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(Actos preparatorios)

COMITE ECONOMICO E SOCIAL

Parecer sobre:

— a proposta de regulamento (CEE) do Conselho que prevé um processo comunitario para
o estabelecimento das tolerincias de residuos de medicamentos veterinarios,

— a proposta de directiva do Conselho que altera a Directiva 81/851/CEE, relativa a
aproximagio das legislagdes dos Estados-membros respeitantes aos medicamentos veteri-

narios, e

— a proposta de directiva do Conselho que alarga o dmbito de aplicagdo da Directiva 81/
851/CEE, relativa a aproximagio das legislagdes dos Estados-membros respeitantes aos
medicaments veterinarios, e que estabelece normas adicionais para medicamentos imuno-

légicos veterinarios (1)

(89/C 201/01)

Em 23 de Janeiro de 1989, o Conselho decidiu, nos termos dos artigos 432 e 100°. A do
Tratado que institui a Comunidade Economica Europeia, consultar o Comité Economico e

Social sobre as propostas supramencionadas.

A Secgdo do Ambiente, da Saude Publica e do Consumo, encarregada da preparagdo dos
trabalhos sobre esta matéria, emitiu parecer em 6 de Junho de 1989 (relator: R. Ramaekers).

O Comité Econdmico e Social, na 2672 reuniao plenaria (sessio de 21 de Junho de 1989),
adoptou por unanimidade o seguinte parecer.

1. Introdugido

1.1.  As trés propostas em questdo situam-se no con-
texto da realiza¢io do Mercado interno e tém em vista
atingir diversos objectivos relativamente a livre circula-
¢do e a protecgio da saide de pessoas e animais.

1.2.  Desde que comegou a adoptar disposicoes legis-
lativas em relagao aos medicamentos veterinarios, a
Comunidade Europeia tem vindo a afirmar com grande

persisténcia a sua preocupagio com a protecgdo da.

saude, sem com isso transcurar as necessidades de des-
envolvimento da industria e a promogido das trocas
comerciais de medicamentos na Comunidade.

1.3. A este proposito, recordem-se os dois primeiros
considerandos da Directiva 81/851(2) onde se afirma
que, se «a regulamentagio relativa a produgdo e distri-

(1) JO n? C 61 de 10. 3. 1989, p. 3 a 20.
(3) JO n°L 317 de 6. 11. 1981.

bui¢ao de medicamentos veterinarios deve ter como
objectivo essencial a protecgao da satde publica », esse
objectivo deve ser atingido « por meios que nio travem
o desenvolvimento da indistria e as trocas comerciais
de medicamentos na Comunidade ».

1.4. O equilibrio entre os diferentes aspectos ¢ parti-
cularmente dificil de conseguir num dominio em que
a utilizag¢io abusiva daqueles produtos suscitou uma
preocupagdo crescente no publico, determinando a
necessidade de um controlo mais rigoroso da colocagao
no mercado, da distribui¢io e da utilizagao dos medica-
mentos veterinarios.

1.5. Reconhecimento mutuo

1.5.1. O sistema simplificado de reconhecimento
mutuo das autorizagdes nacionais vale apenas o que
valer o elo mais fraco da cadeia.
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1.5.2.  Este sistema s6 podera ser aceitavel se os meca-
nismos de avaliagio e de decisio das autoridades com-
petentes dos Estados-membros forem harmonizados
com base em critérios cientificos que permitam garantir
a utilizagdo segura e eficaz dos referidos produtos.

1.6. A harmonizacdo e o rigor: énicas vias possivets

1.6.1.  Deve ser este o sentido da legislagdo existente
e da harmonizagdo a conseguir.

1.6.2. A Comissdo procurou assim propor
— requisitos adequados para a colocagio no mercado,

— medidas para continuar a melhorar o controlo dos
medicamentos,

— uma informagio sistematica dos utilizadores e dos
profissionais.

1.7. Perspectivas

1.7.1. O Comité é de opinido que a Comissio deveria
igualmente encarar a hipotese, no imbito de outras
directivas,

— da criagdo de um banco de dados relativos aos
medicamentos veterinarios autorizados no mercado
europeu.

— de uma concertagdo mais sistematica com os utiliza-
dores, os consumidores e os produtores no que
se refere i seguran¢a de utilizagdo dos referidos
produtos.

— da promogio de formas de criagdo de gado e de
comercializagdo que privilegiem a qualidade, com
o duplo objectivo de garantir a protecgio da saude
dos consumidores e de preservar a qualidade na
criagdo de gado.

E nesta perspectiva de qualidade que se poderia instituir
a obrigatoriedade de um boletim sanitario por criagao
de gado.

1.7.2.  Deveriam igualmente ser sistematicos o estudo
e a investigagdo com o objectivo de avaliar as conse-
quéncias para o ambiente da eliminagio de certos resi-
duos de origem animal, tendo em conta a legislagio
comunitaria relativa a avaliagao de impacte no dominio
do ambiente. Relembrem-se, a este proposito, os parece-
res do Comité relativos a este assunto.

2. Proposta de regulamento do Conselho que prevé
um processo comunitirio para o estabelecimento
das tolerancias de residuos de medicamentos veteri-

.
narios.

2.1. Observagées na generalidade

2.1.1. O Comité aprova a proposta de regulamento
da Comissdao que prevé a elaboragio, ate 1 de Janeiro

de 1997, de uma lista relativa as tolerincias de residuos
de principios activos de medicamentos veterinarios em
toda a Comunidade.

Este elemento devera facilitar uma harmonizagdo mais
avangada das legislagoes dos Estados-membros relati-
vas aos medicamentos veterinarios, nomeadamente no
que se refere a sua produgio, avaliagdo e, consequente-
mente, a sua autorizagio e classificagao.

2.1.2. O CES reconhece a importincia do Comité
dos Medicamentos Veterinarios e salienta o efeito consi-
deravel que as suas decisbes poderio vir a ter na saude
dos consumidores.

E pois, importante, que aquele Comité possa desempe-
nhar o seu papel com toda a independéncia.

2.2. Observagées na especialidade

2.2.1. O Comité considera que seria util distinguir,
nas definigdes, os «principios activos» contidos nos
medicamentos veterinarios dos medicamentos veterina-
rios em si, isto €, sob a forma de produto acabado, de
modo a evitar qualquer tipo de confusio entre estas
duas nogoes.

2.2.2. O Comité desejaria que as normas comunita-
rias estivessem em conformidade com as normas adop-
tadas a nivel mundial, preconizadas pela Organizagao
mundial de saide (OMS) e pela Food and Agriculture
Organization of the United Nations (FAO). Seria do
mesmo modo desejavel, a fim de evitar distor¢bes de
concorréncia, que essas normas tivessem em conta 0s
acordos no Ambito do Acordo geral sobre as tarifas
aduaneiras e o comércio (GATT).

2.2.3.  Nointeresse da satde publica sera conveniente
que a tolerancia fixada para cada principio activo seja
reduzida até ao nivel adequado, de modo a garantir a
auséncia de riscos para a satde do consumidor.

A Comunidade Europeia engloba populagées com cos-
tumes e habitos alimentares de tal forma diversos que
uma distingdo com base no tipo de alimentos é forte-
mente discutivel.

Segundo o Comité, aos critérios de saude publica e aos
interesses do consumidor deve ser atribuida a mesma
importincia que aos interesses tecnologicos da induastria
alimentar para o estabelecimento de niveis de tolerancia
que garantam efectivamente a protec¢ao da saude do
consumidor.

2.2.4. O Comité considera que as tolerancias fixadas
provisoriamente por um periodo de 3 anos s6 excepcio-
nalmente devem ser renovadas por idéntico periodo.

2.2.5. O Comité aprova o principio que torna exten-
siva a todos os animais utilizados na produgdo de
alimentos, incluindo os destinados a exportagdo, a
interdi¢io de lhe ser administrado qualquer medica-
mento veterinario que contenha um dos principios acti-
vos refertdos no Anexo 4.
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2.2.6. O Comité considera que o processo de apro-
vagdo das tolerdncias, a aplicagio do processo de «alta
tecnologia » (directiva 87/22/CEE) e a autorizagio das
férmulas por parte das autoridades dos Estados-mem-
bros deveriam ocorrer simultaneamente.

2.2.7. O Comité propde que a Comissdo consulte as
organizagoes de consumidores relativamente a questoes
que possam afectar a saide humana.

3. Proposta de directiva do Conselho que altera a

"~ Directiva 81/851/CEE relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-membros respeitantes aos
medicamentos veterinarios

3.1. Observagies na generalidade

3.1.1. O Comité reconhece que as propostas de alte-
ragio da Directiva 81/851 vém melhorar o sistema
actual e permitir uma melhor protec¢io da saide
humana e animal através de medidas como:

— a obrigatoriedade de existéncia de registos,

— a necessidade de uma autorizagdo prévia para as
pessoas interessadas.

Porém, a persisténcia de excessivas disparidades entre
os Estados-membros, nomeadamente no que se refere:

— 4 posse,
— a distribuigdo,
—— aos custos,

— a classificagao dos medicamentos veterinarios sujei-
tos ou ndo a receita do meédico veterinario,

— aos conselhos de utilizagdo,

— ao controlo,

poe em causa a seguranga desejada pelos consumidores
e faz correr o risco de que se perpetuem distor¢des da
concorréncia.

3.1.2.  Além disso, dever-se-ia distinguir mais clara-
mente a utilizagio de medicamentos veterinirios para
fins terapéuticos da que é {eita a outros fins ditos
preventivos ou de produgio. Em qualquer dos casos
dever-se-do utilizar os mesmos critérios de avaliagdo no
sentido de garantir a protec¢io da saude do consu-
midor.

3.1.3.  Seria de esperar um certo paralelismo entre
as propostas de regulamentagdo dos medicamentos de
utilizagio humana e de regulamentagio dos de utili-
zagdo veterinaria, dada a sua repercussio na saude dos
consumidores.

O Comité considera, também, que seria preferivel, em
termos de satide publica, uma convergéncia mais per-
feita dos sistemas de regulamentagio para os medica-
mentos de utilizagio humana e para os medicamentos
veterinarios.

“

3.2. Observagdes na especialidade

3.2.1. Para se atingirem os objectivos de saiude
publica, extremamente importantes neste dominio, o
Comité considera indispensavel que as pessoas autori-
zadas por um Estado-membro ou pela Comunidade a
fornecerem substancias susceptiveis de serem utilizadas
como medicamentos veterinarios, ou de entrarem na
composi¢ao dos mesmos, sejam pessoas de elevada
competéncia.

3.2.2. O Comité insiste para que a Comissio elabore,
desde ja, uma lista dos medicamentos veterinarios exis-
tentes no mercado europeu. Essa lista europeia permiti-
ria ter uma visio das disparidades existentes na classifi-
cagio dos medicamentos veterinarios sujeitos a receita
e fazer propostas de harmonizagdo. Por outro lado, o
Comité considera que todo o medicamento veterinario
devera ser avaliado quanto a necessidade de controlo,
através de um sistema modulado que indique o grau de
vigilincia profissional requerida na utilizagdo de cada
um dos produtos.

3.23. O Comité toma conhecimento do facto de
as medidas propostas na Directiva 81/851/CEE nio
constituirem sendo um primeiro passo na luta contra o

“mercado negro dos medicamentos veterinarios e a sua

utilizagao abusiva. Estas medidas deveriam ser apenas
transitorias. A Comissdo deveria, pois, estabelecer um
calendario para as disposi¢Oes a tomar com o objectivo
de sanear o campo de ac¢ao dos medicamentos veterina-
rios e chegar a uma harmonizagao das legisla¢des, facili-
tada pelo facto de nao haver lugar a reembolso.

3.3. Reparos especiais

3.3.1.  Expressoes como:

— «com fins nutritivos »,

— «um reduzido ntimero de animais »,
— «animais destinados a alimentagio »,
— «SE Necessario »,

— «se for caso disso »;

— «condig¢oes habituais do seu emprego »,

deveriam ser mais precisas de modo a evitar ambiguida-
des de interpretagao.

3.3.2. Artigo 4°

Caso os Estados-membros autorizem a administragao,
por um veterinario, de preparagdes magistrais, essas
preparagdes so deverio ser autorizadas se:
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— nao forem sistematicamente administradas em subs-
titui¢io de um produto idéntico autorizado,

— forem registadas de forma muito precisa.

4. Proposta de Directiva do Conselho que alarga o
ambito de aplicagio da Directiva 81/851/CEE, rela-
tiva a aproximagdo das legislaces dos Estados-
-membros respeitantes aos medicamentos veterina-
rios, e que estabelece normas adicionais para medi-
camentos imunolégicos veterinarios.

4.1. Observagao na generalidade

O Comité considera conveniente que se atribua priori-
dade a harmonizagido dos critérios de avaliagio da
seguranga e da eficacia dos produtos imunologicos.

Feito em Bruxelas, em 21 de Junho de 1989.

4.2. Observagées na especialidade

Numero 1 do artigo 29

As caracteristicas quantitativas de algumas vacinas de
virus vivo sdo geralmente expressas em numero de
organismos vivos por dose. Havera que ter em conta
este facto.

Artigo 5¢

Se o anexo da Directiva 81/852/CEE relativo aos produ-
tos biologicos nio for suficientemente pormenorizado
nao encorajara a harmonizagao (exigéncias demasiado
genéricas tornam possivel uma interpretagio diferente
de Estado para Estado).

A Directiva deveria reconhecer que sio diferentes os
relatorios de peritagem requeridos para o registo de
produtos bioldgicos e os requeridos para o registo de
outros medicamentos.

O Presidente
do Comité Econdmico e Social

Alberto MASPRONE



