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REGULAMENTO (CE) N.° 1873/2003 DA COMISSAO
de 24 de Outubro de 2003

que altera o anexo II do Regulamento (CEE) n.c 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 mdximos de
residuos de medicamentos veterindrios nos alimentos de origem
animal (!), com a tltima redac¢do que lhe foi dada pelo Regula-
mento (CE) n.°o 1490/2003 da Comissdo (%), e, nomeadamente,
0s seus artigos 7.2 ¢ 8.9,

Considerando o seguinte:

1)

Em conformidade com o Regulamento (CEE) n.c 2377/
/90, é necessdrio estabelecer limites médximos para os
residuos das substincias farmacologicamente activas
utilizadas na Comunidade em medicamentos veterinarios
destinados a serem administrados a animais para
producio de alimentos.

Os limites maximos 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 conside-
ragio todas as informacdes cientificas pertinentes
disponiveis ao ptiblico, relativas a seguranca dos residuos
da substancia em questdo para os consumidores de
alimentos de origem animal e, em particular, os pare-
ceres do Comité Cientifico das Medidas Veterindrias rela-
cionadas com a satde ptiblica e as avaliacdes do Comité
Misto FAO/OMS de peritos em aditivos alimentares.

Ao estabelecer limites mdximos de residuos de medica-
mentos veterindrios em alimentos de origem animal, é
necessdrio especificar os alimentos pertinentes prove-
nientes do animal tratado (tecido-alvo), assim como a
natureza do residuo relevante para a monitoriza¢do dos
residuos (residuo-marcador). No caso dos medicamentos
veterindrios destinados a animais produtores de leite,
devem ser estabelecidos limites mdximos de residuos no
leite.

O Regulamento (CEE) n.° 2377/90 dispde que o estabe-
lecimento de limites méximos de residuos ndo deverd
prejudicar, em caso algum, a aplicagdo de outra legis-
lacdo comunitdria pertinente.
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A progesterona ¢ uma hormona progestagénica, encon-
trando-se, assim, sujeita as restricoes de utilizacdo e as
medidas de controlo, relativas as hormonas, previstas na
Directiva 96/22/CE do Conselho, de 29 de Abril de
1996 (%), alterada pela Directiva 2003/74/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho (*), em que se estabelece
que as hormonas podem ser administradas aos animais
de exploragio apenas para fins terapéuticos ou zootéc-
nicos, nas condigdes especificadas.

O Comité Cientifico das Medidas Veterindrias relacio-
nadas com a sadde publica confirmou repetidamente
que a utilizagdo de hormonas para incentivar o cresci-
mento na producdo de carne constitui um risco poten-
cial para a sadde dos consumidores, tendo em conta as
suas propriedades farmacoldgicas e toxicoldgicas intrin-
secas e os resultados epidemioldgicos. Contudo, presen-
temente, os dados disponiveis sobre a progesterona sio
insuficientes para elaborar uma estimativa quantitativa
do risco decorrente da exposigdo aos residuos na carne e
nos produtos a base de carne provenientes de animais
tratados. Ndo ¢é possivel definir limiares para a progeste-
rona nesta matéria.

O CMV considerou na sua avaliagdo inicial, e nas
avaliagdes subsequentes, que ndo era necessirio para a
proteccdo da sadde publica estabelecer limites mdximos
de residuos para a progesterona, quando utilizada em
medicamentos veterindrios autorizados em conformidade
com a legislagio comunitdria. Por conseguinte, propos a
inclusdo da progesterona na lista do anexo II do Regula-
mento (CEE) n.° 2377/90. Nos termos do artigo 13.° do
Regulamento (CEE) n.° 2377/90, os Estados-Membros
ndo podem proibir ou impedir a circulagio nos seus
territorios de géneros alimenticios de origem animal
oriundos de outros Estados-Membros com o pretexto de
conterem residuos de medicamentos veterindrios se a
substancia em questdo constar do anexo II do referido
regulamento.

Os animais também produzem naturalmente progeste-
rona. O nivel de secrecio enddgena de progesterona nos
animais ¢ varidvel, dependendo nomeadamente do sexo,
da idade, da raca e do ciclo sexual. Existem métodos vali-
dados disponiveis para detectar a progesterona nos
tecidos animais. Contudo, os referidos métodos nio
permitem distinguir as hormonas produzidas natural-
mente dos residuos de progesterona, enquanto forma de
controlar se as restricdes de utilizagdo estabelecidas na
Directiva 96/22/CE sdo respeitadas.
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9)

(10)

Em conformidade com o Regulamento (CE) n. 178/
/2002 do Parlamento Europeu (*), alterado pelo Regula-
mento (CE) n.o 1642/2003 (%), a gestdo dos riscos terd
em conta os resultados da avaliacdo dos riscos e outros
factores pertinentes para a matéria analisada, nomeada-
mente métodos de deteccio e viabilidade dos controlos a
fim de evitar riscos de utilizagio abusiva de tais
substancias.

A Comissio considera que sdo necessirias medidas de
salvaguarda relativas a possibilidade de utilizagdo abusiva
de medicamentos veterindrios que contenham progeste-
rona. Restringir as condi¢des de utilizagdo da progeste-
rona exclusivamente a administracdo por via intravaginal
nas fémeas das espécies bovina, ovina, caprina e equina
constitui essa medida de salvaguarda adicional necessaria
para evitar abusos, uma vez que os medicamentos vete-
rindrios pertinentes ndo podem, manifestamente, devido
a sua apresentacdo especifica, ser utilizados para fins
proibidos. Assim, considera-se adequado incluir a
progesterona no anexo II do Regulamento (CEE) n.

2377/90, em conformidade com o anexo do presente
regulamento, que limita a utilizacdo da progesterona ao
fim especifico mencionado e a formulagdo do produto.

(11)  As medidas estabelecidas no presente regulamento estdo
em conformidade com o parecer do Comité Permanente
dos Medicamentos Veterindrios,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
O anexo II do Regulamento (CEE) n.° 237790 é alterado nos
termos do anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

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

E aplicével a partir do sexagésimo dia seguinte ao da sua publi-
cagdo.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de Outubro de 2003.

L
L

1 de 1.2.2002, p. 1.
45 de 29.9.2003, p. 4.

N W

Pela Comissdo
Erkki LIKANEN

Membro da Comissdo
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ANEXO

Ao anexo II do Regulamento (CEE) n.c 2377/90 sdo aditadas as seguintes substancias:

2. Substincias orginicas

Substancia(s) farmacologicamente activa(s)

Espécie animal

«Progesterona (¥)

Bovina, ovina, caprina, equina (fémeas)

(*) Exclusivamente para utilizagdo intravaginal terapéutica ou zootécnica e nos termos do disposto na Directiva 96/22/CE.»




