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COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS

Bruxelas, 8.1.2009
COM (2008) 912 final

2007/0064 (COD)

COMUNICACAO DA COMISSAO
AO PARLAMENTO EUROPEU

nostermos do n.° 2, segundo par agr afo, do artigo 251.° do Tratado CE

respeitante a

posicdo comum do Conselho sobre a adopcéo de uma proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho que prevé procedimentos comunitérios para o
estabelecimento de limites maximos de residuos de substancias far macologicamente
activas nos alimentos de origem animal e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90
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2007/0064 (COD)

COMUNICACAO DA COMISSAO
AO PARLAMENTO EUROPEU

nostermos do n.° 2, segundo par &grafo, do artigo 251.° do Tratado CE

respeitantea

posi¢cdo comum do Conselho sobre a adopgéo de uma proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho que prevé procedimentos comunitérios parao
estabelecimento de limites maximos de residuos de substancias far macologicamente
activas nos alimentos de origem animal e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 2377/90

1 ANTECEDENTES

Data da apresentacdo da proposta ao PE e ao Conselho 17 de Abril de 2007
[Documento COM (2007) 194 final —2007/0064 (COD)]:

Data do parecer do Comité Econdmico e Socia Europeu: 26 de Setembro de 2007
Data do parecer do Parlamento Europeu em primeiraleitura: 17 de Junho de 2007

Data prevista de adopg&o da posi¢ado comum: 18 de Dezembro de 2008

2. OBJECTIVO DA PROPOSTA DA COMISSAO

O objectivo da proposta é continuar a limitar a exposicdo dos consumidores a substancias
farmacol ogicamente activas utilizadas em medicamentos veterinarios para animais destinados
a aimentagdo humana e aos respectivos residuos em géneros alimenticios de origem animal
através de procedimentos comunitarios. No entanto, a proposta deve garantir a continuacdo de
um nivel elevado de proteccdo da salde dos consumidores, embora ndo comprometendo a
disponibilidade de medicamentos veterinarios na Comunidade. Ao mesmo tempo, a proposta
deve contribuir para a ssimplificagdo da legislagdo, melhorando a legibilidade e a clareza do
regulamento, em conformidade com a estratégia da Comissdo para uma melhor
regulamentacéo.

A proposta da Comissao tem guatro objectivos-chave:

1. Aumentar a disponibilidade de medicamentos veterinarios para animais destinados a
aimentagdo humana, a fim de assegurar a salde e 0 bem-estar dos animais e evitar a
utilizacdo ilegal de substéncias.

2. Simplificar alegislacdo em vigor, aumentando a legibilidade das disposi¢cdes sobre limites
méximos de residuos (LMR), na perspectiva dos utilizadores finais (ou sgja, profissionais da
salde animal e autoridades responsaveis pelos controlos nos Estados-Membros e nos paises
terceiros).

3. Proporcionar referéncias claras para o controlo de residuos de substancias
farmacol ogicamente activas nos géneros alimenticios a fim de melhorar a proteccéo da salde
dos consumidores e o funcionamento do mercado Unico.

4. Clarificar os procedimentos comunitarios de estabelecimento de limites maximos de
residuos (LMR), garantindo a respectiva coeréncia com normas internacionais.
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3. COMENTARIOSA POSICAO COMUM
31 Observagdes ger ais sobre a posicdo comum

O acordo politico alcancado pelo Parlamento Europeu, pelo Conselho e pela Comisséo em
discussOes trilaterais foi subscrito pelo COREPER na sua reunido de 29 de Outubro de 2008.
A adopcdo da posicdo comum esta prevista para 18/19 de Dezembro de 2008 e toma em
consideracdo as emendas e as propostas de alteracdo de uma forma satisfatoria e no espirito da
proposta inicial. Algumas modificagdes da proposta melhoram o texto embora mantenham os
seus objectivosiniciais. As emendas e as propostas de alteracdo referem-se frequentemente as
mesmas disposicdes da proposta. Varias constituem melhorias de redaccdo. As ateracbes
propostas pelo Conselho levaram a umal ligeira reestruturacéo e renumeracao.

As alteragOes-chave propostas pelo Parlamento Europeu em primeiraleitura, relativas:
e adisponibilidade dos medicamentos veterinarios,

e as disposicdes sobre valores de referéncia subjacentes a tomada de medidas, por exemplo,
de controlo, a clarificacéo referente aos niveis de residuos que desencadeiam sancdes pelas
autoridades competentes e a igualdade de tratamento entre importacdes de paises terceiros
€ COmércio intracomunitério,

e a clarificagdo das condicbes em que ndo é exigida uma avaliacdo cientifica mais
aprofundada pela Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos (EMEA) quando
tiver sido fixado um LMR no ambito da Comisséo do Codex Alimentarius da FAO/OMS,

sdo tratadas no acordo politico. A fim de dar resposta a alteracOes relativas especificamente a
disponibilidade, foram incluidas duas peguenas alteracdes a Directiva 2001/82/CE que
estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios. Além disso, a
Comisséo acordou numa declaracéo sobre uma avaliacdo de opgdes para uma futura revisdo
da Directiva 2001/82/CE.

As ateracdes que visam a introducdo do procedimento de regulamentacdo com controlo
(PRCC) néo figuram no acordo politico, com excepcéo do PRCC relativo a adopcdo dos
principios metodol 6gicos para recomendactes de avaliagao de riscos e de gestdo de riscos.

3.2 Alteracdes do Parlamento Europeu incluidas na integra, em parte ou em
principio na proposta alterada e incluidas na integra, em parte ou em principio
na posi¢cao comum

O acordo politico inclui na integra, em parte ou em principio as seguintes alteracdes:

as alteracOes 2 sobre a futura revisdo da legislagdo sobre medicamentos veterinarios, 3, 4, 6 e
45 sobre 0 objectivo do regulamento, 5 sobre o controlo dos alimentos, 8 sobre os valores de
referéncia subjacentes a tomada de medidas, 9 e 10 sobre o objecto e ambito de aplicacdo do
regulamento, 11, 14, 15 e 16 sobre os contelidos do parecer da EMEA no estabelecimento de
LMR, 17 e 18 sobre a disponibilidade de medicamentos veterinarios para equideos, 20, 31 e
34 sobre um procedimento acelerado para o estabelecimento de LMR, 21 sobre a
possibilidade de a Comiss&o, os Estados-Membros ou uma parte ou organizagao interessada
solicitar um parecer da EMEA sobre LMR, 23 sobre a revisdo de um parecer, 24, 25 e 26
sobre medidas de execugdo, 28 e 32 sobre transparéncia ao aceitar LMR estabelecidos no
ambito do Codex Alimentarius, 35 sobre métodos analiticos, 37 e 40 sobre os métodos para
estabelecer valores de referéncia subjacentes a tomada de medidas, 38 sobre o
estabel ecimento e revisdo de valores de referéncia subjacentes a tomada de medidas, 39 e 41
sobre a colocagdo no mercado de alimentos que contenham residuos de uma substancia
farmacol ogicamente activa, 42 sobre medidas atomar no caso de presenca confirmada de uma
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substancia proibida ou ndo autorizada e 44 sobre a apresentacdo de um relatério ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

3.3 Alteracdes do Parlamento Europeu excluidas da proposta alterada e da posicao
comum

Trata-se das alteragdes 1 sobre a base juridica do regulamento, 25 sobre medidas de execucao
no que respeita a ateracéo proposta relativa ao Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da
Salude Animal, 27 sobre a classificagdo de substancias farmacol ogicamente activas, 30 sobre a
proibicado da administracdo de uma substancia a animais destinados a alimentacdo humana, 33
sobre a alteragdo proposta de PRCC ao estabelecer LMR individuais e 36 sobre circulagéo de
géneros alimenticios.

34 Modificacbes da proposta original introduzidas pela Comissdo na proposta
alterada e incor poradas na posi¢ao comum

N&o houve proposta alterada.
35 Outras alteracges introduzidas pela posicdo comum do Conselho relativamente
a proposta original

Em termos gerais, algumas alteracdes a propostainicial levaram a uma reestruturacéo do texto
inicial; desta forma, o artigo 15.°, que trata de métodos analiticos, foi incluido no titulo 1V.
Além disso, as alteragdes relacionadas com os titulos |11 e IV da proposta inicial levaram, em
parte, a renumeracao destes titulos sem, contudo, modificar os elementos-chave incluidos no
textoinicial.

Foram introduzidas as seguintes alteracdes especificas:

O considerando 19 é aterado para clarificar a inclusdo, na proposta, de produtos biocidas
utilizados na criagdo animal. Por outro lado, indica-se que o Regulamento (CE) n.° 726/2004
deve ser aterado com vista a incluir a formulacéo de pareceres sobre LMR de substancias
activas em produtos biocidas nas tarefas da EMEA.

E aditado um novo considerando 19-A sobre as modalidades de financiamento da avaliacio
relacionada com o estabelecimento do limite maximo de residuos para substancias
farmacol ogicamente activas a utilizar nos produtos biocidas utilizados na criagcéo animal.

Sao aditados os novos considerandos 21-A, 21-B e 22-A afim de ter em conta a inclusdo, na
proposta, de medidas de gestéo do controlo alimentar.

O considerando 25 é alterado para clarificar a atribuicdo de poderes a Comisséo.

E aditado um novo considerando 25-A parater em conta aintroduc&o de um procedimento de
urgéncia, no ambito do procedimento de comitologia, para o estabelecimento de valores de
referéncia subjacentes a tomada de medidas.

O considerando 28 € adterado para clarificar a incorporagdo das substancias
farmacol ogicamente activas e a sua classificacdo em relacdo aos LMR em conformidade com
0s anexos do regulamento relativo aos LMR em vigor.

On.°3 doartigo 1.° é dterado paraincluir uma referéncia completa a Directiva 96/22/CE.
Naalineab) do artigo 2.° é suprimida a palavra «especificamente».

O titulo daseccdo 1 no titulo Il da propostainicial é alterado por razdes de clareza.

A redaccdo do artigo 3.° é alterada por razdes de clareza.
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A redaccdo do artigo 5.° é aterada para incluir uma referéncia a proteccdo da salde humana
no ambito do processo de extrapol acéo.

Por razdes de clareza da redaccéo, o artigo 7.°, alinea c), é aterado mediante a supresséo da
passagem «..., cujos residuos foram detectados num determinado género alimenticio de
origemanimal,...».

O artigo 7.°, alinea d), é alterado para clarificar a situagdo em gue ndo se recomenda nenhum
LMR.

O titulo daseccdo 2 no titulo Il da propostainicial € alterado por razdes de clareza.

Os n® 2 e 3 do artigo 9.° s30 aterados para incluir Estados-Membros e partes ou
organizacdes interessadas como requerentes possiveis de um LMR no ambito do artigo 9.°

Em conformidade com os considerandos 19 e 19-A, € inserido um novo artigo 9.°-A para
clarificar a intencdo da proposta de incluir produtos biocidas utilizados na criagdo animal. A
Comissdo concorda com esta clarificagdo. Ao mesmo tempo, sdo estabelecidas as
modalidades de financiamento da avaliacéo desta categoria de produtos.

No artigo 10.° é aditado um n.° 2 novo referente a extensdo de LMR existentes.

O n°2 do artigo 13.° é aterado na medida em que a classificacdo das substancias
farmacologicamente activas passa a mencionar iguamente determinados géneros
alimenticios/espécies, quando necessario.

E efectuada uma ligeira reformulacéio do n.° 2, alineac), do artigo 13.° por razbes de clareza.
E aditado um artigo 13.°-B novo, relativo a administracéio de substancias a animais destinados

a producdo de aimentos, retomando assim os contetdos do n°1 do artigo 14.° do
regulamento sobre LMR em vigor.

E ligeiramente alterada a redacgdo do segundo parégrafo do n.° 1 do artigo 14.°

E ligeiramente alterada a redaccdo do n.° 1 do artigo 17.°, renumerado como n.° 1 do artigo
15.° no acordo politico.

O procedimento de urgéncia previsto no ambito do procedimento de comitologia para o
estabelecimento de valores de referéncia subjacentes a tomada de medidas foi aditado ao
artigo 17.°, renumerado como artigo 15.° no acordo poalitico.

Osn.® 1 e 2 do artigo 18.°, renumerados como n.”® 1 e 2 do artigo 16.° no acordo politico,
foram aterados para clarificar o procedimento de estabelecimento de valores de referéncia
subjacentes a tomada de medidas.

E aditado a0 artigo 21.° um n.° 4 novo, para que esta disposicdo tenha em conta a introducéo
do procedimento de urgéncia no ambito do procedimento de comitologia para o
estabel ecimento de valores de referéncia subjacentes a tomada de medidas.

E aditado ao artigo 22.° um n.° 2 novo, a fim de prever a possibilidade de uma extrapolagéo
para substancias ja classificadas ao abrigo do regulamento sobre LMR em vigor.

E aditado um artigo 23-A novo em conformidade com o considerando 19, prevendo uma
alteracdo ao Regulamento (CE) n.° 726/2004 com vista a incluir a formulag&o de pareceres
sobre LMR de substancias activas em produtos biocidas nas tarefas da EMEA.

4, CONCLUSAO
A Comisséo apoia plenamente a posi¢ao comum.
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5. DECLARACAO DA COMISSAO

No que respeita a uma futura revisdo da Directiva 2001/82/CE gque estabelece um cédigo
comunitario relativo aos medicamentos veterin&rios, a Comissdo propds fazer uma
declaracdo, com o objectivo de atender, assim, a alteracdo 2 do Parlamento Europeu que
propde um considerando 1-A novo.

A declaracdo proposta pela Comissdo tem a seguinte redaccao:

«A Comissdo esti ciente das preocupacdo expressas pelos cidaddos, os veterinarios, 0s
Estados-Membros e a industria da salde animal no gue respeita a directiva que regula a
autorizacdo de medicamentos veterinarios, em especial a importancia de tratar problemas
existentes relacionados com a disponibilidade de medicamentos veterinarios e a utilizacdo de
medicamentos em espécies para as quais ndo estdo autorizados, bem como a todos os
encargos regulamentares desproporcionados inibidores da inovacdo, embora garantindo um
nivel elevado de seguranca do consumidor no que diz respeito a alimentos de origem animal.
A Comissdo salienta que estdo a ser tomadas medidas positivas nesse sentido, tais como a
simplificagdo das regras relativas a alteracdo dos medicamentos veterinarios e a presente
revisao dalegisacéo sobre limites maximos de residuos em alimentos.

Além disso, com a finalidade de realizar os objectivos de seguranca dos consumidores e de
proteccd0 da salde animal, mantendo a competitividade da indlstria veterinaria,
designadamente das PME, e reduzindo a carga administrativa, a Comissao apresentara, em
2010, uma avaliacdo dos problemas encontrados na aplicacdo da directiva relativa aos
medicamentos veterind&rios com vista a elaboragdo, se for caso disso, de propostas
legidlativas.»
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