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385L0358
Nr L 191/46 EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING 23.7.85
RADETS DIREKTIV
av den 16 juli 1985

om tillagg till direktiv 81/602/EEG om forbud for vissa imnen med hormonell verkan samt
amnen med tyreostatisk verkan

(85/358/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska ekonomiska gemenskapen, sirskilt artiklarna 43
och 100 i detra,

med beaktande av radets direktiv 81/602/EEG av den
31 juli 1981 om férbud for vissa imnen med hormonell
verkan samt imnen med tyreostatisk verkan(!), sarskile
artikel 7 1 detta,

med beaktande av kommissionens férslag(2),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(3),

med beaktande av den Ekonomiska och sociala kom-
mitténs yttrande(*), och

med beaktande av féljande:

Gemenskapens kontrollatgirder skall, for att i alla
medlemsstater vara enhetliga, faststillas enligt monstret
i direktiv 81/602/EEG.

Dessa kontrollitgirder maste ticka de skilda leden fran
tillverkning till férsiljning vad giller de dmnen och
veterinira likemedel som avses i direktiv 81/602/EEG.

Enligt artikel 7 i direktiv 81/602/EEG skall radet sarskilt
anta nirmare foreskrifter f6r kontrollen av husdjur pd
anlidggningen och slakteriet och kéttet av dessa djur
samt kottprodukter framstillda dirav.

Det bor antas bestammelser for officiell provtagning i
slakteriet. Det bor dessutom ges mojlighet till provtag-

1y EGT nr L 222,7.8.1981, 5. 32.

M
(3) EGT nr C 305, 22.11.1980, s. 2.
(3) EGT nr C 50,9.3.1981, s. 87.
() EGT nr C 138, 9.6.1981, 5. 29.

ning pé ursprungsanlidggningen i de fall da det finns en
berittigad misstanke om overtridelse.

Analysen av proven méste utféras i ett officiellt godkiant
laboratorium.

[ vintan pd antagandet av en for gemenskapen enhetlig
metod fér analys och foér referensmetoder skall en
gemensam metodik antas att anvindas i hindelse av
tvister.

Dir forekomsten av férbjudna dmnen eller rester av
dessa konstateras, bor man géra en undersskning pa
ursprungsanliggningen for att se till att kottet inte
anvinds som livsmedel eller djurféda och att det férvaras
under officiell kontroll.

Foratt underlitta genomforandet av dessa bestimmelser
bor bestimmelserna utformas i ett nira samarbete
mellan medlemsstaterna och kommissionen inom Stin-
diga veterinirkommittén, som tillsatts enligt radets
beslut av den 15 oktober 1968.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Medlemsstaterna skall tillse att officiell stickprovstag-
ning pa platsen utféres pd de imnen som ir nimnda i
direktiv 81/602/EEG. Denna skall ske i de olika leden
av tillverkning, hantering, lagerforing, transport, distri-
bution och férsiljning och avse forekomsten av icke
tillitna imnen och veterinira likemedel innehillande
icke tillditna imnen, avsedda till behandling av husdjur
i tillvixtbefrimjande syfte.
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Artikel 2

Utan att det paverkar tillimpningen av den kontroll
som foreskrivs 1 direktiven 64/433/EEG(!) och
72/462/EEG(2), skall medlemsstaterna tillse att kon-
trollen avhusdjur, kottet av dessa djur och kéttprodukreer
dirav, utfores inom deras territorier i enlighet med
foljande artiklarfor att sakra overensstimmelsen sirskilt
med bestimmelserna i direktiv 81/602/EEG.

Artikel 3
Medlemsstaterna skall tillse att:

1. Den behériga myndigheten vid berittigad misstanke
om lagbrott utfor eller planerar for:

— Stickprovskontroller pa djur i ursprungsanligg-
ningen, sirskilt med avsikt att avsloja spar av
implantat.

— En officiell kontroll av forekomsten av de amnen,
vilka icke ar tillaitna i besittningar dir djur
uppfods, hills eller gods.

Denna kontroll skall omfatta officiell provtagning.

2. Stickprovskontroller skall utféras i kottdjursbesitt-
ningar.

Artikel 4

Medlemsstaterna skall tillse att djurbesiktning sker vid
slakterierna fore slakten och att officiella kontrollprover
tas for att avsloja otillborligt anvindande av imnen som
avses i direktiv 81/602/EEG, eller forekomsten av rester
av dessa imnen. Beroende pi naturen av de sékta
imnena skall proven tas frin

— levandedjur, inklusive urinprov eller rester av implan-
tat, eller

— slaktkroppar, inklusive en histopatologisk undersok-
ning, eller

— djur och kott.

Artikel 5

1. Proven, som avses i artiklarna 3 och 4 skall analyse-
ras i ett laboratorium, godkint av behérig myndighet
for analys av hormonrester.

2. Analysen av de i stycke 1 féreskrivna proven skall
utforas i 6verensstimmelse med metoderna faststillda i

(1) EGT nr 121, 29.7.1964, 5. 2012/64.
(2) EGT nr L 302, 31.12.1972, 5. 28.

artikel 11 senast 18 manader efter kungérelsen av detta
direktiv. ‘

I avvaktan pa beslut i denna friga skall, i hindelse av
tvist, medlemsstaterna godta resultaten erhdllna vid
radio-immunoanalys (RIA) och vid tunnskiktskroma-
tografi eller gaskromatografi.

3. Alla positiva fynd skall, om de bestrids, bekriftas
av ett officiellt laboratorium, som vederborligen ir
godkint for indamailet av behoriga myndigheter, och
som anvinder sig av referensmetoderna faststillda med
stod av artikel 4.1 b 1 direktiv 64/433/EEG.

Artikel 6

1. Om analysen som anges i artikel 5 bestyrker
forekomsten av otillitna imnen eller rester dirav, till
ett virde, som antingen o6verskrider det maximala
naturliga fysiologiska grinsvirdet for vad som ar tillatet,
eller bevisar att tillaitna amnen har 6verdoserats, skall
den behériga myndigheten omedelbart meddelas:

a) Alla nodvindiga upplysningar for att identifiera
djuret och anldggningen varifrin detlevererats. Dessa
detaljer skall faststillas i enlighet med foérfarandet
faststillt i artikel 10.

b) Analysresultatet.

2. Den behoriga myndigheten skall darefter tillse att:

a) Undersokning gors p ursprungsanlidggningen for att
faststilla anledningen till férekomsten av hormon-
rester.

b) En understkning av killan eller killorna for de
berdrda dmnena gors, om nédvindigt, vid stadierna
for tillverkning, hantering, lagerféring, transport,
distribution och férsiljning.

3. Den behoriga myndigheten skall ocks4 tillse att:

a) Besittningeneller djur pd ursprungsanliggningen och
besittningar, vilka som en f6ljd av undersdkningarna
som anges i punkt 2, anses vara birare av rester av
imnet ifraga skall officiellt mirkas och bli féremal
for vederborlig undersokning.

b) Om dessa undersékningar avslojar forekomsten av
otillitna dmnen far djuren inte sldppas ut pa4 markna-
den som livsmedel eller till djurfoder.

c) Om dessa undersdkningar avslojar forekomsten av
rester avtillitna hormontill ett varde som 6verskrider
grinsvirdet omniamnt i punke 1, skall slakten av djur
avsedda som livsmedel uppskjutas till dess det ir
mojligt att forvissa sig om att halten av restimnen
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inte overskrider de tillitna virdena. Denna period
fir i intet fall vara kortare in karenstiden bestimd
for amnet ifrdga. Om det emellertid kan faststillas
att villkoren for godkinnande av produkterna inte
har uppfylles skall djuret ifrdga definitivt undantas
fran anvindning som livsmedel.

d) Djuren far icke overlatas pad annan person under
tiden fér analysen, sivida icke detta sker under
uppsikt av officiell veterinir.

4, Utan hinder av punkt 3 c kan djur, vilkas slakt ar
forbjuden, slaktas fore utgingen av den foreskrivna
tiden om den behoriga myndigheten upplyses dirom
fore den avsedda slaktdagen och har blivit underrittad
om platsen fér slakten. Djur som blivit officiellt mirkta
maiste atfoljas till slakeplatsen av ett officiellt veterinarin-
tyg innehillande de upplysningar, som begirts under
punkt 1 a.

Kroppen av varje djur som meddelas slaktat enligt det
forsta stycket i denna punkt skall bli forema3l for officiell
analys pi restimnet i friga och kvarhillas intill dess
resultatet av analysen blir kint.

Artikel 7

Om, utan att det paverkar tillimpningen av bestimmel-
sernaiartikel 4av direktiv81/602/EEG, kontrollerna och
undersokningarna faststillda i artiklarna 2—6 avsléjar
forekomsten avicketillitna imnen, skall medlemsstater-
na se till att dessa Amnen placeras under officiell kontroll
intill dess de nodvindiga pafsljderna blivit bestimda.

Artikel 8

Om resultatet av kontrollen, utférd i en medlemsstat,
visar pa behovet av undersokning i en eller fler andra
medlemsstater, sedan vidare i ett eller flera tredje land,
skall den berérda medlemsstaten underritta de 6vriga
medlemsstaterna och kommissionen dirom.

Medlemsstater i vilka en undersokning blir nodvindig
skall vidta de nédvindiga atgirderna.

Om det behovs, skall kommissionen pé eget initiativ,
eller pad begiran av medlemsstaten som har begirt
undersokningen, sinda en expert till platsen.

De detaljerade reglerna for tillimpning av denna artikel
skall antasi6verensstimmelse med forfarandet faststillt
1 artikel 10.

Artikel 9

1. Medlemsstaterna skall minst en ging Aarligen till
kommissionen sinda information om de kontrollatgir-
der de vidtagit, inklusive detaljer om prov, analyser och

undersokningar utforda for avslojande av imnen, vilkas
anvindande ir forbjudet.

2. Pigrundval av dessa upplysningar skall kommissio-
nen rapportera infér medlemsstaternas representanters
sammantride i Stindiga veterinirkommittén, nedan
kallad "kommittén”. Om nodvindigt skall Atgarder
vidtas enligt artikel 10 i avsikt att fi en enhetlig
tillimpning av kontrollerna enligt detta direktiv.

Artikel 10

1. Nairdetforfarandesom faststillsidenna artikel skall
tillimpas skall ordféranden genast hinskjuta drendet till
kommittén, antingen pé eget initiativ eller pd begiran
av foretridaren for en medlemsstat.

2. Kommissionens foretridare skall foreligga kom-
mittén ett forslag till atgarder. Kommittén skall ytera sig
over forslaget inom en tid, som ordféranden bestimmer
med hinsyn till hur bridskande fragan ir. Beslutet skall
avgoras av en majoritet av 45 roster, dar medlemsstater-
nas roster vigs i enlighet med férdragets artikel 148.2.
Ordfsranden far ej rosta.

3. Kommissionen skall anta forslaget och verkstilla
det omedelbart om de ir i 6verensstimmelse med
kommitténs yttrande. I annat fall, eller om inget yttrande
avges, skall kommissionen genast féresla radet vilka
atgirder som skall vidtas. Radet skall besluta med
kvalificerad majoritet.

Om radet inom 3 manader frin dagen di irendet
aterfordes, icke vidtagit ndgon atgird, skall kommissio-
nen anta de foreslagna itgirderna och fullfélja dem
omedelbart, sdvida inte ridet genom enkel majoritet har
avvisat forslaget.

Artikel 11

1. Nirdetforfarande som faststillsidenna artikel skall
tillimpas skall ordféranden genast hianskjuta drendet till
kommittén, antingen pi eget initiativ eller p4 begiran
av foretridaren for en medlemsstat.

2. Kommissionens foretridare skall foreligga kom-
mittén ett forslag till dtgiarder. Kommittén skall yetra sig
over forslaget inom en tid, som ordféranden bestimmer
med hinsyn till hur bradskande fragan ir. Beslutet skall
avgoras av en majoritet av 4S5 roster, dir medlemsstater-
nas roster vigs i enlighet med artikel 148.2 av fordraget.
Ordféranden far ej résta.
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3. Kommissionen skall anta férslaget och verkstilla
det omedelbart om det ir i &verensstimmelse med
kommitténs yttrande. I annat fall, eller om inget yttrande
avges, skall kommissionen utan drojsmal foresld ridet
vilka atgirder som skall vidtas. Radet skall besluta med
kvalificerad majoritet.

Omridetinte har fattac nigot beslutinom 15 arbetsdagar
fran det att forslaget mottagits, skall kommissionen
sjalv besluta att de fareslagna itgirderna skall vidtas
och tillimpa dem omedelbart, sivida inte rddet med
enkel majoritet har avvisat forslaget.

Artikel 12

Medlemsstaterna skall tillse att kostnaderna fér kon-
troller,omniamndaiartikel 2 och féljande, skall debiteras
i enlighet med avgifterna faststillda i direktiv
85/73/EEG(!), méd undantag for avgifter uppkomna vid
tillimpning av artiklarna 3 och 6.

Artikel 13

Vidtillimpningen av artikel 4.2 a avdirektiv72/462/EEG
fir garantierna, som krivs av ett tredje land ifriga om
overensstimmelse med kravet som faststillts under b i

(1) EGT nrL 32,5.2.1985, 5. 14.

nimnda bestimmelse, inte bli gynnsammare in dem
som faststills i detta direktiv.

I 6verensstimmelse med forfarandet enligt artikel 11
skall garantier godtagas om de dr minst likvirdiga med
dem som féljer av tillimpningen av detta direktiv.

Artikel 14

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som ir nodvindiga for att folja detta
direktiv den dag som bestims enhilligt av radet senast
den 31 december 1985 efter forslag av kommissionen.

Fore denna senaste dag skall ridet, enligt ett enhalligt

beslut av kommissionen, anta beslutet stadgat i artikel 5
av direktivet 81/602/EEG.

Artikel 15

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 16 juli 1985.

P3 rddets vignar
M. FISCHBACH
Ordforande



