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Resumo

O uso de medicamentos veterinarios na pecuaria tornou-se parte integrante da industria de
animais para producido de carne e derivados. Apds a administracdo ao animal, um
medicamento pode ser metabolizado total ou parcialmente, antes de ser eliminado na urina
elou fezes. A aplicagdo do estrume e/ou chorume, resultante das exploragbes pecuarias
como fertilizante em terrenos agricolas € uma pratica comum. Ha assim uma crescente
preocupacao internacional quanto ao potencial risco da introducao de residuos de farmacos
no ecossistema.

No ambito deste trabalho fez-se a previsédo do risco de exposicdo do ambiente aos residuos
de medicamentos veterinarios presentes nos efluentes de uma exploragdo suinicola
intensiva. A metodologia adoptada contemplou o calculo da PECs,, padrao e o ajustado com
os factores de produgao correspondentes ao caso de estudo, e considerado o pior cenario,
onde ndo ha a metabolizacdo dos medicamentos pelos animais. Assim foram efectuadas as
estimativas de PEC,,, para as substancias activas utilizadas nas varias fases produtivas.

Os valores de PEC,, calculado, excedem o limite de 100ug/kg para substéncias activas:
sulfadimetoxina, trimetropima, ampicilina, ocitocina, ferro, amoxicilina, tilmicosina, 6xido de
zinco, flubendazol, doxiciclina e tiamulina.

Com este estudo de caso pretendeu-se contribuir para a sensibilizacdo para a problematica
ambiental associada aos potenciais riscos, decorrentes da utilizacdo de medicamentos

veterinarios numa exploragao suinicola intensiva.

Palavras-chave: risco ambiental, suinos, medicamentos veterinarios, PECgo



Abstract

The use of veterinary drugs in livestock has become an integral part of the livestock industry
for the production of meat and meat products. After administering to the animal, a drug may
be metabolized in whole or in part, before being eliminated in the urine and / or feces. The
application of manure and / or slurry, resulting from the farms as fertilizer on agricultural land
is @ common practice. So is there a growing international concern about the potential risk of
introduction of drug residues in the ecosystem.

In this work became the prediction of risk of environmental exposure to residues of veterinary
drugs present in the effluent from an intensive pig farm. The methodology contemplated
PECs. calculations following standard procedures and using inputs from real production
practices. The worst case scenario, where there is no metabolism of drugs by animals, was
also considered. The PEC,,; estimations were performed for active substances used in the
various production phases.

PEC., calculated values exceed the limit value of 100ug/kg for sulfadimethoxine,
trimethoprim, ampicillin, oxytocin, iron, amoxicillin, tilmicosin, zinc oxide, flubendazole,
tiamulin and doxycycline.

This case study aims to contribute to the awareness of environmental issues associated with

potential risks arising from the use of veterinary drugs in intensive pig farm.

Keywords: environmental risk, pigs, veterinary drugs, PECs;



Extended abstract

The use of veterinary drugs in livestock has become an integral part of the livestock industry
for the production of meat and meat products and has increased every year globally. After
administering to the animal, a drug may be metabolized in whole or in part, before being
eliminated in the urine and / or feces. The application of manure and / or slurry, resulting
from the farms as fertilizer on agricultural land is a common practice. So is there a growing
international concern about the potential risk of introduction of drug residues in the
ecosystem.

In the European Union were implemented guidelines for the Environmental Risk Assessment
of the use of veterinary drugs, resulting in the identification of environmental risk related to
their use.

In this work became the prediction of risk of environmental exposure to residues of veterinary
drugs present in the effluent from an intensive pig farm. The methodology contemplated the
calculation of PEC,,; and PEC,; standard set with inputs corresponding to the case study to
the case study, and considered the worst case scenario, where there is no metabolism of
drugs by animals. Thus were made the estimates of PEC for active substances used in the
various production phases depending on the weight of animals and duration of treatments.
The PEC,y values calculated in accordance with the regulations of the CVMP / EMA and
with the default values exceed the limit of 100ug/kg for the following active substances:
sulfadimethoxine, trimethoprim, ampicillin, oxytocin, iron, amoxicillin, tilmicosin, zinc oxide,
flubendazole, tiamulin and doxycycline in various stages of production.

In the environmental permits of pig farms, especially those that require prior authorization as
a class, it is interesting that legal requirements do not apply only to physical and chemical
parameters, but also the residues of drugs. So it would be interesting if they were required
minimum storage time in the ponds, and / or other risk mitigation measures, especially for
active substances that present the greatest risk to the environment. It would also be
important that the monitoring would be required at intervals determined, the concentration of
those substances in effluent from pig farms (particularly in the last pond degradation) before
spreading on agricultural land. To do this, would have to be developed and validated
analytical methods available and shipped that were within reach of producers. To better
control the fate of these substances, and in order not to present risk to the environment,
manure and / or manure should be segregated, stored and have different destinations

considering the production phase, and the substance (s) (s) use (s) in each of these phases.

Vi



This case study aims to contribute to the awareness of environmental issues associated with
potential risks arising from the use of veterinary drugs in intensive pig farming. On the other
hand, consider that the study could be a first step towards the inclusion of PEC values

recommended in the rules that currently regulate the application of manure and / or manure

in agriculture.

Keywords: environmental risk, pigs, veterinary drugs, PECs;
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1. INTRODUCAO

Os medicamentos de uso veterinario (MUV) sdo amplamente utilizados em toda a
Europa para o tratamento de animais, quer na sua vertente terapéutica quer profilactica,
“para a defesa da saude e do bem-estar dos animais e para a protecgdo da saude publica,
sendo um instrumento de salvaguarda das produgdes animais, com impacto consideravel na
economia das exploragbes agro-pecuarias e das alimentares” (Decreto-Lei n°148/2008 de
29 de Julho).

O uso de medicamentos veterinarios tornou-se parte integrante da criagao intensiva
de animais para produgdo de carne e derivados. Os antibidticos, por exemplo, sao
incorporados na ragdo animal para evitar a rapida disseminacido de doencgas devido a
proximidade desses animais nestas instalacées.

Apo6s a administragdo a um animal, um medicamento pode ser metabolizado total ou
parcialmente, antes de ser eliminado na urina e/ou fezes. Os que sédo pouco absorvidos no
intestino dos animais sdo excretados inalterados nas fezes e urina (Ajit K. Sarmah, Michael
T. Meyer & Alistair B.A. Boxall, 2006).

A aplicacdo do estrume ou chorume, resultante das exploragbes pecuarias, como
fertilizantes em terrenos agricolas € uma pratica comum em muitos paises (Sarmah et.al.,
2006). Normalmente, os efluentes pecuarios sdo armazenados em sistemas de tanques ou
lagoas, por um periodo de tempo determinado antes do seu espalhamento nos campos
agricolas (S.E.Jorgensen & B. Halling-Sagrensen, 2000). Apés o espalhamento do chorume
nos terrenos agricolas, os farmacos e seus metabolitos nele contidos podem escoar para as
aguas superficiais ou ser lixiviados para as aguas subterraneas, apresentando assim risco
para o ambiente, bem como para a saude humana (Jan Koschorreck, Claudia Koch & Ines
Roénnefahrt, 2002). Ha assim uma crescente preocupacao internacional quanto ao potencial
impacto de residuos de farmacos no meio ambiente (Sarmah et.al., 2006).

A natureza farmacolégica dos medicamentos veterinarios, as taxas de aplicagao
frequente e a utilizacdo em larga escala na producio pecuaria sensibilizou as autoridades
de regulamentacido quanto as questdes ambientais. Por conseguinte, dos requisitos legais
da Unido Europeia, constam directrizes para uma Avaliacdo de Riscos Ambientais
decorrentes da utilizagdo dos medicamentos veterinarios. O resultado desta avaliacdo € a
identificagdo do risco ambiental que pode advir da utilizacdo do medicamento veterinario em
questao. Esse mesmo risco ambiental pode ser reduzido através da imposi¢cao de medidas
de mitigacdo de risco, por exemplo, limitar a taxa de aplicagdo, a quantidade de estrume
contaminado a ser utilizado em terras agricolas ou o acesso de animais de pastagens

tratadas a aguas de superficie (Koschorreck et. al., 2002).
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2. Revisdo Bibliogréfica

2.1. Medicamentos Veterinarios

2.1.1.Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Os MUV podem ser incluidos em varias categorias, a saber, medicamentos
biolégicos (vacinas e soros), antimicrobianos (antibiéticos, antifungicos, antisépticos e
desinfectantes), antiparasitarios (endoparasiticidas, insecticidas/ectoparasiticidas e
endectocidas), anti-inflamatérios (esteroides e ndo-esteroides), hormonas e outros farmacos

das fungoes.

2.1.2 Enquadramento Legislativo

O artigo 3° do Decreto-Lei n° 314/2009 de 28 de Outubro, define assim o

medicamento veterinario:

Toda substancia, ou associacdo 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 acgao farmacoldgica, imunolégica
ou metabdlica, a restaurar, corrigir ou modificar funcdes fisiolégicas (Ministério da

Agricultura, do Desenvolvimento e das Pescas. Diario da Republica, 2009, p.8108).

O Decreto-Lei n.° 148/2008, de 29 de Julho, transpés, parcialmente, para a ordem
juridica interna a Directiva 2001/82/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho de 6 de
Novembro, que estabelece um cddigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios, a
Directiva 2004/28/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco, que altera a
Directiva n.° 2001/82/CE, e a Directiva 2006/130/CE, da Comissao de 11 de Dezembro, que
determina os critérios de isencdo da receita médico-veterinaria para determinados
medicamentos veterinarios aplicaveis a produtores de alimentos para consumo humano,
bem como a Directiva n.° 91/412/CEE, da Comissdo de 23 de Julho, que estabelece
principios e normas de boas praticas de fabrico de medicamentos veterinarios. Este
Decreto-Lei visa, igualmente, assegurar a execugdo e garantir o cumprimento, no
ordenamento juridico nacional, das obrigacbes decorrentes do Regulamento (CE) n.°
1084/2003, da Comissado de 3 de Junho, relativo a analise da alteragdo dos termos das

autorizagdes de introdugcdo no mercado de medicamentos para uso humano e
2



medicamentos veterinarios, concedidas pelas autoridades competentes dos Estados
Membros, na parte relativa aos medicamentos veterinarios (Decreto-lei n.° 314/ 2009 de 28
de Outubro).

Segundo a Directiva 2004/28/CE, toda a regulamentagcao em matéria de fabrico e de
distribuicdo de medicamentos veterinarios, tal como a legislagdo relativa a autorizagéo de
introducdo no mercado e seus critérios de concessio, deve ter como objectivo principal a
proteccdo da saude e bem-estar dos animais, bem como da saude publica. Os
medicamentos veterinarios para animais produtores de géneros alimenticios s6 podem ser
autorizados em condi¢gdes que garantam a inocuidade dos géneros alimenticios para o
consumidor, no que diz respeito a eventuais residuos de tais medicamentos, para além da
seguranca no que respeita a espécie-alvo, ao utilizador e ao ambiente. Os critérios de
qualidade, seguranca e eficacia devem permitir a avaliacdo da relacdo risco-beneficio de
todos os medicamentos veterinarios, quer quando forem introduzidos no mercado, quer em
qualquer outro momento que a autoridade competente considere adequado. O risco
ambiental deve ser estudado, devendo prever-se, caso a caso, disposicbes particulares
tendentes a limita-lo.

De forma a assegurar um nivel elevado de exigéncias de qualidade, seguranga e
eficacia dos medicamentos veterinarios, convém, designadamente a luz dos progressos
cientificos e técnicos no dominio da saude animal, clarificar as definicdes e o ambito de
aplicagdo de modo a evitar que subsistam quaisquer duvidas relativamente a legislagao
aplicavel quando um produto corresponda integralmente a definicio de medicamento, mas
que possa também ser abrangido pela definicdo de outros produtos regulamentados. Caso
um produto corresponda claramente a definicdo de outras categorias de produtos, em
especial no que se refere aos géneros alimenticios, alimentos para animais, aditivos
alimentares ou biocidas, nao se aplica na Directiva 2004/28/CE.

O Regulamento (CE) n.° 470/2009 do Conselho de 6 de Maio de 2009, que
estabelece um procedimento comunitario para a fixagdo dos limites maximos de residuos
(LMR) de medicamentos veterinarios nos alimentos de origem animal, obriga a que todas as
substancias (a excepg¢ao dos principios activos de origem biolégica destinados a produzir
uma imunidade activa ou passiva ou a diagnosticar um estado de imunidade, utilizados em
medicamentos imunolégicos veterinarios) que entram na composicdo dos medicamentos
destinados aos animais para consumo humano, sejam avaliadas, previamente a obtengéo
(ou renovagdo) de autorizagao de introdugcdo no mercado (AlIM), para estabelecimento de
LMR.

Segundo este regulamento, entende-se por residuos de medicamentos veterinarios

“todas as substéncias farmacologicamente activas, sejam elas principios activos, excipientes
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ou produtos de decomposig¢ao, e respectivos metabolitos, que permanecem nos géneros
alimenticios provenientes de animais a que tenham sido administrados os medicamentos
veterinarios em causa”, e por LMR: “a concentragcdo maxima de residuos resultante da
utilizacdo de um medicamento veterinario (expresso em mg/kg ou ug/kg de peso fresco) que
a Comunidade Europeia pode aceitar como legalmente autorizada ou que é reconhecida
como aceitavel a superficie ou no interior de um alimento.”

Apesar de ser alvo de intensos estudos a fim de determinar a sua eficéacia,
seguranca e qualidade, s6 recentemente foram iniciadas pesquisas para determinar se e
como os farmacos afectam o meio ambiente (Boxall et. al. 2004).

A exigéncia de avaliacdo da seguranca ambiental dos MUV foi introduzida na
legislacdo pela Directiva 92/18/EC. A ecotoxicidade tem sido exigida como parte da
seguranca para uma autorizacdo de introdugcdo no mercado (AIM) tal como referido nas
Directivas 2001/82 e 2004/28 (EMEA/CVMP/ERA, 2005).

Estas directivas preconizam que a avaliagdo ambiental deve ser realizada em duas
fases. Na primeira fase deve ser estimado o grau de exposicdo ambiental (através do
célculo da concentragdo ambiental prevista- PEC), enquanto que na segunda fase devem
ser avaliados o destino e os efeitos do residuo activo. A estrutura basica prevista pela
directiva, foi regulada por orientagdes publicadas pelo Comité dos Medicamentos
Veterinarios (CVMP) em 1997, dando orientagdes aos candidatos e aos reguladores sobre
como a avaliagdo ambiental deve ser realizada (EMEA/CVMP/ERA, 2005).

As orientagdes do CVMP tém sido entretanto integradas nas directrizes do VICH
(Comité para Cooperagao Internacional de Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos para o
Registo de Medicamentos Veterinarios): Orientacdo para Avaliagdo de Risco Ambiental
(ERA/ARA) dos Medicamentos Veterinarios — Fase |, publicado em 2000; Orientagao sobre
Avaliagcdo de Risco Ambiental de Medicamentos Veterinarios — Fase Il, publicado em 2004
(EMEA/CVMP/ERA, 2005).

Em 1996, o VICH autorizou a formagao de um grupo de trabalho para desenvolver
normas de orientagdo harmonizadas para a realizacdo de avaliagdes de risco ambiental
(ARA) para MUV na Uniao Europeia (UE), Japao (JP) e os Estados Unidos (EUA) (EMEA,
2000).

Assim, a avaliacdo de risco ambiental dos medicamentos veterinarios é exigida pela
Food and Drug Administration (FDA) dos EUA desde 1980, e também pela Agéncia
Europeia do Medicamento (EMA), na Unido Europeia, desde 1997 (Boxall, Kolpin, Halling-
Sgrensen & Tolls, 2003).

Em 1997, o CVMP emitiu uma nota de orientagao sobre avaliacdo do risco ambiental

(EMEA, 1997) descrevendo os procedimentos, valores de referéncia e planos de fundo com
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a metodologia proposta de avaliagédo de risco, a fim de harmonizar o processo de avaliagao
na Europa. A metodologia proposta baseia-se na abordagem de quociente de perigo, que é
amplamente utilizado nos quadros de avaliagao de risco ambiental de substancias novas e
existentes e dos produtos fitofarmacéuticos e biocidas (Montforts, Kalf, Vlaardingen &
Linders, 1999).

A EMA, que coordena os recursos cientificos existentes dos Estados-Membros da
Unido Europeia a fim de avaliar e fiscalizar os medicamentos para uso humano e veterinario
em toda a Unido Europeia, emitiu em 1998 uma nota de orientagdo sobre a "Avaliacdo de
Risco Ambiental dos MUV, com excepcdo de OGM (organismos geneticamente
modificados) e dos produtos imunolégicos (EMEA, 1998; Koschorreck et.al., 2002).

A comercializacdo de medicamentos veterinarios € assim activamente regulada na
Unido Europeia pelas ja referidas Directiva 2001/82/CE, alterada pela Directiva 2004/28/CE,
com a intencédo de proteger o meio ambiente, ao lado de saude animal, consumidores e
utilizadores profissionais (Montforts, 2005). Antes de qualquer novo medicamento veterinario
obter a autorizagdo de introdugdo no mercado, uma avaliagédo rigorosa tem assim de ser
realizada por autoridades nacionais e/ou da Unido Europeia, de forma a garantir a sua
qualidade, eficacia e seguranga para os animais, para o utilizador, para a saude publica,

bem como para o meio ambiente (Koschorreck et. al., 2002).

2.2. Exposi¢cdo do meio ambiente aos medicamentos veterinarios

Os cenarios e a extensao da avaliagcdo de risco dependem da via e quantidade de
medicamento a que o ambiente vai estar exposto (CVMP/VICH, 2003).

A via de distribuicdo e o destino no ambiente s&o importantes na determinagao da
concentracao final de exposicdo e determina os cenarios de avaliagdo de risco que sao
aplicaveis e a extensédo da avaliagdo de risco. Quanto aos medicamentos veterinarios, as
vias de exposigcado predominantes para o ambiente s&o a terrestre e a aquatica, que resultam
da aplicacdo de chorume e estrume nos terrenos agricolas (EMEA/CVMP/ERA, 2005;
CVMP/VICH, 2003).

As possiveis vias de exposigao/entrada dos farmacos no meio ambiente sao

apresentados na Figura. 1.



Farmacos producio

Excregio
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entrada indirecta entrada directa
campo pastagens
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ambiente aquatico

aguas subterraneas aguas superficiais

Figura 1 - Medicamentos veterinarios no ambiente: vias de exposicao previstas (adaptado
de Kemper, 2008)

A eliminacdo do farmaco, administrado durante o processo de tratamento, vai
depender da via de administragdo: topica, oral (normalmente incorporado no alimento) ou
injectavel; dos sistemas de produgao (intensivo, semi-intensivo e extensivo) (Boxall et.al.,
2003); bem como do tipo de substancia, da dosagem, da espécie e da idade do animal
(Sarmah et. al., 2006; Kemper, 2008). Com a excepg¢ao de certos medicamentos para
aplicacéo topica ou aqueles adicionados directamente na agua ou na ragéo, a maioria dos
MUV, sofrera primeiro a acgcao do organismo do animal ao qual foi administrado. Geralmente
a exposicdo ambiental mais significativa resulta da excre¢do da substancia activa como
composto original, e/ou seus metabolitos. Apds a excregéo, geralmente assume-se que 0s
residuos serao distribuidos uniformemente no ambiente, mesmo que a distribuicdo possa
ser irregular (CVMP/VICH, 2003).

Quando no ambiente, os medicamentos veterinarios podem ser adsorvidos,
transportados, sofrer bioacumulacdo ou ainda transformagdes como degradagéo bidtica e
abidtica ou reactivagdo (Halling-Sarensen, Nielsen & Jensen, 2002). Tal como referido
anteriormente, a maior parte dos farmacos é metabolizada pelo organismo antes de ser
excretada para o ambiente através da urina ou fezes, sendo que desta metabolizacao
geralmente resultam compostos inactivos. Contudo, quando no ambiente, estes metabolitos
podem ser reconvertidos nos seus compostos originais (Boxall et. al., 2003).

Como qualquer outro produto quimico organico, o transporte de farmacos no

ambiente pode depender de varios factores: propriedades quimicas, temperatura e teor de
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humidade do solo, frequéncia de aplicacdo de chorume/estrume, bem como as condi¢des
climaticas prevalecentes que podem determinar o grau global da mobilidade dos farmacos
no meio ambiente. Outros factores, tais como a solubilidade em agua e os coeficientes de
particao a diferentes valores de pH podem também afectar a mobilidade dos farmacos no
solo (Sarmah, et. al., 2006).

Os compostos soluveis em agua sdo mais moveis e, portanto, podem contaminar o
meio hidrico. Os compostos lipofilicos sao acumulados em sedimentos e lamas. A
biodegradabilidade é¢ um factor chave, porque ndo se pode tolerar que uma substancia
quimica se acumule no meio ambiente ao longo dos anos, pois pode causar efeitos
adversos inesperados devido a concentragao a longo prazo ou devido a efeitos sinérgicos
(Jorgensen & Halling-Sgrensen, 2000).

A identificacdo da via de exposigcao é fundamental para estimar o efeito no ambiente
correspondente, o qual é dependente da dose do farmaco e da duracdo do tratamento. O
mesmo medicamento pode ser utilizado para varias aplicagdes terapéuticas, por exemplo,
no tratamento em suinos ou em peixes, resultando numa dose e duracdo do tratamento
diferentes. Este facto, combinado com vias de exposicao diferentes, leva a que o destino do
farmaco também possa variar bastante, conduzindo a diferentes concentragdes ambientais.
Como explicado anteriormente, a mobilidade dos farmacos ou seus metabolitos no sistema
solo, por exemplo devido a lixiviagdo, podera conduzir a concentragbes elevadas na agua
subterrdnea, e ser uma ameacga para 0s organismos terrestres, ou para 0s organismos
aquaticos (Jorgensen & Halling-Sarensen, 2000).

A importancia dos percursos individuais destes compostos no ambiente é variavel e
depende principalmente do armazenamento dos residuos, das praticas de aplicagdo de
chorume/estrume no campo e do tipo de farmaco utilizado. Na maioria das suiniculturas em
regime intensivo os efluentes sdo armazenados em sistemas de tanques, ou lagoas. Em
geral, o chorume armazenado nas lagoas é aplicado nos campos agricolas como fertilizante
(Sarmah, et. al, 2006).

O destino e comportamento de farmacos no solo tém sido reconhecidos como uma
das questdes emergentes em quimica ambiental. O potencial de riscos ambientais causados
por esses compostos tem levado a Europa, Canada e os EUA a regula-los de modo a
minimizar os efeitos ambientais (Sarmah, et. al, 2006).

Numa avaliagdo recente, realizada no Reino Unido, foi possivel identificar as
substancias farmacoldgicas presentes com maior probabilidade de ocorréncia no ambiente.
Com base nas informagdes recolhidas, foram identificadas 56 substancias ou grupos de

substancias que podem ser introduzidas no ambiente em quantidades significativas (Tabela



1). Nos referidos estudos foi possivel verificar que os compostos assinalados na Tabela 1

ocorrem de facto em aguas superficiais ou solos (Boxall, et. al., 2003).

Tabela 1. Substancias farmacolégicas utilizadas em medicina veterinaria que apresentam

elevado potencial de ocorréncia no ambiente (Tabela adaptada de Boxall, et. al., 2003).

Amitraz
Amoxicilina
Amprolio
Anti-sépticos
Baquiloprim
Cefalexina
Clortetraciclina*
Acido Clavulanico
Clindamicina
Clopidol
Cipermetrina*
Ciromazina
Decoquinato
Deltametrina
Diazindo*
Diclazuril
Diidrostreptomicina

Dimeticona

Benzoato de Emamectina*

Enrofloxacina
Fenbendazol
Flavomicina
Flavofosfolipol
Florfenicol
Flumetrina
Produtos imunoldgicos
Ivermectina*
Lasalocida sodica
Levamisol
Lido/ligocaine HCL
Lincomicina*
Maduramicina
Monensina
Morantel
Neomicina
Nicarbazina

Nitroxinil

Acido Oxolinico*
Oxitetraciclina*
Fosmet

Butéxido de Piperonil
Poloxaleno

Penicilina Benzantinica
Penicilina Procaina
Hidrocloreto de Robenidina
Salinomicina sdédica
Sarafloxacina*
Sulfadiazina
Tetraciclina*

Tiamulina

Tilmicosina

Toltrazuril
Triclabendazol
Trimetropim*

Tilosina*

* substancias que foram monitorizadas e detectadas no ambiente

2.3. Avaliacdo de Risco Ambiental de Medicamentos Veterinéarios

A avaliagdo do risco € uma avaliagdo da possivel exposicdo e efeitos do

medicamento no meio ambiente, tendo como objectivo global a proteccéo dos ecossistemas
(CVMP/VICH, 2003; Montforts, 2003). E uma &rea cientifica que investiga os possiveis
danos causados ao meio ambiente por medicamentos de uso veterinario presentes nos
efluentes oriundos das exploracdes pecuarias. E uma metodologia para estruturar e
interpretar informacgdes sobre o comportamento e os efeitos de substincias no meio
ambiente, de modo a fornecer estimativas sobre a probabilidade da ocorréncia dos efeitos
sobre 0 ambiente (Rodricks, 1992). O objectivo da avaliagdo de risco no processo de registo

de MUV é por um lado identificar as situacbes em que a utilizacdo de determinado MUV nao
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apresenta risco para o ambiente, estando assim isento de outras medidas regulamentares e,
por outro lado, identificar as situagdes de risco ndo aceitavel, estas sim sujeitas a medidas
regulamentares subsequentes (Montforts, 2005).

Na Directiva 2004/28/CE, no artigo 30, refere-se que a AIM sera negada, se a
relagao risco-beneficio do medicamento for desfavoravel para o ambiente, considerando as
condigdes de utilizagao indicadas. A relagao risco-beneficio é definida como: “uma avaliagao
dos efeitos terapéuticos positivos do medicamento veterinario em relagdo aos riscos”
(Montforts, 2005).

Outra abordagem face a previsdo de um risco ambiental ndo aceitavel passa por
tentar reduzir esse risco para um nivel aceitavel, incluindo no resumo das caracteristicas do
medicamento (RCM) informacgao respeitante a medidas de mitigacdo do risco (Koschorreck,
et.al., 2002).

A caracterizacao do risco € a combinagao das informagdes obtidas na caracterizacao
da exposicao (PEC) e eventual caracterizacdo do perigo (determinagdo da concentracao
sem efeito previsto-PNEC), que se expressa pela razdo de caracterizagdo de risco ou
quociente de risco (RCR ou QR), ou seja pela expressdo PEC/PNEC (Montforts, et.al,
1999); Montforts, 2005; CVMP, 2005).

Na Figura 2 apresentam-se as principais etapas do processo de avaliagdo de risco
ambiental.

Identificacdo do Perigo

Avaliagdo dos compartimentos ambientais (ex. aguas de superficie,solo)que séo
suscepitiveis de serem afectados, com base nas propriedades do composto e do padréo de uso

Avaliagéo do Efeito
Avaliagéio da Exposigéio Calculodo PNEC
Célculo do PEC (incluido factores de avaliagio)

\ Avaliagéo do Risco ‘/

Comparagao da {medida ou estimada) exposigdo com { diferentes niveis de investigagao,ex.
laboratério,microcosmos e ensaios de campo) dados de efeitos medidos ou estimandos
(separadamente para os principais compartimentos ambientais)

Caracterizacédo do Risco

Avaliagdo da probabilidade de ocomréncia de risco ambiental calcula pela razéo PEC/PNEC (< ou=1)
Gestao do Risco

Medidas para evitar ou minimizar o risco ambiental decididas no processo de AlM ou de revalidagéo
de AlM — Medidas de mitigacéode risco.



Figura 2. Processo geral de Avaliagdo de Risco Ambiental (ERA) (adaptado do
J.R6mbke, T. Knacker & H. Teichmann, 2001).

Assim a avaliagao de risco € estruturada, como um todo, em torno da abordagem do
quociente de risco, conforme descrito nas directrizes VICH GL6 (Norma de Orientagdo para
a Avaliacdo do Risco Ambiental de Produtos de Uso Veterinario - Fase I) e GL38 (Norma de
Orientagao para a Avaliagcdo do Risco Ambiental de Produtos de Uso Veterinario - Fase Il)
(EMEA/CVMP/VICH, 2005).

2.3.1. Fase | da Avaliag&o de Risco Ambiental do Medicamento Veterinario

A primeira etapa da avaliagdo de risco ambiental do medicamento veterinario é a
etapa em que se formula o problema e consiste na identificacdo do perigo. Nesta etapa
avalia-se o potencial de exposi¢cdo do ambiente ao medicamento e suas substancias activas
e outros ingredientes, tendo em conta as espécies-alvo, o padrao de utilizagbes propostas,
as caracteristicas dos componentes do MUV e a(s) via(s) de administragdo preconizada(s).

Esta fase é assim limitada a identificacdo do perigo decorrente da utilizagdo do

medicamento e a avaliagdo da exposicao.

Varias excepgdes estao previstas nesta avaliagdo de exposicéo:
1) medicamentos contendo vitaminas, 2) medicamentos contendo electrolitos, 3)
medicamentos contendo péptidos, 4) medicamentos contendo proteinas e outros compostos
que ocorrem naturalmente no ambiente; 5) medicamentos administrados em espécies
menores, nas seguintes condi¢gbes: quando ja aprovados para uma espécie maior e as
condi¢cdes de producdo sao semelhantes as da espécie maior e a via de administragcao é a
mesma; 6) medicamentos administrados apenas a um individuo ou a alguns animais de um
grupo (tratamento de vacas com mastite, anestésicos administrados para fins cirurgicos,
medicamentos para utilizagcdo oftalmica, e hormonas administradas como auxiliares na
reproducdo animal); 7) medicamento contendo substancias activas extensamente
metabolizadas; 8) medicamentos utilizados na aquacultura cujos residuos sao eliminados
por incineragao ou por outros meios que impegam a contaminagcdo do meio ambiente; 9) se
o valor da concentragdo da introdugdo no ambiente aquatico (EIC,quatico) do MUV calculado
for menor que 1ug/L; 10) se o valor recalculado do EIC squsico para o MUV for menor que
1ug/L; 11) se os residuos de uma produgdo pecudria intensiva sao tratados, seja por
incineragao, ou por outros meios que impegam os MUV de contaminar 0 meio ambiente; 12)

quando o valor do PEC,, for menor que 100 p/kg; 13) se o valor recalculado do PECs,, for
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menor que 100 u/kg (EMEA/CVMP/VICH, 2000).

Vérias isengbes para testes adicionais sao também referidas nomeadamente valores
de referéncia para a PEC: 100 pg/kg no chorume, 10 pg/kg no solo, 0,1 pug/L nas aguas
subterraneas, 10 pg/kg no estrume, ou incluir os valores de semi-vida de degradacao:
DT50horume 30 dias. Quando os valores de PEC calculados excederem os valores limites de
referéncia tem que se prosseguir para a Fase Il do processo de ERA do medicamento
(Montforts, et. al., 1999).

Para executar a Fase | de ERA de um MUV faz-se uso da arvore de decisdo

apresentada na Figura 3.
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Figura 3. Arvore de decisdo da Fase | da ERA (adaptado de VICH, 2000).
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Todas as questdes da arvore de decisao devem ser respondidas até se concluir que
0 risco para o ambiente, decorrente da utilizacdo do MUV, é negligenciavel, ou que o risco
deve ser qualificado e quantificado, prosseguindo a ERA para a Fase |l desta avaliacao de
risco. No entanto, como sugerido pela arvore de decisdao de Fase |, os tipos de estudos
necessarios na Fase ll, irdo variar de acordo com as preocupacgdes identificadas na Fase |
(CVMP/VICH, 2000).

Na Fase |, e para calculo do PEC, é aplicada a abordagem do residuo total. Isto
significa que se considera que a dose administrada é excretada na sua totalidade pelo
animal, ndo se considerando qualquer taxa de metabolizagdo da substancia activa do
medicamento (EMEA/CVMP/ERA, 2005).

O calculo inicial do PEC no solo é realizado quando um numero significativo de
animais é tratado. As proporcbes de animais no grupo que sao tratados podem estar
disponiveis a partir de informagdes no processo. Estas podem consistir em dados de
ensaios de campo ou de dados da literatura cientifica, ou mesmo do conhecimento da
realidade clinica europeia (EMEA/CVMP/ERA, 2005).

Quando as informagdes especificas ndo estdo disponiveis, devem ser usados os

valores padrao indicados na Tabela 2.

Tabela 2. Percentagem do grupo que é tratado, considerando os diferentes grupos de
farmacos, as utilizagbes terapéuticas e espécies animais (adaptado de EMEA/CVMP/ERA,
2005).

Farmaco ou Utilizagao terapéutica ou Espécie Animal Fracgdo do((g);/or)upo tratada
Anti-helminticos 100
Produtos para o tratamento de diarreia em bezerros,
cordeiros e porcos (excluindo produtos administrados no 30
alimento e na agua)

Coccidiostaticos 100
Ectoparasiticidas 100
Preparacbes intramamarias:
- para secagem 100
- em animais lactantes 25
Antibidticos (alimentagcdo e medicacio de agua) 100
Antibioticos (injectavel):
- todos os tratamentos em suinos 50
- infecgdes respiratérias em bovinos 50
- pieira em ovinos 100
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Nas espécies produtoras de alimentos, particularmente na criacdo intensiva, os animais
estdo confinados durante todo o ciclo de producdo. Consequentemente, quando o
tratamento com o MUV ¢é realizado, os residuos das substancias activas sdo excretados e
incorporados no chorume/estrume. Estes residuos das substancias activas atingem o meio
ambiente quando o chorume/estrume é espalhado nos terrenos agricolas. O calculo do
PECso iniciar Para os MUV utilizados em animais criados intensivamente depende da
quantidade de chorume/estrume que contenha residuos das substancias activas, que pode
ser espalhado no solo. Segundo dados do EUROSTAT (Servico de Estatistica da
Comunidade Europeia) a quantidade maxima de azoto a aplicar no solo é de de 170 kg
N/ha, (EMEA/CVMP/ERA, 2005).

De acordo com a Norma de Orientacdo EMEA/CVMP/ERA (2005) o PECsq inicial deve ser

calculado usando a seguinte equacao:

ExAdxEBW xPx17TQ x Fir

PEC soio inicial = [:mm % 10000 % 0.05 & Ny 5 H X1000

Onde:

PEC o0 inicial = Concentragao previsivel no solo [ ug. Kg™']

D = Dose diaria da substancia activa [mg.Kgew ' . d 7]

Ad = Numero de dias de tratamento [d]

BW = Massa (peso) corporal dos animais [Kgy] (ver tabela 3)

P = Taxa de rotatividade de animais por local e por ano [lugar”.ano™"] (ver Tabela 3)
170 = Limite de azoto por espalhamento na UE [kg N.ha™]

Fh = Fraccao do grupo tratado [valor entre 0 e 1] (ver Tabela 2).

1500 = Densidade do solo seco [kg.m™]

10000 = Area de 1 hectare [m?% ha™]

0.05 = Profundidade de penetragao no solo [m]

Ny = Azoto produzido em um ano por lugar [kg.N.lugar”.ano™] (ver Tabela 3).

H = Factor de habitagdo ou 1 para os animais alojados durante todo o ano ou 0,5 para
animais alojados por apenas 6 meses (ver Tabela 3).

1000 = Factor de conversao [1000 yg.mg™']
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Nesta equagdo € apenas exigido o conhecimento da dose e do numero de
administracbes do medicamento veterinario utilizado. Esses parametros estarao disponiveis
no RCM dos medicamentos. Os valores para o numero de animais criados por lugar e por
ano, o peso corporal, os valores de azoto e o factor de habitagao, podem ser obtidos a partir
da Tabela 3.

Tabela 3. Valores padrdao para uso no calculo da PEC.y, para os animais de
producao intensiva (adaptado de EMEA/CVMP/ERA, 2005).

Numero de Azoto
animais Peso produzido
. . ] Factor de
Tipo de animal criados por | corporal anualmente ] .
alojamento
lugar por (kg) por lugar
ano (kg.N.ano™)
Suinos desmamados
6.9 12.5 2.25 1
(até 25 kq)
Suino de engorda
3 65 7.5 1
(25 -125 kg)
Porca (com ninhada) 1 240 26 1

! Este termo foi incluido na equacdo para explicar o facto de haver tipos de animais que passam
algum tempo do ano estabulados e outro em pastagem. No calculo PEC pressupde-se que o animal é
tratado durante o periodo de estabulagdo e que a dose total é excretada no estabulo. A substancia

activa ira entdo alcancar o meio ambiente quando o estrume for espalhado nos terrenos agricolas.

2.3.2. Fase Il de ERA do MUV

O objectivo na Fase Il é avaliar o potencial dos MUV para afectar as espécies nao-
alvo no ambiente, incluindo tanto as espécies aquaticas como as terrestres. A Fase Il
contém seccgdes para cada um dos principais ramos: (1) aquacultura, (2) animais criados em
sistemas de producgao intensiva e (3) animais de pastagem, cada uma contendo a respectiva
arvore de decisao (EMEA/CVMP/ERA, 2005).

A Fase Il comega com uma avaliagdo pormenorizada dos possiveis destinos e
efeitos do MUV. No entanto, como sugerido pela arvore de decisao de Fase |, o tipo de
estudos necessarios na Fase Il, irdo variar de acordo com as preocupagdes identificadas na
Fase | (CVMP/VICH, 2000).

A Fase Il deve considerar se é necessario proceder a investigacdes especificas dos
efeitos do medicamento sobre os ecossistemas em particular, iniciando-se assim esta fase

pela identificacdo do grau de exposicdo efectiva ao medicamento (EMEA/CVMP/ERA,
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2005). Portanto, o primeiro passo é recalcular o PEC considerando que ha metabolizagéo e
biodegradacédo das substancias em estudo. Se o PEC recalculado for inferior aos valores
limites, entao considera-se que o risco para o ambiente é negligenciavel, mas se o valor for
superior aos limites estabelecidos, tem que se prosseguir com a avaliagdo da Fase Il, que
inclui assim a caracterizagao do perigo (CVMP/VICH, 2003).

A Fase Il é dividida em duas partes (Anexo 1), a primeira referida como Nivel A e a
segunda como Nivel B (CVMP/VICH, 2003). O Nivel A, a avaliagdo dos riscos ambientais,
comecga inevitavelmente com uma avaliagdo mais detalhada da exposicdo do ambiente a
substancia activa do medicamento veterinario. Se os dados de exposi¢cao, disponiveis, sdo
fiaveis estes podem substituir os valores previstos. No entanto, ha necessidade de
determinar o tempo de semi-vida de degradagao da substancia activa nos compartimentos
ambientais de interesse. Durante essa fase da avaliagao, as propriedades fisico-quimicas da
substancia activa, bem como a influéncia da luz, do pH, da humidade e de outros factores
abioticos, devem ser considerados. A cinética de eliminagcdo da substancia activa dos
compartimentos ambientais de interesse ira também fornecer informacgdes valiosas sobre o
seu destino final no ambiente (EMEA/CVMP/ERA, 2005).

De seguida, procede-se a determinacdo dos valores do PNEC a partir de resultados
obtidos em ensaios experimentais, realizados em varias espécies consideradas relevantes,
para cada compartimento ambiental. As espécies avaliadas sao aves, mamiferos, algas,
minhocas, artropodes, plantas e microrganismos (EMEA/CVMP/ERA, 2005). No
compartimento terrestre, as aves e mamiferos sdo as espécies mais susceptiveis a
exposicao ao medicamento veterinario ou seus metabolitos, mas também as minhocas e os
insectos no solo, e posteriormente o0s peixes, nos cursos de agua, podem ser expostos.
Pode também considerar-se o envenenamento secundario de aves e mamiferos, por
exposicao através de peixes e minhocas. A bioconcentracdo podera ser motivo de
preocupacao para substancias lipofilicas. Os insectos e os vermes do estrume, bem como
as minhocas podem acumular os residuos, e 0os animais que se alimentarem destes serao
contaminados (Montforts, 2003). No compartimento aquatico sao considerados os seguintes
niveis tréficos: algas (produtores primarios); Daphnia (consumidores primarios); peixes
(consumidores secundarios); e outras espécies (por exemplo, decompositores).

A PNEC é entao obtida dividindo a concentracdo experimental que ndo provoca
efeito observavel (NOEC) por um factor de extrapolagédo também referido como factor de
avaliagdo adequado (AF), que traduz as incertezas na extrapolagdo, tais como variagbes
intra e inter-laboratoriais, intra e inter-espécies, a necessidade de extrapolar resultados de
estudos laboratoriais para estudos de campo, e de estudos toxicolégicos de curto e longo

termo. Sdo assim obtidos os valores de PNEC para os varios compartimentos ambientais
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(solo, sedimentos ou agua) ou mesmo para o ecossistema.

Como um todo, a avaliagdo de risco é estruturada em torno da abordagem do
quociente de risco ou razado de caracterizagao de risco (RQ ou RCR), que é a relagao entre
o PEC e o PNEC. Assim as concentracdes previstas para o ambiente (PEC) sao
comparadas com valores de concentragdes indcuas (PNEC) para os efeitos estabelecidos
nos estudos de toxicidade ja referidos. Esta comparagcdo € assim realizada usando a
abordagem de quociente de risco que indica a probabilidade de ocorréncia de efeitos
diversos (Montforts, 2003). O RQ (PEC/PNEC) obtido é depois comparado com um valor de
1, sendo que um valor menor que 1 indica que o risco € aceitavel, e por isso ndo sao
necessarios testes adicionais. Se a avaliacdo de risco ambiental ndo puder ser concluida
devido a uma previséo de risco inaceitavel, RQ superior a 1, passamos para o Nivel B para
refinar a avaliagdo, nomeadamente no que diz respeito a caracterizagao do perigo, para
posterior caracterizagao do risco (EMEA/CVMP/ERA, 2005).

Entdo a razdo de caracterizagdo do risco (RQ), que integra as duas fases anteriores
(caracterizagdo da exposicao e caracterizagcdo do perigo) € a mais utilizada pelas entidades
reguladoras internacionais e nacionais, as quais devem assim determinar qual o valor de
RCR que implica que posteriores avaliagdes ou reducdo do risco sejam efectuadas
(Montforts, 1999; Marques, 2008).

2.4. Producao suina em Portugal

A suinicultura € uma importante actividade econémica em Portugal. Segundo dados
estatisticos do Instituto Nacional de Estatistica (INE, 2010) &, actualmente, a segunda maior
actividade pecudria com maior efectivo, cerca de 2,4 milhdes de animais (Gouveia, 2011).

Na criacao intensiva, 98% do efectivo suino integra ragas puras ou cruzadas, sendo
as de maior importancia em Portugal a Landrance, a Large White, a Pietrain e a Duroc.

O Regime de Exercicio da Actividade Pecuaria (REAP), definido pelo Decreto-Lei n.°
214/2008, de 10 de Novembro e com alteracdes introduzidas pelo Decretos-Lei n.°
316/2009, de 29 de Outubro e n.° 78/2010, de 25 de Junho, enquadra o licenciamento de
todas as actividades pecuarias de reproducgdo, producgdo, detencdo, comercializagdo
exposicao e outras relativas no caso vertente, aos animais da espécie suina, e respectivas
actividades complementares, nomeadamente as de gestdo dos efluentes pecuarios.

Por outro lado, a Portaria 636/2009, de 9 de Junho, do Ministério da Agricultura, do
Desenvolvimento Rural e das Pescas (MADRP), regulamenta o disposto no Decreto — Lei n.°
214/2008, nomeadamente no estabelecimento das normas regulamentares a que o sector

tem de obedecer, tendo presente, as condi¢cdes especificas de implantacéo, instalacoes,
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alojamento, equipamentos e ainda do funcionamento, a verificar nas exploragdes ou nucleo

de producéo de suinos (NPS), centros de agrupamento e entrepostos (Gouveia, 2011).

Esta Portaria classifica as exploracbes ou os NPS, de acordo com o sistema de
exploragao que utilizam, resultando a seguinte classificagao:

1) Producdo intensiva: producdo em ciclo fechado, no qual ndo utilizam pastoreio em

qualquer das fases do processo produtivo;

2) Producdao intensiva ao ar livre: sistema desenvolvido sobre o solo, em espago aberto,

com reduzido recurso de instalagdes fixas;

3) Producdo extensiva: sistema que utiliza o pastoreio no seu processo produtivo, que

desenvolve a actividade pecuaria com baixa intensidade produtiva ou baixa densidade

animal ou com um encabegamento inferior a 1,4 CN/ha.

Para efeitos de controlo prévio, as actividades pecuarias com suinos sao
classificadas em 3 classes, as quais tém em conta a dimensao do efectivo pecuario, ou a
capacidade da instalagdo inerente ao exercicio da actividade e ao sistema de exploracéo,
conforme definido no anexo Il do Decreto -Lei n.° 214/2008.

Assim e segundo, Gouveia (2011) e o REAP, a classificagdo das actividades pecuarias com

suinos expressa em cabecgas normais (Tabela 4) compreende as seguintes classes:

e Classe 1: sujeita ao regime de autorizagdo prévia, as exploragdes pecuarias de suinos,
onde se incluem todos os centros de colheita de sémen, as exploragdes dedicadas a
seleccdo e/ou multiplicacdo e as de quarentena, no qual as exploracbes pecuarias em
inicio de actividade prevejam um efectivo pecuario em regime intensivo superior a 260 CN
(Cabecgas Normais);

e Classe 2: sujeita ao regime de declaragao prévia, no qual as exploragdes pecuarias em
inicio de actividade que prevejam um efectivo pecuario em regime intensivo (superior a 10
CN e inferior a 260 CN) ou em regime extensivo (superior a 10 CN, por espécie pecuaria, e
sem limite superior);

¢ Classe 3: sujeita ao regime de registo prévio, no qual as exploragdes pecuarias (ndo sao
classificadas quanto ao sistema de exploragdo) em inicio de actividade que prevejam ou
possuam um efectivo pecuario até 10 CN, de espécies diferentes.

O regime de detencao caseira, pode ser realizado, por pessoas singulares ou colectivas,

para um numero reduzido de espécies pecuarias, quando na sua totalidade n&o seja

excedida uma capacidade equivalente a 2 CN por instalagéo.
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Tabela 4. Classificagcao da actividade pecuaria expressa em cabegas normais (adaptagéo da
tabela do Decreto-Lei n.° 214/2008).

Classe | Sistema de exploracao Critério Suinos

1 Intensivo Mais de... >260 CN’

) Intensivo De...até... 10<CN<260
Extensivo Mais de... 10<CN sem limite

3 Todas Até... 10 CN

Detencédo Caseira Até (numero de animais) | 2

'_ ver anexo 2

A maioria das unidades em Portugal é do tipo CF (ciclo fechado) onde, no mesmo
local geografico se encontram as diferentes fases fisiolégicas de producdo, ou seja,
reprodutoras na maternidade, leitbes em bateria (aproximadamente até aos 3 meses de
idade, até atingirem cerca de 30 kg de peso vivo), reprodutoras em gestagao (200 a 250 kg)
e por fim os porcos de engorda (recria e acabamento) (Suinicultura, 2010).

Como se pode observar na Tabela 5, o maior nimero de efectivos € composto por
porcos de engorda, com um total de 707 milhares de efectivos, seguindo-se os suinos com

menos de 20 kg, com um total de 650 milhares efectivos (INE, 2010).

Tabela 5. Estrutura e distribuicdo de Efectivo Suino em Portugal por NUTS II, em
2010 (adaptada do INE, 2011).

<20 Kg de |20Kg<50Kg| Porcos de engorda | Reprodutores de
Efectivos/ D.v. de p.v. (>50kg de p.v.) 50Kg de p.v.
Suino e mais
N.° (milhares)"
Portugal 650 508 707 280
Continente 633 494 686 273
Norte 31 23 48 12
Centro 313 238 304 145
Lisboa 52 48 68 18
Alentejo 222 177 256 94
Algarve 14 8 10 4
Acores 12 10 15 5
Madeira 6 3 5 2

NUTS = Nomenclaturas de Unidades Territoriais - para fins Estatisticos

PV = Peso Vivo

(1) Por razdes de arredondamento, os totais podem nao corresponder a soma das parcelas
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Segundo o INE, no recenseamento Agricola de 2009, a manutengdo de suinos em
instalagbes viabiliza a produgao intensiva, ao assegurar o controlo das condi¢cdes que
reduzem a mortalidade e aumentam as taxas de concentracao, crescimento e produtividade
dos animais.

Uma das principais caracteristicas do alojamento prende-se com o tipo de pavimento
utilizado, sobretudo com a existéncia ou ndo de grelhas. A existéncia de grelhas tem a
vantagem de permitir que o chorume se escoe para tanques situados debaixo das
instalagdes, criando uma barreira entre a emissdo de amoniaco e o ar circulante na
instalagdo. Implica no entanto uma limpeza assidua dos tanques, para nao criar problemas
de contaminagdo e libertagdo de odores. Em termos de conforto animal a maior
desvantagem destas instalagdes resulta da adaptacdo as grelhas e a auséncia de camas,
sobretudo no caso de ser totalmente em grelha (INE, 2009).

A gestdao de efluentes é uma parte fundamental numa exploragao pecuaria,
principalmente quando se trata de exploragées com um elevado efectivo. E importante ter a
nocéo da quantidade de dejectos que se eliminam diariamente por animal, por exemplo, um
suino de 100 kg de peso vivo (p.v.) elimina o equivalente a 6% do seu peso por dia (Mateus,
2007 citado em Almeida, 2008).

Relativamente aos efluentes a pratica comum em Portugal € o armazenamento em
lagoas seguido de espalhamento do chorume em campo agricola. Antes do armazenamento
em lagoa o chorume pode sofrer separagao solido/liquido num tambor rotativo ou parafuso
sem fim (Ferreira L., Tavares & J., Bernardo, R., 2006).

Actualmente, a gestao dos efluentes das actividades pecuérias esta regulamentada
pela Portaria n® 631/2009, de 9 de Junho, que promove a valorizagao agricola no sentido de
devolver ao solo componentes minerais e matéria organica, reduzindo a necessidade de
adubacbes minerais e, consequentemente, minimizando os impactes negativos desses

sobre o ambiente.

2.5. Medicamentos Veterinarios mais utilizados em suinicultura em Portugal

O tipo de exploracdo e sistema de producdo, nomeadamente as produgdes em
intensivo, com um elevado numero de animais, predispbe para a ocorréncia de
determinadas doencgas que assim determina a utilizacdo quer em profilaxia, quer em
terapéutica de varios grupos de medicamentos veterinarios.

Em suinicultura sao varias as doengas que podem ocorrer ao longo do ciclo produtivo

e que determinam assim a utilizagcdo de medicamentos veterinarios contendo na sua
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composig¢ao substancias activas com actividade antimicrobiana, como os antibiéticos, ou
substancias com actividade antiparasitaria.

Assim durante a fase de reproducédo e durante a gestagdo os animais podem ser
afectados por parasitoses provocadas por nematodos gastrointestinais, renais e
pulmonares, por pediculose e acaros da sarna.

Ja no pds-parto e no desmame € comum ocorrer a sindrome mastite-metrite-agalaxia
(MMA) e atonia uterina (no pds parto).

Nos leitdes no periodo pés-natal e na fase de amamentagdo sdo frequentes as
anemias devidas a caréncia em ferro, a coccidiose causada por Isospora suis; bem como
septicémia, poliartrite ou poliserosite associadas a infecgdo por Streptococcus suis. Até o
desmame é também comum a ocorréncia de dermatite exsudativa

Praticamente durante toda a fase de engorda e acabamento é frequente a ocorréncia
de doenga respiratoria bacteriana associada a Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Haemophilus parasuis, Bordetella bronquiseptica e Streptococcus suis. As
doencgas respiratérias, de que a pneumonia enzodtica e a rinite atréfica sdo exemplos das
formas mais comuns, sdo um dos problemas com maior impacto e que exigem um maior
esforco, a nivel da sua prevencado e tratamento, por parte do médico veterinario e do
produtor (Thacker, 2002; Bochev, 2007). A etiologia da doenca respiratdria € complexa,
sendo conhecidas diversas interac¢des e sinergias entre agentes patogénicos (virus ou
bactérias), condigbes ambientais e praticas de maneio (Silva, 2010). Os agentes causais
bacterianos encontram-se divididos em primarios — capazes de causar doenga respiratéria
isoladamente — e secundarios ou oportunistas — surgem apds uma colonizagao primaria por
um virus ou bactéria (Honnold, 2009, citado em Silva, 2010).

Ainda nas fases de engorda e acabamento sdo frequentes as doengas do foro
gastrointestinal como a salmonelose, a enteropatia proliferativa ou ileite e a disenteria. Ja a
colibacilose e a clostridiose sdo mais frequentes em leitdes particularmente na fase pés
desmame.

De acordo com o referido no relatério do INFARMED de 2007, existem em Portugal
318 medicamentos farmacolégicos e 96 pré-misturas para alimento medicamentoso
autorizados para utilizacdo em suinos e que tém como indicacdes terapéuticas o tratamento
das doencas acima referidas.

Da composi¢ao destes medicamentos fazem parte variadas substancias activas que
sdo apresentadas na Tabela 6, de acordo com os grupos farmaco-terapéuticos a que

pertencem.

21



Tabela 6. Medicamentos veterinarios com indicagdes terapéuticas para suinos de acordo
com as substancias activas constituintes (Simpésio Veterinario, Apifarma, 2010).

Grupos Farmaco-
terapéuticos

Vias de
administragao

Substancia activa

— Acetilisovaleriltilosina

—Oxido de zinco

—Aminosidina — Oxitetraciclina
—Amoxicilina —Polividona
—Apramicina — Sulfadiazina
—Bromexina — Sulfametazina
. —Colistina —Tetraciclina
Orais —Doxiciclina —Tiamulina
—Enrofloxacina —Tilmicosina
— Espectinomicina —Tilosina
—Espiramicina — Trimetoprim
—Florfenicol —Valnemulina
—Lincomicina —Zinco
o —Acido Clavulanico —Lincomicina
Antimicrobianos —Alcool benzilico —Marbofloxacina
—Aminosidina — Oxitetraciclina
—Amoxicilina — Penicilina
—Ampicilina —Penicilina Benzantinica
—Cefquinoma —Penicilina Procaina
— Ceftiofur — Propilenoglicol
Injectaveis —Colistina — Sulfadiazina
—Enrofloxacina — Sulfadoxina
— Espectinomicina — Sulfametoxipiridazina acida
—Espiramicina —Tiamulina
— Estreptomicina —Tildipirosina
— Florfenicol —Tilosina
—Gentamicina — Trimetoprim
— Lidocaina —Tulatromicina
—Sulfadimetoxina —Levamisol
Endoparasiticidas Orais —Toltrazuril —Fenbendazol
Ectoparasiticidas/ -Foxim
Insecticidas Topica -Amitraz
) Injectavel, -lvermectina
Endectocida . )
Oral, Topica | -Doramectina
- Acido Acetilsalicilico
Anti-inflamatérios Oral - Paracetamol
] - Acido tolfendmico - Flunixina Meglumina
Injectavel )
- Dexametasona - Meloxicam
Oral - Alternogest
- Alfaprostol - Gonadotrofina Sérica,
- Carbetocina Gonadotrofina Coriénica
Hormonas Injectaveis - Cloprostenol - Ocitocina

- Dexcloprostenol, - Dinoprost

- Vetrabutina
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3. Estudo de Caso

3.1. Objectivo

Este estudo de caso teve como objectivo realizar a previsdo da exposigdo do
ambiente aos residuos de medicamentos veterinarios presentes nos efluentes de uma
exploragcao suinicola intensiva. Para esse efeito, e de acordo com as directrizes do
CVMP/EMA, foram calculados a PEC padrdao e a PEC ajustadas, com os factores de
producgdo reais, para o compartimento solo, uma vez que se trata do requisito chave para a
fase | de ERA de medicamentos veterinarios. A previsdo da PEC baseia-se em
pressupostos do pior cenario, por exemplo, considera-se 0 maior numero de animais
tratados, a maior dose e a inexisténcia de qualquer degradacdo do medicamento, tendo
como resultado o maior impacte da presenca de residuos de uso veterinario no ambiente.

Este estudo de caso foi realizado no sentido de compreender melhor a importancia
dos potenciais riscos para o meio ambiente, decorrentes da utilizacdo de medicamentos
veterinarios numa exploragéo suinicola intensiva, fazendo uma previsdo das quantidades de

substancias activas as quais o0 ambiente podera estar exposto.

3.2. Material e Métodos

As informagbes e os dados utilizados no estudo de caso foram fornecidos pela

exploracdo. Seguidamente apresenta-se uma caracterizagdo do estudo de caso.

3.2.1.Caracterizacdo da exploracdo quanto ao sistema de producdo e ao

efectivo.

A exploragao suinicola opera em ciclo fechado (regime intensivo), com capacidade
de producéo por ano de 11.492 animais, produzindo cerca de 892 toneladas de carne por
ano. A propriedade possui uma area total de 300 ha sendo a area coberta destinada aos
animais de cerca de 111 ha. Além da referida area coberta destinada ao efectivo pecuario
existem, na denominada zona semi-limpa, as instalagdes onde se localizam os balnearios
do pessoal, o cais de saida dos animais, o edificio de quarentena, o escritério entre outros.
Esta exploracdo possui licenga ambiental emitida em 2008.

A actividade PCIP realizada na instalagao é a criagéo intensiva de suinos (porcos de
producao), identificada através da categoria 6.6b do anexo | do diploma PCIP, com

capacidade instalada da actividade PCIP correspondente a 3280 porcos com mais de 30kg.
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Como a exploracdao tem mais de 260CN é classificada como sistema de exploragéao
intensivo de classe 1 estando assim sujeita ao regime de autorizagao prévia.

O efectivo pecuario é constituido por suinos das ragas Duroc, Landrance e Pietran.
Num primeiro cruzamento utilizam-se as ragas Duroc e Landrance e no segundo
cruzamento o resultante do primeiro com animais de raga Pietran, sendo os animais
resultantes deste cruzamento utilizados nas fases de engorda e acabamento.

As reprodutoras (com as caracteristicas genéticas das ragas Duroc e Landrance) sédo
inseminadas artificialmente com sémen dos varrascos da Raca Pietran, que resulta nos
animais de engorda.

O processo produtivo da exploragdo é composto por cinco sectores independentes
uns dos outros: Cobricdo, Gestagao, Maternidade, Recria e Engorda.

A missao desta exploragdo é produzir suinos para abate, multiplicar reprodutores e
comercializar os mesmos. Para esse fim conta com um efectivo de mais de 6000 cabecas,
das quais cerca de 4000 sao suinos de engorda, cerca de 2000 sdo porcas e leitdes, que se
encontram nas baterias e maternidades, e 2 varrascos de despiste (Tabela 7). A producao
mensal varia entre 800 e 850 porcos para abate, com peso vivo individual de cerca de 100kg
(porcos com cerca de 25 a 26 semanas).

Referira-se que apesar dos valores apresentados, na tabela 7, se referirem as
existéncias de 2009 eles poderdo ser considerados para efeitos das existéncias em

2010/2011 porque nao houve grande variagdo no efectivo existente na exploragao.
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Tabela 7. Tabela de declaracido de existéncias na exploragao do més Dezembro
de 2009.

Declaracdo das existéncias de suinos
Dezembro de 2009

Leitdes < 20 kg de p.v. 2.032
Leitdes desmamados com p.v. entre 20kg e 50kg 543
Porcos com p.v. entre 50kg e 80 kg 1.389
Porcos com p.v. entre 80kg e 110 kg 1.177
Porcos com mais de 110 kg 606
Reprodutores em vias de reforma e destinados ao abate 8

Varrascos > 50kg e que ainda ndo cobriram

Varrascos adultos em reproducéo -

Porcas > 50 kg ainda n&o cobertas 47
Porcas cobertas de 12 barriga 74
Porcas cobertas de 22 ou mais barrigas 301
Porcas em lactagédo ou aguardando nova cobrigao 102
Total 6.282

Quando os novos animais chegam a exploragcdo sdo encaminhados para a
quarentena, que tem capacidade para 60 animais, onde permanecem cerca de dois meses.
De seguida sdo encaminhados para as celas da zona de cobri¢ao.

As porcas reprodutoras estao distribuidas em 21 grupos, sendo um de desmame -
cobricao, quatro de gestacdo nao confirmada, doze de gestacao confirmada e cinco porcas
em maternidade. O intervalo de cobricdo médio entre os grupos é de sete dias. As porcas
sdo desmamadas e sdo encaminhadas para as celas da zona de cobricdo onde
permanecem até entrarem no estro. A inseminagao € realizada nas jaulas desse sector e
permanecem até o diagndstico de gestacao realizado por ecografia uterina 21 dias apos a
inseminacao.

As porcas com gestacdo confirmada passam para os respectivos parques, onde
permanecem agrupadas. O sector de gestacdo possui 22 parques, 20 dos quais com
capacidade para 12 porcas e 2 com capacidade para 6 porcas. Ficam neste sector até 7
dias antes da data prevista do parto, sendo depois encaminhadas para o sector de
maternidade.

O sector de maternidade é composto por 6 compartimentos, cada um com 20

células, sendo que cada célula pode ter 9 leitbes. Os animais permanecem no sector

25



durante 33 dias no maximo (lactagao prevista de 28 dias). A mortalidade a nascenca é cerca
de 0,33%/ano.

O sector de recria possui 6 compartimentos de bateria, cada um com 8 parques, com
capacidade para alojar 280 leitdes por compartimento. Os leitdes dao entrada neste sector
entre os 28 e 30 dias de vida (cerca de 8kg de peso vivo) e permanecem cerca de 5
semanas. A taxa de mortalidade nas baterias é de cerca de 2%/ano.

O sector de engorda é constituido por 3 pavilhdes, cada um deles composto por 11
salas, cada uma delas com 16 parques, e em cada parque podem permanecer até 17
animais ao mesmo tempo. Os leitdes entram na engorda com 10 semanas de vida e com
cerca de 25kg de peso. A engorda de crescimento é composta por 3 salas, ou seja, possui
cerca de 816 animais. Estes permanecem nesta fase até atingirem cerca de 40 kg. Ao
atingirem este peso passam para o acabamento, que é composto por 8 salas, ou seja, por
2176 animais. Os porcos ficam aqui até atingirem os 100kg de peso vivo o que ocorre entre
as 25-26 semanas de vida.

Toda a estabulacdo é colectiva, excepto no inicio da gestacao (altura em que ocorre

a inseminagao) e na maternidade. A separac¢ao dos animais é feita por género e por peso.

3.2.2. Maneio Alimentar e Hidrico

O fornecimento de alimento e de agua aos animais é efectuado de forma automatica
(tabela 8). Todas as instalagdes suinicolas funcionam em regime “all in — all out” sendo
lavadas, desinfectadas com maquina de pressdo e efectuado vazio sanitario apés cada

periodo de utilizacdo que varia conforme os sectores.

Tabela.8. Caracteristicas da estrutura de alimentagao e abeberamento

Tipo de alimentador Bebedouro
Quarentena Automatica com doseador Chupeta
Gestacao Automatica com doseador Nivel constante
Maternidade Automatica com doseador Chupeta
Leitdes Automatica com doseador Concha
Baterias ad libitum* Chupeta
Tetinas
Engorda ad libitum* incorporadas nos
comedouros

"ad.libitum- sem-fim em tubo fechado
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Os leitdes a partir dos 3 dias de vida e até ao 35/40 dias de vida, tém acesso ao
primeiro alimento sodlido, alimento composto, farinado de pré-iniciacdo fornecido em
pequenas quantidades. Normalmente possui os seguintes aditivos: vitamina A (14.175 Ul/
kg), vitamina D3 (2.100 Ul/kg), vitamina E (599 mg/kg), cobre (130 mg/kg). A agua é
fornecida por bebedouro concha.

Dos 35/40 dias até aos 20/25kg de peso vivo, € administrado gradualmente um
alimento composto aos leitdes, possuindo os seguintes aditivos: vitamina A (14.175 Ul/ kg),
vitamina D3 (2.100 Ul/kg), vitamina E (735 mg/kg), cobre 155 mg/kg), a agua é, mais uma
vez, fornecida por bebedouro concha.

Nas baterias (dos 30 aos 60 kg de p.v.), a alimentacao é fornecida ad libitum, com
alimento completo composto, possuindo os seguintes aditivos: vitamina A (12.000 Ul/ kg),
vitamina D3 (2.000 Ul/kg), vitamina E (25 Ul/kg) e sulfato de cobre 150 mg/kg), a agua é
fornecida por bebedouros chupetas.

Na engorda/acabamento (dos 65 kg de peso vivo ao abate), a alimentacdo é
fornecida ad libitum, sendo constituida por alimento completo composto, possuindo os
seguintes aditivos: vitamina A (8.000 Ul/ kg), vitamina D3 (1.600 Ul/kg), vitamina E (20
Ul/kg) e sulfato de cobre 20 mg/kg). A agua é fornecida por tetinas incorporadas nos
comedouros.

Durante a gestacdo e a lactacédo, a alimentagcdo é fornecida por um alimentador
automatico, com alimento completo composto, possuindo os seguintes aditivos: vitamina A
(15.000 UI/ kg), vitamina D3 (2.000 Ul/kg), vitamina E (60 Ul/kg) e sulfato de cobre 20
mg/kg).

Em todas as fases a agua é fornecida em continuo através dos varios tipos de

bebedouros.

3.2.3. Tratamentos farmacoldgicos e imunolégicos

Os tratamentos realizados numa exploragdo podem ser profilaticos e/ou curativos.
Os tratamentos imunoldgicos vao ser referidos apenas para complementaridade da
informacao, no entanto, eles nao serao tidos em conta na avaliagao de risco ambiental.

O plano profilactico de uma exploracdo pecuaria inclui o conjunto de acgbes e
medidas praticadas, sob a orientacdo do médico veterinario, e tem por objectivos a
prevengao da entrada de novas doencgas, evitando a contaminag¢ao dos animais presentes, o
controlo da ocorréncia de doencas e a diminuicdo dos danos de determinadas doencgas
presentes na exploragdo. Nele encontram-se descritas as seguintes acgdes: praticas

vacinais, que fornecem uma melhor capacidade imunitaria aos animais; administracdo de
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farmacos anti-microbianos sob a forma de alimento medicamentoso, que permite o controlo
de doencas que afectam determinada faixa etaria e a eliminagdo de agentes potencialmente
patogénicos, como a realizagao de protocolos de desparasitagao.

O plano divide-se consoante a faixa etaria do animal e, deste modo, temos accbes
diferentes para as fémeas reprodutoras, para as fémeas de reposi¢ao, para os reprodutores
e para a descendéncia, bem como para os animais da recria, engorda e acabamento.

As fémeas reprodutoras sdao submetidas a varias acgdes com caracter periédico
como a vacinagao para a Doenga de Aujeszky, de 4 em 4 meses, e administragao de pré-
misturas medicamentosas contendo antimicrobianos. Um dos alimentos medicamentosos,
contendo sulfadimetoxina e trimetoprima, € administrado durante 15 dias consecutivos e
constitui 100% da ragéo diaria fornecida aos animais durante este periodo. O intuito desta
administracdo € a prevencdo da ocorréncia de doengas como a broncopneumonia, a rinite
atrofica, infecgdes puerperais da porca, cistites, metrites, enterites de diversa etiologia e
outras infeccbes sistémicas. Um outro alimento medicamentoso € administrado também
durante 15 dias consecutivos, tendo este alimento medicamentoso incorporada a ampicilina,
e constitui 100% da racao diaria fornecida aos animais durante este periodo. Tem com o
objectivo prevenir infecgcbes provocadas pelos agentes: Staphylococus, Streptococus,
Listeria, Colibacilos, Salmonelas, Bordetela, Haemophilus, Pasteurelas, Shigellas, Brucelas,
Leptospiras, Clostridium perfrigens.

No periodo de gestacdo, sdo realizadas varias vacinagbes com o objectivo de
proteger a fémea e garantir que ha producao de colostro com boa capacidade para imunizar
a ninhada. Assim, ao 70° e ao 91° dias de gestacdo é realizada a vacinagdo para
imunizagéo passiva dos leitdes, devido a enterotoxémia neonatal, causadas por estirpes de
E. coli. Aos 78 dias de gestagdo é realizada a vacinagao contra a Sindrome Respiratéria
Reprodutiva dos Suinos (PRRS), e aos 84 dias de gestagao é realizada a vacinagao para a
Rinite Atrofica.

Ainda durante a gestacao (ao 99° dia) é efectuada a desparasitagao com a utilizacao
de Ivermectina (desparasitante endectocida cujo espectro de acgdo inclui parasitas
gastrointestinais, parasitas renais, parasitas pulmonares, piolhos e acaros da sarna) por
administragcao externa, sob a forma de ungéo continua, no dorso dos animais.

No dia da entrada na maternidade, realiza-se a desinfeccdo externa das fémeas por
lavagem com sab&o e agua a baixa pressao.

No dia anterior a data prevista do parto, administra-se uma prostagladina, o

Alfaprostol, para indugao e consequente sincronizagéo dos partos no efectivo.
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No dia do parto, administra-se ocitocina para indugao do parto e para facilitar a
expulsdo da placenta ou fetos retidos e a involugao uterina, prevenindo a ocorréncia de
metrites, atonia uterina e agalaxia pos-parto.

Apds o parto, e como adjuvante da terapéutica antimicrobiana, administra-se
flunixina meglumina, e se houver febre, repete-se a aplicagao.

Uma semana apés o parto realiza-se a vacinagdo contra a PRRS e, na semana
seguinte, realiza-se a vacinagao contra a Parvovirose (PRV) e o Mal Rubro (MR).

Durante a quarentena, e em particular no dia da chegada dos animais, procede-se a
desparasitacdo pela administragdo de lvermectina, e repete-se o procedimento 28 dias
depois. Ainda na quarentena, as vacinagoes efectuadas sao as seguintes: PRRS, Doenca
de Aujeszky, Parvovirose, Mal Rubro e Rinite Atrofica. A vacinacido para PRRS é realizada
aos 7 dias apos a entrada e, faz-se o reforgo novamente apds 4 semanas. A vacinagao para
a Parvovirose e Mal de Rubro, é realizada apds 14 dias apds a entrada e, faz-se o reforgo 4
semanas depois. As vacinas para a Rinite Atrofica e para a Doenga de Aujeszky sao
realizadas aos 21 dias apds a entrada e, faz-se o reforco novamente 4 semanas depois.

Antes de serem transferidos para a exploracdo, os animais sdo lavados com uma
solugéo de sabdo e agua a baixa pressao.

Nos leitdes, no dia imediato ao nascimento, administra-se ferro e ceftiofur, para a
prevencao da anemia ferropriva e de infecgdes perinatais, respectivamente. No 6° dia pos
parto, repete-se a administracao de ceftiofur e administra-se, pela primeira vez e para
prevencao da coccidiose neonatal, o toltrazuril. No dia do desmame administra-se mais uma
vez o ceftiofur. A partir do 3° e até ao 40° dia de idade, os animais passam a dispor de
alimento medicamentoso adequado a idade contendo amoxicilina, tilmicosina e oxido de
zinco. Dos 40 dias de idade e até atingirem os 20/25 kg de peso vivo, os animais sao
alimentados com alimento medicamentoso, contendo amoxicilina, durante 14 dias.

Na recria as 10 semanas de vida, momento de mudanga para a engorda, os animais
sdo vacinados contra a Doenca de Aujeszky, cujo refor¢co é realizado as 14 semanas de
idade, ja na fase de engorda.

Nos quatro dias que antecedem a mudanga para a engorda, os animais sao
medicados com alimento medicamentoso, contendo flubendazol, para desparasitacao.
Como esta é uma fase critica, os animais terdo também a disposicdo alimento
medicamentoso com tiamulina e doxiciclina, para a prevengao de diarreias e doencgas
respiratorias.

Durante a fase de engorda e até atingirem os 75 kg de peso vivo, os animais sédo
medicados com doxiciclina e tiamulina, por um periodo de 10 a 15 dias, com intervalos de 5

semanas entre cada administracdo. Ainda nesta fase, é fornecido o alimento
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medicamentoso com flubendazol, durante um periodo de 6 dias, a cada 5 semanas, para

efectuar uma correcta desparasitagao.

3.2.4. Gestao de efluentes/residuos gerados

O sistema de tratamento adoptado pela exploragdo em estudo consiste num sistema
de lagunagem, composto por uma fossa de recepgéo, um separador de sélidos e por quatro
lagoas em série.

Na exploragdo do caso de estudo o chorume produzido nos diversos pavilhdes é
retido em valas existentes sob o pavimento, sendo posteriormente encaminhado por
gravidade para as caixas de visita localizadas no exterior de cada pavilhdo e depois para um
tanque de recepgao, de onde é bombeado para um separador de sélidos. A fracgao sélida
do chorume deposita-se (por gravidade) numa plataforma coberta e impermeabilizada
existente sob o tamisador até sofrer valorizagdo agricola. O efluente liquido segue para a
primeira lagoa anaerdbia passando por mais duas lagoas anaerdbias até a ultima lagoa
(lagoa facultativa).

O sistema de gestao/tratamento de efluentes é assim constituido por:

- uma fossa de recepcgdo, situada junto ao armazém dos tamisados, com 3 metros de
profundidade util, 180m?* de volume util, equipada com bomba submersivel para elevagdo do
chorume para o tamisador.

- um separador de sélidos (tamisador) do tipo “tambor rotativo” com tanque de recolha de
sélidos (por baixo — armazém da frac¢ao sélida do chorume).

- trés lagoas anaerdbias, com as seguintes caracteristicas: a 12 com volume util de 2.475m?
e 3 metros de profundidade; a 22 com volume util de 1.980m3, e trés metros de
profundidade; e a 32 com volume Util de 1.584 m® e trés metros de profundidade.

- uma lagoa facultativa com volume Util de 5.474m> e dois metros de profundidade.

Tanto o efluente como a fracgao solida do chorume sao utilizados como fertilizantes
no terreno da proépria exploracéo e nos terrenos de outros agricultores das proximidades.

As aguas pluviais sdo infiltradas no solo ou sao conduzidas para o sistema de
drenagem natural de aguas pluviais.

A valorizacado agricola do efluente e a fracgdo sdélida do chorume é realizada por
espalhamento em 187,88ha, considerando o parecer emitido pela Direccdo Regional de
Agricultura e Pescas de Lisboa e Vale do Tejo (DRAPLVT).

Relativamente a aplicacdo no solo da fracgédo sélida do chorume, deve ser registada

(no Relatorio Ambiental Anual) a seguinte informacao:
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- caracterizagdo da fracgdo soélida do chorume (de acordo com os parametros
indicados no Quadro [1.2 do Anexo Il da licenga ambiental da exploragao — ver Anex1);
- quantidades da fraccao solida do chorume aplicados no solo, por parcela, método

de aplicagao, periodo de aplicacao e tipo de culturas beneficiadas.
3.2.5. Célculo da PEC,,, de acordo com as directrizes do CVMP/EMA

Para calculo da PEC,,, vao ser considerados todos os tratamentos efectuados na
exploragao, nas varias fases de producao.

Tal como ja referido o plano divide-se consoante a faixa etaria do animal e, deste
modo, temos acgoes diferentes para as fémeas reprodutoras, para as fémeas de reposicao,
para os reprodutores e para a descendéncia, bem como para os animais da engorda e
acabamento.

Assim foram efectuadas as estimativas de PEC,,, para as substancias activas
utilizadas nas varias fases produtivas em fungao do peso vivo dos animais e da duragao dos

tratamentos.

Para este calculo foram seguidas as indicagdes preconizadas na Norma de
Orientagdo EMEA/CVMP/ERA (2005) na qual a PECs iniciat deve ser calculado de acordo

com a expressao:

OxAd xBWxPx 170 xFh X
1600 10000 x 0.06 x My x H

PEC solo inicial = ( 1000

Legenda:

PEC <0 inicia= Concentragéo previsivel da substancia activa no solo [ pug. Kg '1]; D= Dose diaria da
substancia activa [mg.Kng'1 .d '1]; Ad= Numero de dias de tratamento [d]; BW= Massa corporal dos
animais [Kguy]; P= Taxa de rotatividade de animais por lugar por ano [Iugar’1.ano'1]; 170= Limite de
azoto por espalhamento na UE [kg N.ha'1]; Fh= Fracc¢do do grupo tratado [valor entre 0 e 1]; 1500=
Densidade do solo seco [kg.m™]; 10000=Area de 1 hectare [m°. ha]; 0.05= Profundidade de
penetracdo no solo [m]; Ny = Azoto produzido em um ano por lugar [kg.N.Iugar‘1.ano'1]; H= Factor de
habitac&o ou 1 para os animais alojados durante todo o ano ou 0,5 para animais alojados por apenas

6 meses; 1000= Factor de conversao [1000 pg.mg'1]

Para o parametro Fh (Fracgao do grupo tratado) foram considerados os valores referidos na
Norma de Orientagcdo EMEA/CVMP/ERA (2005) e apresentados na Tabela 9.
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Tabela 9. Percentagem do grupo que é tratado considerando os diferentes grupos de
farmacos, as utilizagbes terapéuticas e espécies animais (adaptado de EMEA/CVMP/ERA,
2005).

. S - . . Fracg¢ao do grupo
Farmaco ou Utilizagao terapéutica ou Espécie Animal tratada (%)

Anti-helminticos 100
Produtos para o tratamento de diarreia em bezerros,

cordeiros e porcos (excluindo produtos administrados no 30
alimento e na agua)

Coccidiostaticos 100
Ectoparasiticidas 100
Antibidticos (alimentagcdo e medicacio de agua) 100
Antibidticos (injectavel) para todos os tratamentos em suinos 50

Ja para os parametros PC (peso corporal), Ny (azoto produzido anualmente por lugar) e H
(factor alojamento) foram considerados os valores referidos na Norma de Orientacédo
EMEA/CVMP/ERA (2005) e apresentados na Tabela 10.

Tabela 10. Valores padrao para uso no calculo da PECs,, para suinos de producao intensiva
(adaptado de EMEA/CVMP/ERA, 2005).

Nucrlr;ero Azoto
Tipo de animal animais Peso produzido Factor de
: anualment .
criados | corporal alojamento
por lugar (kg) e por Iu%ar
por ano (kg.N.y")
Suinos desmamados (até 25 kg) 6.9 12.5 2.25 1
Suino de engorda (25 -125 kg) 3 65 7.5 1
Porca (com ninhada) 1 240 26 1

Assim para o célculo da PEC para as varias substancias activas e nas diferentes fases de
producdo, e de acordo com os normativos do CVMP/EMA, foram utilizados, para os varios
parametros, os valores apresentados na Tabela 11.
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Tabela 11 - Valores dos varios parametros utilizados para calculo da PEC para as varias
substancias activas nas diferentes fases de produgao, de acordo com os normativos do
CVMP/EMA

Substancia activa D Ad BW P Fh Ny H
REPRODUTORAS/MATERNIDADE
Sulfadimetoxina 200 15 240 1 1 26 1
Trimetropima 50 15 240 1 1 26 1
Ampicilina 10 15 240 1 1 26 1
Ivermectina 0,5 1 240 1 1 26 1
Alfaprostol 2 1 240 1 1 26 1
Ocitocina (Ul) 40 1 240 1 1 26 1
Flunixina meglumina 1,1 1 240 1 1 26 1
NASCIMENTO/DESMAME
Ferro 200 1 12,5 | 6,9 1 1225 1
Ceftiofur 3 2 12,5 | 6,9 1 1225 | 1
Toltrazuril 20 1 12,5 | 6,9 1 1225 1
Ceftiofur 3 1 12,5 | 6,9 1 1225 | 1
Ceftiofur 3 1 12,5 | 6,9 1 1225 | 1
Amoxicilina 15 14 12,5 | 6,9 1 1225 1
Tilmicosina 16 21 12,5 | 6,9 1 1225 1
Oxido de zinco 100 14 12,5 | 6,9 1 2,25 | 1
Tulatromicina 2,5 1 12,5 | 6,9 1 2,25 | 1
Ivermectina 0,3 1 12,5 | 6,9 1 2,25 | 1
Marbofloxacina 2 1 12,5 | 6,9 1 2,25 | 1
RECRIA
Amoxicilina 15 14 12,5 | 6,9 1 1225 1
Flubendazol 1,5 4 12,5 | 6,9 1 1225 1
ENGORDA/ACABAMENTO
Doxiciclina 12,5 30 65 3 1 7,5 1
Tiamulina 8 30 65 3 1 7,5 1
Flubendazol 1,5 18 65 3 1 7,5 1

Legenda: D= Dose diaria da substancia activa [mg.Kg., ' . d ']; Ad= Numero de dias de tratamento
[d]; BW= Massa corporal dos animais [Kgy] ; P= Taxa de rotatividade de animais por lugar por ano
[Iugar'1.y'1]; Fh= Fracc¢ao do grupo tratado [valor entre 0 e 1]; Ny = Azoto produzido em um ano por
lugar [kg.N.Iugar‘1.ano'1]; H= Factor de habitagdo ou 1 para os animais alojados durante todo o ano ou
0,5 para animais alojados por apenas 6 meses
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3.2.6. Calculo da PEC,,, de acordo com as directrizes do CVMP/EMA com valores
ajustados para factores de producéo reais

Para calculo da PEC ajustada foram também considerados todos os tratamentos
efectuados na exploragdo, nas varias fases de produgdo. Assim foram efectuadas as
estimativas de PEC para as substancias activas utilizadas nas varias fases.

Também para este calculo foram seguidas as indicagbes preconizadas na Norma de
Orientagdo EMEA/CVMP/ERA (2005) na qual o PEC, iniciat deve ser calculado de acordo

com a expressao:

OxAdxBWxPx 170 xFh

PEC sob ica = [wnm % 10000 x 0.05 x Ny x H/ 1000

No entanto para alguns parametros produtivos foram utilizados valores ajustados a
realidade da exploragao para que a PEC calculada possa estar mais préxima de um cenario

mais realista no que a exploracao diz respeito (Tabela 12).
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Tabela 12 - Valores dos varios parametros utilizados para calculo do PEC para as varias

substancias activas nas diferentes fases de produgdo, com paradmetros ajustados.

Substancia activa D Ad BW P Fh | Ny | H
REPRODUTORES/MATERNIDADE
Sulfadimetoxina 200 15 | 250 | 2 1 26 | 1
Trimetropima 50 15 | 250 | 2 11 26 | 1
Ampicilina 10 15 | 250 | 2 11 26 | 1
Ivermectina 0,5 1 250 2 1 26 1
Alfaprostol 2 1 250 | 2 11 26 | 1
Ocitocina (Ul) 40 1 250 | 2 1| 26 | 1
Flunixina meglumina 1,1 1 250 | 2 1] 26 | 1
NASCIMENTO/DESMAME
Ferro 200 1 2 [69] 1 [225] 1
Ceftiofur 3 1 2 [69] 1 [225] 1
Toltrazuril 20 1 4 6,9 1 2,25 | 1
Ceftiofur 3 1 4 6.9 1 2,25 | 1
Ceftiofur 3 1 8 [ 69| 1 [225] 1
Amoxicilina 15 14 15 [ 69| 1 [225] 1
Tilmicosina 16 21 15 [ 69| 1 [225] 1
Oxido de zinco 100 14 15 |69 | 1 |225] 1
Tulatromicina 2,5 1 8 6,9 1 225 | 1
Ivermectina 0,3 1 8 6,9 1 2,25 | 1
Marbofloxacina 2 1 8 6,9 1 2,25 | 1
RECRIA
Amoxicilina 15 14 25 6,9 1 2,25 | 1
Flubendazol 1,5 4 25 |69 ] 1 |[225] 1
ENGORDA/ACABAMENTO
Doxiciclina 12,5 30 50 3 1 7.5 1
Tiamulina 8 30 50 3 1 175 | 1
Flubendazol 1,5 18 50 3 1 175 | 1

Legenda: D= Dose diaria da substancia activa [mg.Kgy. ' . d ']; Ad= Numero de dias de tratamento
[d]; BW= Massa corporal dos animais [Kgy] ; P= Taxa de rotatividade de animais por lugar por ano
[Iugar’1.ano'1]; Fh= Fracc¢&o do grupo tratado [valor entre O e 1]; Ny = Azoto produzido em um ano por
lugar [kg.N.Iugar'1.ano'1]; H= Factor de habitagdo ou 1 para os animais alojados durante todo o ano ou
0,5 para animais alojados por apenas 6 meses
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4, Resultados e Discussao

Na tabela 13 sao apresentados, respectivamente, os valores de PEC para o solo, para as
varias substancias activas, calculados de acordo com os normativos CVMP/EMA e de
PECso, para as varias substancias activas nas diferentes fases de produgao, com

parametros ajustados.

Tabela 13 - Valores de PEC para o solo, para as varias substancias activas, calculados de

acordo com os normativos do CVMP/EMA e calculados com parametros ajustados.

Valor de PEC/CAP Valor de PEC/CAP
Substancia activa CVMP/EMA Parémetros ajustados
(mcg/kg) (mcg/kg)
REPRODUTORES/MATERNIDADE
Sulfadimetoxina 6276,9 13076,9
Trimetropima 1569,2 3269,2
Ampicilina 313,8 653,8
lvermectina 1,0 2,2
Alfaprostol 4,2 8,7
Ocitocina (Ul) 83,7 174,4
Flunixina meglumina 2,3 4,8
NASCIMENTO/DESMAME
Ferro 1737,8 278,0
Ceftiofur 52,1 4,2
Toltrazuril 173,8 55,6
Ceftiofur 26,1 8,3
Ceftiofur 26,1 16,7
Amoxicilina 1824,7 2189,6
Tilmicosina 2919,5 3503,4
Oxido de zinco 12164,4 14597,3
Tulatromicina 21,7 13,9
lvermectina 2,6 1,7
Marbofloxacina 17,4 11,1
RECRIA
Amoxicilina 1824,7 3649,3
Flubendazol 52,1 104,3
ENGORDA/ACABAMENTO
Doxiciclina 2210,0 1700,0
Tiamulina 1414,4 1088,0
Flubendazol 159,1 122,4
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Analisando os valores de PEC,, calculados, verifica-se que o limite de 100ug/ kg é
excedido para as substancias, sulfadimetoxina, trimetropima, ampicilina nas fases de

reprodugdo/maternidade (Figura 4).

REPRODUTORES | MATERNIDADE
Substancias activas com PEC > 100 ug/Kg

[]_pec valor padido |
13076.9
[ pec valor ajustado |

10000.0

6276.9

3268.2

1568.2

1000,0
653.8

3138

Concentragio no solo (ug/kg)

100.0)

P

Ampicilina
Trimetropima

Figura 4. Valores de PECs,,, calculados com parametros padrao e ajustados, superiores ao

limite estabelecido, nas fases de reproducao/maternidade.
Se analisarmos os valores de PECg,, para as substancias utilizadas nas fases do

nascimento/desmame (Figura 5), verifica-se que o limite de 100ug/kg é excedido para as

substancias amoxicilina, tiimicosina, ferro e 6xido de zinco.
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Nascimento e Desmame

Substancias activas com PEC > 100 pg/Kg

14597 3

PEC valor padrio
PEC valor ajustadao

10000.0

35034

1000.0

Concentragio no solo (ug/kg)

Tilmicosina

oxido de

Amoxicilina

Figura 5. Valores de PECs,,, calculados com parédmetros ajustados, superiores ao limite

estabelecido, nas fases do nascimento/desmame.

Na Recria, o valor limite foi excedido para a amoxicilina e flubendazol (Figura 6).
RECRIA

Substancias activas com PEC = 100 pg/Kg

2643, PEC valor padrio
PEC valor ajustado

16247

1000,0]

Concentragao no solo (19/kg)

Amorxicilina
Flubendazol

Figura 6. Valores de PECs,,, calculados com parédmetros ajustados, superiores ao limite

estabelecido, na fase de recria.
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E na engorda/acabamento, o valor limite foi excedido para a doxiciclina, flubendazol e

tiamulina (Figura 7).

ENGORDA E ACABAMENTO
Substincias activas com PEC > 100 pg/Kg

PEC valor padrio
210 [ PEC valer ajustade
B 10000| 1700
-E 14144
- 1088
=3
-
L=
=
k- 155.1
5
.=_ 1224
5
=
i
3 00,0
1.0

- &

2 E £

£ £

: : :

Pl 2 :

=S

Figura 7. Valores de PEC,y,, calculados com parémetros ajustados, superiores ao limite

estabelecido, na fase de engorda/acabamento.

Se compararmos os valores de PECs,, calculados nos dois cenarios (PEC padrao e
o PEC ajustado com os factores de producao reais), verifica-se que em ambas as situagdes
esses valores ultrapassam o limite de 100ug/kg para as substincias activas:
sulfadimetoxina, trimetropima, ampicilina, ferro, amoxicilina, tilmicosina, 6xido de zinco,
doxiciclina, tiamulina, flubendazol.

O valor limite também foi ultrapassado, para o PEC ajustado do flubendazol
administrado na fase da recria.

Nos dois cenarios, verifica-se que nao foi excedido o limite de 100ug/kg, para as
seguintes substancias; ivermectina, alfaprostol, flunixina meglumina, ceftiofur, tulatromicina

e marbofloxacina (Figura 8).
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Substincias activas com PEC <100 pg/Kg

- PEC valor padrio
- PEC valor ajustado

100.0

26,1 26,1 2.7

16,7 174

| 8.3 | 139

Concentragdo no solo (pg/kg)

B
o

=
=
ha
IS
ha
=
t
I
o
-
)
)
)
[

Ceftiofur

Alfaprost
Ceftiofur
desmame)
Ceftiofur
desmame)
Flubendazol
Flunixina
meglumina
Ivermectina
{reprodutores /
maternidade)
Ivermectina
{nascimento /
desmame)

{
desmame)

Marbofloxacina
Toltrazuril
Tulatromicina

Figura 8. Substancias activas para as quais os valores do PEC,, calculados com

parametros ajustados, ndo ultrapassaram o limite estabelecido.

Comparando os dois cenarios, (PEC padrao e o PEC ajustado com os factores de
producao reais), houve diminuigdo dos valores de PEC,,, para as substancias activas: ferro,
toltrazuril, doxiciclina, tiamulina e flubendazol (na fase de engorda/acabamento).

Nas condi¢Oes reais de utilizagcdo, alguns valores ajustados foram superiores aos
valores padrdo, como por exemplo, as substancias, sulfadimetoxina, trimetropima,
ampicilina, ivermectina (na fase de reprodutores/maternidade), alfaprost, flunixina
meglumina, amoxicilina, tilmicosina, 6xido de zinco, flubendazol, doxiciclina, e tiamulina. E
foi observado também que a ocitocina e o flubendazol (na fase de recria), viram os valores
PEC..10, calculado com valores ajustados, ultrapassar o valor limite de 100 pg/kg.

Verificou-se que o peso do animal, de acordo com a sua fase de producgao, foi o
factor que mais contribui para as diferengas observadas entre os valores de PEC ajustados
face aos valores de PEC obtidos pela metodologia padrao.

As substancias que ultrapassam os valores limites da PECs,,, como a amoxicilina,
trimetropima, flubendazol e tiamulina, sdo, segundo Boxall et. al. (2003), substancias
farmacoldgicas que apresentam elevado potencial de ocorréncia no ambiente.

Algumas substancias, ndo apresentaram valores de PEC,y,, superiores ao valor
limite, mas s&o substancias referidas, também por Boxall, et. al. (2003), como
potencialmente perigosas para o meio ambiente. Entre estas substancias encontra-se a
ivermectina e o toltrazuril. E pois necessario ter uma especial atengdo a estes compostos no
que ao risco ambiental diz respeito. O chorume e o estrume de animais tratados com
ivermectina, pode por exemplo ocorrer mortalidade de insectos (moscas do estrume) adultos

e as larvas (Boxall, et.al., 2004). No entanto, o limite de 100 ug/kg nao foi ultrapassado, pelo
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que, em termos regulamentares, ndo é necessaria a imposigdo de qualquer medida de
mitigacéo de risco para as substancias referidas.

No que se refere a tiamulina, num estudo de Schllisener, M.P., Arb, M.A. von, Bester,
K. (2006), demonstrou-se que a concentragdo da substéncia se manteve inalterada durante
todo o periodo experimental, ndo sendo detectada a degradacédo da tiamulina até 180 dias
de armazenamento. Esta € assim uma substancia que merece uma atencao especial, por ter
elevado potencial de ocorréncia e permanéncia, sem degracdo, no ambiente, sendo pois
necessario impoér medidas de mitigacdo de risco que permitam a utilizagdo terapéutica da
substancia com o risco ambiental aceitavel. Assim, quando a substancia for administrada
nas fases de crescimento/ engorda, e sabendo-se que a substancia permanece por tanto
tempo inalterada, sem ser degradada durante o tempo de armazenamento nas lagoas, pode
impor-se uma diminuicdo da quantidade de estrume/chorume a espalhar nos terrenos
agricolas.

Tal como referido foi calculada a PECs,o, por se tratar de um parametro base para a
caracterizacdo da exposicdo na Fase | do ERA e porque os efluentes das suiniculturas,
como o chorume e estrume, sdo usados como fertilizantes em terrenos agricolas, sendo

uma pratica muito utilizada em Portugal.

Neste estudo de caso, a caracterizagdo da exposicdo ambiental, através do
compartimento solo, foi realizada considerado o pior cenario, ou seja, ndo se considerou que
as substancias activas podem sofrer metabolizacdo, nem que haja degradagcdo das mesmas
na lagoa. No entanto a degradacdo das substancias activas durante o periodo de
armazenamento € uma realidade para algumas delas. Os dados disponiveis sobre a
persisténcia no estrume de antibidticos veterinarios, como as sulfonamidas, B-lactamicos
(ampicilina), permitem calcular tempos de semi-vida de degradacao de 30 dias ou menos e
indicam assim que as substancias sdo, portanto, susceptiveis de serem significativamente
degradadas durante o armazenamento do estrume (embora nao existem dados disponiveis
sobre o destino dos produtos de degradacao) (Boxal, et.al., 2004).

Varios estudos identificam as substancias activas, nomeadamente antibiéticos, que
podem representar risco para o meio ambiente. No entanto muito pouco se sabe ainda,
acerca das vias de transporte, da degradacgao, e quais as alteracbes que podem resultar por

accao de parametros como o pH, a humidade, a temperatura e outros factores abioticos.

Os resultados, obtidos em ensaios de mobilidade ambiental dos medicamentos
veterinarios (Boxall et al., 2003), podem dar um contributo importante para o conhecimento

acerca do risco ambiental dos mesmos. Contudo os dados relevantes, até agora
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disponiveis, tém sido insuficientes para uma analise de risco completa para muitas das
substancias activas (nomeadamente antibidticos) utilizados actualmente em Medicina
Veterinaria. Assim, além do uso prudente de medicamentos como um método aplicavel para
manter a eficacia do tratamento em humanos e nos animais, devem ser realizados mais
estudos sobre efeitos crénicos para diferentes espécies e outros efeitos sobre o ambiente
(Kemper, 2008).

Nas licengas ambientais das suiniculturas, e em especial nas que precisam de
autorizagdo prévia como a classe 1, seria interessante que os requisitos legais n&do se
aplicassem somente aos parametros fisico-quimicos, mas também as quantidades de
residuos de MUV potencialmente presentes. Seria também importante que se efectuasse a
monitorizacdo, com periodicidade determinada, da concentracdo dessas mesmas
substancias activas nos efluentes das suiniculturas (hnomeadamente na ultima lagoa) antes
do espalhamento nos terrenos agricolas. Esta accdo poderia conduzir a necessidade de
requerer tempos minimos de armazenamento nas lagoas, e/ou outras medidas de mitigagéo
de risco, principalmente para as substancias activas que apresentam maior risco para o
ambiente. Para a execugao destas medidas, teriam que estar desenvolvidas e disponiveis
metodologias analiticas validadas e expedidas que estivessem ao alcance dos produtores.
Para um melhor controlo do destino destas substancias, e com o objectivo de néo
apresentarem risco para o meio ambiente, os estrumes e/ou chorumes deveriam ser
segregados, armazenados e terem destinos diferentes considerando a fase de producgao, e

a(s) substancia(s) utilizada(s) em cada uma dessas fases.
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5. Conclusao

Apds a elaboracao deste trabalho, verificou-se que os efluentes de uma actividade
suinicola podem afectar o ecossistema, devido a possivel presenca de substancias, com
potencial risco para o ambiente, no chorume/estrume que serdo utilizados em terrenos
agricolas como fertilizantes.

O trabalho desenvolvido pretendeu ser um contributo para uma analise preliminar
destas questbdes, merecendo as mesmas, dada a sua importancia e actualidade, estudos
mais aprofundados. Muito trabalho é ainda necessario para resolver completamente as
questodes relativas a contaminacédo do meio ambiente através de residuos de substancias
farmacologicamente activas presentes em efluentes de exploracgdes suinicolas. Em Portugal,
poderia realizar-se uma pesquisa direccionada nesta area, para se conhecerem os valores
padrao de acordo com as caracteristicas do clima, do solo e dos tratamentos realizados nos
efluentes destas exploragdes.

Para muitos grupos de medicamentos veterinarios, e em muitos paises, ndo estdo
disponiveis dados acerca das substéncias farmacolégicamente activas, e respectivas
quantidades, utilizadas na pratica Médico-veterinaria. Assim é dificil estabelecer se essas
substancias representam efectivamente um risco para o meio ambiente, e como tal
promover uma intervencgao eficaz e implementar estratégias de mitigagéao de risco.

Conforme estimado os efluentes de suiniculturas, como a utilizada no estudo de caso,
apresentam elevadas quantidades de substancias farmacolégicamente activas. Por outro
lado, os sistemas de tratamento adoptados pela exploragdo, podem nao ser conducentes a
uma redugdo no teor de MUV, podendo, inclusivamente, dar origem a metabolitos que
apresentem maior risco para o ambiente. Para se identificar e quantificar qual ou quais as
substancias farmacolégicamente activas e respectivas quantidades presentes nos varios
compartimentos ambientais, seria necessario realizar uma avaliagéo laboratorial recorrendo
ao uso de técnicas adequadas e devidamente validadas para esse efeito.

Assim, torna-se evidente a necessidade de se desenvolverem estudos acerca da
influéncia das solugdes de tratamento implementadas nas suiniculturas nas concentragoes
das substancias farmacoldégicamente activas dos MUV, de modo a garantir que o chorume
tratado tem a qualidade adequada para aplicagéo no solo. E ainda de referir que, a gestao
de efluentes ao nivel da exploragcdo suinicola poderia contemplar a segregacdo dos
efluentes gerados nas fases de producdo em que se administram profilaticamente
substancias farmacolégicamente activas que tém elevado potencial de risco ambiental ou
nos casos em que se efectuam tratamentos curativos com essas substancias, sendo estes

efluentes confinados e posteriormente sujeitos a tratamento adequado.
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Pensamos que ha necessidade de melhorar a coordenacdo das actividades de
investigacao promovendo uma abordagem interdisciplinar usando o conhecimento da pratica
veterinaria e agricola, gestdo de riscos e toxicologia ambiental e quimica, com a difusdo de
informacdes técnicas, metodologias e novas tecnologias entre a comunidade cientifica e os

utilizadores finais.
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ANEXOS



Anexo 1. Diagrama da fase Il de avaliagao de risco ambiental de MUVs (CVMP/VICH, 2005)

Physical-Chemical Studies

- UV/VIS absorption spectra

- Melting point/Melting range

- Water solubility

- Dissociation constant in water
- Vapour pressure (calculation)

Environmental Fate Studies

- Biodegradation in soil
- KK, of soil

- Photolysis (optional)
- Hydrolysis (optional)

Environmental Effect Studies

Terrestrial

- Nitrogen transformation*

- Terrestrial plants growth

- Earthworm subacute/reproduction
Aquatic

- Algae growth inhibition

- Daphnia immobilization

- Fish acute toxicity

i

Calculate the PECs, ;. and compare the PECs with each PNEC, calculate RQs for all taxononic levels tested.
If all RQs are <1 and other criteria are met®, STOP. If not, consider PEC refinement

‘

Refine PEC, ;;.; for compartment(s) of concern and recalculate RQ using PEC ¢ ..
If all RQs are <1 and other criteria are met*, STOP.
If not, do additional testing from lists below only for the relevant species below.

Y

*¥*RQ fromPEC__ x4 for Environmental effect studies * LogKow = 4, and
aquatic invertebrate > 1. following consideration
Consider TEl:l‘ESU‘if‘l y given in Section 3.2.2
PEC ot -"II-PN-ECaqm'ert_ - ?1‘[1"0_2:1.1 tlrmllsf;n.cmatlo:}l tt{:sTT((IOO days) i
FFRQ> 1, do sediment - Terrestrial plants growth test (more species
study Aquatic

- Daphnia reproduction

- Fish early-life stage Environmental fate studies

- Algal growth mllnbltlon - Bioconcentration in fish

(use NOEC of Tier A test)

Environmental effect

l

l

studies

Freshwater If all RQs is now <1 and other eriteria are met STOP. If BCF<1000 STOP

-Sediment invertebrate [ If not, seck regulatory guidance for fusther studies or

species toxicity risk management options If 1000 seck
regulatory guidance
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ANEXO 2. Equivaléncias em cabegas normais (CN) (')

Espécie e tipo de animal
CN

Suinos

Leitao desmamado (de 7kg a 20kg pv) 0,05

Porco acabamento (20 Kg a 110 Kg pv) 0,15

Varrasco 0,30

Porca reprodutora (gestacao ou lactagdo) | 0,35

(1) CN — Unidade de cabeca normal: a unidade padrdo de equivaléncia usada para comparar e
agregar numeros de animais de diferentes espécies ou categorias, tendo em consideragdo a espécie
animal, a idade, o peso vivo e a vocagao produtiva, relativamente as necessidades alimentares e a

producgéao de efluentes pecuarios;

51



Anexo 3 - Quadro II.2 do Anexo Il da licenga ambiental da exploracao

2. Monitorizacao da fracgao solida do chorume e dos solos

Quadro 1.2 — Monitorizacdo da fraccdo solida do chorume

z Expressao dos Frequéncia da
O pRpdu: FATMmESTOs resultados monitorizagdo
pH -
Matéria seca o 2 Vezes/ano
Fraceio stida do Matéria organica (ou outra unidade em (uma no periodo
Ehorume Azoto total massa‘massa fida por Primavera/Verdo e
Fosforo Total conveniente) outra no per]'odo
(1)
%’,‘tﬁg mg/kg de matéria seca Outono/inverno)

{1) A analise dos resultados de monitorizagdo podera originar a redefinic3o do plano de monitorizac3o, pela APA, em
aditamento a esta licenga.
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