

Cada Estado-membro designara, pelo menos, um laboratério na-

cional de referéncia, devendo atribuir-se cada residuo ou grupo de re-
siduos a um unico laboratorio nacional de referéncia.
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Todavia, até 31 de Dezembro de 2000, os Estados-membros poderdo
continuar a atribuir a analise de um mesmo residuo ou grupo de resi-
duos a varios laboratdrios nacionais designados antes da data de adop-
¢do da presente directiva.

A lista dos laboratorios assim designados ¢ elaborada pelo procedimento
de regulamentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.°.

Compete a esses laboratorios:

— coordenar as actividades dos laboratdrios nacionais de rotina respon-
saveis pelas analises dos residuos e, em especial, as normas ¢ mé-
todos de analise para cada residuo ou grupo de residuos em causa,

— prestar assisténcia a autoridade competente na organizacdo do plano
de vigilancia dos residuos,

— organizar periodicamente testes comparativos para cada residuo ou
grupo de residuos para os quais foram designados,

— garantir a observancia dos limites estabelecidos pelos laboratorios
nacionais,

— assegurar a difusdo das informagdes fornecidas pelos laboratorios
comunitarios de referéncia,

— garantir ao seu pessoal a possibilidade de participar nos estagios de
aperfeicoamento organizados pela Comissdo ou pelos laboratérios
comunitarios de referéncia.

2. Os laboratorios comunitarios de referéncia sdo os referidos na
parte relevante do anexo V do Regulamento (CE) n.° 882/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo
aos controlos oficiais realizados para garantir a verificagdo do cumpri-
mento da legislagdo relativa aos alimentos para animais ¢ aos géneros

alimenticios e das normas relativas a saude e ao bem-estar dos ani-
mais ().

Artigo 15.°

1. As colheitas oficiais de amostras devem ser efectuadas nos termos
dos anexos III e IV, para serem analisadas em laboratdrios aprovados.

As regras de colheita de amostras oficiais, bem como os métodos de
rotina e de referéncia para a analise dessas amostras, sdo especificadas
pela Comissdo. Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos

(1) JO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
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ndo essenciais da presente directiva, sdo aprovadas pelo procedimento
de regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 33.°.

Ao emitir uma autoriza¢do de colocagdo no mercado (ACM) para um
medicamento veterinario a administrar a uma espécie cuja carne ou
produto se destine ao consumo humano, as autoridades competentes
transmitirdo aos laboratorios comunitarios de referéncia e aos laborato-
rios nacionais de referéncia para a pesquisa de residuos os métodos de
analise de rotina previstos no n.° 8 do artigo 5.° da Directiva
81/581/CEE (') e no artigo 7.° do Regulamento (CEE) n.° 2377/90.

2. Para as substincias do grupo A, todos os resultados positivos
verificados em caso de aplicagdo de um método de rotina em vez de
um método de referéncia devem ser confirmados através de métodos de
referéncia estabelecidos nos termos do procedimento previsto no n.° 1,
por um laboratdrio aprovado.

Para todas as substincias, em caso de contestacdo com base numa
analise contraditoria, esses resultados devem ser confirmados pelo labo-
ratorio nacional de referéncia designado nos termos do n.° 1 do ar-
tigo 14.° para a substincia ou residuo em causa. Esta ultima confirma-
¢do deve ser efectuada a expensas do queixoso em caso de confirmagao.

3. Quando a andlise de uma amostra oficial revelar um tratamento

ilegal, é aplicavel o disposto nos artigos 16.° a 19.°, bem como as
medidas previstas no capitulo V.

Quando essa andlise revelar a presenga de residuos de substancias au-
torizadas ou de contaminantes que ultrapassem os niveis fixados na
regulamentacdo comunitaria ou, enquanto se aguarda essa legislacdo,
os niveis fixados na legislacdo nacional, sera aplicavel o disposto nos
artigos 18.° ¢ 19.°

Quando a analise referida no presente numero tiver incidido em animais
ou produtos de origem animal provenientes de outro Estado-membro, a
autoridade competente do Estado-membro de origem, a pedido funda-
mentado da autoridade competente que efectuou a analise, aplicara a
explorag@o ou estabelecimento de origem ou de proveniéncia, o disposto
no n.° 2 do artigo 16.° e nos artigos 17.°, 18.° ¢ 19.°, e as medidas
previstas no capitulo V.

Quando essa analise incidir sobre produtos ou animais importados de
um pais terceiro, a autoridade competente que efectuou a referida ana-
lise apresentara o caso a Comissdo, que tomara as medidas previstas no
artigo 30.°

Artigo 16.°

Os Estados-membros garantirdo que, quando se obtenham resultados
positivos tal como referido no artigo 15.°:

1. A autoridade competente obtenha logo que possivel:

a) Todos os elementos necessarios a identificacdo do animal e da
exploragdo de origem ou de proveniéncia;

(") JOn.° L 317 de 6. 11. 1981, p. 1. Directiva com a ultima redac¢do que lhe

foi dada pela Directiva 93/40/CEE (JO n.° L 214 de 24. 8. 1993, p. 31).
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b) As especificagdes necessarias relativas a andlise e ao seu resulta-
do. Se os resultados dos controlos efectuados num Estado-mem-
bro apontarem para a necessidade de um inquérito ou de uma
ac¢do num ou varios Estados-membros ou num ou varios paises
terceiros, o Estado-membro em questio informara do facto os
restantes Estados-membros e a Comissdo. A Comissdo coordenara
as medidas adequadas tomadas pelos Estados-membros em que se
revele necessario um inquérito ou uma acg¢ao;

2. A autoridade competente efectue:

a) Um inquérito na exploragdo de origem ou de proveniéncia, ou
segundo os casos, a fim de determinar as razdes da presenca de
residuos;

b) Em caso de substincias ou produtos ndo autorizados ou de subs-
tancias autorizadas utilizadas ilegalmente (tratamento ilegal), um
inquérito sobre a origem ou origens das substidncias ou produtos
em causa, consoante o caso, a nivel do fabrico, movimentagao,
armazenagem, transporte, administracdo, distribuicdo ou venda;

¢) Todos os outros inquéritos suplementares que considerar neces-
sarios;

3. Os animais em que foram efectuadas colheitas sejam claramente
identificados e nao possam de forma alguma deixar a exploragdo
enquanto os resultados dos controlos ndo forem conhecidos.

Artigo 17.°

Em caso de verificagdo da existéncia de um tratamento ilegal, a auto-
ridade competente deve certificar-se de que a ou as exploragdes de
criagdo postas em causa durante os controlos referidos na alinea b) do
artigo 13.° sdo imediatamente colocadas sob controlo oficial. Além
disso, a autoridade competente deve certificar-se de que todos os ani-
mais em questdo ostentam uma marca ou uma identificacdo oficial e de
que, numa primeira fase, ¢ efectuada uma colheita de amostras oficiais
sobre uma amostragem estatisticamente representativa, que assente em
bases cientificas reconhecidas a nivel internacional.

Artigo 18.°

1.  Se se detectarem residuos de substancias ou produtos autorizados a
um nivel que exceda o limite maximo de residuos, a autoridade com-
petente efectuard um inquérito na exploracdo de origem ou de prove-
niéncia, consoante o caso, a fim de determinar as razdes que levaram a
exceder o referido limite.

Consoante os resultados deste inquérito, a autoridade competente tomara
todas as medidas necessarias para a manutengdo da satde publica, que
podem ir até a proibi¢do de saida dos animais da explora¢do posta em
causa ou de saida dos produtos da exploragdo ou do estabelecimento em
causa durante um periodo determinado.

2. Em caso de infracgdes reiteradas em relagdo aos limites maximos
de residuos aquando da colocagdo de animais no mercado por um
criador, ou de produtos por um criador ou um estabelecimento de
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transformagdo, as autoridades competentes deverdo proceder a um con-
trolo refor¢ado dos animais e produtos da explora¢do e/ou estabeleci-
mento posto em causa durante um periodo minimo de seis meses, com
apreensdo dos produtos ou carcagas enquanto se aguardam os resultados
da andlise das amostras colhidas.

Todos os resultados que evidenciem um excesso do limite maximo de
residuos devem implicar a retirada das carcacas ou produtos em causa
para consumo humano.

Artigo 19.°

1.  As despesas dos inquéritos e controlos previstos no artigo 16.°
serdo custeadas pelo proprietario ou detentor dos animais.

Sempre que o inquérito confirmar a suspeita, os custos das analises
efectuadas por forca dos artigos 17.° ¢ 18.° ficarfio a cargo do proprie-
tario ou do detentor dos animais.

2. Sem prejuizo das san¢des penais ou administrativas, a destruigcdo
dos animais positivos ou considerados como tal nos termos do ar-
tigo 23.° serd da responsabilidade do proprietario dos animais, que
ndo receberd qualquer indemnizagdo ou compensagdo de outra natureza.

Artigo 20.°

1.  Para efeitos da presente directiva, ¢ aplicavel o disposto na Direc-
tiva 89/608/CEE do Conselho, de 21 de Novembro de 1989, relativa a
assisténcia mutua entre as autoridades administrativas dos Estados-mem-
bros e a colaboracdo entre estas e a Comissdo, tendo em vista assegurar
a boa aplicagdo das legislagdes veterinaria e zootécnica (1).

2. Quando um Estado-membro considerar que, noutro Estado-mem-
bro, os controlos previstos na presente directiva ndo sao ou deixaram de
ser efectuados, informara do facto a autoridade central competente desse
Estado-membro. Esta, apds realizagdo de um inquérito nos termos do
ponto 2 do artigo 16.°, tomara todas as medidas necessarias e comuni-
card, no mais breve prazo possivel, a autoridade central competente do
primeiro Estado-membro as decisdes tomadas e a sua justificagdo.

Se este Estado-membro recear que essas medidas ndo sejam tomadas ou
ndo sejam suficientes, procurara encontrar, com o Estado-membro posto
em causa, as vias € meios para resolver a situagdo, se necessario através
de uma visita in loco.

Os Estados-membros informardo a Comissao dos litigios e das solugdes
adoptadas.

Se os Estados-membros partes no litigio ndo puderem chegar a acordo,
um deles convocara, num prazo razoavel, a Comissdo, que pedird pa-
recer a um ou VAarios peritos.

(1) JO n.° L 351 de 2. 12. 1989, p. 34.
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Enquanto se aguarda o referido parecer, o Estado-membro destinatario
pode controlar os produtos provenientes do ou dos estabelecimentos ou
da ou das exploracdes em causa no litigio e, se os resultados forem
positivos, pode tomar medidas semelhantes as previstas no n.° 1, alinea
b), do artigo 7.° da Directiva 89/662/CEE ().

Tendo em conta o parecer dos peritos, podem ser aprovadas medidas
adequadas pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o n.° 2
do artigo 33.°.

Essas medidas podem ser revistas segundo o mesmo procedimento,
tendo em conta um novo parecer de peritos no prazo de quinze dias.

Artigo 21.°

1. Na medida em que seja necessario a aplicacdo uniforme da pre-
sente directiva e em colaboragdo com as autoridades competentes dos
Estados-membros, poderdo ser efectuadas verificagdes no local por pe-
ritos veterinarios da Comissdo para confirmar a aplicacdo uniforme dos
planos e o respectivo sistema de controlo pelas autoridades competentes.
O Estado-membro em cujo territorio se efectue uma verificagdo prestara
todo o auxilio necessario para que os peritos cumpram a sua missdo. A
Comissdo informara o Estado-membro em causa do resultado das veri-
fica¢des efectuadas.

O referido Estado-Membro toma as medidas necessérias para ter em
conta os resultados dessas verifica¢des e deve comunica-las a Comissao.
Se considerar que as medidas sdo insuficientes, a Comissdo, depois de
ter consultado o Estado-Membro em causa e avaliado as medidas ne-
cessarias para garantir a saude publica, adopta as medidas adequadas
pelo procedimento de regulamentacdo a que se refere o n.° 2 do ar-
tigo 33.°.

2. As disposigdes gerais de aplicagdo do presente artigo, nomeada-
mente no que diz respeito a frequéncia e as regras de execugdo das
verificagdes referidas no primeiro paragrafo do n.° 1, incluindo as for-
mas de colaboracdo com as autoridades competentes, sdo definidas pelo
procedimento de regulamentacdo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.°.

CAPITULO V

Medidas a tomar em caso de infraccio

Artigo 22.°

Se se descobrirem substincias ou produtos ndo autorizados ou subs-
tancias referidas no anexo I, grupos A e B, 1 e 2, na posse de pessoas
ndo autorizadas, essas substancias ou produtos ndo autorizados devem
ser colocados sob controlo oficial até serem tomadas as disposi¢des
adequadas pela autoridade competente, sem prejuizo de possiveis san-
¢Oes contra o ou os infractores.

(") JO n.° L 395 de 30. 12. 1989, p. 13. Directiva com a tltima redacgdo que lhe
foi dada pela Directiva 92/67/CEE (JO n.° L 268 de 14. 9. 1992, p. 73).
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Artigo 23.°

1. Durante o periodo de apreensdo dos animais previsto no ar-
tigo 17.°, os animais da exploragdo posta em causa ndo podem deixar
a exploragdo de origem nem ser cedidos a qualquer outra pessoa, a ndo
ser sob controlo oficial. A autoridade competente tomara as medidas
cautelares adequadas em fungdo da natureza da ou das substancias
identificadas.

2. Na sequéncia da colheita de amostras efectuada nos termos do
artigo 17.°, e se se confirmar um tratamento ilegal, o ou os animais
considerados positivos serdo imediatamente abatidos no local ou con-
duzidos directamente ou matadouro designado ou ao esquartejadouro, ao
abrigo de um certificado veterinario oficial a fim de ai serem abatidos.
Os animais abatidos desta forma serdo entregues a uma fabrica de trans-
formagdo de alto risco na acepgdo da Directiva 90/667/CEE (1).

Além disso, deve-se efectuar nessa ocasido uma colheita de amostras, a
expensas da exploragdo, na totalidade dos lotes de animais que perten-
cam a exploragdo controlada e susceptiveis de serem suspeitos.

3. Todavia, se metade ou mais das colheitas efectuadas na amostra
representativa prevista no artigo 17.° for positiva, o criador podera
escolher entre um controlo de todos os animais presentes na exploragao
susceptiveis de serem suspeitos ou o abate desses animais.

4. Durante um periodo posterior de, pelo menos, doze meses, a ou as
exploragdes pertencentes ao mesmo proprietario serdo objecto de um
controlo reforcado a fim de se pesquisarem os residuos em causa. Se
existir um sistema organizado de autocontrolos, o criador posto em
causa deixard de poder beneficiar desse sistema durante o referido pe-
riodo.

5. As exploragdes ou os estabelecimentos de abastecimento da ex-
ploragdo em causa serdo sujeitos, atendendo a infracgdo verificada, a um
controlo suplementar ao previsto no n.° 1 do artigo 11.°, a fim de
detectar a origem da substancia em causa. O mesmo se aplica a todas
as exploracdes e estabelecimentos pertencentes 2 mesma cadeia de abas-
tecimento de animais e alimentos para animais a que pertence a explo-
racdo de origem ou de proveniéncia.

Artigo 24.°

O veterinario oficial de um matadouro deve:

1. Se suspeitar ou dispuser de elementos que lhe permitam concluir que
os animais apresentados foram objecto de um tratamento ilegal ou
que lhes foram administrados substancias ou produtos ndo autoriza-
dos:

a) Proceder de modo a que os animais sejam abatidos separadamente
dos outros lotes entregues no matadouro;

b) Apreender as carcacas e miudezas e proceder a todas as colheitas
de amostras necessarias para detectar as referidas substancias;

(") JO n.° L 363 de 27. 12. 1990, p. 51. Directiva alterada pelo Acto de Adeséo

de 1994.
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¢) Em caso de resultados positivos, mandar entregar a carne e as
miudezas a uma fabrica de transformagao de alto risco na acepgio
da Directiva 90/667/CEE, sem indemnizag¢do ou compensacao de
outra natureza.

Nesse caso, ¢ aplicavel o disposto nos artigos 20.° a 23.°;

2. Se suspeitar ou dispuser de elementos que lhe permitam concluir que
os animais apresentados foram objecto de um tratamento autorizado
mas que os intervalos de seguranga nao foram respeitados, adiar o
abate dos animais até poder estar seguro de que a quantidade de
residuos ja ndo excede os niveis admissiveis.

Esse periodo ndo pode, em caso algum, ser inferior ao intervalo de
seguranca previsto no n.° 2, alinea b), do artigo 6.°, da Directiva
96/22/CE para as substincias em causa ou aos intervalos de segu-
ranga previstos na autorizacdo de colocacdo no mercado.

No entanto, em caso de urgéncia, se as condigdes de bem-estar dos
animais o exigirem ou se as infra-estruturas ou equipamentos do
matadouro ndo permitirem o adiamento do abate dos animais, estes
podem ser abatidos antes do fim do periodo de proibicdo ou de
adiamento. As carnes e miudezas serdo apreendidas, enquanto se
aguardam os resultados dos controlos oficiais efectuados pelo vete-
rinario oficial do matadouro. Apenas serdo utilizadas para consumo
humano as carnes e miudezas cuja quantidade de residuos nio ex-
ceda os niveis admissiveis.

3. Retirar do consumo humano as carcagas e produtos cujo nivel de
residuos exceda os niveis autorizados pela regulamentagdo comuni-
taria ou nacional.

Artigo 25.°

Sem prejuizo de sangdes penais, se se confirmar a detencdo, utilizagdo
ou fabrico de substancias ou produtos ndo autorizados num estabeleci-
mento de fabrico, as autoriza¢cdes ou aprovagdes oficiais de que bene-
ficie o estabelecimento em causa serdo suspensas por um dado periodo,
durante o qual esse estabelecimento sera objecto de controlos reforga-
dos.

Essas autorizagdes ou aprovagdes serdo definitivamente retiradas em
caso de reincidéncia.

Artigo 26.°

Nao serfo afectados pela presente directiva os recursos previstos na
legislagdo nacional em vigor nos Estados-membros contra as decisdes
tomadas pelas autoridades competentes, em execucdo dos artigos 23.° e
24.°

Artigo 27.°

Sem prejuizo de sangdes profissionais ou penais, devem ser tomadas
medidas administrativas adequadas contra qualquer pessoa que, con-
soante o caso, tenha sido responsavel pela cedéncia ou administragdo
de substincias ou produtos proibidos, ou pela administragdo de subs-
tancias ou produtos autorizados para fins ndo previstos na legislagdo
existente.
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Artigo 28.°

Qualquer forma de ndo cooperagdo com a autoridade competente ou
qualquer entrave por parte do pessoal ou do responsavel de um mata-
douro, ou ainda, quando se trate de uma empresa privada do ou dos
proprietarios do matadouro, bem como do proprietdrio ou do detentor
dos animais, nas inspecgdes e colheitas de amostras necessarias a apli-
cacdo dos planos nacionais de vigilancia dos residuos, bem como nas
operagdes de inquérito e de controlo previstas na presente directiva, terd
como consequéncia a aplicagdo de sangdes penais e/ou administrativas
adequadas pelas autoridades nacionais competentes.

Se se provar que o proprietario ou o responsavel do matadouro contribui
para dissimular a utilizacdo ilegal de substancias proibidas, o Estado-
-membro deve excluir o culpado ou o reincidente de qualquer possibili-
dade de receber e solicitar ajudas comunitirias durante um periodo de
doze meses.

CAPITULO VI

Importacdes provenientes de paises terceiros

Artigo 29.°

1. A admissdo ou manutenc¢do nas listas dos paises terceiros previstas
na legislagdo comunitaria e a partir dos quais os Estados-membros estao
autorizados a importar animais e produtos de origem animal abrangidos
pela presente directiva depende da apresentagdo, pelo pais terceiro em
questdo, de um plano que especifique as garantias dadas por esse pais
em matéria de vigilancia dos grupos de residuos e substancias referidos
no anexo I. Esse plano deve ser actualizado a pedido da Comissdo,
designadamente quando tal for exigido pelos controlos referidos no
n.° 3.

O disposto no artigo 8.° sobre prazos de apresentagdo e de actualizagdo
dos planos ¢ aplicavel aos planos a apresentar por paises terceiros.

As garantias devem ter um efeito pelo menos equivalente ao resultante
das garantias previstas na presente directiva e, em especial, satisfazer as
exigéncias do artigo 4.° e especificar os elementos previstos no artigo 7.°
da presente directiva, bem como preencher os requisitos do n.° 2 do
artigo 11.° da Directiva 96/22/CE.

A Comissdo aprova o plano em questdo pelo procedimento de regula-
mentagdo a que se refere o n.° 3 do artigo 33.°. Segundo o mesmo
procedimento, podem ser aceites garantias que ndo sejam as resultantes
da aplicagdo da presente directiva.

2. A inscri¢do de um pais terceiro nas listas dos paises terceiros
previstas na legislacdo comunitaria ou o beneficio do «prelisting» po-
dem, se ndao forem respeitadas as exigéncias previstas no n.° 1, ser
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suspensos pelo procedimento de regulamentagdo a que se refere o n.° 3
do artigo 33.°, a pedido de um Estado-Membro ou por iniciativa da
Comissao.

3. O cumprimento das exigéncias e garantias constantes dos planos
apresentados pelos paises terceiros em questdo serd verificado por oca-
sido dos controlos previstos no artigo 5.° da Directiva 72/462/CEE (') e
nas Directivas 90/675/CEE (%) e 91/496/CEE (3).

4.  Os Estados-membros informardo anualmente a Comissdo dos re-
sultados dos controlos de residuos realizados em animais e produtos
importados a partir de paises terceiros, nos termos das Directivas
90/675/CEE e 91/496/CEE.

Artigo 30.°

1.  Quando os controlos previstos nas Directivas 90/675/CEE e
91/496/CEE revelarem que foram utilizados produtos ou substancias
ndo autorizados no tratamento dos animais de um lote determinado —
lote na acep¢do do n.° 2, alinea e¢), do artigo 2.° da Directiva
91/496/CEE — ou que esses produtos ou substincias estdo presentes
em todo ou parte de um lote originario do mesmo estabelecimento, a
autoridade competente tomara as seguintes medidas em relagdo aos
animais e produtos abrangidos por essa utilizagdo:

— Informard a Comissdo da natureza dos produtos utilizados e do lote
posto em causa; esta ultima informara imediatamente todos os pos-
tos fronteirigos,

— Os Estados-membros refor¢ardo os controlos de todos os lotes de
animais ou de produtos da mesma origem. Em especial, os dez lotes
sucessivos provenientes da mesma origem devem ser apreendidos —
mediante depdsito de uma provisdo para despesas de controlo — no
posto de inspecgdo fronteirigo, a fim de ai serem submetidos a um
controlo de pesquisa de residuos mediante colheita de uma amostra
representativa do referido lote ou de parte do mesmo.

Sempre que os controlos revelem a presenca de substancias ou de
produtos ndo autorizados ou sempre que tenham sido excedidos os
limites maximos, ¢ aplicavel o disposto nos artigos 19.° a 22.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004.

— A Comisséo sera informada do resultado dos controlos refor¢ados e,
atendendo a essas informagdes, efectuara todas as investigacdes ne-
cessarias para determinar os motivos e a origem das infrac¢des
verificadas.

2. Sempre que os controlos previstos na Directiva 90/675/CEE reve-
larem que os limites maximos de residuos foram ultrapassados, recorrer-
-se-4 aos controlos referidos no segundo travessdo do n.° 1.

(") JO n.° L 302 de 31. 12. 1972, p. 28. Directiva com a tltima redacgdo que lhe
foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

(®» JO n.° L 373 de 31. 12. 1990, p. 1. Directiva com a ultima redacgio que lhe
foi dada pela Directiva 95/52/CE (JO n.° L 265 de 8. 11. 1995, p. 16).

(®) JO n.° L 268 de 24. 9. 1991, p. 56. Directiva com a ultima redac¢io que lhe
foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.
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3. Se, no caso de paises terceiros que tenham celebrado acordos de
equivaléncia com a Comunidade, apds inquérito junto das autoridades
competentes do pais terceiro posto em causa, a Comissdo chegar a
conclusdo que estas ultimas ndo cumpriram as suas obrigacdes € as
garantias dadas nos planos referidos no n.° 1 do artigo 29.° suspende,
em relagdo ao pais em causa e pelo procedimento de regulamentagdo a
que se refere o n.° 2 do artigo 33.°, o beneficio dos referidos acordos
em relagcdo aos animais e produtos postos em causa até que esse pais
terceiro apresente prova da correccdo das faltas. Esta suspensdo ¢ co-
municada pelo mesmo procedimento.

Se necessario, tendo em vista o restabelecimento da situag@o, deslocar-
-se-4 ao local e a expensas do pais terceiro em causa, uma missao
comunitaria composta por peritos dos Estados-membros, a fim de veri-
ficar in loco as medidas tomadas a esse respeito.

CAPITULO VII

Disposicdes gerais

Artigo 31.°

O Conselho, deliberando sob proposta da Comissdo, alterara, antes de
1 de Julho de 1997, a Directiva 85/73/CEE ('), para prever a cobranga
de uma taxa sobre os controlos efectuados ao abrigo da presente direc-
tiva.

Enquanto se aguarda essa decisdo do Conselho, os Estados-membros
sd0 autorizados a cobrar uma taxa nacional que cubra os custos reais
desses controlos.

Artigo 33.°

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Ali-
mentar ¢ da Saide Animal instituido pelo artigo 58.° do Regulamento
(CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de
Janeiro de 2002, que determina os principios e normas gerais da legis-
lagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Ali-
mentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géne-
ros alimenticios (?).

2. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° ¢ 7.° da Decisdo 1999/468/CE do Conselho (%), tendo-se
em conta o disposto no artigo 8.°.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ de
quinze dias.

3.  Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE, tendo-se em conta o
disposto no artigo 8.°.

(") JO n.° L 32 de 5. 2. 1985, p. 1. Directiva com a tltima redacgéo que lhe foi
dada pela Directiva 95/24/CE (JO n.° L 243 de 11. 10. 1995, p. 14).

(®» JO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

(®) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23..
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O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

4. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os . 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no artigo 8.°.

Artigo 34.°

Sem prejuizo do n.° 2 do artigo 6.°, os anexos I, III, IV e V podem ser
alterados ou complementado pela Comissdo. Em particular, esses anexos
podem ser alterados na perspectiva da avaliagdo dos riscos dos seguintes
factores:

— potencialidade toxicologica de residuos nos géneros alimenticios de
origem animal,

— presenga potencial de residuos nos géneros alimenticios de origem
animal.

Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos ndo essenciais da
presente directiva, nomeadamente completando-a, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo a que se refere o n.° 4
do artigo 33.°.

Artigo 35.°

A Comissao pode adoptar medidas de transi¢cdo necessarias para a exe-
cugdo das disposi¢des estabelecidas pela presente directiva.

As medidas transitorias de alcance geral que t€m por objecto alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva, incluindo os elementos
que a complementem mediante o aditamento de novos elementos nao
essenciais, nomeadamente especificagdes complementares dos requisitos
estabelecidos na presente directiva, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo a que se refere o n.° 4 do artigo 33.°.

Podem ser aprovadas outras medidas de transi¢do pelo procedimento de
regulamentacdo a que se refere o n.° 2 do artigo 33.°.

Artigo 36.°

1. As Directivas 85/358/CEE e 86/469/CEE e as Decisoes
89/187/CEE e 91/664/CEE sao revogadas, com efeitos a partir de
1 de Julho de 1997.

2. Sdo igualmente revogados nessa data:
a) O n.° 3 do artigo 4.° da Directiva 71/118/CEE;
b) Os n. 3 ¢ 4 do artigo 5.° da Directiva 89/437/CEE;

¢) O ultimo paragrafo do ponto B da parte II do capitulo V do anexo da
Directiva 91/493/CEE;
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d) O n.° 1 do artigo 11.° da Directiva 92/45/CEE;
e) O n.° 1 do artigo 15.° da Directiva 92/46/CEE.

3. As referéncias as directivas e decisdes revogadas considerar-se-ao
como sendo feitas a presente directiva e segundo o quadro de corres-
pondéncias do anexo VI.

Artigo 37.°

1.  Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des legislativas,
regulamentares ¢ administrativas necessarias para dar cumprimento a
presente directiva antes de 1 de Julho de 1997.

Quando os Estados-membros adoptarem essas disposi¢des, estas devem
incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia na publica¢do oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptadas pelos Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicaro a Comissdo o texto das dispo-
si¢des essenciais de direito interno que adoptarem nas matérias regula-
das pela presente directiva.

Artigo 38.°

A presente directiva entra em vigor na data da sua publicagdo no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 39.°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO 1

GRUPO A — Substincias com efeito anabolizante e substincias nio auto-
rizadas:

1. Estilbenos, derivados dos estilbenos, seus sais ¢ ésteres

2. Agentes antitiroidianos

3. Esteroides

4. Resorcylic Acid Lactones (incluindo o Zeranol)

5. p-agonistas

6. Substancias constantes do anexo IV do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do
Conselho de 26 de Junho de 1990

GRUPO B — Medicamentos veterinarios (!) e contaminantes

1. Substancias antibacterianas, incluindo sulfamidas e quinolones
2. Outros medicamentos veterinarios

a) Antelminticos

b) Anticoccideos, incluindo os nitroimidazodis

c) Carbamatos e piretroides

d) Tranquilizantes

e) Anti-inflamatorios ndo esteroidianos (AINE)

f) Outras substincias que exercam actividade farmacologica
3. Outras substancias e contaminantes ambientais

a) Compostos organoclorados, incluindo os PCB

b) Compostos organofosforados

¢) Elementos quimicos

d) Micotoxinas

e) Corantes

f) Outros

(") Incluindo as substancias ndo registadas susceptiveis de serem utilizadas para fins vete-

rinarios.
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ANEXO 11

GRUPO DE RESiDUOS OU SUBSTANCIAS A PESQUISAR POR TIPOS
DE ANIMAIS, ALIMENTOS E AGUAS DE ABEBERAMENTO E POR
TIPO DE PRODUTOS ANIMAIS DE ORIGEM PRIMARIA

Tipos de Carne de
animais | Bovinos, coelho e
Produtos ovinos, Aves de | Animais de carne de
animais | caprinos, ves | mal Leite Ovos caca de Mel
p capoeira | aquicultura J s
Grupo de | suinos e criagdo
substan- | equideos caga selva-
cias gem (¥)
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
c X X X X X X
d X X X X
e X
f

(*) A caga selvagem so ¢ analisada do ponto de vista dos elementos quimicos.
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ANEXO 111

ESTRATEGIA DE AMOSTRAGEM

O plano de controlo dos residuos tem por objectivo analisar e pdr em
evidéncia os motivos dos riscos de residuos nos géneros alimenticios de
origem animal a nivel das exploragdes pecudrias, dos matadouros, das indus-
trias de lacticinios, dos estabelecimentos de transformagdo de peixe e dos
centros de recolha e embalagem de ovos.

As amostras oficiais devem ser colhidas nos termos do capitulo adequado do
anexo IV.

Seja qual for o local de colheita de amostras oficiais, a amostragem devera
ser imprevista e inesperada e ndo devera ser efectuada em alturas fixas e em
dias da semana determinados. Os Estados-membros devem tomar todas as
precaucdes necessarias para se certificarem de que o elemento de surpresa
dos controlos é constantemente mantido.

Em relag@o as substancias do grupo A, os controlos devem visar respecti-
vamente a detecgdo da administragio ilegal de substincias proibidas e a
detecgdo da administragdo abusiva de substincias autorizadas. A acgdo de
uma amostragem desse tipo deve ser concentrada de acordo com o disposto
no capitulo adequado do anexo IV.

As amostras devem ser escolhidas, atendendo aos critérios minimos seguin-
tes: sexo, idade, espécie, sistema de engorda, todas as informacdes de que
disponha o Estado-membro e todas as provas de ma utilizagdo ou abuso de
substancias desse grupo.

Os pormenores dos critérios de escolha serdo estabelecidos pela decisdo da
Comissdo prevista no n.° 1 do artigo 15.°

Em relagdo as substancias do grupo B, os controlos devem visar em parti-
cular a conformidade dos residuos de medicamentos veterinarios com os
limites méaximos de residuos fixados nos anexos I e III do Regulamento
(CEE) n.° 2377/90 e dos residuos de pesticidas com os niveis maximos
fixados no anexo III da Directiva 86/363/CEE e o controlo da concentragdo
dos contaminantes ambientais.

A menos que os Estados-membros possam justificar a amostragem aleatdria
ao apresentarem o seu plano nacional de controlo de residuos a Comisséo,
todas as amostras devem ser escolhidas de acordo com critérios estabelecidos
pela decisdao da Comissao prevista no n.° 1 do artigo 15.°
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ANEXO 1V

NIVEIS E FREQUENCIA DE AMOSTRAGEM

O objectivo do presente anexo ¢ definir o nimero minimo de animais de que
devem ser colhidas amostras.

Cada uma das amostras pode ser analisada para se detectar a presenga de uma ou
mais substéncias.

CAPITULO 1
Bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos
1. Bovinos

O niimero minimo de animais a controlar anualmente para todos os tipos de
residuos ou substancias deve ser pelo menos igual a 0,4 % dos bovinos
abatidos no ano anterior, com a seguinte divisdo:

Grupo A: 0,25 % dividido da seguinte forma:

— metade das amostras deve ser colhida na exploragdo em animais vivos (a
titulo de derrogacdo, 25 % das amostras analisadas para a pesquisa de
substancias do grupo A 5 podem ser obtidas a partir de materiais ade-
quados (alimentos para animais, agua de abeberamento, etc.),

— metade das amostras deve ser colhida no matadouro.

Cada subgrupo do grupo A deve ser verificado anualmente através de um
minimo de 5 % do nimero total de amostras a colher para o grupo A.

O saldo sera atribuido de acordo com a experiéncia e as informagdes de que
dispde o Estado-membro.

Grupo B: 0,15%

30 % das amostras devem verificar as substancias do grupo B 1,

30 % das amostras devem verificar as substancias do grupo B 2,

10 % das amostras devem verificar as substancias do grupo B 3.

O saldo sera atribuido de acordo com a situagdo do Estado-membro.

2. Suinos

O niimero minimo de animais a controlar anualmente para todos os tipos de
residuos ou substancias deve ser pelo menos igual a 0,05 % dos suinos
abatidos no ano anterior, com a seguinte divisdo:

Grupo A: 0,02 %

Os Estados-membros que colham as suas amostras no matadouro devem
efectuar andlises complementares de 4gua potavel, de alimentos para animais,
de fezes ou de qualquer outro parametro adequado na exploragdo agricola.

Nesse caso, o numero minimo de explora¢des de criagdo de suinos a visitar
anualmente devera representar pelo menos uma exploracao por cada 100 000
suinos abatidos no ano anterior.



1996L0023 — PT — 01.07.2013 — 006.001 — 29

Cada subgrupo do grupo A deve ser verificado anualmente através de um
minimo de 5 % do niimero total de amostras a colher para o grupo A.

O saldo sera atribuido de acordo com a experiéncia e as informacdes de que
dispde o Estado-membro.

Grupo B: 0,03 %

Devera respeitar-se para os subgrupos a mesma divisdo que para os bovinos.
O saldo sera atribuido de acordo com a situagdo do Estado-membro.

3. Ovinos e caprinos

O niimero minimo de animais a controlar para todos os tipos de residuos ou
substancias deve ser pelo menos igual a 0,05 % dos ovinos e caprinos de
mais de trés meses abatidos no ano anterior, com a seguinte divisdo:

Grupo A: 0,01 %

Cada subgrupo do grupo A deve ser verificado anualmente através de um
minimo de 5 % do nimero total de amostras a colher para o grupo A.

O saldo sera atribuido de acordo com a experiéncia e as informagdes de que
dispde o Estado-membro.

Grupo B: 0,04 %

Devera respeitar-se para os subgrupos a mesma divisdo que para os bovinos.
O saldo sera atribuido de acordo com a experiéncia do Estado-membro.

4. Equideos

O nimero de amostras devera ser determinado pelos Estados-membros em
fungdo dos problemas detectados.

CAPITULO 2
Frangos de carne, galinhas de reforma, perus, outras aves de capoeira

Uma amostra consta de um ou varios animais conforme as exigéncias dos mé-
todos analiticos.

Em relagio a cada uma das categorias de aves em questdo (frangos de carne,
galinhas de reforma, perus, outras aves de capoeira), o nimero minimo de amos-
tras anuais deve ser pelo menos igual a 1 por 200 toneladas da produgdo anual
(peso morto), com um minimo de 100 amostras para cada grupo de substincias
se a produgdo anual da categoria de aves considerada for superior a 5000
toneladas.

Deve ser respeitada a seguinte divisao:

Grupo A: 50 % da totalidade das amostras

Um quinto das amostras devera ser colhido a nivel da exploragdo agricola.

Cada subgrupo do grupo A deve ser verificado anualmente através de um mi-
nimo de 5 % do nimero total de amostras a colher para o grupo A.

O saldo sera atribuido de acordo com a experiéncia ¢ as informacdes de que
dispde o Estado-membro.
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Grupo B: 50 % da totalidade das amostras

30 % devem verificar as substdncias do grupo B 1,
30 % devem verificar as substdncias do grupo B 2,

10 % devem verificar as substancias do grupo B 3.

O saldo sera atribuido de acordo com a situagdo do Estado-membro.

CAPITULO 3
Produtos de aquicultura
Peixes de viveiro

Uma amostra compde-se de um ou varios peixes, segundo a dimensdo do
peixe em questdo e de acordo com as exigéncias do método analitico.

Os Estados-membros devem, pelo menos, respeitar os seguintes niveis e
frequéncias de amostragem a seguir indicados, em fungdo da produgdo anual
de peixes de viveiro (expressa em toneladas).

O nimero minimo de amostras colhidas anualmente deve ser pelo menos
igual a 1 por 100 toneladas da produg@o anual.

As substancias pesquisadas e as amostras seleccionadas para analise deverdo
ser escolhidas atendendo a utilizacdo prevista dessas substancias.

Deve ser respeitada a seguinte divisdo:

Grupo A: um ter¢o da totalidade das amostras:
todas as amostras devem ser colhidas no viveiro, em peixes
em todas as fases da criagéo (!), incluindo peixes prontos a ser
colocados no mercado para consumo.

Grupo B: dois tergos da totalidade das amostras:

a colheita de amostras deve ser feita:

a) De preferéncia no viveiro, nos peixes prontos a ser colo-
cados no mercado para consumo;

b) No estabelecimento de transformagdo ou a nivel da venda
por grosso, no peixe fresco, desde que se possa, caso o
resultado seja positivo, detectar o viveiro de origem dos
peixes «tracing back».

(") No caso de criagdo no mar, onde as condi¢des de colheita podem ser especialmente
dificeis, a colheita de amostras pode ser efectuada nos alimentos em vez dos peixes.

Em qualquer circunstancia, as amostras obtidas a nivel do viveiro devem ser
colhidas a partir de um minimo de 10 % dos locais de produgdo registados.

Outros produtos da aquicultura

Sempre que os Estados-membros tiverem razdes para crer que sdo utilizados
produtos veterinarios ou produtos quimicos noutros produtos da aquicultura,
ou quando se suspeite de contaminacdo do ambiente, essas espécies devem
ser incluidas no plano de colheita de amostras, proporcionalmente a sua
produgdo, como amostras suplementares das colhidas nos peixes de aquicul-
tura.
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ANEXO VI

Quadro de correspondéncias

Presente directiva Directivas 85/358/CEE e 86/469/CEE e Decisoes 89/187/CEE e 91/664/CEE

Artigo 1.° —

Artigo 2.° Artigo 2.° 86/469/CEE

Artigo 3.° Artigo 1.° 86/469/CEE
Artigo 2.° 85/358/CEE

Artigo 4.° Artigo 3.° 86/469/CEE

Artigo 5.° Artigo 4.°, n.° 1, primeiro e segundo 86/469/CEE
travessoes

Artigo 6.° —

Artigo 7.° Artigo 4.°, n.° 1, excepto primeiro e 86/469/CEE
segundo travessoes

Artigo 8.° Artigo 4.°, n%2 a5 86/469/CEE
Artigo 12.° 86/469/CEE
Artigo 9.° 85/358/CEE

Artigo 9.° —

Artigo 10.° —

Artigo 11.° Artigo 1.° 85/358/CEE

Artigo 12.° —

Artigo 13.° Artigo 3.° 85/358/CEE
Artigo 10.° 86/469/CEE

Artigo 14.°, n.° 1 Artigo 8.% n.° 1, alinea b) 86/469/CEE

Artigo 14.°, n.° 2 Artigo 8.°, n.° 2 86/469/CEE

Decisdo 91/664/CEE

Decisao 89/187/CEE

Artigo 15.°, n.° 1 Artigo 8.°, n.° 3 86/469/CEE
Artigo 5.%, n.° 2 85/358/CEE
Artigo 15.°, n.° 2 Artigo 8., n.° 3 86/469/CEE
Artigo 5.°, n.° 3 85/358/CEE
Artigo 15.°, n.° 3 Artigo 9.° 86/469/CEE
Artigo 16.° Artigo 9.0, n.% 1 e 2 86/469/CEE
Artigo 6.°, n.% 1 e 2 85/358/CEE
Artigo 17.° Artigo 9.°, n.° 3, alinea a) 86/469/CEE
Artigo 6.°, n.° 3, alinea a) 85/358/CEE

Artigo 18.° Artigo 9.°, n.° 3, alineas c¢) e d) 86/469/CEE
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Presente directiva Directivas 85/358/CEE e 86/469/CEE e Decisdes 89/187/CEE e 91/664/CEE

Artigo 19.° —

Artigo 20.°, n.° 1 —

Artigo 20.%, n.° 2 Artigo 11.° 86/469/CEE

Artigo 21.° Artigo 5.° 86/469/CEE

Artigo 22.° Artigo 7.° 85/358/CEE

Artigo 23.° Artigo 9.°, n.° 3, alineas b), c¢), d) e 86/469/CEE
artigo 9., n.% 4 e 5
Artigo 6.%, n.° 3, alineas b), c) e d) e 85/358/CEE
n.° 4

Artigo 24.° Artigo 4.° 85/358/CEE

Artigo 25.° —

Artigo 26.° —

Artigo 27.° —

Artigo 28.° —

Artigo 29.° Artigo 7.° 86/469/CEE
Artigo 13.° 85/358/CEE

Artigo 30.° —

Artigo 31.° Artigo 12.° 85/358/CEE

Artigo 32.° Artigo 14.° 86/469/CEE
Artigo 11.° 85/358/CEE

Artigo 33.° Artigo 15.° 86/469/CEE
Artigo 10.° 85/358/CEE

Artigo 34.° Artigo 13.° 86/469/CEE

Artigo 35.° —

Artigo 36.° —

Artigo 37.° —

Artigo 38.° —

Artigo 39.° —

Anexo | Anexo 1 86/469/CEE

Anexo II —

Anexo III —

Anexo IV Anexo 11 86/469/CEE

Anexo V, capitulo 1 Decisdo 91/664/CEE

Anexo V, capitulo 2 Decisdo 89/187/CEE

Anexo VI —




