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3.1.

EXPOSICAO DE MOTIVOS

CONTEXTO

Adopcéao da proposta pela Comissao em 22 de Margo de 2002 e transmissao ao
Parlamento e ao Conselho em 22 de Margo de 2002 (COM (2002) 153 final —
2002/0073(COD)) com base no artigo 37° e no n° 4, alinea b), do artigo 152°
do Tratado CE.

Parecer do Comité Econdmico e Social Europeu adoptado em 18 de Setembro
de 2002.

Parecer do Parlamento Europeu em primeira leitura adoptado em 21 de
Novembro de 2002.

OBJECTIVO DA PROPOSTA DA COMISSAO

A presente proposta tem por objectivo:

1.

Fazer uma distingdo clara entre a avaliacdo de riscos (feita pela AESA) e a
gestao de riscos (feita pela Comissao e pelos Estados-Membros);

Simplificar as normas existentes relativamente ao procedimento de autorizagéo
dos aditivos nos alimentos para animais;

Estabelecer disposicfes relativas a exclusdo progressiva da utilizacdo de
antibiéticos como factores de crescimento;

Manter a utilizacdo dos coccidiostaticos como aditivos nos alimentos para
animais e consolidar as disposicdes da UE em matéria de aditivos destinados a
alimentacao animal.

POSICAO DA COMISSAO RELATIVAMENTE AS 57 ALTERACOES ADOPTADAS PELO
PARLAMENTO

AlteracgOes aceites pela Comisséo

A Comissao pode aceitar 24 alteracdes na integra: as alteracdes 1, 3, 4, 5, 6, 8, 12,
16, 17, 18, 19, 21, 24, 25, 26, 29, 31, 34, 38, 41, 43, 44, 45 e 47, dado que melhoram
ou clarificam a proposta inicial da Comisséao.

Estatuto dos coccidiostaticos — Inclusdo dos histomonostaticos — Relatorio
sobre a utilizacdo de coccidiostaticos

As alteragbes 17, relativa ao n°® 2 do artigo 3°, e 24, relativa ao n°® 1 do artigo 7°,
propdem o tratamento dos histomonostaticos da mesma forma que os
coccidiostaticos, mantendo assim estes dois grupos no quadro da legislacdo em
matéria de aditivos alimentares. A Comissédo pode aceitar esta alteracao. Neste
caso, esta inclusao clarificou o conceito de coccidiostatico.



A alteracéo 31, relativa ao n° 2 do artigo 11°, requer que a Comisséo apresente
um relatério sobre a utilegédo de coccidiostaticos e histomonostaticos antes de

1 de Janeiro de 2008. A Comissdo pode aceitar esta alteracdo e o relatorio
contera informacéo valiosa relativa dlimacdo de coccidiostaticos tendo em
vista o destino final destas substancias: aditivos ou medicamentos veterinarios.
A Comissao considera que este relatério serd um elemento importante para a
tomada da decisdo de manter ou suprimir os coccidiostaticos do registo.

Flexibilidade do procedimento de autorizagao

Algumas alteracdes, designadamente as 4, 5 e 8, pretendem garantir uma maior
flexibilidade no procedimento de autorizacdo, em especial a ampliacdo a
espécies menores e a extensao a mais categorias de animais e foram incluidas
nos novos considerandos 9A e 10A ou no artigo 15°.

A concessdao de condicdes especificas para a proteccdo dos dados aquando dos
pedidos de autorizacdo para espécies de menor importancia € tratada, na
mesma linha, pela alteracao 44 (n° 2 do artigo 9°).

As alteracdes 45 e 47 incluem outros aditivos nas categorias tecnoldgica (45) e
zootécnica (47), estas substancias adicionais podem ser aceites e foram
incluidas no anexo | (pontos 1 e 4).

Clarificacdo do procedimento de autorizacéo

Vérias alteracdes, nomeadamente as alteracdes 12, 16, 19, 21, 34 e 38,
pretendem clarificar a proposta da Comisséo relativamente ao procedimento de
autorizacdo, em especial no que respeita as etapas e prazos a seguir pelo
requerente, pela Comissao e pela AESA. Na generalidade, a Comisséo pode
aceitar estas alteragoes.

Estas alteracdes foram integradas, respectivamente, no n°® 1 do artigo 2° na
alinea f) do artigo 3°, no n° 2, alinea b), do artigo 4°, no n° 2, alineas b) e c), do
artigo 6°, no n° 5, alinea b), do artigo 11° e no n° 2, alinea c), do artigo 15°.

Melhoria da transparéncia e da rastreabilidade

Algumas alteracdes, nomeadamente a alteracdo 29, que foi incluida no n° 3,
alinea d), do artigo 9°, a alteracdo 41, no n° 1, alinea b), do artigo 16° e a
alteracéo 43, no n° 1, alinea f), do artigo 16°, melhoram a rastreabilidade dos
aditivos e facilitam a comunicacao durante o procedimento de autorizacéo.

Requisitos especificos para os animais de companhia

A alteracdo 1, que foi incluida no considerando 3, e a alteracé@o 26, no n° 4 do
artigo 89, determinam que séo adequadas disposicdes especificas aplicaveis aos
aditivos nos alimentos para animais de companhia. Tendo em consideracdo que
0s animais de companhia ndo entram na cadeia alimentar humana, podem
adoptar-se estas normas especificas para os animais de companhia.

Misturas de alimentos para animais para venda directa ao utilizador final



3.2.

3.3.

A alteracdo 3, incluida no considerando 6A, abrange as misturas de aditivos
nutritivos, que podem ser vendidas ao utilizador final desde que a
comercializacdo e utilegcdo destas misturas respeitem 0sS requisitos
estabelecidos na autorizacdo de cada um dos aditivos. Os aditivos nutritivos
podem ser vendidos ao utilizador final, desde que as disposicdes relativas a sua
utilizacao estabelecidas pelo regulamento de autorizagdo assim o permitam.

AlteracOes aceites em principio, em parte e/ou sujeitas a nova redac¢ao

A Comissdo pode aceitas duas alteracbes apenas em parte (33 e 35) e cinco
alteracOes desde que sejam redigidas de novo (13, 20, 28, 32 e 36).

Ampliag&o a outras substancias

A alteracéo 33, que foi incluida no n° 5, alinea b), do artigo 11°, prevé, na sua
primeira parte, uma ampliacdo aos agentes de silagem. Esta ampliagéo pode ser
aceite dado que o ambito de aplicacdo da Directiva 70/524/CEE nunca foi
muito claro e, por conseguinte, a sua aplicacdo nos Estados-Membros
relativamente aos agentes de silagem néo € uniforme.

Além disso, a alteracdo 13, relativa ao n° 1 do artigo 2°, inclui substancias de
origem animal e vegetal no ambito de aplicacdo desta proposta e, neste caso,
clarifica o texto da Comissao.

Exclusdo progressiva dos antibidticos utilizados como factores de
crescimento

A alteracdo 35 (1), segunda parte, foi integrada no artigo 12° e especifica que
os antibibticos utilizados como factores de crescimento ainda autorizados a
data de entrada em vigor do regulamento serdo suprimidos do registo a partir
da data de exclusdo. Esta alteracdo insere-se totalmente na linha estratégica da
Comisséao no sentido de proibir os ultimos antibiéticos remanescentes.

Melhoria da transparéncia

A alteracdo 28 (n° 2 do artigo 9°) melhora a transparéncia do processo. E muito
importante que o requerente esteja envolvido em todas as decisdes relativas ao
seu pedido e, em particular, o calendario da avaliacdo de riscos e o
fornecimento de novas informacdes. A Comisséo aceitou o sentido mas prefere
uma redaccdo mais apropriada.

A alteracdo 36 foi integrada no n® 1 do artigo 14° melhora também a
comunicacao com o publico. A Comisséo aceitou-a, mas sera publicada no
respeito dos principios de confidencialidade estabelecidas na proposta.

Alteragbes ndo aceites pela Comisséo

A Comissdo ndo pode aceitar as alteracdes seguintes: 2, 7, 9, 10, 11, 15, 22, 27, 30,
35 (1) — primeira parte, 37, 39, 40, 42, 46, 48, 51, 53, 54, 55, 56 e 57.

A Comisséo considera que muitas destas alteracdes poriam em causa 0 objectivo de
tornar a legislagdo comunitaria globalmente mais transparente, menos complexa e
mais eficaz.



ALTERACOES TECNICAS

Foram introduzidas algumas alterac6es técnicas no texto por forma a garantir a sua
conformidade com o Acordo interinstitucional, de 22 de Dezembro de 1998, sobre as

directrizes comuns em matéria de qualidade de redaccdo da legislacdo comunitaria
(JO C 73 de 17.3.1999, p. 1), elaborado em conformidade com a declaragéo n° 39,
relativa a qualidade de redaccédo da legislacdo comunitaria, e anexada a Acta Final do
Tratado de Amesterddo. Nos termos das alineas b) e c) desse acordo, o texto foi
revisto para se ter em conta as directrizes comuns e 0 guia pratico comum elaborado
ao abrigo da alinea a) do mesmo acordo.



2002/0073 (COD)
Proposta alterada de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

RELATIVO AOS ADITIVOS DESTINADOS A ALIMENTACAO ANIMAL

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, nomeadamente, o seu artigo
37° e o0 n° 4, alinea b), do seu artigo 152°,

Tendo em conta a proposta da Comis5&o

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Eufopeu

Tendo em conta o parecer do Comité das Regipes

Deliberando nos termos do procedimento previsto no artigo 251° do Tratado,

Considerando o seguinte:

(1)

(2)

(4)

A livre circulacdo de alimentos para a alimentacdo humana e animal seguros e
saudaveis constitui um aspecto essencial do mercado interno, contribuindo
significativamente para a salde e o bem-estar dos cidadaos e para 0s seus interesses
socioeconémicos.

Na realizacdo das politicas comunitarias, deve assegurar-se um elevado nivel de
proteccao da vida e da saude humanas.

Por forma a proteger a saude humana e animal e 0 ambiente, deve proceder-se a uma
avaliacdo da seguranca dos aditivos para a alimentacdo animal, através dum
procedimento comunitario, antes da sua colocacdo no mercadizag#o ou
transformagéo na Comunidadda medida em que a alimentacdo dos animais de
companhia ndo_entra _na cadeia alimentar humana e ndo produz quaisquer
consequéncias_ambientais ao _nivel das terras araveis, € conveniente que se
prevejam _disposicdes especificas para os_aditivos utilizados na_alimentacéo
daquela classe de animais.

A accdo da Comunidade relativamente a saude humana e animal e ao ambiente deve
basear-se no principio da precaucao.

JocCl.]del..],p.[...]
Jocl.]del..],p.[...]
Jocl.]del..],p.[...]



(5)

(6)

(6A)

(7)

(8)

(9)

(9A)

(10)

(10A)

De acordo com o artigo 153° do Tratado, a Comunidade deve contribuir para a
promocao do direito dos consumidores a informacao.

A experiéncia adquirida com a aplicagao da Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23
de Novembro de 1970, relativa aos aditivos na alimentacdo para afijmarslou que

era necessario rever todas as normas sobre aditivos para ter em conta a necessidade de
garantir um nivel mais elevado de protec¢édo da saude humana e animal e do ambiente.
E igualmente necesséario ter em conta o facto de o progresso tecnoldgico ter
disponibilizado novos tipos de aditivos, tais como os que se utilizam na silagem ou na
agua para beber.

O presente reqgulamento deve também abranger as misturas de aditivos nutritivos
vendidas ao utilizador final e a comercializacdo e o uso de tais misturas deve
respeitar as condicdes definidas na autorizacao relativa a cada um dos aditivos.

principio de base neste dominio deve ser o de que s os aditivos autorizados ao abrigo
do procedimento estabelecido no presente regulamento podem ser colocados no
mercado, utilizados ou transformados para a alimentacdo animal nas condicbes
previstas na autorizagéo.

Devem definir-se categorias de aditivos para a alimentacdo animal de modo a facilitar
o procedimento de avaliacdo com vista a sua autorizacdo. Os aminoacidos actualmente
abrangidos pela Directiva 82/471/CEE do Conselho, de 30 de Junho de 1982, relativa
a certos produtos utilizados na alimentacdo dos animadeveriam ser incluidos

como uma categoria de aditivos para a alimentacdo animal e, por conseguinte, ser
transferidos do ambito de aplicacdo daquela directiva para o do presente regulamento.

Para garantir uma avaliacdo cientifica harmonizada dos aditivos para a alimentagéo
animal, tal avaliacédo deveria ser efectuada pela Autoridade Europeia para a Seguranca
dos Alimentos. Os pedidos deveriam ser completados por estudos de residuos de modo
a avaliar a fixacao de limites maximos de residuos (LMR).

As directrizes com vista a autorizacdo de aditivos para a alimentacdo animal
serdo _estabelecidas pela Comissdo, em_cooperacdo _com _a_ AESA. No
estabelecimento _dessas _directrizes, devera atentar-se _na__possibilidade de
extrapolar os resultados dos estudos levados a cabo em relacdo as principais
espécies para as espécies menores.

Reconhece-se que a avaliagdo cientifica dos riscos ndo pode, s6 por si, em alguns
casos, fornecer todas as informagcdes em que se deve basear uma decisdo em matéria
de gestao dos riscos e que outros factores pertinentes devem legitimamente ser tidos
em conta, incluindo, nomeadamente, factores societais, econdémicos ou ambientais,
assim como a viabilidade dos controlos e os beneficios para os animais ou para 0s
consumidores de produtos de origem animal. Por conseguinte, a Comissao deveria ser
responsavel pela concessédo de autorizacdes a aditivos.

O esforco exigido para obter autorizacdo para um aditivo, em determinados
casos, torna proibitivo aos requerentes desenvolverem dados cientificos para
“espécies menores”. A fim de garantir o nivel necessario de proteccdo do bem-

JO L 270de 14.12.1970, p. 1.
JO L 213 de 21.7.1982, p. 8.



(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

estar_animal e de sequranca do consumidor, 0s requerentes deveriam _ser
encorajados a apresentar extensdées de autorizacdo para espécies menores, sendo-
lhes concedido um ano suplementar de proteccdo dos dados, para além dos 10
anos de proteccao de dados, para todas as espécies para as guais esse aditivo &
autorizado.

A Comisséo deveria ser investida da competéncia para autorizar os aditivos para a
alimentacdo animal e estabelecer as respectivas condicbes de utilizacdo bem como
conservar e publicar um registo dos aditivos autorizados, competéncia essa a exercer
de acordo com um procedimento que assegure uma estreita cooperagdo entre 0sS
Estados-Membros e a Comissdo, no quadro do Comité Permanente da Cadeia
Alimentar e da Saude Animal.

Importa introduzir, sempre que necessario, a obrigacdo de implementar um plano de
monitorizacdo pds-comercializacdo a fim de localizar e identificar quaisquer efeitos
directos ou indirectos, imediatos, retardados ou imprevistos sobre a salde humana ou
animal ou sobre o ambiente resultantes da utilizacdo dos aditivos na alimentacao
animal, utilizando um quadro analogo de rastreabilidade dos produtos ja
existente noutros sectores e em _consonancia com 0s requisitos em matéria de
rastreabilidade estabelecidos na leqgislacéo alimentar.

Para permitir que o progresso cientifico e técnico seja levado em linha de conta, é
necessario reapreciar regulamente as autorizac6es dos aditivos para a alimentacéo
animal. As autorizacBes por periodos limitados permitirdo esta reapreciacao.

Deveria estabelecer-se um registo de aditivos autorizados para a alimentacao animal,
incluindo informacdes especificas sobre os produtos bem como métodos de
amostragem e de deteccao. Os dados nado-confidenciais devem ser tornados publicos.

E necessario estabelecer normas para ter em conta os aditivos que ja se encontram no
mercado e foram autorizados ao abrigo da Directiva 70/524/CEE, os aminoacidos
actualmente autorizados ao abrigo da Directiva 82/471CEE bem como os aditivos cujo
procedimento de autorizacio esteja a decoEedgualmente necessario_estabelecer
um__procedimento _simplificado _de autorizacdo em__relacdo aos aditivos
autorizados para a alimentacdo humana nos termos da Directiva 89/107/CEE do
Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, relativa aos aditivos que podem ser
utilizados nos géneros destinados & alimentacdo humaha

Comité Cientifico Director referiu, no seu parecer de 28 de Maio de 1999, que: “a
utilizagdo, enquanto factores de crescimento, de agentes antimicrobianos pertencentes
a categorias que sdo ou podem ser usadas em medicina humana ou veterinaria (ou seja,
quando existir o risco de selecgéo de resisténcia cruzada aos medicamentos usados no
tratamento de infec¢cdes bacterianas) deveria ser progressivamente eliminada o mais
depressa possivel e, por fim, abolida.” O segundo parecer do Comité Cientifico
Director relativo a resisténcia antimicrobiana, adoptado em 10-11 de Maio de 2001,
confirmou a necessidade de prever um tempo suficiente para substituir aqueles
antimicrobianos por produtos alternativos: “Por conseguinte, o processo de eliminagao
progressiva deve ser planificado e coordenado uma vez que uma actuacao precipitada

JO L 40 de 11.2.1989, p. 27. Directiva alterada pela Directiva 94/34/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 237 de 10.9.1994, p. 1).



(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

poderia ter repercussdes sobre a satde dos animais.” E pois necessario estabelecer
uma data ap0s a qual sera proibida a utilizacdo de antibiéticos ainda autorizados como
factores de crescimento, prevendo simultaneamente um periodo suficiente para o
desenvolvimento de produtos alternativos para substituir esses antibiéticos. Devem
tomar-se medidas para proibir a autorizacdo de novos antibiticos para utilizacdo
como aditivos na alimentacéo animal.

Para efeitos do presente regulamento, determinadas substancias com efeitos
coccidiostaticos devem ser consideradas como aditivos para a alimentacdo animal.

No quadro da eliminacdo progressiva da utilizacdo de antibiéticos como factores de
crescimento e por forma a garantir um elevado nivel de protec¢cdo da saude dos
animais, solicitar-se-4 a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos que,
antes de 2005, examine o progresso no desenvolvimento de substancias alternativas e
de métodos de criacdo alternativos.

Deveria exigir-se uma rotulagem detalhada dos produtos, uma vez que permite que o
utilizador final faga uma escolha em pleno conhecimento de causa e minimiza 0s
obstaculos ao comércio, favorecendo transacces mais justas.

O Regulamento (CE) n° .../... do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a
alimentos geneticamente modificados para a alimentacdo humana e ahimal
determina um procedimento de autorizagédo para a colocagdo no mercado de alimentos
geneticamente modificados para a alimentagdo humana e animal, incluindo os aditivos
para a alimentacdo animal que contenham organismos geneticamente modificados,
neles consistam ou sejam a partir deles produzidos. Uma vez que os objectivos do
Regulamento (CE) n°..../... do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a alimentos
geneticamente modificados para a alimentagdo humana e animal, sdo diferentes dos do
presente regulamento, os aditivos para a alimentacdo animal devem ser sujeitos a um
outro procedimento de autorizacdo para além do que ja é determinado pelo presente
regulamento, antes da sua colocagéo no mercado.

Dependendo do resultado do relatdrio previsto no artigo 45° do Regulamento (CE) n°
178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de
seguranca dos géneros alimenticips Autoridade podera proceder & cobranca de
taxas aquando da apreciacao de processos.

Os artigos 53° e 54° do Regulamento (CE) n® 178/2002 estabelecem procedimentos
destinados a adopcéo de medidas de emergéncia aplicaveis aos alimentos para animais
de origem comunitaria ou importados de paises terceiro. Permitem que a Comissdo
adopte essas medidas em situagcbes em que os alimentos para animais possam
constituir um risco grave para a salde humana, a saude animal ou o ambiente, e que
esse risco ndo possa ser dominado de maneira satisfatéria através das medidas tomadas
pelo ou pelos Estados-Membros em causa.

A evolucéo tecnoldgica e os avancos cientificos deverdo ser levados em consideragéo
na aplicacéo do presente regulamento.

JOL[..]de[...],p.[...]
JO L 31 de 28.1.2002, p. 1.



(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

Uma vez que as medidas necessarias a execucao do presente regulamento sdo medidas
de caracter geral, na acepcao do artigo 2.° da Decisao 1999/468/CE do Conselho, de
28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das competéncias de execucdo
atribuidas & Comissdd, devem ser adoptadas nos termos do procedimento de
regulamentacao previsto no artigo 5.° da referida decisao.

Os Estados-Membros devem fixar as normas relativas as sancdes aplicaveis em casos
de infraccdo as disposicdes do presente regulamento e tomardo as medidas necessarias
para garantir a sua efectiva execucdo. As referidas sancdes devem ser eficazes,
proporcionadas e dissuasivas.

A Directiva 70/524/CEE do Conselho, de 23 de Novembro de 1970, relativa aos
aditivos na alimentagcédo para animais, deveria ser revogada. Contudo, as disposi¢cdes
relativas a rotulagem aplicaveis aos alimentos compostos para animais que incluam
aditivos devem manter-se até a conclusdo da revisdo da Directiva 79/373/CEE do
Conselho, de 2 de Abril de 1979, relativa a comercializagdo de alimentos compostos
para animais’. Devem suprimir-se os pontos 3 e 4 do anexo da Directiva 82/471/CEE
para permitir a transferéncia dos aminoacidos e respectivos sais para 0 ambito de
aplicacao do presente regulamento.

Uma vez que a tarefa de verificar a conformidade dos processos é atribuida a
Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos, € necessario revogar a Directiva
87/153/CEE do Conselho, de 16 de Fevereiro de 1987, que fixa linhas directrizes para
a avaliacdo dos aditivos na alimentacdo para animaBeterminadas disposicoes
desta directiva devem manter-se em vigor até a adopcao das normas de execucgao.

E necessario um periodo transitério para evitar perturbacdes na utilizacéo de aditivos
na alimentacdo animal. Por conseguinte, até que as normas previstas no presente
regulamento sejam aplicaveis, as substancias ja autorizadas devem poder permanecer
no mercado e ser utilizadas ao abrigo da actual legislacéo,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO |

OBJECTO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1°
Objecto

O presente regulamento tem por objectivo estabelecer um procedimento comunitario
para a autorizagao e a supervisdo dos aditevdas pré-misturaspara a alimentagéo
animal bem como normas para garantir a rotulagem daqueles adigvos
pré-misturas a fim de constituir uma base para assegurar um elevado nivel de

10
11

JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

JO L 86 de 6.4.1979, p. 30.

JO L 64 de 7.3.1987, p. 19. Directiva com a ultima redaccdo que lhe foi dada pela Directiva
2001/79/CE da Comisséo (JO L 267 de 6.10.2001, p. 1).
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protec¢do da saude humana e animal, do bem-estar dos animais, do ambiente e dos
interesses dos utilizadores relativamente aos aditivos para a aigdenanimal,
assegurando simultaneamente o funcionamento eficaz do mercado interno.

_ Artigo 2°
Ambito de aplicacéo

O presente regulamento é aplicavel a substéncias quimicamente defiidas
descritas como _talou a microrganismos, que nao sao normalmente usados como
matérias-primas para a alimentacdo animal e sdo intencionalmente adicionados aos
alimentos para animais ou a agua para beber, a seguir denominados “aditivos para a
alimentacao animal”.

O presente regulamento ndo € aplicavel a:

a) Adjuvantes tecnoldgicos, nem aos respectivos residuos tecnologicamente
inevitaveis no produto final;

b) Medicamentos veterinérios, tal como definidos na Directiva 2001/82/CE do
Parlamento Europeu e do Consétho

Sempre que necessario, poder-se-a determinar, em conformidade com o
procedimento referido no n° 2 do artigo 21°, se uma substancia ou um microrganismo
€ um aditivo para a alimentacéo animal no &mbito do presente regulamento.

Artigo 3°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, séo aplicaveis as definicdes de “alimento para animais”,
“empresa do sector dos alimentos para animais”, “operador de uma empresa do sector dos
alimentos para animais”, “colocagdo no mercado” e “rastreabilidade” constantes do
Regulamento (CE) n° 178/2002.

Aplicam-se também as seguintes defini¢cdes:

a)

b)

“Matérias-primas para a alimentacdo animal” designa os produtos definidos na alinea
a) do artigo 2° da Directiva 96/25/CE do Conselfjo

“Alimentos complementares para animais” designa os produtos definidos na alinea e)
do artigo 2° da Directiva 79/373/CEE;

“Pré-misturas de aditivos para a alimentacdo animal” designa misturas de aditivos
para a alimentacéo animal ou misturas de um ou mais desses aditivos com matérias-
primas para a alimentagdo animal usadas como excipiente, que ndo se destinam a

12
13

JOL311de28.11.2001, p. 1.
JO L 125 de 13.5.1996, p. 35. Directiva com a ultima redaccao que lhe foi dada pela Directiva
2001/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 234 de 1.9.2001, p. 55).
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d)

9)

h)

)

ja)

alimentacdo directa de animais mas sim a sua distribuicdo a estabelecimentos
registados ou aprovados nos termos da Directiva 95/6%/CE

“Alimentos compostos para animais” designa os produtos definidos na alinea b) do
artigo 2° da Directiva 79/373/CEE;

“Colocacao pela primeira vez no mercado” designa a colocacao inicial de um aditivo
no mercado apés o seu fabrico, a importacdo de um aditivo ou, no caso de um aditivo
ter sido incorporado num alimento para animais sem ser colocado no mercado, a
primeira colocagéo desse alimento no mercado;

“Adjuvantes tecnoldgicos”, designa quaisquer substancias que ndo sao consumidas
enquanto alimentos para animais mas que sdo usadas intencionalmente na
transformacéo de alimentos para animais ou de matérias-primas para a alimentacao
animal com um objectivo tecnoldgico durante o seu tratamento ou transformacéo e
gque-hao—estao—presentes—ho—produto—figalgue possam ter como resultado a
presenca_ndo_intencional mas_tecnicamente inevitavel de residuos dessas
substancias ou de derivados das mesmas no produto acabado, na condicdo de
gue esses residuos ndo_apresentem_qualquer risco _sanitario e ndo _produzam
efeitos tecnoldgicos no produto acabado;

“Agentes antimicrobianos” designa substancias produzidas quer por via sintética
quer por via natural através de bactérias, fungos ou plantas, utilizadas para destruir
ou inibir o crescimento de microrganismos, nomeadamente bactérias, virus e fungos,
e de parasitas, nomeadamente protozoarios;

“Antibioticos” desigha agentes antimicrobianos produzidos por microrganismos ou
deles derivados que destroem ou inibem o crescimento de outros microrganismos;

“Limite maximo de residuos” designa a concentracdo maxima de residuos resultante
da utilizagdo de um aditivo na alimentagdo animal que pode ser aceite pela
Comunidade como legalmente autorizada ou reconhecidamente aceitavel num género
alimenticio;

“Factor de crescimento” designha uma substancia quimicamente definida que, quando
administrada aos animais, melhora os parametros de produtividade;

“Coccidiostaticos e histomonostaticos” designa substancias com efeito
coccidiostatico ou histomonostatico.

14
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CAPITULO I

AUTORIZACAO , UTILIZACAO , MONITORIZACAO E MEDIDAS TRANSITORIAS
APLICAVEIS AOS ADITIVOS PARA A ALIMENTACAO ANIMAL EXISTENTES

Artigo 4°
Colocacao no mercado, transformacéao e utilizacéo

1. Nao se poderd colocar no mercado, transformar ou utilizar um aditivo para a
alimentacao animal a menos que:

a)

b)

b)

Se encontre abrangido por uma autorizagdo concedida ao abrigo do presente
regulamento;

Sejam respeitadas as condicoes de utilizacdo estabelecidas no presente
regulamento e na autorizagéo da substancia; e

Se respeitem 0s requisitos relativos a rotulagem estabelecidos no presente
regulamento.

Com excepcdo dos antibioticos, os Estados-Membros podem permitir a

utilizacdo de substancias ndo autorizadas a nivel comunitario em

experiéncias com fins cientificos, desde que essas experiéncias decorram

no respeito pelos principios e condicoes impostas no quadro da Directiva

87/153/CEE, da Directiva 83/228/CEE e das directrizes contidas no n° 4

do artigo 8°, e desde que seja salvaguardada uma satisfatoria fiscalizacdo

oficial. Os animais em causa s6 poderdo ser utilizados no quadro da
producdo dos géneros alimenticios se forem inequivocamente declarados
saudaveis por um atestado de caracter oficial;

Salvo indicacdo em contrario, sera autorizada a venda de misturas de

aditivos _nutritivos _ao__utilizador_final, sempre gque se respeitem as
indicacdes de uso especificadas ha autorizacdo passada para cada um dos
aditivos. Consequentemente, a mistura de aditivos autorizados nao devera
ficar_sujeita_a outras autorizacdes especificas que nao_as_disposicoes
constantes da Directiva 95/69/CEE:

No caso dos aditivos pertencentes as categorias designadas nas alineas d) e e)
do n° 1 do artigo 7° e dos aditivos que contenham ou consistam em organismos
geneticamente modificados (OGM) ou sejam a partir deles produzidos, o
produto s6 podera ser colocado no mercado pelo detentor da autorizacao,
referido no regulamento de concessao da autorizagdo em conformidade com o
artigo 10° do presente regulamento, ou por uma pessoa que ele tenha
autorizado por escrito.

15 JO L 126 de 13.5.1983, p. 23.
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Artigo 5°
Autorizacao

Qualquer pessoa que pretenda obter uma autorizagdo para um aditivo destinado a
alimentacéao animal deve apresentar um pedido em conformidade com o artigo 8°.

SO0 se podera conceder, recusar, renovar, alterar, suspender ou revogar uma
autorizacdo com base no presente regulamento e segundo os procedimentos nele
previstos ou em conformidade com os artigos 53° e 54° do Regulamento (CE) n°
178/2002.

O requerente duma autoriza¢do deve encontrar-se estabelecido na Comunidade.

Artigo 6°
Condi¢Oes de autorizacao

N&o se podera conceder uma autorizacao a um aditivo para a alimentacdo animal a
menos que o requerente dessa autorizacdo tenha demonstrado de forma suficiente e
adequadade acordo com as directrizes definidas no n° 4 do artigo 8%ue,

guando usado nas condi¢des a estabelecer no regulamento que autoriza a utilizagcéo
do aditivo, satisfaz os requisitos do n° 2 e tem pelo menos uma das caracteristicas

enunciadas no n° 3.

O aditivo para a alimentacdo animal ndo deve:

a) Apresentar um risco para a saude animal ou humana ou para o ambiente;

b) Ser apresentado de tal maneira, gue possaduzir o utilizador em erro;

c) Prejudicar o consumidor, ao alterar as caracteristicas distintivas dos produtos
de origem animalpu_poder induzir o consumidor em erro em relacdo as
caracteristicas distintivas dos produtos de origem animal.

O aditivo para a alimentagdo animal deve:

a) Influenciar favoravelmente as caracteristicas dos alimentos para animais;

b) Influenciar favoravelmente as caracteristicas dos produtos de origem animal;
c) Satisfazer as necessidades nutricionais dos animais;

d) Influenciar favoravelmente as consequéncias da producdo animal sobre o
ambiente.

Os antibiéticos ndo serdo autorizados como aditivos para a alimentagdo animal.

Em derrogacéo do disposto no n° 4, os coccidiostaticos apresentadosizaGiat
continua misturados com alimentos para animais ou com agua sao, para efeitos do
presente regulamento, considerados como aditivos para a alimentacdo animal.
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Artigo 7°
Categorias de aditivos para a alimentacao animal

Dependendo das suas funcdes e propriedades e em conformidade com o
procedimento estabelecido nos artigos 8° a 10°, cada aditivo deve ser colocado numa
ou mais das seguintes categorias:

a) Aditivos tecnoldgicos: qualquer substancia adicionada aos alimentos para
animais para efeitos tecnologicos;

b)  Aditivos organolépticos: qualquer substancia cuja adicdo a um alimento para
animais melhora ou altera as propriedades organolépticas desse alimento ou as
caracteristicas visuais dos géneros alimenticios de origem animal;

c) Aditivos nutritivos: qualquer substancia utilizada para efeitos nutritivos;

d) Aditivos zootécnicos: qualquer aditivo utilizado para influenciar
favoravelmente o rendimento de animais saudaveis ou para influenciar
favoravelmente o ambiente;

e) Coccidiostaticog histomonostaticos

Nas categorias referidas no n° 1, os aditivos para a alimentagcdo animal serdo ainda
subdivididos num ou varios dos grupos funcionais referidos no anexo |, de acordo
com a sua funcao principal, em conformidade com o procedimento estabelecido nos
artigos 8° a 10°.

Sempre que necessario, em resultado do progresso cientifico ou do desenvolvimento
tecnolégico, podem estabelecer-se, em conformidade com o procedimento referido
no n° 2 do artigo 21°, novas categorias de aditivos e novos grupos funcionais.

Artigo 8°
Pedido de autorizacéo

O pedido da autorizagdo prevista no artigo 5° devera ser apresentado a Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos, a seguir denominada “a Autoridade”.

A Autoridade devera confirmar ao requerente, por escrito, a recepc¢ao do pedido num
prazo de 15 dias. A confirmacao devera indicar a data de recepcéo do pedido.

O pedido deve ser acompanhado dos seguintes dados e documentos:
a) O nome e o endereco do requerente;

b) A designacédo do aditivo para a alimentacdo animal, incluindo uma proposta
para a sua classificacéo por categoria e grupo funcional nos termos do artigo 7°
e as suas especificacbes, incluindo os critérios de pusemapre que tal se
revelar adequadq

c) Uma descricdo do método de producdo e fabrico bem como da utilizacdo
prevista do aditivo, do método de andlise do aditivo nos alimentos para animais
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e, se for caso disso, do método analitico para a determinacdo de residuos do
aditivo em géneros alimenticios;

d) Uma cépia dos estudos que tenham sido efectuados e de qualquer outro
material disponivel para demonstrar que o aditivo para a alimentagdo animal
preenche os critérios estabelecidos 2 3 do artigo 6°;

e) As condicOes propostas para a colocagédo do aditivo no mercado, incluindo os
requisitos de rotulagem e, sempre que adequado, as condicées especificas de
utilizacdo e manipulacéo, os niveis de utilizagdo em alimentos complementares
para animais e as espécies animais a que o aditivo se destina;

f)  Uma declaracéo por escrito indicando que o requerente enviou directamente ao
Laboratério Comunitario de Referéncia referido no artigo 20° trés amostras do
aditivo, para efeitos de validacdo do método de analise, em conformidade com
0S requisitos estabelecidos no anexo lI;

g) Uma proposta para a monitorizacdo pds-comercializacdo, no que respeita aos
aditivos para os quais, nos termos da alinea b), ndo se proponha uma
classificacdo nas categorias definidas nas alineas a) e b) do n° 1 do artigo 7°, e
no caso dos aditivos que consistam em OGM, os contenham ou sejam
produzidos a partir deles;

h)  Umresumo do processo;

)] Pormenores da autorizacdo comunitaria ao abrigo do Regulamento (CE) n°
[.../...], no caso de aditivos que consistam em OGM, os contenham ou sejam
produzidos a partir deles.

Nos termos do procedimento referido no n° 2 do artigo 21°, para cada uma das
categorias_de aditivos_mencionadas no n°® 1 do_artigo 7° e ap6s consulta a
Autoridade, sdo estabelecidas directrizes especificas relativamente a autorizacdo
de aditivos. Nessas directrizes, é tida em conta a possibilidade de extrapolar a
partir dos resultados de estudos efectuados com animais de espécies-alvo, a fim
de os aplicar a espécies animais minoritarias.

ApGs consulta da Autoridade, podem estabelecarusgs normas de execucao do
presente artigo em conformidade com o procedimento referido no n® 2 do artigo 21°.
Sempre que tal se revelar adeqguado, tais _normas de execucdo deverao
estabelecer uma diferenca entre os requisitos aplicaveis aos aditivos destinados

a alimentacdo dos animais de exploracdo e os aditivos destinados a alimentacéo
de outros_animais, em particular os_animais_de companhia. As normas _de
execucdo _incluirdo__disposicdes que permitam _aplicar___procedimentos
simplificados em relacdo _aqueles aditivos que tenham sido _autorizados para
utilizacdo na alimentacdo humana.

Enquanto estas normas de execucdo nado forem adoptadas, os pedidos far-se-d4o em
conformidade com o anexo da Directiva 87/153/CEE.

A Autoridade publicara directrizes detalhadas relativas a preparagéo, apresentacao e

validacdo dos pedidos, o mais tardar um ano ap6s a entrada em vigor do presente
regulamento.
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Artigo 9°
Parecer da Autoridade

A Autoridade devera emitir um parecer no prazo de seis meses ap0s a data da
recepcao de um pedido valido.

A Autoridade pode, se necessario, exigir que o requerente complete os dados que
acompanham o pedido num determinado prazo a definir pela Autoridegeis de
consultado o0 requerente Sempre que a Autoridade solicite informacao
complementar, o prazo fixado no n°® 1 devera ser suspenso até a altura em que seja
fornecida a informacédo. De igual modo, o requerente pode, a pedido da Autoridade
ou por iniciativa propria, preparar explicacdes orais ou escritas num prazo
determinado.

Para efeitos de elaboracao do parecer, a Autoridade:

a) Devera verificar se os dados e os documentos apresentados pelo requerente se
encontram em conformidade com o artigo 8° e realizar uma avaliacdo dos
riscos para determinar se o aditivo para a alimentacdo animal cumpre os
critérios estabelecidos noS$’2 e 3 do artigo 6°;

b)  Devera verificar o relatorio do Laboratdrio Comunitério de Referéncia;

c) Devera disponibilizar aos Estados-Membros e & Comisséo o pedido bem como
qgualquer informacao adicional fornecida pelo requerente;

d) Devera tornar publico o resumo do processo referido no n® 3, alinea h), do
artigo 8°;sem prejuizo dos principios de confidencialidade estabelecidos no
n° 2 do artigo 18°;

e) Pode solicitar uma contribuicdo para a avaliacdo do aditivo a qualquer érgédo
cientifico oficial dos Estados-Membros que trabalhe no dominio da
alimentacéao animal.

No caso de um parecer favoravel a autorizacao do aditivo, o parecer devera também
incluir os seguintes elementos:

a) O nome e o endereco do requerente;

b) A designagdo do aditivo para a alimentacdo animal, incluindo a sua
classificacdo nas categorias e grupos funcionais previstos no artigo 7° bem
como as suas especificagdes, incluindo os critérios de pureza e o método de
analise;

c) Dependendo dos resultados da avaliacdo dos riscos, as condi¢des especificas
ou as restricbes relativamente a manipulacdo, aos niveis de utilizacdo, a
proporcao de incorporacdo quando usado nos alimentos para animais ou na
agua para beber bem como as espécies e categorias animais a que o aditivo se
destina, e ainda o0s requisitos em matéria de monitorizacdo pos-
comercializacao;

d) Os requisitos adicionais especificos relativos a rotulagem do aditivo,
resultantes das condicdes e restricbes impostas ao abrigo da alinea c);
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e) Uma proposta para a fixacdo de limites maximos de residuos (LMR) nos
géneros alimenticios de origem animal que sejam relevantes, a menos que o
parecer da Autoridade tenha concluido que isso ndo € necessario para a
proteccao dos consumidores ou que ja se encontrem fixados LMR no anexo |
ou Ill do Regulamento (CEE) n° 2377/80

5. A Autoridade devera enviar o seu parecer a Comissao, aos Estados-Membros e ao
requerente, incluindo a sua avaliacdo do aditivo para a alimentacdo animal e
justificando as suas conclusoes.

6. A Autoridade devera tornar publico o seu parecer, apds eliminacdo de qualquer
informagéao identificada como confidencial, de acordo com o disposto no n° 2 do
artigo 18°.

Artigo 10°

Autorizacao pela Comunidade

1. No prazo de trés meses apds a recepcao do parecer da Autoridade, a Comissao
preparard um projecto do regulamento a adoptar relativamente ao pedido, tendo em
conta as exigéncias do§°2 e 3 do artigo 6°, da legislagdo comunitaria bem como
outros factores legitimos relevantes para o assunto em causa e, em especial, 0s
beneficios para a salde e o bem-estar dos animais bem como para os consumidores
de produtos de origem animal.

Sempre que o projecto de regulamento ndo esteja de acordo com o parecer da
Autoridade, a Comissao devera fornecer uma explicacdo dos motivos para tais
diferencas.

Em casos excepcionalmente complexos, o prazo de trés meses pode ser prorrogado.

2. Na eventualidade de o projecto de regulamento prever a concessao da autorizagao,
devera incluir os elementos referidos no n° 4, alineas b), c) e d), do artigo 9°.

3. Se 0 projecto de regulamento prever a concessao da autorizacdo para aditivos
pertencentes as categorias referidas nas alineas d) e e) do n° 1 do artigo 7° e também
para aditivos que consistam em OGM, os contenham ou sejam produzidos a partir
deles, o projecto de regulamento deverd incluir o nome do detentor da autorizacéo e,
se for caso disso, o codigo Unico atribuido ao OGM, tal como referido no
Regulamento (CE) n° .../... [do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a
rastreabilidade e rotulagem de organismos geneticamente modificados, a
rastreabilidade de alimentos para consumo humano e animal produzidos a partir de
organismos geneticamente modificados e que altera a Directiva 2001/18/CE]

4. Sempre que a Comisséo considerar que os niveis de residuos de um aditivo, presente
num género alimenticio obtido a partir de animais aos quais o aditivo foi
administrado, podem ter um efeito prejudicial para a saude humana, deverd incluir,
no projecto de regulamento, limites maximos de residuos (LMR) para a substancia

1 JO L 224 de 18.8.1990, p. 1. Regulamento como a Ultima redaccao que Ihe foi dada pelo Regulamento

(CE) n° 1937/2002 (JO L 297 de 31.10.2002, p. 3).
18 JOL..
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activa ou os seus metabolitos nos géneros alimenticios de origem animal em causa.
Neste caso, para efeitos da aplicacdo da Directiva 96/23/CE do ConSelho
considerar-se-a a substancia activa como abrangida pelo anexo | dessa directiva.
Sempre que um LMR para a substancia em causa ja tiver sido estabelecido por
normas comunitarias, esse LMR aplicar-se-a também aos residuos da substancia
activa ou dos seus metabolitos provocados pela utilizagdo dessa substancia como
aditivo na alimentagao animal.

O regulamento relativo ao pedido de autorizacdo de um aditivo para a alimentacéo
animal sera adoptado em conformidade com o procedimento referido no n® 2 do
artigo 21°.

A Comissao informard sem demora o requerente da decisdo tomada.

A autorizagdo concedida ao abrigo do procedimento previsto no presente
regulamento devera ser valida em toda a Comunidade durante 10 anos e devera ser
renovavel nos termos do artigo 15°. O aditivo para a alimentagcédo animal autorizado
deverd ser inscrito no registo referido no artigo 17° (a seguir designado “o registo”).
Cada entrada no registo devera mencionar a data da autorizacdo e devera incluir os
dados referidos nos’t2 e 3.

A concessédo da autorizacdo sera sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal de
qualquer operador do sector da alimentagcédo animal no que diz respeito ao aditivo em
causa.

Artigo 11°
Estatuto dos produtos existentes

Em derrogacao do disposto no artigo 4°, um aditivo para a alimentagcdo animal que
tenha sido colocado no mercado nos termos da Directiva 70/524/CEE ou um
aminoacido, um sal dum aminoécido ou um produto analogo incluido no ponto 3 ou
4 do anexo da Directiva 82/471/CEE antes da data referida no segundo paragrafo do
artigo 25° do presente regulamento, pode ser colocado no mercado e utilizado em
conformidade com as condi¢cfes especificadas nos anexos da Directiva 70/524/CEE

ou 82/471/CEE nas entradas relativas a substéncia em causa, desde que sejam
respeitadas as seguintes condicoes:

a) No prazo de um ano apés a entrada em vigor do presente regulamento, cada
pessoa que colocar no mercado o aditivo notificara a Autoridade desse facto.
Esta notificacdo devera ser acompanhada pelos dados mencionados no n° 3,
alineas a), b) e c), do artigo 8°;

b) No prazo de um ano apds a notificacdo referida na alinea a), a Autoridade
deverd, depois de verificar que foi entregue toda a informacdo exigida,
notificar a Comisséo da recepc¢ao da informacéo exigida no presente artigo. Os
produtos em questédo deverdo ser incluidos no registo. Cada entrada no registo
deve mencionar a data em que o produto em questao foi registado pela primeira
vez e, se for caso disso, a data do termo da autorizacdo existente.
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SA.

5B.

O mais tardar um ano antes da data do termo da autorizagdo concedida em
conformidade com a Directiva 70/524/CEE, no respeitante aos aditivos com um
periodo de autorizacao limitado, ou no prazo maximo de sete anos apés a entrada em
vigor do presente regulamento, para os aditivos autorizados por um periodo
ilimitado, deve apresentar-se um pedido de autorizagdo nos termos do artige 8°. No
qee—mspam—as—sabstaneas—peﬁeneemes—a—aa%egeﬂa—des—eeee@estaneos deve
em vigor do
pFesente—FegHJamenthode adoptar se, em conformldade com o procedimento
referido no n° 2 do artigo 21°, um calendéario detalhado com a enumeragéo da ordem
de prioridades para a reavaliagdo das diferentes categorias de adiivogue
respeita_as substancias pertencentes a categoria_dos coccidiostaticos, deve
apresentar-se_ um pedido no prazo maximo de guatro anos apés a entrada em
vigor do presente reqgulamento. A Comissdo _apresentara, até 1 de Janeiro de
2008, um relatério sobre a utilizacdo destas substéncias como _aditivos para a
alimentacdo animal.

No gue respeita _aos aditivos autorizados por _um_periodo _ilimitado, sera
adoptada uma lista dos aditivos que requerem reavaliacdo, e a enumeracao da
ordem de prioridades para a sua reavaliacdo sera adoptada em conformidade
com_ o procedimento referido no n® 2 do artigo 21° A Autoridade sera
consultada aguando da elaboracao da lista.

Os produtos inscritos no registo serdo sujeitos as disposicdes do presente
regulamento, em especial os artigos 13°, 14°, 15° 16° e 21°, que se aplicardo a esses
produtos como se tivessem sido autorizados nos termos do artigo 10°.

No caso de autorizagBes ndo emitidas a favor de um detentor especifico, qualquer
pessoa que importar ou fabricar os produtos referidos no presente artigo devera
apresentar a informacape deve acompanhar a notificacdo referida no n° du o
pedidoreferido no n° 2 a Autoridade.

Sempre que a notificacao e os dados que a acompanham, referidos na alinea a) do n°
1, ndo sejam fornecidos durante o periodo definido ou sejam considerados
incorrectos, ou sempre que um pedido ndo seja apresentado tal como requerido no n°
2 durante o periodo definido, sera adoptado um regulamento, em conformidade com
o procedimento referido no n° 2 do artigo 21°, exigindo que os aditivos em questao
sejam retirados do mercado. Esta medida podera indicar um periodo de tempo
limitado durante o qual se poderao utilizar as existéncias do produto.

Os numeros 2 a 5 serdo _igualmente aplicaveis _a substancias quimicamente
definidas, a enzimas e a microrganismos usados como _agentes de silagem. Em
relacdo a estas substéancias, o prazo para o pedido de autorizacdo nos termos do
n° 2 sera de sete anos apos a entrada em vigor do presente requlamento.

Sempre _gque, por razdes ndo imputaveis ao requerente, ndo for possivel
deliberar sobre o pedido de renovacado antes da data do termo da autorizacao, o
periodo de autorizacdo do_produto sera prorrogado automaticamente até ao
momento em gue a Comissdo deliberar. A Comissdo informard o requerente
desta prorrogacao da autorizacao.
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Artigo 12°
Excluséo progressiva

Em derrogacdo do disposto nos artigos 5° e 11°, serd proibida, a partir de 1 de Janeiro de
2006, a coloca(;ao no mercado ea utlllzackaoantlblotlcos como factores de crescimento
B Directiva

" ) o i A
estas—substanelas—supmw&as—de—regﬁte—a—pam#da—mfenda admalquer antlblotlco
usado como factor de crescimento ainda autorizado aquando da entrada em vigor do

presente regulamento, serdsendo—estas—substanciaaprimicbas do registe—a—partir—da
referida data

. sendo

Artigo 13°
Supervisédo

1. Depois de um aditivo ter sido autorizado em conformidade com o presente
regulamento, qualquer pessoa que utilize ou coloque essa substancia no mercado ou
um alimento para animais no qual tenha sido incorporada deve garantir que sao
respeitadas quaisquer condicbes ou restricdes impostas a colocacdo no mercado,
utilizacdo ou manipulacdo do aditivo ou dos alimentos para animais que o
contenham. Sempre que tenham sido impostos requisitos em matéria de
monitorizacdo, tal como referido no n® 4, alinea c), do artigo 9°, o detentor da
autorizacdo devera assegurar que estes sao cumpridos e devera apresentar relatorios a
Autoridade, de acordo com o previsto na autorizagao.

2. O detentor da autorizacao deverd comunicar imediatamente a Autoridade quaisquer
novas informagdes que possam ter influéncia sobre a avaliagdo da seguranca de
utilizagdo do aditivo para a alimentagcdo animal, em especial eventuais sensibilidades
especificas da salde de determinadas categorias de consumidores. O detentor da
autorizacdo devera informar imediatamente a Autoridade de qualquer proibicdo ou
restricdo imposta pela autoridade competente de qualquer pais terceiro em cujo
mercado o aditivo seja colocado.

Artigo 14°
Alteracéo, suspensao e revogacao de autorizacbes

y Pacteua Qroprla
|n|C|at|va OU no sequimento de um pedldo de um Estado Membro ou da

Comissao, a Autoridade emitird um parecer relativo a conformidade com as
condicOes estabelecidas no presente regulamento. Devera dar conhecimento do
parecer a Comissao, ao _detentor da autorizacdo e aos Estados-Membros. O
parecer _sera tornado publico, no respeito dos principios de confidencialidade
estabelecidos no n° 2 do artigo 18°.

2. Caso o detentor da autorizagdo proponha alterar os termos da mesma, devera para o
efeito apresentar a Autoridade um pedido que inclua os dados relevantes que
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justifiguem essa alteracdo. A Autoridade emitira um parecer relativamente a esta
proposta.

A Comissdo examinara sem demora o parecer da Autoridade e serd adoptada, em
conformidade com o procedimento referido no n° 2 do artigo 21°, uma decisao final
sobre a alteracdo, suspenséo ou revogacao da autorizagao.

A Comissao informara sem demora o requerente da decisdo tomada. O registo sera
alterado em conformidade.

Artigo 15°
Renovacéao das autorizacoes

As autorizacfes concedidas ao abrigo do presente regulamento serdo renovaveis por
periodos de 10 anos, mediante pedido do detentor da autorizacdo a Autoridade, a
apresentar o mais tardar um ano antes do termo do prazo da autorizagao.

No caso de autorizacdes ndo emitidas a favor de um detentor especifico, qualquer
pessoa que importar ou fabricar os produtos referidos no presente artigo devera
apresentar a informacdo ou o pedido a Autoridade e sera considerado como
requerente.

A Autoridade devera confirmar ao requerente, por escrito, a recepc¢ao do pedido num
prazo de 15 dias. A confirmacao devera indicar a data de recepcéo do pedido.

O pedido deve ser acompanhado dos seguintes dados e documentos:

a) Uma copia da autorizagcdo de colocacdo no mercado do aditivo para a
alimentacéo animal;

b)  Um relat6rio sobre os resultados da monitorizacdo pos-comercializacdo, caso a
autorizacdo especifique requisitos em matéria de monitorizacao;

c) Qualquer outra nova informacédo que tenha ficado disponivel relativamente a
avaliacdo da seguranca da utiific-e-da-eficacido aditivo ou aos seus riscos
para os animais, 0s humanos ou o ambiente;

d) Sempre que adequado, uma proposta para alterar ou completar as condi¢cdes da
autorizacdo original, nomeadamente as condi¢cdes relativas a monitorizacdo a
realizar no futuro.

Concomitantemente com a apresentacdo do pedido a Autoridade, o requerente
enviara também a Comisséo os dados e documentos referidos no n° 2.

Aplicar-se-a de forma semelhante o procedimento estabelecido nos artigos 9° e 10°.

Sempre que, por razbes ndo imputaveis ao requerente, ndo for possivel deliberar
sobre o pedido de renovagdo antes da data do termo da autorizacdo, o periodo de
autorizacdo do produto sera prorrogado automaticamente até ao momento em que a
Comissao deliberar. A Comissao informard o requerente desta prorrogacao da
autorizagao.
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As normas de execucdo do presente artigo serdo adoptadas apOs consulta da
Autoridade, em conformidade com o procedimento referido no n°® 2 do artigo 21°.

A Autoridade devera publicar orientacdes pormenorizadas relativamente a
preparacao e a apresentacao do pedido.

Capitulo 11l

ROTULAGEM

Artigo 16°
Rotulagem dos aditivos para a alimentacéo animal

Um aditivo para a alimentacdo animal, uma mistura ou uma pré-mistura desses
aditivos ndo poderao ser colocados no mercado a menos que a respectiva embalagem
ou recipiente contenha, relativamente a cada aditivo ai presente e de forma visivel,
claramente legivel e indelével, as seguintes informacdes:

a) O nome especifico atribuido aos aditivos na autorizacdo, precedido do nome do
grupo funcional, tal como referido na autorizagéo;

b) O nome ou razédo social e o endereco ou sede spai@Comunidade do
responsavel pelas indicagfes referidas no presente nimero;

c) O peso liquido ou, no caso dos aditivos liquidos, o volume liquido ou o peso
liquido;

d) Sempre que adequado, o nimero de aprovacéao atribuido ao estabelecimento ou
ao intermediario, nos termos do artigo 5° da Directiva 95/69/CE, ou o nimero
de registo atribuido ao estabelecimento ou ao intermediario, nos termos do
artigo 10° da mesma directiva;

e) As instrucdes de utilazdo bem como quaisquer recomendacgdes de seguranca
relativas a utilizacéo e, se for caso disso, os requisitos especificos referidos na
autorizacao, incluindo as espécies ou categorias animais a que se destina o
aditivo ou a mistura ou pré-mistura de aditivos;

f) O numero de referéncia do lote e a data de fabrico.

Adicionalmente a informacao referida no n® 1, a embalagem ou recipiente de um
aditivo pertencente a um dos grupos funcionais especificados no anexo Ill deve
conter, de forma visivel, claramente legivel e indelével, as informac¢@es indicadas no
mesmo anexo.

No caso das pré-misturas, o termo “PRE-MISTURA” deve constar claramente do
rétulo.

Podem adoptar-se alteracdes ao anexo Ill, em conformidade com o procedimento
previsto no n° 2 do artigo 22°, por forma a ter em conta 0 progresso técnico e
cientifico.
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Capitulo IV

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 17°
Registo Comunitario dos Aditivos para a Alimentacao Animal

A Comisséao estabelecera e conservarédRagisto Comunitario dos Aditivos para a
Alimentag&o Animal.

O registo estara a disposicéo do publico em geral.
O registo sera consolidado pelo menos uma vez por ano.
Artigo 18°
Confidencialidade

O requerente poderé indicar qual a informacédo apresentada ao abrigo do presente
regulamento que deseja ver tratada como confidencial na medida em que a sua
revelacdo poderia prejudicar significativamente a sua posi¢cdo competitiva. Em tais
casos, deverd ser dada uma justificacdo susceptivel de confirmacéao.

A Autoridade devera determinar, apés consulta do requerente, qual a informacao,
para além da referida no n° 3, que devera ser mantida confidencial e devera informa-
lo da sua deciséo.

N&o serdo consideradas confidenciais as informacgdes sobre:

a) A designacdo e composicdo do aditivo para a alimentacdo animal e, sempre
gue adequado, a indicagcao do substrato e da estirpe de producéao;

b)  As propriedades fisico-quimicas e biolégicas do aditivo;
c) Os efeitos do aditivo sobre a salde humana e animal e sobre o ambiente;

d) Os efeitos do aditivo sobre as caracteristicas dos produtos de origem animal
bem como as suas propriedades nutritivas;

e) Os métodos de amostragem, deteccao e identificacdo do aditivo e, sempre que
adequado, os requisitos em matéria de monitorizagdo e um resumo dos
resultados dessa monitorizacao;

f)  Ainformacao relativa ao tratamento de residuos e resposta de emergéncia.

N&o obstante o disposto no n° 2, a Autoridade devera fornecer a Comissao e aos
Estados-Membros, a seu pedido, toda a informacdo de que disponha, incluindo
guaisquer informacdes consideradas confidenciais nos termos do n° 2.
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5.

Os Estados-Membros, a Comisséo e a Autoridade deverdo manter confidencial toda a
informacé&o classificada como tal ao abrigo do n° 2, excepto quando for conveniente
gue essa informacao seja tornada publica, para proteger a saude humana ou animal
ou 0 ambiente.

Caso um requerente retire ou tenha retirado um pedido, a Autoridade, a Comisséo e
os Estados-Membros deverdo respeitar a confidencialidade da informagéo comercial
e industrial, incluindo a informacao relativa a investigacdo e desenvolvimento bem
como a informacgéo sobre a qual ndo exista acordo entre a Autoridade e o requerente
guanto a respectiva confidencialidade.

Artigo 19°
Proteccéo de dados

Os dados cientificos e outras informagces constantes do processo do pedido de
autorizacao, exigidos ao abrigo do disposto no artigo 8°, ndo poderadligadas

para beneficio de outro requerente durante um periodo de 10 anos a contar da data da
autorizacdo, a menos que o requerente anterior tenha dado o seu acdlidagéat

dos referidos dados e informac6es. Decorrido o periodo de 10 anos, os resultados da
totalidade ou de parte da avaliacdo efectuada com base nos dados cientificos e
noutras informacdes constantes do processo podem ser utilizados pela Autoridade a
beneficio de outro requerente.

A fim de estimular os esforcos para obter autorizacdes para novas espécies de
aditivos cuja utilizacao esteja_autorizada para outras_espécies, ao periodo da
proteccdo de dados de 10 anos deve ser acrescentado _mais um_ano _por_cada
nova espécie para a qual seja concedida uma extensdo da autorizacao.

Em casos _especificos em gue se verifique a necessidade de autorizacdo urgente
para garantir o bem-estar animal, a Comissao pode autorizar provisoriamente,
através de uma derrogacao especial, a utilizacdo de determinado aditivo por um
periodo_ maximo de 5 anos, com a possibilidade de extensdo da autorizacéo,
desde que um programa de monitorizacdo pds-autorizacdo tenha produzido
resultados positivos.

Artigo 20°
Laboratoérios de referéncia

O Laboratério Comunitario de Referéncia, bem como as respectivas competéncias e funcoes,
serdo as definidas no anexo Il.

Poderdao estabelecer-se laboratdorios nacionais de referéncia em conformidade com o
procedimento referido no n° 2 do artigo 21°.

As normas detalhadas para a execucdo do anexo Il e quaisquer alteracdoes ao mesmo seréo
adoptadas em conformidade com o procedimento referido no n° 2 do artigo 21°.
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Artigo 21°
Comité

1. A Comissao sera assistida pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Saude
Animal, criado pelo Regulamento (CE) n° 178/2002.

2. Sempre que se remeter para 0 presente namero, serd aplicavel o procedimento de
regulamentacao estabelecido no artigo 5° da Decisdo 1999/468/CE, em conformidade
com 0s seus artigos 7° e 8°.

3. O prazo previsto no n° 6 do artigo 5° da Decisdo 1999/468/CE é de trés meses.
Artigo 22°
Revogacbes

1. A Directiva 70/524/CEE ¢é revogada com efeitos a partir da data de aplicacao do

presente regulamento. No entanto, o artigo 16° da Directiva 70/524/CEE
permanecera em vigor até que a Directiva 79/373/CEE seja revista por forma a
incluir as normas relativas a rotulagem de alimentos compostos para animais que
contenham aditivos.

2. Os pontos 3 e 4 do anexo da Directiva 82/471/CEE sao suprimidos com efeitos a
partir da data de aplicacdo do presente regulamento.

3. A Directiva 87/153/CEE ¢é revogada com efeitos a partir da data de aplicacao do
presente regulamento. No entanto, o anexo dessa directiva permanecera em vigor até
a adopcao das normas de execucao referidas no n°® 4 do artigo 8° do presente
regulamento.

4, As referéncias a Directiva 70/524/CEE sao consideradas como referéncias ao
presente regulamento.

Artigo 23°
Sancodes

Os Estados-Membros fixardo as normas relativas as sangfes aplicaveis em casos de infrac¢do
as disposicdes do presente regulamento e tomarédo todas as medidas necessarias para garantir a
sua efectiva execucdo. As sancOes previstas deverdo ser eficazes, proporcionadas e
dissuasivas.

O mais tardar seis meses ap0s a data de publicacdo do presente regulamento, os
Estados-Membros notificardo a Comissdo dessas normas e medidas, devendo também
notificar, de imediato, qualquer modificacéo de que sejam objecto.

Artigo 24°
Medidas transitérias

1. Os pedidos apresentados ao abrigo do artigo 4° da Directiva 70/524/CEE antes da
data de entrada em vigor do presente regulamento serdo tratados como pedidos ao
abrigo do artigo 8° do presente regulamento sempre que as observacdes iniciais,
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previstas no n° 4 do artigo 4° da Directiva 70/524/CEE, ainda néo tiverem sido
enviadas a Comissao. Qualquer Estado-Membro que tenha sido seleccionado como
relator relativamente a um pedido nestas condic6es devera transmitir imediatamente
0 respectivo processo a Autoridade.

2. As exigéncias de rotulagem previstas no capitulo Il do presente regulamento ndo séo
aplicaveis aos produtos que tenham sido legalmente fabricados e rotulados na
Comunidade ou que tenham sido legalmente importados para a Comunidade e
colocados em livre pratica antes da data de aplicacdo do presente regulamento.

Artigo 25°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias

E aplicavel a partir dfl ano apés a data da publicacdo do presente regulamento]

O presente regulamento é obrigatorio em todos o0s seus elementos e directamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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ANEXO |

GRUPQOS DE ADITIVOS

Na categoria “aditivos tecnolégicos”, incluem-se os seguintes grupos funcionais:

a) Conservantes: substancias, incluindo os agentes de silagem ou, quando
aplicavel, os microrganismos, que prolongam a duracdo de conservacdo dos
alimentos para animais e das matérias-primas para a alimentacdo animal,
protegendo-os contra a deterioracao provocada por microrganismos;

b)  Antioxidantes: substancias que prolongam a duracdo de conservacdo dos
alimentos para animais e das matérias-primas para a alimentacdo animal,
protegendo-os contra a deterioracdo provocada pela oxidagao;

c) Emulsionantes: substancias que tornam possivel a formag¢do ou a manutencao
de uma mistura homogénea de duas ou mais fases imisciveis nos alimentos
para animais;

d) Estabilizantes: substancias que tornam possivel a manutencdo do estado
fisico-quimico dos alimentos para animais;

e) [Espessantes: substéncias que aumentam a viscosidade dos alimentos para
animais;

f)  Gelificantes: substancias que dao textura aos alimentos para animais através da
formacéo de um gel;

g) Antiaglomerantes: substancias que reduzem a tendéncia das particulas isoladas
de um alimento para aderirem umas as outras;

h) Reguladores de acidez: substancias que ajustam o pH dos alimentos para
animais;

i) Aglomerantes: substancias que aumentam a tendéncia para aderirem das
particulas dos alimentos para animais.

i) Coagulantes: substancias que aumentam a viscosidade dos alimentos para
animais liquidos.

Na categoria “aditivos organolépticos”, incluem-se o0s seguintes grupos funcionais:
a) Corantes:

i)  substéncias que conferem ou restituem a cor dos alimentos para animais,
incluindo os componentes naturais das matérias-primas para a
alimentagdo animal e outras substancias naturais que ndo s&o
normalmente consumidas como alimentos para animais,

i)  substancias que, quando administradas aos animais, conferem ou
restituem a cor aos géneros alimenticios de origem animal,
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b)

iii) desnaturantes: substancias que, quando utilizadas no fabrico de alimentos
transformados para animais, permitem a identificacdo da origem de
géneros alimenticios ou de matérias-primas para a alimentacao animal
especificos;

Compostos aromatizantes e apetentes: produtos naturais, obtidos por processos
fisicos, quimicos, enzimaticos ou microbiolégicos adequados a partir de
matérias de origem vegetal ou animal, ou substancias quimicamente definidas,
cuja inclusédo nos alimentos para animais aumenta a sua palatabilidade.

Na categoria “aditivos nutritivos”, incluem-se 0s seguintes grupos funcionais:

a)
b)
c)

Vitaminas;
Oligoelementos;

Aminoéacidos.

Na categoria “aditivos zootécnicos”, incluem-se o0s seguintes grupos funcionais:

a)

b)

d)

Melhoradores de digestibilidade: substancias que, quando administradas aos
animais, aumentam a digestibilidade dos alimentos ingeridos, mediante uma
accao sobre determinadas matérias presentes;

Restauradores da flora intestinal: microrganismos formadores de coldnias ou
outras substancias quimicamente definidas que, quando administrados aos
animais, tém um efeito positivo sobre a flora intestinal;

Factores de crescimento: substancias quimicamente definidas que, quando
administradas aos animais, melhoram os parametros de produtividade.

Substancias que tém efeitos positivos sobre o impacto ambiental da

producdo animal.
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ANEXO I

COMPETENCIAS E TAREFAS DO LABORATORIO COMUNITARIO DE
REFERENCIA

7

O Laboratério Comunitario de Referéncia mencionado no artigo 20° é o Centro
Comum de Investigacéo (CCl) da Comisséo.

Na execucdo das tarefas referidas no presente anexo, o Centro Comum de
Investigacdo da Comissdo sera assistido por um consorcio de laboratérios nacionais
de referéncia.

O CCI sera, nomeadamente, responséavel por:
—  receber, preparar, armazenar e conservar as amostras de controlo;
—  testar e validar o método de amostragem e de deteccéo;

- avaliar os dados fornecidos pelo requerente da autorizacdo de colocagdo no
mercado de um aditivo para a alimentag&o animal, com vista a testar e validar o
método de amostragem e de deteccéo;

- apresentar a Autoridade relatérios completos de avaliagcao.

O Laboratério Comunitario de Referéncia deverd intervir na resolucao de litigios
entre os Estados-Membros no que se refere aos resultados das tarefas enunciadas no
presente anexo.
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b)

ANEXO il

REQUISITOS ESPECIFICOS EM MATERIA DE ROTULAGEM DE

DETERMINADOS ADITIVOS PARA A ALIMENTACAO ANIMAL E DE PRE-

MISTURAS

Aditivos zootécnicos: a data-limite de garantia ou a duracédo de conservacao a contar
da data de fabrico; o numero de referéncia do lote e a data de fabrico; as instrucdes
de utilizacdo e, eventualmente, uma recomendacao sobre a seguranca de utilizagéo,
sempre que os aditivos em causa sejam objecto de disposi¢des especiais aquando da
sua autorizacgao;

Enzimas, para além das indicacdes referslgzra o nome especifico da ou das
substancias activas, de acordo com as respectivas actividades enziméticas, em
conformidade com a autorizacdo dada; o niumero de identificacdotetmational

Union of Biochemistrynamero |UB);

Microrganismos, para além das indicacfes refersdigsa a identificacdo da estirpe
e 0 numero de unidades formadoras de col6nias (CFU por grama);

Aditivos nutritivos: o teor de substancia activa e a data-limite de garantia do teor ou a
duracédo de conservacéo a contar da data de fabrico;

Aditivos tecnoldgicos e organolépticos: o teor da substancia activa.
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