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II

(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/1280 DA COMISSAO
de 2 de agosto de 2021

relativo as medidas sobre as boas priticas de distribui¢io de substincias ativas utilizadas como
matérias-primas em medicamentos veterindrios em conformidade com o Regulamento (UE) 2019/6
do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterindrios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE ('), nomeadamente o artigo 95.°, n.° 8,

Considerando o seguinte:

(1) O artigo 93.°, n.° 1, alinea j), do Regulamento (UE) 2019/6 exige que os titulares de uma autorizagdo de fabrico
utilizem como matérias-primas apenas substincias ativas que tenham sido fabricadas de acordo com as boas
praticas de fabrico e distribuidas de acordo com as boas praticas de distribui¢do de substincias ativas.

(2) O artigo 95.°, n° 1, do Regulamento (UE) 2019/6 exige que os importadores, fabricantes e distribuidores de
substincias ativas, utilizadas como matérias-primas nos medicamentos veterindrios, que estejam estabelecidos na
Unido cumpram as boas praticas de fabrico ou as boas praticas de distribui¢do, consoante o caso.

(3)  As medidas relativas as boas préticas de distribuicio devem garantir a identidade, a integridade, a rastreabilidade e a
qualidade das substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios durante a sua
circulagio desde as instalacdes onde sdo fabricadas até aos fabricantes de medicamentos veterindrios,
independentemente do modo de transporte e de armazenamento, e assegurar que essas substancias ativas
permanecem na cadeia legal de abastecimento durante o seu transporte e armazenamento.

(4) Ao nivel internacional, existem varias orienta¢des e normas relativas as boas praticas de distribuicdo de substancias
ativas utilizadas em medicamentos para uso humano (%) (). Ao nivel da Unido, foram adotadas orientagdes sobre
boas praticas de distribui¢do apenas para as substancias ativas utilizadas nos medicamentos para uso humano (). As
medidas correspondentes no dominio veterindrio devem ter em conta a experiéncia adquirida com a aplicagdo do

() JOL4de7.1.2019, p. 43.

() Good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials, em: WHO Expert Committee on Specifications for
Pharmaceutical Preparations: fiftieth report. Genebra: Organizacdo Mundial da Satide; 2016: anexo 6 (WHO Technical Report Series,
n.° 996).

() Guidelines on the principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use, PIC/S, PI 047-1 anexo,
1 de julho de 2018.

(*) Diretrizes, de 19 de margo de 2015, sobre os principios de boas préticas de distribui¢do de substéncias ativas de medicamentos para
uso humano (2015/C 95/01) (JO C 95 de 21.3.2015, p. 1).
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atual sistema estabelecido pela Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (), atendendo as
semelhancas e potenciais diferencas entre os requisitos em matéria de boas préticas de distribuicio de substancias
ativas utilizadas nos medicamentos para uso humano e nos medicamentos veterindrios.

(50  Um namero significativo de substancias ativas é utilizado como matéria-prima tanto em medicamentos para uso
humano como em medicamentos veterindrios. Os importadores, fabricantes e distribuidores lidam frequentemente
com essas substancias ativas. Além disso, as inspecdes das boas praticas de distribuicdo para ambos os tipos de
medicamentos sdo frequentemente efetuadas pelos mesmos peritos da autoridade competente. Por conseguinte, a
fim de evitar encargos administrativos desnecessarios para a industria e as autoridades competentes, ¢é titil aplicar no
dominio veterindrio medidas semelhantes as aplicaveis no dominio humano, a menos que as necessidades especificas
o impegam.

(6) A fim de ndo afetar negativamente a disponibilidade de medicamentos veterindrios na Unido, os requisitos em
matéria de boas préticas de distribuicio aplicdveis as substincias ativas utilizadas como matérias-primas em
medicamentos veterindrios ndo devem ser mais rigorosos do que os requisitos correspondentes aplicdveis as
substncias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos para uso humano.

(7)  As medidas relativas as boas prdticas de distribui¢do de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em
medicamentos veterindrios estabelecidas no presente regulamento devem complementar e assegurar a coeréncia
com as medidas de execucdo sobre boas praticas de fabrico de medicamentos veterindrios e substincias ativas
utilizadas como matérias-primas previstas no artigo 93.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2019/6 e as medidas sobre
boas praticas de distribui¢do de medicamentos veterindrios previstas no artigo 99.°, n.° 6, do mesmo regulamento.

(8)  As seccdes relevantes das boas préticas de distribui¢do de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em
medicamentos veterindrios devem também ser respeitadas por terceiros envolvidos na distribui¢io destas
substincias e fazer parte das suas obrigacdes contratuais. Para o éxito na luta contra a falsificagdo de substancias
ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios, importa que todos os parceiros da cadeia de
abastecimento sigam uma abordagem coerente.

(9) A fim de garantir que os objetivos das boas praticas de distribui¢do sdo alcangados, é necessdrio um sistema de
qualidade, que deve definir claramente as responsabilidades, os processos e os principios de gestdo dos riscos
aplicdveis as atividades das pessoas envolvidas ao longo da cadeia de distribui¢do. O sistema de qualidade é da
responsabilidade da administracio da empresa, exige a sua lideranca e participagdo ativa e deve contar com o
empenho do pessoal.

(10) A correta distribuicio das substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios
depende em grande medida da existéncia de pessoal competente em niimero adequado para executar todas as
tarefas que competem aos importadores, fabricantes e distribuidores dessas substincias. As responsabilidades
individuais devem ser claramente compreendidas pelo pessoal e devem ser registadas.

(11)  As pessoas que distribuem substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios devem
dispor de locais, instalacdes e equipamentos adequados, a fim de assegurar o correto armazenamento e distribui¢do
das referidas substéncias.

(12) Uma boa documentagdo deve constituir uma parte essencial de qualquer sistema de qualidade. Deve ser exigida
documentacdo escrita, a fim de evitar os erros ligados a comunica¢do oral e permitir o acompanhamento das
operagdes pertinentes durante a distribuicdo de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em
medicamentos veterindrios. Todos os tipos de documentos devem ser definidos e respeitados.

(13) Devem existir procedimentos que descrevam todas as atividades de distribuicio que afetam a identidade, a
rastreabilidade e a qualidade das substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterinarios.

() Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitario
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).
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(14) Devem ser elaborados e conservados registos de todas as atividades ou acontecimentos significativos, a fim de
assegurar a rastreabilidade da origem e do destino das substancias ativas utilizadas como matérias-primas em
medicamentos veterindrios, bem como a identificacdo de todos os fornecedores dessas substincias ativas e das
pessoas que as receberam.

(15) O sistema de qualidade deve descrever exaustivamente todas as operagdes essenciais em documentagdo adequada.

(16) As reclamagdes, devolugdes e recolhas devem ser registadas e tratadas cuidadosamente de acordo com
procedimentos estabelecidos. Os registos devem ser postos a disposicdo das autoridades competentes. Antes de
serem aprovadas para revenda, as substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos
veterindrios devolvidas devem ser submetidas a uma avaliagio.

(17) Qualquer atividade abrangida pelas boas praticas de distribuicdo de substancias ativas utilizadas como matérias-
-primas em medicamentos veterindrios que seja externalizada deve ser corretamente definida e acordada, a fim de
evitar mal-entendidos que possam afetar a integridade dessas substancias. Deve ser celebrado um contrato escrito
entre o adjudicador e o adjudicatdrio que estabelega claramente os deveres de cada parte.

(18) Sdo necessarias autoinspegdes regulares a fim de monitorizar a aplicagdo e o cumprimento das boas préticas de
distribuicio das substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios.

(19) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos Veterindrios referido no artigo 145.° do Regulamento (UE) 2019/6,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto e ambito de aplicagio

1. O presente regulamento estabelece as medidas relativas as boas praticas de distribui¢do de substancias ativas
utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterinarios.

2. O presente regulamento € aplicdvel aos importadores e distribuidores de substancias ativas utilizadas como matérias-
-primas em medicamentos veterindrios, bem como aos fabricantes que distribuem substancias ativas, que tenham
fabricado, utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterinarios.

3. O presente regulamento ndo se aplica a produtos intermédios de substincias ativas utilizadas em medicamentos
veterindrios.

Artigo 2.°
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «boa pratica de distribui¢do de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios», a
componente da garantia de qualidade ao longo da cadeia de abastecimento que assegura que a qualidade das
substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios ¢ mantida em todas as fases da
cadeia de abastecimento, desde as instalacdes do fabricante dessas substincias até aos fabricantes de medicamentos
veterindrios;

b) «sistema de qualidade», o conjunto de todos os aspetos de um sistema que implementa uma politica de qualidade e
assegura que os objetivos de qualidade sdo atingidos;
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c) «gestdo dos riscos para a qualidade», um processo sistemdtico de avaliagdo, controlo, comunicagio e verificacdo dos
riscos para a qualidade das substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios em todo
o seu ciclo de vida, aplicado tanto de forma proativa como retrospetiva;

d) «abastecimento», a obtencdo, aquisicio ou compra de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em
medicamentos veterindrios aos fabricantes, importadores ou outros distribuidores;

e) «POSSE», o armazenamento de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios;

f) «fornecimento», todas as atividades que consistem em fornecer, vender ou doar substincias ativas utilizadas como
matérias-primas em medicamentos veterindrios a distribuidores, farmacéuticos, fabricantes de medicamentos
veterindrios ou a outras pessoas, em conformidade com a legislacdo nacional;

g) «desvio», o desrespeito da documentagio aprovada ou de uma norma estabelecida;

h) «procedimento», a descri¢do documentada das operacdes a realizar, das precaucdes a tomar e das medidas a aplicar,
direta ou indiretamente relacionadas com a distribui¢do de substancias ativas utilizadas como matérias-primas em
medicamentos veterindrios;

i) «distribuicdo de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios», todas as atividades
que consistem no abastecimento, na importagdo, na posse, no fornecimento ou na exportagio de substincias ativas
utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios;

j)  «documentacdo», os procedimentos, instrugdes, contratos, registos e dados escritos, em papel ou em formato
eletronico;

k) «assinado», registo de uma pessoa que executou uma determinada acdo ou verificacdo. Este registo pode consistir nas
iniciais, na assinatura manuscrita completa, num carimbo pessoal ou numa assinatura eletronica avam;ada, na acecao
do artigo 3.°, ponto 11, do Regulamento (UE) n.° 910/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (%);

) «prazo de validade», a data colocada no recipiente ou rétulo de uma substancia ativa utilizada como matéria-prima em
medicamentos veterindrios, que delimita o periodo durante o qual se espera que essa substincia se mantenha dentro
das especificagdes estabelecidas para o periodo de conservagdo, quando armazenada em condigdes definidas, e ap6s o
qual a substancia ndo deve ser usada;

m) dote», uma quantidade definida de matéria-prima, material de acondicionamento ou produto transformados num
tnico processo ou série de processos, de modo que se possa presumir a sua homogeneidade;

n) «data de reensaio», a data em que uma substancia ativa utilizada como matéria-prima em medicamentos veterindrios
deve ser reexaminada para garantir que continua a ser adequada para utilizagdo;

0) «transporte», a deslocacdo de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios entre
duas localiza¢des sem armazenamentos durante periodos injustificados;

p) «tmero do lote», uma combinagdo tnica de niimeros ou letras que identifica inequivocamente um lote;

q) «contamina¢do», a introdu¢do indesejada de impurezas de natureza quimica ou microbioldgica, ou de matérias
estranhas, numa matéria-prima, substincia intermédia ou substincia ativa durante a producio, amostragem,
acondicionamento ou reacondicionamento, armazenamento ou transporte;

r) «calibragdo», o conjunto de opera¢des que estabelecem, em condigdes especificadas, a relagdo entre os valores indicados
por um instrumento de medicio ou um sistema de medi¢do, ou os valores representados por uma medida
materializada, e os valores correspondentes conhecidos de uma norma de referéncia;

s) «sob quarentena», o estatuto de materiais isolados fisicamente ou por outros meios eficazes, na pendéncia de uma
decisdo de aprovagio ou rejeicdo;

t) «qualificagdo», a agdo de provar que um equipamento funciona corretamente e conduz efetivamente aos resultados
esperados;

=

) Regulamento (UE) n.° 910/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de julho de 2014, relativo a identificacio eletrénica e
aos servicos de confianga para as transacdes eletronicas no mercado interno e que revoga a Diretiva 1999/93/CE (JO L 257 de
28.8.2014, p. 73).
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u) «valida¢do», um programa documentado que proporciona um elevado grau de garantia de que um determinado
processo, método ou sistema produzird consistentemente um resultado que atinge critérios de aceitagdo
predeterminados;

v) «substincia ativa falsificada utilizada como matéria-prima em medicamentos veterindrios», qualquer substéncia ativa
utilizada como matéria-prima em medicamentos veterindrios com uma falsa representagio de qualquer dos seguintes
elementos:

i) asuaidentidade, incluindo o acondicionamento, rotulagem, nome ou composi¢do, no que respeita a qualquer dos
seus componentes € & concentragio desses componentes,

ii) asua origem, incluindo o seu fabricante, pais de fabrico ou pais de origem, ou

ii) o seu historial, incluindo os registos e documentos relativos aos canais de distribui¢do utilizados.

CAPITULO II

SISTEMA DE QUALIDADE

Artigo 3.°
Desenvolvimento e manutencio de um sistema de qualidade
1. As pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, devem desenvolver e manter um sistema de qualidade.

2. Osistema de qualidade deve ter em conta a dimensdo, a estrutura e a complexidade das atividades dessas pessoas e as
alteracdes previstas dessas atividades.

3. As pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, devem garantir que todas as partes do sistema de qualidade sdo dotadas de
recursos apropriados em termos de pessoal competente e de locais, equipamentos e instalagdes adequados e suficientes.

Artigo 4.0

Requisitos minimos aplicdveis ao sistema de qualidade

1. Osistema de qualidade deve estabelecer as responsabilidades, os processos e os principios de gestdo dos riscos para a
qualidade.

2. Deve garantir que sejam cumpridas as seguintes obrigagdes:

a) O abastecimento, a importagdo, a posse, o fornecimento, o transporte ou a exportacdo de substancias ativas utilizadas
como matérias-primas em medicamentos veterindrios cumprem os requisitos das boas praticas de distribui¢do destas
substancias estabelecidos no presente regulamento;

b) as responsabilidades da administragdo estdo claramente especificadas;

) as substdncias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios sdo entregues nas condigdes
adequadas aos destinatdrios corretos e dentro de um prazo adequado;

d) os registos sdo efetuados concomitantemente;
e) os desvios sio documentados e investigados;

f) sdo tomadas medidas corretivas e preventivas adequadas em conformidade com os principios da gestdo dos riscos para
a qualidade;

g) as alteragdes que possam afetar o armazenamento e a distribuigdo de substancias ativas utilizadas como matérias-primas
em medicamentos veterindrios sdo avaliadas.
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CAPITULO IIT

PESSOAL

Artigo 5.°

Pessoas responsiveis pelo sistema de qualidade

1. As pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, devem designar uma pessoa singular como pessoa responsavel pelo sistema
de qualidade em cada local onde sido realizadas atividades de distribuicio.

2. Aspessoas responsdveis pelo sistema de qualidade devem dispor de autoridade e responsabilidades definidas de modo
a garantir a implementacdo e manutencdo do sistema de qualidade, e sdo pessoalmente responsaveis pelo cumprimento das

suas obrigagdes.

3. As pessoas responsaveis pelo sistema de qualidade podem delegar as suas tarefas, mas ndo as suas responsabilidades.

Artigo 6.0

Pessoal envolvido na distribuicio de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos
veterindrios

1. As responsabilidades de todo o pessoal envolvido na distribui¢do de substincias ativas utilizadas como matérias-
-primas em medicamentos veterindrios devem ser especificadas por escrito.

2. O pessoal deve receber formagdo sobre os requisitos em matéria de boas praticas de distribui¢do de substincias ativas
utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios estabelecidos no presente regulamento. Além disso, deve
dispor de competéncias e experiéncia adequadas para assegurar que as substancias ativas utilizadas como matérias-primas
em medicamentos veterindrios sdo corretamente manuseadas, armazenadas e distribuidas.

Artigo 7.°

Formacdo do pessoal

1. O pessoal deve receber formacdo inicial e continua, relevantes para a sua fun¢do, com base em procedimentos
apropriados e de acordo com um programa de formagio escrito.

2. As pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, devem manter um registo de toda a formagio e avaliar e documentar
periodicamente a sua eficdcia.

Artigo 8.

Higiene

As pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, devem definir procedimentos adequados relativos a higiene do pessoal, incluindo
em matéria de satde individual e de utilizagdo de vestudrio adequado, que sejam relevantes para as atividades

desenvolvidas. O pessoal deve cumprir esses procedimentos.
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CAPITULO IV

INSTALACOES E EQUIPAMENTO

Artigo 9.°
Requisitos aplicdveis as instalacdes e ao equipamento

1. Asinstalacdes e o equipamento devem estar localizados, ser concebidos, construidos e mantidos de modo a garantir:
a) operagdes adequadas, incluindo a rece¢do, o correto armazenamento, a selecdo, o acondicionamento e a expedigio;

b) a protegdo contra a contamina¢do, nomeadamente através de estupefacientes, materiais altamente sensibilizantes,
materiais de elevada atividade farmacoldgica ou toxicidade;

¢) adistribui¢do adequada de substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios.

2. Deve haver espaco, iluminacio e ventilagdo suficientes para assegurar a separagdo necessdria, e condigdes de
armazenamento e limpeza adequadas.

3. Osdispositivos de monitorizagdo necessarios para garantir os atributos de qualidade das substincias ativas utilizadas
como matérias-primas em medicamentos veterindrios devem ser submetidos a calibracio com base em normas certificadas
e rastredveis, de acordo com um calendério aprovado.

4. As atividades de rececdo e expedicdo devem, se possivel, ser realizadas em locais separados. Se tal ndo for possivel,
devem ser realizadas em momentos distintos.

5. As zonas de recegdo de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios devem
proteger as entregas das condi¢des meteoroldgicas prevalecentes durante a descarga.

6. A zona de recegdo deve ser separada da zona de armazenamento.

7. E necessdrio escolher e utilizar equipamentos e produtos de limpeza adequados de forma a ndo representarem uma
fonte de contaminacio.

8. Asinstalagdes devem ser protegidas da entrada de aves, roedores, insetos e outros animais. Deve ser implementado e
mantido um programa de controlo de roedores e de pragas. A sua eficicia deve ser monitorizada.

9. O equipamento defeituoso ndo deve ser utilizado e deve ser removido ou rotulado como defeituoso. O equipamento
deve ser eliminado de forma a evitar qualquer utiliza¢io indevida.

10.  Devem ser previstas dreas separadas para o armazenamento de substincias ativas utilizadas como matérias-primas
em medicamentos veterindrios recebidas, sob quarentena, rejeitadas, recolhidas e devolvidas, incluindo as que apresentem
embalagens danificadas.

11.  Qualquer sistema que substitua uma separacio fisica, conforme aplicavel, por exemplo uma separagdo eletrénica
baseada num sistema informatizado, deve proporcionar seguranga equivalente e ser submetido a validacio adequada.

12.  Asdreas e os produtos separados devem ser adequadamente identificados.

Artigo 10.°

Acesso as instalacdes

O acesso deve ser controlado e as instalagdes devem estar devidamente protegidas para impedir qualquer acesso ndo
autorizado.
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CAPITULO V
DOCUMENTACAO, PROCEDIMENTOS E CONSERVAC[\O DE REGISTOS
Artigo 11.°
Documentagdo

1. A documenta¢io deve cumprir os seguintes requisitos:

a) estar disponivel ou acessivel prontamente;

b) ser suficientemente abrangente no que diz respeito ao ambito das atividades das pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2;

c) estar redigida numa lingua compreendida pelo pessoal;

d) estar redigida numa linguagem clara e inequivoca.

2. Quando forem identificados erros na documentacdo, estes devem ser corrigidos sem demora, com uma

rastreabilidade clara de quem os corrigiu e quando.

3.

Qualquer alteracdo da documentagdo deve ser assinada e datada. A alteracdo deve permitir a leitura das informacdes

originais. Quando apropriado, deve registar-se a razdo para a alteracdo.

4.

5.

Cada membro do pessoal deve ter acesso imediato a toda a documentagdo necessdria para as tarefas executadas.

Toda a documentagdo relacionada com o cumprimento pelas pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, das boas praticas

de distribuicio de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios, tal como
estabelecidas no presente regulamento, deve ser disponibilizada a pedido das autoridades competentes.

6.

As relagdes e medidas de controlo respeitantes aos documentos originais e copias oficiais, ao tratamento de dados e

aos registos devem ser indicadas para todos os sistemas em suporte papel, eletrénico e hibrido.

1.

Artigo 12.°

Procedimentos

Devem existir procedimentos que descrevam as atividades de distribui¢do que afetam a qualidade das substincias

ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios. Essas atividades incluem:

a)

b)

2.

a rececdo e verificacdo das entregas;

0 armazenamento;

a limpeza e manutencdo das instalagdes, incluindo o controlo de pragas;
o registo das condi¢des de armazenamento;

a seguranca das existéncias no local e das remessas em transito;

a retirada de substéncias ativas das existéncias comercializdveis;

o manuseamento de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios que tenham
sido devolvidas;

os planos de recolha.

Os procedimentos devem ser aprovados, assinados e datados pela pessoa relevante responsdvel pelo sistema de

qualidade.
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3. Devem utilizar-se procedimentos vélidos e aprovados. Os documentos devem ser claros e devidamente
pormenorizados. O titulo, a natureza e a finalidade dos documentos devem ser indicados. Os documentos devem ser
verificados regularmente e mantidos atualizados. Deve ser adotado um sistema de controlo das versdes para os varios
procedimentos. Depois da revisdo de um documento, deve estar previsto um sistema para evitar a utilizagio acidental da
versdo anterior. Os procedimentos que foram substituidos ou que sdo obsoletos devem ser retirados das estagdes de
trabalho e arquivados.

Artigo 13.°
Registos

1. Os registos devem ser claros e devem efetuar-se aquando da realizacdo de cada operagio e de forma a permitir a
rastreabilidade de todas as atividades ou acontecimentos relevantes.

2. Os registos devem ser conservados, pelo menos, até um ano apés o prazo de validade do lote da substancia ativa a
que dizem respeito. No caso das substncias ativas com datas de reensaio, os registos devem ser conservados, pelo menos,
até trés anos apos a distribuigdo completa do lote.

3. Osregistos devem assegurar a rastreabilidade da origem e do destino das substancias ativas utilizadas como matérias-
-primas em medicamentos veterindrios, a fim de identificar todos os fornecedores dessas substancias ativas e as pessoas que
as receberam. Devem ser mantidos registos de cada compra e venda. Os registos a conservar e manter disponiveis incluem:

a) a data da transacio;

b) o nome ou designagdo das substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterinarios;

o

) o ntimero de lote do fabricante original da substancia ativa;

ol

) a quantidade recebida ou fornecida;

e) adata de reensaio ou o prazo de validade;

=

o nome ou firma e o enderego permanente ou sede social do fornecedor e do fabricante original da substancia ativa, se
ndo for o mesmo, ou do agente de transporte ou do destinatério;

g) as notas de encomenda;

h) os conhecimentos de embarque, registos de transporte e de distribuigio;
i) os documentos de rececio;

j) os certificados de andlises, incluindo os do fabricante original;

k) quaisquer requisitos adicionais especificados na legislagdo nacional.

CAPITULO VI

OPERACOES

Artigo 14.°
Verifica¢io da elegibilidade e aprovacio dos fornecedores
Caso as substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios sejam adquiridas a um
fabricante, importador ou distribuidor estabelecido na Unido, as pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, devem verificar se o
respetivo fabricante, importador ou distribuidor estd registado em conformidade com o artigo 95.%, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2019/6.
Artigo 15.°

Recegio de substincias ativas utilizadas como matérias-primas

1. Asentregas devem ser examinadas aquando da rececdo, a fim de verificar se:

a) os contentores ndo estio danificados;
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b) todos os selos de seguranca relevantes estdo presentes sem sinais de violagdo;

c) arotulagem estd correta, incluindo a correspondéncia entre o nome utilizado pelo fornecedor e o nome interno, se for
diferente;

d) estdo disponiveis as informagdes necessérias, como o certificado de andlises;

€) as substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios e a remessa correspondem a
encomenda.

2. As substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios com selos violados,
embalagens danificadas ou suspeita de eventual contaminagdo devem ser separadas fisicamente ou, se estiver disponivel
um sistema eletrénico equivalente, por via eletrénica, e a causa do problema deve ser investigada.

3. As substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios sujeitas a medidas especiais de
armazenamento, como os estupefacientes e os produtos que exigem uma determinada temperatura ou humidade, devem
ser imediatamente identificadas e armazenadas de acordo com instru¢des escritas e com as disposicdes legislativas
aplicdveis.

4. Sempre que as pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, suspeitem que uma substancia ativa utilizada como matéria-prima
em medicamentos veterindrios por elas adquirida ou importada é uma substancia falsificada, devem proceder a sua
separacdo fisica ou, se estiver disponivel um sistema eletrénico equivalente, por via eletronica e informar a autoridade
nacional competente do Estado-Membro em que estdo registadas.

5. As substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios rejeitadas devem ser
identificadas, controladas e separadas fisicamente ou, se estiver disponivel um sistema eletronico equivalente, por via
eletronica, para impedir a utilizagdo ndo autorizada no fabrico e qualquer nova distribuigdo. Os registos das atividades de
destrui¢do devem estar prontamente disponiveis.

Artigo 16.°

Armazenamento

1. As substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios devem ser armazenadas nas
condigdes especificadas pelo fabricante, nomeadamente com temperatura e humidade controladas, quando necessério, e
de modo a evitar a sua contamina¢io ou confusdo entre substincias. As condi¢des de armazenamento devem ser
monitorizadas e os registos conservados. Os registos devem ser regularmente analisados pela pessoa responsivel pelo
sistema de qualidade.

2. Quando forem necessarias condi¢des especiais de armazenamento, o local de armazenamento deve ser objeto de
qualifica¢do e funcionar dentro dos limites especificados.

3. As instalagdes de armazenamento devem estar limpas e ndo conter lixo, p6, pragas ou outros animais. Devem ser
tomadas precaucdes adequadas contra derrames, quebras e contaminagio.

4. Deve existir um sistema que assegure a rotacdo das existéncias, por exemplo, «primeiro a expirar ou primeira data de
reensaio, primeiro a sair», com controlos regulares e frequentes para verificar se o sistema funciona corretamente. Os
sistemas eletronicos de gestdo de armazéns devem ser submetidos a validacio.

5. As substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios que estejam fora do prazo de

validade devem ser separadas fisicamente ou, caso exista um sistema eletrénico, por via eletrénica, das existéncias
aprovadas e ndo devem ser fornecidas.

Artigo 17.°
Atividades externalizadas
1. Caso o armazenamento ou o transporte de substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos
veterindrios sejam contratados a pessoas externas, as pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, devem assegurar que o

adjudicatario conhece e respeita as condi¢des de armazenamento e transporte adequadas.

2. Deve ser celebrado um contrato escrito entre o adjudicador e o adjudicatdrio que estabelega claramente os deveres de
cada parte.
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3. O adjudicatdrio ndo pode subcontratar a terceiros nenhuma atividade que lhe tenha sido confiada ao abrigo do
contrato sem a autoriza¢do escrita do adjudicador.

Artigo 18.°

Entregas aos clientes

1. No caso de fornecimentos na Unido, as pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, s6 podem fornecer substincias ativas
utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios a outros distribuidores, fabricantes, farmacias de oficina
ou pessoas autorizadas pela legislagdo nacional.

2. As substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios devem ser transportadas de
acordo com as condi¢des especificadas pelo fabricante e de uma forma que ndo afete negativamente a sua qualidade. A
identidade do produto, do lote e do contentor deve ser conservada em todos os momentos. Todos os rétulos originais dos
contentores devem permanecer legiveis. Devem ser tomadas medidas para impedir o acesso ndo autorizado as substincias
ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios durante o transporte.

3. Deve estar em vigor um sistema que permita identificar prontamente a distribuicdo de cada lote de substancias ativas
utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios, de modo que a sua recolha seja possivel.

Artigo 19.°

Comunicagio de informacdes

1. As pessoas a que se refere o artigo 1.°, n.° 2, devem notificar os clientes relevantes de quaisquer informagdes ou
acontecimentos de que tomem conhecimento e que possam causar uma interrupgdo do fornecimento.

2. As pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, devem comunicar ao cliente relevante todas as informagdes relativas a
qualidade ou aos aspetos regulamentares das substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos
veterindrios que recebam do fabricante original dessas substincias ativas, e devem comunicar a este Gltimo todas as
informagdes dessa natureza que recebam do cliente.

3. As pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, devem comunicar ao cliente relevante o nome ou firma, o enderego
permanente ou a sede social do fabricante original da substancia ativa e os niimeros de lote fornecidos. Deve também ser
entregue ao cliente uma cépia do certificado de andlises original do fabricante de origem da substancia ativa.

4. As pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, devem comunicar as autoridades competentes, mediante pedido, o nome ou a
firma e o endereco permanente ou a sede social do fabricante original da substincia ativa. O fabricante original da
substéncia ativa pode responder a autoridade competente diretamente ou através de agentes por ele autorizados.

CAPITULO VII

RECLAMACOES, DEVOLUCOES E RECOLHAS

Artigo 20.°

Reclamacgdes

1. As reclamagdes, quer sejam recebidas oralmente quer por escrito, devem ser registadas e investigadas de acordo com
um procedimento especifico.
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Quando relacionada com a qualidade de uma substincia ativa utilizada como matéria-prima em medicamentos
veterindrios, a reclamacdo deve ser analisada pelas pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, com o fabricante original da
substancia ativa, consoante o caso, a fim de determinar se devem ser iniciadas novas medidas com outros clientes que
possam ter recebido essa substincia ativa, ou com a autoridade competente, ou ambas. A investigacdo da causa da
reclamacdo deve ser conduzida e documentada pela parte apropriada.

2. O registo da reclamacio deve incluir os seguintes elementos:
a) o nome ou firma, endere¢o permanente ou sede social do autor da reclamagio;
b) o nome, o titulo, se for caso disso, e os contactos da pessoa que apresenta a reclamagio;

¢) anatureza da reclamacio, incluindo o nome e o niimero de lote da substancia ativa utilizada como matéria-prima em
medicamentos veterindrios que é objeto da reclamacio;

d) a data de rececio da reclamacio;

€) aagdo tomada inicialmente, incluindo as datas e a identidade da pessoa que toma a agdo;
f) qualquer medida de acompanhamento adotada;

g) aresposta dada ao autor da reclamagio, incluindo a data da resposta;

h) a decisdo final acerca do lote da substancia ativa em causa.

3. Os registos das reclamacdes devem ser conservados, a fim de avaliar as tendéncias, a frequéncia das queixas
relacionadas com o produto e a sua gravidade, tendo em vista a tomada de medidas corretivas adicionais, com cardter
imediato, se for caso disso. Os registos devem ser postos a disposi¢do das autoridades competentes durante as inspecdes.

4. Sempre que uma reclamacio seja remetida para o fabricante original da substancia ativa, o registo conservado pela
pessoa referida no artigo 1.°, n.° 2, deve incluir quaisquer respostas recebidas do fabricante original da substancia ativa,
incluindo a data e as informagdes fornecidas.

5. No caso de uma situagdo grave ou potencialmente com risco de vida, as pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, devem
informar as autoridades locais, nacionais ou internacionais, consoante o caso, procurar aconselhamento junto dessas
autoridades e seguir as suas instrucdes.

Artigo 21.°

Devolucoes

1. As substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios devolvidas devem ser
identificadas enquanto tal e separadas fisicamente ou, se estiver disponivel um sistema eletrénico equivalente, por via
eletrénica, na pendéncia dos resultados de uma respetiva investigacio sobre essas substancias.

2. As substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios que deixaram de estar sob a
guarda das pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, s6 devem voltar as existéncias comercializdveis se estiverem satisfeitas
todas as seguintes condigdes:

a) a substancia ativa utilizada como matéria-prima em medicamentos veterindrios estd no seu contentor original nio
aberto, com todos os selos de seguranga originais, e estd em bom estado;

b) foi demonstrado, através de informagdes escritas fornecidas pelo cliente, que a substancia ativa utilizada como matéria-
-prima em medicamentos veterindrios foi armazenada e manuseada em condi¢des adequadas;

¢) o prazo de validade restante é aceitvel;

d) a substancia ativa utilizada como matéria-prima em medicamentos veterindrios foi examinada e avaliada por uma
pessoa formada e autorizada para o efeito;

e) ndo houve perdas de informagio nem de rastreabilidade.
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3. Aavaliagio a que se refere o n.° 2 deve ter em conta a natureza da substncia ativa utilizada como matéria-prima em
medicamentos veterindrios, quaisquer condi¢des especiais de armazenamento necessérias e o tempo decorrido desde que
foi fornecida. Se necessério, e em caso de davida sobre a qualidade da substincia ativa utilizada como matéria-prima em
medicamentos veterindrios devolvida, deve consultar-se o fabricante original da substancia ativa.

4. Osregistos das substincias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios devolvidas devem
ser conservados. Para cada devolugio, a documentacio deve incluir os seguintes elementos:

a) onome ou firma e o endereco permanente ou sede social do destinatario que devolve a substancia ativa utilizada como
matéria-prima em medicamentos veterindrios;

b) o nome ou designa¢do da substancia ativa utilizada como matéria-prima em medicamentos veterindrios;
¢) o nimero do lote da substéncia ativa utilizada como matéria-prima em medicamentos veterinarios;

d) a quantidade de substancia ativa utilizada como matéria-prima em medicamentos veterindrios devolvida;
e) o motivo da devolucio;

f) a utilizagdo ou elimina¢do da substancia ativa utilizada como matéria-prima em medicamentos veterindrios devolvida e
os registos da avaliagdo efetuada.

5. S6 o pessoal devidamente formado e autorizado pode libertar substancias ativas utilizadas como matérias-primas em
medicamentos veterindrios para voltarem as existéncias comercializdveis.

6.  As substancias ativas utilizadas como matérias-primas em medicamentos veterindrios que voltam as existéncias
comercializveis devem ser dispostas de forma a garantir o correto funcionamento do sistema de rotagdo das existéncias.

Artigo 22.°
Recolhas

1. Deve existir um procedimento que defina as circunstincias em que deve ser considerada a recolha de uma substancia
ativa utilizada como matéria-prima em medicamentos veterindrios.

2. O procedimento de recolha deve especificar:
a) quem participard na avaliacdo das informacdes;
b) como deve ser iniciada a recolha;

¢) quem deve ser informado da recolha;

d) aforma como o material recolhido deve ser tratado.

3. A pessoa responsdvel pelo sistema de qualidade deve participar nas recolhas.

CAPITULO VIII

AUTOINSPECOES E DISPOSICOES FINAIS

Artigo 23.°
Autoinspecdes

1. As pessoas referidas no artigo 1.°, n.° 2, devem realizar autoinspecdes e proceder ao respetivo registo, a fim de
monitorizar a aplicacdo e o cumprimento das boas praticas de distribuicdo das substincias ativas utilizadas como
matérias-primas em medicamentos veterindrios estabelecidas no presente regulamento.



L 279/14 Jornal Oficial da Unido Europeia 3.8.2021

2. Devem ser realizadas autoinspe¢des regulares de acordo com um calendario estabelecido no sistema de qualidade.

3. As autoinspe¢des devem ser levadas a cabo de forma imparcial e pormenorizada, por funciondrios competentes da
empresa designados para o efeito.

4. Devem ser registados os resultados de todas as autoinspegdes. Os relatérios devem conter todas as observagdes feitas
durante a inspegdo e ser apresentados ao pessoal competente e & administracdo.

5. Serdo tomadas as medidas corretivas e preventivas adequadas necessdrias e a sua eficacia deve ser revista.

Artigo 24.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2021/1281 DA COMISSAO
de 2 de agosto de 2021

que estabelece regras de execucio do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do

Conselho no que se refere a boas priticas de farmacovigilincia, bem como ao formato, ao conteddo e

ao resumo do dossié principal do sistema de farmacovigilincia relativo aos medicamentos
veterindrios

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2018, relativo
aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2001/82/CE ('), nomeadamente o artigo 77.°, n.° 6,

Considerando o seguinte:

(1) As boas praticas em matéria de farmacovigilancia devem abranger todas as atividades relacionadas com seguranca
realizadas durante a gestdo ao longo do ciclo de vida dos medicamentos veterindrios autorizados em conformidade
com o artigo 5.° do Regulamento (UE) 2019/6 ou registados em conformidade com o artigo 86.° do mesmo
regulamento. O incumprimento das obrigacdes de farmacovigilancia pode ter um impacto potencialmente grave na
satde publica e animal e no ambiente.

(2)  Os titulares de autorizagdes de introdugio no mercado devem respeitar as boas praticas de farmacovigilancia através
da aplicacdo de um sistema de farmacovigilancia sélido e eficiente, apoiado por um sistema de gestdo da qualidade
que abranja todas as atividades de farmacovigilancia, incluindo um sistema de gestdo dos riscos que englobe todos
os procedimentos e processos necessarios para otimizar a utilizagdo segura dos seus medicamentos veterinrios. O
sistema de gestdo da qualidade deve ser atualizado regularmente e verificado através de auditorias a intervalos
determinados em fungdo dos riscos, e deve incluir disposi¢des para identificar medidas corretivas e preventivas e
gerir e documentar as alteragdes correspondentes a essas medidas.

(3) A fim de facilitar o cumprimento das obriga¢des em matéria de farmacovigilancia, o titular da autoriza¢io de
introdugdo no mercado deve assumir plena responsabilidade por todas as obrigagdes de farmacovigilancia
subcontratadas a terceiros.

(4)  Como parte importante do sistema de gestdo da qualidade do titular de uma autorizagio de introdugdo no mercado,
todas as informagdes sobre dados de farmacovigilancia, incluindo os procedimentos normalizados, devem ser
salvaguardadas e conservadas num sistema de gestio de documentos. O sistema de gestio de documentos deve
incluir um sistema de gestdo de registos para o tratamento de dados de seguranga.

(5) A comunicagio de eventos adversos continua a ser a principal fonte de informagdo para a monitorizacio da
seguranga pés-autorizagio e fornece a maior parte dos dados para a avaliacio da relagio beneficio-risco de um
medicamento. Os titulares de autoriza¢des de introdugio no mercado devem, no prazo de 30 dias, registar todas as
comunicag¢des de eventos adversos recolhidas para todos os seus medicamentos veterindrios na base de dados de
farmacovigilancia da Unido, a fim de permitir a anélise das informagdes recebidas ao longo de todo o ciclo de vida
de um medicamento.

(6)  Deve ser utilizada uma terminologia normalizada no dominio da ciéncia médica para harmonizar o intercimbio de
informacdes de farmacovigilancia, a fim de melhorar a coeréncia dos dados relacionados com a comunicagdo de
eventos adversos.

() JOL 4de7.1.2019, p. 43.
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(10)

(11)

(12)

(13)

O cilculo da incidéncia de eventos adversos deve permitir a comparagdo de diferentes produtos, de grupos de
produtos ou de perfodos distintos para o mesmo produto.

O processo de gestdo de sinais deve permitir a monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco de um
medicamento veterindrio. Por conseguinte, dever constituir um elemento central do sistema de farmacovigilancia,
permitindo a adogdo de medidas adequadas, em conformidade com o artigo 77.°, n° 4, do Regulamento (UE)
2019/6.

A comunicac¢do de informacdes sobre a utilizagio segura e eficaz dos medicamentos veterindrios deve apoiar uma
utilizacdo adequada e ser tida em conta ao longo de todo o processo de gestdo dos riscos.

O dossié principal do sistema de farmacovigilincia deve conter todas as informagdes e documentos pertinentes
relativos as atividades de farmacovigilancia, incluindo informacdes sobre tarefas que tenham sido subcontratadas a
terceiros. Essas informagdes devem contribuir para a adequada planificagdo e realiza¢do de auditorias pelos titulares
de autoriza¢des de introdugdo no mercado e para a supervisio das atividades de farmacovigilancia pela pessoa
qualificada responsavel pela farmacovigilincia. Além disso, essas informagdes devem permitir as autoridades
competentes verificar a conformidade no que diz respeito a todos os aspetos do sistema.

Os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado devem assegurar que tanto eles como terceiros que realizem
atividades de farmacovigilancia em relagdo aos seus medicamentos veterindrios, efetuam os preparativos necessarios
para facilitar os controlos ou inspe¢des pelas autoridades nacionais competentes ou pela Agéncia Europeia de
Medicamentos.

O presente regulamento deve ser aplicdvel a partir de 28 de janeiro de 2022, em conformidade com o artigo 153.°,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Medicamentos Veterindrios,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS E SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA

Artigo 1.°

Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «istema de gestdo da qualidade», um sistema formalizado que prevé processos, procedimentos e responsabilidades
abrangentes para concretizar politicas e objetivos de qualidade, a fim de coordenar e dirigir as atividades de uma
organizacdo e melhorar a sua eficdcia e eficiéncia a este respeito de forma continua;

b) «ndicador de desempenho», um elemento de informagio recolhido a intervalos regulares para monitorizar o
desempenho de um sistema;

¢) «sinal», informagdo proveniente de uma ou vdrias fontes, incluindo observacdes e experimentacdo, que sugere uma
potencial nova associagdo causal, ou um novo aspeto de uma associacio causal conhecida, entre uma intervengdo e um
evento adverso ou um conjunto de eventos adversos relacionados, que é considerada suscetivel de justificar uma
investigagdo mais aprofundada de possiveis nexos de causalidade.
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Artigo 2.°
Sistema de farmacovigilincia

1. O sistema de farmacovigilincia do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado estabelecido e mantido em
conformidade com o artigo 77.%, n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6 deve cumprir os requisitos estabelecidos no presente
regulamento.

2. Ottitular da autorizagio de introdugdo no mercado deve assegurar que o sistema de farmacovigilancia:
a) estd plenamente funcional;

b) estd integrado num sistema abrangente de gestdo da qualidade, tal como previsto nos artigos 4.° a 9.° do presente
regulamento;

¢) inclui um sistema de gestdo dos riscos que abranja todos os procedimentos e processos necessarios para otimizar uma
utilizagdo segura e monitorizar a relagdo beneficio-risco dos seus medicamentos veterindrios;

d) define claramente as funcdes, responsabilidades e tarefas exigidas a todas as partes envolvidas no funcionamento do
sistema;

¢) permite um controlo adequado do sistema e garante que, quando necessrio, possam ser efetuadas as alteragBes
necessdrias ao sistema para melhorar o seu funcionamento;

f) estd clara e inequivocamente documentado no dossié principal do sistema de farmacovigilancia.

3. Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado devem assegurar que a pessoa qualificada responsével pela
farmacovigilancia referida no artigo 77.°, n.° 8, do Regulamento (UE) 2019/6 exerce um controlo suficiente sobre o
sistema de farmacovigilancia, a fim de promover, manter e melhorar o cumprimento do artigo 78.° do referido
regulamento. Devem assegurar a existéncia de um procedimento adequado para identificar e resolver eventuais conflitos
de interesses da pessoa qualificada responsdvel pela farmacovigilancia.

4. Os titulares de autoriza¢des de introdug¢do no mercado devem dispor de um ntimero suficiente de pessoal
competente, devidamente qualificado e formado para a realizagio das atividades de farmacovigilancia.

5.  Todas as pessoas envolvidas nos procedimentos e processos do sistema de farmacovigilincia estabelecido para a
realizagdo de atividades de farmacovigilancia devem assegurar o bom funcionamento do sistema no exercicio das suas
fungdes em nome do titular da autoriza¢do de introdugio no mercado.

6. Os titulares de autoriza¢des de introducio no mercado devem estabelecer e documentar procedimentos de
salvaguarda para assegurar a continuidade das atividades no que diz respeito ao cumprimento das obrigagdes de farmacovi-
gilancia.

7. Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem assumir plena responsabilidade por todas as
obrigagdes de farmacovigilancia subcontratadas a terceiros tal como estabelecido no Regulamento (UE) 2019/6 e no
presente regulamento.

Artigo 3.°

Pessoa qualificada responsivel pela farmacovigilancia

1. As qualificacdes e a formagio da pessoa qualificada responsédvel pela farmacovigilancia referida no artigo 77.°, n.° 8,
do Regulamento (UE) 2019/6 devem incluir experiéncia documentada em matéria de farmacovigilancia.

2. A pessoa qualificada responsavel pela farmacovigilincia deve ter concluido a formagio de médico veterindrio em
conformidade com o artigo 38.° da Diretiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (). Se essa formacdo ndo
tiver sido concluida, os titulares de autoriza¢des de introducdo no mercado devem tomar medidas para assegurar que a
pessoa qualificada responsavel pela farmacovigilancia seja assistida em permanéncia por um médico veterindrio. Essa
assisténcia deve ser devidamente documentada.

(*) Diretiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de setembro de 2005, relativa ao reconhecimento das qualificacdes
profissionais (JO L 255 de 30.9.2005, p. 22).
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CAPITULO 2

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Artigo 4.°

Sistema de gestdo da qualidade para a farmacovigilancia

1. Os titulares de autorizagdes de introducio no mercado devem estabelecer e implementar um sistema de gestdo da
qualidade adequado e eficaz para a realizagdo das suas atividades de farmacovigilancia.

2. Osistema de gestdo da qualidade deve ser descrito no dossié principal do sistema de farmacovigilancia.

3. Os titulares de autorizagdes de introdugio no mercado devem assegurar que o sistema de gestdo da qualidade inclui
politicas, processos e procedimentos pormenorizados em matéria de gestio de documentos, formagio, auditorias e gestdo
de alteragdes que abranjam as atividades em conformidade com os artigos 5.° a 9.°. Essas politicas, processos e
procedimentos devem prever uma revisio do sistema de gestdo da qualidade a intervalos regulares determinados em
funcdo dos riscos, com base em critérios predefinidos.

4. Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado devem assegurar que o sistema de gestdo da qualidade inclui
politicas, processos e procedimentos pormenorizados para o sistema de gestdo de registos e a recolha de dados, em
conformidade com os artigos 10.° a 15.°, para as seguintes atividades de farmacovigilancia:

a) registo inicial de qualquer suspeita de evento adverso;

b) recolha de dados adicionais;

¢) compilagdo de comunicagdes de suspeitas de eventos adversos e dados adicionais;
d) manipulagio de dados ndo referida nas alineas a) a c);

e) avaliagio de dados;

f) monitorizagdo da qualidade, integridade e exaustividade de todas as informagdes registadas no sistema de farmacovi-
gilancia, incluindo as informagdes comunicadas a base de dados de farmacovigilancia da Unido, e gestdo de duplicacdes;

g) registo de qualquer evento adverso na base de dados de farmacovigilancia da Unido;

h) arquivamento de todos os documentos relevantes.

5. Os titulares de autorizacdes de introdugio no mercado devem assegurar que o sistema de gestdo da qualidade inclui
politicas, processos e procedimentos pormenorizados para a gestdo dos riscos, monitoriza¢io da relagdo beneficio-risco,
gestdo dos sinais e comunicagdo a todos os intervenientes relevantes em conformidade com os artigos 16.°a 20.°.

6.  Os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado devem assegurar que o sistema de gestdo da qualidade inclui
politicas, processos e procedimentos pormenorizados para a manuten¢do e a disponibilidade do dossié principal do
sistema de farmacovigilancia em conformidade com os artigos 24.°a 25.°.

7. Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem definir claramente as fun¢des e responsabilidades das
pessoas envolvidas nas atividades de farmacovigilancia e na documentagio em conformidade com os n.* 3 a 6 do presente
artigo.

8.  Os titulares de autorizacdes de introducdo no mercado devem criar um sistema de gestio da qualidade com os
seguintes elementos:
a) planeamento da qualidade: estabelecimento de estruturas, planeamento integrado e processos coerentes;

b) observancia da qualidade: desempenho das tarefas e responsabilidades em conformidade com os requisitos de qualidade;

c) controlo e garantia da qualidade: monitorizagio e avaliagdo da eficdcia das estruturas e processos estabelecidos e da
eficdcia com que foram implementados;

d) melhoria da qualidade: retificacdo e melhoria das estruturas e dos processos, quando necessario.
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Artigo 5.°

Sistema de gestdo de documentos

1. Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado devem criar e manter um sistema de gestdo de documentos
para conservar todos os documentos relacionados com as atividades de farmacovigilancia. Esses documentos devem ser
arquivados e indexados de modo a que se lhes possa aceder facilmente a com precisio durante todo o periodo de
conservagdo de registos.

2. Osdocumentos devem ser objeto de controlo de versdes, conforme adequado.

3. Os documentos e dados de farmacovigilancia relativos a cada medicamento autorizado devem ser conservados
enquanto o medicamento veterindrio estiver autorizado e durante 5 anos depois de a autorizagdo de introdugdo no
mercado ter deixado de ser vilida.

Artigo 6.°
Formacao

1. Todo o pessoal envolvido na realizagdo de atividades de farmacovigilancia deve receber formacio inicial e formagdo
continua para o exercicio das suas fungdes e responsabilidades em relagdo as atividades mencionadas no artigo 4.°, n.* 3
a 6, incluindo também atividades relacionadas com ensaios clinicos, reclamacdes sobre aspetos técnicos dos produtos,
normas, vendas e comercializacio.

2. Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado devem dispor de um sistema de gestdo da formacio para a
manutencdo e o desenvolvimento das competéncias do seu pessoal. As informagdes sobre os planos e registos de formagdo
das atividades de farmacovigilancia, bem como uma referéncia a sua localiza¢do, devem ser conservadas no anexo IV, ponto
iv), do dossié principal do sistema de farmacovigilancia.

Artigo 7.
Indicadores de desempenho

Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem utilizar indicadores de desempenho relevantes para
monitorizar em permanéncia a realizagio das atividades de farmacovigilancia e os resultados das medidas de minimizagdo
dos riscos. Devem manter uma lista desses indicadores de desempenho, incluindo a razdo pela qual foram escolhidos e uma
descrigdo da forma de os utilizar, no anexo IV, ponto iii), do dossié principal do sistema de farmacovigilancia.

Artigo 8.°
Auditorias

1. Os titulares de autorizagdes de introducio no mercado devem realizar auditorias do sistema de farmacovigilancia a
intervalos regulares em fungdo dos riscos, a fim de garantir que o sistema cumpre os requisitos estabelecidos no presente
regulamento e determinar a sua eficicia. As auditorias devem ser planeadas de forma a abranger todas as atividades de
farmacovigilancia durante um periodo definido e verificar a sua conformidade com as politicas, processos e procedimentos
do sistema de gestdo da qualidade. Devem ser efetuadas por pessoas que ndo tenham qualquer envolvimento direto ou
responsabilidade no que se refere aos assuntos ou processos auditados.

2. Qualquer terceiro contratado para realizar atividades de farmacovigilancia, no todo ou em parte, em nome dos ou em
conjunto com os titulares de autorizacdes de introducdo no mercado deve aceitar ser auditado pelos titulares de
autorizacdes de introducdo no mercado ou em seu nome.

3. Os titulares de autorizacdes de introdugio no mercado devem elaborar um calendario de auditoria em funcio dos
riscos. O processo de planeamento em fungdo dos riscos deve ser descrito, e a fundamentacio do calenddrio em funcio
dos riscos deve ser documentada. No anexo 1V, ponto ii), do dossié principal do sistema de farmacovigilancia deve ser
documentada uma lista das auditorias programadas e concluidas, incluindo as constatagdes criticas e principais pendentes.
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Artigo 9.°

Gestdo de medidas preventivas e corretivas e das alteracdes

1. Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem estabelecer um processo para gerir as medidas
corretivas e preventivas, a fim de mitigar quaisquer desvios detetados nas auditorias, no trabalho operacional didrio e nos
resultados das inspecdes. As medidas corretivas e preventivas associadas devem ser documentadas relativamente aos
ultimos 5 anos.

2. Os planos de medidas corretivas e preventivas solicitados pela autoridade competente devem documentar por escrito
um processo eficaz, abordando e minimizando sistematicamente os riscos ou defeitos identificados. Deve incluir a andlise
das causas profundas, prever possiveis medidas corretivas e preventivas claras, estabelecer prazos de agdo e prever a
comunicagio as partes interessadas relevantes.

3. Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem monitorizar e avaliar a eficicia das medidas corretivas
e preventivas. Quaisquer alteracdes associadas a essas medidas devem ser avaliadas.

4. A gestdo das alteragdes deve prever um processo de alteragio controlado, que inclua a monitorizagio e a
documentagdo da eficdcia das medidas corretivas ou preventivas e a comunicacdo as partes interessadas relevantes.

CAPITULO 3

SISTEMA DE GESTAO DE REGISTOS, RECOLHA DE DADOS E MONITORIZAC[\O

Artigo 10.°
Sistema de gestdo de registos

1. O sistema de gestdo de documentos referido no artigo 5.° deve incluir um sistema de gestdo de registos para receber,
registar, coligir e avaliar informagdes sobre eventos adversos e para registar informacdes de seguranca.

2. A descricdo do sistema de gestdo de registos para registar eventos adversos e informacdes de seguranca na sec¢io D
do dossié principal do sistema de farmacovigilancia deve incluir as seguintes informagdes:

a) tipo de sistema de gestdo de registos utilizado para as notificacdes de eventos adversos, incluindo o nome da base de
dados utilizada, se aplicavel;

b) local onde o sistema de gestdo de registos é mantido;
c) descrigdo da funcionalidade do sistema de gestdo de registos;
d) responsabilidade operacional do pessoal responsavel pelo sistema de gestdo de registos;

e) resumo da avaliagdo da sua adequagdo ao fim a que se destina.

3. Os titulares de autorizagdes de introducdo no mercado podem usar a base de dados de farmacovigilancia da Unido
como sistema eletrénico de gestdo de registos para registar eventos adversos. Nesse caso, a seccdo D do dossié principal do
sistema de farmacovigilancia deve indicar que o sistema de gestdo de registos utilizado é a base de dados de farmacovi-
gilancia da Unido.

Artigo 11.°

Suspeita de eventos adversos

Os titulares de autorizagdes de introducdo no mercado devem recolher e manter registos pormenorizados de todas as
suspeitas de eventos adversos provenientes de todas as fontes dentro ou fora da Unido em conformidade com o artigo 77.2,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2019/6. Esses registos devem incluir estudos de vigilancia pds-comercializagdo e literatura
relativos aos seus medicamentos veterindrios, bem como suspeitas de eventos adversos relacionados com a utilizagdo dos
seus medicamentos veterindrios fora dos termos da autorizagdo de introdu¢do no mercado.
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Artigo 12.°

Registo de eventos adversos

1. As informacdes relativas a suspeitas de eventos adversos devem ser registadas e codificadas de acordo com normas
acordadas internacionalmente. Deve ser utilizada a dltima versio das normas, de acordo com as datas de aplicacdo
especificadas.

2. Os registos dos eventos adversos devem incluir, pelo menos, os seguintes elementos:

a) um relator ou uma fonte identificaveis (incluindo o cédigo do pais);

b) informagdes pormenorizadas sobre os animais, os seres humanos ou o ambiente que sejam identificdveis;
¢) nomes dos medicamentos veterinarios ou para uso humano;

d) pormenores sobre os eventos adversos.

3. Se o nome do medicamento ndo constar do relatério inicial da fonte original, os titulares da autorizagio de
introdugdo no mercado devem envidar esforgos razodveis para obter o nome ou, pelo menos, parte do nome comercial do
medicamento em causa. Se nem o nome nem os nomes comerciais forem conhecidos e ndo puderem ser obtidos, o nome
das substéncias ativas deve ser registado no sistema de gestdo de registos.

4. Os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado devem envidar esforcos razodveis para solicitar informacdes
adicionais, conforme necessario, a fim de permitir a investigacdo de suspeitas de eventos adversos, incluindo os resultados
de testes de diagndstico adequados, para garantir que os dados comunicados sobre os eventos adversos estio completos.

Artigo 13.°
Registo de eventos adversos na base de dados de farmacovigilincia da Unido

1. Os titulares de autoriza¢des de introducdo no mercado devem registar os eventos adversos na base de dados de
farmacovigilancia da Unido.

2. Deve ser utilizada uma lingua habitual no dominio da ciéncia médica para registar informagdes ndo codificadas na
base de dados de farmacovigilancia da Unido, incluindo informagdes relacionadas com eventos adversos com origem fora
da Unido.

3. Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem monitorizar regularmente a literatura cientifica, a fim
de identificar quaisquer eventos adversos relacionados com os seus medicamentos veterindrios. O método de
monitorizagio da literatura e a frequéncia com que a monitorizagio é efetuada devem ter em conta a abordagem em
funcdo dos riscos. Deve abranger, pelo menos, os seguintes topicos: substancia ativa, tipo de medicamento, estabilidade em
nimero e incidéncia de comunicagdes observados ao longo do tempo no mercado e estabilidade do perfil de farmacovi-
gilancia.

Artigo 14.°
Fornecimento de dados adicionais

1. A fim de permitir uma andlise exaustiva das comunica¢des de eventos adversos provenientes de paises terceiros, os
titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado devem registar na base de dados de medicamentos da Unido os nomes
e niimeros de autoriza¢do correspondentes para o mesmo medicamento ou, se 0 mesmo medicamento ndo estiver
autorizado na Unido, para um medicamento similar autorizado na Unido, tal como definido na Orientacdo n.* 24 da
International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products
(Cooperagdo internacional para a harmonizacdo dos requisitos técnicos para o registo dos medicamentos veterindrios)
(«VICH>») (). Os titulares de autoriza¢des de introdugio no mercado devem atualizar as informagdes sempre que necessario.

2. A incidéncia dos eventos adversos comunicados deve ser indicada com base no niimero total de animais que
apresentam um evento adverso durante um determinado periodo de tempo, multiplicado por 100 e dividido por uma
estimativa do nimero de animais tratados durante esse perfodo. Para calcular o nimero estimado de animais tratados a
partir da informacdo sobre o volume de vendas exigida nos termos do artigo 58.°, n.° 12, do Regulamento (UE) 2019/6, os

() https://[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
-management-adverse-event-reports_en.pdf
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titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado devem identificar e fornecer a base de dados de medicamentos da Unido
um fator para cada um dos seus medicamentos veterindrios, de acordo com o pais, a espécie-alvo e o tamanho da
embalagem. De acordo com a posologia do produto, o fator determinard quantos animais podem ser tratados com uma
embalagem de um determinado tamanho, independentemente da formulagdo. Para calcular a incidéncia das comunicagdes
de eventos adversos provenientes de paises terceiros através do niimero estimado de animais tratados, os titulares de
autorizagdes de introdugdo no mercado devem fornecer informacdes sobre o volume de vendas de cada um dos seus
medicamentos veterindrios, combinado para todos os paises terceiros de acordo com as espécies-alvo, e em relagdo ao
mesmo tamanho de embalagem ou a uma embalagem comparavel.

3. A Ageéncia deve publicar orienta¢des sobre a férmula matematica para calcular o fator. Os titulares de autorizagdes de
introdugdo no mercado devem registar no dossié principal do sistema de farmacovigilancia os pressupostos que utilizam,
em termos de distribuicdo das vendas por espécie-alvo e regime de tratamento por espécie-alvo, para calcular o fator. Os
titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado devem atualizar o fator sempre que necessério.

Artigo 15.°

Estudos de vigilincia pds-comercializacio

1. Osestudos de vigilancia pés-comercializagdo podem ser realizados pelos titulares de autoriza¢des de introdugdo no
mercado por sua propria iniciativa ou devem ser realizados pelos titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado a
pedido de uma autoridade competente ou da Agéncia, em conformidade com o artigo 76.°, n.° 3 e n.* 4, do Regulamento
(UE) 2019/6.

2. Osestudos voluntirios de vigilincia p6s-comercializagdo devem ser notificados a autoridade competente responsével
ou a Agéncia imediatamente apés terem inicio. O titular da autorizagdo de introdugio no mercado deve apresentar a
autoridade competente ou a Agéncia, consoante o caso, o protocolo e o relatério final no prazo de um ano apés a
conclusio da recolha de dados.

3. Para um estudo de vigilancia ps-comercializagdo solicitado, o titular da autorizacio de introdugdo no mercado deve
apresentar o projeto de protocolo de estudo, para aprovacio, a autoridade competente ou a Agéncia que solicitou o estudo,
conforme aplicével, o mais tardar dois meses antes da realizagdo do ensaio.

4. O titular da autorizagio de introducio no mercado deve notificar a autoridade competente do territério em que é
realizado o estudo de vigilancia pés-comercializagdo, caso essa autoridade competente ndo tenha solicitado o estudo.

5. Otitular da autorizacio de introducio no mercado deve apresentar o protocolo de estudo, o resumo do relatério final
do estudo e o relatério final do estudo uma vez finalizado o estudo a autoridade competente ou a Agéncia que solicitou o
estudo de vigilancia pds-comercializagdo, conforme aplicvel, e a autoridade competente do territério em que o estudo foi
realizado.

6. O titular da autorizagio de introdugdo no mercado deve apresentar todos os documentos pertinentes numa lingua
habitual no dominio da ciéncia médica, exceto no caso de estudos a realizar para medicamentos veterindrios autorizados
apenas num Estado-Membro. Para esses estudos, o titular da autoriza¢do de introducdo no mercado deve fornecer uma
tradugdo do titulo, o resumo do protocolo de estudo e um resumo do relatério final do estudo numa lingua habitual no
dominio da ciéncia médica.

7. O titular da autorizacio de introdugio no mercado deve assegurar que todas as informagdes relativas ao estudo sdo
tratadas e armazenadas de modo a poderem ser corretamente comunicadas, interpretadas e verificadas. O titular da
autorizacdo de introdugio no mercado deve assegurar que o conjunto de dados analiticos e os programas estatisticos
utilizados para gerar os dados contidos no relatério final do estudo sdo armazenados eletronicamente e estdo disponiveis
para auditorias e inspecdes a pedido da autoridade competente ou da Agéncia, consoante o caso.
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Artigo 16.°

Sistema de gestdo dos riscos

1. Osttitulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado devem assegurar que o sistema de farmacovigilancia inclui um
sistema de gestdo dos riscos a fim de tomar as medidas adequadas para minimizar os riscos identificados, quando
necessario.

2. Osistema de gestdo dos riscos deve incluir um processo para a monitorizagdo da relagdo beneficio-risco dos produtos
e a execugdo da gestdo de sinais. Deve também incluir um sistema de comunicagio em conformidade com o artigo 20.°.

3. Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado devem assegurar uma avaliagdo continua e documentar as
medidas de gestdo dos riscos e os resultados das medidas de minimiza¢do dos riscos no dossié principal do sistema de

farmacovigilancia.
Artigo 17.°
Processo de gestio de sinais
1. O processo de gestdo de sinais deve consistir, pelo menos, em processos de farmacovigildncia de detegdo de sinais,

estabelecimento de prioridades, validacdo, avaliagdo e documentago dos resultados.

2. Se os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado forem responsaveis pelo mesmo medicamento veterinario
ou por um similar, tal como definido na Orientacdo n.° 24 da International Cooperation on Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of Veterinary Medicinal Products (VICH) (%), autorizado em diferentes Estados-Membros
através de diferentes procedimentos de autorizagdo, o processo de gestio de sinais pode ser realizado ao nivel da
substancia ativa para todos os medicamentos combinados.

3. Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado devem efetuar a gestdo de sinais utilizando uma abordagem
em fung¢do do risco e monitorizar os dados com uma frequéncia proporcional ao risco identificado. A abordagem em
fungdo do risco deve ter em conta os seguintes topicos: tipo de medicamento, duragio do periodo de colocagio no
mercado e estabilidade do perfil de farmacovigilincia, riscos identificados e potenciais e necessidade de informacdes
adicionais. A abordagem em funcéo do risco deve ser aplicada para determinar a metodologia, a extensdo e a frequéncia do
processo de gestdo de sinais, devendo documentar-se a fundamentagdo dessa abordagem.

4. A avaliacdo dos sinais deve analisar e avaliar o potencial impacto de um sinal na relagdo beneficio-risco de um
medicamento e deve permitir uma comparagdo relativa entre diferentes produtos ou grupos de produtos, incluindo
andlises a nivel da substancia ativa e andlises estratificadas.

5. A Agéncia deve publicar orientagdes sobre as melhores praticas em matéria de gestdo de sinais.

6. O resultado do processo de gestdo de sinais deve ser registado, e a fundamentacio deve estar sempre pronta para
inspegao.

7. Os titulares de autoriza¢des de introdu¢do no mercado devem realizar pelo menos uma anélise de detegdo de sinais
por ano para cada uma das suas substéncias ativas ou medicamentos na base de dados de farmacovigilancia da Unido.

8. Os titulares de autoriza¢des de introdu¢do no mercado que usam a base de dados de farmacovigilancia da Unido
como sistema de gestdo de registos para as comunicagdes de eventos adversos devem efetuar a gestdo de sinais na base de
dados de farmacovigilancia da Unido.

9.  Se os titulares de autoriza¢des de introdu¢do no mercado ndo utilizarem a base de dados de farmacovigilancia da
Unido para a gestdo de sinais, devem assegurar que o seu sistema de gestdo de registos para as comunicac¢des de eventos
adversos contém todas as comunicagdes dos eventos adversos pelos quais sdo responsaveis. Devem, em especial, assegurar
que as comunicag¢des de eventos adversos relativos aos seus medicamentos veterindrios comunicados & base de dados de
farmacovigilancia da Unido a partir de outras fontes sejam registadas na sua propria base de dados.

() https:/[www.ema.curopa.cu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-
-management-adverse-event-reports_en.pdf


https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-management-adverse-event-reports_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/vich-gl24-guideline-pharmacovigilance-veterinary-medicinal-products-management-adverse-event-reports_en.pdf
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Artigo 18.°
Monitorizacio da relacio beneficio-risco

1. Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado devem monitorizar continuamente a relagio beneficio-risco
dos seus medicamentos a luz de todas as informagdes disponiveis provenientes dos médicos veterindrios, de outros
profissionais de sadde, do publico em geral, das comunicacdes de eventos adversos registadas na base de dados de
farmacovigilancia da Unido por parte de outros titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado ou de autoridades
competentes e da literatura cientifica.

2. Os titulares de autorizagdes de introdugio no mercado devem monitorizar continuamente a relagio beneficio-risco e
tomar as medidas de minimizagio dos riscos necessdrias para otimizar a utilizagio segura dos seus medicamentos
veterindrios.

3. Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem ter em conta o potencial impacto de cada evento
adverso na relagdo beneficio-risco dos seus medicamentos, a menos que ndo exista uma relacdo causal entre os seus
medicamentos e o evento adverso.

Artigo 19.°
Conclusio sobre a relacio beneficio-risco

1. Os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado devem registar anualmente uma conclusio sobre a relagio
beneficio-risco de cada um dos seus medicamentos na base de dados de farmacovigilancia da Unido e confirmar que o
processo de gestdo de sinais foi realizado.

2. O resultado do processo de gestdo de sinais deve ser incluido na conclusdo a que se refere o n.° 1 se tiverem sido
identificados um ou mais sinais validados novos relacionados com termos de importincia médica do Veterinary
Dictionary for Drug Regulatory Activities (diciondrio veterindrio para atividades reguladoras de medicamentos) (VeDDRA),
mesmo que ndo sejam consideradas necessdrias outras medidas. A conclusio deve explicar se a relagdo beneficio-risco
continua a ser considerada favoravel e se sdo consideradas necessarias quaisquer a¢des para melhorar a relagdo beneficio-
-risco.

3. Quando os titulares de autorizagdes de introdugio no mercado identificarem um novo risco ou uma alteragio da
relagdo beneficio-risco de um dos seus medicamentos, devem registar na base de dados de farmacovigilancia da Unido um
resumo da andlise e uma conclusdo sobre a relacio beneficio-risco. Tal deve ser feito em conformidade com os prazos
previstos no artigo 81.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2019/6, notificando a autoridade competente ou a Agéncia, conforme
aplicével.

Artigo 20.°
Comunicac¢io

1. Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem dispor de um plano de comunica¢do global que
identifique as partes interessadas relevantes na Unido, incluindo médicos veterindrios, outros profissionais de satde,
clientes e o ptblico em geral. Em caso de problemas urgentes de seguranga, o plano deve descrever a abordagem a adotar
para comunicar atempadamente preocupagdes decorrentes dos dados de farmacovigilincia ou em relagdo a outras
informacdes relevantes em matéria de farmacovigilancia.

2. O plano de comunicagio deve incluir informagdes sobre a forma como os titulares de autorizagdes de introdugdo no
mercado:

a) identificam o publico-alvo;

(=5

) identificam meios eficazes de comunicagio com o piiblico-alvo em causa;

(g)

) identificam os objetivos especificos da comunicagio;

ol

) definem um calendério para a comunicacio;

) asseguram a pertinéncia e a clareza da informagdo para o publico-alvo em causa;

o

Ra)

identificam e coordenam todas as partes interessadas envolvidas na comunicagio;

g) notificam previamente ou simultaneamente a autoridade competente ou a Agéncia, conforme aplicdvel, de qualquer
andncio publico sobre informacdes em matéria de farmacovigilancia, em conformidade com o artigo 77.°, n.° 11, do
Regulamento (UE) 2019/6;

h) avaliam a eficicia da comunicacio.
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3. Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem utilizar a rede de processamento de dados da base de
dados de farmacovigilancia da Unido para a comunicagdo de alertas relacionados com dados de farmacovigilancia.

CAPITULO 4

0 DOSSIE PRINCIPAL DO SISTEMA DE FARMACOVIGILANCIA

Artigo 21.°
Requisitos gerais aplicdveis ao dossié principal do sistema de farmacovigilancia

1. As informagdes constantes do dossié principal do sistema de farmacovigilancia exigido nos termos do artigo 77.°,
n.° 2, do Regulamento (UE) 2019/6 devem ser exatas e refletir o sistema de farmacovigilancia em vigor.

2. Os acordos contratuais entre os titulares de autorizacdes de introdugdo no mercado e terceiros relativos as atividades
de farmacovigilancia devem ser claramente documentados, pormenorizados e atualizados.

3. Os titulares de autorizac¢des de introdugio no mercado podem, se adequado, utilizar sistemas de farmacovigilancia
separados para categorias de medicamentos veterindrios diferentes. Cada um desses sistemas deve ser descrito num dossié
principal do sistema de farmacovigilincia separado.

Artigo 22.°

Contetido e estrutura do dossié principal do sistema de farmacovigilincia

1. O dossié principal do sistema de farmacovigilancia deve consistir numa parte principal que descreva o sistema de
farmacovigilancia, juntamente com anexos que contenham informagdes pormenorizadas.

2. A parte principal do dossié principal do sistema de farmacovigilancia deve conter as seguintes sec¢des:
a) Secgdo A, com informagdes gerais sobre o dossié principal do sistema de farmacovigilancia:
i) ntmero de referéncia do dossié principal do sistema de farmacovigilancia,

ii) localizagdo do dossié principal do sistema de farmacovigilancia para efeitos das inspegdes de farmacovigilancia, em
conformidade com o artigo 126.°, n.° 4, do Regulamento (UE) 2019/6;

b) Seccdo B, com informacdes sobre a pessoa qualificada responsavel pela farmacovigilancia, o médico veterindrio que
presta assisténcia e os procedimentos de salvaguarda conexos:

i) informacdes sobre a pessoa qualificada responsavel pela farmacovigilancia, incluindo o nome, os dados de contacto
e uma declaragdo assinada do titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e da pessoa qualificada, confirmando
que a pessoa qualificada em causa dispde dos meios necessdrios para desempenhar as tarefas e responsabilidades
exigidas pelo Regulamento (UE) 2019/6,

ii) documentacio sobre as disposi¢des do titular da autorizagio de introdugdo no mercado relativas ao médico
veterindrio que presta assisténcia referido no artigo 3.°, n.° 2, se aplicavel, incluindo os dados de contacto,

iif) uma descricio das disposi¢des de salvaguarda aplicdveis na auséncia da pessoa qualificada responsavel pela
farmacovigilancia ou do médico veterindrio que presta assisténcia a pessoa qualificada responsavel pela farmacovi-
gilancia referidas no artigo 2.°, n.° 6;

¢) Seccio C, com informacgdes sobre o titular da autorizacio de introdugio no mercado:

i) uma descricio pormenorizada da estrutura organizativa do titular da autorizacdo de introducdo no mercado,
incluindo uma empresa-mée ou um grupo de empresas associadas,

i) a posicdo da pessoa qualificada responsavel pela farmacovigilancia dentro da organizacio;
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d) Secgdo D, com uma descri¢do do sistema de gestdo de documentos referido no artigo 5.°, incluindo o sistema de gestdo
de registos para registar os eventos adversos referido no artigo 10.%

e) Secgdo E, com uma descrigdo do sistema de gestdo da qualidade para as atividades de farmacovigilancia, incluindo todos
os seguintes elementos:

i) uma descri¢do dos processos utilizados nas atividades de farmacovigildncia a que se refere o artigo 4.°, n.* 3, 4, 5
€0,

ii) uma descri¢do do sistema de gestdo da formacdo implantado a que se refere o artigo 6.°, n.° 2,
iij) uma descri¢do do sistema utilizado para documentar ou arquivar as informagdes a que se refere o artigo 5.°, n.° 2,

iv) uma descrigdo do sistema de monitorizagdo do desempenho do sistema de farmacovigilancia, tal como referido no
artigo 7.°,

v) uma descri¢do das responsabilidades pelas auditorias a garantia da qualidade do sistema de farmacovigilancia a que
se refere o artigo 8.°, incluindo, se for caso disso, as auditorias aos subcontratantes,

vi) uma lista de auditorias associadas a constata¢des criticas ou importantes ndo resolvidas,

vii) uma descrigdo da gestdo implantada do plano de medidas corretivas e preventivas e das alteragdes a que se refere o
artigo 9.5

f) Secc¢do F, com uma descri¢do dos acordos contratuais entre os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado e
terceiros em matéria de atividades de farmacovigilancia, quando aplicavel.

3. O dossié principal do sistema de farmacovigilancia deve conter os seguintes anexos:

a) Anexo I: um livro de registos, com os registos de todas as alteragdes da parte principal do dossié principal do sistema de
farmacovigilancia;

b) Anexo II: informacdes adicionais sobre a pessoa qualificada responsdvel pela farmacovigilncia, o médico veterindrio
que presta assisténcia e as disposigdes de salvaguarda conexas:

i) curriculum vitae, incluindo informagdes sobre as qualificacdes e a formacio, da pessoa qualificada responsavel pela
farmacovigilancia a que se refere o artigo 3.°, n.° 1, e, se for caso disso, do médico veterindrio que presta assisténcia
a que se refere o artigo 3.°, n.° 2,

ii) uma descri¢do das tarefas e responsabilidades da pessoa qualificada responsavel pela farmacovigilancia,

iii) prova de registo na base de dados de farmacovigilancia,

iv) uma lista das atividades de farmacovigilancia que foram delegadas em terceiros pela pessoa qualificada responsavel
pela farmacovigilancia;

¢) Anexo III: informagdes adicionais sobre o titular da autorizagdo de introduc¢io no mercado:
i) uma lista de todos os medicamentos veterindrios abrangidos pelo dossié principal do sistema de farmacovigilancia,
incluindo a denominagio comum internacional (DCI) das substancias ativas, se aplicavel, os Estados-Membros em
que o medicamento estd autorizado ou registado, o tipo de procedimento de autorizacio e os ndimeros de

autoriza¢do em cada Estado-Membro em que o medicamento ¢ autorizado,

ii) uma lista dos nimeros de referéncia de outros dossiés principais do sistema de farmacovigilancia detidos pelo
mesmo titular da autorizacio de introdugdo no mercado, se aplicivel,

i) uma lista de representantes locais ou regionais para efeitos de rece¢do de comunicagdes de suspeitas de eventos
adversos, incluindo os respetivos dados de contacto, responsabilidades e territdrios, se aplicavel,

iv) uma lista dos locais onde sdo realizadas as atividades de farmacovigilancia enumeradas no artigo 4.°, n.* 3, 4, 5 ¢ 6;
d) Anexo IV: outras informagdes sobre o sistema de gestdo da qualidade:

i) uma lista dos documentos, politicas, procedimentos e processos utilizados nas atividades de farmacovigilancia
referidas no artigo 4.°, n.* 3, 4, 5 € 6,
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ii) uma lista de todas as auditorias programadas e concluidas, incluindo as constatagdes criticas e importantes
pendentes,

i) uma lista de indicadores de desempenho e a forma de os utilizar, tal como referido no artigo 7.°, conforme aplicavel,
iv) as informacdes sobre os planos e registos de formacdo a que se refere o artigo 6., n.° 2,

v) ametodologia para calcular o fator a que se refere o artigo 14.°, n.° 2,

vi) uma lista das medidas de gestdo dos riscos e dos resultados das medidas de minimizacio dos riscos;

€) Anexo V: mais informagdes sobre os acordos contratuais entre titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado e
terceiros em matéria de atividades de farmacovigilancia:

i) uma lista das atividades ou servigos subcontratados pelo titular da autorizagdo de introducio no mercado a terceiros
para cumprir as obriga¢Oes em matéria de farmacovigilancia e informagdes sobre a quem sdo subcontratadas as
atividades ou servicos, incluindo o nome e endereco dos subcontratantes, se aplicavel,

ii) uma lista das tarefas da pessoa qualificada responsdvel pela farmacovigilancia referidas no artigo 78.° do
Regulamento (UE) 2019/6 que tenham sido total ou parcialmente subcontratadas e as informagdes sobre a quem
sdo subcontratadas as atividades ou servigos, incluindo o nome e o endereco do(s) subcontratante(s), se aplicavel,

i) uma lista dos contratos e acordos existentes com terceiros, se aplicavel, incluindo os medicamentos e os territérios
em causa.

4. Caso seja adequado, as informagdes podem ser apresentadas em graficos ou fluxogramas.

Artigo 23.°

Resumo

O resumo do dossié principal do sistema de farmacovigilancia deve conter as seguintes informagdes:
a) o numero de referéncia do dossié principal do sistema de farmacovigilancia;
b) alocalizacio do dossié principal do sistema de farmacovigilancia;

¢) onome, os dados de contacto e o local de desempenho das atividades da pessoa qualificada responsavel pela farmacovi-
gilancia;

d) adeclaragio assinada referida no artigo 22.°, n.° 2, alinea b), subalinea i);

e) o tipo de sistema de gestdo de registos utilizado para as comunicacdes de eventos adversos, incluindo o nome da base de
dados, se aplicdvel.

Artigo 24.°
Manutencgao

1. Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem manter atualizado o dossié principal do sistema de
farmacovigilancia e proceder a sua revisdo, se necessario, a fim de ter em conta a experiéncia adquirida e o progresso
técnico e cientifico.

2. Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem assegurar que a pessoa qualificada responsavel pela
farmacovigilincia tem acesso permanente ao dossié principal do sistema de farmacovigilincia para desempenhar as tarefas
referidas no artigo 78.° do Regulamento (UE) 2019/6.

3. O dossié principal do sistema de farmacovigilancia deve ser objeto de controlo das versdes e indicar a data em que foi
atualizado pela dltima vez.

4. Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem registar num livro de registos qualquer alteragdo ao
contetido da parte principal do dossié principal do sistema de farmacovigilancia efetuada nos dltimos 5 anos. Os titulares
de autorizagdes de introdugdo no mercado devem indicar no livro de registos a secgdo alterada, o tipo de alteracio, a data,
a pessoa responsivel e, se adequado, o motivo da alteracio.
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5. Osttitulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado devem, mediante pedido, apresentar uma copia do seu livro de
registos ou outra parte solicitada do dossié principal do sistema de farmacovigilancia as autoridades competentes ou a
Agéncia, conforme aplicével, no prazo de 7 dias.

6.  Os titulares de autoriza¢des de introducdo no mercado devem notificar a autoridade competente relevante ou a
Agéncia qualquer alteragdo das informacdes fornecidas no resumo do dossié principal do sistema de farmacovigilancia,
apresentando uma alteracdo em conformidade com o artigo 61.° do Regulamento (UE) 2019/6.

7. Depois de o sistema descrito no dossié principal do sistema de farmacovigilancia ter sido formalmente encerrado, os
titulares de autorizac¢des de introdugdo no mercado devem conservar uma versio eletrénica do sistema durante 5 anos.

Artigo 25.°
Localizacdo e disponibilidade

1. O dossié principal do sistema de farmacovigilancia deve estar situado na Unido no local onde sio realizadas as
principais atividades de farmacovigilancia do titular da autorizagio de introdugdo no mercado ou no local onde a pessoa
qualificada responsavel pela farmacovigilancia desempenha a sua atividade.

2. O dossié principal do sistema de farmacovigilancia pode ser armazenado ou disponibilizado em formato eletrénico.
Os suportes utilizados para armazenamento ou disponibilizacio devem poder ser pesquisados e permanecer legiveis ao
longo do tempo.

3. Quando solicitado, deve ser disponibilizada para auditorias e inspe¢des uma copia impressa do dossié principal do
sistema de farmacovigilancia, organizado em conformidade com o artigo 22.°, n.* 2 e 3, ou de partes do dossié. A c6pia
impressa ou a parte solicitada devem estar completas e ser legiveis.

4. O dossié principal do sistema de farmacovigilancia deve estar imediata e permanentemente disponivel para inspegio
no local onde é mantido. Se o dossié principal do sistema de farmacovigilancia for conservado em formato eletrénico, é
suficiente que os dados armazenados em formato eletrénico estejam diretamente disponiveis.

CAPITULO 5

CONTROLOS E INSPECOES PELAS AUTORIDADES COMPETENTES

Artigo 26.°
Controlos

1. Os titulares de autorizagdes de introducdo no mercado devem estar preparados para os controlos realizados em
conformidade com o artigo 123.° do Regulamento (UE) 2019/6 e devem também assegurar que as seguintes pessoas estio
preparadas para esses controlos:

a) a respetiva pessoa qualificada responsdvel pela farmacovigilincia em conformidade com o artigo 77.°, n.° 8, do
Regulamento (UE) 2019/6; e

b) os respetivos representantes responsaveis pela comunicagdo de eventos adversos, em conformidade com o artigo 14.°,
n.° 1, alineas a) e 1), e o artigo 77.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2019/6;

¢) qualquer outra pessoa singular ou coletiva que realize, total ou parcialmente, atividades de farmacovigilancia, em nome
ou em colaboragdo com os titulares de autoriza¢des de introducio no mercado.

2. As inspegdes de farmacovigilancia realizadas em conformidade com o artigo 123.°, n.° 6, do Regulamento (UE)
2019/6 podem ser realizadas como inspeg¢des no local ou a distancia.
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Artigo 27.°
Inspecdes de farmacovigilincia

1. Ostitulares de autorizagdes de introdugdo no mercado devem estar preparados para a realizagdo de inspegdes ao seu
sistema de farmacovigilancia e ao correspondente dossié principal do sistema de farmacovigilancia, em conformidade com
o artigo 123.°, n.° 6, e o artigo 126.> do Regulamento (UE) 2019/6, e devem assegurar o mesmo para todas as pessoas
mencionadas no artigo 26.°, n.° 1.

2. Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado podem ser inspecionados no local onde se encontra o dossié
principal do sistema de farmacovigilancia ou em qualquer outro local onde se encontrem as pessoas inspecionadas em
conformidade com o n.° 1. No que diz respeito a terceiros que realizem atividades de farmacovigilancia, o local a
inspecionar pode situar-se dentro ou fora da Unido.

3. Os titulares de autoriza¢des de introdu¢do no mercado devem fornecer as informagdes necessdrias solicitadas pelas
autoridades competentes ou pela Agéncia em conformidade com o artigo 79.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2019/6 para
inspeg¢des no local ou a distancia.

4. As inspecdes de farmacovigilancia podem ser inspecdes de rotina ou inspe¢des seletivas; podem ser direcionadas a
um produto especifico ou ser inspe¢des ao sistema geral de farmacovigilancia. Quando de uma inspecdo, os titulares de
autorizagdes de introdugdo no mercado devem:

a) apresentar provas de que dispde de pessoal, sistemas e instalagdes para cumprir as suas obriga¢des em matéria de
farmacovigilancia e de que estdo preparados para ser inspecionados a qualquer momento;

b) apresentar provas relativas aos seus acordos contratuais, incluindo uma descri¢do clara das fun¢des e responsabilidades
de terceiros a quem sdo subcontratadas as atividades de farmacovigilancia, bem como disposi¢des para a inspecdo e
auditoria desses terceiros;

¢) demonstrar que o sistema de farmacovigilancia estd em conformidade com a legislagdo ou as orientagdes pertinentes em
matéria de farmacovigilancia;

d) fornecer informagdes sobre a gestdo do plano de medidas corretivas e preventivas e demonstrar a funcionalidade e a
implementagdo de qualquer gestdo de alteragdes.

5. A autoridade competente ou a Agéncia pode exigir aos titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado que
comuniquem o plano de medidas corretivas e preventivas em conformidade com o artigo 9.°, n.° 2.
Artigo 28.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 28 de janeiro de 2022.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 2 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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DECISOES

DECISAO (UE) 2021/1282 DO CONSELHO
de 30 de julho de 2021

que nomeia um suplente do Comité das Regides proposto pela Repiblica Checa

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 305.,

Tendo em conta a Decisdo (UE) 2019/852 do Conselho, de 21 de maio de 2019, que determina a composigdo do Comité
das Regides ('),

Tendo em conta a proposta do Governo checo,
Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do artigo 300.°, n.° 3, do Tratado, o Comité das Regides é composto por representantes das autarquias
regionais e locais que sejam quer titulares de um mandato eleitoral a nivel regional ou local, quer politicamente
responsaveis perante uma assembleia eleita.

(2)  Em 10 de dezembro de 2019, o Conselho adotou a Decisdo (UE) 2019/2157 (%) que nomeia membros e suplentes do
Comité das Regides para o periodo compreendido entre 26 de janeiro de 2020 e 25 de janeiro de 2025.

(3)  Vagou um lugar de suplente do Comité das Regides na sequéncia do falecimento de Pavel HECKO.

(4) O Governo checo propos Arnost STEPANEK, representante de uma autarquia regional e titular de um mandato
eleitoral a nivel regional, Zastupitel Krdlovéhradeckého kraje, Ceskd republika (representante da regido de Hradec
Kralové, Reptiblica Checa), como suplente do Comité das Regides pelo periodo remanescente do atual mandato, a
saber, até 25 de janeiro de 2025,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Arnost STEPANEK, representante de uma autarquia regional e titular de um mandato eleitoral, Zastupitel Krdlovéhradeckého
kraje, Ceskd republika (representante da regido de Hradec Kralové, Reptiblica Checa), é nomeado para o Comité das Regides,
na qualidade de suplente, pelo periodo remanescente do atual mandato, a saber, até 25 de janeiro de 2025.

() JOL139 de27.5.2019, p. 13.
(*) Decisdo (UE) 2019/2157 do Conselho, de 10 de dezembro de 2019, que nomeia membros e suplentes do Comité das Regides para o
periodo compreendido entre 26 de janeiro de 2020 e 25 de janeiro de 2025 (JO L 327 de 17.12.2019, p. 78).
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Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no dia da sua adogio.

Feito em Bruxelas, em 30 de julho de 2021.

Pelo Conselho
O Presidente
G.DOVZA
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1283 DA COMISSAO
de 2 de agosto de 2021

relativa a ndo aprovacio de determinadas substincias ativas em produtos biocidas em conformidade
com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 89.°, n.° 1, terceiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento Delegado (UE) n.* 1062/2014 da Comissio (%) estabelece, no seu anexo II, uma lista de combinagdes
de substancia ativa/tipo de produto incluidas no programa de andlise das substancias ativas existentes em produtos
biocidas em 30 de marco de 2019.

(2)  Relativamente a algumas combinacdes de substincia ativa/tipo de produto incluidas nessa lista, todos os
participantes retiraram ou considera-se que retiraram atempadamente o seu apoio.

(3)  Em conformidade com o artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento Delegado (UE) n.* 1062/2014, a Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos (<Agéncia») publicou um concurso publico para assumir as fungdes de participante
relativamente as combinacdes de substincia ativa/tipo de produto para as quais o papel de participante ndo foi
previamente assumido. Para algumas dessas combinagdes, ndo foi apresentada qualquer notificagdo ou foi rejeitada
a notificagdo apresentada nos termos do artigo 17.°, n.° 4 ou n.° 5 do referido regulamento. As combinagdes de
substancia ativaftipo de produto que, em conformidade com o artigo 20.°, primeiro pardgrafo, alinea b), do
Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014, ndo devem ser aprovadas para utilizacdo em produtos biocidas sdo as
seguintes: metame-sodio (tipos de produto 9 e 11); tirame (tipo de produto 9); bronopol (tipo de produto 9); cido
peroxioctanoico (tipos de produto 2, 3 e 4); malte, extrato — produtos de extragdo e seus derivados modificados
fisicamente tais como tinturas, concretos, absolutos, leos essenciais, oleorresinas, terpenos, fragdes nio terpénicas,
destilados, residuos, etc., obtidos de Hordeum, Gramineae (tipo de produto 19); 2,2-Dibromo-2-cianoacetamida (tipo
de produto 13).

(4)  Além disso, em conformidade com o artigo 12.°, n.° 3, do Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014, a Agéncia
informou a Comissdo sobre essas combinagdes de substancia ativa/tipo de produto, relativamente as quais todos os
participantes retiraram ou se considera que retiraram atempadamente o seu apoio e o papel de participante foi
previamente assumido. Essas combinacbes de substincia ativa/tipo de produto que, em conformidade com o
artigo 20.°, primeiro pardgrafo, alinea a), do referido regulamento, ndo devem ser aprovadas para utilizagio em
produtos biocidas sdo as seguintes: prata, como nanomaterial (tipos de produto 2, 4 e 9); 6leo de Eucalyptus
citriodora e citronelal, hidratado, ciclizado (tipo de produto 19); 2-hidroxi-a,a,4-trimetilciclo-hexanometanol (tipo de
produto 19); dibéxido de cloro gerado a partir de clorito de sédio e persulfato de sédio (tipos de produto 2, 3, 4, 5
e 11); aminas, alquil(C10-16)dimetilo, N-6xidos (tipo de produto 4); oleorresina de Capsicum (tipo de produto 19);
extrato de Capsicum annuum (tipo de produto 19); massa de reagio de (6E)-N-(4-hidroxi-3-metoxi-2-metilfenil)-
-8-metilnon-6-enamida e N-(4-hidroxi-3-metoxi-2-metilfenil)-8-metilnonanamida (tipo de produto 19).

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da Comissdo, de 4 de agosto de 2014, relativo ao programa de trabalho para o exame
sistemdtico de todas as substdncias ativas existentes em produtos biocidas, referidas no Regulamento (UE) n. 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 294 de 10.10.2014, p. 1).
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(5)  As medidas previstas na presente decisio estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

As substancias ativas enumeradas no anexo nio sdo aprovadas para os tipos de produtos af indicados.
Artigo 2.°

A presente decisdo entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 2 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO
Combinagdes de substancia ativa/tipo de produto ndo aprovadas:
Nimero de
entrada no
anexo II do Estado- Tipo(s) de
Designagdo da substancia Membro Nuamero CE Nuamero CAS P
Regulamento | produto
relator
(UE)
n° 1062/2014
9 Bronopol ES 200-143-0 52-51-7

206 Tirame BE 205-286-2 137-26-8

210 Metame-sodio BE 205-293-0 137-42-8 9,11

1023 Prata, como nanomaterial SE 231-131-3 7440-22-4 2,4,9

494 2,2-Dibromo-2-cianoacetamida (DBNPA) DK 233-539-7 10222-01-2 13

1047 Oleo de Eucalyptus citriodora e citronelal, Ccz nfa n/a 19
hidratado, ciclizado

609 2-Hidroxi-a,a,4-trimetilciclo-hexanometanol CZ 255-953-7 42822-86-6 19

813 Acido peroxioctanoico FR nfa 33734-57-5 2,3,4

1044 Di6xido de cloro gerado a partir de clorito de DE n/a n/a 2,3,4,511
sédio e persulfato de sédio

1064 Malte, extrato Produtos de extragdo e seus AT 232-310-9 8002-48-0 19
derivados modificados fisicamente tais como
tinturas, concretos, absolutos, éleos
essenciais, oleorresinas, terpenos, fragées nao
terpénicas, destilados, residuos, etc., obtidos
de Hordeum, Gramineae

692 Aminas, alquil(C10-16)dimetilo, N-6xidos PT 274-687-2 70592-80-2 4

1059 Oleorresina de Capsicum BE Nao 8023-77-6 19
Produtos de extragdo e seus derivados disponivel
modificados fisicamente. E um produto que
pode conter 4cidos resinicos e seus ésteres,
terpenos e produtos de oxidac¢do ou
polimerizagio destes terpenos. (Capsicum
frutescens, Solanaceae)

1060 Capsicum annuum, extrato BE 283-403-6 84625-29-6 19
Produtos de extragdo e seus derivados
modificados fisicamente tais como tinturas,
concretos, absolutos, 6leos essenciais,
oleorresinas, terpenos, fragdes ndo
terpénicas, destilados, residuos, etc., obtidos
de Capsicum annuum, Solanaceae.

1061 Massa de reagdo de (6E)-N-(4-hidroxi- BE Nio Nio 19
3-metoxi-2-metilfenil)-8-metilnon- disponivel disponivel

6-enamida e N-(4-hidroxi-3-metoxi-
2-metilfenil)-8-metilnonanamida
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1284 DA COMISSAO
de 2 de agosto de 2021

que prorroga a validade da aprovacio do fosforeto de aluminio para utilizagio em produtos biocidas
dos tipos 14 ¢ 18

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibiliza¢do no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 5,

Apés consulta do Comité Permanente dos Produtos Biocidas,
Considerando o seguinte:

(1) A substancia ativa fosforeto de aluminio foi incluida no anexo I da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%) para utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 14 ¢ 18 e, em conformidade com o artigo 86.° do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, é considerada aprovada ao abrigo desse regulamento, nos termos das
especificagdes e condigdes definidas no anexo I da referida diretiva.

(2) A aprovacio do fosforeto de aluminio para utilizacgdo em produtos biocidas dos tipos 14 e 18 expira em
31 de agosto de 2021 e 31 de janeiro de 2022, respetivamente. Em 26 de fevereiro de 2020, foi apresentado um
pedido em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 com vista a renovacdo da
aprovacdo do fosforeto de aluminio para utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 14 e 18.

(3)  Em 25 de maio de 2020, a autoridade competente de avaliacdo da Alemanha informou a Comissdo da sua decisdo,
nos termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 5282012, de que é necessdria uma avaliagio completa do
pedido. Nos termos do artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a autoridade competente de avaliagdo
deve efetuar uma avaliagdo completa do pedido no prazo de 365 dias a contar da sua validagio.

(4) A autoridade competente de avaliacdo pode, se for caso disso, solicitar ao requerente que fornega dados suficientes
para realizar a avaliacdo, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Nesse caso,
o prazo de 365 dias é suspenso por um periodo que ndo pode exceder 180 dias no total, salvo se uma suspensio
superior for justificada pela natureza dos dados solicitados ou por circunstancias excecionais.

(5)  No prazo de 270 dias a contar da rece¢io de uma recomendagio da autoridade competente de avaliagio, a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») deve elaborar e apresentar a Comissdo um parecer sobre a renovagio da
aprovacdo da substancia ativa, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(*) Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a coloca¢do de produtos biocidas no
mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).



L 279/36 Jornal Oficial da Unido Europeia 3.8.2021

(6)  Consequentemente, por razdes independentes da vontade do requerente, a aprovagio do fosforeto de aluminio para
utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 14 e 18 é suscetivel de expirar antes de ser tomada uma decisdo quanto a
sua renovagdo. Por conseguinte, é conveniente prorrogar a validade da aprovagdo do fosforeto de aluminio para
utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 14 e 18 por um periodo suficiente para permitir o exame do pedido.
Tendo em conta os prazos para a avaliagio a realizar pela autoridade competente de avaliacio e para a elaboracio e
apresentacdo do parecer por parte da Agéncia, é conveniente prorrogar a validade da aprovacio do fosforeto de
aluminio para utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 14 e 18 até 31 de julho de 2024.

(7)  Exceto no que se refere a validade da aprovacdo, o fosforeto de aluminio continua aprovado para utilizagdo em

produtos biocidas dos tipos 14 e 18 nos termos das especificagdes e condigdes estabelecidas no anexo I da Diretiva
98/8|CE,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
A validade da aprovacio do fosforeto de aluminio para utilizagdo em produtos biocidas dos tipos 14 e 18 é prorrogada até
31 de julho de 2024.

Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 2 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1285 DA COMISSAO
de 2 de agosto de 2021

que prorroga a validade da aprovacio do fosforeto de magnésio para utilizacio em produtos biocidas
do tipo 18

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizacio no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (!), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 5,

Apbs consulta do Comité Permanente dos Produtos Biocidas,
Considerando o seguinte:

(1) A substancia ativa fosforeto de magnésio foi incluida no anexo I da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho () para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 18 e, em conformidade com o artigo 86.° do
Regulamento (UE) n.° 5282012, é considerada aprovada ao abrigo desse regulamento, nos termos das
especificagdes e condigdes definidas no anexo I da referida diretiva.

(2) A aprovagdo do fosforeto de magnésio para utilizacdo em produtos biocidas do tipo 18 expira em 31 de janeiro de
2022. Em 28 de julho de 2020, foi apresentado um pedido em conformidade com o artigo 13.°, n° 1, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012 com vista a renovagdo da aprovagio do fosforeto de magnésio.

(3)  Em 1 de outubro de 2020, a autoridade competente de avaliagdo da Alemanha informou a Comissio da sua deciséo,
nos termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 5282012, de que é necessdria uma avaliagdo completa do
pedido. Nos termos do artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 5282012, a autoridade competente de avaliagdo
deve efetuar uma avaliacio completa do pedido no prazo de 365 dias a contar da sua validacdo.

(4) A autoridade competente de avaliacdo pode, se for caso disso, solicitar ao requerente que fornega dados suficientes
para realizar a avaliagdo, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Nesse caso,
o prazo de 365 dias ¢ suspenso por um periodo que ndo pode exceder 180 dias no total, salvo se uma suspensio
superior for justificada pela natureza dos dados solicitados ou por circunstancias excecionais.

(50  No prazo de 270 dias a contar da recegdo de uma recomendagio da autoridade competente de avaliagio, a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») deve elaborar e apresentar a Comissdo um parecer sobre a renovagdo da
aprovagdo da substancia ativa, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(6)  Consequentemente, por razdes independentes da vontade do requerente, a aprovagdo do fosforeto de magnésio para
utilizagdo em produtos biocidas do tipo 18 é suscetivel de expirar antes de ser tomada uma decisdo quanto a sua
renovagdo. Por conseguinte, é conveniente prorrogar a validade da aprovacdo do fosforeto de magnésio para
utilizagdo em produtos biocidas do tipo 18 por um periodo suficiente para permitir o exame do pedido. Tendo em
conta os prazos para a avaliacdo a realizar pela autoridade competente de avaliagdio e para a elaboracdo e
apresentagdo do parecer por parte da Agéncia, é conveniente prorrogar a validade da aprovagio até 31 de julho de
2024.

(7)  Exceto no que se refere a validade da aprovacdo, o fosforeto de magnésio continua aprovado para utilizagdo em
produtos biocidas do tipo 18 nos termos das especificagdes e condigdes estabelecidas no anexo I da Diretiva
98/8/CE,

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(*) Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a coloca¢do de produtos biocidas no
mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
A validade da aprovacio do fosforeto de magnésio para utilizacio em produtos biocidas do tipo 18 é prorrogada até
31 de julho de 2024.

Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 2 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1286 DA COMISSAO
de 2 de agosto de 2021

que prorroga a validade da aprovacio do dinotefurio para utilizacio em produtos biocidas do tipo 18

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 5,

Ap6s consulta do Comité Permanente dos Produtos Biocidas,
Considerando o seguinte:

(1) A substancia ativa dinotefurdo foi aprovada como substancia ativa para utilizagdio em produtos biocidas do tipo
18 (3.

(2) A aprovacdo do dinotefurdo para utilizacio em produtos biocidas do tipo 18 expira em 31 de maio de 2022. Em
11 de novembro de 2020, foi apresentado um pedido em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) n.° 528/2012 com vista a renovacdo da aprovagio do dinotefurio.

(3)  Em 25 de marco de 2021, a autoridade competente de avaliagio da Bélgica informou a Comissdo da sua decisdo, nos
termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, de que é necessdria uma avaliagdo completa do
pedido. Nos termos do artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a autoridade competente de avaliagdo
deve efetuar uma avaliacdo completa do pedido no prazo de 365 dias a contar da sua validacdo.

(4) A autoridade competente de avaliagdo pode, se for caso disso, solicitar ao requerente que fornega dados suficientes
para realizar a avaliacdo, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Nesse caso,
o prazo de 365 dias ¢ suspenso por um periodo que ndo pode exceder 180 dias no total, salvo se uma suspensio
superior for justificada pela natureza dos dados solicitados ou por circunstancias excecionais.

(5)  No prazo de 270 dias a contar da recegdo de uma recomendagio da autoridade competente de avaliagio, a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») deve elaborar e apresentar a Comissdo um parecer sobre a renovagio da
aprovagdo da substancia ativa, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(6)  Consequentemente, por razdes independentes da vontade do requerente, a aprovagio do dinotefurdo para utilizagio
em produtos biocidas do tipo 18 ¢ suscetivel de expirar antes de ser tomada uma decisdo quanto a sua renovagio.
Por conseguinte, é conveniente prorrogar a validade da aprova¢do do dinotefurdo para utilizagio em produtos
biocidas do tipo 18 por um periodo suficiente para permitir o exame do pedido. Tendo em conta os prazos para a
avaliacdo a realizar pela autoridade competente de avaliagdo e para a elaboragdo e apresentagdo do parecer por
parte da Agéncia, é conveniente prorrogar a validade da aprovagio até 30 de novembro de 2024.

(7)  Exceto no que se refere a validade da aprovagdo, o dinotefurdo continua aprovado para utilizagdo em produtos
biocidas do tipo 18 nos termos das especificagdes e condi¢des estabelecidas no Regulamento de Execugdo (UE)
2015/416,

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(* Regulamento de Execucio (UE) 2015/416 da Comissdo, de 12 de margo de 2015, que aprova a utilizagdo da substancia ativa
dinotefurdo em produtos biocidas do tipo 18 (JO L 68 de 13.3.2015, p. 30).
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
A validade da aprovagio do dinotefurdo para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 18 ¢ prorrogada até 30 de novembro
de 2024.

Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 2 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1287 DA COMISSAO
de 2 de agosto de 2021
que prorroga a validade da aprovacio do indoxacarbe para utilizacio em produtos biocidas do
tipo 18
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibiliza¢do no mercado e a utilizacio de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 5,

Apbs consulta do Comité Permanente dos Produtos Biocidas,

Considerando o seguinte:

(1)

A substancia ativa indoxacarbe foi incluida no anexo I da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ()
para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 18 e, em conformidade com o artigo 86.° do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, ¢ considerada aprovada ao abrigo desse regulamento, nos termos das especificacdes e condi¢des
definidas no anexo I da referida diretiva.

Em 26 de junho de 2018, foi apresentado um pedido em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento
(UE) n.° 528/2012 com vista a renovacdo da aprovagdo do indoxacarbe para utilizacio em produtos biocidas do
tipo 18.

Em 12 de novembro de 2018, a autoridade competente de avaliacio da Franca informou a Comissdo da sua decisio,
nos termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 5282012, de que ¢ necessaria uma avaliagdo completa do
pedido. Nos termos do artigo 8.°, n.° 1, do referido regulamento, a autoridade competente de avaliacio deve efetuar
uma avaliagdo completa do pedido no prazo de 365 dias a contar da sua validacio.

Uma vez que a autoridade competente estd a realizar uma avaliagdo completa do pedido, em conformidade com o
artigo 14.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») deve
elaborar e apresentar a Comissdo um parecer sobre a renovagio da aprovacio da substancia ativa no prazo de 270
dias a contar da rececdo da recomendacio da autoridade competente de avaliacio.

Em conformidade com a Decisdo de Execucdo (UE) 2019/1030 (*), a validade da aprovagio do indoxacarbe para
utilizagdo em produtos biocidas do tipo 18 foi prorrogada até 30 de junho de 2022, a fim de conceder tempo
suficiente para o exame do pedido. No entanto, a autoridade competente de avaliagio ainda ndo concluiu o exame
nem apresentou a Agéncia o relatdrio e as conclusdes da avaliagdo.

Em 29 de outubro de 2020, a autoridade competente de avaliacdo solicitou ao requerente que apresentasse
informagdes adicionais para realizar a avaliacdo, em conformidade com o artigo 8.°, n.* 2, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, e estabeleceu o prazo de 30 de setembro de 2022 para o envio destas informagdes.

Consequentemente, por razdes independentes da vontade do requerente, a aprovacdo do indoxacarbe para utilizagdo
em produtos biocidas do tipo 18 ¢ suscetivel de expirar antes de ser tomada uma decisdo quanto a sua renovagio.
Por conseguinte, é conveniente prorrogar a validade da aprovacio do indoxacarbe para utilizacio em produtos
biocidas do tipo 18 por um periodo suficiente para permitir a conclusdo do exame do pedido.

JOL 167 de 27.6.2012, p. 1.

Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocagio de produtos biocidas no
mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).

Decisdo de Execucdo (UE) 2019/1030 da Comissdo, de 21 de junho de 2019, que prorroga a validade da aprovacio do indoxacarbe
para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 18 JO L 167 de 24.6.2019, p. 32).
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(8)  Tendo em conta o tempo necessario para a conclusdo da avaliagdo a realizar pela autoridade competente de avaliagio
e para a elaboragio e apresentagio do parecer por parte da Agéncia, é conveniente prorrogar a validade da
aprovacdo até 30 de junho de 2024.

(9)  Exceto no que se refere a validade da aprovacio, o indoxacarbe continua aprovado para utilizagio em produtos
biocidas do tipo 18 nos termos das especificacdes e condi¢des estabelecidas no anexo I da Diretiva 98/8/CE,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
A validade da aprovagio do indoxacarbe para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 18 é prorrogada até 30 de junho de
2024.

Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 2 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1288 DA COMISSAO
de 2 de agosto de 2021
que prorroga a validade da aprovacio do icido bérico para utilizacio em produtos biocidas do tipo 8
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 5,

Apbs consulta do Comité Permanente dos Produtos Biocidas,

Considerando o seguinte:

(1)

A substancia ativa dcido bdrico foi incluida no anexo I da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ()
para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 e, em conformidade com o artigo 86.° do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, é considerada aprovada ao abrigo desse regulamento, nos termos das especificacdes e condicdes
definidas no anexo I da referida diretiva.

A aprovagio do 4cido bérico para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 expira em 31 de agosto de 2021. Em
28 de fevereiro de 2020, foi apresentado um pedido em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 com vista a renovacio da aprovagido do 4cido boérico.

Uma vez que o dcido bérico estd classificado como téxico para a reprodugdo da categoria 1B, em conformidade com
o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (}), preenche os critérios de exclusio
estabelecidos no artigo 5.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

Em 2 de julho de 2020, a autoridade competente de avaliagio dos Paises Baixos informou a Comissdo da sua decisio,
nos termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 5282012, de que é necessdria uma avaliagdo completa do
pedido. Nos termos do artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a autoridade competente de avaliagdo
deve efetuar uma avaliacdo completa do pedido no prazo de 365 dias a contar da sua validacdo.

A autoridade competente de avaliagdo pode, se for caso disso, solicitar ao requerente que fornega dados suficientes
para realizar a avaliacdo, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Nesse caso,
o prazo de 365 dias é suspenso por um periodo que ndo pode exceder 180 dias no total, salvo se uma suspensio
superior for justificada pela natureza dos dados solicitados ou por circunstancias excecionais.

No prazo de 270 dias a contar da rececdo de uma recomendacio da autoridade competente de avaliacio, a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») deve elaborar e apresentar a Comissio um parecer sobre a renovagio da
aprovacdo da substancia ativa, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

Consequentemente, por razdes independentes da vontade do requerente, a aprovacio do dcido bérico para utilizagio
em produtos biocidas do tipo 8 é suscetivel de expirar antes de ser tomada uma decisdo quanto a sua renovagio. Por
conseguinte, ¢ conveniente prorrogar a validade da aprovacio do dcido bérico para utilizagdo em produtos biocidas
do tipo 8 por um periodo suficiente para permitir o exame do pedido. Tendo em conta os prazos para a avaliagdo a

JOL 167 de 27.6.2012, p. 1.

Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocagio de produtos biocidas no
mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548|CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n. 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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realizar pela autoridade competente de avaliagdo e para a elaboragdo e apresentagdo do parecer por parte da Agéncia,
bem como o prazo necessdrio para decidir se estd preenchida, pelo menos, uma das condigdes previstas no artigo 5.°,
n.° 2, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 e se a aprovagio do dcido bérico pode, por
conseguinte, ser renovada, é conveniente prorrogar a validade da aprovagdo até 28 de fevereiro de 2024.

(8)  Exceto no que se refere a validade da aprovacio, o dcido bérico continua aprovado para utilizagdo em produtos
biocidas do tipo 8 nos termos das especificagdes e condicdes estabelecidas no anexo I da Diretiva 98/8/CE,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
A validade da aprovagdo do dcido bérico para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 é prorrogada até 28 de fevereiro de
2024.

Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 2 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1289 DA COMISSAO
de 2 de agosto de 2021

que prorroga a validade da aprovacio do dazomete para utilizagio em produtos biocidas do tipo 8

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibiliza¢do no mercado e a utilizacio de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 5,

Apbs consulta do Comité Permanente dos Produtos Biocidas,
Considerando o seguinte:

(1) A substancia ativa dazomete foi incluida no anexo I da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3
para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 e, em conformidade com o artigo 86.° do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, é considerada aprovada ao abrigo desse regulamento, nos termos das especificagdes e condicdes
definidas no anexo I da referida diretiva.

(2) A aprovagdo do dazomete para utilizacdo em produtos biocidas do tipo 8 expira em 31 de julho de 2022. Em
26 de janeiro de 2021, foi apresentado um pedido em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 com vista a renovagdo da aprovagio do dazomete.

(3)  Em 24 de marco de 2021, a autoridade competente de avaliagio da Bélgica informou a Comissdo da sua decisdo, nos
termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, de que é necessdria uma avaliagdo completa do
pedido. Nos termos do artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a autoridade competente de avaliagdo
deve efetuar uma avaliagdo completa do pedido no prazo de 365 dias a contar da sua validagio.

(4) A autoridade competente de avaliacdo pode, se for caso disso, solicitar ao requerente que fornega dados suficientes
para realizar a avaliacdo, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Nesse caso,
o prazo de 365 dias ¢ suspenso por um periodo que ndo pode exceder 180 dias no total, salvo se uma suspensio
superior for justificada pela natureza dos dados solicitados ou por circunstancias excecionais.

(50  No prazo de 270 dias a contar da recedo de uma recomendagdo da autoridade competente de avaliagdo, a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») deve elaborar e apresentar a Comissdo um parecer sobre a renovagio da
aprovagdo da substancia ativa, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(6)  Consequentemente, por razdes independentes da vontade do requerente, a aprovagio do dazomete para utilizagio
em produtos biocidas do tipo 8 é suscetivel de expirar antes de ser tomada uma decisdo quanto a sua renovagio.
Por conseguinte, é conveniente prorrogar a validade da aprovagio do dazomete para utilizagdo em produtos
biocidas do tipo 8 por um periodo suficiente para permitir o exame do pedido. Tendo em conta os prazos para a
avaliagdo a realizar pela autoridade competente de avaliacdo e para a elaboracio e apresentagio do parecer por
parte da Agéncia, é conveniente prorrogar a validade da aprovagdo até 31 de janeiro de 2025.

(7)  Exceto no que se refere a validade da aprovagio, o dazomete continua aprovado para utilizagdo em produtos
biocidas do tipo 8 nos termos das especificagdes e condicdes estabelecidas no anexo I da Diretiva 98/8/CE,

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.
(*) Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a coloca¢do de produtos biocidas no
mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).
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ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
A validade da aprovacdo do dazomete para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 é prorrogada até 31 de janeiro de
2025.

Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 2 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2021/1290 DA COMISSAO
de 2 de agosto de 2021

que prorroga a validade da aprovacio do tetraborato dissédico para utilizacio em produtos biocidas
do tipo 8

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibiliza¢do no mercado e a utilizacdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 14.°, n.° 5,

Apbs consulta do Comité Permanente dos Produtos Biocidas,
Considerando o seguinte:

(1) A substancia ativa tetraborato dissédico foi incluida no anexo I da Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%) para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 e, em conformidade com o artigo 86.° do Regulamento
(UE) n.° 5282012, é considerada aprovada ao abrigo desse regulamento, nos termos das especificagdes e condi¢des
definidas no anexo I da referida diretiva.

(2) A aprovagio do tetraborato dissédico para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 expira em 31 de agosto de
2021. Em 28 de fevereiro de 2020, foi apresentado um pedido em conformidade com o artigo 13.°, n.° 1, do
Regulamento (UE) n.° 528/2012 com vista a renovacdo da aprovacdo do tetraborato dissédico.

(3)  Uma vez que o tetraborato dissédico estd classificado como tdxico para a reproducio da categoria 1B em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (?), preenche os
critérios de exclusdo estabelecidos no artigo 5.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(4)  Em 2 dejulho de 2020, a autoridade competente de avaliacio dos Paises Baixos informou a Comissio da sua decisio,
nos termos do artigo 14.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 5282012, de que ¢ necessaria uma avaliagdo completa do
pedido. Nos termos do artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a autoridade competente de avaliagio
deve efetuar uma avaliagdo completa do pedido no prazo de 365 dias a contar da sua validagdo.

(5) A autoridade competente de avaliagio pode, se for caso disso, solicitar ao requerente que forneca dados suficientes
para realizar a avaliagdo, em conformidade com o artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Nesse caso,
o prazo de 365 dias é suspenso por um periodo que ndo pode exceder 180 dias no total, salvo se uma suspensio
superior for justificada pela natureza dos dados solicitados ou por circunstincias excecionais.

(6)  No prazo de 270 dias a contar da recegdo de uma recomendagio da autoridade competente de avaliagio, a Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (<Agéncia») deve elaborar e apresentar a Comissdo um parecer sobre a renovagio da
aprovagdo da substancia ativa, em conformidade com o artigo 14.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(7)  Consequentemente, por razdes independentes da vontade do requerente, a aprovacdo do tetraborato dissédico para
utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 é suscetivel de expirar antes de ser tomada uma decisdo quanto a sua
renovagdo. Por conseguinte, é conveniente prorrogar a validade da aprovagdo do tetraborato dissodico para
utilizacdo em produtos biocidas do tipo 8 por um periodo suficiente para permitir o exame do pedido. Tendo em
conta os prazos para a avaliagdo a realizar pela autoridade competente de avaliagio e para a elaboragdo e
apresentacdo do parecer por parte da Agéncia, bem como o prazo necessario para decidir se estd preenchida, pelo
menos, uma das condigdes previstas no artigo 5.°, n.° 2, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 e
se a aprovacdo do tetraborato dissddico pode, por conseguinte, ser renovada, é conveniente prorrogar a validade da
aprovagdo até 28 de fevereiro de 2024.

(') JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() Diretiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 1998, relativa a colocagdo de produtos biocidas no
mercado (JO L 123 de 24.4.1998, p. 1).

() Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo & classificacdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548|CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.> 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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(8)  Exceto no que se refere a validade da aprovacdo, o tetraborato dissddico continua aprovado para utilizagdo em
produtos biocidas do tipo 8 nos termos das especificagdes e condigdes estabelecidas no anexo I da Diretiva 98/8/CE,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A validade da aprovacdo do tetraborato dissédico para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 8 ¢é prorrogada até
28 de fevereiro de 2024.

Artigo 2.°

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

Feito em Bruxelas, em 2 de agosto de 2021.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN
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