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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2008/97/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 19 de Novembro de 2008

que altera a Directiva 96/22/CE do Conselho relativa a proibicio de utilizacdo de certas substincias
com efeitos hormonais ou tireostdticos e de substincias f-agonistas em producio 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,
nomeadamente a alinea b) do n.° 4 do artigo 152.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Euro-
1
peu (1),

Apds consulta a0 Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (?),

Considerando o seguinte:

(1)

O artigo 2.° da Directiva 96/22/CE () proibe, entre ou-
tros, a colocagio no mercado de estilbenos, seus deriva-
dos, sais e ésteres e tireostdticos para administracdo a
animais de todas as espécies.

O motivo subjacente a esta proibi¢do absoluta foi o de
que o abuso ou a md utilizacdo potenciais seriam mais
dificeis se ndo existisse nenhum produto autorizado para
qualquer espécie animal no mercado.

No entanto, a experiéncia adquirida em particular com os
planos nacionais de pesquisa de residuos apresentados ao
abrigo da Directiva 96/23/CE do Conselho, de 29 de
Abril de 1996, relativa as medidas de controlo a aplicar
a certas substéncias e aos seus residuos nos animais vivos
e respectivos produtos (*) revelou que a md utilizagdo de

() JO C 10 de 15.1.2008, p. 57.
(%) Parecer do Parlamento Europeu de 5 de Junho de 2008 (ainda ndo

publicado no Jornal Oficial) e Decisio do Conselho de 20 de Outu-
bro de 2008.

() JO L 125 de 23.5.1996, p. 3.
( JO L 125 de 23.5.1996, p. 10.

apresentagdes de produtos destinadas a animais de com-
panhia ndo desempenha um papel importante enquanto
fonte de abuso ou de ma utilizagdo. Em parte, esta situa-
¢do deve-se ao facto de a utilizacio de apresentacdes
destinadas a animais de companhia para a promogio
do crescimento de animais para producio de alimentos
ndo ser economicamente atractiva.

Além disso, a proibi¢do de tireostdticos tem consequén-
cias nefastas para o bem-estar dos animais de companhia
(cdes e gatos) devido a inexisténcia de um tratamento
alternativo para o hipertiroidismo nestes animais.

O Protocolo relativo a Protec¢do e ao Bem-Estar dos
Animais anexo ao Tratado prevé que a Comunidade e
os Estados-Membros devem ter plenamente em conta as
exigéncias em matéria de bem-estar dos animais na defi-
ni¢do das politicas comunitdrias, em especial no dominio
do mercado interno.

Deste modo, importa limitar o dmbito de aplicagdo da
Directiva 96/22/CE apenas a animais para producio de
alimentos e retirar a proibi¢do referente aos animais de
companhia, bem como ajustar a definicio de tratamento
terapéutico.

O parecer do Comité Cientifico das Medidas Veterindrias
Relacionadas com a Satde Publica, de 30 de Abril de
1999, sobre os riscos potenciais para a satide humana
decorrentes dos residuos de hormonas presentes na carne
e nos produtos a base de carne de bovino (revisto em
3 de Maio de 2000 e confirmado em 10 de Abril de
2002), concluiu que existe um grande conjunto de pro-
vas recentes que sugerem que o estradiol 17f tem de ser
considerado como um cancerigeno total, na medida em
que tem por efeito estimular o aparecimento e o cresci-
mento de tumores, e que os dados actualmente disponi-
veis ndo permitem um célculo quantitativo do risco para
a saide humana. Consequentemente, a Directiva
96/22/CE foi alterada pela Directiva 2003/74/CE para,
entre outros, proibir permanentemente a utilizacio de
estradiol 17f enquanto promotor de crescimento e a
reduzir substancialmente todas as outras circunstancias
em que esta substdncia pode ser administrada a todos
os animais de criacdo para fins terapéuticos ou zootécni-
cos, na pendéncia de um exame mais aprofundado da
situacdo em termos factuais e cientificos e das praticas
veterindrias nos Estados-Membros.
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(8) O artigo 11.°-A da Directiva 96/22/CE impunha a Co- 2. O artigo 2.° passa a ter a seguinte redacgio:

missdo a apresentagdo, até 14 de Outubro de 2005, de
um relatério sobre a disponibilidade de medicamentos
veterindrios alternativos aqueles contendo estradiol 17
para animais destinados a producdo de alimentos, para
fins terapéuticos. A Comissdo solicitou pareceres periciais
e elaborou o relatério cientifico relevante, que foi en-
viado ao Parlamento Europeu e ao Conselho em 11 de
Outubro de 2005. Esse relatrio conclui que o estradiol
17B ndo ¢ essencial na criagdo de animais para produgdo
de alimentos, visto que a utilizagdo por veterindrios das
alternativas disponiveis (especialmente as prostaglandinas)
ja € bastante comum nos Estados-Membros e que a proi-
bicdo total da utilizacio de estradiol 178 em animais
para produgdo de alimentos ndo produziria um impacto
na criagdo e no bem-estar animal, ou este seria apenas
insignificante.

A adequada observancia da legislagdo aplicavel e a elimi-
nagdo de uma utilizagdo inapropriada de substincias ndo
autorizadas pode ser refor¢ada através de informacgdes
objectivas e campanhas de sensibilizacio.

(10)  Foi prevista uma derrogagdo tempordria para a utilizagio

de estradiol 17p para a indugdo do estro nos bovinos,
equinos, ovinos ou caprinos até 14 de Outubro de 2006.
Dado que existem produtos alternativos eficazes, que ji
sdo utilizados, e no sentido de garantir um elevado nivel
de protec¢do da satide humana na Comunidade, aquela
derrogagio ndo devera ser renovada.

(11) A Directiva 96/22|CE deverd, por conseguinte, ser alte-

rada neste sentido,

APROVARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

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

1.

No n. 2 do artigo 1.° a alinea b) passa a ter a seguinte
redaccio:

«b) Tratamento terapéutico, a administragio — em cumpri-
mento do artigo 4.° da presente directiva — a titulo
individual, a um animal de exploracio, de uma das
substancias autorizadas, tendo em vista o tratamento
de um problema de fecundidade detectado durante um
exame desse animal efectuado por um veterindrio, in-
cluindo a interrup¢do de uma gestacio ndo desejada e,
no que se refere aos f-agonistas, tendo em vista a indu-
cdo da tocolise nas vacas parturientes, bem como o tra-
tamento das perturbacdes respiratérias, da doenca do
navicular e da laminite e a indugio da tocélise nos equi-
deos;»;

«Artigo 2.°

Os Estados-Membros proibem a colocagio no mercado, para
fins diversos dos referidos no n.° 2 do artigo 4., das
substéncias incluidas no anexo I, para administragio a quais-
quer animais cuja carne ou produtos derivados se destinem
ao consumo humano.»;

. No n° 2 do artigo 4.°, a alinea i) passa a ter a seguinte

redaccio:

) Alilotrembolona a administrar por via oral, ou substan-
cias f-agonistas, a equideos, desde que sejam utilizados
de acordo com as especificacdes do fabricante;;

. O artigo 5.°-A ¢é suprimido;

. Nos artigos 3.%, 6.2, 7.°, 8.2, 11.° e 14.°-A, sdo suprimidas as

remissdes para o artigo 5.°-A;

. No artigo 11.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redaccdo:

«l.  Os paises terceiros cuja legislacdo autorize a colocacio
no mercado e a administragdo de estilbenos, seus derivados,
sais e ésteres, bem como de tireostdticos a animais de todas
as espécies cuja carne e produtos derivados se destinem ao
consumo humano, ni3o podem constar de nenhuma das
listas de paises previstas na legislagdio comunitdria a partir
dos quais os Estados-Membros estdo autorizados a importar
animais de criacdo ou de aquicultura ou carne ou produtos
obtidos a partir dos referidos animais.»;

. O artigo 11.°-A passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 11.°-A

No que respeita as substincias incluidas no anexo III, a
Comissdo deve procurar dados complementares, tendo em
conta os dados cientificos recentes provenientes de quaisquer
fontes, e proceder periodicamente a andlise da aplicagdo das
medidas aprovadas, tendo em vista a apresenta¢io oportuna
ao Parlamento Europeu e ao Conselho de propostas even-
tualmente necessdrias.»;

. E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 11.°-B

A Comissdo, em colaboracio com os Estados-Membros, or-
ganiza uma campanha de informacio e sensibilizagdo sobre
a proibigdo total da utilizagdo de estradiol 17 P nos animais
para produgdo de alimentos, destinada as organizagdes de
agricultores e veterindrios na Unido Europeia, bem como
as organizagdes fora do territério da Unido Europeia que
estejam directa ou indirectamente envolvidas na exportagio
para esta de alimentos de origem animal abrangidos pelo
ambito de aplicagdo da presente directiva.s;



28.11.2008

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 318/11

9. O anexo II ¢ substituido pelo texto constante do anexo da
presente directiva.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para
dar cumprimento a presente directiva até 1 de Janeiro de
2009. Os Estados-Membros devem comunicar imediatamente
a Comissdo o texto dessas disposi¢des legislativas, regulamenta-
res e administrativas, bem como um quadro de correspondéncia
entre essas disposi¢des e a presente directiva.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposicdes, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-
panhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As
modalidades dessa referéncia serdo aprovadas pelos Estados-
-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o
texto das disposi¢des de direito interno que aprovarem nas
matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 3.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Estrasburgo, em 19 de Novembro de 2008.

Pelo Conselho
O Presidente
J.-P. JOUYET

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING

ANEXO

«ANEXO 11

Lista de substancias proibidas:

Lista A: substancias proibidas:

— Tireostaticos,

— Estilbenos, seus derivados, sais e ésteres,

— Estradiol 17f e seus ésteres.

Lista B: substincias proibidas, com derrogacdes:

— [-agonistas.»




