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Regulamento (EU) 2019/6 Medicamentos
Veterinarios — Consulta publica para o guia de

implementacao da UPD
A EMA (Agéncia Europeia de Medicamentos) disponibilizou na sua pagina
eletrénica informacdo relativa a Consulta pudblica para o guia de
implementagdo da UPD (Union product database).

Este guia contém orienta¢des para as autoridades nacionais competentes
e titulares de autorizagdes de introducdo no mercado sobre a
apresentacdo de dados dos medicamentos veterinarios na UPD e
terminologias normalizados em toda a EU. Os diferentes capitulos do guia
explicam os prazos, requisitos, processos, especificagdes técnicas,
elementos de dados e regras para o envio dos referidos dados.

Os comentarios podem ser enviados até 21 de marco de 2021.

PPUE 21 — DGAYV reune com a DG SANTE

No ambito da Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido Europeia
2021 (PPUE21) foi realizada uma reunido de trabalho por videoconferéncia
entre a DGAV e a DG SANTE, tendo participado, por parte da DGAYV, a Sr.2
Diretora-Geral, Dr.2 Susana Pombo e os Subdiretores Eng.2 Paula Carvalho
e Dr. Miguel Cardo. A DG SANTE foi representada pela Diretora-Geral
Sandra Gallina e a Diretora Geral adjunta Claire Bury.

Sob proposta da Presidéncia Portuguesa serdo discutidos e analisados
pelos 27 Chefes de Servicos Veterindrios e Fitossanitarios, temas
relevantes, entre as quais se enquadram a regulamentacdo do uso de
agentes de controlo biolégico, a abordagem relativa as crises
fitossanitarias, em particular sobre a Xylella fastidiosa e as condicbes de
transporte de animais vivos de longa duracgdo, através de navios gado.

A Diretora Geral da DG SANTE manifestou o seu apreco pelas iniciativas da
PPUE que revelam visdo estratégica na escolha das prioridades.

Uso sustentavel de produtos fitofarmacéuticos —

evento conjunto DGAV e Comissao Europeia
No ambito das iniciativas da Presidéncia Portuguesa do Conselho da Unido
Europeia foi realizado no passado dia 19 de janeiro um evento online sobre
o Uso Sustentadvel de Produtos Fitofarmacéuticos, promovido pela
Comissao Europeia com a participacdo da DGAV.

> Saiba mais:

Apresentacdes | Video

Colaboracdo da DGAV no livro “Os Coronavirus dos

Animais e dos Homem”
Foram publicados, em formato digital e gratuito, o livro “Coronavirus dos
Animais e do Homem" e o jogo de tabuleiro "Beat Corona”.
Estas publicacGes sdo dirigidas a professoras e estudantes a partir do
ensino basico e a todos os interessados pelo tema e tém como objetivo
sensibilizar e fomentar a aprendizagem de conceitos simples relacionados
com a biologia particular dos Coronavirus do Homem e dos Animais.
O projeto foi coordenado pelo INIAV, ILP., tendo contado com a
colaboracgdo de diversas instituicdes portuguesas (cE3c-UL, FMV-UL, DGAV
e INSA) e inglesa (NHS-UK) e foi patrocinado pela Associacdo Portuguesa
de Biologia Evolutiva e pela Ingreme Post Production.
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O livro e 0 jogo podem ser acedidos aqui

Utilizacao dos nitratos em produtos a base de carne
A DGAV emitiu o Esclarecimento técnico n.° 01/2021 que altera e revoga
o Esclarecimento técnico n.° 08/2020, relativo a utilizacdo dos nitratos em
produtos a base de carne.

A utilizagdo de nitratos enquanto aditivos alimentares em produtos a base
de carne tem provisdes especificas de acordo com o Regulamento n.°
1333/2008, atualmente em vigor.

Edital da Lingua azul
A Direcao Geral de Alimentacdo e Veterinaria publicou o Edital n.° 55, que
entrou em vigor no dia 13 de janeiro de 2021, as medidas especificas de
protecdo contra a doenca da Lingua Azul (febre Catarral Ovina),
determinando o inicio do periodo sazonalmente livre do vetor preferencial
para a transmissao do virus e a obrigatoriedade de vacinacdo de ovinos na
regidao do Algarve.



https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/overview/implementation-new-veterinary-medicines-regulation#implementing-the-union-product-database-(new)-section
https://ec.europa.eu/info/events/sustainable-use-pesticides-first-remote-stakeholder-event-2021-jan-19_en
https://webcast.ec.europa.eu/stakeholder-consultation-event-on-sustainable-use-of-pesticides
https://projects.iniav.pt/CORONAVIRUS/
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http://srvbamid.dgv.min-agricultura.pt/xeov21/attachfileu.jsp?look_parentBoui=43821561&att_display=n&att_download=y
http://srvbamid.dgv.min-agricultura.pt/portal/page/portal/DGV/genericos?generico=18285&cboui=18285
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Exportar para o Reino Unido: Passo a Passo
A Food and Standard Agency elaborou um guia de apoio a exportacdo de
mercadorias para o Reino Unido (Inglaterra, Pais de Gales e Escocia) para
ajudar os operadores nas trocas comerciais com aquele Pais apds o Brexit.

A informacédo sobre exportacdo de géneros alimenticios e alimentos para
animais de origem ndo animal para o Reino Unido, encontra-se disponivel
em "Import goods into the UK: step by step”.

Saiba mais:

- "Importing products of non-animal origin”.

- "The Border with the European Union Importing and Exporting Goods".

Medicamentos Veterinarios — Altera¢des que nao

exigem avaliagao

Foi publicado no Jornal Oficial da Unido o Regulamento de Execucdo (UE)

2021/17 Oficial da Comissdo de 8 de janeiro de 2021 que estabelece uma

lista de alteragdes que ndo exigem avaliacgdo em conformidade com o
Regulamento (EU) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho).

Base de dados de medicamentos da Unido - UPD

(Union product database)
O Jornal Oficial da Unido publicou ainda o Regulamento de Execuc¢do (UE)
2021/16 da Comisséo de 8 de janeiro de 2021 que estabelece as medidas
necessarias e as disposicdes praticas para a base de dados de
medicamentos veterinarios da Unido (base de dados de medicamentos da
unido) — UPD (Union product database).

AlteracGes a rotulagem do Mel | DL 2/2021
Foi publicado o Decreto-Lei n°® 2/2021, que altera as regras de rotulagem
do mel e que procede a alteracdo do Decreto-Lei n.° 126/2015, em
conjunto com o Decreto-Lei n.° 214/2013.

Requisitos de testagem RNQP em material de
propagacao de citrinos
Tendo como objetivo uma consulta mais acessivel, a DGAV publicou um
documento que consolida os requisitos de testagem de RNQP em material
de propagacao citricola (Pragas regulamentadas ndo sujeitas a quarentena
da Unido), tendo em conta a recente alteracdo legislativa, relativa a
publicacdo do Decreto-Lei n.° 78/2020, de 29 de setembro, em
transposicdo da legislagdo comunitéria pertinente (Diretiva de Execucdo
(EU) 2020/177).

Procedimento de arbitragem d substancia ativa -

azaperona
Na sequéncia da Decisdo de Execucdo da Comissdo C(2020) 7117 final, de
12 de outubro de 2020, respeitante ao Procedimento de arbitragem da
substancia ativa — azaperona — foram alterados os intervalos de Seguranca
dos medicamentos veterinarios que contém esta substancia ativa.

Trymox LA 150 mg/ml Suspensao injetavel —

Alteracao do intervalo de Seguranca
A DGAV informou que foi aprovada a alteracdo do intervalo de segurancga
do medicamento veterinario “Trymox LA 150 mg/ml Suspensdo injetavel
para bovinos, ovinos, suinos, cdes e gatos” com o nimero de Autorizagdo
de Introducdo no Mercado (AIM) 1246/01/19DFVPT e cujo titular é a
empresa Univet Ltd. Com sede em Tullyvin Cootehill, Co. Cavan na Irlanda.

> Saiba mais

Procedimento para o Registo de Detencgao Caseira
A DGAV anunciou que a exploracado de detencado caseira pode ser registada
no Sistema Nacional de Informac&o e Registo Animal (SNIRA), por pessoas
singulares ou coletivas que pretendam deter um nimero reduzido de
animais de espécies ndo cinegéticas, considerando-se que a posse dos
animais tem o objetivo de lazer ou abastecimento do seu detentor, tendo
em conta os limites estabelecidos no Anexo Il, do DL 81/2013, de 14 de
junho.

SAMA - Projeto DG@V+ - Digitalizacao e Qualidade
No ambito do Sistema de Apoio a Modernizacdo e Capacitacdo da
Administracdo Publica (SAMA 2020) foi considerado elegivel o projeto
DGAV intitulado DG@V+ | Digitalizagdo e Qualidade. Este projeto visa a
modernizacdo do SIPACE, o desenvolvimento da aplicacdo de prescri¢do
de medicamentos onfine e a implementacdo, na DGAV, de um sistema de
gestdo de qualidade (Norma ISSO 9001) prevendo-se desta forma a
otimizagdo das operagdes da DGAV através da transformagdo documental
e comunicacional dos servicos.

A capacitacdo técnica dos trabalhadores bem como envolvimento dos
operadores seré essencial para a correta implementacdo do projeto que se
prevé concluido no final do corrente ano.


https://www.gov.uk/import-goods-into-uk
https://www.food.gov.uk/business-guidance/importing-products-of-non-animal-origin
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/949579/December_BordersOPModel__2_.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0017&qid=1610475895691&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0017&qid=1610475895691&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0016&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021R0016&from=PT
https://dre.pt/application/file/a/153145221
http://srvbamid.dgv.min-agricultura.pt/xeov21/attachfileu.jsp?look_parentBoui=43724398&att_display=n&att_download=y
http://srvbamid.dgv.min-agricultura.pt/xeov21/attachfileu.jsp?look_parentBoui=43724398&att_display=n&att_download=y
http://srvbamid.dgv.min-agricultura.pt/portal/page/portal/DGV/noticia/?detalhe_noticia=43679148
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