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PARTE | - CONSIDERANDOS

1. Nota preliminar

O projeto de lei é apresentado pelo Grupo Parlamentar do Partido Ecologista “Os
Verdes”, nos termos do artigo 167.° da Constituicao e do 118.° do Regimento,
que consubstanciam o poder de iniciativa da lei. Trata-se de um poder dos
deputados, por for¢ca do disposto na alinea b) do artigo 156.° da Constituicao e
na alinea b) do n.° 1 do artigo 4.° do Regimento, bem como dos grupos
parlamentares, por for¢ca do disposto na alinea g) do n.° 2 do artigo 180.° da
Constituicdo e da alinea f) do artigo 8.° do Regimento.

E subscrita por dois Deputados, respeitando os requisitos formais previstos no
n.° 1 do artigo 119.° e nas alineas a), b) e ¢) do n.° 1 do artigo 124.° do
Regimento, relativamente as iniciativas em geral, bem como os previstos no n.°
1 do artigo 123.° do referido diploma, quanto aos projetos de lei em particular.
Respeita ainda os limites das iniciativas impostas pelo Regimento, por forga do
disposto nos n°s 1 e 3 do artigo 120.°

Este projeto de lei deu entrada no dia 22 de maio de 2018, foi admitido e
anunciado no dia 24 do mesmo més, tendo baixado, na especialidade, a
Comisséo de Agricultura e Mar (7.2) no mesmo dia. Nao esta ainda agendado
para discusséo.

2. Do objeto, contetiido e motivacao da iniciativa

O Grupo Parlamentar do Partido Ecologista “Os Verdes” tomou a iniciativa de
apresentar a Assembleia da Republica o Projeto de Lei n.° 885/X111/3.% que
“Impede a comercializagao e a utilizagdo de medicamentos veterinarios, de uso
pecuario, contendo diclofenac” afirmando na exposicdo de motivos que o
diclofenac é um anti-inflamatério ndo esteroide de agédo analgésica e anti-
inflamatéria, o qual sob a forma de medicamento é vulgarmente conhecido por
Voltaren, sendo utilizado em humanos e para fins veterinarios.

Sublinham os subscritores que, neste ultimo caso, a utilizagdo do diclofenac na
pecuaria tem sido apontada por estudos cientificos, como sendo a causa de
morte de aves necréfagas, tais como abutres e dguias do género Aquila, quando
estas se alimentam de carcagas de animais medicados com diclofenac, sendo a
causa de morte insuficiéncia renal aguda.



Defendem os subscritores que a comercializagdo, em Portugal, de
medicamentos veterinarios, de uso pecuario, que contenham diclofenac “ ...
constituiria uma ameaca a componentes importantes da nossa biodiversidade,
de espécies em concreto’, tais como, o grifo (Gyps fulvus), o abutre do egito
(Neophron percnopterus), a aguia-real (Aquila chrysaetus), o abutre negro
(Aegypios monachus) e a aguia imperial ibérica (Aquila adalberti), todas elas
apresentando um estatuto sensivel segundo o Livro Vermelho dos Vertebrados
de Portugal.

Tratando-se de espécies alvo de programas de recuperagdo das suas
populagdes, nomeadamente programas comunitarios, o0s subscritores
consideram esta situagcao preocupante, e dao como exemplo alguns projetos
Life, nos quais se verificou “... algum sucesso na nidificag&o e na reprodugéo do
abutre negro e da aguia imperial, espécies extremamente sensiveis e cujas
populagées tém estado em declinio”.

Nessa medida, é proposto pelos signatarios impedir a utilizagdo, em Portugal, de
farmacos de aplicagédo veterinaria que contenham o principio ativo diclofenac,
pois no seu entender “... existe uma variada gama alternativa de medicamentos
sem os efeitos referidos nas aves em causa’.

Os proponentes relembram, para tanto, a ratificagdo por parte de Portugal da
Convencao sobre a Diversidade Biolégica e da Convengéo sobre a Conservagao
de Espécies Migradoras pertencentes a Fauna Selvagem, as quais fazem
impender sobre Portugal a necessidade de aplicar “... medidas que erradiquem
perigos e que preservem espécies sensiveis e ameagadas’.

3. Conformidade dos requisitos formais, constitucionais e regimentais e
cumprimento da lei formulario

A iniciativa em apreco cumpre com todos os requisitos formais, constitucionais e
regimentais, cumprindo a lei do formulario, tal como consta da pagina 3 da Nota
Técnica em anexo a este parecer.

4. Enquadramento legal e doutrinario e antecedentes

No que diz respeito ao enquadramento legal e doutrinario, remete-se para a nota
técnica, que se anexa.



5. Iniciativas legislativas e peticoes pendentes sobre a mesma matéria

¢ Iniciativas legislativas

Na base de dados do processo legislativo e da atividade parlamentar,
verifica-se existir a seguinte iniciativa sobre matéria idéntica:

PJL n.° 1433/X111/3.2 (PAN) - Recomenda ao Governo que nao autorize a
comercializagdo do medicamento veterinario diclofenac.

o Peticoes

Nao se encontram pendentes quaisquer peticées sobre matéria idéntica

Ou conexa.

6. Apreciacao das consequéncias da aprovacao e dos previsiveis
encargos com a sua aplicagao

A presente iniciativa ndo parece implicar, em caso de aprovagao, encargos para
o Orgamento do Estado, uma vez que estéo previstas agdes de informagao, mas
também a aplicagdo de coimas que revertem para o Estado. Todavia, a
informagéo disponivel nao permite determinar de forma segura a nao existéncia
de encargos decorrentes da sua aplicagao.

PARTE Il - OPINIAO DO DEPUTADO AUTOR DO PARECER

O signatario do presente parecer exime-se, nesta sede, de manifestar a sua
opiniao politica sobre a iniciativa em aprecgo, a qual é, de resto, de “elaboragcao
facultativa’ nos termos do n.° 3 do artigo 137.° do Regimento, reservando o seu
grupo parlamentar a sua posi¢éo para o debate em Plenario.

Nao deixa, no entanto, de referir que, caso a iniciativa seja aprovada, ou baixe a
Comissao sem votagao, devem ser consultadas associagoes ligadas ao setor.

PARTE lil - CONCLUSOES



A Comissao de Agricultura e Mar é de parecer que o Projeto de Lei n.°
885/Xlll/3.2 “Impede a comercializagdo e a utilizagdo de medicamentos
veterinarios, de uso pecuario, contendo diclofenac’ reune os requisitos
constitucionais e regimentais para ser discutido e votada em plenario,
reservando os grupos parlamentares o seu sentido de voto para o debate.

Palacio de S. Bento, 27 de setembro de 2018

A Deputada Autora do Parecer O Presidente da Comissao

St Seicae. (ke

(Patricia Fonseca) (Joaquim Barreto)
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. Analise sucinta dos factos, situagcdes e realidades respeitantes a

iniciativa

O Projeto de Lei em apreco deu entrada no dia 22 de maio de 2018, foi admitido e
anunciado no dia 24 de maio de 2018 tendo baixado, na especialidade, a Comissao de
Agricultura e Mar (7.2), em 24 de maio de 2018.

Refere a exposicdo de motivos que o diclofenac ¢ um anti-inflamatério ndo esteroide
de acgado analgésica e anti-inflamatéria, o qual sob a forma de medicamento é
vulgarmente conhecido por Voltaren, sendo utilizado em humanos e para fins

veterinarios.

Referem os proponentes que, neste ultimo caso, a utilizagao do diclofenac na pecuaria
tem sido apontada por estudos cientificos, como sendo a causa de morte de aves
necréfagas. Na india, segundo relatérios de algumas ONG (organizagdes nao-
governamentais), a utilizacdo do diclofenac na pecuaria tem provocado efeitos
nefastos na populagédo de aves necréfagas, onde o decréscimo de efetivos é calculado
como sendo superior a 97%. Em consequéncia, o diclofenac foi proibido pelas

autoridades.

Dessa forma, referem os proponentes que espécies de aves necrofagas, tais como,
abutres e aguias do género Aquila, quando se alimentam de carcacas de animais
medicados com diclofenac, morrem num curto espaco de tempo, sendo a causa de

morte insuficiéncia renal aguda.

No entender dos proponentes, a comercializagdo, em Portugal, de medicamentos
veterinarios, de uso pecuario, que contenham diclofenac “ ... constituiria uma ameaca
a componentes importantes da nossa biodiversidade, de espécies em concreto”’, tais
como, o grifo (Gyps fulvus), o abutre do egito (Neophron percnopterus), a aguia-real
(Aquila chrysaetus), o abutre negro (Aegypios monachus) e a aguia imperial ibérica
(Aquila adalberti), todas elas apresentando um estatuto sensivel segundo o Livro

Vermelho dos Vertebrados de Portugal.
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Situacdo que consideram preocupante, uma vez que, se tratam de espécies alvo de
programas de recuperag¢ao das suas populagdes, tais como, programas comunitarios,

“

a titulo de exemplo, os projetos Life, tendo-se verificado . algum sucesso na
nidificagdo e na reprodugdo do abutre negro e da &aguia imperial, espécies

extremamente sensiveis e cujas populagbes tém estado em declinio”.

Nessa medida, é proposto pelos Proponentes impedir a utilizacdo, em Portugal, de
farmacos de aplicagéo veterinaria pecuaria que contenham o principio ativo diclofenac,
pois no seu entender “ ... existe uma variada gama alternativa de medicamentos sem

os efeitos referidos nas aves em causa’.

Relembram, para tanto, a ratificagcao por parte de Portugal da Convencéo sobre a
Diversidade Biolégica e da Convencao sobre a Conservacdo de Espécies Migradoras
pertencentes a Fauna Selvagem, as quais fazem impender sobre Portugal a

“

necessidade de aplicar . medidas que erradiquem perigos e que preservem

espécies sensiveis e ameagadas”.

| Apreciacao da conformidade dos requisitos formais, constitucionais e

regimentais e do cumprimento da lei formulario

¢ Conformidade com os requisitos formais, constitucionais e regimentais

A iniciativa é apresentada pelos Deputados do Partido Ecologista “Os Verdes”
(PEV), nos termos do artigo 167.° da Constituicdo e do 118.° do Regimento, os quais
consubstanciam o poder de iniciativa da lei. Trata-se de um poder dos Deputados, por
forgca do disposto na alinea b) do artigo 156.° da Constituicdo e na alinea b) do n.° 1 do
artigo 4.° do Regimento, bem como dos grupos parlamentares, por for¢ca do disposto
na alinea g) do n.° 2 do artigo 180.° da Constituicdo e da alinea f) do artigo 8.° do

Regimento.

Respeita os requisitos formais previstos no n.° 1 do artigo 119.° e nas alineas a), b)
e c) do n.° 1 do artigo 124.° do Regimento, relativamente as iniciativas em geral, bem
como os previstos no n.° 1 do artigo 123.° do referido diploma, quanto aos projetos de
lei em particular. Respeita ainda os limites de iniciativa, impostos pelo Regimento, por

forca do disposto nos numeros 1 e 3 do artigo 120.°.
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Este projeto de lei deu entrada no dia 22 de maio de 2018, foi admitido e
anunciado no dia 24 de maio de 2018 e baixou, na generalidade, & Comissdo de

Agricultura e Mar (7.2).

e Verificagao do cumprimento da lei formulario

O projeto de lei inclui uma exposi¢cao de motivos e cumpre o disposto no n.° 2 do

artigo 7.° da lei formulario (Lei n.° 74/98, de 11 de novembro, alterada e republicada

pela Lei n.° 43/2014, de 11 de julho), uma vez que tem um titulo que traduz

sinteticamente o seu objeto [disposicao idéntica a da alinea b) do n.° 1 do artigo 124.°

do Regimento].

A presente iniciativa tem por objetivo impedir a utilizacado de farmacos de aplicagéo
veterinaria pecuaria que contenham o principio ativo diclofenac, de modo a preservar e

a recuperar componentes importantes de biodiversidade.

Quanto a entrada em vigor, em caso de aprovacgao, tera lugar no dia seguinte ao
da sua publicagdo, nos termos do artigo 7.° da lei formulario, o que esta em
conformidade com o disposto no n.° 1 do artigo 2.° do mesmo diploma, segundo o
qual: “Os atos legislativos (...) entram em vigor no dia neles fixado, ndo podendo, em

caso algum, o inicio da vigéncia verificar-se no proprio dia da publicagao’.

Na presente fase do processo legislativo, a iniciativa em apreco ndo nos parece

suscitar outras questdes em face da lei formulario.

lil. Enquadramento legal e doutrinario e antecedentes

¢ Enquadramento legal nacional e antecedentes

A necessidade de cooperacgdo internacional com vista a conservagdo das espécies
animais que efetuam migragdes através de fronteiras ou areas de jurisdigdo nacional
foi reconhecida, em 1972, durante a Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Ambiente

Humano. Tal reconhecimento teve como consequéncia a elaboragdo de uma


https://dre.pt/application/file/234257
https://dre.pt/web/guest/pesquisa-avancada/-/asearch/25345900/details/maximized?p_auth=yj9SIyPR&types=SERIEI&search=Pesquisar&numero=43%2F2014
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Convencdo Sobre a Conservacdo de Espécies Migradoras da Fauna Selvagem,
conhecida por “Convengdo de Bona”. Portugal aprovou, para ratificagdo, esta

Convencao através do Decreto n.° 103/80, de 11 de outubro', tendo como objetivo a

conservagao das espécies migradoras em toda a sua area de distribuicdo, bem como

dos respetivos habitats.

Com a presente iniciativa impede-se a comercializagao de medicamentos veterinarios,
de uso pecuario, que contenham diclofenac. Este medicamento n&o esteroide tem
acentuadas acbes anti-inflamatérias, antirreumaticas, analgésicas e antipiréticas,
sendo um derivado do acido fenilacético, que diminui a permeabilidade capilar dos
tecidos inflamados, inibe a sintese das prostaglandinas, a hialuronidase e a agregacao

plaquetaria? 3.

O Regime Juridico do medicamento de uso veterinario farmacologico consta do

Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de setembro, que transpde para a ordem juridica

interna a Diretiva n.° 2004/28/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de

Marco, e parcialmente a Directiva n.° 2001/82/CE, do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 6 de Novembro, que estabelece um cédigo comunitario relativo aos

medicamentos veterinarios, e a Diretiva n.° 2006/130/CE, da Comissdo, de 11 de

Dezembro, que determina os critérios de isengdo da receita veterinaria para
determinados medicamentos veterinarios aplicaveis a animais produtores de
alimentos, estabelece o regime juridico a que obedece a autorizagéo de introdug¢ao no
mercado as suas alteragdes e renovacgbes, o fabrico, a importagdo, a exportacdo, a
distribuicdo, a comercializagdo, a rotulagem e informagdo, a publicidade, a
farmacovigilancia, a detengdo ou posse e a utilizagdo de medicamentos veterinarios,
incluindo, designadamente, as pré-misturas medicamentosas, os medicamentos

veterinarios imunologicos, homeopaticos e a base de plantas e os gases medicinais.

Este Decreto-Lei foi alterado pelo Decreto-Lei n.° 314/2009, de 28 de outubro que,

além das alteragdes e da transposicao de diversas diretivas, o republicou.

1 Os anexos | e |l da Convencao foram alterados e posteriormente aprovados pelo Decreto n.° 34/2002,
de 5 de novembro.

2 Informagéo recolhida do folheto informativo do produto disponivel no sitio do Infarmed.

3 Relatério sobre o farmaco da Agéncia Europeia do Medicamento.



https://dre.pt/application/file/a/462281
https://dre.pt/application/file/a/454658
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32004L0028&qid=1527602045584
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32004L0028&qid=1527602045584
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32001L0082&qid=1527602093720
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32001L0082&qid=1527602093720
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32006L0130&qid=1527602166759
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:32006L0130&qid=1527602166759
https://dre.pt/application/file/a/483046
https://dre.pt/application/file/a/424775
https://dre.pt/application/file/a/424775
http://app7.infarmed.pt/infomed/download_ficheiro.php?med_id=29143&tipo_doc=fi
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Maximum_Residue_Limits_-_Report/2009/11/WC500013751.pdf
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De acordo com este ultimo diploma, entende-se por medicamento veterinario “ ... toda
a substancia, ou associagdo de substancias, apresentada como possuindo
propriedades curativas ou preventivas de doengas em animais ou dos seus sintomas,
ou que possa ser utilizada ou administrada no animal com vista a estabelecer um
diagnéstico médico veterinario ou, exercendo uma ag¢ao farmacolégica, imunolégica ou

metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar fungées fisiolégicas”.

Também os medicamentos para uso humano podem ser utilizados em animais nos

termos definidos no referido diploma.

Ja o Decreto-Lei n.° 237/2009, de 15 de setembro, estabelece as normas a que devem

obedecer ao fabrico, autorizagdo de venda, importacdo, exportagdo, comercializagao e

publicidade de produtos de uso veterinario, estando esta a cargo da Direcdo-Geral de

Alimentacao e Veterinaria (DGAV)*.

Durante a fase de autorizacdo, os medicamentos veterinarios estdo sujeitos tal como
0s medicamentos para uso humanos, as mesmas normas de gestdo e avaliacédo e

necessitam de obtencao do certificado de autorizacido de introducdo no mercado (AlM)

emitido pela Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, |.P.

(Infarmed).

Quanto a antecedentes parlamentares, o PAN, através da Pergunta n.° 3650/XI11/2.2,

solicitou ao Ministério da Agricultura, Florestas e Desenvolvimento Rural, informagdes
sobre a posicdo do Governo relativamente a esta matéria e sobre a eventual adog¢ao
de medidas no sentido de ndo autorizar a comercializacdo do farmaco, a qual foi
respondida em abril de 2017. Posteriormente, o PAN apresentou o Projeto de

Resolucdo n.° 1433/Xl1l/3.2, que recomenda ao Governo que nao autorize a

comercializacdo do medicamento veterinario diclofenac, aprovado com votos a favor

do BE, PEV e PAN e a abstencéo dos restantes.

Ainda com relevo para a apreciacdo da presente iniciativa, cumpre mencionar o
Regulamento (UE) n.° 37/2010, da Comissao de 22 de dezembro de 2009, relativo a

4 De acordo com o disposto na alinea i) do n.° 2 do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 7/2012, de 17 de janeiro,
que criou a Diregdo-Geral de Alimentagao e Veterinaria, revogado pelo Decreto-Lei n.° 18/2014, de 4 de
fevereiro, que aprova a Lei Organica do Ministério da Agricultura e do Mar e que tem a sua misséo,
atribui¢cdes e organizacao interna definidos pelo Decreto-Regulamentar n.° 31/2012, de 13 de marco.
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https://dre.pt/application/file/a/489650
https://www.dgv.min-agricultura.pt/portal/page/portal/DGV
https://www.dgv.min-agricultura.pt/portal/page/portal/DGV
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/autorizacao-de-introducao-no-mercado/procedimentos_de_aim
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/entidades/medicamentos-uso-humano/autorizacao-de-introducao-no-mercado/procedimentos_de_aim
http://app.parlamento.pt/webutils/docs/doc.pdf?path=6148523063446f764c3246795a5868774d546f334e7a67774c336470626e4a6c635639775a584a6e6457353059584d7657456c4a535339775a7a4d324e54417465476c70615330794c6e426b5a673d3d&fich=pg3650-xiii-2.pdf&Inline=true
http://app.parlamento.pt/webutils/docs/doc.pdf?path=6148523063446f764c3246795a5868774d546f334e7a67774c336470626e4a6c635639775a584a6e6457353059584d7657456c4a53533977636a4d324e54417465476c70615330794c5745756347526d&fich=pr3650-xiii-2-a.pdf&Inline=true
https://www.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/DetalheIniciativa.aspx?BID=42340
https://www.parlamento.pt/ActividadeParlamentar/Paginas/DetalheIniciativa.aspx?BID=42340
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/HTML/?uri=CELEX:32010R0037&from=EN
https://dre.pt/application/file/a/544221
https://dre.pt/application/file/a/570636
https://dre.pt/application/file/a/570636
https://dre.pt/application/file/a/553372
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substancias farmacologicamente ativas e respetiva classificagdo no que respeita aos
limites maximos de residuos nos alimentos de origem animal, permitindo a presenca
de residuos do farmaco diclofenac nos bovinos e nos suinos até um maximo de 10

pa/kg dependendo do érgéo, para consumo humano.

e Enquadramento do tema no plano da Uniao Europeia

O Regulamento (CEE) n.° 2377/90, que previa um processo comunitario para o

estabelecimento de limites maximos de residuos de medicamente veterinarios nos
alimentos de origem animal, continha, no seu anexo |, referente a Lista das
substéncias farmacologicamente ativas para as quais sdo fixados limites maximos de
residuos, a substancia diclofenac no que dizia respeito ao musculo, tecido adiposo,

figado e rim de bovinos, excluindo bovinos produtores de leite para consumo humano.

A alteragcdo perpetrada foi realizada ap6s a revogacado do Regulamento (CEE) n.°

2377/90 pelo Regulamento (CE) n.° 470/2009, que prevé procedimentos comunitarios

para o estabelecimento de Ilimites maximos de residuos de substancias
farmacologicamente 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, continuando a aplicar-se os anexos | a IV.

O Regulamento em vigor procura, a fim de garantir a seguranga dos géneros
alimenticios, estabelecer regras e procedimentos para a determinacdo da
concentragao maxima de residuos de uma substancia farmacologicamente ativa que
pode ser autorizada nos géneros alimenticios de origem animal e para o nivel de
residuos de uma substancia farmacologicamente ativa estabelecido por motivos de
controlo no caso de determinadas substancias para as quais nao foram fixados limites

maximos de residuos.

O Regulamento em causa definia ainda que “ ... até 4 de setembro de 2009, a
Comissdo aprova, (...), um regulamento que inclua, sem qualquer alteragdo, as
substéncias farmacologicamente ativas e a respetiva classificagdo no que respeita aos
limites maximos de residuos previstos nos anexos | a IV do Regulamento (CEE) n.°
2377/90’.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:31990R2377&rid=1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R0470&rid=1
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Em 2010 entrou em vigor o Regulamento (UE) n.° 37/2010, dando resposta ao previsto

anteriormente, frisando que “ ... por motivos de facilidade de utilizagcdo, todas as
substéncias farmacologicamente ativas devem constar de uma lista ordenada
alfabeticamente num anexo Unico. A bem da clareza, devem estabelecer-se dois
quadros separados: um para as substancias permitidas, enumeradas nos anexos I, Il e
Il do Regulamento (CEE) n° 2377/90, e outro para as substancias proibidas,

constantes do anexo IV do mesmo regulamento”.

Neste sentido, a substancia diclofenac manteve-se na lista de substancias permitidas,

mantendo os limites maximos de residuos permitidos ja fixados previamente.

Contudo, nao obstante a fixacdo de limites maximos, e tendo presente o disposto no
Regulamento (CE) n.° 726/2004, que estabelece procedimentos comunitarios de
autorizacao e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos, a Agéncia Europeia de

Medicamentos elaborou um relatdrio de avaliacdo em 2014 relativamente ao risco para

abutres e outras populagbes de passaros necréfagos na Unido Europeia em conexao

com o uso de produtos médicos veterinarios que contém a substancia diclofenac.

Concluiu o relatério que os abutres e outras populagdes de passaros necréfagos
podem estar em risco devido aos residuos de diclofenac que ingerem caso se
alimentem de carcacas de animais que foram tratados com este medicamento,
fornecendo exemplos de outras zonas do mundo nas quais este problema foi detetado

e corrigido.

Destacava o relatério os cenarios relativamente aos quais os animais ficariam
expostos aos residuos de diclofenac: comedouros destinados as espécies em causa e
animais encontrados mortos, mencionando ainda medidas adotadas nos Estados para
gerir estes riscos, tendo Portugal restringido nos comedouros a utilizagédo de

subprodutos animais e produtos derivados que provinham de agricultura intensiva.

As medidas de gestao de risco apresentadas foram discutidas mas nao foi possivel
quantifica-las, ndo tendo sido viavel emitir uma recomendagédo concreta sobre as

medidas mais adequadas a data do referido relatério.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32010R0037&qid=1528377576197&from=PT
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2014/12/WC500178924.pdf
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o Enquadramento internacional

Paises europeus

Em agosto de 2015, o Parlamento Europeu enderegou uma pergunta a Comissao
sobre o relatério da Agéncia Europeia do Medicamento que recomendava a adogao de
medidas no sentido de impor restricbes a utilizacdo do farmaco em contexto

veterinario.

Na resposta da Comissao é referido que apenas existe autorizacdo da utilizacao de
diclofenac em contexto veterinario em cinco Estados-membros da Unido — Estoénia,
Itdlia e Espanha para gado, porcos e cavalos e na Republica Checa e Leténia para
Cavalos — e todos atribuidos a mesma empresa, com a exceg¢ao da Espanha o qual foi

atribuida a uma afiliada daquela.

A titulo exemplificativo e no caso espanhol, a Agencia Espariola de Medicamentos y

Productos Sanitarios (AEMPS) publicou, em junho de 2015, uma nota informativa

conjunta com o Ministerio de Agricultura y Pesca, Alimentaciéon y Medio Ambiente,
sobre precaucgoes relativas a prescricdo e administracdo de medicamentos veterinarios
que contenham diclofenac autorizados no pais. Atualizada em 2018, nesta nota
informativa é possivel ler que uma das condicbes para a autorizacdo de utilizagao
deste tipo de farmacos esta a sua ndo administracdo a animais suscetiveis de

entrarem na cadeia alimentar da vida selvagem.

Neste sentido, os veterinarios ndo devem prescrever ou administrar este tipo de
medicamentos a animais cujos cadaveres sejam utilizados para alimentar aves
necréfagas ou a animais criados ao ar livre, cujos cadaveres possam ser acessiveis
por aquele tipo de aves. Os medicamentos veterinarios, segundo a referida nota
informativa, autorizados em Espanha que contém a substancia sado: Diclovet e

Dolofenac.

Das pesquisas efetuadas ndo foi possivel concluir se, desde a data do referido
relatério da EMA (dezembro de 2015) algum outro Estado-membro autorizou a

utilizagao de diclofenac em contexto veterinario ou se impds algum tipo de restrigdes.
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http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=WQ&reference=E-2015-010588&language=EN
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2014/12/WC500178924.pdf
http://www.europarl.europa.eu/sides/getAllAnswers.do?reference=E-2015-010588&language=EN#def1
https://www.aemps.gob.es/informa/notasInformativas/medicamentosVeterinarios/2015/docs/NI-MVET_08-2015-prescrpcion_diclofenaco.pdf
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V. Iniciativas legislativas e peticoes pendentes sobre a mesma matéria

¢ Iniciativas legislativas

Efetuada uma pesquisa a base de dados da atividade parlamentar, verificou-se existir

a seguinte iniciativa sobre matéria idéntica:

PJL n.° 1433/Xlll/3.2 (PAN) - Recomenda ao Governo que nao autorize a

comercializagao do medicamento veterinario diclofenac.

o Peticoes

Nao se encontram pendentes quaisquer peticbes sobre matéria idéntica ou

conexa.

V. Consultas e contributos

¢ Consultas facultativas

Poderao ser consultadas as entidades ou associacdes consideradas relevantes.

VL. Apreciagao das consequéncias da aprovagao e dos previsiveis encargos

com a sua aplicagao

A presente iniciativa ndo parece implicar, em caso de aprovacdo, encargos para o
Orcamento do Estado, uma vez que estdo previstas acdes de informacdo, mas
também a aplicacdo de coimas que revertem para o Estado. Todavia, a informagao
disponivel nao permite determinar de forma segura a nao existéncia de encargos

decorrentes da sua aplicagao.
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http://arapp:7777/wininiciativas/XIII/textos/pjr1433-XIII.doc
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