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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 23 de Novembro de 1970

relativa aos aditivos na alimentag¢do para animais

(70/524/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

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

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 a produgio animal ocupa um lugar
muito importante na agricultura da Comunidade Econ6-
mica Europeia e que a obtengdo de resultados satisfat6-
rios depende, em larga medida, da utilizaggo de alimen-
tos apropriados e de boa qualidade;

Considerando que uma regulamentagio em matéria de
alimentos para animais é um factor essencial para o
aumento da produtividade da agricultura;

Considerando que a alimentagio para animais est4, cada
vez mais, ligada 2 utilizagso de aditivos;

Considerando que, na medida em que os Estados-mem-
bros possuem ja certas disposi¢des legislativas, regula-
mentares € administrativas relativas aos aditivos na ali-
mentagio para os animais, as mesmas disposi¢des diver-
gem em principios essenciais; que, por este facto, estas
disposi¢des tém uma incidéncia directa sobre a in-

(*) JO n° C 135 de 14. 12. 1968, p. 20.

stauragio e o funcionamento do mercado comum e que
é por conseguinte, conveniente harmoniZa-las;

Considerando que, por aditivos, se entende, regra geral,
as substincias que tém um efeito favoravel nos alimentos
em que so incorporadas, assim como nas produgdes ani-
mais; que convém, nesse sentido, admitir os antibiéticos,
que, quando utilizados em fracas doses, produzem efei-
tos fisiologicos de nutri¢io, enquanto que em doses ele-
vadas a sua acgio ¢ a das substincias medicamentosas;

Considerando que o uso destes aditivos na alimentagio
para animais deve ser excluido se tiverem principalmente
por objecto efectuar um diagnéstico, tratar ou prevenir
doengas; que convém, contudo, que estas substincias se-
jam admitidas, quando visem somente melhorar os ali-
mentos, prevenindo defeitos de nutrigio;

Considerando, por outro lado, que, numa primeira fase,
certas substincias puramente medicamentosas, tais como
os coccidiostéticos, devem ser consideradas do ponto de
vista da alimentagdo para animais como aditivos, uma
vez que a maior parte dos Estados-membros as tém utili-
zado até este momento no quadro de uma profilaxia co-
lectiva, principalmente em avicultura; que estas substin-
cias serio, no entanto, objecto de um novo exame se for
elaborada uma directiva para os alimentos medicamento-
$SOS;

Considerando que o principio de base da presente regu-
lamentagdo deve ser o de que apenas os aditivos enume-
rados na presente directiva, e unicamente nas condigdes
que nela sio fixadas, podem ser contidos nos alimentos e
que os mesmos aditivos nio podem, sem prejuizo das ex-
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cepgdes previstas, ser distribuidos de uma outra maneira
no quadro da alimentagio para animais;

Considerando que convém, quando da admissio dos adi-
tivos, assegurar-se que eles tém uma influéncia favoravel
sobre as caracteristicas dos alimentos nos quais estao in-
corporados ou na produgdo animal; que os aditivos nio
devem.ter um efeito desfavorivel sobre a satide animal e
humana e nio devem causar prejuizo ao consumidor de
produtos animais; que convém verificar se nio devem ser
destinados actualmente, sem prejuizo das excepgdes pre-
vistas, ao tratamento .ou i prevencdo das doengas ou,
ainda, reservados, por razdes sérias, ao uso médico ou
veterinario;

Considerando que & necessario, em virtude da situagio
particular de certos Estados-membros, e, nomeadamente,
dos sistemas de alimentagio diferentes, permitir em cer-
tos casos derrogar aos principios acima referidos numa
medida que permaneca aceitdvel para a satide animal e
humana;

Considerando que convém, igualmente, reservar para os
Estados-membros a faculdade de suspender a utilizagao
de certos aditivos ou de baixar os teores maximos fixa-
dos, se a satde animal ou humana é ameagada, sem que,
todavia, os Estados-membros possam fazer uso desta fa-
culdade para impedir a livre circulagio dos diferentes
produtos; ’

2

Considerando que é necessirio prever uma rotulagem
especial dos alimentos para animais que contém aditivos,
para que o utilizador seja informado relativamente a na-
tureza dos aditivos e protegidos contra as fraudes; que
esta disposi¢io visa, em particular, os alimentos comple-
mentares que contém concentrados de certos aditivos;

Considerando que convém nio aplicar as regras comuni-
tarias aos alimentos para animais destinadas a exportagio
para paises terceiros, dado que estes Gltimos possuem,
geralmente, regulamentagdes diferentes;

Considerando que, para garantir, aquando da comercia-
lizag3o, o respeito pelas condi¢des fixadas para os aditi-
vos, os Estados-membros devem prever os controlos
apropriados; '

Considerando que os alimentos para animais que satisfa-
zem estas condicdes devem apenas ser submetidos as re-
trigdes de comercializagdo previstas pela presente direc-
tiva; :

Considerando que, para facilitar a aplicagao da presente
directiva, convém aplicar um procedimento que instaure
uma cooperagio estreita entre os Estados-membros e a
Comissio, no seio do Comité Permanente dos Alimentos
para Animais,

2

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

A presente directiva diz respeito aos aditivos na alimen-
tagdo para animais.

’ Artigo 2

Para efeitos do disposto na presente directiva, entende-se
por:

a) Aditivos: as substincias que, incorporadas nos alimen-
tos para animais, sio susceptiveis de influenciar as
suas caracteristicas ou a produg¢zo animal;

b) Alimentos para animais: as substancias orginicas ou
inorganicas, simples ou em misturas, contendo ou nio
aditivos, destinadas 4 nutrigao animal por via oral;

¢) Ragdo didria: a quantidade total de alimentos, refe-
rida a um teor em humidade de 12%, necessiria, em
média, por dia, 2 um animal de uma espécie, de uma
categoria de idade e de um rendimento determinados,
para satisfazer o conjunto das suas necessidades;

d) Alimentos completos: as misturas de alimentos para
animais que, gragas a sua composi¢io, sio suficientes
para assegurar uma ragdo diaria;

e) Alimentos complementares para animais: as misturas de
alimentos que contém taxas elevadas de certas subs-
tancias e que, em virtude da sua composigio, s6 asse-
guram a ragdo di4ria se forem associadas a outros ali-
mentos para animais;

f) Pré-mistura: os concentrados de aditivos destinados
ao fabrico industrial dos alimentos compostos para
animais.

Artigo 3°

1.  Os Estados-membros determinario que, no ambito
da alimentagio animal, apenas os aditivos enumerados
no Anexo I, e, unicamente nas condigdes que nele sio
indicados, podem estar contidos nos alimentos para ani-
mais. Estes aditivos n3o podem ser distribuidos, no qua-
dro da alimentagio para animais, de outra maneira.

2. Os teores maximos e minimos enumerados no An-
exo I referem-se aos alimentos completos.

3. A mistura dos aditivos enumerados na presente di-
rectiva s6 é admitida nos alimentos para animais na me-
dida em que seja respeitada a compatibilidade fisico-qui-
mica entre os componentes da mistura, em fungio dos
efeitos pretendidos.



84 Jornal Oficial das Comunidades Europeias

03/Fasc. 04

4. Um anubiético (Parte A do Anexo I e Parte A do
Anexo II) nio pode ser misturado senfio com um Gnico
outro antibiético apenas, salvo se se trata de uma mistura
ja prevista nestes anexos. Os componentes n3o podem
pertencer a0 mesmo grupo quimico. O teor maximo ad-
mitido de cada um dos componentes é o fixado segundo
a presente directiva e reduzido a um valor proporcional 4
sua percentagem na mistura.

5. Os coccidiostiticos e outras substincias medica-
mentosas (Parte D do Anexo I e Parte B do Anexo II)
nio podem ser misturados entre si, salvo se se trata de
uma mistura ji prevista nestes anexos.

6. Os Estados-membros podem prever, para ensaios

priticos ou para fins cientificos, derrogacdes as disposi-

coes dos n®1, 3, 4 e 5, desde que seja efectuado um .

controlo oficial suficiente.

7. Por derrogagio ao n° 1, os Estados-membros po-
dem, durante um periodo de cinco anos, a contar da no-
tificagdo da presente directiva, aumentar para o seu terri-
tério, o teor maximo admissivel em antibiéticos, parte A
do Anexo I, com exclusio das substancias E 709, E 711 e
E 712, da forma que a seguir se indica:

A. Oleandomicina, até 25 ppm do alimento completo:

a) para as aves de capoeira, com excep¢ao dos patos
e dos gansos, a partir da eclosdo até ao fim da
quarta semana,

b) para os porcos, a partir do nascimento até ao fim
da oitava semana; '

B. Todos os outros antibiéticos, até 50 ppm do alimento
completo:

a) para as aves de capoeira, com excepgao dos patos
e dos gansos,-a partir da eclosio até a0 fim da
quarta semana,

b) para os vitelos, os cordeiros e os cabritos, a partir
do nascimento até ao final da décima sexta se-
mana,

c) para os porcos, a partir do nascimento até ao fim
da oitava semana,

d) para os animais com revestimento de pélos finos e
cerrados.

Artigo 4°

1. Por derrogagio ao n® 1 do artigo 3% os Estados-
-membros podem admitir no seu territério o emprego:

a) durante um periodo di cinco anos, a contar da notifi-
cagio da presente directiva, de substincias pertencen-
tes a outros grupos diferentes dos enumerados no

Anexo I, sob condigdo de ter sido demonstrado expe-
rimentalmente que as exigéncias referidas no n¢ 2, ali-
nea A, do artigo 6%, sdo satisfeitas. Esta derrogagio
nio se aplica as substincias que t2ém um efeito hor-
monal ou anti-hormonal;

b) durante um periodo de cinco anos, a contar da notifi-
cagdo da presente directiva, de substincias enumera-
das no Anexo II, sob condigio de ter sido demons-
trado experimentalmente que as exigéncias referidas
no n® 2, alinea A, do artigo 6° sao satisfeitas;

c) da ureia, para os ruminantes adultos, sob condiggo de
que as experimentagdes tenham revelado que as exi-
géncias referidas no n° 2, alinea A, do artigo 6°, sdo
satisfeitas;

d) de molibdenos, até 2,5 ppm do alimento completo;
e) de selénio, até 0,5 ppm do alimento completo;

f) de sacarina.

2. Os Estados-membros informario os outros. Esta-
dos-membros € a Comissdo, num prazo de dois meses,
de todas as medidas tomadas em aplicagio do 9 1, alinea
a) do artigo 4° e fornecerao os elementos de harmonia
com os quais a admisszo lhes parece justificada.

Artigo 5°

Num prazo razoével, apds a admissdo de um aditivo por
um Estado-membro, com base n° 1, alinea a) do artigo
4%, a Comissio examinard, em face do artigo 6%, se o
aditivo pode ser inscrito no Anexo I, ou se a admissio
deve ser anulada. A Comissdao apresentard propostas
apropriadas ao Conselho, que deliberard em conformi-
dade com o artigo 6°

Artigo 6°

1. O Conselho, sob proposta da Comissao e tendo em
conta o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos,

— fixara os critérios de pureza -dos aditivos referidos na
presente directiva,

— adoptara as alteragdes a introduzir no Anexo L

2. Para a alteragdo do Anexo I, o Conselho aplicara
os seguintes principios:

A. Uma substancia s6 € inscrita no Anexo I, desde que:

a) incorporada nos alimentos para animais, a subs-
tincia tenha um efeito favoravel nas caracteristicas
destes alimentos ou na produgio animal;
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b) tendo em conta o teor admitido nos alimentos, a
substancia nio tenha influéncia desfavorivel na
satide animal ou humana e nZio cause prejuizo ao
consumidor, alterando as caracteristicas dos pro-
dutos animais;

) a substincia seja controlavel, do ponto de vista da
sua natureza e do seu teor nos alimentos;

d) tendo em conta o teor admitido nos alimentos,
seja excluido um tratamento ou uma prevengio
das doengas animais; esta condi¢io no se aplica
as substancias do tipo das que figuram na parte D
do Anexo I;

N -

e) por razdes sérias relativas 4 satde humana ou ani-
mal, a substancia n3o deve ser reservada ao uso
médico ou veterinario.

B. Uma substancia é suprimida do Anexo I, se uma das
condi¢does enumeradas no ponto A deixar de ser
preenchida.

Artigo 7°

1. No caso do emprego nos alimentos para animais de
um dos aditivos enumerados no Anexo I, ou do seu teor
miximo fixado ser susceptivel de representar um perigo
para a saide animal ou humana, qualquer Estado-mem-
bro pode, por um periodo maximo de quatro meses, sus-
pender a autorizagio do emprego deste aditivo ou redu-
zir o seu teor maximo fixado. O Estado-membro infor-
mari imediatamente a2 Comissao, que consultara os Esta-
dos-membros, no quadro do Comité Permanente dos
Alimentos para Animais, instituido pela Decisio do Con-
selho de 20 de Julho de 1970 (*).

2.  Sob proposta da Comissio, o Conselho, deliber-
ando por unanimidade, decidira, sem demoras, se o An-
exo I deve ser modificado e, se for caso disso, adoptara,
por meio de directiva, as modificagbes necessirias. Se
necessario, o Conselho, deliberando por maioria qualifi-
cada, sob proposta da Comissao, podera igualmente pro-
longar por um ano, no maximo, o periodo mencionado
non®l.

Artigo 8°

Os Estados-membros determinario que os alimentos
complementares nio podem conter, tendo em conta a di-
luigio prevista para a sua utilizagdo, teores em aditivos
enumerados na presente directiva superiores aos que sdo
fixados para os alimentos completos para animais.

Artigo &°

1. Os Estados-membros determinario que os teores
em antibiéticos, (parte A do Anexo I), em antioxigenos,

() JO n°L 170 de 3. 8. 1970, p. 1.

(parte B do Anexo I), em coccidiostéticos e outras subs-
tancias medicamentosas, (parte D do Anexo I), em vita-
minas D, (parte H, n° 1 do Anexo I) e em oligoelemen-
tos, (parte I, Anexo I) dos alimentos complementares e
pré-misturas sé6 podem ultrapassar os teores maximos fi-
xados para os alimentos completos nos seguintes casos:

a) se se trata de produtos entregues aos fabricantes de
alimentos compostos ou aos seus fornecedores;

b) se se trata de alimentos complementares que foram
admitidos por um Estado-membro para serem coloca-
dos a disposi¢ao de todos os utilizadores, com a con-
di¢io de que os seus teores em antibiéticos, em vita-
minas D, ou em oligoelementos, nao ultrapassem o
quintuplo do teor maximo fixado;

c) se se trata de alimentos complementares destinados a
certas espécies animais e que possam ser autorizados
por um Estado-membro para serem colocados, no seu
territorio, 4 disposigao de todos os utilizadores, em
virtude do sistema particular de nutri¢io e com a con-
digio de que o seu teor n3o ultrapasse:.

— para os antibiéticos, 1000 ppm;

— para os antioxigenos, assim COmoO para OS COCCi-
diostaticos e outras substincias medicamentosas, o
quintuplo do teor maximo fixado;

— para as vitaminas D, 200 000 U.L./kg.

Esta disposi¢do s6 é aplicavel no caso de se tratar de
uma admissdo na acepgdo da alinea b).

2. Uma autorizaggo segundo as alineas b) e ¢) do n% 1
s6 podera ser concedida no caso de o alimento apresen-
tar uma ou varias caracteristicas de composi¢io (por
exemplo, em proteinas ou em minerais) que garantam
que é praticamente excluido uma ultrapassagem dos teo-
res em aditivos fixados para os alimentos completos, ou
um desvio do alimento para outras espécies animais.

A autorizagdo destes alimentos sera objecto de uma con-
sulta prévia dos Estados-membros e da Comissao, no
seio do Comité Permanente dos Alimentos para Animais.

Artigo 10°

1.  Os Estados-membros determinario que os alimen-
tos para animais, nos quais tenham sido incorporadas as
substincias seguidamente enumeradas, s6 podem ser
comercializados se a indicagdo dessas substincias figurar
na embalagem, quer directamente, quer por meio de um
rétulo, contendo as indicagdes:

a) antibiéticos: natureza, teor e data limite de garantia
do teor, -

b) substincias com efeitos antioxigenos: natureza,
¢) coccidiostiticos e outras substincias medicamentosas

(parte D, Anexo I): natureza, teor, assim como as
condi¢des de emprego, tal como figuram no anexo,
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d) matérias corantes, compreendendo os pigmentos, pre-
vistas na parte F, n° 2, do Anexo I: natureza,

¢) vitaminas A, D e E: natureza, teor e data limite da
garantia do teor, :

f) cobre: teor, expresso em Cu, quando ultrapasse 50
ppm,

g) aditivos admitidos em virtude do n° 1, alinea a) do
artigo 4°: natureza e teor.

A referéncia destas substancias serd expressa segundo a
terminologia usual. :

2. No caso de mercadorias a granel, as indicag¢des

referidas no n° 1 podem ser inscritas num documento

junto as mercadorias.

3. A presenga de oligoelementos, assim como a pre-
senca de outras vitaminas, diferentes das vitaminas A, D
e E, de protovitaminas e de substincias activas analogas,
pode ser assinalada, na medida em que essas substincias
sejam doséveis, segundo os métodos de anilise oficiais.
Neste caso, devem fornecer-se as seguintes indicages:

a) Para os oligoelementos: natureza e teor,

b) Para as outras substincias: natureza, teor e data li-
mite de garantia do teor.

4. E proibida qualquer referéncia relativa aos aditivos
diferente das previstas na presente directiva.

Artigo 11°

1. Os Estados-membros determinario que os alimen-
tos complementares para animais que contém uma taxa
de aditivos que ultrapasse os teores maximos fixados
para tais alimentos ndo podem ser comercializados sem
que a respectiva embalagem:

a) exiba a referéncia «alimentos complementares para
animais» e indique a natureza do alimento;

b) precise o modo de emprego € dé as seguintes indica-
¢oes suplementares: «Este alimento sé pode ser utili-
zado para ... (espécie e categoria de idade do ani-
mal) ... até a quantidade de ... gramas por quilo-
grama de ragao diaria».

Estas indicagdes devem ser conformes as disposigdes do
Anexo L.

Esta disposi¢ao nao se aplica aos produtos entregues aos
fabricantes de alimentos compostos ou aos seus fornece-
dores.

2. A declaragdo referida no n° 1, alinea b), deve ser
redigida por forma a que, aquando de uma utilizagio
conforme, a propor¢io dos aditivos nfio ultrapasse o teor
méximo fixado para os alimentos completos.

Artigo 12°

Para a comercializagio entre os Estados-membros, as in-
dicagdes referidas nos artigos 10° e 112 serdo redigidas
em, pelo menos, uma das linguas oficiais do pais destina-
tario.

Artigo 13°

Os Estados-membros zelardo no sentido de que os ali-
mentos para animais que s3o conformes as disposi¢oes da
presente directiva sejam apenas submctidas, no que se re-
fere 4 presenca ou auséncia de aditivos e & marcagdo, a
restrigdes de comercializagio previstas pela presente di-
rectiva.

Artigo 14°

Os Estados-membros zelardo no sentido de que os pro-
dutos animais nao sejam submetidos a nenhuma restrigao
de comercializagao devida 4 aplicaczo da presente direc-
tiva.

Artigo 15°

Os Estados-membros tomardo todas as disposigdes ateis
para que, no decurso da comercializagio, seja efectuado,
pelo menos por amostragem, o controlo oficial dos ali-
mentos para animais em relagdo ao respeito das condi-
¢des previstas pela presente directiva.

Artigo 16°

A presente directiva nfo se aplica aos alimentos pard ani-
mais em relagio aos quais esteja provado, pelo menos
através de uma indicagio adequada, que se destinam i
exportagio para paises terceiros.

“Artigo 17°

No prazo de dois anos, a contar da notificagio da pre-
sente directiva, os Estados-membros porio em vigor as
disposigtes legislativas, regulamentares e administrativas
necessirias para darem cumprimento as disposi¢des desta

- directiva. Desse facto informario imediatamente a Co-

missao.

Artigo 18°

Os Estados-membros s3o destinatarios da presente direc-
tiva.

Feito em Bruxelas em 23 de Novembre de 1970.

Pelo Conselbo
O Presidente
W.SCHEEL
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ANEXO Il

N°

Aditivos

Designagdo quimica, descrigao

10

11

12

13

14

15

16

A. Antibibticos

Bacitracina — manganésio

Eritromicina
Higromicina B
Neomicina
Soframicina

Tilosina

. Coccidiostaticos e outras

substincias medicamentosas

Decoquinato

Dimitridazol

Endeptina A (acetilenepti-
na)

Furazolidona
Meticlorpindol
I\.Iicarbazina
Nitrofurazona
Sulfaquino

Whytsin (Sulfaquinoxalina

+ Pirametamina)

(Sulfaquinoxalina + Dia-
veridina)

(Sulfadimetoxina + Dia-
veridino)

Ronidazol

Bifuran (nitrofurazona +
furazolidona)

Metilbenzoquato
Piperazina

Nitrovina

. Emulsificadores

Esteres do polietileno glicol

Tvyecn 80

C¢H,3;0,,N,,S Mn, complexo de manganésio dos poli-
péptidos

C,,H,,0,;N (base), macrolidos
CysHy0,0N,

Cy3H, 00N,

peso molecular: cerca de 1400 a 1500

CsH,,0,N (base), macrolidos

G,,H;,0,N C oy . . .
Deciloxi-6-etosci-7-hidroxi-4-quinolina-carboxilato de
etilo-3

1,2-dimetil-5-nitroimidazol

2-acetilamino-5-nitrotiazol

N-(5-nitro-2-furfurilidene)-3-amino-2-oxazolidona
3,5-dicloro-2,6-dimetil-4-piridinol
4,4-dinitrocarbanilide-2-hidroxi-4,6-dimetil-pirimidina
5-nitro-2-furfurilidene-semicarbazona
2-Sulfanilamidoquinoxalina

2-Sulfanilamidoquinoxalina + 2,4-diamino-5-4-cloro-
fenil-6-etilpirimidina

2-Sulfanilamidoquinoxalina + 2,4 diamino-5-(3,4
dimetoxibenzile-pirimidina) ’

2,4-dimetoxi-6-sulfanilamida-1, 3-diazina + 2,4-diami-
na-5-(3,4 dimetoxibenzile-pirimidina)

(1-metil-5-nitroinidazol-2-i1)-metilcarbamato

5-nitro-2-furfurilidene-semicarbazona + N-(5-nitro-
-2-furfurilidene)-3-amino-2-oxazolidona

C22H23O4N

1,5-di(5-nitro-2-furil)-1,4-pentadien-3-on-amidinidra-
zona-HC1

Polioxietileno Sorbitan-monooleato
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Ne Aditivos Dcsigﬂagio quimica, descriggo
D. Estabilizadores
1 Carboximetilcelulose [CH,0,(OH)x(OCH,COONa)y]n
x = 2,00a22,40;y = 1,002 0,60; x + y = 3,00
2 Eter de celulose ’
3 Gelatina
E. Outros aditivos
1 Lignosulfonatos -
caulino .
(substincias que servem de
ligante para a granulagio
dos alimentos)
2 Silica e seus sais
(agente dispersante e anti-
-aglutinante)
3 Acido propi6nico e seus | C,H,O,
sais
4 Citranaxantina C,,H,0O
5 Mixoxantofilo C,,H,0, ou C,,H,;0,




