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Na sua Comunicagdo (COM (93) 167 final) de 21 de Abril de 1993 ao Conselho e ao
Parlamento Europeu sobre o controlo de residuos na carne (hormonas, beta-agonistas e
outras substincias), a Comiss3o anunciou a sua inten¢@o de apresentar propostas para
remediar os principais defeitos das medidas de controlo existentes relativamente aqueles
residuos, fazendo desaparecer assim a ameaga potencial para a saide humana e a distorgéo
da concorréncia resultante da ndo observancia das regras. Essa comunicagio apresentou os
resultados de um inquérito sobre a situag@o nos Estados-membros e sublinhou a dimens3o
comunitaria dos problemas causados pela utilizag#o indevida das substancias em questdo.
E 6bvio que a adopgdo de medidas eficazes a nivel da Comunidade constitui um requisito
essencial para que sejam alcangados os objectivos da politica definida para o sector em
questao.

Na sequéncia das conclusdes constantes dessa comunicagfio da Comissdo, séo apresentadas
as seguintes propostas;

a) Proposta de Regulamento do Conselho que diz respeito a proibigéo da utilizagéo de
certas substancias de efeito hormonal ou tireostatico e de substancias beta-agonistas
em produgdo animal e que revoga as Directivas 81/602/CEE, 88/146/CEE e
88/299/CEE;

b) Proposta de Regulamento do Conselho que diz respeito as medidas de controlo a
aplicar relativamente a certas substincias e seus residuos nos animais vivos e seus
produtos e que revoga as Directivas 85/358/CEE e 86/469/CEE;

¢) Proposta de Regulamento do Conselho que altera o Regulamento (CEE) n° 805/68 do
Conselho que estabelece a organizagdo comum de mercado no sector da carne de
bovino.

As medidas propostas tém como objectivos gerais melhorar os controlos técnicos de forma
a aumentar a eficacia das regras existentes relativamente a utilizag@o de certos promotores
do crescimento e outras substancias em produg¢do animal, combater em especial o uso
indevido crescente das substincias beta-agonistas para efeitos de engorda, definir e orientar
os processos de controlo a fim de permitir que as campanhas dirigidas pelas autoridades
competentes nos Estados-membros resultem numa melhor detecgdo dos residuos e, ainda,
criar as condi¢des necessarias para aumentar a eficécia das san¢des administrativas através
da recusa de prémios a certos produtores.

a) A Proposta de Regulamento do Conselho relativa a proibigdo de certas substincias
clarifica e consolida as imposi¢@es das Directivas existentes ¢ proibe a utiliza¢#o dos
beta-agonistas para todos os fins excepto o tratamento terapéutico de cavalos e de
animais de companhia.

b) A Proposta de Regulamento relativa as medidas de controlo clarifica e melhora os
processos existentes para a detec¢do de residuos. Exige que os controlos se baseiem
essencialmente em inspecgdes orientadas e realizadas sem aviso prévio, com menor
énfase num sistema de amostragem aleatéria. Relativamente a aplicagio destas
medidas, continua a ser determinante a elaboragdo pelos Estados-membros, de planos
anuais para detec¢do de residuos; os planos devem prever um nivel minimo de
amostragem, mas permitir uma certa fexibilidade a fim de reflectir condigdes e
experiéncias locais. A proposta prevé os processos a aplicar aquando da investigag8o
e confirmagéio dos casos de suspeita de fraude, incluindo a destrui¢do do lote de
animais atingido sempre que se tenha detectado que pelo menos 10% dos animais
apresentam residuos de substincias ilegais. Seria também exigido que os
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Estados—membros adoptassem as medidas necessarias para assegurar que OS
matadouros cooperam na investigagdo de suspeitas de infracgdes a regulamentagdo.
O projecto inclui as decisdes do Conselho relativas aos poderes e a designagéo dos
laboratérios comunitarios de referéncia para os residuos, cuja designagio sera alterada
no futuro para permitir a inclusdo de substincias ou residuos ainda ndo abrangidos.

c) A proposta de alteragdo da organizagio comum de mercado no sector da came de
bovino suprime a disposi¢do - considerada insuficiente pela Comisséo - segundo a qual
qualquer animal cujo tratamento com substancias proibidas tenha sido detectado deixa
de ser elegivel para o prémio para a came de bovino macho. A supressdo desta
disposi¢io permitiri que a Comissdio, fazendo uso das suas competéncias
(recentemente confirmadas pelo Tribunal no processo C-240/90), preveja a perda do
direito a ajuda nos sectores em questdo (carne de bovino e came de ovino) no caso de
produtores que ndo tenham observado a legislag@io ou que levantem obstaculos as
investigacdes. A Comissdo pensaria propor ao Comité de Gestdo que os produtores
perdessem o direito 4 ajuda quando a infrac¢do fosse detectada pela primeira vez; no
caso de infrac¢des subsequentes, os produtores perderiam esse direito durante um
periodo mais longo, por exemplo, cinco anos.

4.  As propostas ndo tém nenhum impacto para o orgamento da Comunidade, nem implicam
despesas suplementares para as PME.



Proposta de
REGULAMENTOQ (CEE) DO CONSELHO

que diz respeito a proibi¢do da utilizagdo de certas substancias de efeito
hormonal ou tireostatico e de substancias
B-agonistas em produgdo animal

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui 2 Comunidade Econémica Europeia e, nomeadamente,
o0 seu artigo 43°,

Tendo em conta a proposta da Comissao,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu,
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social,

Considerando que a Directiva 81/602/CEE do Conselho™™ proibiu certas substancias de efeito
hormonal e as substancias de efeito tireostatico e que a Directiva 88/146/CEE do Conselho®
proibiu a utilizagdo de certas substincias de efeito hormonal em produgdo animal, prevendo,
porém, certas derrogagdes;

Considerando que a Directiva 88/299/CEE do Conselho® estabelece as condigdes de aplicagdo
de normas derrogatorias a proibigdo da comercializagdo de certas categorias de animais
definidas no artigo 7° da Directiva 88/146/CEE, bem como das suas carnes;

Considerando que, devido aos residuos que deixam na carne e noutros géneros alimenticios
de origem animal, certas substancias de efeito tireostatico e de efeito estrogénico, androgénico
ou gestagénico podem ser perigosas para os consumidores, podendo igualmente afectar a
qualidade dos géneros alimenticios de origem animal;

Considerando que sdo utilizadas ilegalmente em produgdo animal novas substancias de efeito
anabolizante, tais como os beta-agonistas, destinadas a estimular o crescimento e a
produtividade dos animais;

Considerando que os resultados do inquérito realizado pela Comissdo entre 1990 e 1992 nos
Estados-membros revelam que existe uma grande disponibilidade de beta-agonistas no sector
da produgdo animal, o que favorece a sua utilizagdo ilegal;

Considerando que a utilizagio inadequada dos beta—agonistas pode constituir um perigo sério
para a saide humana; que é conveniente, no interesse do consumidor, proibir a detengdo, a
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administragdo a todos os animais e a coloca¢do no mercado para esse efeito dos estilbenos,
tireostaticos e beta-agonistas e, por outro lado, regulamentar a utilizagio das outras
substancias;

Considerando, porém, que a administragdo de beta-agonistas para fins terapéuticos aos
equideos e aos carnivoros domésticos pode ser permitida;

Considerando, por outro lado, que é necessario assegurar a todos os consumidores as mesmas
condi¢des de abastecimento de carnes e de géneros alimenticios derivados, fornecendo-lhes
a0 mesmo tempo um produto que corresponda melhor as suas preocupagdes e expectativas;
que, atendendo a sensibilidade dos consumidores, dai apenas podem resultar vantagens para
as possibilidades de escoamento dos produtos em questdo;

Considerando que é conveniente manter a proibigdo das substincias hormonais para fins de
engorda; que, ainda que a administragdo de certas substincias possa ser permitida para fins
terapéuticos ou zootécnicos, deve ser estritamente controlada para evitar qualquer utilizagdo
indevida;

Considerando que, dado que o actual estado dos conhecimentos cientificos ndo permite
determinar as concentragbes fisiologicas normais das hormonas enddgenas e definir os
intervalos de seguranga para os produtos que contém essas substancias hormonais, ndo foi
possivel estabelecer uma lista dos produtos que podem ser utilizados para fins terapéuticos ou
zootécnicos e que satisfazem as exigéncias da legislagdo;

Considerando, além disso, que os animais vivos assim tratados para fins terapéuticos ou
zootécnicos e as carnes deles provenientes ndo podem, em principio, ser objecto de comércio,
dados os riscos que dai poderiam resultar para a eficicia do controlo do regime no seu
conjunto;, que podem, porém, ser previstas derroga¢des a essa proibi¢do em determinadas
condi¢bes no que diz respeito a0 comércio intracomunitario e a importagdo em proveniéncia
de paises terceiros de animais destinados a reprodugdo e de animais reprodutores em fim de
carreira,

Considerando que essas derrogag6es podem ser permitidas se forem dadas garantias suficientes
de forma a evitar distor¢des comerciais; que essas garantias devem dizer respeito aos produtos
que podem ser utilizados, as suas condi¢des de utilizagdo e ao controlo dessas condigdes,
nomeadamente no que se refere ao respeito do intervalo de seguranga necessario;

Considerando que podem ser aceites garantias equivalentes, de acordo com um processo
comunitario, para as importagbdes provenientes de paises terceiros, tendo em conta garantias
fornecidas por esses mesmos paises;

Considerando que € conveniente assegurar o controlo eficaz da aplicagdo das disposigdes
decorrentes do presente regulamento;

Considerando que, para lutar eficazmente em todos os Estados-membros contra a utilizagdo
ilegal de factores de crescimento e de produtividade em pecuaria, a ac¢do a realizar deve ser
organizada a nivel comunitario,



Considerando que, a fim de assegurar uma aplicagdo imediata e uniforme das proibi¢des e
obrigagdes previstas, é conveniente recorrer a um regulamento, que importa, por conseguinte,
revogar as Directivas 81/602/CEE, 88/146/CEE e 88/299/CEE,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°

Para efeitos do presente regulamento, s3o aplicaveis as defini¢gdes das carnes e produtos & base
de carne constantes das Directivas 64/433/CEE®, 71/118/CEE® e 77/99/CEE do Conselho®.

Entende-se por:

animais de exploragdo: os animais das espécies bovina, suina, ovina e caprina e 0s
solipedes e aves de capoeira domésticos, bem como os animais selvagens das espécies
acima referidas e os ruminantes selvagens, desde que tenham sido criados numa
exploragio,

tratamento terapéutico: administra¢do a titulo individual a um animal de exploragio de
uma das substincias permitidas nos termos do ponto 1 do artigo 4°, tendo em vista o
tratamento de um problema de fecundidade detectado durante um exame desse animal por
um veterinario,

tratamento zootécnico: administragdo a titulo individual a um animal de exploragdo de uma
das substancias permitidas nos termos do ponto 2 do artigo 4°, tendo em vista a
sincroniza¢do do ciclo éstrico, a interrupgdo de uma gestagdo ndo desejada, o aumento da
fertilidade e a preparagdo das dadoras e das receptoras para a implantagdo de embrides,
na sequéncia do exame do animal por um veterinério.

Artigo 2°

E proibida a colocagio no mercado de estilbenos, derivados de estilbenos, seus sais e
ésteres e de tireostaticos destinados a administragdo a qualquer espécie de animais.

E proibida a colocagio no mercado de beta-agonistas destinados a administragio a
qualquer espécie de animais, com excep¢éo dos equideos e dos carnivoros domésticos.

@
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Artigo 3°

Sem prejuizo do artigo 4°, sdo igualmente proibidas:

a)

b)

<)

d)

A administrag@io aos animais de exploragdo e aos de aquicultura, por qualquer meio, de
substancias de efeito tireostatico, estrogénico, androgénico ou gestagénico e de substancias
beta-agonistas;

A detengdo, colocagdo no mercado ou abate, tendo em vista o consumo, de animais de
explora¢dio e de animais de aquicultura a que sejam ou que tenham sido administradas as
substancias referidas na alinea a);

A colocagdo no mercado das carnes dos animais de exploragdo e dos produtos da
aquicultura referidos na alinea b);

A transformagdo das carnes ou produtos referidos na alinea c) e a colocagdo no mercado
dos produtos a base de carne que tenham sido elaborados com essas carnes, bem como a
colocagéo no mercado de produtos transformados ou preparados a partir desses produtos
da aquicultura.

Artigo 4°

Sem prejuizo dos artigos 2° e 3°, pode ser permitida:

1.

A administragdo a animais de exploragéo, com fins terapéuticos, de estradiol 17 3, de
testosterona, de progesterona e dos derivados que, apos reabsorgdo no local de aplicagio,
libertam facilmente o composto inicial por hidrolise. Os produtos utilizados para fins de
tratamento terapéutico apenas podem ser administrados por um veterinario e, com exclusio
dos implantes, sob a forma de injec¢do a animais de exploragdo que tenham sido
claramente identificados. O tratamento dos animais identificados deve ser registado pelo
veterinario responsavel. Este Gltimo deve anotar num registo, posto 8 disposi¢do das
autoridades competentes a seu pedido,pelo menos as informagdes seguintes:

natureza do tratamento,

natureza dos produtos permitidos,
data do tratamento,

identificagdo dos animais tratados.
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Porém, é proibido o tratamento terapéutico de animais destinados a engorda, incluindo o
dos animais de reprodugdo em fim de carreira durante o periodo de engorda.

A administragdo a animais de exploragio de substancias de efeito estrogénico, androgénico
ou gestagénico, com excepgdo das substancias referidas no artigo 2°, tendo em vista um
tratamento zootécnico. Essa administragio deve ser efectuada por um veterinario a
animais claramente identificados, devendo o tratamento ser objecto de um registo pelo
veterinario responsavel, em conformidade com o disposto no ponto 1.



No entanto, os Estados-membros podem permitir que a sincronizagdo do ciclo éstrico e
a preparagdo das dadoras e receptoras para a implantagdo de embrides sejam efectuadas,
ndo pelo veterinario, mas sob sua responsabilidade directa. Nesse caso, o veterinario
passara uma receita nio renovavel, na qual especificara o tratamento em questio e a
quantidade de produto necessaria e procedera ao registo dos produtos receitados.

E, porém, proibido o tratamento zootécnico dos animais destinados a engorda, incluindo
o dos animais de reprodugdo em fim de carreira durante o periodo de engorda,

3. A administragio a equideos, na acepgio da alinea b) do artigo 2° da Directiva 90/426/CEE
do Conselho”, de beta-agonistas destinados a tratar perturbagdes cardio-respiratéorias. Essa
administragdo deve ser efectuada por um veterinario ou sob sua responsabilidade directa.
O tratamento deve ser registado pelo veterinario responsavel, que especificara, pelo menos,
as informagdes referidas no ponto 1 do presente artigo.

Artigo §°

A Comissdo, em conformidade com o processo previsto no artigo 12° do presente regulamento,
pode decidir da inclusdo, no grupo das substincias referidas no ponto 1 do artigo 4°, de
qualquer nova substdncia que tenha directa ou indirectamente um efeito estrogénico,
androgénico ou gestagénico. Para poderem ser objecto de uma tal decisdo, os principios e
critérios pertinentes das directivas 81/851/CEE® ¢ 81/852/CEE® devem ser respeitados no que
respeita as novas substancias em questio.

Artigo 6°

Os produtos hormonais ou de efeito anabolizante cuja administragdo aos animais de exploragéo
seja perniitida em conformidade com o disposto no artigo 4° devem, ademais, satisfazer as
exigéncias das Directivas 81/851/CEE e 81/852/CEE.

Nio podem ser permitidos:

a) Os produtos de libertagdo prolongada, ou os sais ou ésteres com uma semi-vida longa,
quando o objectivo terapéutico ou zootécnico possa ser alcangado por meio de produtos
com uma semi-vida mais curta e que, pela sua composi¢do, ndo actuem como um
deposito;

b) Os produtos cujo intervalo de seguranga néo seja conhecido, bem como os produtos cujo
intervalo de seguranga seja superior a 15 dias ap6s fim do tratamento;

¢) Os produtos cujas condigdes de utilizagdo ndo sejam conhecidas;

d) Os produtos para os quais nio existam reagentes e material exigidos pelos métodos de
analise para detecgdo da presenga de residuos que excedam os limites permitidos.
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1.

Artigo 7°

N&o podem ser expedidos de um Estado-membro para outro os animais ou as carnes ou
produtos provenientes de animais a que tenham sido administradas, por qualquer meio,
substancias de efeito tireostatico, estrogénico, androgénico ou gestagénico e substancias
beta-agonistas.

Em derrogagdo ao n° 1, os Estados-membros podem permitir 0 comércio de animais
destinados a reprodugéo, ou de animats reprodutores em fim de carreira, que, no decurso
da sua carreira de reprodutores, tenham sido objecto de um dos tratamentos referidos nos
pontos 1 ¢ 2 do artigo 4°, bem como de equideos que tenham sido objecto de um
tratamento referido no ponto 3 do artigo 4°, podem permitir a aposi¢io da marca
comunitéria nas carnes provenientes desses animais se as condigdes previstas nos artigos
4° ¢ 6° tiverem sido respeitadas, nomeadamente no que diz respeito ao intervalo de
seguranga.

No entanto, o comércio de cavalos de elevado valor, nomeadamente cavalos de corrida,
concurso ou circo ou cavalos destinados a serem montados ou a exposigdes, incluindo os
animais dessas categorias a que tenham sido administradas preparagbes orais que
contenham alilo-trembolona ou beta-agonistas para os efeitos indicados no artigo 4°, pode
efectuar-se antes do final do intervalo de seguran¢a, desde que as condi¢des de
administragdo sejam satisfeitas e que a natureza e a data do tratamento sejam mencionadas
no certificado que acompanha esses animais.

Artigo 8°

E proibida a importagdo, em proveniéncia de paises terceiros, de animais de exploragio
ou de aquicultura a que tenham sido administradas, por qualquer meio, substancias de
efeito tireostatico, estrogénico, androgénico ou gestagénico, bem como as carnes, produtos
a base de camne e produtos preparados ou transformados provenientes desses animais.

No entanto, os animais destinados a reprodugdo, os animais reprodutores em fim de
carreira e as suas carnes, provenientes de paises terceiros, podem ser importados desde que
satisfagam garantias pelo menos equivalentes as fixadas pelo presente regulamento e que
tenham sido estabelecidas no ambito do processo previsto no artigo 12°, para efeitos da
aplicago do artigo 30° do Regulamento CEE .../93 do Conselho'?, relativo 4s medidas
de controlo a aplicar a certas substincias e respectivos residuos nos animais vivos e seus
produtos.

Os controlos relativos as importagdes provenientes de paises terceiros serdo efectuados em
conformidade com o previsto no artigo 4°, alinea c) do n® 2, da Directiva 91/496/CEE do
Conselho?, e no artigo 8°, ponto 2, da Directiva 90/675/CEE do Conselho®?.

(10)
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Artigo 9°

As empresas que produzem substancias de efeito tireostatico, estrogénico, androgénico ou
gestagénico e substincias beta-agonistas e as que tém permissdo, a qualquer titulo, para
comercializar as referidas substincias, bem como as empresas que produzem produtos
farmacéuticos e medicamentos veterinarios a partir dessas substancias, devem manter um
registo em que sejam assinaladas, por ordem cronolégica, as quantidades produzidas ou
adquiridas e as cedidas ou utilizadas para o fabrico de produtos farmacéuticos e medicamentos
veterinarios.

Artigo 10°

Os animais de exploragdo, os seus alimentos, as carnes deles provenientes, os produtos a base
de carne elaborados a partir dessas carnes, bem como todos os outros produtos de origem
animal, serdio submetidos a um controlo em conformidade com o previsto no
Regulamento CEE .../93, relativo as medidas de controlo a aplicar a certas substincias e
respectivos residuos nos animais vivos e seus produtos.

Artigo 11°

As regras de execugdo do presente regulamento serdo adoptadas em conformidade com o
processo previsto no artigo 12°.

Artigo 12°
A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Veterinario Permanente, a seguir denominado "Comité".

O Representante da Comissio submete a apreciagdo do Comité um projecto das medidas a
tomar. O Comité emite 0 seu parecer sobre este projecto num prazo que o presidente pode
fixar em fungfo da urgéncia da questdo em causa. O parecer é emitido por maioria, nos termos
previstos no n° 2 do artigo 148° do Tratado para a adopgéo das decisdes que o Conselho €
convidado a tomar sob proposta da Comissdo. Nas votagdes no seio do Comité, os votos dos
Representantes dos Estados-membros estéo sujeitos & ponderagdo definida no mesmo artigo.
O Presidente nédo participa na votagao.

A Comiss3o adopta as medidas projectadas desde que sejam conformes com o parecer do
Comité.

Se as medidas projectadas ndo forem conformes com o parecer do Comité, ou na auséncia de
parecer, a Comissdo submetera sem demora ao Conselho uma proposta relativa as medidas a
tomar. O Conselho delibera por maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data em que a proposta da Comissdo lhe
foi submetida, 0 Conselho nio tiver adoptado medidas, a Comissdo adoptara as medidas

propostas.
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Artigo 13°

Sédo revogadas as Directivas 81/602/CEE, 88/146/CEE e 88/299/CEE.

Artigo 14°

Os Estados-membros informardo a Comissdo das medidas nacionais tomadas para execugdo
do presente regulamento.

Artigo 15°
O presente regulamento entra em vigor em | de Janeiro de 1994.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho

O Presidente
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Proposta de
REGULAMENTO (CEE) DO CONSELHO

relativa s medidas de controlo a aplicar relativamente a certas substancias
e seus residuos nos animais vivos e seus produtos

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Econdémica Europeia e, nomeadamente,
o seu artigo 43°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu,
Tendo em conta o parecer do Comité Econoémico e Social,

Considerando que, pela sua Directiva 85/358/CEE"”, com a ultima redacgéo que lhe foi dada
pela Directiva 88/146/CEE®, o Conselho adoptou certas regras relativas a pesquisa e ao
controlo de substincias de efeito hormonal e de substincias de efeito tireostatico, que é
conveniente submeter a essas regras outras substincias utilizadas em produgéio animal para
estimular o crescimento e a produtividade dos animais ou com fins terapéuticos € que possam
ser perigosas para o consumidor devido aos seus residuos;

Considerando que, pela sua Directiva 86/469/CEE®, com a redacgéo que lhe foi dada pela
Decisdo 89/187/CEE®, o Conselho adoptou certas regras relativas ao controlo de um certo
numero de residuos de substancias farmacologicas ou de contaminantes do meio natural nos
animais de exploragdo e nas carnes frescas provenientes desses animais; que é conveniente
alargar esse controlo a outras espécies animais € a0 conjunto dos produtos animais destinados
ao consumo humano;

Considerando que a falta de clareza da legislagdo comunitaria relativa ao controlo dos residuos
nas carnes leva a diferentes interpretagdes consoante os Estados-membros;

Considerando que é necessario reforgar os controlos praticados por e nos Estados-membros;

M JO n° L 191 de 23.7.1985, p. 46.
@ JO n°L 70 de 16.3.1988, p. 16.
®  JO n° L 275 de 26.9.1986, p. 36.
@ JO n° L 66 de 10.3.1989, p. 37.
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Considerando que é conveniente responsabilizar de forma mais importante os produtores e os
intervenientes no sector da produc¢@o animal pela qualidade e inocuidade da carne destinada
ao consumo humano;

Considerando que serdo inseridas na regulamentagfo sectorial especifica sangdes a aplicar aos
produtores que n#o respeitem a legislagdo comunitaria relativa nomeadamente a proibigéo da
utilizag@io, em produgfo animal, de certas substdncias hormonais ou de efeito anabolizante;

Considerando que, em conformidade com o artigo 4° da Directiva 71/118/CEE do Conselho®,
com a ultima redacgio que lhe foi dada pela Directiva 92/116/CEE®, os Estados-membros
devem velar pela realizagio de uma pesquisa de residuos de substincias de acgdo
farmacologica e dos seus derivados e de outras substancias transmissiveis as carnes de aves
de capoeira susceptiveis de tornar o consumo das suas carnes frescas perigoso ou nocivo para
a satide humana,

Considerando que a Directiva 91/493/CEE do Conselho'” prevé que deva ser estabelecido
pelos Estados-membros um plano de controlo que tenha em vista a pesquisa dos contaminantes
presentes no meio aquatico;

Considerando que a Directiva 92/46/CEE do Conselho™, com a redacgdo que lhe foi dada pela
Directiva 92/118/CEE®»prevé que, o mais tardar em 30 de Junho de 1993, as medidas
nacionais a aplicar para a pesquisa de residuos no leite crg, no leite submetido a tratamento
térmico e nos produtos 4 base de leite sejam comunicadas pelos Estados-membros a Comissdo.
Os residuos a pesquisar sio os da parte A, Grupo III, e da parte B, Grupo II, do Anexo I da
Directiva 86/469/CEE,;

Considerando que a Directiva 89/437/CEE"” com a tltima redacgdio que lhe foi dada pela
Directiva 91/684/CEE"" prevé que os Estados-membros velem pela pesquisa, nos ovoprodutos,
de residuos de substancias de acgdo farmacologica e hormonal, de antibidticos, de pesticidas,
de agentes detergentes e de outras substincias nocivas ou susceptiveis de alterar as
caracteristicas organolépticas ou tornar eventualmente perigoso ou nocivo para a saide humana
o consumo de ovoprodutos;

Considerando que a Directiva 92/45/CEE"” com a redacgdo que lhe foi dada pela Directiva
92/116/CEE, prevé que os Estados-membros completem os seus planos de pesquisa de
residuos a fim de submeter, na medida em que seja necessario, as carnes de caga selvagem
aos controlos com vista a detec¢do por amostragem da presenga de contaminantes no
ambiente;

®  JO n° L 55 de 8.3.1971, p. 23.

® JOn°L 62 de 15.3.1993, p. 1.

M JO n° L 268 de 24.9.1991, p. 15.
®  JOn°L 268 de 14.9.1992, p. 1.
©®  JO n° L 62 de 15.3.1993, p. 49.
09 JO n° L 212 de 22.7.1989, p. 87.
Y JO n° L 376 de 31.12.1991, p. 38.
(2 JO n° L 268 de 14.9.1992, p. 35.
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Considerando que a Directiva 91/495/CEE"” com a ultima redacgdo que lhe foi dada pela
Directiva 92/116/CEE, prevé que os Estados-membros completem os seus planos de pesquisa
de residuos a fim de submeter os coethos e a caga de criagfio a controlos de residuos;

Considerando que, para lutar eficazmente em todos os Estados-membros contra a utilizagio
ilegal de factores de crescimento e produtividade em pecudria, a ac¢io a realizar deve ser
organizada a nivel comunitario;

Considerando que, para uma aplicagdo eficaz dos controlos e pesquisas de residuos na
Comunidade, é necessario clarificar e alterar um certo numero de disposi¢des das Directivas
86/469/CEE e 85/358/CEE e das Decisdes 89/187/CEE"'? e 91/664/CEE do Conselho"”; que,
tendo em vista uma aplicagdo imediata e uniforme dos controlos previstos, é conveniente que

as disposigdes existentes e as alteragdes efectuadas sejam reunidas, sob a forma de um
regulamento, num texto Gnico, revogando, por conseguinte os actos supramencionados,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
Ambito de aplicacéio e definicdes

Artigo 1°
O presente regulamento estabelece as medidas de controlo relativas:

- as substancias referidas na Parte A e na Parte B, Grupo I.do Anexo I,
- aos grupos de residuos previstos no Anexo 1.

Artigo 2°
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) Substancias ou produtos proibidos: as substdncias ou produtos cuja administragdo aos
animais € proibida pela legislagdo comunitaria;

b) Substancias ou produtos permitidos utilizados ilegalmente: as substancias ou produtos
permitidos pela legislagio comunitaria mas utilizados para fins n3o previstos na
legislagdo existente;

¢) Residuo: o residuo de substincias com uma acgédo farmacoldgica, dos seus produtos de
transformagdo ou de outras substdncias que se transmitam aos produtos animais e que
possam ser prejudiciais para a saide humana;

M) JO n° L 268 de 24.9.1991, p. 41.
9 JOn° L 66 de 10.3.1989, p. 37.
9 JO n° L 368 de 31.12.1991, p. 17.
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d) Autoridade competente: a autoridade central de um Estado-membro competente em
matéria veterinaria ou qualquer outra autoridade em que aquela autoridade central tenha
delegado essa competéncia,

e) Amostra oficial: uma amostra colhida pela autoridade competente e que dispde, para o
exame do residuo em causa, por um lado, da indicagdo da espécie, natureza, quantidade
e método de colheita, e, por outro, da identificagdo da origem do animal ou do produto
animal;

f) Laboratério aprovado: um laboratorio aprovado pela autoridade competente de um
Estado-membro para proceder ao exame de uma amostra oficial a fim de detectar a
presenga de residuos;

g) Lote de animais: um grupo de animais da mesma espécie e idade, criados na mesma
exploragdo e a0 mesmo tempo, em condig¢des uniformes;

h) Beta-agonista: Beta adrenoceptor agonista.

CAPI ]
Medidas de controlo de certas substincias

Artige 3°
1. A fim de assegurar a aplicagdio correcta da legislagdo comunitaria adoptada para certas
substéncias, serio efectuados controlos oficiais por amostragem no local, na fase de
fabrico das substincias referidas na parte A e na parte B, Grupo I, do Anexo I, bem
como nas fases da sua manuteng¢do, armazenagem, transporte, distribui¢do e venda. Em
caso de suspeita de fraude, os controlos em questdo devem abranger toda a cadeia de
produgéo e distribuigéo.

2. Os controlos referidos no n° 1 devem ser efectuados nomeadamente a fim de detectar a
presenga de sustancias ou produtos proibidos que se destinem a administragdo a animais
para fins de engorda.

3. Os controlos referidos no n° 1 devem ser efectuados pelas autoridades nacionais
competentes sem aviso prévio.

Artigo 4°

A detengdo das substincias referidas na parte A e na parte B, Grupo I, do Anexo I fica
restringida as pessoas autorizadas, aquando da importagéo, do fabrico, da armazenagem, da
distribui¢do, da venda e da utilizagio.



Artigo 58°

Sem prejuizo das sang¢des profissionais ou penais, os veterinarios e farmacéuticos estdo sujeitos
a sangdes adequadas no plano administrativo sempre que, conforme o caso, tenham sido
responsaveis pela cedéncia ou a administragdo de substancias ou produtos proibidos ou pela
administragdo de substdncias ou produtos permitidos para fins ndo previstos na legislagdo
existente.

Artigo 6°

Se os controlos previstos no presente capitulo revelarem a presenga de substancias ou produtos
proibidos, essas substincias ou produtos serdo colocados sob controlo oficial até que sejam
aplicadas as medidas necessanas.

Artigo 7°
No caso de suspeita de infrac¢do, a autoridade competente efectuara ou mandara efectuar:

- controlos por amostragem dos animais nas suas exploragdes de origem, nomeadamente
tendo em vista a detecgdo de vestigios de implantes,

- controlos tendo em vista a detecgdo, nas exploragdes agricolas onde os animais sdo
criados, mantidos ou engordados, da presenga das substancias cujo emprego ¢ proibido,

- controlos por amostragem dos alimentos para animais e da agua para abeberamento nas
suas exploragdes de origem.

Os controlos podem incluir a colheita oficial de amostras.

Artigo 8°

1. Se os resultados dos controlos efectuados num Estado-membro apontarem para a
necessidade de realizar um inquérito num ou varios Estados-membros ou num ou varios
paises terceiros, o Estado-membro em questfio informara desse facto os outros Estados-
membros e a Comissdo. A Comissdo tomara as disposigdes necessarias para a realiza¢do
desse inquérito.

2. As medidas para execugao do disposto no n° 1 serdo adoptadas, se necessario, segundo
0 processo previsto no artigo 34°.

CAPITULO 1II
Planos_de contiolo para a pesquisa de residuos

Artigo 9°

A pesquisa de residuos das substincias referidas no Anexo I nos animais vivos, seus
excrementos e liquidos biologicos, bem como nos tecidos, produtos animais, alimentos para
animais e agua para abeberamento, deve ser efectuada em conformidade com as disposigdes
do presente capitulo.
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Artigo 10°

1. Os Estados-membros confiardo a um servigo ou organismo central a tarefa de coordenar
a realizago das pesquisas previstas no presente capitulo.

2. O servigo ou organismo referido no n° | sera responsével:

a) Pela elaboragdo do plano previsto no artigo 11°, destinado a permitir que os servigos
competentes efectuem as pesquisas previstas;

b) Pela coordenagdo das actividades dos servigos centrais e regionais responsaveis pelo
controlo dos diferentes residuos. Essa coordenagédo estende-se a todos os servigos
que participam na luta contra a utilizagdo fraudulenta de substancias ou produtos nas
exploragdes;

¢) Pela reunido do conjunto dos resultados e informagSes a transmitir anualmente a
Comissdo antes de 1 de Margo.

Artigo 11°

1. Até 31 de Janeiro de cada ano, os Estados-membros submeterdo a Comissdo um plano
que especifique as medidas nacionais a aplicar durante esse ano.

2. O plano referido no n° 1 deve especificar nomeadamente as medidas de pesquisa dos
residuos aplicaveis:

a) Aos bovinos, suinos, ovinos, caprinos e equideos, bem as suas carnes e alimentos;
b) As aves de capoeira, bem como is suas camnes e alimentos;

c) Aos animais e produtos da aquicultura e aos seus alimentos;

d) Ao leite e produtos a base de leite;

e) Aos ovoprodutos;

f)  As cames de coelho e de caga selvagem e de criagfo;

g) Ao mel.

Artigo 12°

O plano deve prever a pesquisa dos grupos de residuos em fungdo do tipo de animais, seus
alimentos e produtos em conformidade com o Anexo 1.

Artigg 13°

O plano deve respeitar as regras de amostragem definidas no Anexo III.
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Artigo 14°

O plano deve respeitar os niveis e as frequéncias da colheita de amostras previstas no
Anexo IV. No entanto, a pedido de um Estado-membro, a Comissdio pode, em
conformidade com o processo previsto no artigo 34°, adaptar as exigéncias de controlo
minimo fixadas no referido Anexo IV, desde que seja claramente estabelecido que uma
tal adaptagdo aumenta a eficacia geral do plano para o Estado-membro em questdo e ndo
diminui de nenhuma forma as suas possibilidades de identificagdo dos residuos ou dos
casos de utilizagdo ilegal das substancias indicadas no Anexo I.

Os niveis e frequéncias da colheita de amostras relativos aos animais e produtos referidos
no n° 2, alineas c),d),e),f) e g), do artigo 11° serdo determinados em conformidade com
0 processo previsto no artigo 34°;, para esse efeito serdo tidas em conta a experiéncia
adquirida no que respeita as medidas nacionais existentes e as informagdes comunicadas
& Comissdo por forga das exigéncias comunitarias existentes destinadas a submeter esses
sectores especificos a pesquisa de residuos.

Artigo 15°

O plano deve ter em conta as situagdes especificas dos Estados-membros e nomeadamente
precisar:

a legislagdo relativa a utilizagdo de substancias referidas no Anexo 1, nomeadamente a
respeitante a sua proibigdo ou permissdo, distribuig@o, colocagdo no mercado e regras de
administrag8o,

a infra-estrutura dos servigos (nomeadamente a natureza e importancia dos servigos que
participam na execugdo dos planos),

a lista dos laboratorios aprovados, com indicagdo da sua capacidade de tratamento das
amostras,

os limites das tolerdncias nacionais relativas as substincias permitidas, no caso de ndo
existirem limites maximos comunitarios de residuos estabelecidos em conformidade com
o Regulamento (CEE) n° 2377/90 do Conselho!'?,

a lista das substancias pesquisadas, os métodos de analise, as normas de interpretacdo dos
resultados e, para as substncias referidas na parte B do Anexo I, o nimero de amostras
a colher acompanhado de um justificativo,

o nimero de amostras oficiais a colher em relagdo com o numero de animais das
espécies em questdo abatidos durante os anos precedentes, de acordo com os niveis ¢ as

frequéncias previstos no Anexo IV,

as regras seguidas para a colheita das amostras oficiais, nomeadamente as relativas as
indicagbes que devem constar dessas amostras oficiais,

16)

JO n° L 224 de 18.8.1990, p. 1.
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a natureza das medidas previstas pelas autoridades competentes relativamente aos
produtos em que a presenga de residuos foi verificada.

Artigo 16°

A Comisséo examinaré o plano comunicado em conformidade com o n° 1 do artigo 11°
a fim de determinar a sua conformidade com as disposi¢es do presente regulamento.

A Comissdo, em conformidade com o processo previsto no artigo 34°, aprovara o plano.
Em conformidade com o mesmo processo, a Comissdo pode decidir que o Estado-
membro em questdo deve alterar ou completar o plano que apresentou.

A pedido do Estado-membro em questdo e a fim de ter em conta a evolugdo da situagdo
nesse Estado-membro ou numa das suas regides, a Comissdio pode decidir, em
conformidade com o processo previsto no artigo 33°, aprovar uma altera¢do ou um
complemento de um plano anteriormente aprovado em conformidade com o n° 2.

A Comissdo, em conformidade com o processo previsto no artigo 33°, pode decidir que
um Estado-membro deve alterar ou completar um plano previamente aprovado em
conformidade com o n° 2 a fim de ter em conta a evolugdo da situagdo nesse Estado-
membro ou as verificagbes efectuadas no dmbito dos artigos 25° e 26°.

Os Estados-membros informardo semestralmente a Comissdo e os outros Estados-
membros reunidos no Comité Veterinario Permanente da execugdo do plano aprovado em
conformidade com o n° 2. Se necessario, é aplicavel o disposto no n° 4, Comunicar3o
anualmente 4 Comisséo, antes de 1 de Margo, os resultados do plano de pesquisa de
residuos e das suas acg¢des de controlo.

Periodicamente e sempre que o considerar necessario por razdes de saide publica, a
Comissdo informara os Estados-membros no Comité Veterinario Permanente da evolugio
da situagdo nas diferentes regides da Comunidade.

A Comissdo informara anualmente os Estados-membros reunidos no Comité Veterinario
Permanente:

- da aplicagéio dos planos nacionais,
- da evolug&o da situa¢do nas diferentes regides da Comunidade.

Os Estados-membros publicardo anualmente os resultados do seu plano nacional de
controlo dos residuos.
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CAPITULO IV
Regras relativas ao controlo dos residuos

Artigo 17°

Em conformidade com os Anexos I a IV, serdo colhidas amostras oficiais em animais, seus
excrementos e liquidos biol6gicos, incluindo o conteiido das fossas de chorume, seus tecidos
e agua para abeberamento, bem como em produtos de origem animal e alimentos para
anjmais, destinadas a serem analisadas nos laboratorios aprovados para detec¢do da presenca
de residuos.

Artigo 18°

1. Em cada Estado-membro e em conformidade com o processo previsto no artigo 34° sera
designado pelo menos um laboratorio nacional de referéncia. Cada residuo ou grupo de
residuos deve ser atribuido a um mesmo laboratério nacional de referéncia.

2. Os laboratorios referidos no n° 1 sdo responsaveis:

- pela coordenagdo das actividades dos laboratorios nacionais de rotina responsaveis
pelas analises dos residuos, e nomeadamente pela coordenagdo das normas e
métodos de anlise para cada residuo ou grupos de residuos em causa,

- pela prestagdo de assisténcia as autoridades competentes na organizag¢éo do plano
de controlo dos residuos,

- pela organizagio periddica de testes comparativos para cada residuo ou grupo de
residuos para os quais foram designados,

-  pela garantia do respeito, pelos laboratorios nacionais, dos limites estabelecidos,

- pela garantia da difusdo das informagdes fornecidas pelos laboratorios comunitarios
de referéncia.

Artigo 19°
Os laboratorios comunitarios de referéncia sdo os designados no Capitulo 1 do Anexo V.

Os poderes e as condi¢bes de actividade destes laboratdrios sdo definidos no Capitulo 2 do
Anexo V.

Artigo 20°

1. A analise das amostras oficiais deve ser efectuada de acordo com os métodos de rotina
fixados em conformidade com o processo previsto no artigo 34°.

2. Os resultados positivos obtidos nas analises referidas no n° 1 devem, em caso de
contestagdo, ser confirmados pelo laboratério nacional de referéncia designado em
conformidade com o n° 1 do artigo 18° para a substincia ou residuo em causa, por meio
de métodos de referéncia estabelecidos em conformidade com o processo previsto no
artigo 34°.
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Artigo 21°

Quando o exame de uma amostra oficial revelar a presenga de residuos de substancias
proibidas ou de quantidades de substdncias permitidas utilizadas ilegalmente, ou que excedam
os niveis fixados pela regulamentago comunitaria, ou, na pendéncia desta, os niveis fixados
pela legislagdo nacional, é aplicavel o disposto nos artigos 22° a 26°.

Artigo 22°
A autoridade competente deve obter logo que possivel:

a) Todos os elementos necessarios para a identificagdo do animal e da exploragdo de
origem,

b) As informag3es necessarias relativas ao exame e seu resultado. Se os resultados dos
controlos efectuados num Estado-membro apontarem para a necessidade de um
inquérito ou de uma acgdo num ou varios Estados-membros ou num ou varios paises
terceiros, o Estado-membro em questdo informara do facto os outros Estados-
membros e a Comissdo. A Comissdo coordenara as medidas adequadas tomadas
pelos Estados-membros em que se tenha verificado ser necessario efectuar um
inquérito ou uma acgéo.

A autoridade competente efectuara:

a) Um inquérito na exploragio de origem a fim de determinar as razdes da presenga
de residuos;

b) Um inquérito sobre a origem ou origens das substdncias em causa, conforme o caso,
a nivel do fabrico, manutengdo, armazenagem, transporte, administragao, distribuigdo
ou venda;

¢) Todos os outros inquéritos suplementares que considerar necessarios.

A autoridade competente deve assegurar-se de que o efectivo ou os animais na
exploragdo de origem, bem como os efectivos que, na sequéncia dos inquéritos referidos
no n° 2, possam ser considerados como apresentando os residuos em questio, sejam
marcados oficialmente e submetidos a colheita de amostras oficiais. As colheitas devem
incidir sobre a totalidade dos animais presentes na exploragdo controlada que possam ser
suspeitos. Se se tratar de aves de capoeira ou de peixes, as colheitas devem incidir sobre
um namero significativo de animais.

Artigo 23°

Se o exame das amostras colhidas nos termos do artigo 22° revelar a presenga de
residuos de substincias proibidas ou de substancias permitidas utilizadas ilegalmente, os
animais positivos serdo imediatamente abatidos no local ou no matadouro mais préoximo,
sendo o seu cadaver ou carcaga enviado para uma instalagdo de transformacdo de alto
risco, conforme definida no ponto 5 do artigo 2° da Directiva 90/667/CEE do
Consetho!"”, sem prejuizo das sangdes previstas nas disposi¢gdes comunitarias sectoriais.

an
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Se 10% ou mais dos animais controlados forem considerados positivos, o lote
considerado sera totalmente abatido nas condigdes previstas no primeiro paragrafo.
Durante um periodo posterior de, pelo menos, 12 meses, todos os animais provenientes
da mesma exploragio ou do mesmo proprietario ou fornecedor serdo objecto de um
controlo sistematico tendo em vista a pesquisa dos residuos considerados.

Se o exame das amostras colhidas nos termos do artigo 22° revelar a presenga de
residuos de substincias permitidas que excedam os niveis fixados pela regulamentagdo
comunitaria, ou, na pendéncia desta, os niveis fixados pela legislagdo nacional, o abate
dos animais destinados ao consumo humano fica proibido até que seja possivel assegurar
que a quantidade de residuos ja ndo excede os niveis admissiveis.

Esse periodo ndo pode em circunstancia alguma ser inferior ao intervalo de seguranga
para as substancias em questdo.

No entanto, se se verificar que a presenga dos residuos de substancias permitidas ¢
devida ao facto de ndo serem respeitadas as condi¢des de utilizagdo dessas substincias,
com excepgdo das relativas ao intervalo de seguranga, os animais e as suas carnes serdo
destruidos em conformidade com o disposto no n° 1.

Durante o periodo de exame, os animais apenas podem ser cedidos a outrém sob controlo
de um veterinario oficial.

Em derrogagdo ao disposto no primeiro paragrafo do n° 2, os animais cujo abate for
proibido apenas podem ser abatidos em caso de urgéncia antes do final do periodo de
proibigio com autoriza¢do da autoridade competente, que sera informada desse facto
antes da data prevista para o abate e que fixara o local de abate. Os animais oficiaimente
marcados devem ser encaminhados para o local de abate acompanhados de um certificado
veterinario oficial que contenha as informagdes exigidas no n° 1, alinea a), do artigo 22°.

A carne de qualquer animal cujo abate for notificado em conformidade com o primeiro
paragrafo sera objecto de colheita de uma amostra oficial para a pesquisa do residuo em
questdo e ficara retida até que o resultado do exame seja conhecido.

A camne em que tenha sido confirmada a presenca de residuos de substéncias proibidas
deve ser entregue a uma instalagdo de transformagfio de alto risco na acepgdo da
Directiva 90/667/CEE.

Os estabelecimentos de abastecimento da exploragdo de origem serdo submetidos a um
controlo suplementar destinado a detectar a substancia em questdo. O mesmo sera valido

para todas as exploragdes e estabelecimentos que pertengam ao mesmo sector de
abastecimento de animais e alimentos para animais que a exploragdo de origem.

Artigo 24°

O custo dos inquéritos e controlos previstos no n° 2 do artigo 22° ficara a cargo do
proprietario ou do detentor dos animais.

O custo das analises efectuadas na sequéncia da colheita de amostras oficiais prevista no
n° 3 do artigo 22° ficara a cargo do proprietario ou do detentor dos animais.
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2. Sem prejuizo das sangdes penais ou administrativas, a destruigdo dos animais positivos
ou considerados como positivos em conformidade com as disposi¢es do artigo 23° ficara
a cargo do proprietario dos animais, que nao recebera nenhuma compensagio financeira.

Artigo 25°

1. Na medida em que for necessario para a aplicagdo uniforme do presente regulamento,
podem ser efectuados, em colaboragdo com as autoridades competentes dos Estados-
membros, controlos no local por peritos veterinarios da Comissao.

O Estado-membro em cujo territorio seja efectuado um controlo prestara todo o auxilio
necessario para que os peritos cumpram a sua missdo. A Comissio informara o Estado-
membro em questdo do resultado do controlo efectuado.

O Estado-membro em questdo tomard as medidas necessarias para ter em conta oS
resultados desse controlo. Se o Estado-membro nd3o tomar as referidas medidas, a
Comissio adoptara as medidas adequadas em conformidade com o processo previsto no
artigo 34°.

2. As disposi¢des gerais de execugdo do presente artigo, nomeadamente no que diz respeito
a frequéncia e as regras de execug@o dos controlos referidos no primeiro paragrafo do
n® 1, serfo fixadas em conformidade com o processo previsto no artigo 34°.

Artigo 26°

1.  Sio aplicaveis as disposi¢gdes da Directiva 89/608/CEE do Conselho, de 21 de Novembro
de 1989, relativa a assisténcia mutua entre as autoridades administrativas dos Estados-
membros e & colaboragdio entre estas e a Comisso, tendo em vista assegurar a boa
aplicagdo das legislagBes veterinaria ¢ zootécnica®.

2. Quando um Estado-membro for de parecer que num outro Estado-membro os controlos
previstos pelo presente regulamento nio sdo efectuados ou deixaram de ser efectuados,
informar3o do facto a autoridade central competente desse Estado-membro. Esta, apos
realizagdo de um inquérito em conformidade com o n° 2 do artigo 22°, tomara todas as
medidas necessarias € comunicara, no mais breve prazo possivel, a autoridade central
competente do primeiro Estado-membro as decisdes tomadas e o seu fundamento.

Se este Estado-membro recear que as medidas n3o sejam tomadas ou ndo sejam
suficientes, procurara encontrar, com o Estado-membro posto em causa, as vias € meios
para remediar a situagdo, se for caso disso por uma visita ao local.

Os Estados-membros informardo a Comissdo dos litigios e das solugdes adoptadas.
Se esses Estados-membros ndo puderem chegar a um acordo, um deles convocara, num

prazo razoéavel, a Comissdo, que encarregard um ou varios peritos da emisséo de um
parecer.

(9 JO n° L 351 de 2.12.1989, p. 34.
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Enquanto se aguarda o referido parecer, o Estado-membro destinatario pode controlar os
produtos provenientes do ou dos estabelecimentos ou da ou das exploragdes que estejam
na base do litigio e, no caso de resultados positivos, tomar medidas semelhantes as
previstas no n° 4 do artigo 10° da Directiva 64/433/CEE do Conselho!?.

Tendo em conta o parecer dos peritos, podem ser adoptadas, segundo o0 processo previsto
no artigo 34°, medidas adequadas.

Essas medidas podem ser revistas segundo o mesmo processo, tendo em conta um novo
parecer emitido por peritos no prazo de quinze dias.

As regras de execugdo do presente artigo serdo adoptadas em conformidade com o
processo previsto no artigo 34°.

Artigo 27°

Os responsaveis dos matadouros devem exigir uma declaragdo escrita do proprietario ou
detentor dos animais, segundo a qual estes certificam ter respeitado a legislagdo comunitaria
relativa a proibigdo da utilizagdo de substincias de efeito hormonal ou tireostatico ou
substdncias beta-agonistas e segundo a qual assumem toda a responsabilidade no caso de
surgirem substincias proibidas nos animais entregues ao matadouro.

Artigo 28°

1.  Qualquer forma de ndo cooperagdo com a autoridade competente ou qualquer entrave
por parte do pessoal ou do responsavel pelo matadouro, bem como do proprietario ou do
detentor dos animais, aquando da realizag@o das inspecgées e colheitas de amostras para
aplicagio dos planos nacionais de controlo de residuos, bem como aquando das operagdes
de inquérito e controlo previstas pelo presente regulamento, terd como consequéncia a
aplicag@o de sang¢des penais e/ou administrativas adequadas.

2.  Os Estados-membros esforgar-se-fo por assegurar, no ambito dos respectivos direitos
nacionais, a publicagdo adequada na imprensa agricola especializada das decisdes
judiciais relativas a condenagdes pela deten¢do ou utilizagdo ilegal de substincias
proibidas, bem como pela utilizagio ilegal de substincias permitidas.

Artigo 29°
As taxas previstas pela Directiva 85/73/CEE do Conselho®” serdo igualmente utilizadas para
o controlo dos residuos e para as medidas de controlo referidas no presente regulamento, com
excepgdo daquelas a que dizem respeito os n° | e 2 do artigo 22°.

Os Estados-membros transmitirdo anualmente 8 Comissdo os dados relativos a distribuigdo ¢
utilizagdo dessas taxas.

49 JO n° 121 de 29.7.1964, p. 2012/64.
@9 JO n° L 32 de 5.2.1985, p. 14.
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Artigo 30°

A admissdo ou manutengdo na lista referida do artigo 3° da Directiva 72/462/CEE do
Conselho®” fica subordinada a apresentagdo, pelo pais terceiro em questdo, de um plano
anual que especifica as garantias dadas pelo referido pais terceiro em matéria de controlo
dos residuos. Esse plano deve ser recebido pela Comissdo em 31 de Janeiro de cada ano,
o mais tardar.

As garantias devem ter um efeito pelo menos equivalente ao das garantias previstas no
presente regulamento.

A Comissdo, em conformidade com o processo previsto no artigo 34°, aprovara o plano
em questdo. Segundo o mesmo processo, podem ser aceites garantias alternativas as
resultantes da aplicagdo do presente regulamento.

A inscri¢do de um pais terceiro na lista referida no artigo 3° da Directiva 72/462/CEE,
no caso de nio serem respeitadas as exigéncias previstas no n° 1, pode ser suspensa em

conformidade com o processo previsto no artigo 34°.

O respeito dos planos apresentados pelos paises terceiros em questdo sera verificado
aquando dos controlos referidos no artigo 5° da Directiva 72/462/CEE.

Os Estados-membros informario anualmente a Comissio dos resultados dos controlos de
residuos realizados em animais e produtos importados provenientes de paises terceiros.

Artigo 31°

Os Anexos I a V podem ser alterados ou completados em conformidade com o processo
previsto no artigo 34°.

Artigo 32°

As normas de execugBo do presente regulamento serdo adoptadas, se necessario, em
conformidade com o processo previsto no artigo 34°.

CAPITULO V
Disposicdes gerais

Artigo 33°

A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Veterinario Permanente, a seguir denominado "Comité".

@y

JO n° L 302 de 31.12.1972, p. 28.
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O Representante da Comissdo submete a apreciagdo do Comité um projecto das medidas a
tomar. O Comité emite o seu parecer sobre este projecto num prazo que o presidente pode
fixar em fungdo da urgéncia da questdo em causa. O parecer ¢ emitido por maioria, nos termos
previstos no n° 2 do artigo 148° do Tratado para a adopgdo das decisdes que o Conselho é
convidado a tomar sob proposta da Comissdo. Nas votagdes no seio do Comité, os votos dos
Representantes dos Estados-membros estdo sujeitos a ponderagdo definida no mesmo artigo.
O Presidente ndo participa na votagio.

A Comissdio adopta as medidas projectadas desde que sejam conformes com o parecer do
Comité.

Se as medidas projectadas ndo forem conformes com o parecer do Comité, ou na auséncia
de parecer, a Comissdo submetera sem demora ao Conselho uma proposta relativa as medidas
a tomar. O Conselho delibera por maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de quinze dias a contar da data em que a proposta da Comissdo lhe
foi submetida, o Conselho ndo tiver adoptado medidas, a Comissdo adoptara as medidas
propostas.

Artigo 34°

A Comissdo sera assistida pelo Comité Veterinario Permanente, a seguir denominado
"Comité".

O Representante da Comissfo submete a apreciagdo do Comité um projecto das medidas a
tomar. O Comité emite o seu parecer sobre este projecto num prazo que o presidente pode
fixar em fungdo da urgéncia da questdo em causa. O parecer ¢ emitido por maioria, nos termos
previstos no n° 2 do artigo 148° do Tratado para a adop¢do das decisGes que o Conselho é
convidado a tomar sob proposta da Comissio. Nas votagdes no seio do Comité, os votos dos
Representantes dos Estados-membros estéio sujeitos & ponderag@o definida no mesmo artigo.
O presidente ndo participa na votagéo.

A Comissdo adopta as medidas projectadas desde que sejam conformes com o parecer do
Comité.

Se as medidas projectadas ndo forem conformes com o parecer do Comité, ou na auséncia de
parecer, a Comissdo submetera sem demora ao Conselho uma proposta relativa as medidas a
tomar. O Conselho delibera por maiona qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data em que a proposta da Comissio lhe
foi submetida, 0 Conselho ndo tiver adoptado medidas, a Comissdo adoptara as medidas
propostas.

Artigo 35°

Sdo revogadas as Directivas 85/358/CEE e 86/469/CEE e as Decisdes 89/187/CEE e
91/664/CEE.
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Artigo 36°

Os Estados-membros informario a Comissdo das medidas nacionais adoptadas para execugdo
do presente regulamento.

Artigo 37°
O presente regulamento entra em vigor em 1 de Janeiro de 1994.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Consetho

O Presidente
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ANEXO 1

GRUPOS DE RESIDUQS E SUBSTANCIAS

A. GRUPOS GERAIS

Grupo 1

a) Estilbenos, derivados dos estilbenos, seus sais e ésteres;

b) Substancias tireostaticas;

c) Outras substancias de efeito estrogénico, androgénico ou gestagénico, com excepgio
das da alinea a) do Grupo 1I;

d) Beta-agonistas, com excep¢do dos da alinea b) do Grupo II.

Grupo 1l

a) Substancias autorizadas em conformidade com os n°s | e 2 do artigo 4° do
Regulamento (CEE) n°../93 que diz respeito & proibigdo da utilizagdo de certas
substincias de efeito hormonal ou tireostatico e de substdncias beta-agonistas em
produgdo animal,;

b) Substancias do grupo dos beta-agonistas autorizadas em conformidade com o n° 3 do
artigo 4° do Regulamento (CEE) n°® .../93 que diz respeito a proibigio da utilizagdo de
certas substdncias de efeito hormonal ou tireostatico e de substincias beta-agonistas
em produgdo animal.

Grupo 111
a) Substancias inibidoras

Antibi6ticos, sulfamidas e substincias antimicrobianas semelhantes;
b) Cloranfenicol.

B. GRUPOS ESPECIFICOS

Grupo 1 - Qutros medicamentos

a) Substincias endo e ectoparasitarias;
b) Tranquilizantes e beta-bloqueadores;
¢) Outros medicamentos veterinarios.

Grupo 11 - OQutros residuos

a) Contaminantes presentes nos alimentos para o gado;
b) Contaminantes presentes no ambiente;
¢) Outras substéncias.
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ANEXO IT

Grupo de resfducs a pesquisar segundo os tipos de animals, dos seus allmentos e de produtos

Tipos de animals, Bovinos, ovinos, Aves de capoeira Animais e produtos | Leite e produtos Ovoprodutos Carne de coelho e Mel

de climentos ou caprinos, sufnos (*), suas da aquicultura 4 base de leite de cac¢a selvagem

de produtos e equfdeos, suas carnes e seus o seus climentos e de criogdo

Grupo de cames e seus alimentos

substdncias alimentos
Ala Ala Ala Ala ¢ Ala (*¢) Al a
Alb AlDb Alb Alb
Ale Alec Alec Ale (¢¢) Alc
Ald Ald Ald '
Allae b Allae b Allae b Allae b
Alll o Alll a Alll a Alll a Alll e Alll a A 111 a (*%) Allla
AlllDb AIIlD AlllDb AIlIlIl b AIIl b Alllb A 111 b (*9) Alllb
Bla BIa Bla Bla (+¢)B1lo Bla
BIDb BIb B1lb BIb
Blec Ble Ble verde-malaqui te . Ble (*¢)B 1l ¢
BIla BIla Bllo BIllo ” BIla (e+)B I] @
BIIDb BIIb BIlb BIlb BIlb BIlb | BIIDb BIlb
BIlec Blle Bllec BIlec BlIle BIllc

2') Aves de copoeira = frongos, galinhas poedeiras e reprodutoras, perGs, pintados, patos e gansos.
*¢) N3o se oplica A caga selvagem.




ANEXO 111

REGRAS DE AMOSTRAGEM

A. CONDICOES DE COLHEITA DAS AMOSTRAS

a) As amostras oficiais serdo colhidas em conformidade com o sistema adequado de colheita de
amostras e segundo os principios seguintes:

b)

*

quer seja efectuada na exploragdo, no matadouro ou em qualquer outro local, a colheita de
amostras deve realizar-se de forma imprevisivel, inesperada e em diferentes horas e dias
da semana. Os Estados-membros devem tomar todas as precaugdes para manter em
permanéncia o caracter inesperado do controlo;,

relativamente as substincias referidas na parte A, Grupos I e II, do Anexo I, a colheita de
amostras deve ser orientada tendo conta os critérios definidos na alinea b) infra,
nomeadamente os relativos ao sexo, idade e sistema de engorda dos animais, e 0 conjunto
das informagdes na posse de cada Estado-membro;

quanto as outras substdncias referidas no Anexo I, as amostras oficiais serdo colhidas
aleatoriamente. Os Estados-membros estdo autorizados a proceder ao controlo de um grupo
de substincias e a concentrar os seus controlos na regides produtoras das espécies
susceptiveis de serem afectadas por essas substancias.

Critérios variaveis a ter em conta aquando da colheita orientada de amostras

1)

ii)

A legislagdo em vigor, no que diz respeito a utilizagdo das substéncias referidas nos
grupos de residuos;

Os factores que possam encorajar fraudes ou abusos;

iii) A populagio animal em causa quanto a:

- dimensdo da populagdo,

- homogeneidade dos grupos de populagdo,
- idade dos animais,

- sexo dos animais;

iv) As caracteristicas das exploragdes quanto a:

- diferengas regionais,
- ligagdo com a actividade industrial,
- ligagdo com a agricultura;

Os sistemas de produgdo agricola, incluindo:

- unidades de agricultura intensiva,

- sistemas de engorda,

- sistema de produ¢do, nomeadamente regime alimentar e medidas tomadas em matéria
de saude animal;
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vi) Os problemas que possam surgir, tendo em conta os antecedentes conhecidos e outros
indicios;

vi1) O grau necessario de protec¢do dos consumidores, segundo a natureza e a toxicidade da
substéncia em causa,

viil) Nos casos em que as disposi¢des do Anexo IV prevejam uma colheita de amostras na
exploragio, essas amostras podem ser cothidas ndo apenas em animais mas também nos
seus alimentos e na agua para abeberamento.

. SISTEMA DE COLHEITA DE AMOSTRAS

Para cada tipo de produtos ou de animais, em fun¢do do nivel sanitario, dos critérios variaveis
acima definidos e das especificidades dos seus territorios, os Estados-membros aplicardo um
sistema de colheita e de exame de amostras em conformidade com o disposto nos Anexos I,
I1 e IIT do presente regulamento.



ANEXO 1V

Niveis e frequéncia das colheitas de amostras
CAPITULO 1

Bovines, suinos, ovinos, caprinos ¢ equideos

I. Exigéncias minimas anuais

A.

Para os residuos e substancias referidos na parte A, Grupos I e II, do Anexo I:

Relativamente aos seguintes bovinos de engorda: vacas, touros jovens, bois, novilhas e

vitelos:

- os Estados-membros fardo incidir o controlo num nimero de amostras igual a 0,5% dos
bovinos abatidos no ano precedente,

- a distribuig¢do do namero de amostras deve respeitar a seguinte regra:

a) 3/5 devem ser colhidas na exploragdo em animais vivos. Pelo menos 1/3 dessas
colheitas deverdo ser objecto da pesquisa de substancias beta—agonistas. Devem ser
efectuadas colheitas de amostras complementares nos alimentos e na agua para
abeberamento dos animais e no chorume da exploragéo,

b) 2/5 devem ser colhidas no matadouro.

Relativamente aos ovinos e suinos destinados a engorda:
Os Estados-membros fardo incidir o controlo num nimero de amostras igual a 0,05% dos
animais de cada uma das espécies em questdo abatidos no ano precedente.

Outras categorias:
O namero de colheitas sera determinado pelos Estados-membros em fun¢do dos problemas
identificados para cada categoria de animais em questdo.

Para os residuos e substincias referidos na parte A, Grupo 1il, do Anexo I:
1. Grupo III, alinea a), da parte A:

O controlo incide num nimero de amostras igual a 0,1% dos animais abatidos.
2. Grupo 111, alinea b), da parte A (cloranfenicol):

O controlo incide num numero de amostras igual a 0,02% dos animais abatidos.

Para os residuos referidos na parte B, Grupos I e 11, do Anexo I

- o controlo incidira em 700 amostras. Porém, o Luxemburgo fica autorizado a controlar,
em vez de 700, um namero de amostras igual a 0,2% dos animais abatidos,

- os resultados anuais, no que diz respeito aos contaminantes do ambiente (em especial
metais pesados), devem incluir uma carta geografica com uma representacdo da
contaminag3o.
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As

C.

Fase de ligagdo

Se, durante dois anos consecutivos, ndo tiver sido registado nenhum resultado positivo
aquando dos controlos dos residuos ou substancias da parte A, Grupos I e II ou alinea b) do
Grupo 11, do Anexo I numa espécie animal ou num tipo de produgido de uma espécie animal,
os Estados-membros ficam autorizados a aplicar um nivel de controlo igual a 300 amostras
por ano para o grupo de residuos em questdo e para a espécie animal ou o tipo de produgdo
em questdo da espécie animal considerada.

CAPITULO 2

Frangos, galinhas poedeiras e de reproducio, penis,
pintadas, patos e gansos

Exigéncias minimas anuais
colheitas devem incidir nos animais, seus alimentos ou agua para abeberamento:

Para os residuos referidos na parte A, Grupos I e I, e na parte B, Grupos 1 e II, do Anexo I,
com excep¢do dos anticoccidios:

O namero de amostras a colher deve ser pelo menos igual a 0,1% dos lotes de animais das
espécies em questfio abatidos no decurso do ano precedente.

Para os residuos referidos na parte A, Grupo 111, do Anexo I:

1. Grupo III, alinea a), da parte A
O controlo incide num nimero de amostras igual, pelo menos, a 1% dos lotes, com um
minimo de 100 amostras para os perus, pintadas, patos e gansos.

2. Grupo 111, alinea b), da parte A (cloranfenicol)
O controlo incide num nimero de amostras igual a 1% dos lotes de animais das espécies
em questdo abatidos no decurso do ano precedente.

Para os residuos referidos na parte B, alinea a) do Grupo I, do Anexo 1 (apenas
anticoccidios):

O controlo incide num namero de amostras igual pelo menos a 1% dos lotes, com um minimo
de 100 amostras para os perus, pintadas, patos e gansos.
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ANEXO V

CAPITULO 1

Os laboratorios a seguir indicados sdo designados como laboratorios comunitarios de referéncia
para a pesquisa dos residuos de certas substancias:

a)

b)

d)

Para os residuos referidos na parte A, Grupos I e II, do Anexo I do presente regulamento
com excep¢do dos beta-agonistas:

Rijksinstituut voor de Volksgezondheid en Milieuhygiéne

A. van Leeuwenhoeklaan 9

NL - 3720 BILTHOVEN

Para os residuos referidos na parte A, alinea a) do Grupo IlI, do Anexo I do presente
regulamento, com excepgdo das sulfamidas:

Laboratoires des Médicaments vétérinaires

(CNEVA-LMYV)

La Haute Marché, JAVENE

F - 35133 FOUGERES

Para os residuos referidos na parte A, alinea b) do Grupo IlI, do Anexo 1 do presente
regulamento e para os residuos de beta—agonistas e de sulfamidas:

Bundesgesundheitsamt

Diedersdorfer Weg 1

D-12277 BERLIN 48

Para os residuos referidos na parte B, alineas a) e b) do Grupo 1I, do Anexo I do presente
regulamento:

Istituto Superiore di Sanita

Via Regina Elena 299

I -00161 ROMA

CAPITULO 2

Os poderes e as condigdes de actividade dos laboratérios comunitarios de referéncia relativamente
a pesquisa de residuos nos animais e nos géneros alimenticios de origem animal sao definidos
do seguinte modo:

L.

As tarefas que cabem aos laboratorios comunitarios de referéncia sdo:

a. Coordenar a aplicagfo, nos diferentes laboratorios nacionais de referéncia, de uma boa
pratica laboratorial em conformidade com as Directivas 87/18/CEE® e 88/320/CEE®,

b. Fornecer aos laboratdrios nacionais de referéncia informagoes sobre os métodos de analise
e 0s ensalos comparativos a efectuar e comunicar-lhes o resultado destes Gltimos;

M JOn° L 15 de 17.1.1987, p. 29.
@ JOn° L 145 de 11.6.1988, p. 35.
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c. Dar, aos laboratorios nacionais de referéncia que o solicitem, um parecer técnico sobre
a analise das substancias para as quais foram designados como laboratorios comunitarios
de referéncia,

d. Distribuir amostras nfo identificadas e calibradas com e sem residuos, para realizagdo de
ensaios comparativos a efectuar nos laboratorios nacionais de referéncia;

e. Organizar ensaios comparativos entre os diferentes laboratorios de referéncia com uma
frequéncia a determinar nos contratos a celebrar entre a Comissio e esses laboratorios e
sempre que novos métodos de referéncia sejam introduzidos pela regulamentagio
comunitaria;

f. Promover e coordenar o estudo de novos métodos de analise e informar os laboratorios
nacionais de referéncia dos progressos alcangados no dominio dos métodos e dos
materiais de analise;

g. ldentificar e quantificar os residuos quando o resultado de uma analise der lugar a
contestagéio entre Estados-membros;

h. Organizar cursos de formagéo e de aperfeicoamento abertos aos peritos dos laboratérios
nacionais;

i. Prestar assisténcia técnica e cientifica aos servigos da Comissdo, incluindo o servigo
comunitario de referéncia;

j. Efectuar e enviar a Comissdo um relatorio anual de actividades;
k. Colaborar, no dominio dos métodos e materiais de analise, com os laboratorios nacionais
de referéncia designados pelos paises terceiros no ambito dos planos a apresentar em

conformidade com o artigo 34°.

Para poder efectuar as tarefas referidas no n° I, os laboratorios comunitarios de referéncia
devem satisfazer as seguintes exigéncias minimas:

a. Dispor de pessoal qualificado com conhecimentos suficientes das técnicas aplicadas a
analise dos residuos para os quais tenham sido designados como laboratérios comunitarios

de referéncia;

b. Dispor do equipamento e substancias necessarias para efectuar as analises de que sdo
responsaveis;

¢. Dispor de uma infra—estrutura administrativa adequada;
d. Dispor de uma capacidade informatica suficiente para realizar os calculos estatisticos

relativos ao tratamento dos resultados e poder comunicar rapidamente esses dados e outras
informagGes aos laboratorios nacionais de referéncia e a Comissio;
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Fazer respeitar, pelo seu pessoal, o caracter confidencial de certos assuntos, resultados ou
comunicagdes;

Ter um conhecimento suficiente das normas e praticas internacionais;
Dispor de uma lista actualizada das substancias de referéncia detidas pelo servigo

comunitario de referéncia, bem como de uma lista actualizada dos fabricantes e
vendedores dessas substancias.
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Proposta de
REGULAMENTO (CEE) DO CONSELHO

que altera 0 Regulamento (CEE) n° 805/68 que estabelece a organizagéo
comum de mercado no sector da carne de bovino

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui 2 Comunidade Econémica Europeia e, nomeadamente,
o seu artigo 43°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu,
Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social,

Considerando que a administragdo de substancias proibidas pela regulamentagdo comunitaria
no sector veterinario, e nomeadamente de substincias de efeito hormonal e beta-agonistas,
comporta riscos consideraveis para a saide humana; que a experiéncia adquirida demonstra
que, dado de ser de natureza a afectar, junto dos consumidores, a reputagdo dos produtos
obtidos a partir de bovinos, o emprego dessas substincias pode igualmente conduzir a
perturbag¢des do equilibrio do mercado da carme de bovino; que, tendo em conta os seus efeitos
sobre o rendimento em camne, a utiliza¢do ilegal dessas substancias é, além disso, susceptivel
de conferir aos produtores em questdo vantagens econémicas que podem provocar distor¢des
do mercado, que, por essas razdes, o artigo 4°-J do Regulamento (CEE) n° 805/68 do
Conselho®, com a Gltima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n° 747/93%,
estatui que a administragdo de substdncias proibidas tem como consequéncia a exclusdo dos
animais em questdo do beneficio dos prémios previstos para o sector da carne de bovino; que
um exame aprofundado da situagdo actual revelou que essa medida ndo é suficiente para
assegurar que as proibigdes nessa matéria sejam respeitadas; que é, pois, necessario,
nomeadamente, reforgar as sangGes; que cabe & Comissdo fazé-lo, no ambito das normas de
execugdo relativas aos prémios respeitantes aos bovinos; que €, pois, necessario suprimir o
referido artigo 4°- J,

M JO n° L 148 de 28.6.1968, p. 24.
@ JOn°L 77 de31.3.1993,p. I
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ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°

E suprimido o artigo 4°- J do Regulamento (CEE) n° 805/68.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor no sétimo dia seguinte ao da sua publicagédo no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Conselho

O Presidente
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