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REGULAMENTO (CE) N.° 124/2009 DA COMISSAO
de 10 de Fevereiro de 2009

que define limites mdximos para a presenca de coccidiostticos ou histomonostiticos em géneros
alimenticios resultante da contaminagio cruzada inevitivel destas substincias em alimentos ndo
visados para animais

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 315/93 do Conselho,
de 8 de Fevereiro de 1993, que estabelece procedimentos co-
munitdrios para os contaminantes presentes nos géneros ali-
menticios ('), nomeadamente o n.° 3 do artigo 2.°,

Considerando o seguinte:

(1)

Os coccidiostaticos e os histomonostaticos sdo substan-
cias destinadas a matar ou inibir o desenvolvimento de
protozodrios, que podem, nomeadamente, ser autorizadas
para utilizagio como aditivos na alimentagio animal, em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1831/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Setem-
bro de 2003, relativo aos aditivos destinados a alimenta-
¢do animal (3. As autoriza¢des dos coccidiostdticos e
histomonostiticos como aditivos na alimentacdo animal
definem as condicdes especificas para utilizagdo, tal como
as espécies ou categorias animais visadas as quais os
aditivos se destinam.

Os operadores de empresas do sector dos alimentos para
animais podem produzir no mesmo estabelecimento uma
vasta gama de alimentos para animais, e tipos diferentes
de produtos podem ter de ser fabricados um apés o
outro na mesma linha de produgdo. Pode acontecer
que vestigios inevitdveis de um produto permanegam
na linha de produgdo e se encontrem no inicio da pro-
ducdo de outro produto destinado a alimentagdo animal.
Esta transferéncia de um lote de produgdo para outro é
chamada «contaminagio cruzada» e pode ocorrer, por
exemplo, quando sdo utilizados coccidiostaticos ou his-
tomonostaticos como aditivos autorizados na alimenta-
cdo animal. Isto pode resultar na contaminacdo de ali-
mentos para animais produzidos posteriormente pela
presenca dos vestigios tecnicamente inevitdveis dessas
substancias em «alimentos ndo visados para animais»,
ou seja, em alimentos para os quais a utilizacdo de coc-
cidiostaticos ou histomonostaticos nio é autorizada, tais
como alimentos destinados a espécies ou categorias ani-
mais ndo previstos na autorizacdo do aditivo. Esta con-
taminacdo cruzada inevitdvel pode ocorrer em todas as
fases de producdo e tratamento dos alimentos para ani-
mais, mas também durante a armazenagem e o trans-
porte dos mesmos.

A fim de impedir a adopcdo pelos Estados-Membros de
regras nacionais para fazer face a questdo da contamina-
cdo inevitdvel de coccidiostaticos ou histomonostéticos
em alimentos ndo visados para animais e da presenga
dai resultante em géneros alimenticios derivados, que

impediriam o funcionamento do mercado interno, é ne-
cessario adoptar regras comunitarias harmonizadas neste
dominio.

A contaminagio cruzada inevitivel em alimentos nido
visados para animais por substincias activas contidas
em coccidiostdticos e histomonostéticos autorizados de-
veria ser considerada como dando origem a substincias
indesejdveis nos alimentos para animais, na acepgio da
Directiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho (’) e a presenca destas substincias ndo deveria cons-
tituir um perigo para a satide animal, a satide humana
nem o ambiente. Por conseguinte, estabelecem-se limites
méximos para a presenga destas substancias em alimen-
tos para animais através da Directiva 2009/8/CE (*) que
altera o Anexo I da Directiva 2002/32/CE.

A ocorréncia de contaminagdo cruzada inevitivel por
coccidiostaticos e histomonostaticos em alimentos nido
visados para animais, mesmo inferior aos limites méxi-
mos fixados ao abrigo da Directiva 2002/32/CE, pode
resultar na presenca de residuos destas substincias em
produtos alimentares de origem animal. Assim, no sen-
tido de proteger a satde ptiblica, e sempre que ndo esteja
ainda definido um limite mdximo de residuos (LMR) para
os géneros alimenticios especificos em causa no dmbito
do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 do Conselho, de
26 de Junho de 1990, que prevé um processo comuni-
tario para o estabelecimento de limites méximos de resi-
duos de medicamentos veterindrios nos alimentos de ori-
gem animal (°), ou no ambito do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003, devem ser definidas tolerdncias médximas
para a presenca de substincias activas contidas em coc-
cidiostdticos e histomonostdticos em géneros alimenticios
de origem animal, provenientes dos alimentos nio visa-
dos em causa, no contexto do Regulamento (CEE)
n.° 315/93, que estabelece procedimentos comunitirios
para os contaminantes presentes nos géneros alimenti-
cios.

A pedido da Comissdo, a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos («a Autoridade») emitiu diversos
pareceres (°) sobre os riscos para a sanidade animal e a
satide ptiblica em consequéncia da contaminacio cruzada
inevitdvel de alimentos ndo visados para animais por
coccidiostaticos ou histomonostaticos autorizados como
aditivos para a alimentagdo animal. Para cada coccidios-
tatico ou histomonostatico autorizado como aditivo para
a alimentagdo animal, a avaliagdo da autoridade teve em
conta taxas de contaminagio cruzada hipotéticas de 2 %,
5% e 10 % a partir de alimentos para animais produzi-
dos com a dose autorizada mais elevada de coccidiosti-
ticos ou histomonostaticos nos alimentos nio visados
para animais posteriormente produzidos.
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Considerando as conclusdes dos pareceres cientificos in-
dividuais, pode afirmar-se que, em geral, a Autoridade
concluiu que a presenga de coccidiostaticos ou histomo-
nostaticos autorizados como aditivos na alimentagio ani-
mal, em alimentos ndo visados para animais a niveis
resultantes de uma contamina¢io cruzada inevitdvel, e
tendo em conta todas as medidas de preven¢do, ndo é
susceptivel de provocar efeitos nocivos para a satde ani-
mal e que o risco para a satide dos consumidores decor-
rente da ingestdo de residuos em produtos de animais
expostos a alimentacdo contaminada é negligencidvel.

Tendo em conta os pareceres da Autoridade e as abor-
dagens diferentes aplicadas actualmente nos Estados-
-Membros para fazer face a contaminagdo cruzada inevi-
tavel, propde-se a definicio de limites méximos nos gé-
neros alimenticios, em conformidade com os anexos do
presente regulamento, a fim de assegurar um bom fun-
cionamento do mercado interno e proteger a sadde pu-
blica. As disposi¢des apresentadas no anexo deveriam ser
revistas até 1 de Julho de 2011, para ter em consideracdo
o desenvolvimento em termos de conhecimento cienti-
fico e técnico.

Os limites maximos definidos no anexo do presente re-
gulamento deveriam ser adaptados continuamente as al-
teracOes dos limites maximos de residuos (LMR) definidos
para os géneros alimenticios especificos em questdo, no
ambito do Regulamento (CEE) n.° 2377/90, que prevé
um processo comunitdrio para o estabelecimento de li-
mites maximos de residuos de medicamentos veterindrios
nos alimentos de origem animal, ou no 4mbito do Re-
gulamento (CE) n.° 1831/2003. Em virtude da ocorréncia
de um possivel lapso de tempo entre estas alteragdes e a
consequente adaptagdo dos limite méximos definidos no
anexo do presente regulamento, estes ultimos deveriam
ser considerados sem prejuizo dos limites maximos de
residuos de coccidiostdticos ou histomonostaticos defini-
dos no ambito do Regulamento (CEE) n.° 2377/90 ou no
ambito do Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

Devido ao facto de a contamina¢io cruzada inevitdvel
por coccidiostdticos ou histomonostaticos em alimentos
ndo visados para animais poder resultar na presenga des-
tas substancias como contaminantes em géneros alimen-
ticios derivados, ¢ adequado empreender uma abordagem
global e integrada para fazer face a questdo através da

adopgdo e aplicacdo simultineas do presente regulamento
e da Directiva 2009/8/CE que fixa limites mdximos para
a contaminagdo cruzada inevitdvel por coccidiostaticos
ou histomonostaticos de alimentos ndo visados para ani-
mais.

(11)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da

Cadeia Alimentar e da Satde Animal,
ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

1. Os géneros alimenticios enumerados no anexo do pre-
sente regulamento ndo sdo colocados no mercado sempre que
contenham um contaminante enumerado no anexo em quanti-
dade superior aos limites maximos nele fixados.

No caso de se constatar um residuo significativo em quantidade
inferior ao limite maximo definido no anexo, é adequado que a
autoridade competente efectue investigacdes destinadas a con-
firmar que o residuo se encontra presente em consequéncia de
uma contaminagdo cruzada inevitdvel e ndo devido & adminis-
tragio ilegal de coccidiostticos ou histomonostaticos.

Os géneros alimenticios que cumprem os limites méximos fi-
xados no anexo ndo podem ser misturados com géneros ali-
menticios que ultrapassam estes limites maximos.

2. Quando se aplicarem os limites maximos definidos no
anexo do presente regulamento a géneros alimenticios secos,
diluidos, transformados ou compostos por mais de um ingre-
diente, devem ser tidas em consideragdo as altera¢des em ter-
mos de concentragio do contaminantes provocadas pela seca-
gem, dilui¢do ou transformagio, bem como a proporgio relativa
dos ingredientes no produto.

3. Os limites maximos definidos no anexo do presente regu-
lamento sdo sem prejuizo das disposi¢des e dos LMR definidos
no Regulamento (CEE) n.° 2377/90 e dos LMR definidos no
Regulamento (CE) n.° 1831/2003.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicvel a partir de 1 de Julho de 2009.

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 10 de Fevereiro de 2009.

Pela Comissdo
Androulla VASSILIOU

Membro da Comissdo
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ANEXO

Limites mdximos em géneros alimenticios

Substancia

Géneros alimenticios

Limites maximos

em pglkg (ppb) de
peso fresco

1. Lasalocida de sodio

Géneros alimenticios de origem animal de espécies que ndo sejam
aves de capoeira:

— leite; 1
— figado e rim; 50
— outros géneros alimenticios. 5
2. Narasina Géneros alimenticios de origem animal de espécies que ndo sejam
frangos de engorda:
— 0vos; 2
— leite; 1
— figado; 50
— outros géneros alimenticios. 5
3. Salinomicina de sédio | Géneros alimenticios de origem animal de espécies que ndo sejam
frangos de engorda e coelhos de engorda:
— 0Vos; 3
— figado; 5
— outros géneros alimenticios. 2
4. Monensina de sédio Géneros alimenticios de origem animal de espécies que ndo sejam
frangos de engorda, perus e bovinos (incluindo bovinos leiteiros):
— figado; 8
— outros géneros alimenticios. 2
5. Semduramicina Géneros alimenticios de origem animal de espécies que ndo sejam 2
frangos de engorda.
6. Maduramicina Géneros alimenticios de origem animal de espécies que ndo sejam 2
frangos de engorda e perus.
7. Robenidina Géneros alimenticios de origem animal de espécies que ndo sejam
frangos de engorda, perus e coelhos de engorda e reprodugio:
— 0vos; 25
— figado, rim, pele e gordura; 50
— outros géneros alimenticios. 5
8. Decoquinato Géneros alimenticios de origem animal de espécies que ndo sejam 20
frangos de engorda, bovinos e ovinos, excluindo animais leiteiros.
9. Halofuginona Géneros alimenticios de origem animal de espécies que ndo sejam
frangos de engorda, perus e bovinos, excluindo bovinos leiteiros:
— 0vos; 6
— figado e rim; 30
— leite; 1
— outros géneros alimenticios. 3
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Substancia

Géneros alimenticios

Limites maximos

em pgfkg (ppb) de
peso fresco

10. Nicarbazina

Géneros alimenticios de origem animal de espécies que ndo sejam
frangos de engorda:

— 0VO0s; 100

— leite; 5

— figado e rim; 100

— outros géneros alimenticios. 25
11. Diclazuril Géneros alimenticios de origem animal de espécies que ndo sejam

frangos de engorda, perus de engorda, coelhos de engorda e repro-

dugio, ruminantes e suinos:

— ovos; 2

— figado e rim; 40

— outros géneros alimenticios. 5




