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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA

Os animais de criagdo na UE sdo alimentados com forragens grosseiras,
matérias-primas para aimentacdo animal e alimentos compostos para animais
(mistura de matérias-primas). Se 0os animais adoecem e precisam de tratamento,
podem ser-lhes administrados medicamentos com base numa receita
médico-veterinaria. A grande maioria dos alimentos medicamentosos para animais
de criac8o contém agentes antimicrobianos ou antiparasitarios.

No que se refere a administracdo oral de medicamentos aos animais, 0s detentores
dos animais podem acrescentar eles préprios medicamentos aos alimentos ou a agua
para abeberamento dos animais ou utilizar alimentos medicamentosos nos quais o
medicamento € incorporado por eles proprios ou por outro fabricante aprovado.

Os aimentos medicamentosos para animais sdo geralmente utilizados para o
tratamento de doencas animais em grandes grupos de animais, em particular suinos e
aves de capoeira. H4 uma correlagdo evidente entre o nivel das normas de fabrico e a
gualidade do tratamento através de alimentos medicamentosos para animais. A
aplicacdo de normas elevadas significa uma boa distribuicdo homogénea do
medicamento nos alimentos para animais, uma boa compatibilidade do medicamento
com os alimentos e, por conseguinte, uma boa dosagem e um tratamento eficiente do
animal, bem como uma baixa transferéncia do medicamento para alimentos néo
visados para animais.

Existem 13,7 milhdes de exploraces pecuérias na UE. O valor da producéo pecuaria
na UE é de 157 mil milhdes de euros. O valor da aquicultura da UE, que inclui a
producdo de moluscos, crustaceos e peixes 0sseos, esta estimado em 3,3 mil milhdes
de euros. Os animais de companhia representam o segundo maior tipo de animais
domésticos na UE. Existem cerca de 64 milhdes de gatos, 60 milhdes de caes,
40 milhdes de aves de companhia, 25 milhdes de pequenos mamiferos e muitos
milhGes de peixes ornamentais. Todos estes animais de criacdo, espécies de
aquicultura e animais de companhia, em funcdo do seu estado de salde, podem
necessitar de medicacéo.

O objetivo da revisdo das regras em matéria de alimentos medicamentosos para
animais consiste em harmonizar, com um nivel de seguranca elevado, o fabrico, a
comercializagdo e a utilizagdo de alimentos medi camentosos para animais e produtos
intermédios na UE, bem como refletir o progresso técnico neste dominio. O projeto
de proposta atualiza a legislagdo em vigor relativa aos alimentos medicamentosos,
revogando a Diretiva 90/167/CEE que estabel ece as condigdes ao abrigo das quais 0s
aimentos medicamentosos para animais podem ser produzidos, colocados no
mercado e utilizados na UE. A diretiva foi adotada antes da criacdo do mercado
interno e nunca foi adaptada em profundidade. A transposicdo naciona deste
instrumento juridico deu liberdade aos Estados-Membros no que se refere a
interpretacdo e a aplicagdo das disposicOes juridicas, mas esta flexibilidade deu
origem a alguns problemas. A diretiva ndo contém qualquer indicacéo sobre quais as
normas a aplicar em matéria de aprovacao de fébricas ou de técnicas aceitaveis paraa
producdo de alimentos medicamentosos para animais, ndo especifica se as normas
devem ter uma base tecnoldgica ou basear-se em resultados, ndo prevé critérios de
homogeneidade, € totalmente omissa quanto ao conceito de transferéncia de
alimentos medicamentosos entre lotes, a rotulagem especifica de alimentos
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medicamentosos para animais e aos alimentos medicamentosos para animais de
companhia e € vaga sobre se 0s alimentos medicamentosos podem ser preparados na
fébrica antes da emissdo da receita médico-veterinaria, permitindo que os
Estados-Membros tenham interpretacfes diferentes.

Além disso, a legislacdo em vigor é suscetivel de perpetuar as discrepancias
existentes entre os Estados-Membros na sua aplicagdo. Tal gera condicdes de
concorréncia desiguais para os operadores profissionais no mercado Unico. E
necessario harmonizar a aplicacdo da legislagdo, reduzir os encargos financeiros e
administrativos e apoiar ainovacao.

O projeto de proposta permitird a producéo antecipada de alimentos medicamentosos
para animais e a mistura movel e na exploragdo agricola, estabelecendo ao mesmo
tempo os parametros para estes regimes. As disposi¢des incluem medidas para a
eliminagdo na exploragdo de alimentos medicamentosos para animais ndo utilizados.
Ser8o impostos limites a0 nivel da UE para a transferéncia de medicamentos
veterinarios nos alimentos para animais, que devem ser adaptados com base numa
avaliacdo dos riscos para 0s animais e 0s seres humanos no que diz respeito aos
diferentes tipos de substancias ativas.

RESULTADOS DA CONSULTA DAS PARTES INTERESSADAS E
AVALIACAODEIMPACTO

A avaliacdo de impacto tem por base os resultados de um estudo externo intitulado
«Avaliacdo do quadro legidativo da UE em matéria de alimentos medicamentosos
para animais» realizado em 2009/2010 pelo Consorcio de Avaiacdo da Cadeia
Alimentar (Food Chain Evaluation Consortium, FCEC).

Baseia-se igualmente numa ampla consulta das partes interessadas no contexto da
avaliacdo efetuada em 2009/2010, na sequéncia da qual se realizaram consultas
internas e discussdes com os Estados-Membros. Além disso, durante todo o
processo, decorreram consultas com as partes interessadas no ambito do Grupo
Consultivo da Cadeia Alimentar, da Salde Animal e da Fitossanidade, do Comité
Consultivo da Saude Animal e do grupo de trabalho sobre a aguicultura do Comité
Consultivo das Pescas e da Aquicultura. Por outro lado, realizaram-se consultas
especificas & Federagdo Internacional para a Sanidade Anima Europa, a Federacdo
Europeia dos Fabricantes de Alimentos para Animais, a Federacdo de Veterinarios
Europeus e aos agricultores e cooperativas agricolas da UE.

Na sequéncia da consulta as partes interessadas no ambito da avaliacdo FCEC,
organizou-se um novo inquérito na Internet, de 30 de marco a 31 de maio de 2011,
utilizando um questionario no contexto da «Elaboracdo Interativa de Politicas», afim
de recolher observacdes sobre as opgdes politicas.

Por dltimo, realizaram-se entrevistas especificas com peritos da industria e
autoridades competentes, sobretudo para recolher dados para a avaiagdo das
diferentes opcoes.

Em junho de 2009, foi enviado um questionario aos Estados-Membros, a Noruega e a
Suica para recolher informagdes junto das autoridades competentes sobre a situagéo
existente em matéria de alimentos medi camentosos para animais.

Além disso, a Comissdo consultou e comunicou informagdes regularmente ao grupo
de trabalho dos Chefes dos Servicos Veterinarios, ao Comité Permanente da Cadeia
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Alimentar e da Saide Animal (seccdo Alimentagdo Anima) e ao Comité dos
Medicamentos V eterindrios.

O objetivo da avaliagéo de impacto era apoiar as alteragdes propostas a legislacdo em
matéria de alimentos medicamentosos (Diretiva 90/167/CEE), em conformidade com
0s principios estabelecidos no programa de trabaho da Comissdo. Neste sentido,
estdo a decorrer trabalhos semel hantes no dominio dos medicamentos veterinarios. A
Diregcdo-Geral da Salde e dos Consumidores tomou a iniciativa de rever Diretiva
90/167/CEE aquando da revisdo da legislacdo sobre medicamentos veterinarios.

Os Estados-Membros e as diferentes partes interessadas envolvidas neste dominio ja
por vérias vezes chamaram a atencdo para a importancia de garantir que arevisao da
legidacdo em matéria de alimentos medicamentosos tome em consideracdo as
especificidades do setor. Isto sO pode ser feito através de uma abordagem
independente que tenha por base as ligagdes com a legislacdo em matéria de
alimentos para animais e alegislacdo em matéria de medicamentos veterinarios.

A avaliacdo de impacto identificou os principais eixos a seguir referidos, de acordo
com 0s quais o sistema tem que ser alterado, afim de responder as preocupacdes das
partes interessadas. residuos de medicamentos veterinarios nos alimentos para
animais, dosagem imprecisa dos medicamentos veterinérios, acesso impossivel ao
mercado dos alimentos medicamentosos para animais de companhia e barreiras ao
comércio intraUE de alimentos medicamentosos para animais.

A avaiacdo de impacto concluiu que um regulamento da UE incluindo regras
pormenorizadas teria os impactos mais positivos e seria a melhor forma de atingir os
objetivos fixados para a UE. Devera ter um impacto positivo significativo sobre a
rentabilidade e o crescimento econdmico do setor do fabrico de alimentos
medicamentosos para animais, tendo também em conta as aplicacfes inovadoras dos
medicamentos veterinarios. A salde publica e animal deverdo assim ser melhoradas,
tanto nos Estados-Membros que tém atualmente normas pouco estritas como
nagueles que tém normas proibitivas em matéria de alimentos medicamentosos para
animais. A existéncia de niveis seguros de tolerancia para a transferéncia inevitéavel
de medicamentos veterinarios nos alimentos para animais proporcionaria condicoes
equitativas pragmaticas e solidas para aindustria e as autoridades de controlo.

ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA

O objetivo da presente proposta consiste em revogar a Diretiva 90/167/CEE através
do regulamento proposto.

DisposicOes gerais

O ambito de aplicacdo da proposta de regulamento abrange o fabrico, a colocagéo no
mercado e a utilizagdo de alimentos medicamentosos para animais de companhia e
animais Uutilizados para a aimentacdo humana na Unido. N&o se aplica a
medicamentos veterinarios utilizados como componente medicinal dos alimentos

medicamentosos (previamente designados «pré-misturas medicamentosas»), que S0
regulados ao abrigo da legislacéo em matéria de medicamentos veterinérios.

O regulamento estabelece regras relativas ao fabrico, a composicéo, a colocacdo no
mercado e a utilizagdo de alimentos medicamentosos para animais. S&o aplicaveis os
requisitos gerais de fabrico estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 183/2005. Além
disso, os aimentos medicamentosos sO podem ser fabricados a partir de
medicamentos veterin&rios autorizados ao abrigo da legislacdo em matéria de
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medicamentos veterinarios. Estabelecem-se também as regras para a aprovacdo dos
operadores das empresas do setor dos alimentos para animais e as regras gque estes
devem cumprir para poderem fabricar alimentos medicamentosos para animais. O
regulamento estabelece regras para a incorporagdo homogénea dos medicamentos
veterinarios nos alimentos medicamentosos para animais e 0s requisitos para evitar a
transferéncia de substancias ativas para alimentos ndo visados para animais.

No que diz respeito a rotulagem, sdo aplicaveis as disposices gerais previstas no
Regulamento (CE) n.°767/2009. Sdo0 estabelecidas regras especificas para as
receitas, a validade das receitas, a utilizagdo de alimentos medicamentosos que
contém agentes antimicrobianos em animais utilizados na alimentacdo humana e as
guantidades necessarias para O tratamento dos animais com aimentos
medicamentosos. Os fabricantes, distribuidores e utilizadores de alimentos
medi camentosos para animais devem conservar registos didrios para o rastreio eficaz
dos aimentos medicamentosos. No que diz respeito a medicamentos veterinarios
autorizados a nivel nacional, o regulamento estabelece regras para 0 comércio intra-
Unido de alimentos medicamentos para animais, a fim de evitar distorcbes da
concorréncia.

A proposta estabelece regras para a adocao de atos delegados e de atos de execucéo
com base no regulamento.

Basejuridica

Os artigos 43.° e 168.°, n.° 4, ainea b), do TFUE proporcionam a base juridica da
proposta.

A Diretiva 90/167/CEE baseou-se no artigo43° do Tratado que institui a
Comunidade Econdmica Europeia (atual artigo 43.° do TFUE), que implementa a
Politica Agricola Comum. Os objetivos dessa politica sdo aumentar a produtividade
agricola, garantir um nivel de vida equitativo para a comunidade agricola, estabilizar
os mercados, garantir a disponibilidade dos abastecimentos e assegurar que 0s bens
cheguem aos consumidores a precos razoaveis. Deste artigo decorre também o
objetivo de criar condigbes de producdo harmonizadas e adequadas para 0s
produtores pecuérios da UE.

O artigo 168.°, n.° 4, ainea b), abrange medidas nos dominios veterinario e
fitossanitario que tém diretamente por objetivo a protecdo da salde publica.

A proposta assume a forma de um regulamento do Parlamento Europeu e do
Conselho. O recurso a outros meios ndo seria adequado, porque os objetivos da
medida podem ser alcancados de forma mais eficiente por intermédio de requisitos
totalmente harmonizados a escala da Uni&o.
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2014/0255 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo ao fabrico, a colocagéo no mercado e a utilizacdo de alimentos medicamentosos

para animais e que revoga a Diretiva 90/167/CEE do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 43.°e o artigo 168.°, n.° 4, alineab),

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Apos transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu’,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regifes’,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o0 seguinte:

D

(2)

©)

A Diretiva 90/167/CEE do Conselho® constitui o quadro regulamentar da Unido em
matéria de fabrico, colocacdo no mercado e utilizacdo de alimentos medicamentosos
paraanimais.

A producdo animal ocupa um lugar de destaque na agricultura da Uni&o. As regras
relativas aos alimentos medicamentosos para animais tém uma influéncia significativa
na manutencgao e criagdo de animais, incluindo animais ndo utilizados na alimentacdo
humana, bem como na producéo de produtos de origem animal.

A procura de um elevado nivel de protecdo da salide humana € um dos objetivos
fundamentais da legislacdo aimentar, conforme definido no Regulamento (CE)
n.2 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho®, devendo os principios gerais
estabel ecidos nesse regulamento ser aplicaveis a colocacdo no mercado e a utilizacdo
de alimentos para animais, sem prejuizo de legisacdo mais especifica da Unido. Além
disso, a protecdo da saide animal constitui um dos objetivos gerais da legislacdo
alimentar da UE.

JOCI...]de[...],p[...]-

JOCI...]de[...],p[...]-

Diretiva 90/167/CEE do Conselho, de 26 de marco de 1990, que estabel ece as condic¢des de preparaco,
colocagdo no mercado e utilizagdo dos alimentos medicamentosos para animais na Comunidade (JO L
92 de 7.4.1990, p. 42).

Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que
determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a
Seguranca dos Alimentos e estabel ece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios
(JOL 31de1.2.2002, p. 1).
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(4)

©)

(6)

(7)

(8)

9)

A experiéncia adquirida com a aplicagcdo da Diretiva 90/167/CEE demonstrou que
devem ser tomadas medidas adicionais para reforcar a eficacia do funcionamento do
mercado interno e explicitamente dar e melhorar a possibilidade de tratar animais ndo
utilizados na alimentac&o humana com alimentos medicamentosos para animais.

Os alimentos medicamentosos para animais s uma das vias de administracéo de
medicamentos veterinarios, que sdo incorporados nos alimentos para animais. A
autorizagdo de utilizacdo em alimentos para animais, o fabrico, a distribuicdo, a
publicidade e a fiscalizacdo desses medicamentos veterindrios sdo regidos pela
Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho”.

Dado que se trata de um tipo de alimento para animais, 0s alimentos medicamentosos
para animais sdo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (CE)
n.0183/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho®, do Regulamento (CE)
n.2767/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho’, do Regulamento (CE)
n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho® e da Diretiva 2002/32/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho®. Devem ser estabelecidas disposicoes especificas
relativas aos alimentos medicamentosos para animais e produtos intermédios em
matéria de instalagcBes, equipamento, pessoal, producdo, controlo da qualidade de
fabrico, armazenamento e transporte, conservacdo de registos, reclamacdes e recolha
de medicamentos, bem como a aplicacdo de procedimentos baseados nos principios do
sistema de andlise de perigos e pontos criticos de controlo (APPCC) e rotulagem.

Os alimentos medicamentos para animais importados para a Unido devem satisfazer as
obrigacdes gerais estabelecidas no artigo 11.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 e as
condi¢cbes de importagdo estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 183/2005 e no
regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho'®. Neste
contexto, os alimentos medicamentosos para animais importados para a Uni&o devem
ser considerados como abrangidos pelo ambito de aplicacéo do presente regulamento.

Sem prejuizo das obrigagOes gerais estabelecidos no artigo 12.° do Regulamento (CE)
n.° 178/2002 no que se refere as exportacdes de alimentos para animais para paises
terceiros, as disposi¢des do presente regulamento devem ser apliciveis aos alimentos
medicamentosos para animais e produtos intermédios que sdo fabricados,
armazenados, transportados ou colocados no mercado da Uni&o com a intencéo de ser
exportados. No entanto, requisitos especificos respeitantes a rotulagem, as receitas e a
utilizacdo de alimentos medicamentosos para animais e produtos intermédios ndo
devem aplicar-se a produtos destinados a exportacéo.

Os aimentos medicamentosos para animais devem ser fabricados apenas com
medicamentos veterinarios autorizados e a compatibilidade de todos os compostos

10

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece
um codigo comunitério relativo aos medicamentos veterindrios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).
Regulamento (CE) n.° 183/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de janeiro de 2005, que
estabel ece requisitos de higiene dos alimentos para animais (JO L 35 de 8.2.2005, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 767/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho de 2009, relativo
a colocacdo no mercado e a utilizagdo de alimentos paraanimais (JO L 229 de 1.9.2009, p. 1).
Regulamento (CE) n.° 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003,
relativo aos aditivos destinados a alimentacdo animal (JO L 268 de 18.10.2003, p. 29).

Diretiva 2002/32/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de maio de 2002, relativa as
substéncias indesgjaveis nos alimentos para animais (JO L 140 de 30.5.2002, p. 10).

Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo
aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificagdo do cumprimento da legislacdo relativa aos
alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das normas relativas a salde e ao bem-estar dos
animais (JO L 165 de 30.4.2004, p. 1) (Retificagdo: JO L 191 de 28.5.2004, p. 1).
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15

utilizados deve ser assegurada, para efeitos de seguranca e eficacia do produto. Ha que
prever requisitos especificos ou instrucdes adicionais para a inclusdo dos
medicamentos veterindrios nos alimentos, a fim de garantir um tratamento seguro e
eficiente dos animais.

A incorporacgo homogénea do medicamento veterindrio nos alimentos para animais é
igualmente crucial para o fabrico de alimentos medicamentosos seguros e eficazes. Por
conseguinte, deve ser prevista a possibilidade de estabelecer critérios, tais como
valores-alvo, para a homogenei dade dos alimentos medicamentosos para animais.

Os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais podem produzir no
mesmo estabel ecimento uma vasta gama de alimentos para diferentes tipos de animais
e com diferentes tipos de compostos, tais como aditivos ou medicamentos veterinérios.
O fabrico de diferentes tipos de alimentos para animais, uns apds outros, na mesma
linha de producdo pode resultar na presenca de vestigios de uma substancia na linha,
gue acaba no inicio da producéo de outro alimento. Esta transicdo dos vestigios de
uma substancia de um lote de produc&o para outro chama-se «transferéncia».

A transferéncia pode ocorrer durante a producdo, a transformacéo, a armazenamento e
o0 transporte de alimentos para animais, onde os mesmos equipamentos de producéo e
de transformacéo, as mesmas instalagdes de armazenamento e 0s mesmos meios de
transporte sdo utilizados para alimentos para animais com componentes diferentes,
Para efeitos do presente regulamento, o conceito de «transferéncia» € utilizado
especificamente para designar a transferéncia para um aimento para animais nao
visado de vestigios de uma substancia ativa contida num alimento medicamentoso
para animais, enquanto o termo «contaminagdo cruzada» deve ser considerado como
descrevendo uma contaminacdo resultante de uma transferéncia para os alimentos para
animais de qualquer substancia ndo pretendida. A transferéncia para alimentos néo
visados de substancias ativas contidas nos alimentos medicamentosos deve ser evitada
ou mantida no nivel mais baixo possivel. A fim de proteger a salide humana e animal e
0 ambiente, devem ser estabel ecidos niveis maximos de transferéncia das substancias
ativas contidas nos alimentos medicamentosos para animais, com base numa avaliagéo
cientifica dos riscos efetuada pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos e tendo em conta a aplicacdo de boas praticas de fabrico e do principio
ALARA (t&o baixo quanto razoavelmente possivel). Devem ser estabelecidos limites
gerais no presente regulamento, tendo em conta a transferéncia inevitavel e os riscos
causados pelas substancias ativas em causa.

A rotulagem dos alimentos medicamentosos deve respeitar 0s principios gerais
estabelecidos no Regulamento (CE) n.°767/2009 e deve cumprir requisitos de
rotulagem especificos a fim de fornecer ao utilizador as informagdes necessarias para
administrar corretamente os alimentos medicamentosos aos animais. Do mesmo modo,
convém estabelecer limites para os desvios entre o contedo indicado na rotulagem
dos alimentos medicamentoso e o contelido real.

Por razbes de seguranca e para proteger os interesses dos utilizadores, os alimentos
medi camentosos para animais devem ser comercializados em recipientes selados.

No que se refere ao comércio intra-Unido de alimentos medi camentosos para animais,
deve garantir-se que os medicamentos veterinarios neles contidos tenham sido
devidamente autorizados no Estado-Membro de destino em conformidade com a
Diretiva 2001/82/CE.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais que fabricam, quer
numa fébrica de alimentos para animais, quer num cami&o especia mente equipado ou
nas exploragdes agricolas, que armazenam, transportam ou colocam no mercado
alimentos medicamentosos para animais e produtos intermeédios devem ser aprovados
pela autoridade competente, em conformidade com o sistema de aprovagdo previsto no
Regulamento (CE) n.° 183/2005, a fim de garantir a seguranca dos alimentos para
animais e a rastreabilidade dos produtos. Deve ser previsto um procedimento de
transicdo a aplicar aos estabelecimentos ja aprovados ao abrigo da Diretiva
90/167/CEE,

A fim de garantir a seguranca da utilizacdo dos alimentos medicamentosos, 0 seu
fornecimento e utilizagdo devem estar subordinados a apresentacdo de uma receita
meédi co-veterinaria valida emitida depois de os animais a tratar serem examinados. No
entanto, ndo deve excluir-se a possibilidade de fabricar alimentos medicamentosos
para animais antes da apresentacdo da receita ao fabricante.

A fim de assegurar uma utilizacdo particularmente prudente dos alimentos
medicamentosos em animais utilizados para a aimentagdo humana e, assim,
proporcionar uma base para garantir um nivel elevado de protecéo da salde humana,
convém prever condicBes especificas relativas a utilizacdo e a validade das receitas, ao
cumprimento do intervalo de seguranca e a manutencao de registos pelo detentor dos
animais.

Tendo em conta 0 grave risco para a salde publica que representa a resisténcia
antimicrobiana, € apropriado limitar a utilizacdo de alimentos medicamentosos que
contenham agentes antimicrobianos na aimentacdo de animais utilizados na
aimentacdo humana. Em particular, a utilizacdo preventiva ou a utilizacdo para
reforcar o rendimento dos animais utilizados na aimentagdo humana ndo deve ser
permitida.

Deve ser criado um sistema de recolha dos produtos nédo utilizados ou cujo prazo de
validade tenha expirado, a fim de controlar os riscos que esses produtos possam
representar no que se refere a protegdo da salide animal e humana ou do ambiente.

A fim de cumprir o objetivo do presente regulamento e de ter em conta 0 progresso
técnico e a evolugdo cientifica, 0 poder de adotar atos em conformidade com o
artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia deve ser delegado
na Comissdo no que diz respeito ao estabelecimento dos limites de transferéncia
especificos e a ateracdo dos anexos do presente regulamento. Esses anexos dizem
respeito as disposicles relativas as obrigaces dos operadores das empresas do setor
dos alimentos para animais no que se refere ao fabrico, armazenamento, transporte e
colocacdo no mercado de alimentos medicamentosos para animais e produtos
intermédios, a incorporagdo dos medicamentos veterinarios nos alimentos para
animais, aos elementos de rotulagem dos alimentos medicamentosos para animais e
produtos intermédios, as tolerancias autorizadas aplicavels a rotulagem da composi¢ao
de alimentos medicamentosos para animais ou produtos intermédios e ab modelo a
utilizar para a receita médico-veterinaria. A Comissdo, quando preparar e redigir atos
delegados, deverd assegurar a transmissdo simulténea, atempada e adequada dos
documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Consel ho.

A fim de assegurar condic¢des uniformes para a execugdo do presente regulamento no
gue diz respeito ao estabelecimento de critérios de homogeneidade para os alimentos
medicamentosos para animais, devem ser atribuidas competéncias de execugdo a
Comisséo. Estas competéncias devem ser exercidas nos termos do Regulamento (UE)
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(23)

(24)

Nn.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabel ece as regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos
Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela Comissio™.

Os Estados-Membros deveriam estabelecer sangdes aplicaveis as infracdes das
disposicbes do presente regulamento e tomar todas as medidas necess&rias para
assegurar gque estas séo aplicadas. Tais sancOes devem ser efetivas, proporcionadas e
dissuasivas.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, nomeadamente assegurar um
elevado nivel de protecdo da salide humana e animal, fornecendo uma informacéo
adequada aos utilizadores e reforcando o bom funcionamento do mercado interno, ndo
pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros e pode, pois, ser mais bem
alcancado ao nivel da Unido, esta pode tomar medidas em conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia.
Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo,
0 presente regulamento ndo excede 0 necessario para atingir aguel e objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

A Capitulo|
Ambito de aplicacéo e definicoes

_ Artigol°
Ambito de aplicacao

O presente regulamento é aplicavel:

a)

b)

0)

Ao fabrico, armazenamento e transporte de alimentos medicamentosos para animais
e produtos intermedios,

A colocagdo no mercado, incluindo a importagdo, e & utilizagio de alimentos
medi camentosos para animais e produtos intermedios;

A exportagio para paises terceiros de alimentos medicamentosos para animais e
produtos intermédios. Contudo, os artigos 9.°, 15.°, 16.° e 17.° ndo séo aplicaveis aos
alimentos medicamentosos para animais e produtos intermédios cujo rétulo indique
gue se destinam a exportacao para paises terceiros.

Artigo 2.°
Definicoes
Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as seguintes definicoes:
a)  As definigdes de «aimento para animais», «empresa do sector dos alimentos

para animais» e «colocagdo no mercado», na acegdo do artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002;

b)  As definicbes de «aditivos para a alimentacdo animal» e «ragdo diaria», na
acecao do artigo 2.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 1831/2003;
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d)

f)

As definicbes de «animal utilizado na alimentagcdo humana», «matérias-primas
para aimentacdo animal», «aimento composto para animais», «aimento
complementar para animais», «alimento mineral para animais», «rotulagems,
«rotulo», «data de durabilidade» e «lote», na acecdo do artigo 3.2, n.° 2, do
Regulamento (CE) n.° 767/2009;

A definicBo de «estabelecimento», na acecdo do artigo 3.° do Regulamento
(CE) n.° 183/2005;

As definicOes de «controlo oficial» e «autoridade competente», na acecéo do
artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004;

As definicdes de «medicamento veterinario», «intervalo de seguranca»,
«dosagem do medicamento» e «receita médico-veterinaria», na acecdo do
artigo 1.° da Diretiva 2001/82/CE.

As seguintes defini¢bes sdo igualmente aplicaveis:

a)

b)

f)

Q)

h)

«Alimentos medicamentosos para animais». uma mistura de um ou mais
medi camentos veterinarios ou produtos intermédios com um ou mais alimentos
para animais, pronta para ser diretamente administrada aos animais sem
transformacao;

«Produto intermédio»: uma mistura de um ou mais medicamentos veterinarios
com um ou mais alimentos para animais, destinada a ser utilizada para o
fabrico de alimentos medicamentosos para animais,

«Substancia ativa»: uma substéncia com uma atividade farmacol 6gica;

«Alimento ndo visado para animais»: aimento para animais ndo destinado a
conter um medicamento veterinério especifico;

«Transferéncia»: a transferéncia de vestigios de uma substancia ativa para um
alimento ndo visado paraanimais,

«Operador de uma empresa do sector dos alimentos para animais»: qualquer
pessoa singular ou coletiva responsavel por assegurar 0 cumprimento dos
requisitos do presente regulamento na empresa do sector dos alimentos para
animais sob o seu controlo;

«Distribuidor»: qualquer operador de uma empresa do setor dos alimentos para
animais que fornece alimentos medicamentosos para animais, embalados e
prontos para serem utilizados, ao detentor dos animais;

«Fabricante de misturas mével»: um operador de uma empresa do setor dos
alimentos para animais detentor de um estabelecimento constituido por um
camido especia mente equipado para o fabrico de alimentos medicamentosos
paraanimais,

«Fabricante de misturas na exploracdo»: um operador de uma empresa do setor
dos aimentos para animais que fabrica aimentos medicamentosos para
animais na exploragdo onde estes serdo utilizados.
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Capitulo 11
Fabrico, armazenamento, transporte e colocacdo no mer cado

Artigo 3.°
ObrigacOes gerais

Os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais devem fabricar, armazenar,
transportar e colocar no mercado aimentos medicamentosos para animais e produtos
intermeédios em conformidade com o anexo |.

Artigo 4.°
Sstema de andlise de perigos e pontos criticos de controlo

Os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais que fabricam, armazenam,
transportam e colocam no mercado alimentos medicamentosos para animais e produtos
intermédios devem criar, implementar e manter um ou varios procedimentos escritos
permanentes baseados nos principios de andlise de perigos e pontos criticos de controlo (a
seguir denominado sistema APPCC), tal como disposto no Regulamento (CE) n.° 183/2005.

Artigo 5.°
Composicao

1. Os alimentos medicamentosos para animais e os produtos intermédios so podem ser
fabricados a partir de medicamentos veterin&rios autorizados para o fabrico de
alimentos medicamentosos para animais em conformidade com as condicdes
estabelecidas na Diretiva 2001/82/CE.

2. O fabricante de alimentos medicamentosos para animais deve assegurar o seguinte:

a) O medicamento veterindrio é incorporado nos alimentos para animais em
conformidade com o anexo I1;

b)  Osalimentos medicamentos para animais sdo fabricados em conformidade com
as condicOes pertinentes estabelecidas no resumo das caracteristicas do
medicamento referidas no artigo 14.° da Diretiva 2001/82/CE, respeitantes aos
medi camentos veterinarios aincorporar nos alimentos medi camentosos;

¢)  N&o h& possibilidade de uma interagdo entre os medicamentos veterinarios e 0s
alimentos para animais que ponha em causa a seguranca ou a eficacia dos
alimentos medicamentosos;

d) N&o é incorporado nos alimentos medicamentosos para animais um aditivo
para a aimentacdo animal para o qual esteja definido um teor maximo no
respetivo ato de autorizagdo, caso ja sgja utilizado como substancia ativa no
medicamento veterin&rio.

Artigo 6.°
Homogeneidade

1. Os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais que fabricam
alimentos medicamentosos devem assegurar uma incorporacdo homogénea do
medicamento veterinario ou produto intermédio nos alimentos para animais.
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2. A Comissdo pode, por meio de atos de execucdo, estabelecer critérios para a
incorporacéo homogénea do medicamento veterinario nos alimentos medi camentosos
para animais ou no produto intermédio, tendo em conta as propriedades especificas
dos medicamentos veterindrios e da tecnologia de mistura. Esses atos de execucéo
sd0 adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 20.°, n.° 2.

Artigo 7.°
Transferéncia

1 Os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais gque fabricam,
armazenam, transportam e colocam no mercado alimentos medicamentosos para
animais e produtos intermédios devem aplicar medidas em conformidade com os
artigo 3.2 e 4.° paraevitar atransferéncia.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o
artigo 19.° no que diz respeito a0 estabelecimento dos limites de transferéncia
especificos das substancias ativas.

Nos casos em que ndo tenham sido estabel ecidos limites de transferéncia especificos
para uma substancia ativa, aplicam-se o0s seguintes limites:

a)  No que se refere a substancias ativas antimicrobianas, 1 % da substancia ativa
no ultimo lote de aimentos medicamentosos para animais ou produtos
intermédios produzidos antes da producdo de alimentos ndo visados para
animais,

b)  No que se refere a outras substéncias ativas, 3 % da substancia ativa no Ultimo
lote de aimentos medicamentosos para animais ou produtos intermédios
produzidos antes da producéo de alimentos ndo visados para animais.

Artigo 8.°
Producéo antecipada

Os alimentos medicamentosos para animais e produtos intermédios podem ser fabricados e
armazenados antes de a receita referida no artigo 15.° ser emitida. Esta disposi¢céo ndo deve
aplicar-se a fabricantes de misturas na exploracdo ou no caso de fabrico de alimentos
medi camentosos para animais ou produtos intermédios a partir de medicamentos veterinarios
em conformidade com os artigos 10.° ou 11.° da Diretiva 2001/82/CE.

Artigo 9.°
Rotulagem

1 Para dém do disposto no artigo 11.°, n.°1, no artigo 12.° e no artigo 14.° do
Regulamento (CE) n.° 767/2009, a rotulagem de alimentos medicamentosos para
animais e os produtos intermédios deve ser feita em conformidade com o anexo ||
do presente regulamento.

2. Quando se utilizarem recipientes em vez de material de embalagem, estes devem ser
acompanhados de documentos que cumpram o disposto no n.° 1.

3. As tolerancias permitidas no que toca as discrepancias entre os valores da
composicdo constantes do rétulo de um alimento medicamentoso para animais ou
produto intermédio e os valores verificados nas andlises aguando dos controlos
oficiais efetuados em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 882/2004 séo as
gue constam do anexo 1V.
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Artigo 10.°
Embalagem

Os aimentos medicamentosos para animais e os produtos intermédios sO podem ser
colocados no mercado em embalagens ou recipientes inviolaveis. As embalagens ou
recipientes devem ser selados de modo a que, quando forem abertos, o selo sgja inutilizado e
ndo possa voltar a utilizar-se.

Artigo 11.°
Comércio intra-Uniao

Se 0 Estado-Membro de fabrico dos alimentos medicamentosos para animais néo for o mesmo
gue o Estado-Membro onde € utilizado pelo detentor do animal, o medicamento veterinério
deve ser autorizado em conformidade com Diretiva 2001/82/CE no Estado-Membro de
utilizagdo.

Capitulo 111
Aprovacao de estabelecimentos

Artigo 12.°
Obrigacéo de aprovacgao

Os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais que fabricam, armazenam,
transportam e colocam no mercado alimentos medicamentosos para animais ou produtos
intermeédios devem garantir que os estabel ecimentos sob 0 seu controlo sgjam aprovados pela
autoridade competente.

Artigo 13.°
Procedimento de aprovacéo e listas de estabel ecimentos aprovados

1. A autoridade competente sO pode aprovar os estabel ecimentos se uma visita ao local
antes do inicio da atividade tiver demonstrado que o sistema posto em prética para o
fabrico, armazenamento, transporte e colocacdo no mercado de alimentos
medi camentosos e produtos intermeédios cumpre os requisitos do capitulo |1.

2. O procedimento para a concessao, suspensao, revogacao ou alteracdo da aprovacao
dos estabelecimentos deve ser sujeito ao artigo 13.%, n.°2, e aos artigos 14.5, 15.°,
16.° e 17.° do Regulamento (CE) n.° 183/2005.

3. Os estabelecimentos devem ser registados na lista nacional referida no artigo 19.°,
n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 183/2005 sob um nimero de identificacdo individual
atribuido com a estrutura estabel ecida no anexo V, capitulo 11, daquele regulamento.

Artigo 14.°
Estabel ecimentos aprovados em conformidade com a Diretiva 90/167/CEE

1. Os estabel ecimentos abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento
gue tenham ja sido aprovados em conformidade com a Diretiva 90/167/CEE podem
prosseguir as suas atividades se apresentarem, até [ Servico das Publicacles, inserir
data correspondente a 18 meses apOs a data de entrada em vigor do presente
regulamento], uma declaracdo a autoridade competente adequada em cuja zona se
localizam as instalagbes, segundo um modelo estabelecido por esta autoridade
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competente, de que respeitam os requisitos de aprovacéo indicados no artigo 13.°, n.°
1.

As autoridades competentes devem renovar, suspender, revogar ou alterar a
aprovacao desses estabel ecimentos, em conformidade com as regras e procedimentos
pertinentes referidos no artigo 13.° n.° 1, do presente regulamento e no artigo 13.°, n.°
2, artigo 14.° artigo 15.° e artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 183/2005. Se a
declaracdo referida no n.° 1 ndo for apresentada dentro do periodo especificado, a
autoridade competente deve suspender a aprovacdo existente em conformidade com
0 artigo 14.° do Regulamento (CE) n.° 183/2005.

Capitulo IV
Receitas e utilizacéo

Artigo 15.°
Receitas médico-veterinarias
O fornecimento de alimentos medicamentosos aos detentores dos animais fica
subordinado a apresentacdo e, no caso de fabrico por fabricantes de misturas na
exploragdo, a posse, de uma receita médico-veterinaria e as condigoes estabel ecidas
nosn.”2 aé.

A receita deve conter as informagdes estabelecidas no anexo V. A receita original
deve ser conservada pelo fabricante ou, se for caso disso, pelo distribuidor. A pessoa
gue emite areceita e o detentor dos animais devem conservar uma copia dareceita. O
original e as copias devem ser conservados durante trés anos a contar da data de
emissio.

Excetuando os aimentos medicamentosos para animais ndo utilizados na
alimentacdo humana, os alimentos medicamentosos para animais ndo podem ser
utilizados para mais do que um tratamento ao abrigo da mesma receita.

A receita sera valida durante um prazo maximo de seis meses para animais nao
utilizados na alimentacdo humana e de trés semanas para animais utilizados na
alimentagdo humana.

Os aimentos medicamentosos para animais receitados s6 podem ser utilizados em
animais examinados pela pessoa que emitiu a receita e apenas para uma doenca
diagnosticada. A pessoa que emitiu a receita deve verificar se a utilizagdo daguela
medicacdo se justifica por razfes veterinarias para 0s animais visados. Além disso,
deve assegurar-se de que a administracéo do medicamento veterindrio em causa néo
€ incompativel com um outro tratamento ou utilizagdo e de que néo existe qualquer
contraindicagdo ou interacdo em caso de utilizacdo de varios medicamentos
veterinarios

A receita deve indicar, em conformidade com o resumo das caracteristicas do
medicamento veterinério, a taxa de inclusdo do medicamento veterinario, calculada
com base nos parametros relevantes.
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Artigo 16.°
Utilizagcdo em animais utilizados na alimentagcdo humana

Os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais que fornecem
alimentos medicamentosos a detentores de animais utilizados na alimentacdo humana
ou os fabricantes de misturas na exploragdo que produzem alimentos medicamentos
destinados a animais utilizados na aimentacdo humana devem assegurar que as
guantidades fornecidas ou misturadas ndo excedem:

a) Asquantidadesindicadas nareceita; e

b)  As quantidades necessérias para um més de tratamento, ou para duas semanas
em caso de aimentos medicamentosos para animais gue contenham
medi camentos veterinarios antimicrobianos.

Os dimentos medicamentosos para animais que contenham medicamentos
veterinarios antimicrobianos ndo podem ser utilizados com o intuito de melhorar o
rendimento ou prevenir uma doenca em animais utilizados na alimentacéo humana.

Ao administrar alimentos medicamentosos, o detentor de animais utilizados na
alimentacdo humana deve assegurar 0 cumprimento do intervalo de seguranca
indicado nareceita veterinaria

Os operadores das empresas do setor dos alimentos para animais que alimentam
animais utilizados na aimentacdo humana com alimentos medicamentosos devem
manter registos em conformidade com artigo 69.° da Diretiva 2001/82/CE. Esses
registos devem ser mantidos durante cinco anos apos a data de administracdo dos
alimentos medicamentos para animais, incluindo quando o animal for abatido
durante esse periodo de cinco anos.

Artigo 17.°
Sstema de recolha de produtos ndo usados ou expirados

Os Estados-Membros devem assegurar a existéncia de sistemas de recolha adequados para os
alimentos medicamentosos para animais e produtos intermédios fora de prazo ou caso o
detentor dos animais tenha recebido uma quantidade maior de alimentos medicamentosos do
gue a que realmente necessita para o tratamento a que se refere areceita veterinaria.

CapituloV
Procedimentos e disposi¢Oes finais

Artigo 18.°
Alteracéo dos anexos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 19.° no que
diz respeito a alteracbes dos anexos| a V, a fim de ter em conta 0 progresso técnico e a
evolucdo cientifica.

Artigo 19.°
Exercicio da delegacdo

O poder de adotar atos delegados € conferido a Comissdo nas condigcoes
estabel ecidas no presente artigo.

16

PT



PT

A delegacdo de poderes referida nos artigos 7.° e 18.° é conferida a Comisséo por um
periodo indeterminado, a partir da data de entrada em vigor do presente regulamento.

A delegacdo de poderes referida nos artigos 7.° e 18.° pode ser revogada a qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A deciséo de revogacdo poe
termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacéo produz
efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacéo ndo
afeta os atos delegados ja em vigor.

Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-0 simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Os atos delegados adotados nos termos dos artigos 7.° e 18.° s6 entram em vigor se
nado tiverem sido formuladas objecbes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no
prazo de dois meses a contar da notificagdo do ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
tiverem informado a Comissao de que ndo tém objecbes aformular. O referido prazo
€ prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Consel ho.

Artigo 20.°
Comité

A Comissdo é assistida pelo Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos
para Consumo Humano e Animal instituido pelo artigo 58.°, n.° 1, do Regulamento
(CE) n.° 178/2002, a seguir designado «comité». Esse comité deve ser entendido
como comité na acecdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Caso se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento
(UE) n.°182/2011.

Caso o0 parecer do comité deva ser obtido por procedimento escrito, considera-se esse
procedimento encerrado sem resultados se, no prazo fixado para dar o parecer, o
presidente assim o decidir ou a maioria simples dos membros do comité assim o
requerer.

Artigo 21.°
Sancoes

Os Estados-Membros devem estabelecer 0 regime de sanc¢les aplicaveis no caso de
incumprimento do disposto no presente regulamento e tomam todas as medidas
necessdrias para garantir a sua aplicacdo. As sangdes previstas devem ser efetivas,
proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros devem notificar essas disposicdes a Comissdo, 0 mais tardar
em [Servico das Publicacfes, inserir data contando [12] meses a partir da entrada
em vigor do presente regulamento], devendo também notificar, sem demora, toda e
qualquer alteracdo posterior de que venham a ser objeto.

Artigo 22.°
Revogacao

A Diretiva 90/167/CEE é revogada.
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As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como referéncias ao presente
regulamento e ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do anexo V1.

Artigo 23.°
Entrada em vigor

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

E aplicavel apartir de [Servico das Publicagdes, inserir data, contando [12] meses a partir da
data de entrada emvigor do presente regulamento].

O presente regulamento € obrigatdrio em todos 0s seus €l ementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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