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REGULAMENTO (CE) N.* 665/2003 DA COMISSAO
de 11 de Abril de 2003

que altera o anexo III do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, que prevé um processo
comunitdrio para o estabelecimento de limites madximos de residuos de medicamentos veterindrios
nos alimentos de origem animal

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) ne 2377/90 do
Conselho, de 26 de Junho de 1990, que prevé um processo
comunitdrio para o estabelecimento de limites maximos de
residuos de medicamentos veterindrios nos alimentos de origem
animal ('), com a dltima redac¢do que lhe foi dada pelo Regula-
mento (CE) n.°o 61/2003 da Comissio (?) e, nomeadamente, os
seus artigos 7.° e 8.9,

Tendo em conta a decisdo adoptada pelo Conselho «Agricul-
tura» da Unido Europeia na sua 2 404.* sessio de ndo aprovar
o projecto de medidas propostas pela Comissdo relativas ao
estabelecimento de limites mdximos para os residuos de norges-
tomet [COM(2001) 627 final],

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do Regulamento (CEE) n. 2377/90 do
Conselho, devem ser estabelecidos limites mdximos de
residuos para todas as substancias farmacologicamente
activas utilizadas, na Comunidade, em medicamentos
veterindrios  destinados a animais produtores de
alimentos para consumo humano.

(2)  Os limites méaximos de residuos devem ser estabelecidos
ap6s andlise, pelo Comité dos Medicamentos Veterind-
rios (CMV), de todas as informagdes pertinentes forne-
cidas pelos requerentes, nos termos do disposto no
Regulamento (CEE) n.° 2377/90, e tendo em conta todas
as informacdes cientificas pertinentes disponiveis ao
publico relativas a seguranga dos residuos da substancia
em questdo para a satide do consumidor de alimentos de
origem animal, incluindo, por exemplo, pareceres do
Comité Cientifico das Medidas Veterindrias relacionadas
com a Satde Publica, relatérios do Comité Misto FAO-
-OMS de peritos em aditivos alimentares (JECFA) ou rela-
térios de organismos de investigacdo de renome interna-
cional.

(3) Ao estabelecer limites maximos de residuos de medica-
mentos veterindrios em alimentos de origem animal, ¢
necessario especificar a espécie animal em que os refe-
ridos residuos podem estar presentes, os teores admi-
tidos nos diferentes tecidos a analisar provenientes do
animal tratado (tecido-alvo), assim como a natureza do
residuo relevante para a monitoriza¢do e o controlo dos
residuos (residuo-marcador). No caso dos medicamentos
veterindrios destinados a animais produtores de leite,
devem ser estabelecidos limites mdximos de residuos no
leite.

() JO L 224 de 18.8.1990, p. 1.
() JOL 11 de 16.1.2003, p. 12.

(4) O Regulamento (CEE) n.> 237790 dispde que o estabe-
lecimento de limites mdximos de residuos ndo deverd
prejudicar, em caso algum, a aplicagdo de outra legis-
lagdo comunitaria pertinente.

(5)  Para efeitos do controlo de residuos, tal como previsto
na legislacdo comunitdria sobre a matéria, deve normal-
mente estabelecer-se limites mdximos de residuos nos
tecidos-alvo do figado e do rim. No entanto, como
muitas vezes estes 6rgdos sdo retirados das carcagas tran-
saccionadas a nivel internacional, deve sempre, por
conseguinte, estabelecer-se limites mdximos de residuos
para os tecidos muscular e adiposo.

(6)  As substincias norgestomet e acetato de flugestona sdo
hormonas  progestogénicas, encontrando-se, assim,
sujeitas as restri¢des e ao controlo de utilizacdo previstos
na Directiva 96/22/CE do Conselho (}). Em determinadas
condigdes, estas hormonas podem ser administradas aos
animais de criacdo apenas por razdes terapéuticas ou
zootécnicas. Em especial, estas condi¢des exigem, entre
outros requisitos, que a administracdo destas substancias
seja feita por um veterindrio ou sob a sua responsabili-
dade directa. Além disso, o tipo de tratamento, o tipo de
produtos autorizados, a data do tratamento e a identi-
dade dos animais tratados terdo de ser oficialmente regis-
tados pelo veterindrio.

(7)  Além disso, as condi¢es previstas na Directiva 96/22/
|CE proibem a administracdo de hormonas por razdes
terapéuticas ou zootécnicas a animais reprodutores no
fim de carreira, no periodo de engorda. Por outro lado,
estabelecem que a carne ou os produtos de animais aos
quais foram administradas hormonas para tratamento
terapéutico ou zootécnico ndo devem ser colocados no
mercado para consumo humano, excepto se tiverem sido
tratados em conformidade com as disposi¢des da Direc-
tiva 96/22/CE do Conselho e na medida em que tenha
sido respeitado o intervalo de seguranca previsto, antes
do abate dos animais.

(8)  ApOs a sua avaliagdo inicial, o CMV considerou nio ser
necessdrio, para a protecgdo da sadde publica, estabe-
lecer limites maximos de residuos para a norgestomet,
quando estas forem utilizadas em medicamentos vete-
rindrios autorizados, nos termos da legislagdio comuni-
taria. Por conseguinte, foi proposta a inclusio desta
substancia na lista do anexo I do Regulamento (CEE) n.
2377/90. Além disso, o CMV entendeu que, pelos
mesmos motivos, ndo seria necessario estabelecer limites
méximos de residuos para o acetato de flugestona
noutros tecidos-alvo, excepto o leite.

() JOL 125 de 23.5.1996, p. 3.
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Contudo, a apreciacdo geral das avaliacdes de risco
disponiveis para estas substancias, todas as informacdes
cientificas e todos os dados disponiveis permitiram iden-
tificar, no que se refere a ingestdo excessiva de residuos
de hormonas e seus metabolitos, atendendo as proprie-
dades intrinsecas das hormonas progestogénicas e aos
resultados dos estudos epidemioldgicos, riscos potenciais
para os consumidores.

Além disso, dadas as propriedades intrinsecas das
hormonas progestogénicas e visto que ndo é possivel
contar com a aplicacdo sistematica de uma boa pratica
veterindria, e que, portanto, as autoridades devem ser
dotadas dos meios de controlo da utilizacdo ilegal destas
hormonas, a Directiva 96/23/CE do Conselho, de 29 de
Abril de 1996 ('), exige que as autoridades investiguem
os casos de animais suspeitos ou de resultados laborato-
riais positivos.

O Regulamento (CEE) n.° 2377/90, relativo aos limites
maximos de residuos, prevé que os Estados-Membros
ndo possam proibir ou impedir a circulagio nos seus
territérios de produtos alimentares de origem animal
oriundos de outros Estados-Membros com o pretexto de
conterem residuos de medicamentos veterindrios, se as
substancias em questdo constarem no seu anexo II.

Dado que, actualmente, sdo apenas as tolerdncias nacio-
nais que desencadeiam os procedimentos de controlo e
de investigagdo previstos na Directiva 96/23/CE, consi-
dera-se oportuna a fixagdo, na Comunidade, de niveis
harmonizados para a norgestomet em todos os tecidos e
para o acetato de flugestona em todos os tecidos,
excepto o leite. O Regulamento (CE) n.° 25842001 do
Conselho (3, estabelece os limites mdximos de residuos
para o acetato de flugestona no leite.

Atendendo aos potenciais efeitos nefastos identificados
para a saide humana decorrentes da administracdo
destas hormonas a animais de exploragdo por qualquer
razdo, e depois de considerar a actual necessidade de
continuar a manter disponiveis no mercado comunitario
as substincias que s3o actualmente utilizadas para trata-
mento terapéutico ou zootécnico de animais de explo-
racdo, e atendendo também as condigdes rigorosas da
Directiva 96/22/CE para autorizar a utilizagdo destas
substancias para fins terapéuticos ou zootécnicos, é
conveniente continuar a considerar estas substincias e
tecidos, nos termos do Regulamento (CEE) n.c 2377/90,
para fins do estabelecimento de limites mdximos de
residuos.

Desde que ndo haja razdes para crer que os residuos da
substancia em causa no nivel proposto constituam um
perigo para a saide dos consumidores, os limites
maximos de residuos podem ser estabelecidos no anexo
I do Regulamento (CEE) n.c 2377/90. No entanto, dada a
apreciacdo geral das avaliagdes de risco das hormonas
progestogénicas, no que se refere a ingestdo excessiva de
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residuos de hormonas e seus metabolitos, é necessirio
rever com regularidade os eventuais riscos para o consu-
midor, com base em novas provas cientificas.

O Comité Permanente dos Medicamentos Veterindrios
previsto no artigo 8.° do Regulamento (CEE) n. 2377/
/90 ndo emitiu um parecer favordvel sobre as medidas
propostas pela Comissio no sentido de introduzir a
norgestomet no anexo I desse regulamento, tendo o
Conselho «Agricultura» confirmado o referido parecer na
sua 2 404.2 sessdo, realizada em 21 de Janeiro de 2002,
ao pronunciar-se por maioria simples contra as medidas
em causa [COM(2001) 627 final]. O Conselho mostrou-
-se favoravel ao estabelecimento de limites de controlo
harmonizados para as hormonas progestogénicas utili-
zadas nos medicamentos veterindrios, mediante métodos
analiticos devidamente validados que pudessem ser apli-
cados nos controlos de rotina. No entanto, os limites
propostos pela Comissdo para a norgestomet ndo foram
considerados aceitdveis.

A Comissdo solicitou subsequentemente ao CMV que
realizasse uma avalia¢do cientifica dos dados existentes,
incluindo a situacio do processo de validagio dos
métodos analiticos para o controlo de residuos, e que
propusesse, se possivel, limites de residuos para a
norgestomet em todos os tecidos, incluindo o leite, e
para o acetato de flugestona em todos os tecidos,
excepto o leite.

Néo obstante, tendo em conta a resposta do CMV ¢ a
necessidade de realizar uma validacio mais completa dos
métodos analiticos, bem como a incerteza cientifica que
persiste, considera-se adequado incluir no anexo III do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90 a norgestomet em todos
os tecidos e o acetato de flugestona em todos os tecidos,
excepto o leite, em conformidade com as condi¢des e os
limites maximos de residuos previstos para cada uma
destas substincias nos anexos da presente proposta de
regulamento da Comissdo.

As medidas estabelecidas no presente regulamento estio
em conformidade com o parecer do Comité Permanente
dos Medicamentos Veterindrios,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O anexo III do Regulamento (CEE) n.> 2377/90 ¢ alterado nos
termos do anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicdvel a partir do sexagésimo dia seguinte ao da sua publi-

cagdo.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 11 de Abril de 2003.
Pela Comissdo
Erkki LIIKANEN
Membro da Comissdo



O anexo III do Regulamento (CEE) n.> 2377/90 passa a ter a seguinte radaccio:

6. Agentes que actuam sobre o sistema reprodutor

6.1. Progestogénios

ANEXO

Substancia(s) farmacologicamente activa(s) Residuo marcador Espécie animal LMR Tecidos-alvo
«Acetato de flugestona (') Acetato de flugestona Ovina, caprina 0,5 pglkg Tecido muscular
0,5 pglkg Tecido adiposo
0,5 pglkg Figado
0,5 pgfkg Rim
Norgestomet (') Norgestomet Bovina 0,5 pg/kg Tecido muscular
0,5 pgfkg Tecido adiposo
0,5 pgfkg Figado
0,5 pglkg Rim
0,15 pglkg Leite

(") Os LMR provisorios expiram em 1.1.2008; exclusivamente para fins terapéuticos ou zootécnicos.»
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