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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 16 de Julho de 1985

que completa a Directiva 81/602/CEE respeitante a proibicdo de determinadas substincias com
efeito hormonal e de substincias com efeito tireostatico ‘

(85/358/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, os seus artigos
43° ¢ 1009,

Tendo em conta a Directiva 81/602/CEE do Conselho,
de 31 de Julho de 1981, respeitante  proibi¢ao de deter-
minadas substincias com efeito hormonal e de substan-
cias com efeito tireostatico (') e, nomeadamente, o seu
artigo 79,

Tendo em conta a proposta da Comissio (*),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (°),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e So-

cial (),

Considerando que devem ser introduzidas medidas de
controlo comunitarias para garantir a aplica¢do uni-
forme, em todos os Estados-membros, das normas fixa-
das pela Directiva 81/602/CEE;

Considerando que tais medidas de controlo devem cobrir
as diferentes fases que vao do fabrico a venda das subs-
tancias e as preparagdes farmacéuticas veterinarias referi-
das na Directiva 81/602/CEE;

Considerando que, nos termos do artigo 72 da directiva
81/602/CEE, cabe ao Consetho adaptar nomeadamente
as regras de controlo que abranjam os animais de explo-
racdo nas suas exploragdes de origem e no matadouro,
bem como a carne destes animais, incluindo a carne
destinada ao fabrico de produtos a base de carne;

Considerando que & necessario prever a recolha oficial
das amostras no matadouro; que, além disso, em caso

() JO n°L 222 de7.8.1981, p. 32.
(*) JO n? C 305 de 22. 11. 1980, p. 2.
) JO n° C 50 de 9. 3. 1981, p. 87.
) JO n2 C 138 de 9. 6. 1981, p. 29.

de justificada suspeita d€ infracgdo, é necessario prever a
faculdade de proceder a uma tal recolha na exploracio
de origem;

Considerando que a anilise das amostras deve ser reali-
zada num laboratério oficialmente aprovado;

Considerando que, enquanto se aguarda a adopgio de
um método de analise e de métodos de referéncia unifor-
mes comunitirios, é conveniente adoptar uma metodolo-
gia comum a utilizar em caso de contestacio;

Considerando que, no caso de ser confirmada a presenca
de substincias proibidas ou de residuos de tais substin-
cias, se deve proceder a uma investigagio na exploragio
de origem para excluir a carne em causa do consumo
humano e animal e colocar as substancias proibidas sob
controlo oficial;

Considerando que, a fim de facilitar a implementacao
das disposi¢des encaradas, se deve prever um processo
que institua uma cooperagio estreita entre os Estados-
-membros e a Comissao no seio do Comité Veterinario
Permanente criado pela Decisio do Conselho de 15 de
Qutubro de 1968,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

Os Estados-membros asseguram que sejam efectuados
controlos oficiais por amostragem no local, no estadio
do fabrico das substancias referidas na Directiva 81/602/
/CEE, bem como no estidio da sua manutencio, arma-
zenagem, transporte, distribui¢cao e venda, para descobrir
a presenca de substincias proibidas e de prepara¢ses far-
macéuticas veterinirias que contenham substincias proi-
bidas que seriam destinadas a ser administradas a animais
para fins de engorda.
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Artigo 2¢

Sem prejuizo dos controlos previstos nas Directivas
64/433/CEE (*) e 72/462/CEE (?), os Estados-membros
asseguram que o controlo de animais de exploragdo, das
carnes destes animais e dos produtos & base de carne ob-
tidas a partir destas carnes seja efectuada no seu territd-
rio em conformidade com os artigos seguintes, a fim de
assegurarem nomeadamente o respeito do disposto na
Directiva 81/602/CEE.

Artigo 3°

Os Estados-membros asseguram que:

1) Em caso de fundamentada suspeita de infracgdo, os
servicos competentes procedam ou fagam proceder:

— a controlos por sondagem nos animais nas suas
exploracdes de origem, nomeadamente para de-
tectar vestigios de implantes,

— a um controlo oficial tendo por fim descobrir a
presenca de substincias cujo uso é proibido, nas
explora¢oes agricolas em que os animais s3o cria-
dos, guardados ou engordados;

estes controlos podem incluir a recolha oficial de
amostras;

2) Que sejam colhidas amostras por amostragem em ani-
mais procedentes de exploragdes de engorda.

Artigo 4°

Os Estados-membros asseguram que, no matadouro, os
animais sejam objecto de um exame antes do abate e que
sejam tiradas oficialmente amostras, para revelar a utili-
zagio ilegal de substincias referidas na Directiva
81/602/CEE, ou a presenca de residuos de tais substin-
cias. Consoante a natureza das substincias procuradas,
estas amostras sao colhidas:

-— quer em animais vivos, incluindo as amostras de uri-
nas ou os controlos de eventuais implantes solidos,

— quer em carcacas depois do abate, incluindo um
exame histopatolégico,

— quer em animais e carnes.

Artigo 5°

1. As amostras referidas nos artigos 3° e 4° sdo anali-
sadas num laboratorio aprovado pelas autoridades com-
petentes para a analise dos residuos hormonais.

2. As anilises das amostras previstas no n® 1 deve ser
efectuada segundo métodos a determinar, de acordo

() JO n°121 de 29. 7. 1964, p. 2012/64.
(*) JO n°L 302 de 31. 12. 1972, p. 28.

com o procedimento previsto no artigo 11°, num prazo
de dezoito meses a contar da notificagdo da presente
directiva.

Aguardando decisdes para este efeito, os Estados-mem-
bros reconhecem, em caso de contestagio, os resultados
obtidos por radio-imunologia (RIA) e por cromatografia
em camada delgada ou em massa gasosa.

3. Em caso de contestagdo, todos os resultados positi-
vos devem ser confirmados por um laboratério oficial-
mente aprovado para este fim pelas autoridades compe-
tentes, usando os métodos de referéncia estabelecidos em
aplicagao do n° 1, ponto b), do artigo 4° da Directiva
64/433/CEE.

Artigo 6°

1. Se a anilise mencionada no artigo 59 confirmar a
presenca de substancias proibidas ou a presenca de resi-
duos que, ou excedam o nivel fisiolégico natural maximo
para as substancias autorizadas, ou provem que substan-
cias autorizadas foram usadas abusivamente, as autorida-
des competentes s3o informadas imediatamente:

a) De todos os elementos necessarios 4 identificacio do
animal e da exploragio de origem. Estes elementos
sdo determinados nos termos do procedimento pre-
visto no artigo 10°

b) Do resultado da analise.

2. As autoridades competentes asseguram entiio que:

a) Seja efectuada uma pesquisa na exploragio de origem
para determinar a razao da presenca de residuos hor-
monais;

b) Seja efectuada uma pesquisa sobre a ou as origens da
substiancia em causa, conforme o caso, ao nivel do fa-
brico, da manutenc¢do, da armazenagem, do trans-
porte, da distribui¢cgo ou da venda.

3. As autoridades competentes asseguram também
que:

a) O rebanho ou os animais na exploragio de origem e
os rebanhos que, na sequéncia das pesquisas referidas
no n¢ 2, podem ser considerados como contendo os
residuos em causa sejam marcados oficialmente e sub-
metidos a analises adequadas;

b) Os animalis nZo possam ser postos no mercado para o
consumo humano ou animal se estas analises revela-
rem a presenca de substincias proibidas; -

c) Se estas andlises revelarem a presenca de residuos de
substancias hormonais que excedam os limites men-
cionados no n° 1, seja proibido o abate dos animais
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destinados a alimentagZo humana até que se possa ter
a certeza que o nivel de residuos nio excede os limi-
tes admissiveis. Este periodo nio pode em caso algum
ser inferior ao tempo de espera prescrito para a pre-
paragio em causa. Todavia, quando for estabelecido
que as condigdes de utilizagio dos produtos nio fo-
ram respeitadas, os animais devem ser definitivamente
excluidos do consumo humano;

d) Os animais nio sejam cedidos a outras pessoas no de-
cursc do periodo de anilise a nio ser que isto ocorra
sob o controlo do veterinario oficial.

4. Em derrogagio do n° 3, alinea c), os animais cujo
abate é proibido podem ser abatidos antes do fim do pe-
riodo de proibigao, se a autoridade competente for infor-
mada do facto antes da data de abate proposta e tiver
sido informada sobre o local de abate. Os animais ofi-
cialmente marcados devem ser acompanhados no local
de abate de um certificado do veterinario oficial con-
tendo as informagdes exigidas na alinea a) do n° 1.

A carcaga de cada animal, cujo abate é rectificado em
conformidade com o primeiro paragrafo, é submetida,
oficialmente, a uma analise dos residuos em causa e con-
servada até que o resultado da analise seja conhecido.

Artigo 7°

Se, sem prejuizo do artigo 4° da Directiva 81/602/CEE,
os controlos e pesquisas previstos nos artigos 2° a 6° reve-
larem a presenca de substincias proibidas, os Estados-
-membros asseguram que estas substancias sejam coloca-
das sob controlo oficial até que sejam impostas as san-
¢des necessarias.

Artigo 8°

Se os resultados dos controlos efectuados num Estado-
-membro indicarem a necessidade de se efectuar um in-
quérito num ou em varios outros Estados-membros ou
num ou em varios paises terceiros, o Estados-membro
em questdo informa do facto os outros Estados-membros
e a Comiss3o. '

Os Estados-membros onde se revelar necessirio um in-
quérito tomam as medidas adequadas.

Em caso de necessidade, a pedido do Estado-membro
que pediu o inquérito ou por sua prépria Iniciativa, a
Comissao pode enviar um perito ao local. :

As regras de aplicagdo do presente artigo sao adoptadas
nos termos do procedimento previsto no artigo 10°

Artigo 9°

1. Os Estados-membros comunicam 2 Comissao, pelo
menos uma vez por ano, as medidas de controlo que to-
maram, incluindo pormenores das amostras e das andli-

ses e pesquisas efectuadas para detectar a presenca de re-
siduos de substancias cujo uso é proibido.

2. Com base nestas informactes, a Comissio apre-
senta um relatorio aos representantes dos Estados-mem-
bros reunidos no seio do Comité Veterinario Perma-
nente, a seguir denominado «Comité». Se necessirio, po-
dem ser tomadas medidas de acordo com o procedi-
mento previsto no artigo 10° para assegurar a aplicacio
uniforme dos controlos previstos na presente directiva.

Artigo 10°

1. Sempre que seja feita referéncia ao procedimento
previsto no presente artigo, o presidente submete sem de-
mora o assunto ao Comité, quer por sua propria inicia-
tiva, quer a pedido de um Estado-membro. ’

2. O representante da Comissio apresenta ao Comité
um projecto de medidas a tomar. O Comité formula o
seu parecer num prazo que o presidente pode fixar em
fungao da urgéncia das questdes submetidas a sua apre-
ciagio. O Comité delibera por maioria de quarenta e
cinco votos, sendo os votos dos Estados-membros afecta-
dos da ponderagio prevista no n® 2 do artigo 148° do
Tratado. O presidente nao vota.

3. A Comissio aprova as medidas e aplica-as de ime-
diato, desde que estejam em conformidade com o pare-
cer do Comité. Se nio estiverem em conformidade com
o parecer do Comité ou na auséncia de parecer, a Co-
missio submete de imediato ao Conselho uma proposta
relativa as medidas a tomar. O Conselho aprova estas
medidas por maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data
em que o assunto lhe foi submetido, o Conselho nio ti-
ver aprovado medidas, a Comissao aprova as medidas
propostas e aplica-as imediatamente, excepto no caso de
o Conselho se ter pronunciado por uma maioria simples
contra as referidas medidas.

Artigo 11°

1. Sempre que seja necessirio recorrer ao procedi-
mento previsto no presente artigo, o presidente submete
sem demora o assunto ao Comité, quer por sua propria
Iniciativa, quer a pedido de um Estado-membro.

2. O representante da Comissio apresenta ao Comité
um projecto de medidas a tomar. O Comité formula o
seu parecer num prazo de dois dias. O Comité delibera
por maioria de quarenta e cinco votos, sendo os votos
dos Estados-membros afectados da ponderacio prevista
no n® 2 do artigo 148° do Tratado. O presidente nio
vota.
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3. A Comissio aprova as medidas e aplica-as de ime-
diato, desde que estejam em conformidade com o pare-
cer do Comité. Se nio estiverem em conformidade com
o parecer do Comité, ou na auséncia de parecer, a Co-
missZo submete de imediato ao Conselho uma proposta
relativa 4s medidas a tomar. O Conselho aprova estas
medidas por maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de quinze dias {teis a contar
da data em que o assunto lhe foi submetido, o Conselho
nio tiver aprovado medidas, a Comissao aprova as medi-
das propostas e aplica-as imediatamente, excepto no caso
de o Conselho se ter pronunciado por uma maioria sim-
ples contra as referidas medidas. )

Artigo 12°

Os Estados-membros asseguram que, com excepgao das
despesas ocasionadas pela aplicagio dos artigos 32 e 62,
as despesas inerentes aos controlos referidos nos artigos
29 e seguintes sejam imputadas aos encargos previstos
pela Directiva 85/73/CEE (*).

Artigo 13°

Para efeitos da aplicacio do n° 2, alinea a), do artigo 42
da Directiva 72/462/CEE, as garantias a pedir aos paises

(*) JO n°L 32 de 5. 2. 1985, p. 14.

terceiros no que respeita ao controlo do cumprimento da
exigéncia prevista na alinea b) da referida disposicio nao
devem ser mais favoraveis do que as previstas na presente
directiva.

Artigo 14°

Os Estados-membros poem em vigor as disposicoes legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para
darem cumprimento 4 presente directiva numa data a fi-
xar pelo Conselho, deliberando por unanimidade sob
proposta da Comissgo, antes de 31 de Dezembro de
1985.

Antes desta ultima data, o Conselho, deliberando por
unanimidade sob proposta da Comissao, adopta a deci-
s30 prevista no artigo 59 da Directiva 81/602/CEE.

Feito em Bruxelas em 16 de Julho de 1985.

Pelo Conselbo
O Presidente
M. FISCHBACH



