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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2017/880 DA COMISSAO
de 23 de maio de 2017

que estabelece regras sobre a utilizacio de um limite mdximo de residuos estabelecido para uma

substincia farmacologicamente ativa num determinado género alimenticio para outro género

alimenticio derivado da mesma espécie e de um limite mdximo de residuos estabelecido para uma

substincia farmacologicamente ativa numa ou mais espécies para outras espécies, em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, que
prevé procedimentos comunitdrios para o estabelecimento de limites mdximos de residuos de substincias farmacologi-
camente ativas nos alimentos de origem animal, que revoga o Regulamento (CEE) n.> 2377/90 do Conselho e que altera
a Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (), nomeadamente o artigo 13.°, n.° 2, alinea b,

Considerando o seguinte:

(1)  As substancias farmacologicamente ativas s3o classificadas com base em pareceres sobre os limites maximos de
residuos (LMR) emitidos pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA). Os pareceres consistem numa avaliagdo
cientifica dos riscos e em consideragdes de gestdo dos riscos.

(2) Ao realizar as avaliacdes cientificas dos riscos e elaborar as recomendagdes de gestio dos riscos, a EMA deve
ponderar a possibilidade de os LMR estabelecidos para uma substincia farmacologicamente ativa num
determinado género alimenticio serem utilizados para outro género alimenticio derivado da mesma espécie ou de
os LMR estabelecidos para uma ou mais espécies serem utilizados para outras espécies, por extrapola¢do, a fim de
aumentar a disponibilidade de medicamentos veterindrios autorizados para doencas que afetam animais
produtores de géneros alimenticios.

(3)  Mediante a extrapolagdo de LMR, os niveis de residuos nos tecidos ou produtos alimentares de uma espécie
produtora de géneros alimenticios, relativamente aos quais existem LMR, sdo utilizados para estimar os niveis de
residuos e fixar LMR num tecido ou num produto alimentar de outra espécie ou noutro tecido ou produto
alimentar da mesma espécie, relativamente ao qual ndo estdo disponiveis dados de residuos convencionais ou os
que existem ndo sio completos. A fim de assegurar a correta aplicagdo do Regulamento (UE) n.o 470/2009,
devem ser estabelecidos principios e critérios minimos para a extrapolacdo.

(4)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos Veterindrios,

() JOL152de 16.6.2009, p. 11.
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ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.
Objeto e dmbito

O presente regulamento estabelece os principios e os critérios minimos para que os LMR fixados relativamente a uma
substancia farmacologicamente ativa num determinado género alimenticio sejam utilizados para outro género
alimenticio derivado da mesma espécie e para que os LMR fixados para uma ou mais espécies sejam utilizados noutras
espécies (cextrapolacdo»).

Artigo 2.0
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Espécie[produto alimentar/tecido de referéncia», qualquer espécie, produto alimentar ou tecido relativamente ao qual
foram estabelecidos LMR baseados em dados pertinentes e completos;

2) «Espécie/produto alimentar/tecido em causa», qualquer espécie, produto alimentar ou tecido relativamente ao qual
a extrapolagdo ¢ considerada;

3) «Espécie principal», bovinos, ovinos para producdo de carne, suinos, frangos, incluindo ovos, e salmonideos;
4) «Espécie menor», qualquer espécie diferente das espécies principais;

5) «Espécie relacionada», espécie que pertence a mesma categoria de espécies produtoras de géneros alimenticios de
ruminantes, monogdstricos, mamiferos, aves ou peixes;

6) «Espécie ndo relacionada», uma espécie que pertencente a diferentes categorias de espécies destinadas a producio de
géneros alimenticios.

Artigo 3.
Principios para a extrapolacio

A EMA deve ponderar a extrapolagio de LMR se existir um LMR ou uma classificacio «LMR ndo exigido» para
a substancia farmacologicamente ativa e se uma das circunstincias seguintes se aplicar a espécie em questdo:

1) Trata-se de uma espécie relacionada com uma espécie de referéncia principal relativamente a qual foram estabelecidos
LMR ou existe uma classificagio <LMR ndo exigido» para o tecido/produto alimentar em questio;

2) Trata-se de uma espécie relacionada com uma espécie de referéncia menor relativamente a qual foram estabelecidos
LMR ou existe uma classificagio <LMR ndo exigido» para o tecido/produto alimentar em questio;

3) Trata-se de uma espécie ndo relacionada com a espécie de referéncia relativamente a qual foram estabelecidos LMR
ou existe uma classificagdo «LMR ndo exigido» para o tecido/produto alimentar em questo;

4) Foi fixado um LMR para a espécie em causa mas ndo para o tecido/produto alimentar em questéo.

Artigo 4.
Critérios minimos para a extrapolacio

A EMA pode proceder a extrapolagio apenas quando estiverem preenchidas todas as seguintes condigdes:

a) A EMA dispde de um conjunto completo de dados relativos aos residuos para a espécie de referéncia;

b) O grau em que a substancia farmacologicamente ativa é metabolizado na espécie de referéncia estd estabelecido;
¢) Existe um método analitico devidamente validado para a espécie de referéncia;

d) Ao considerar a extrapolagio entre espécies ndo relacionadas, é estabelecida a similitude dos perfis metabdlicos da
espécie de referéncia e da espécie em causa;
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e) Os LMR extrapolados resultam numa dose didria maxima tedrica (DDMT) que ndo excede a dose didria admissivel
(DDA);

f) Para as substincias relativamente as quais o residuo marcador ndo inclui a substincia parental, confirma-se que
o residuo marcador estd presente na espécie ou no produto alimentar em causa;

g) Em caso de extrapolacdo entre diferentes produtos alimentares, estd disponivel uma parte ndo utilizada da DDA para
0 novo género alimenticio.

Artigo 5.°
Extrapolacio das espécies principais para espécies menores relacionadas

Ao considerar a extrapolagdo dos LMR das espécies de referéncia principais para espécies menores em causa da categoria
de espécies relacionadas, a EMA deve aplicar os seguintes critérios:

a) A extrapolagio dos LMR da espécie de referéncia para a espécie em causa numa base de 1:1 é possivel, se
a substéncia parental for o residuo marcador na espécie de referéncia;

b) Se a substancia parental ndo for o residuo marcador na espécie de referéncia, pode ser solicitada ao requerente uma
confirmacgdo de que o residuo marcador estd presente nos tecidos ou produtos alimentares em causa;

¢) Os LMR estabelecidos devem ser extrapolados de acordo com o modelo estabelecido no anexo;
d) O tecido/produto alimentar da espécie principal e da espécie menor deve ser o mesmo;

e) A classificagdo «LMR nio exigido» pode ser extrapolada diretamente para a espécie em causa.

Artigo 6.°

Extrapolacio entre espécies nio relacionadas e de uma espécie de referéncia menor para uma
espécie principal em causa

Ao considerar a extrapolacdo de LMR entre espécies ndo relacionadas e de uma espécie de referéncia menor para uma
espécie principal em causa, a EMA deve aplicar os seguintes critérios:

a) A extrapolagdo numa base de 1:1 de uma espécie menor para uma espécie principal s6 se pode justificar nos casos
em que ¢ manifesto que o metabolismo na espécie de referéncia e na espécie em causa sio semelhantes;

b) Se for considerada a extrapolacio entre espécies ndo relacionadas (incluindo espécies menores), poderd ser solicitada
ao requerente informacio de apoio especifica sobre a substancia quanto a semelhanca de metabolismo entre a espécie
de referéncia e a espécie em causa;

c) Se tiverem sido estabelecidos LMR para mais do que uma espécie ndo relacionada, o conjunto de LMR que dé origem
ao nivel mais baixo de ingestdo pelos consumidores deve ser extrapolado para a espécie em causa, numa base de 1:1;

d) A EMA pode considerar a utilizagdo de outros fatores de seguranca especificos numa base casuistica, a fim de ter em
conta determinadas incertezas nos dados;

e) A classificacdo <LMR ndo exigido» pode ser extrapolada para a espécie em causa, se o metabolismo for semelhante;

f) A extrapolagdo de LMR de espécies terrestres para peixes com musculo e pele em proporgdes naturais pode ser
efetuada diretamente se a substincia parental for o residuo marcador e se tiver sido estabelecido um LMR relativo ao
musculo da espécie de referéncia;

g) Nio deve ser efetuada a extrapolacdo de peixes para mamiferos/espécies avicolas.

Artigo 7.
Extrapolagdo entre produtos alimentares

Ao considerar a extrapolagdo entre produtos alimentares, a EMA deve aplicar os seguintes critérios:

a) Na extrapolacdo entre produtos alimentares, deve ser selecionado o LMR mais baixo estabelecido para a espécie
como ponto de partida para a determinagdo do LMR no produto alimentar em causa;

b) Também pode ser possivel a utilizagdo da parte remanescente da DDA como ponto de partida e o célculo direto do
LMR;
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¢) Além disso, para estimar a exposigdo, deve ser utilizada uma estimativa prudente do rdcio marcador-residuos totais
para calcular a DDMT;

d) A extrapolagdo entre produtos pode exigir o ajustamento dos valores do LMR a fim de ter em conta diferengas nos
valores do consumo;

e) Para extrapolar LMR de outros tecidos para o leite, dentro da mesma espécie, devem ter-se em conta as caracteristicas
fisico-quimicas da substincia ativa e 0 modo como estas caracteristicas podem influenciar a acumulagio no leite.
A utilizagdo do récio mais baixo marcador-residuos totais nos tecidos pode ser um ponto de partida admissivel para
determinar o rdcio a utilizar para o leite;

f) Nio deve ser efetuada a extrapolacdo de LMR de tecidos de aves de capoeira para ovos de aves de capoeira;
g) Em caso de extrapolagdo de LMR para o mel, devem ser considerados os seguintes aspetos:

i) podem ser solicitados ao requerente dados fisico-quimicos e bioldgicos sobre a estabilidade do residuo marcador
e dos produtos (principais) provaveis da degradagdo, assim como sobre a sua eventual formagio,

ii) tendo em conta que é desejado um intervalo de seguranca de «zero dias» para o mel, sdo necessirios dados sobre
residuos para demonstrar que a utilizacdo prevista da substancia nas abelhas conduz a niveis seguros de residuos
no mel, sem aplicagdo de um intervalo de seguranga. Esses dados poderdo também ser utilizados para calcular
o LMR,

iii) s6 podem ser extrapolados LMR para o mel se houver informag¢des que confirmem a relevancia toxicoldgica dos
principais residuos (incluindo produtos de degradagio) no mel e se for evidente que o mel de abelhas tratadas
contém residuos abaixo do LMR, mesmo sem aplicar um intervalo de seguranca.

Artigo 8.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de maio de 2017.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

Extrapolacdo de espécies principais para espécies menores:

Categoria LMR existentes Extrapolacdo para
Ruminantes Gado bovino (carne) Todos os outros ruminantes (carne), exceto
ovinos
Ovinos (carne) Todos os outros ruminantes (carne), exceto
bovinos
Bovinos e ovinos (carne) Todos os ruminantes (carne)
Leite de bovinos Leite de todos os ruminantes
Monogéstricos Suinos Todos os mamiferos monogéstricos
Aves Galinhas e ovos Aves de capoeira e ovos de aves de capoeira
Peixes Salmonideos Todos os peixes de barbatana
Outros Bovinos, ovinos ou suinos Cavalos, coelhos

Se os LMR forem idénticos em ruminantes e
monogastricos

Todos os mamiferos

Se os LMR forem idénticos em bovinos (ou
ovinos), suinos e galinhas

Todos os animais produtores de géneros ali-
menticios (a excecdo de peixes)
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