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Projeto de Lei n.° 1056/Xl11/42

Interdita a comercializagcdo de medicamentos veterinarios cujo principio activo seja

o diclofenac
Exposi¢cdo de motivos

Na sessdo legislativa anterior o PAN apresentou o Projecto de Resolugdo n.°
1433/XI11/32 recomendando ao Governo que nao autorize a comercializacdo de
medicamentos veterinarios cujo principio activo seja o diclofenac. Esta

recomendacao foi aprovado em plenario no dia 13 de marco de 2018.

Contudo, ainda se encontra em avaliacdo na Direc¢do-Geral de Alimentagdo e
Veterinaria - (DGAV) um pedido de autorizacdo de comercializacdo do medicamento
veterinario, cujo principio activo é o diclofenac, para uso pecuario. Até ao momento,
nao foi tomada qualquer tomada de posicdo desta direc¢do-geral, mesmo apés a
aprovacdo do Projecto de Resolucdo do PAN que origem a Resolu¢do da AR n.°

178/2018.

Varios estudos cientificos relacionam o declinio da populacdo de abutres no
continente asiatico a este agente ativo, sendo que provoca insuficiéncia renal aguda
nos abutres e em aguias do genero Aquila, que culmina na sua morte num curto
espaco de tempo, provocando morte por colapso renal até dois dias, apos a ingestédo

de tecidos de animais tratados com o medicamento.

As populacdes de aves necréfagas em Portugal, abutre-preto (Aegypius monachus),
o britango (Neophron percnopterus), o grifo (Gyps fulvus), a aguia imperial-ibérica
(Aquila adalberti) e a aguia-real (Aquila chrysaetos), apresentam um estatuto de

ameaca elevado, estando protegidas pela Diretiva Comunitéria Aves. A introducéo
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de diclofenac em Portugal poderd pdr em causa a conservacao destas especies,
provocando um impacto potencialmente devastador tanto ao nivel das populagdes
como ao nivel dos ecossistemas que integram, devido ao seu papel fundamental no

equilibrio ecoldgico.

Em 2014, Portugal votou favoravelmente a resolucdo 11.5 da COP11 da Convencédo
das Espécies Migratdrias da Fauna Selvagem (CMS ou Convencdo de Bona), que
inclui a recomendacao legislativa de “proibir o uso do diclofenac veterinario para o
tratamento pecuario e substitui-lo por alternativas seguras e ja disponiveis, tais

como o0 meloxicam?”.

Neste sentido com o intuito de entender qual a posi¢ao do governo a esta questéo, o
PAN efetuou uma Pergunta Parlamentar n® 3650/X111/22 em marco de 2017, a qual o
MAFDR respondeu que segundo avaliacGes realizadas pela Agéncia Europeia de
Medicamentos, o “problema observado na india e noutros estados da Asia ndo tém
qualquer paralelismo com a situacdo da Europa” e que “caso seja autorizada a

comercializacdo do medicamento em causa, seja mitigado o risco conhecido.”

Contudo, de acordo com o relatério EMA/CVMP/761582/2014, a CVMP (Comité
responsavel pelos medicamentos veterinarios da Agéncia Europeia dos
Medicamentos) os abutres e outras aves necr6fagas na Unido Europeia podem estar
em risco se expostos a residuos de diclofenac, se se alimentarem com carcacas
provenientes de animais a quem tenham sido administrados este medicamento.
Baseando-se em estudos de modelacdo publicados em varios artigos cientificos, a
CVMP reconhece que foram necessarios apenas 1% de caragas contaminadas para
desencadear o colapso da populacdo de abutres na india. Ainda, refere que apesar
deste valor ndo ser referente a populacdes Europeias, esta estimativa é feita
considerando espécies de abutres Europeias e Indianas, pelo que recomendam como
medida de gestdo do risco, a retirada de produtos dicloflenac na utilizacdo

veterinaria no mercado europeu, devido ao risco intrinseco a sua utilizagao, visto
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gue ainda néo estao estimados 0s seus efeitos negativos e que existem alternativas a
este medicamento, ja estudadas, sem impacto nas aves necréfagas (exemplo:

meloxicam).

Assim sendo, nédo se pode afirmar que a Agéncia Europeia de Medicamentos tenha
salientado que o problema observado na india e noutros estados Asiaticos ndo tém
qualquer paralelismo com a situacdo Europeia, e ultimamente ndo pode assumir que
por ndo haver dados relativos ao efeito deste medicamento nas aves necréfagas que
pode autorizar a introducdo deste medicamento no pais sem ter em conta as
recomendacdes do Comité responsavel pelos medicamentos veterinarios da Agéncia

Europeia dos Medicamentos.

Apesar do anti-inflamatoério diclofenac ja estar autorizado em alguns Estados
Membros da UE, ndo torna aceitavel a introducdo do mesmo no mercado portugués
quando existem varias recomendacdes, de varias entidades, a alertar para o risco de
exterminio de espécies protegidas em Portugal. Perante este elevado risco
identificado, a autorizacdo da comercializagdo deste medicamento, constitui uma
negacdo do compromisso e esfor¢o nacional de conservacgdo de espécies necrofagas,
e da prossecucdo dos objetivos de conservacdo da natureza e sustentabilidade

ambiental tanto a nivel nacional como europeu.

Assim, nos termos constitucionais e regimentais aplicaveis, o Deputado do PAN

apresenta o seguinte projecto de lei:

Artigo 1°

Objeto
A presente lei visa a interdicdo da comercializagdo de medicamentos veterinarios

cujo principio activo seja o diclofenac.
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Artigo 2°
Defini¢éo de diclofenac

Para efeitos do disposto no presente diploma, entende-se por «Diclofenac» -
principio ativo, utilizado em medicamentos, cuja composicdo quimica é

C14H11CI2NO2.

Artigo 3°
Medicamentos veterinarios com diclofenac

E interdito, em todo o territério nacional, utilizar, comercializar e/ ou fabricar,

medicamentos veterinarios para uso pecuario cujo principio activo seja o diclofenac.

Artigo 4°
Entrada em Vigor

A presente lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacéo.

Assembleia da Republica, Palacio de S. Bento, 21 de Dezembro de 2018

O Deputado

André Silva
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