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REGULAMENTO (CEE) N.° 2377/90 DO CONSELHO
de 26 de Junho de 1990

que prevé um processo comunitirio para o estabelecimento de
limites maximos de residuos de medicamentos veterinarios nos
alimentos de origem animal

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Econémica Euro-
peia e, nomeadamente, o seu artigo 43.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao (1),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (),
Tendo em conta o parecer do Comité Econdomico e Social (3),

Considerando que a administracdo de medicamentos veterinarios a ani-
mais para producdo de alimentos pode conduzir a presenga de residuos
nos géneros alimenticios provenientes de animais tratados;

Considerando que, dado o progresso cientifico e técnico, € possivel
detectar a presenca de niveis cada vez mais baixos de residuos de
medicamentos veterinarios nos géneros alimenticios; que ¢, portanto,
necessario estabelecer para todos os géneros alimenticios de origem
animal, incluindo a carne, o peixe, o leite, os ovos e o mel, os limites
maximos dos residuos das substincias farmacologicamente activas uti-
lizadas em medicamentos veterinarios;

Considerando que para proteger a saide publica devem ser estabelecidos
limites méaximos de residuos em conformidade com principios geral-
mente reconhecidos de controlo de seguranga, tendo em conta quaisquer
outros controlos cientificos de seguranca das substincias em causa que
possam ter sido efectuados por organizacdes internacionais, em especial
no Codex Alimentarius, ou, sempre que essas substincias forem utiliza-
das para outros fins, por outros comités cientificos criados no seio da
Comunidade;

Considerando que a utilizagdo de medicamentos veterinarios desempe-
nha um papel importante na produgdo agricola; que o estabelecimento
de limites maximos de residuos facilitara a comercializacdo de géneros
alimenticios de origem animal,

Considerando que a fixacdo de diferentes limites maximos de residuos
pelos Estados-membros pode criar entraves a livre circulagdo dos géne-
ros alimenticios e dos proprios medicamentos veterinarios;

Considerando, portanto, que € necessario prever um processo de fixa-
¢do, ao nivel comunitario, dos limites maximos para os residuos de
medicamentos veterinarios que comporte uma avaliacao cientifica tnica
com o maior grau possivel de qualidade;

Considerando que, nas regras comunitarias respeitantes ao comércio dos
géneros alimenticios de origem animal, se reconhece a necessidade de
estabelecimento de limites maximos de residuos a nivel comunitario;

Considerando que devem ser tomadas medidas para fixar sistematica-
mente os limites maximos de residuos para as novas substancias que
podem ter actividade farmacoldgica, destinadas a serem administradas a
animais cuja carne ou produtos deles resultantes se destinem a alimen-
tacdo humana;

(") JO n.° C 61 de 10. 3. 1989, p. 5.
() JO n.° C 96 de 17. 4. 1990, p. 273.
() JO n.° C 201 de 7. 8. 1989, p. 1.
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Considerando que devem ser igualmente tomadas medidas para fixar os
limites maximos de residuos das substincias ja actualmente utilizadas
em medicamentos veterinarios administrados a animais para producgio
de alimentos; que, todavia, dada a complexidade deste assunto e o
elevado niimero de substdncias em questdo, sdo necessarias medidas
de transi¢@o a longo prazo;

Considerando que, feita a avaliacdo cientifica pelo Comité dos Medica-
mentos Veterinarios, os limites maximos de residuos devem ser adop-
tados por intermédio de um processo rapido que garanta a cooperagdo
estreita entre a Comissdo e os Estados-membros através do comité
criado pela Directiva 81/852/CEE, do Conselho, de 28 de Setembro
de 1981, relativa a aproximacao das legislacdes dos Estados-membros
respeitantes as normas e protocolos analiticos, toxicofarmacologicos e
clinicos em matéria de ensaios de medicamentos veterinarios ('), com a
ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 87/20/CEE (?); que é
também necessario adoptar um processo de urgéncia que garanta a
revisdo rapida de qualquer tolerancia que possa revelar-se insuficiente
para proteger a saide publica;

Considerando que as reacg¢des imunologicas provocadas por medica-
mentos sdo, geralmente, indiferenciaveis das de ocorréncia natural e
ndo afectam os consumidores de alimentos de origem animal;

Considerando que a informagdo necessaria para controlar a seguranca
dos residuos deve ser apresentada em conformidade com os principios
estabelecidos na Directiva 81/852/CEE,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Residuos de medicamentos veterinarios»: todas as substincias far-
macologicamente activas, sejam elas principios activos, excipientes
ou produtos de decomposicao, e respectivos metabolitos, que perma-
necem nos géneros alimenticios provenientes de animais a que te-
nham sido administrados os medicamentos veterinarios em causa;

b) «Limite maximo de residuos» (LMR): a concentragdo maxima de
residuos resultante da utilizagdo de um medicamento veterinario (ex-
presso em mg/kg ou pg/kg de peso fresco) que a Comunidade pode

aceitar como legalmente autorizada ou que € reconhecida como
aceitavel a superficie ou no interior de um alimento.

Este limite baseia-se no tipo e quantidade de residuos que se consi-
dera ndo apresentarem qualquer risco de toxicidade para a satde
humana nos termos expressos pela dose didria aceitavel (DDA) ou
com base numa DDA temporaria com um factor de seguranca adi-
cional. Atende também a outros riscos pertinentes para a saide
publica, bem como a aspectos de tecnologia alimentar.

Quando se estabelecer um limite maximo de residuos (LMR), tam-
bém entrardo em linha de conta os residuos presentes nos alimentos
de origem vegetal e/ou no ambiente. Além disso, podera reduzir-se o
LMR para torna-lo compativel com a boa pratica de utilizagdo de
medicamentos veterinarios ¢ na medida em que se disponha de
métodos praticos de analise.

2. Este regulamento ndo se aplica aos principios activos de origem
biologica destinados a produzir uma imunidade activa ou passiva ou a
diagnosticar um estado de imunidade, utilizados em medicamentos imu-
nolodgicos veterinarios.

() JO n° L 317 de 6. 11. 1981, p. 16.
(® JOn° L 15 de 17. 1. 1987, p. 34.
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Artigo 2.°

A lista das substancias farmacologicamente activas utilizadas em medi-
camentos veterinarios para as quais foram estabelecidos limites maxi-
mos de residuos, que sera adoptada em conformidade com o procedi-
mento previsto no artigo 8.°, é objecto do anexo I. Com ressalva do
disposto no artigo 9.°, quaisquer alteracdes do anexo I serfo adoptadas

em conformidade com o mesmo procedimento.

Artigo 3.°

Sempre que, na sequéncia da avaliagdo de uma substincia farmacologi-
camente activa utilizada em medicamentos veterinarios, se verificar ndo
ser necessario estabelecer um limite maximo de residuos para a protec-
cdo da satide publica, essa substincia serd incluida numa lista constante
do anexo II que sera adoptado nos termos do procedimento previsto no
artigo 8.° Com ressalva do disposto no artigo 9.°, quaisquer alteracdes
do anexo II serdo adoptadas em conformidade com o mesmo procedi-
mento.

Artigo 4.°

Podera ser estabelecido um limite maximo de residuos provisorio para
as substancias farmacologicamente activas utilizadas nos medicamentos
veterinarios a data da entrada em vigor do presente regulamento, desde
que ndo haja motivos para supor que, ao nivel proposto, os residuos da
substancia em causa constituem um risco para a saide do consumidor.
Os limites maximos de residuos provisorios aplicam-se durante um
periodo determinado, que ndo poderd exceder cinco anos. Esse periodo
so pode ser prolongado uma vez, excepcionalmente, por um periodo nao
superior a dois anos, se se verificar que tal prolongamento permite a
conclusdo de estudos cientificos em curso.

Em circunstincias excepcionais, podera também ser estabelecido um
limite maximo de residuos provisério para uma substincia farmacologi-
camente activa que ndo tenha ainda sido utilizada em medicamentos
veterinarios antes da data de entrada em vigor do presente regulamento,
desde que ndo haja motivos para supor que, dentro do limite proposto,
os residuos da substincia em causa constituem um risco para a satde do
consumidor.

A lista das substancias farmacologicamente activas utilizadas em medi-
camentos veterinarios para as quais foram estabelecidos limites maxi-
mos de residuos provisorios, que sera adoptada em conformidade com o
procedimento previsto no artigo 8.°, ¢ objecto do anexo III. Com res-
salva do disposto no artigo 9.°, quaisquer alteragdes do anexo III serdo
adoptadas em conformidade com o mesmo procedimento.

Artigo 5.°

Sempre que se torne evidente que ndo se pode estabelecer um limite
maximo de residuos para uma substancia farmacologicamente activa
utilizada em medicamentos veterinarios devido ao facto de os residuos
das substancias em causa presentes nos géneros alimenticios de origem
animal constituirem um risco para a saude do consumidor, independen-
temente do valor desse limite, inclui-se essa substincia numa lista cons-
tante do anexo IV ao presente regulamento. O anexo IV ¢ adoptado nos
termos do procedimento previsto no artigo 8.° Com ressalva do disposto
no artigo 9.°, quaisquer alteracdes do anexo IV serdo adoptadas em
conformidade com o mesmo procedimento.

Fica proibida em toda a Comunidade a administracdo das substincias
enumeradas no anexo IV a animais para producdo de alimentos.
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Artigo 6.°

1. Para obter a inclusdo nos anexos I, II ou III de uma substancia
farmacologicamente activa destinada a utilizacdo em medicamentos ve-
terinarios a administrar a animais para producdo de alimentos devera ser
apresentado um pedido de estabelecimento de um limite maximo de
residuos a Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos, instituida
pelo Regulamento (CEE) n.° 2309/93 (') do Conselho, a seguir deno-
minada «a Agéncia».

Esse pedido devera conter as informagdes e especificacdes referidas no
anexo V do presente regulamento e estar em conformidade com os
principios estabelecidos na Directiva 81/852/CEE.

2. O pedido referido no n.° 1 devera ser igualmente acompanhado da
taxa devida a Agéncia.

Artigo 7.°

1. Ao Comité dos Medicamentos Veterinarios referido no artigo 27.°
do Regulamento (CEE) n.° 2309/93, a seguir denominado «o comité»,
incumbird a emissdo do parecer da Agéncia sobre quaisquer questdes
relativas a classificagdo das substincias constantes dos anexos I, II, III
ou IV do presente regulamento.

2. Os artigos 52.° ¢ 53.° do Regulamento (CEE) n.° 2309/93 sdo
aplicaveis para efeitos do presente regulamento.

3. A Agéncia deve assegurar que o parecer do comité seja emitido no
prazo de 120 dias a contar da recepc¢io de um pedido valido.

Se as informagdes apresentadas pelo requerente forem insuficientes para
permitir a elaboracdo de um tal parecer, o comité pode solicitar ao
requerente que transmita informagdes complementares num prazo deter-
minado. O prazo para emissdo do parecer serd entdo suspenso até que as
informagdes complementares sejam transmitidas.

4. A Agéncia enviara o parecer ao requerente. No prazo de 15 dias
apos a recepgdo do parecer, o requerente podera notificar por escrito a
Agéncia da sua intengdo de interpor recurso. Nesse caso, transmitird os
motivos pormenorizados do seu recurso a Agéncia num prazo de 60
dias a contar da recep¢do do parecer. No prazo de 60 dias apds a
recepcdo dos motivos do recurso, o comité examinard se O parecer
deve ser revisto, sendo as respectivas conclusdes sobre o recurso ane-
xadas ao relatorio referido no n.° 5.

5. A Agéncia enviarda a Comissdo e ao requerente o parecer definitivo
do comité no prazo de 30 dias apds a sua adopgdo. O parecer sera
acompanhado de um relatério descritivo da avaliacdo da seguranca da
substincia pelo comité e dos motivos que fundamentam as suas con-
clusdes.

6. A Comiss@o preparard um projecto de medidas tendo em conta as
disposicdes do direito comunitario e accionard o procedimento previsto
no artigo 8.° O comité referido no artigo 8.° adaptara o seu regulamento
interno por forma a atender as atribui¢des que lhe sdo conferidas pelo

presente regulamento.
VY M104

Artigo 8.°
1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Medicamen-
tos Veterinarios.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente artigo, sdo aplicaveis os
artigos 5.° ¢ 7.° da Decisdo 1999/468/CE (?).

(1) JO L 214 de 24.8.1993, p. 1.
() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23 (Rectificagio: JO L 269 de 19.10.1999, p. 45).
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O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo 1999/468/CE ¢ de
trés meses.

3. O comité permanente aprovara o seu regulamento interno.

Artigo 9.°

1. Sempre que, na sequéncia de novos dados ou de uma revisao dos
dados existentes, um Estado-membro considerar que ¢ necessario pro-
ceder a uma alteragdo urgente de uma disposi¢do constante nos anexos I
a IV, a fim de proteger a saide humana ou animal, e, por conseguinte,
que é necessario tomar medidas rapidas, esse Estado-membro pode
suspender temporariamente a aplicacdo da disposicdo em causa no seu
proprio territorio. Nesse caso, notificara imediatamente os outros Esta-
dos-membros e a Comissdo dessas medidas, expondo as suas razdes.

2. P»M64 A Comissio deve, logo que possivel, analisar a funda-
mentacdo apresentada pelo Estado-Membro em questdo e, apos consulta
ao Comité dos Medicamentos Veterinarios, emitir imediatamente o seu
parecer ¢ tomar medidas adequadas; o responsavel pela comercializagdo
pode ser convidado a justificar-se, oralmente ou por escrito, perante o
comité. € A Comissdo notificard prontamente o Conselho e os Esta-
dos-membros de quaisquer medidas tomadas. No prazo de quinze dias a
contar da data da notificagdo, qualquer Estado-membro pode submeter a
apreciacdo do Conselho as medidas tomadas pela Comissdo. O Conse-
lho, deliberando por maioria qualificada, podera tomar uma decisdo
diferente no prazo de trinta dias a partir da data em que o assunto
lhe tiver sido apresentado.

3. Se a Comissao considerar que ¢ necessario alterar a disposicdo em
causa dos anexos I a IV, de modo a resolver as dificuldades referidas no
n.° 1 e a assegurar a proteccdo da satide humana, iniciard o procedi-
mento previsto no artigo 10.° com vista a adopcao dessas alteragdes; o
Estado-membro que tiver tomado as medidas a que se refere o n.° 1
pode manté-las até que o Conselho ou a Comissdo tenham tomado uma
decis@o em conformidade com o procedimento acima referido.

VM104
Artigo 10.°
1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Medicamen-
tos Veterinarios.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo aplicaveis
os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE.

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisao 1999/468/CE ¢ de
15 dias.

Artigo 11.°

Quaisquer alteracdes necessarias para adaptar o anexo V ao progresso
cientifico e técnico serdo adoptadas em conformidade com o procedi-
mento previsto no artigo 2.°C da Directiva 81/852/CEE.

V¥ Mo4
Artigo 12.°

A Comissdo publicara, o mais rapidamente possivel apos a alteracdo dos
anexos I, II, III ou IV, uma avaliagdo sucinta da seguranca das sub-
stdncias em questdo realizada pelo Comité dos Medicamentos Veterina-
rios. O caracter confidencial de todos os dados de propriedade industrial
serd respeitado. A Agéncia colocara a disposicdo das autoridades com-
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petentes e da Comissdo métodos de analise adequados para a identifi-
cagdo das substancias farmacologicamente activas para as quais se en-
contram fixados limites maximos de residuos nos P CS5 anexos I ¢
. «

Artigo 13.°

Os Estados-membros ndo podem proibir ou impedir a circulagdo nos
seus territorios de géneros alimenticios de origem animal oriundos de
outros paises membros com o pretexto de conterem residuos de medi-
camentos veterinarios, se a quantidade de residuos ndo exceder o limite
maximo de residuos previsto nos anexos I ou III, ou se a substancia em
questdo constar do anexo II.

Artigo 14.°

A partir de 1 de Janeiro de 1997, serd proibida na Comunidade a
administracdo, a animais destinados a alimentagdo, de medicamentos
veterinarios que contenham substdncias farmacologicamente activas
que ndo constem dos anexos I, II ou III, excepto no caso de ensaios
clinicos admitidos pelas autoridades nacionais competentes, apos notifi-
cacdo ou autorizacdo, nos termos da legislacdo em vigor, que nao
provoquem a formagdo de residuos que constituam um risco para a
saiide humana em géneros alimenticios provenientes de animais de cri-
acdo utilizados nesses ensaios.

VY M34
" Todavia a data mencionada no paragrafo anterior ¢ adiada em relagdo as
substancias cuja utilizacdo era autorizada a data de entrada em vigor do
presente regulamento e para as quais tenham sido apresentados, a Co-
missdo ou a Agéncia Europeia de Avaliagdo dos Medicamentos, antes
de 1 de Janeiro de 1996, pedidos de estabelecimento de limites maxi-
mos de residuos

V¥ Mé4
— até 1 de Janeiro de 1998, para as pirazolinonas (incluindo as pira-
zolidinadionas e a fenilbutazona), os nitroimidazois e o acido arsa-
nilico;
VY M34

— até 1 de Janeiro de 2000 para as restantes substancias.

A Agéncia publicara a lista destas substincias antes de 7 de Junho de
1997.

Artigo 15.°

O presente regulamento nao podera de modo algum prejudicar a apli-
cacdo da regulamentagdo comunitaria que proibe a utilizagdo, na pecua-
ria, de certas substancias com efeitos sobre a actividade hormonal.

Nenhuma disposi¢do do presente regulamento pode prejudicar as medi-
das tomadas pelos Estados-membros para impedir a utilizagdo ndo au-
torizada de medicamentos veterinarios.

Artigo 16.°

O presente regulamento entra em vigor em 1 de Janeiro de 1992.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO IV

LISTA DAS SUBSTANCIAS FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS
PARA AS QUAIS FORAM FIXADOS LIMITES MAXIMOS DE
RESIDUOS

Substancia(s) farmacologicamente activa(s)

Aristolochia spp. e suas preparagdes

Cloranfenicol

Cloroformio

Clorpromazina

Colchicina

Dapsona

Dimetridazolo

Metronidazole

Nitrofuranos (incluindo furazolidona)

Ronidazole
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ANEXO V

Informacdes e dados a incluir num pedido de estabelecimento de um limite
maximo de residuos para uma substincia farmacologicamente activa

utilizada em medicamentos veterinarios

Elementos de ordem administrativa

1.
2.

A.0.
Al

A2.

A3.

Nome ou firma e morada do requerente.
Nome do medicamento veterinario.

Composi¢do qualitativa e quantitativa em termos de principios activos,
com meng¢do da denominagdo comum internacional recomendada pela
Organizacdo Mundial de Satde, se aplicavel.

Autorizagdo de fabrico, se aplicavel.
Autorizagdo de comercializagdo, se aplicavel.

Resumo das caracteristicas do ou dos medicamentos veterinarios, elabo-
rado em conformidade com o artigo 5.°A da Directiva 81/851/CEE.

Documentagdo da segurancga

Relatorio do perito

Identificagdo precisa da substincia a que o pedido se refere
1.1. Denominagdo comum internacional (INN).

1.2. Designacdo IUPAC (International Union of Pure and Applied
Chemistry).

1.3.  Designagdo CAS (Chemical Abstract Service).

1.4. Classificacdo:

— terapéutica,
— farmacoldgica.
1.5. Sinoénimos e abreviaturas.
1.6. Formula estrutural.
1.7. Férmula molecular.
1.8. Peso molecular.
1.9. Grau de impurezas.

1.10. Composi¢do qualitativa e quantitativa das impurezas.
1.11. Descri¢do das propriedades fisicas:

— ponto de fusdo,

— ponto de ebuli¢do,

— pressdo do vapor,

— solubilidade na agua e em solventes organicos, expressa em
g/l, com indicagdo da temperatura,

— densidade,
— indice de refrac¢do, rotagdo, etc.
Estados farmacologicos pertinentes
2.1. Farmacodinamica.
2.2. Farmacocinética.
Estudos toxicologicos
3.1. Toxicidade de dose Unica.
3.2. Toxicidade de dose repetida.
3.3. Tolerancia na espécie animal a que se destina.

34.  Toxicidade na reprodugdo, incluindo teratogenicidade.
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B.O.
B.1.

B.2.

B.3.

3.4.1. Estudo dos efeitos na reprodugao.

3.42. Toxicidade para o embrido/feto, incluindo teratogenicidade.
3.5. Mutagenicidade.

3.6. Carcinogenicidade.

Estudos de outros efeitos

4.1. Imunotoxicidade.

4.2. Propriedades microbiolégicas dos residuos:

4.2.1. Na flora intestinal humana;

4.2.2. Nos organismos e microrganismos utilizados na transformagao
industrial dos alimentos.

4.3.  Observagdes em seres humanos.

Documentagdo dos residuos

Relatorio de perito

Identificagdo precisa da substancia a que o pedido se refere

A substincia em questdo deve ser identificada em conformidade com o
ponto A.l. Todavia, caso o pedido se refira a um ou mais medicamentos
veterinarios, o medicamento deve ser pormenorizadamente identificado,
com indicac¢do de:

— composicao qualitativa e quantitativa,
— pureza,

— 1identificacdo do lote do fabricante utilizado nos estudos; sua
relacdo com o produto acabado,

— actividade especifica e radiopureza das substincias marcadas,
— posi¢do na molécula dos atomos marcados.
Estudos dos residuos
2.1. Farmacocinética
(absorgdo, distribuicdo, biotransformagdo e excrecdo).
2.2.  Deplegdo dos residuos.
2.3. Elaboragdo de LMR.
Meétodo analitico de rotina para a detec¢do dos residuos
3.1. Descri¢do do método.
3.2. Validagdo do método:
3.2.1. Especificidade;
3.2.2. Exactiddo e sensibilidade;
3.2.3. Precisio;
3.2.4. Limiar de deteccdo;
3.2.5. Limiar de quantificacdo;
3.2.6. Exequibilidade em condigdes laboratoriais de rotina;

3.2.7. Susceptibilidade as interferéncias.



