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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 31 de Dezembro de 1985

que proibe a utilizagio de certas substancias de efeito hormonal nas especulagdes animais

(85/649/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo 439,

Tendo em conta a proposta da Comissgo,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (*),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e So-
cial (%),

Considerando que a administragio de certas substincias
de efeito hormonal a animais de exploragio esta actual-
mente regulamentada de modo diferente nos Estados-
-membros; que, se o impacte destas substancias nas con-
di¢des de criagio de gado é evidente, as respectivas con-
sequéncias sobre a satide humana sio apreciadas de dife-
rente modo por essas regulamentagdes; que essa diver-
géncia conduz a uma distor¢io das condi¢des de concorr-
éncia entre produgbes que sio objecto de organizagdes
comuns de mercado e a entraves importantes no comér-
cio intracomunitario;

Considerando que, em consequéncia, é necessirio por
termo a essas distor¢Bes e a esses obsticulos, assegu-
rando desse modo a todos os consumidores condi¢des de
abastecimento dos produtos em causa . sensivelmente
idénticas e fornecendo-lhes um produto que melhor corr-
esponda is suas preocupagdes € i sua expectativa; que as
possibilidades de escoamento dos produtos em causa s6
podem vir a beneficiar desse facto;

(*) JO n°C 288 de 11. 11. 1985, p. 158.
() JO n° C 44 de 15.2. 1985, p. 14.

Considerando, que &, pois, conveniente proibir a utiliza-
¢3o de substancias hormonais para fins de engorda; que,
embora a administragdo de certas substincias possa ser
autorizada para fins terapéuticos, ela deve ser estrita-
mente controlada a fim de evitar qualquer desvio de uti-
lizagdo;

Considerando, além disso, que os animais vivos assim
tratados e as carnes que deles provém ndo podem, em
principio, ser objecto de trocas comerciais, dados os
riscos que dai resultariam para a eficicia do controlo
de todo o regime; que, contudo, podem ser autorizadas
derrogagdes a esta proibigio, em fung¢io das garantias
que possam ser dadas;

Considerando que a adopg¢io de uma regulamentagio
harmonizada na Comunidade implica a introdugio de
um regime de importagio em proveniéncia de paises ter-
ceiros que oferecam garantias equivalentes; que estas ga-
rantias podem ser exigidas no ambito de aplicagio das
Directivas 72/462/CEE (%) e 85/358/CEE (¥);

Considerando que, a fim de assegurar a eficicia das dis-
posi¢coes da presente directiva, é conveniente prever que
a data limite de transposi¢do das disposi¢cdes da Directiva
85/358/CEE seja anterior 4 da entrada em vigor da pre-
sente directiva; que, com efeito, é conveniente que medi-
das de controlo comunitirio garantam a aplicagio uni-
forme das regras em matéria de administragio de subs-
tancias de efeito hormonal e tireostatico em todos os Es-
tados-membros,

() JO n°L 302 de 31. 12. 1972, p. 28.
(*) JO n°L 191 de 23. 7. 1985, p. 46.
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ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

As definigoes de carnes e animais de exploragio referidas
no artigo 1° da Directiva 81/602/CEE (*) sdo aplicaveis
para. efeitos da presente directiva.

Para efeitos de aplicagio da presente directiva e da Di-
rectiva 81/602/CEE, entende-se por «tratamento tera-
péutico» a administragdo, a titulo individual, a um ani-
mal de exploragdo, de uma das substincias autorizadas
em aplicagio do artigo 32 da presente directiva com o
objectivo de tratar uma perturbagio da fertilidade verifi-
cada ap6s exame desse animal por um veterinirio. E
proibido este tratamento terapéutico aos animais destina-
dos 4 engorda.

Artigo 2?

Sem prejuizo do artigo 4° da Directiva 81/602/CEE, os
Estados-membros nio podem autorizar nenhuma derro-
gagido ao artigo 29 da citada directiva. Todavia, pode ser
autorizada a administragio a animais de exploragio,
para fins de tratamento terapéutico, de estradiol 17 B, de
testosterona e de progesterona, e dos derivados que,
ap6s a reabsorgdo local, permitam facilmente a hidrolise
do composto Inicial.

Artigo 3°

Para efeitos de aplicagio da presente directiva:

a) Ser#o estabelecidos, apés parecer do Comité dos Me-
dicamentos Veterinirios no que diz respeito as medi-
das previstas nos dois primeiros travessdes, e de
acordo com 0 processo previsto no artigo 89:

— a lista dos produtos que contém como substincias
activas as substdncias referidas no artigo 2% e que
obedecem aos principios e critérios pertinentes das
Directivas 81/851/CEE (*) e 81/852/CEE (), que
podem ser autorizados pelos Estados-membros,

— as condigdes de utilizagdo destes produtos, no-
meadamente o periodo de espera necessirio e as
disposi¢bes pormenorizadas relativas ao controlo
destas condigoes de utilizagdo,

— os meios de identificacao dos animais.

(*) JO n°L 222 de 7. 8. 1981, p. 32.
() JOn°L 317 de 6. 11. 1981, p. 1.
¢) JO n°L 317 de 6. 11. 1981, p. 16.

Até 3 adopgio das decisdes referidas no primeiro pa-
ragrado, os produtos que tenham sido objecto de uma
autoriza¢do de colocagio no mercado continuam a
ser autorizados.

Em aplicacio das disposi¢des anteriores, os produtos
autorizados estdo sujeitos as regras dos artigos 24° a
50° da Directiva 81/851/CEE, com- exclusiao das dis-
posicoes relativas i autorizagdo nacional de colocagio
no mercado;

b) Os produtos utilizados para fins de tratamento tera-
péutico s6 podem ser administrados por um veterini-
rio e sob a forma de injecgio — com exclusao das
implantagdes — a animais de exploragao que tenham
sido claramente identificados.

O tratamento dos animais -identificados deve ser
objecto de registo pelo veterinario.

O animal tratado ndo pode ser abatido antes de findo
o periodo de espera fixado em aplica¢io do disposto
na alinea a);

N

¢) Qualquer decisio relativa a eventual inclusio no
grupo das substancias referidas no artigo 2° de qual-
quer nova substincia que tenha directa ou indirecta-
mente um efeito estrogéncio, androgénico ou gestagé-
nico serad tomada pelo Conselho, que deliberara sob
proposta da Comissio de acordo com o processo de
votagdo previsto no n 2 do artigo 43° do Tratado.
Qualquer nova substincia, para que possa ser objecto
de uma tal decisao, deve respeitar os principios € crité-
rios pertinentes das Directivas . 81/851/CEE e
81/852/CEE.

Artigo 4°

Os Estados-membros determinardo que as empresas que
produzam substancias de efeitos tireostitico, estrogénico,
androgénico e gestagénico e as que estdo autorizadas, a
qualquer titulo, a comercializar as referidas substincias,
bem como as empresas que fabriquem produtos farma-
céuticos e veterinarios A base dessas substincias, devem
manter um registo no qual devem ser inscritas, por or-
dem cronolégica, as quantidades produzidas ou adquiri-
das e as cedidas ou utilizadas para o fabrico dos produ-
tos farmacéuticos e veterinarios.

Artigo 5°

Os Estados-membros assegurardo que nio sejam expedi-
das do seu territorio para o de outro Estado-membro
animais a que tenham sido administradas, por qualquer
meio, substincias de efeitos tireostitico, estrogénico, an-
drogénico ou gestagénico, ou carnes provenientes desses
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animais. Os Estados-membros reservario o carimbo co-
munitirio para as carnes provenientes de animais nio
tratados.

A partir da data de notificagao da presente directiva, e
até que as medidas adoptadas por forga dos artigos 2% e
6° sejam aplicaveis:

— as disposi¢bes nacionais que regulam as produgdes
destinadas ao mercado nacional dos Estados-mem-
bros nio serdo afectadas,

— os Estados-membros que proibem a utilizagao das
substincias referidas no artigo 5° da Directiva
81/602/CEE para efeitos de engorda podem restrin-
gir a introdugio no seu territério aos animais para
engorda nao tratados e 4s carnes deles provenientes.

Artigo 6°

1.  Os Estados-membros proibirio a importagio em
proveniéncia de paises terceiros de animais de exploragio
a que tenham sido administradas, por qualquer meio,
substincias de efeitos tireostatico, estrogénico, androgé-
nico ou gestagénico, bem como a importacio das carnes
provenientes desses animais.

2. Para esse efeito, as decisdes a adoptar para a apli-
ca¢io da Directiva 72/462/CEE, tendo em conta o ar-
tigo 13° da Directiva 85/358/CEE, no que diz respeito
is carnes, e as garantias equivalentes, no que diz respeito
aos animais vivos, devem ser adoptadas antes de 1 de
Janeiro de 1988.

3. Os Estados-membros assegurario que as carnes
frescas importadas em proveniéncia dos matadouros apro-
vados de paises terceiros, em relagio aos quais tenha
sido adoptada uma decisio na acepgio do n° 2, sejam
colocados em circulacio na Comunidade em conformi-
dade com o artigo 25° da Directiva 72/462/CEE, sem
prejuizo das medidas de policia sanitaria.

4.  As regulamentacdes nacionais em matéria de sub-
stancias de efeito hormonal que regem as importagdes
em proveniéncia de paises terceiros continuardo aplica-
veis, no respeito das disposi¢des gerais do Tratado, até
que cada uma das decisoes referidas no n° 2 entre em
vigor.

5. Se até 1 de Janeiro de 1988 nio tiver sido tomada
nenhuma decis3o, na acep¢io do n° 2, em realgdo a um
determinado pais terceiro, os Estados-membros suspen-
derio, nessa data, as importagdes em proveniéncia desse
pais terceiro.

6. Para efeitos de aplicagio dos n® 1 a 5, a Comissao
estabelecerd uma lista dos produtos autorizados por pai-
ses terceiros para os tratamentos terapéuticos referidos
no artigo 4° da Directiva 81/602/CEE.

7. De acordo com o processo previsto no artigo 89
seri estabelecido um programa de controlo em relagio is
importagdes em proveniéncia de paises terceiros por
forma a assegurar que as importagdes niao beneficiem de
um tratamento mais favoravel do que os produtos comu-
DItArios.

No plano dos controlos de rotina, este programa:

— estabelecera a frequéncia dos controlos efectuados
nas importa¢des em proveniéncia de cada pais ter-
ceiro,

— tomari em consideragio as garantias oferecidas pelas
regulamentacbes de paises terceiros em matéria de
controlo.

No caso de resultados positivos, as importagdes em pro-
veniéncia de paises terceiros serdo objecto de um con-
trolo sistematico até que a situagio esteja restabelecida.

Artigo 7°

O Conselho, deliberando por maioria qualificada, sob
proposta da Comissao, pode adoptar derrogacdes aos ar-
tigos 5% e 6% no que diz respeito is trocas comerciais de
animais destinadas a reprodugio e de animais reproduto-
res em final de carreira que durante a sua existéncia fo-
ram tratados no dmbito do disposto no artigo 4¢ da Di-
rectiva 81/602/CEE, e das carnes provenientes destes
animais, tendo em conta as garantias dadas.

Artigo 8°

1.  Quando for feita referéncia ao processo previsto no
presente artigo, o assunto serd submetido i apreciagio
do Comité Veterinario Permanente, instituido pela Deci-
sio do Conselho de 15 de Outubro de 1968, a seguir
denominado «Comité», pelo seu presidente, quer por sua

propria iniciativa, quer a pedido de um Estado-membro.

2. O representante da Comissdo submetera ao Comité
um projecto de medidas a tomar. O Comité emitira o seu
parecer acerca do projecto num prazo que O seu presi-
dente pode fixar em fun¢zo da urgéncia da questao.

O Comité pronunciar-se-4 por maioria de cinquenta e
quatro votos, sendo atribuida aos votos dos Estados-
-membros a ponderagio prevista no n° 2 do artigo 148°
do Tratado. O Presidente nao participara na votagio.

3. A Comissio adoptari as medidas e aplica-las-a
imediatamente, se estiverem em conformidade com o pa-
recer do Comité. Se as medias ndo estiverem em confor-
midade com o parecer do Comité ou na falta de parecer,
a Comissio submeteri imediatamente ao Conselho uma
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proposta relativa as medidas a tomar. O Conselho adop-
tar4 as medidas por maioria qualificada.

Se o Conselho nao tiver adoptado medidas no prazo de
trés meses a contar da data em que lhe foi submetida a
questio, a Comissao adoptarsd as medidas propostas e
aplici-las-a imediatamente, salvo se o Conselho se tiver
pronunciado por maioria simples contra as referidas me-

didas.

Artigo 9°

As medidas necessirias para assegurar a transi¢io para o
regime definitivo da extensio 2 produgio nacional da
proibi¢io prevista no artige 2° podem ser adoptadas de
acordo com o processo previsto no artigo 8° durante o
periodo méximo de um ano.

N

Artigo 10°

Os Estados-membros - porio em vigor as disposi¢cdes
legislativas, regulamentares e administrativas necessa-
rias para darem cumprimento:

— a Directiva 85/358/CEE, o mais tardar em 1 de Ja-
neiro de 1987,

— 4 presente directiva, o mais tardar em 1 de Janeiro de
1988. .
Desse facto informario imediatamente a Comissao.

Artigo 119
Os Estados-membros sdo destinatarios da presente direc-
tiva.
Feito em Bruxelas em 31 de Dezembro de 1985.
Pelo Conselbo

O Presidente
R. STEICHEN




