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DIRECTIVA 96/23/CE DEL CONSEJO
de 29 de abril de 1996

relativa las medidas de control aplicables respecto de determinadas

sustancias y sus residuos en los animales vivos y sus productos y por

la que se derogan las Directivas 85/358/CEE y 86/469/CEE y las
Decisiones 89/187/CEE y 91/664/CEE

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

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

(1)  Considerando que el Consejo ha decidido, mediante la Directiva
96/22/CE (*), el mantenimiento de la prohibicion de utilizar de-
terminadas sustancias de efecto hormonal y tireostatico amplian-
dola a las sustancias f-agonistas de efecto anabolizante;

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

(3)  Considerando que, mediante la Directiva 85/358/CEE (%), el Con-
sejo establecid normas de deteccion y control de sustancias de
efecto hormonal y tireostatico; que conviene ampliar estas normas
a otras sustancias utilizadas en ganaderia para estimular el creci-
miento y la productividad de los animales o bien con fines tera-
péuticos, y que pueden resultar peligrosas para el consumidor a
causa de sus residuos;

(4)  Considerando que, mediante la Directiva 86/469/CEE (), el Con-
sejo establecid normas de vigilancia de un determinado numero
de residuos de sustancias de accion farmacoldgica o de contami-
nantes del medio natural en los animales de explotacion y en las
carnes frescas procedentes de estos animales; que conviene am-
pliar esta vigilancia a otras especies animales y al conjunto de los
productos animales destinados al consumo humano;

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

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

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

(®) DO n° C 52 de 19. 2. 1994, p. 30.

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

(®) DO n° L 191 de 23. 7. 1985, p. 46. Directiva cuya Gltima modificacion la
constituye el Acta de adhesion de 1994.

(°) DO n° L 275 de 26. 9. 1986, p. 36. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye el Acta de adhesion de 1994.

() DO n® L 224 de 18. 8. 1990, p. 1. Reglamento cuya tultima modificacion la
constituye el Reglamento (CE) n°® 282/96 de la Comision (DO n°® L 37 de 15.
2. 1996, p. 12).
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(6)

0

®)

©

(10

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Considerando que la falta de claridad de la legislacion comuni-
taria en el dmbito de los controles de residuos en la carne da
lugar a interpretaciones diferentes en los Estados miembros;

Considerando que es necesario reforzar los controlos efectuados
por y en los Estados miembros;

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

Considerando que las sanciones especificas respecto de los gana-
deros que no cumplan la normativa comunitaria sobre la prohi-
bicion de utilizar determinadas sustancias hormonales o de accion
anabolizante en el ganado deben incluirse en la normativa secto-
rial especifica;

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

Considerando que la Directiva 91/493/CEE (%) establece que los
Estados miembros deberan elaborar un plan de vigilancia para la
deteccion de contaminantes en el medio acuatico;

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

Considerando que la Directiva 89/437/CEE (%) establece que los
Estados miembros velaran por que se lleve a cabo en los ovo-
productos la deteccion de residuos de sustancias de accion far-
macolodgica y hormonal, de antibidticos, plaguicidas, agentes de-
tergentes y otras sustancias nocivas o que puedan alterar las
caracteristicas organolépticas del producto o hacer que su con-
sumo resulte peligroso o nocivo para la salud humana;

Considerando que la Directiva 92/45/CEE (°) establece que los
Estados miembros deberan completar sus planes de deteccion de
residuos a fin de someter, en la medida necesaria, la carne de
caza silvestre a controles para detectar por muestreo la presencia
de contaminantes en el medio ambiente e incluir a los conejos y a
la caza de cria;

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

Considerando que los sistemas de autocontrol aplicados por las
agrupaciones de productores pueden desempefiar un importante

(") DO n® L 55 de 8. 3. 1971, p. 23. Directiva cuya ultima modificacion la

constituye el Acta de adhesion de 1994.

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

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

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

(®) DO n° L 268 de 14. 9. 1992, p. 35. Directiva cuya tultima modificacion la
constituye el Acta de adhesion de 1994.
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papel en la lucha contra la utilizacion ilegal de sustancias o
productos impulsores del crecimiento; que es fundamental para
el consumidor que dichos sistemas ofrezcan las garantias sufi-
cientes sobre la ausencia de tales sustancias o productos y que
es indispensable un plantemiento europeo general para conservar
y fomentar dichos sistemas;

(17)  Considerando que para ello es conveniente ayudar a las agrupa-
ciones de productores para que desarrollen sistemas de autocon-
trol que garanticen que su carne estd exenta de sustancias o
productos no autorizados;

(18)  Considerando que, para una aplicacion eficaz de los controles y
de la deteccion de residuos en la Comunidad, resulta necesario
precisar un determinado niimero de disposiciones establecidas en
las Directivas 86/469/CEE y 85/358/CEE, asi como en las Deci-
siones 89/187/CEE (1) y 91/664/CEE (?); que, para una aplicacion
inmediata y uniforme de los controles establecidos, conviene
agrupar las disposiciones existentes y las modificaciones corres-
pondientes en un texto Unico, derogando los actos mencionados,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1

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

Articulo 2

A efectos de la presente Directiva se aplicaran las definiciones de la
Directiva 96/22/CE del Consejo. Ademas, se entendera por:

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

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

c) «residuoy: el residuo de sustancias de accion farmacologica, de sus
productos de transformacion y de otras sustancias que se transmitan
a los productos animales y puedan resultar nocivos para la salud
humana;

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

e) «muestra oficial»: una muestra tomada por la autoridad competente y
que lleve, para el examen de los residuos o de las sustancias inclui-
dos en el Anexo I, la indicacion de la especie, la naturaleza, la
cantidad y el método de muestreo, asi como la indicacion del sexo
del animal y del origen del animal o del producto animal;

() DO n° L 66 de 10. 3. 1989, p. 37.

() DO n° L 368 de 31. 12. 1991, p. 17.
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f) «laboratorio autorizado»: un laboratorio autorizado por la autoridad
competente de un Estado miembro para proceder al examen de una
muestra oficial con el fin de detectar la presencia de residuos;

g) «animal»: todo animal de las especies contempladas en la Directiva
90/425/CEE (1),

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

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

CAPITULO 1I

Planes de vigilancia para la deteccion de residuos o sustancias

Articulo 3

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

Articulo 4

1. Los Estados miembros confiardn a un servicio u organismo pu-
blico central la tarea de coordinar la ejecucion de las detecciones pre-
vistas en el presente capitulo que se efectiien en su territoro nacional.

2. El servicio u organismo meniconado en el apartado 1 estard en-
cargado de:

a) elaborar el plan previsto en el articulo 5, que permita a los servicios
competentes efectuar las detecciones previstas;

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

c) reunir el conjunto de los datos necesarios para evaluar los medios
aplicados y los resultados obtenidos en la ejecucion de las medidas
previstas en el presente capitulo;

d) transmitir anualmente a la Comision, a mas tardar el 31 de marzo de
cada ano, los datos y resultados contemplados en la letra c), inclui-
dos los resultados de las investigaciones emprendidas.

3. el presente articulo no afectara a las normas mas especificas en el
ambito del control de la alimentacion animal.

Articulo 5

1. Los Estados miembros presentardn a la Comision un plan en el
que se precisaran las medidas nacionales que vayan a aplicarse durante
el aflo de puesta en marcha del plan, a mas tardar el 30 de junio de
1997, y posteriormente cualquier actualizacion de los planes anterior-
mente aprobados, de conformidad con el articulo 8, basandose en la

() DO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 29. Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Directiva 92/65/CEE (DO n° L 268 de 14. 9. 1992, p. 54).
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experiencia del afo o afios anteriores, a mas tardar el 31 de marzo del
afio de la actualizacion.

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

a) prever la deteccion de grupos de residuos o de sustancias segin el
tipo de animal, de conformidad con el Anexo II;

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

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

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

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

Articulo 6

1. El plan debera respetar los niveles y frecuencias de muestreo
establecidos en el anexo IV. No obstante, cuando un Estado miembro
lo solicite, la Comision podra, con arreglo al procedimiento de regla-
mentacion contemplado en el articulo 33, apartado 2, adaptar, para los
Estados miembros de que se trate, las exigencias de control minimo
fijadas en dicho anexo, siempre que se haya determinado claramente
que dicha adaptacion aumenta la eficacia general del plan para el Estado
miembro interesado y no disminuye en modo alguno sus posibilidades
de identificacion de los residuos o de los casos de tratamiento ilegal de
sustancias a que se refiere el anexo I.

2. La Comision efectuara, por primera vez, en un plazo maximo de
18 meses después de la adopcion de la presente Directiva, la revision de
los grupos de residuos que deben detectarse de conformidad con el
anexo II y la determinacion de los niveles y frecuencias de muestreo
de los animales y productos mencionados en el articulo 3, todavia no
fijados en el anexo IV. A dicho efecto, la Comision tendra en cuenta la
experiencia adquirida en la aplicacion de las medidas nacionales exis-
tentes y los datos comunicados a la Comision en virtud de las disposi-
ciones comunitarias existentes destinadas a someter estos sectores espe-
cificos a la deteccion de residuos. Estas medidas, destinadas a modificar
elementos no esenciales de la presente Directiva, incluso completandola,
se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamentacion con con-
trol contemplado en el articulo 33, apartado 4.

Articulo 7

El plan inicial debera tener en cuenta la situacion especifica de los
Estados miembros y precisara, en particular:

— la normativa relativa a la utilizacion de sustancias incluidas en el
Anexo [ y, en particular, la disposicion relativa a su prohibicion o
autorizacion, distribucion, comercializacion y normas sobre su ad-
ministracion, en la medida en que dicha legislacion no esté armo-
nizada;

— la infraestructura de los servicios (deberd mencionarse concreta-
mente la naturaleza e importancia de los servicios que participen
en la ejecucion de los planes);
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— la lista de laboratorios autorizados, con indicacion de su capacidad
de tratamiento de muestras;

— los limites de las tolerancias nacionales de las sustancias autorizadas
en caso de que no existan limites maximos comunitarios de residuos
establecidos de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento
(CEE) n°® 2377/90 y en la Directiva 86/363/CEE (1),

— la lista de sustancias que se trate de detectar, los métodos de analisis
y las normas de interpretacion de los resultados y, en el caso de las
sustancias contempladas en el Anexo I, el nimero de muestreos que
deberan efectuarse, con una justificacion de dicho numero;

— el numero de muestras oficiales que deben tomarse en relacion con
el numero de animales sacrificados de las especies correspondientes
en el transcurso de los afios anteriores, segin los niveles y las
frecuencias establecidos en el Anexo 1V;

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

— la naturaleza de las medidas previstas por las autoridades competen-
tes en lo referente a los animales o los productos en los que se haya
comprobado la presencia de residuos.

Articulo 8

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

La Comision sometera el plan que haya considerado conforme para su
aprobacion con arreglo al procedimiento de reglamentacién contemplado
en el articulo 33, apartado 3.

A fin de tener en cuenta la evolucion de la situacion en un Estado
miembro determinado o en una de sus regiones, los resultados de las
investigaciones nacionales o constataciones efectuadas en el marco de
los articulos 16 y 17, la Comision podra decidir, previa solicitud del
Estado miembro interesado o por su propia iniciativa, con arreglo al
procedimiento de reglamentacion contemplado en el articulo 33, apar-
tado 2, aprobar una modificacion o un complemento de un plan ante-
riormente aprobado de conformidad con el apartado 2.

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

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

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

La Comisiéon comunicara inmediatamente a los Estados miembros dicha
aceptacion.

(") DO n® L 221 de 7. 8. 1986, p. 43. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye la Directiva 95/39/CE (DO n°® L 197 de 22. 8. 1995, p. 29).
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En el caso de que haya observaciones de los Estados miembros, o
cuando la Comision considere que la actualizacion no se ajusta a las
disposiciones de la presente Directiva o que es insuficiente, la Comision
sometera el plan actualizado al Comité veterinario permanente, que
debera pronunciarse siguiendo el procedimiento de reglamentaciéon con-
templado en el articulo 33, apartado 3.

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

3. Los Estados miembros informaran semestralmente a la Comision y
a los demas Estados miembros, en el seno del Comité Veterinario
Permanente, sobre la ejecucion del plan aprobado de conformidad con
el apartado 2 o sobre la evolucion de la situacion. Si fuere necesario, se
aplicaran las disposiciones del apartado 4. Los Estados miembros co-
municaran anualmente a la Comision, a mas tardar el 31 de marzo, los
resultados del plan de deteccion de residuos y sustancias asi como de
sus medidas de control.

La Republica Checa, Estonia, Chipre, Letonia, Lituania, Hungria, Malta,
Polonia, Eslovenia y Eslovaquia comunicaran a la Comision, por pri-
mera vez el 31 de marzo a mas tardar, los resultados del plan de
deteccion de residuos y sustancias asi como de sus medidas de control.

Bulgaria y Rumania comunicaran a la Comision, por primera vez el
31 de marzo de 2008 a mas tardar, los resultados del plan de deteccion
de residuos y sustancias asi como de sus medidas de control.

Los Estados miembros haran publico el resultado de la aplicacion de los
planes.

La Comision informara a los Estados miembros, en el seno del Comité
Veterinario Permanente, sobre la evolucion de la situacion en las diver-
sas regiones comunitarias.

4. La Comision informard, anualmente o cada vez que lo considere
necesario por motivos de salud publica, a los Estados miembros reuni-
dos en el seno del Comité Veterinario Permanente sobre el resultado de
los controles y las investigaciones contemplados en el apartado 3, en
particular sobre:

— la aplicacion de los planes nacionales,
— la evolucion de la situacion en las diversas regiones comunitarias.

5. La Comision transmitira cado afio al Parlamento Europeo y al
Consejo una comunicacion sobre los resultados de las acciones desarro-
lladas a nivel regional, nacional y comunitario que tendrd en cuenta el
informe y las observaciones formuladas por los Estados miembros a tal
efecto.

CAPITULO III

Autocontrol y corresponsabilidad de los operadores

Articulo 9

A. Los Estados miembros velaran por que:

1) todas las explotaciones que comercialicen animales de explo-
tacion y toda persona fisica o juridica que proceda al comercio
de dichos animales sean objeto de una inscripcion previa ante la
autoridad competente y se comprometan a respetar las normativas
comunitarias y nacionales pertinentes y, mas concretamente, las
disposiciones de los articulos 5 y 12 de la Directiva 90/425/CEE,;
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2) los propietarios o responsables de establecimientos de primera
transformacion de productos primarios de origen animal tomaran
todas las medidas necesarias, en particular mediante autocontro-
les, para:

a) aceptar inicamente —ya sea en las entregas directas o bien a
través de un intermediario— animales para los que el produc-
tor esté en condiciones de garantizar que se han respetado los
plazos de espera;

b) asegurarse de que los animales de explotacion o los productos
introducidos en el establecimiento:

i) no presentan niveles de residuos que rebasen los limites
maximos autorizados,

il) no presente indicios de sustancias o productos prohibidos;

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

i) animales a los que no se hayan administrado sustancias o
productos no autorizados, o que no hayan sido objeto de
un tratamiento ilegal con arreglo a la presente Directiva;

il) animales para los que, en el caso de administracion de
productos o sustancias autorizados, se haya respetado el
plazo de espera prescrito para dichos productos o sustan-
cias;

iii) productos procedentes de los animales contemplados en
los incisos 1) e ii);

b) en el caso de que un animal sea presentado en un estableci-
mento de primera transformaciéon por una persona fisica o
juridica distinta del productor, las obligaciones enunciadas
en la letra a) incumbiran a esta ultima.

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

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

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

Informaran, previa peticion, a la Comisién y a los demas Estados
miembros de las disposiciones previstas al respecto y, en particular,
de las disposiciones adoptadas para el control de los incisos i) e ii)
de la letra a) del punto 3 del apartado A.

Articulo 10

Los Estados miembros velaran por que las competencias y la responsa-
bilidad de los veterinarios encargados de efectuar el control de las
ganaderias se amplien al control de las condiciones de cria y de los
tratamientos contemplados en la presente Directiva.

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

El ganadero, por su parte, consignara en dicho registro, que podra ser el
establecido en la Directiva 90/676/CEE ('), las fechas y la naturaleza de

(') DO n° L 373 de 31. 12. 1990, p. 15.
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los tratamientos administrados. Se cerciorara de que se respeten los
plazos de espera y conservara las recetas que los justifiquen durante
cinco afios.

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

CAPITULO IV

Controles oficiales

Articulo 11

1. Sin perjuicio de los controles efectuados en el marco de la apli-
cacion de los planes de vigilancia establecidos en el articulo 5 y sin
perjuicio de los controles previstos en Directivas especificas, los Estados
miembros podran proceder a controles oficiales por muestreo:

a) en la fase de fabricacion de las sustancias enumeradas en el grupo A
del Anexo I, asi como en la fase de manipulacion, almacenamiento,
transporte, distribucion y venta o adquisicion;

b) en la fase de la cadena de produccion y de la distribucion de los
alimentos para animales;

c) a lo largo de toda la cadena de produccion de los animales y de los
productos basicos de origen animal incluidos en el ambito de apli-
cacion de la presente Directiva.

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

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

Los controles previstos en el matadero o en la primera venta de anima-
les de acuicultura y de productos pesqueros podran reducirse para tener
en cuenta la adhesion de la explotacion de origen o de procedencia a
una red de vigilancia epidemioldgica o a un sistema de vigilancia de la
calidad, de los contemplados en el primer guién del péarrafo primero del
apartado B del articulo 9.

Articulo 12

Los controles a que se refiere la presente Directiva deberan ser efectua-
dos por las autoridades nacionales competentes sin previo aviso.

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

Articulo 13

La autoridad competente:

a) en caso de sospecha de tratamiento ilegal, solicitara al propietario, a
la persona en cuyo poder estan los animales o al veterinario encar-
gado de la explotacion, que faciliten todo documento que permita
justificar la naturaleza del tratamiento;
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b) en caso de que dicha investigacion confirmara el tratamiento ilegal o
en caso de utilizacion o de sospecha motivada de utilizacion de
sustancias o productos no autorizados, efectuara o hara efectuar:

— controles por muestreo de los animales en sus explotaciones de
origen o de procedencia, en particular para detectar dicha utili-
zacion y especialmente para detectar la presencia de posibles
indicios de implantes; dichos controles podran incluir una toma
oficial de muestras;

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

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

— los controles establecidos en la letra a) del apartado 1 del ar-
ticulo 11;

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

¢) en caso de que se sobrepasen los limites de los niveles fijados en la
normativa comunitaria o, en espera de dicha normativa, los limites
fijados en las legislaciones nacionales, efectuara todas las gestiones e
investigaciones que considere convenientes en funcion de las com-
probaciones realizadas.

Articulo 14

1. Cada Estado miembro designara por lo menos un laboratorio na-
cional de referencia, y cada residuo o grupo de residuos solo debera
asignarse a un Unico laboratorio nacional de referencia.

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

La lista de los laboratorios asi designados se establecera con arreglo al
procedimiento de reglamentacion contemplado en el articulo 33, apar-
tado 3.

Estos laboratorios estaran encargados de:

— coordinar las actividades de los laboratorios nacionales de rutina
encargados de los analisis de residuos y, en particular, de coordinar
las normas y métodos de analisis de cada residuo o grupo de resi-
duos de que se trate

— ayudar a la autoridad competente a organizar el plan de vigilancia de
residuos;

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

— garantizar que los laboratorios nacionales respeten los limites esta-
blecidos;

— asegurar la difusion de la informacion suministrada por los labora-
torios comunitarios de referencia;
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— garantizar a su personal la posibilidad de participar en las sesiones
de perfeccionamiento organizadas por la Comision o los laboratorios
comunitarios de referencia.

VM2

2. Los laboratorios comunitarios de referencia seran los designados
en la parte correspondiente del anexo VII del Reglamento (CE) n°
882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004, sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verifi-
cacion del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y
alimentos y la normativa sobre salud animal y bienestar de los anima-
les (V).

Articulo 15

1. Las tomas de muestras oficiales deberan efectuarse de conformi-
dad con los Anexos Il y IV a fin de ser examinados en los laboratorios
autorizados.

La Comision especificara las modalidades de toma de muestras oficiales
y los métodos de rutina y de referencia para el analisis de dichas
muestras oficiales. Estas medidas, destinadas a modificar elementos
no esenciales de la presente Directiva completandola, se adoptaran
con arreglo al procedimiento de reglamentacion con control contem-
plado en el articulo 33, apartado 4.

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

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

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

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

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

Cuando el examen a que hace referencia el presente apartado se haya
efectuado sobre animales o productos de origen animal procedentes de
otro Estado miembro, la autoridad competente del Estado miembro de
origen, a peticion motivada de la autoridad competente que haya pro-

(M) DO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
(> DO n® L 317 de 6. 11. 1981, p. 1. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye la Directiva 93/40/CEE (DO n° L 214 de 24. 8. 1993, p. 31).
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cedido al examen, aplicara las disposiciones del apartado 2 del ar-
ticulo 16 y de los articulos 17, 18 y 19, asi como las medidas previstas
en el capitulo V, a la explotacion o el establecimiento de origen o de
procedencia.

Cuando este examen se haya efectuado sobre productos o animales
procedentes de un pais tercero, la autoridad competente que haya pro-
cedido a dicho examen informara de ello a la Comision, que tomara las
medidas previstas en el articulo 30.

Articulo 16

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

1) la autoridad competente obtenga, sin demora:

a) todos los elementos necesarios para la identificacion del animal y
de la explotacion de origen o de procedencia;

b) las precisiones necesarias relativas al examen y sus resultados. Si,
a raiz de los resultados de los controles efectuados en un Estado
miembro, resultare necesaria una investigacion o acciéon en uno o
mas Estados miembros o en uno o mas paises terceros, el Estado
miembro interesado informara de ello a los demas Estados miem-
bros y a la Comision. Esta coordinara las medidas adecuadas
adoptadas por los Estados miembros en los que resulte necesario
realizar una investigacion o accion;

2) la autoridad competente lleve a cabo:

a) una investigacion en la explotacion de origen o de procedencia,
segun el caso, para determinar las razones de la presencia de
residuos;

b) en caso de tratamiento ilegal, una investigacién sobre la fuente o
fuentes de las sustancias o productos de que se trate, segun el
caso, en la fase de fabricacion, manipulacion, almacenamiento,
transporte, administracion, distribucion o venta;

¢) todas las demas investigaciones adicionales que considere nece-
sarias;

3) los animales en los que se hayan efectuado tomas de muestras estén
claramente identificados. No podran, en ningin caso, salir de la
explotacion mientras no estén disponibles los resultados de los con-
troles.

Articulo 17

En caso de comprobarse un tratamiento ilegal, la autoridad competente
debera asegurarse de que el ganado o los ganados de que se trate sean
sometidos inmediatamente a control oficial con ocasion de las investi-
gaciones a que se refiere la letra b) del articulo 13. Debera asegurarse,
ademas, de que todos los animales en cuestién vayan provistos de una
marca o de una identificacion oficial y de que se realice una toma de
muestras oficiales, efectuada en un primer momento sobre un muestreo
estadisticamente representativo fundado en bases cientificas reconocidas
internacionalmente.

Articulo 18

1. Cuando se detecten residuos de sustancias o productos autorizados
en una cuantia que exceda el limite maximo de residuos, la autoridad
competente llevard a cabo una investigacion en la explotacién de pro-
cedencia o de origen, segun el caso, a fin de determinar las razones del
rebasamiento de dicho limite.
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Segun los resultados de dicha investigacion, la autoridad competente
tomara todas las medidas necesarias para el mantenimiento de la salud
publica, que podran consistir incluso en la prohibicion de la salida de
los animales de la explotacion de que se trate, o de los productos de la
explotacion o del establecimiento de que se trate, durante un periodo
determinado.

2. En caso de infracciones repetidas al respeto de los limites maxi-
mos de residuos en la puesta en el mercado de animales por un gana-
dero o de productos por un ganadero o un establecimiento de transfor-
macién, las autoridades competentes deberan emprender, durante un
periodo de seis meses como minimo, un control reforzado de los ani-
males y productos procedentes de la explotacion o establecimiento en
cuestion y consignaran los productos o canales en espera de los resul-
tados de los analisis de las muestras tomadas.

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

Articulo 19

1. El coste de las investigaciones y controles previstos en el ar-
ticulo 16 correra a cargo del propietario de los animales o de la persona
en cuyo poder estén los animales.

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

2. Sin perjuicio de las sanciones penales o administrativas que pue-
dan imponerse, la destruccion de los animales positivos o que se consi-
deren como tales, de conformidad con el articulo 23, se efectuara por
cuenta del propietario de los animales y sin compensacién ni indemni-
zacion alguna.

Articulo 20

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

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

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

Los Estados miembros informaran a la Comision acerca de las contro-
versias al respecto y las soluciones a las mismas.

Si los Estados miembros que son partes en el litigio no pudieren po-
nerse de acuerdo, uno de ellos recurrira, en un plazo de tiempo razona-

(') DO n° L 351 de 2. 12. 1989, p. 34.
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ble, a la Comision, que encargard a uno o mas expertos la emision de
un dictamen.

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

Teniendo en cuenta el dictamen de los expertos, podran adoptarse me-
didas apropiadas con arreglo al procedimiento de reglamentacion con-
templado en el articulo 33, apartado 2.

Tales medidas podran revisarse con arreglo al mismo procedimiento,
teniendo en cuenta un nuevo dictamen de los expertos emitido en el
plazo de quince dias.

Articulo 21

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

El Estado miembro de que se trate adoptara las medidas necesarias para
tener en cuenta los resultados de dichas verificaciones y debera comu-
nicar a la Comision las medidas adoptadas. Si esta considerare que
dichas medidas son insuficientes, tras consultar al Estado miembro in-
teresado y evaluar las medidas necesarias para garantizar la salud pu-
blica, adoptara las medidas apropiadas con arreglo al procedimiento de
reglamentacion contemplado en el articulo 33, apartado 2.

2. Las disposiciones generales de aplicacion del presente articulo, en
particular las referentes a la frecuencia y modalidades de ejecucion de
las verificaciones a que se refiere el parrafo primero del apartado 1
(incluidas las modalidades de colaboracion con las autoridades compe-
tentes), se fijaran con arreglo al procedimiento de reglamentacién con-
templado en el articulo 33, apartado 3.

CAPITULO V

Medidas que deberian tomarse en caso de infraccion

Articulo 22

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

() DO n°® L 395 de 30. 12. 1989, p. 13. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye la Directiva 92/67/CEE (DO n° L 268 de 14. 9. 1992, p. 73).
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Articulo 23

1. Durante el periodo de consignacion de los animales previsto en el
articulo 17, los animales de la explotacion de que se trate no podran
abandonar la explotacion de origen ni ser cedidos a ninguna otra per-
sona, a no ser bajo control oficial. La autoridad competente tomara las
medidas cautelares convenientes en funciéon de la naturaleza de la sus-
tancia o sustancias detectadas.

2. Tras una toma de muestras efectuada de conformidad con lo dis-
puesto en el articulo 17, en caso de confirmacion de un tratamiento
ilegal, el o los animales reconocidos positivos seran sacrificados son
demora in sito o conducidos directamente al matadero desginado o a la
planta de reconversion de residuos animales, al amparo de un certificado
veterinario oficial, a fin de proceder a su sacrificio. Los animales asi
sacrificados seran trasladados a una fabrica de transformacion de mate-
riales de alto riesgo con arreglo a la Directiva 90/667/CEE ().

Ademas debera llevarse a cabo entonces una toma de muestras a cargo
del titular de la explotacion sobre el conjunto de los lotes de animales
pertenecientes a la explotacion controlada y que puedan ser sospecho-
SOS.

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

4.  Durante un periodo posterior de doce meses como minimo, se
sometera la explotacion o explotaciones pertenecientes a un mismo
propietario a un control minucioso con vistas a la deteccion de los
residuos considerados. En caso de que se hubiera instituido un sistema
organizado de autocontrol, la explotacion infractora perdera el derecho a
utilizarlo durante el mencionado periodo de tiempo.

5. Las explotaciones o establecimientos de abastecimiento de la ex-
plotacion de que se trate seran sometidos, habida cuenta de la infraccion
constatada, a un control adicional, ademas del previsto en el apartado 1
del articulo 11, a fin de detectar el origen de la sustancia en cuestion. Se
hara lo mismo con todas las explotaciones y establecimientos que per-
tenezcan a la misma cadena de abastecimiento de animales y piensos
que la explotacion de origen o de procedencia.

Articulo 24

El veterinario oficial de un matadero debera:

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

a) hacer que los animales sean sacrificados separadamente de los
demas lotes presentes en el matadero;

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

c¢) en caso de resultados positivos, hacer que la carne y los despojos
se envien a una fabrica de transformacion de materiales de alto
riesgo con arreglo a la Directiva 90/667/CEE, sin compensacion
ni indemnizacién alguna.

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

() DO n° L 363 de 27. 12. 1990, p. 51. Directiva modificada por el Acta de
adhesion de 1994.
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2) cuando sospeche o disponga de elementos que le permitan concluir
que los animales presentados han sido objeto de un tratamiento
autorizado, pero que no se han respetado los plazos de espera, apla-
zar el sacrificio de los animales hasta tener la seguridad de que la
cantidad de residuos no sobrepasa los limites admisibles.

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

No obstante, en caso de urgencia, o si las condiciones de bienestar
de los animales asi lo requirieren, o si las infraestructuras o equipos
del matadero no permitieren evitar el sacrificio de los animales, éstos
podran ser sacrificados antes del final del periodo de prohibicion o
de aplazamiento. Las carnes y los despojos seran consignados en
espera del resultado de los controles oficiales efectuados por el
veterinario oficial del matadero. Sélo se destinaran a consumo hu-
mano las carnes y los despojos cuya cantidad de residuos no sobre-
pase los niveles admisibles;

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

Articulo 25

Sin perjuicio de sanciones penales, en caso de confirmacioén de la po-
sesion, utilizacion o fabricacion de sustancias o productos no autoriza-
dos en un establecimiento de fabricacion, se suspenderan las autoriza-
ciones o acreditaciones oficiales de que goce dicho establecimiento
durante un periodo en que sera objeto de controles reforzados.

En caso de reincidencia, dichas autorizaciones o acreditaciones seran
definitivamente retiradas.

Articulo 26

La presente Directiva no afectara a las posibilidades de interponer re-
curso contempladas por la legislacion nacional vigente en los Estados
miembros contra las decisiones de las autoridades competentes, en apli-
cacion de los articulos 23 y 24.

Articulo 27

Sin perjuicio de las sanciones profesionales o penales, deberan tomarse
las medidas administrativas oportunas contra toda persona que, segtn el
caso, sea responsable de la cesion o de la administracion de sustancias o
productos prohibidos, o de la administracion de sustancias o productos
autorizados para fines que no sean los establecidos en la normativa
existente.

Articulo 28

Toda falta de cooperacion con la autoridad competente y toda obstruc-
cion por parte del personal o del responsable de un matadero o, cuando
se trate de una empresa privada, del propietario o propietarios del ma-
tadero, o del propietario de los animales o de la persona en cuyo poder
estén los animales, en el momento de la realizacion de las inspecciones
y muestreos necesarios para la aplicacion de los planes nacionales de
vigilancia de residuos y de las operaciones de investigacion y control
previstas en la presente Directiva, dard lugar a la aplicacion de las
correspondientes sanciones penales y/o administrativas por parte de
las autoridades nacionales competentes.
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Si se comprobare que el propietario o el responsable del matadero
contribuyen a disimular la utilizacion ilegal de sustancias prohibidas,
el Estado miembro debera excluir al culpable o al reincidente de toda
posibilidad de recibir y solicitar ayudas comunitarias durante un periodo
de doce meses.

CAPITULO VI

Importaciones procedentes de paises terceros

Articulo 29

1. La admision o el mantenimiento en las listas de paises terceros
previstas en la normativa comunitaria de los que los Estados miembros
estan autorizados a importar animales y productos de origen animal
incluidos en el ambito de aplicacion de la presente Directiva quedaran
subordinados a la presentacion, por parte del pais tercero interesado, de
un plan en el que se precisaran las garantias ofrecidas por dicho pais
tercero en cuanto a la vigilancia de los grupos de residuos y sustancias
contemplados en el Anexo I. Dicho plan debera actualizarse de nuevo a
instancias de la Comision, en particular cuando lo requieran los con-
troles contemplados en el apartado 3.

Las disposiciones del articulo 8 relativas a plazos de presentacion y
actualizacion de los planes se aplicaran a los planes que deberan pre-
sentar los paises terceros.

Las garantias deberan tener un efecto al menos equivalente al que
resulte de las garantias previstas en la presente Directiva, y, en particu-
lar, responder a los requisitos del articulo 4 y precisar los elementos
previstos en el articulo 7 de la presente Directiva y cumplir los requi-
sitos del apartado 2 del articulo 11 de la Directiva 96/22/CE.

Con arreglo al procedimiento de reglamentacion contemplado en el
articulo 33, apartado 3, la Comision aprobara el plan. Con arreglo al
mismo procedimiento, podran admitirse garantias alternativas a las que
resulten de la aplicacion de la presente Directiva.

2. Sino se cumple lo establecido en el apartado 1, podra suspenderse
la inclusion de un tercer pais en la lista de terceros paises establecida
por la legislacion comunitaria o resultante del beneficio de una lista
previa, siguiendo el procedimiento de reglamentacion contemplado en
el articulo 33, apartado 3, a peticion de un Estado miembro o por
iniciativa de la propia Comision.

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

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

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

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

(®) DO n° L 268 de 24. 9. 1991, p. 56. Directiva cuya tultima modificacion la
constituye el Acta de adhesion de 1994.
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Articulo 30

1. Cuando los controles previstos en las Directivas 90/675/CEE y
91/496/CEE demuestren que se han utilizado productos o sustancias
no autorizados para el tratamiento de los animales de un lote determi-
nado —lote con arreglo a la letra e) del apartado 2 del articulo 2 de la
Directiva 91/496/CEE— o la presencia de tales productos o sustancias
en todo un lote o parte de un lote procedente del mismo estableci-
miento, la autoridad competente adoptara respecto de los animales y
productos que hayan sido objeto de dicha utilizacion las siguientes
medidas:

— informard a la Comision de los productos utilizados y del lote co-
rrespondiente; esta Ultima informard sin demora a todos los puestos
fronterizos;

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

Cuando los controles demuestren la presencia de sustancias o pro-
ductos no autorizados o se sobrepasen los limites maximos se apli-
cara lo dispuesto en los articulos 19 a 22 del Reglamento (CE) n°
882/2004.

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

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

»M4 3. Cuando se trate de terceros paises que hayan celebrado
acuerdos de equivalencia con la Comunidad, si la Comision, previa
investigacion ante las autoridades competentes del tercer pais interesado,
llegare a la conclusion de que estas ultimas han incumplido sus obliga-
ciones y las garantias dadas en los planes contemplados en el articulo 29,
apartado 1, suspenderd, siguiendo el procedimiento de reglamentacién
contemplado en el articulo 33, apartado 2, el disfrute por el pais de que
se trate de dichos acuerdos para los productos y animales de que se trate
hasta que dicho tercer pais suministre la prueba de que se han solucio-
nado los fallos. La suspension se aplazara siguiendo el mismo procedi-
miento. <«

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

CAPITULO VII

Disposiciones generales

Articulo 31

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

Hasta tanto surta efecto dicha Directiva, los Estados miembros estaran
autorizados a cobrar un canon nacional para cubrir los costes reales de
dichos controles.

Articulo 33

1.  La Comision estara asistida por el Comité permanente de la ca-
dena alimentaria y de sanidad animal, creado mediante el articulo 58 del
Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y los
requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad
Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a
la seguridad alimentaria (?).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE del Con-
sejo (3), observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision
1999/468/CE queda fijado en 15 dias.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE, obser-
vando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Decision
1999/468/CE queda fijado en tres meses.

4.  En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion el articulo 5 bis, apartados 1 a 4, y el articulo 7 de la
Decision 1999/468/CE, observando lo dispuesto en su articulo 8.

Articulo 34

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 6, apartado 2, la Comision,
podra modificar o completar los anexos I, III, IV y V. En particular,
dichos anexos podran modificarse para evaluar los riesgos relativos a los
siguientes aspectos:

— potencialidad toxicolégica de residuos en los productos de origen
animal,

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

Estas medidas, destinadas a modificar elementos no esenciales de la
presente Directiva, incluso completandola, se adoptaran con arreglo al

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

(®» DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.

(®) DO L 184 de 17.7.1999, p. 23..



199610023 — ES — 07.08.2009 — 005.001 — 21

procedimiento de reglamentacién con control contemplado en el ar-
ticulo 33, apartado 4.

Articulo 35

La Comision podra adoptar medidas transitorias necesarias para el esta-
blecimiento del régimen previsto en la presente Directiva.

Las medidas transitorias de alcance general destinadas a modificar ele-
mentos no esenciales de la presente Directiva, incluso completandola
con nuevos elementos no esenciales, y en particular otras especificacio-
nes de los requisitos establecidos en las disposiciones de la presente
Directiva, se adoptaran con arreglo al procedimiento de reglamentacién
con control contemplado en el articulo 33, apartado 4.

Otras medidas transitorias podran adoptarse con arreglo al procedi-
miento de reglamentacion contemplado en el articulo 33, apartado 2.

Articulo 36

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

2. Quedan igualmente derogados en esa fecha:
a) el apartado 3 del articulo 4 de la Directiva 71/118/CEE;
b) los apartados 3 y 4 del articulo 5 de la Directiva 89/437/CEE;

c¢) el ultimo parrafo del punto 3.B del apartado II del capitulo V del
Anexo de la Directiva 91/493/CEE;

d) el apartado 1 del articulo 11 de la Directiva 92/45/CEE;
e) el apartado 1 del articulo 15 de la Directiva 92/46/CEE.

3. Las referencias a las directivas y decisiones derogadas en otros
actos se entenderan hechas a la presente Directiva con arreglo a la tabla
de correspondencia que figura en el Anexo VI

Articulo 37

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

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, éstas haran
referencia a la presente Directiva o iran acompafadas de dicha referen-
cia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las
principales disposiciones de Derecho interno que adopten en el ambito
regulado por la presente Directiva.

Articulo 38

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

Articulo 39

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.
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ANEXO 1

GRUPO A —  Sustancias con efecto anabolizante y sustancias no autori-
zadas

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

3) Esteroides

4) Resorcylic Acid Lactones (incluido Zeranol)

5) p-agonistas

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

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

a) Antihelminticos

b) Anticoccidianos, incluidos los nitroimidazoles

c¢) Carbamatos y piretroides

d) Tranquilizantes

e) Antiinflamatorios no esteroideos (AINS)

f) Otras sustancias que ejerzan una actividad farmacologica
3) Oftras sustancias y contaminantes medioambientales

a) Compuestos organoclorados, incluidos los PCB

b) Compuestos organofosforados

c) Elementos quimicos

d) Micotoxinas

e) Colorantes

f) Otros

(") Incluidas las sustancias no registradas que podrian utilizarse a efectos veterinarios.
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ANEXO 11

GRUPO DE RESIDUOS O SUSTANCIAS QUE HABRAN DE

DETECTARSE SEGUN EL TIPO DE ANIMALES, SUS PIENSOS Y

AGUA DE BEBER Y POR TIPOS DE PRODUCTOS ANIMALES DE
ORIGEN PRIMARIO

. Animales
o especies . conejo y
Productos bovina. | Aves de Animales carne de
animales ovina, de acui- Leche Huevos | caza de Miel
ovina, corral ,
Grupos caprina cultura cria
de sus- porcina y Ca‘za Sli_
tancias cquina vestre (*)
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
€ X X X X
f
3a X X X X X X
b X X X
c X X X X
d X X X X
e X
f

(*) A la caza silvestre sélo le afectan los elementos quimicos.
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ANEXO 11
ESTRATEGIA DE MUESTREO

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

Las muestras oficiales deberan tomarse tal como establece el capitulo co-
rrespondiente del Anexo IV.

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

En lo que se refiere a las sustancias del grupo A, la supervision deberd ir
encaminada respectivamente a la deteccion de la administracion ilegal de
sustancias prohibidas y a la deteccién de la administracion abusiva de sus-
tancias autorizadas. La accion de tal muestreo debera concentrarse con arre-
glo a las disposiciones previstas en el capitulo correspondiente del Anexo
Iv.

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

Los detalles sobre los criterios para fijar dicho objetivo se estableceran en la
Decision de la Comision prevista en el apartado 1 del articulo 15.

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

A menos que los Estados miembros puedan justificar el muestreo aleatorio al
presentar su plan nacional de supervision de los residuos a la Comision,
todas las muestras deberan apuntar a objetivos especificos con arreglo a los
criterios establecidos en la Decision de la Comision prevista en el apartado 1
del articulo 15.
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ANEXO 1V
NIVELES Y FRECUENCIA DE MUESTREO

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

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

CAPITULO 1
Bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos
1. Bovinos

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

Grupo A: 0,25 % dividido asi:

— la mitad de las muestras debera tomarse en la explotacion, sobre animales
vivos. Con caracter de excepcion, el 25 % de las muestras analizadas para
la busqueda de sustancias del grupo A 5 podra tomarse a partir de
materiales apropiados (piensos, agua de beber, etc.);

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

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

El resto debera atribuirse segun la experiencia y las informaciones de que
disponga el Estado miembro

Grupo B: 0,15 %
un 30 % de las muestras deberd controlar las sustancias del grupo B 1,
un 30 % de las muestras debera controlar las sustancias del grupo B 2,
un 10 % de las muestras debera controlar las sustancias del grupo B 3.
El resto debera atribuirse seglin la situacion del Estado miembro.

2. Porcinos

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

Grupo A: 0,02 %

Para los Estados miembros que efecttien su toma de muestras en el matadero,
en la granja deberan efectuarse analisis complementarios de agua potable,
piensos, heces o cualquier otro parametro adecuado.

En este caso, el nimero minimo de establecimientos de cria de porcinos que
debera controlarse anualmente debera representar como minimo un estable-
cimiento de cria por 100 000 cerdos sacrificados el afo precedente.

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

El resto se atribuira segtin la experiencia y las informaciones de que disponga
el Estado miembro.

Grupo B: 0,03 %

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

3. Corderos y cabras

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

Grupo A: 0,01 %
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Cada subgrupo del grupo A debera someterse a verificacion cada afio en un
minimo del 5% del ntimero total de muestras que se hubieren de recoger
para el grupo A.

El resto se atribuira segun la experiencia y las informaciones de que disponga
el Estado miembro.

Grupo B: 0,04 %

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

4. Equinos

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

CAPITULO 2
Pollos de carne, gallinas de reforma, pavos, otras aves de corral

Una muestra comprende uno o mas animales, segln las exigencias de los méto-
dos analiticos.

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

Debera respetarse la division siguiente:
Grupo A: 50 % de las muestras totales

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

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

El resto se atribuira seglin la experiencia y las informaciones de que disponga el
Estado miembro.

Grupo B: 50 % de las muestras totales,

un 30 % de las muestras debera controlar las sustan-
cias del grupo B 1,

un 30 % de las muestras debera controlar las sustan-
cias del grupo B 2,

un 10 % de las muestras debera controlar las sustan-
cias del grupo B 3.

El resto debera atribuirse segln la situacion del Estado miembro.

CAPITULO 3
Productos de acuicultura
1. Peces de piscifactoria

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

Los Estados miembros deberan respetar las siguientes frecuencias de mues-
treo minimo, dependiendo de la produccion anual de peces de piscifactoria
(expresada en toneladas).

El nimero minimo de muestras recogidas cada aflo debera ser al menos igual
a 1 por 100 toneladas de la produccion anual. Las sustancias buscadas y las
muestras seleccionadas para el analisis deberan seleccionarse segln la utili-
zacion prevista de dichas sustancias.

Debera respetarse la siguiente division:
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Grupo A: un tercio del total de las muestras:
todas las muestras deberan tomarse en la piscifactoria, sobre
peces en todas las fases de la cria ('), incluidos los peces
preparados para ser comercializados para el consumo.

Grupo B: dos tercios del total de las muestras:

la toma de muestras debera efectuarse:

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

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

(") Para las crias en el mar, donde las condiciones de toma de muestras pueden ser
especialmente dificiles, la toma de muestras podra hacerse sobre los alimentos en
vez de en los peces.

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

Otros productos de acuicultura

Cuando los Estados miembros tengan razones para creer que se utilizan
productos veterinarios o productos quimicos para otros productos de acui-
cultura, o cuando se sospeche que hay contaminacion del medio ambiente,
esas especies deberan incluirse en el plan de toma de muestras, proporcio-
nalmente a su produccion, como muestras adicionales a las tomadas para los
peces de acuicultura.
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ANEXO VI

Tabla de correspondencias

Presente Directiva

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

CEE

Articulo 1
Articulo 2

Articulo 3

Articulo 4

Atrticulo 5

Articulo 6
Articulo 7

Articulo 8

Articulo 9
Articulo 10
Articulo 11
Articulo 12
Articulo 13
Articulo 14.1

Articulo 14.2

Articulo 15.1

Articulo 15.2

Articulo 15.3

Atrticulo 16

—_—

7

Articulo

Articulo 18

Articulo 19

Articulo 20.1

Articulo 20.2

Atrticulo 21

Articulo 2
Atrticulo 1
Articulo 2

Articulo 3

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

86/469/CEE

Articulo 4.1, primer y segundo guio- 86/469/CEE

nes

Articulo 4.1 salvo los guiones 1y 2 86/469/CEE

Articulo 4.2 a 4.5
Articulo 12

Articulo 9

Articulo 1

Articulo 3

Articulo 10

Articulo 8.1 b)

Articulo 8.2

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

Articulo 5.2

Articulo 8.3

Articulo 5.3

Articulo 9

Articulo 9.1 y articulo 9.2
Articulo 6.1 y articulo 6.2
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