
Proposta alterada de directiva do Parlamento Europeu e do Conselho que altera a Directiva
96/22/CE do Conselho relativa à proibiçªo de utilizaçªo de certas substâncias com efeitos hormo-

nais ou tireostÆticos e de substâncias â-agonistas em produçªo animal (1)

(2001/C 180 E/15)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

COM(2001) 131 final � 2000/0132(COD)

(Apresentada pela Comissªo em conformidade com o disposto no n.o 2 do artigo 250.o do Tratado CE de 6 de
Março de 2001)

(1) JO C 337 E de 28.11.2000, p. 163.

PROPOSTA INICIAL PROPOSTA ALTERADA

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA
UNIˆO EUROPEIA,

Inalterado

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
e, nomeadamente, o n.o 4, alínea b), do seu artigo 152.o,

Tendo em conta a proposta da Comissªo,

Tendo em conta o parecer do ComitØ Económico e Social,

Tendo em conta o parecer do ComitØ das Regiıes,

Deliberando em conformidade com o procedimento estabele-
cido no artigo 251.o do Tratado,

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 3.o, alínea a), da Directiva 96/22/CE do Conse-
lho (1) estipula que os Estados-Membros devem proibir a
administraçªo a animais de exploraçªo de substâncias que
apresentem, inter alia, efeitos estrogØnicos, androgØnicos
ou gestagØnicos. No caso dos animais de exploraçªo, as
referidas substâncias apenas sªo autorizadas para fins te-
rapŒuticos ou no âmbito de um tratamento zootØcnico,
em conformidade com o disposto nos artigos 4.o, 5.o e
7.o.

(2) O n.o 2 do artigo 11.o da Directiva 96/22/CE estipula que
os Estados-Membros devem proibir a importaçªo de paí-
ses terceiros de animais de exploraçªo ou de aquicultura a
que tenham sido administradas substâncias hormonais,
excepto se a referida administraçªo tiver sido efectuada
em conformidade com as disposiçıes e exigŒncias dos
artigos 4.o, 5.o e 7.o, bem como de carne ou produtos
provenientes de animais cuja importaçªo seja proibida nos
termos da alínea a) do artigo 3.o.

___________
(1) JO L 125 de 23.5.1996, p. 3.
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(3) Tendo em conta os resultados de um caso litigioso apre-
sentado à Organizaçªo Mundial do ComØrcio (OMC) pelos
Estados Unidos da AmØrica e o CanadÆ [caso Hormo-
nas (1)], bem como as recomendaçıes na matØria apresen-
tadas pelo Órgªo de Resoluçªo de Litígios da OMC em 13
de Fevereiro de 1998, a Comissªo iniciou de imediato, em
conformidade com as exigŒncias do Acordo da OMC so-
bre a aplicaçªo das medidas sanitÆrias e fitossanitÆrias
(Acordo SPS) (2), tal como interpretadas pelo Órgªo de
Recurso no caso Hormonas, uma avaliaçªo de riscos com-
plementar de seis substâncias hormonais (17â-estradiol,
testosterona, progesterona, acetato de trenbolona, zeranol
e acetato de melengestrol), cuja administraçªo para a pro-
moçªo do crescimento de animais Ø proibida pela Direc-
tiva 96/22/CE.

(4) Em paralelo, a Comissªo iniciou e financiou diversos es-
tudos científicos específicos e projectos relativos às seis
hormonas referidas, de modo a obter a maior quantidade
possível de dados científicos sobre as hormonas em causa,
em conformidade com a interpretaçªo e as conclusıes dos
relatórios do painel da OMC e do Órgªo de Recurso no
caso Hormonas. AlØm disso, a Comissªo apresentou pedi-
dos específicos aos Estados Unidos, ao CanadÆ e a outros
países terceiros que autorizam o uso das seis hormonas
em causa para a promoçªo do crescimento animal, tendo
publicado um convite (3) a todos os interessados, nomea-
damente a indœstria, para a apresentaçªo de documen-
taçªo em seu poder que inclua quaisquer dados científicos
recentes e relevantes que possam ser tidos em conta na
avaliaçªo de riscos complementar.

(5) A pedido da Comissªo, o ComitØ científico das medidas
veterinÆrias relacionadas com a saœde pœblica emitiu, em
30 de Abril de 1999, um parecer sobre a avaliaçªo dos
potenciais efeitos nocivos na saœde humana decorrentes
da presença de resíduos de hormonas na carne e em
produtos cÆrneos provenientes de bovinos (4). As princi-
pais conclusıes referem, em primeiro lugar, que, no que
respeita à ingestªo excessiva de resíduos de hormonas e
seus metabolitos, tendo em conta as propriedades intrín-
secas das mesmas e os dados epidemiológicos, obtive-
ram-se diversos graus de concludŒncia quanto aos riscos
para o consumidor das seis hormonas avaliadas. Em se-
gundo lugar, que as seis hormonas podem apresentar
efeitos endócrinos, no crescimento, imunológicos, neuro-
biológicos, imunotóxicos, genotóxicos e carcinogØnicos e
que, dos diversos grupos de risco, as crianças prØ-pœberes
representam aquele que suscita maiores preocupaçıes. Em
terceiro lugar, que em virtude das propriedades intrínsecas
das hormonas e dos dados epidemiológicos, nªo Ø possível
estabelecer valores-limite e que, por consequŒncia, nªo
podem ser estabelecidas doses diÆrias admissíveis (DDI)
aplicÆveis a qualquer das seis hormonas quando adminis-
tradas a bovinos para a promoçªo do crescimento.

___________
(1) WT/DS26/R/USA e WT/DS48/R/CAN (relatórios de painel), e

AB-1997-4 (relatório do Órgªo de Recurso).
(2) JO L 336 de 23.12.1999, p. 40.
(3) JO C 56 de 26.2.1999, p. 17.
(4) Documento da Comissªo n.o XXIV/B3/SC4, de 30 de Abril de 1999.
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(6) No que respeita, em particular, ao 17-estradiol, a avaliaçªo
do ComitØ refere o surgimento recente de fortes indícios
de que o mesmo deve ser considerado como cancerígeno
total, uma vez que apresenta em simultâneo efeitos de
formaçªo e crescimento de tumores, nªo permitindo os
dados actualmente disponíveis efectuar uma estimativa
quantitativa dos riscos.

(7) No que respeita às cinco hormonas restantes (testosterona,
progesterona, acetato de trenbolona, zeranol e acetato de
melengestrol), o ComitØ considera que, apesar dos dados
toxicológicos e epidemiológicos disponíveis, que foram
tidos em conta, o estado actual dos conhecimentos nªo
permite efectuar uma estimativa quantitativa dos riscos
para os consumidores.

(8) Na sequŒncia do parecer emitido pelo SCVPH em 30 de
Abril de 1999, foram apresentados à Comissªo pelo Co-
mitØ dos produtos veterinÆrios do Reino Unido, em Ou-
tubro de 1999, o ComitØ dos medicamentos veterinÆrios
da CE, em Dezembro de 1999, e o ComitØ Misto FAO/
/OMS de peritos no domínio dos aditivos alimentares
(JECFA), em Fevereiro de 2000, dados científicos mais
recentes sobre as seis hormonas em causa. O SCVPH
analisou estes dados científicos, concluindo, em 3 de
Maio de 2000, que os mesmos nªo fornecem provas
nem argumentos convincentes para a revisªo do seu pa-
recer de 30 de Abril de 1999.

(9) O 17â-estradiol, em especial, pode ser potencialmente uti-
lizado em todos os animais de exploraçªo, pelo que a
ingestªo de resíduos do mesmo por todos os segmentos
da populaçªo e, em particular, pelos grupos sensíveis de
alto risco pode ser particularmente grave. Evitar tal in-
gestªo Ø importante para a protecçªo da saœde humana.
AlØm disso, a aplicaçªo dos mØtodos de anÆlise de rotina
disponíveis nªo permite, na actualidade, a detecçªo dos
resíduos resultantes da sua utilizaçªo.

(10) Em conformidade com o disposto nos n.os 1 e 7 do artigo
5.o do Acordo SPS, e tendo em conta os resultados da
avaliaçªo de riscos, bem como de outros dados pertinen-
tes disponíveis, conclui-se que, de modo a atingir o nível
de protecçªo estabelecido na Comunidade contra os riscos
para a saœde humana decorrentes do consumo de resíduos
presentes na carne de animais a que tenham sido adminis-
tradas as hormonas em causa para fins de promoçªo do
crescimento, Ø necessÆrio manter a proibiçªo permanente
estabelecida pela Directiva 96/22/CE no que respeita ao
17â-estradiol, continuando a aplicar, a título provisório, a
proibiçªo das restantes cinco hormonas (testosterona, pro-
gesterona, acetato de trenbolona, zeranol e acetato de
melengestrol). A proibiçªo provisória destas cinco hormo-
nas deve vigorar enquanto a Comunidade procura dados
científicos mais completos, de qualquer proveniŒncia, que
permitam suprir as lacunas e clarificar os actuais conhe-
cimentos sobre as substâncias em causa, em conformidade
com o n.o 7 do artigo 5.o do Acordo SPS.
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(11) Pode, contudo, continuar a autorizar-se o uso, para fins
terapŒuticos ou para tratamento zootØcnico, de algumas
das substâncias referidas, no respeito das condiçıes esta-
belecidas pela Directiva 96/22/CE, de modo a evitar utili-
zaçıes indevidas, excepto no caso do 17â-estradiol e dos
seus Østeres, cuja administraçªo para fins terapŒuticos só
pode ser autorizada, de acordo com os resultados da ava-
liaçªo de riscos, a animais distintos dos de exploraçªo.

(12) De modo geral, existem tratamentos e estratØgias alterna-
tivos ao uso do 17â-estradiol para fins terapŒuticos e zo-
otØcnicos. A necessidade real da utilizaçªo de 17â-estradiol
para o tratamento, em condiçıes específicas e restritas, de
determinados animais, serÆ estabelecida pela Comissªo em
conjunto com as autoridades competentes, de modo a
criar soluçıes alternativas adequadas antes da entrada
em vigor da presente directiva.

(13) Com vista a assegurar a aplicaçªo efectiva da Directiva
96/22/CE, Ø conveniente tomar medidas para adaptar os
seus anexos e as substâncias aí referidas.

(14) É conveniente que as medidas necessÆrias à execuçªo do
presente acto sejam aprovadas nos termos da Decisªo
1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999,
que fixa as regras de exercício das competŒncias de exe-
cuçªo atribuídas à Comissªo (1).

(15) Nªo existem à disposiçªo da Comunidade outros meios
tØcnica e economicamente viÆveis para atingir o nível
pretendido de protecçªo da saœde humana em relaçªo
aos resíduos das hormonas em causa na carne que sejam
consideravelmente menos restritivos para o comØrcio in-
ternacional e a Directiva 96/22/CE deve ser alterada em
conformidade,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.o

A Directiva 96/22/CE Ø alterada do seguinte modo:

1. Os artigos 2.o e 3.o passam a ter a seguinte redacçªo:

«Artigo 2.o

Os Estados-Membros proibirªo a colocaçªo no mercado,
para fins diversos dos referidos no n.o 2 do artigo 4.o, das
substâncias incluídas no anexo II, para administraçªo a ani-
mais cuja carne ou produtos derivados se destinem ao con-
sumo humano.

Artigo 3.o

Os Estados-Membros proibirªo, no que respeita às substân-
cias incluídas no anexo II da presente directiva, e proibirªo
provisoriamente, no que respeita às substâncias incluídas no
anexo III:

___________
(1) JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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a) A administraçªo, por quaisquer meios, das mesmas a
animais de exploraçªo ou de aquicultura.

b) A detençªo numa exploraçªo, excepto sob controlo ofi-
cial, dos animais referidos na alínea a), a colocaçªo no
mercado ou o abate, para consumo humano, de animais
de exploraçªo ou de aquicultura que contenham ou em
que tenham sido detectadas as substâncias incluídas nos
anexos II e III, excepto no caso de poder provar-se que os
animais em causa foram tratados em conformidade com
os artigos 4.o ou 5.o;

c) A colocaçªo no mercado, para consumo humano, de
animais de aquicultura a que tenham sido administradas
as substâncias supramencionadas, bem como de produtos
transformados derivados desses animais;

d) A colocaçªo no mercado de carne dos animais referidos
na alínea b);

e) A transformaçªo da carne referida na alínea d).».

2. O artigo 4.o Ø alterado do seguinte modo:

a) No n.o 1 Ø suprimido o «termo estradiol 17â».

b) É aditado o seguinte nœmero:

«Os Estados-Membros proibirªo o 17â-estradiol e seus
Østeres para a promoçªo do crescimento, para fins tera-
pŒuticos e para o tratamento zootØcnico, excepto para o
tratamento terapŒutico, sob vigilância veterinÆria, de ani-
mais distintos dos de exploraçªo.».

3. No artigo 5.o, a primeira frase do primeiro parÆgrafo Ø
substituída pelo texto seguinte:

«Em derrogaçªo do disposto na alínea a) do artigo 3.o, e
sem prejuízo do artigo 2.o, os Estados-Membros podem
autorizar a administraçªo a animais de exploraçªo, para
um tratamento zootØcnico, de medicamentos veterinÆrios
com efeitos estrogØnicos, (à excepçªo do 17-estradiol e
dos seus Østeres), androgØnicos ou gestagØnicos, autorizados
nos termos das Directivas 81/851/CEE e 81/852/CEE».

4. No artigo 7.o, o n.o 2 passa a ter a seguinte redacçªo:

«A carne ou os produtos provenientes de animais a que
tenham sido administradas substâncias com efeitos estrogØ-
nicos, (à excepçªo do 17â-estradiol e dos seus Østeres), an-
drogØnicos, gestagØnicos ou substâncias â-agonistas, de
acordo com as disposiçıes derrogatórias da presente direc-
tiva, só podem ser colocados no mercado para consumo
humano se os animais em questªo tiverem sido tratados
com medicamentos veterinÆrios que preencham os requisi-
tos do artigo 6.o e na medida em que tenha sido respeitado
o intervalo de segurança previsto antes do abate dos ani-
mais».

«A carne ou os produtos provenientes de animais a que
tenham sido administradas substâncias com efeitos estrogØ-
nicos, (à excepçªo do 17â-estradiol e dos seus Østeres), an-
drogØnicos, gestagØnicos ou substâncias â-agonistas, de
acordo com as disposiçıes derrogatórias da presente direc-
tiva, só podem ser colocados no mercado para consumo
humano se os animais em questªo tiverem sido tratados
com medicamentos veterinÆrios que preencham os requisi-
tos do artigo 6.o e na medida em que tenha sido respeitado
o intervalo de segurança previsto para os produtos em
questªo antes do abate dos animais».
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5. O artigo 8.o passa a ter a seguinte redacçªo:

a) No n.o 1, os termos «no artigo 2.o e na alínea a) do
artigo 3.o» sªo substituídos por «nos artigos 2.o e 3.o»;

b) No n.o 2, alínea a), os termos «do artigo 2.o» sªo subs-
tituídos por «dos artigos 2.o e 3.o».

Inalterado

6. O artigo 11.o Ø alterado do seguinte modo:

a) No n.o 2, alínea a), subalínea i), os termos «alínea a) do
artigo 2.o» sªo substituídos por «lista A do anexo II»;

b) No n.o 2, alínea a), subalínea ii), os termos «alínea a) do
artigo 3.o» sªo substituídos por «lista B do anexo II e no
anexo III»;

c) No n.o 3, os termos «atravØs do procedimento previsto
no artigo 33.o da Directiva 96/23/CE» sªo substituídos
por «de acordo com o procedimento previsto no n.o 2 do
artigo 11.oB».

7. Sªo aditados os artigos 11.oA e 11.oB:

«Artigo 11.oA

1. As disposiçıes dos anexos podem ser alteradas e/ou
suprimidas de acordo com o procedimento a que se refere o
n.o 2 do artigo 11.oB.

2. No que respeita às substâncias incluídas no anexo III, a
Comunidade procurarÆ obter dados complementares, e vi-
giarÆ em permanŒncia as medidas adoptadas.

2. No que respeita às substâncias incluídas no anexo III, a
Comunidade procurarÆ obter dados complementares, tendo
em conta os dados científicos recentes provenientes de
quaisquer fontes, e vigiarÆ em permanŒncia as medidas
adoptadas.

Artigo 11.oB

1. A Comissªo Ø assistida pelo ComitØ VeterinÆrio Per-
manente, criado pela Decisªo 68/361/CEE do Conselho (*).

2. Sempre que se remeta para o presente nœmero, sªo
aplicÆveis os artigos 5.o e 7.o da Decisªo 1999/468/CE, com
observância do seu artigo 8.o.

O prazo previsto no n.o 6 do artigo 5.o da Decisªo
1999/468/CE Ø fixado em trŒs meses.
___________
(*) JO L 255 de 18.10.1968, p. 23.».

Inalterado

8. É aditado o artigo 14.oA:

«Artigo 14.oA

As disposiçıes da presente directiva relativas ao 17â-estra-
diol nªo se aplicam aos animais de exploraçªo, relativa-
mente aos quais se possa certificar que a administraçªo de
17â-estradiol para fins terapŒuticos ou para um tratamento
zootØcnico, teve lugar antes de 1 de Julho de 2001».
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9. O anexo da Directiva 96/22/CE passa a ser o «anexo I» e sªo
aditados os anexos II e III.

Artigo 2.o

Os Estados-Membros porªo em vigor as disposiçıes legislativas,
regulamentares e administrativas necessÆrias para dar cumpri-
mento à presente directiva o mais tardar em 1 de Julho de
2001. Do facto informarªo imediatamente a Comissªo.

Sempre que os Estados-Membros adoptarem tais disposiçıes,
estas incluirªo uma referŒncia à presente directiva ou serªo
acompanhadas dessa referŒncia aquando da sua publicaçªo ofi-
cial. As modalidades dessa referŒncia serªo adoptadas pelos
Estados-Membros.

Artigo 3.o

A presente directiva entra em vigor no terceiro dia seguinte ao
da sua publicaçªo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 4.o

Os Estados-Membros sªo os destinatÆrios da presente directiva.

ANEXO

«ANEXO II

Lista de substâncias proibidas:

Lista A:

� TireostÆticos,

� 17â-Estradiol e seus Østeres,

� Estilbenos, seus derivados, sais e Østeres.

Lista B:

� â-agonistas.

ANEXO III

Lista das substâncias proibidas provisoriamente:

Substâncias com efeitos estrogØnicos (à excepçªo do 17â-estradiol e
seus Østeres), androgØnicos ou gestagØnicos».

Inalterado
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