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Nota Informativa

Produtos para animais contendo Dimeticone

Esclarecimento Técnico n.° 2/DGAV/2022

Resumo - Colocacdo no mercado nacional de Produtos para animais contendo

Dimeticone.

O polidimetilsiloxano (PDMS), também conhecido como dimetilpolissiloxano ou
dimeticone, pertence a um grupo de compostos organossilicios poliméricos comumente

chamados de silicones.

E uma substincia opticamente transparente e, em geral, inerte, nio toxica e nio
inflamavel. As suas aplica¢cdes vao desde lentes de contato e dispositivos médicos até
elastomeros. E utilizada frequentemente na inddstria de cosméticos e produtos de
consumo, como por exemplo, o tratamento de piolhos no couro cabeludo através de

uma acao mecanica e também amplamente utilizada em lo¢oes hidratantes da pele.

O Regulamento Europeu dos Dispositivos Médicos - Regulamento (UE) 2017/745 do
Parlamento Europeu e do Conselho de 5 de abril de 2017 tem aplicabilidade direta no
direito nacional. Estabelece as regras apliciveis a colocacio no mercado,
disponibilizacdo no mercado ou entrada em servico de dispositivos médicos para uso
humano e dos acessorios desses mesmos dispositivos na Unido. Produtos com
dimeticone podem ser classificados como dispositivos médicos para a area humana,

conforme a sua finalidade e atuacao.

Existem varios produtos para a erradicacao de piolhos com dimeticone registados em

Portugal para a &rea humana, classificados apenas como dispositivo médico.
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No entanto, a sua utilizacdo em animais est4 excluida do ambito deste Regulamento,
aplicando-se os demais regulamentos para o seu enquadramento, nomeadamente: o
Regulamento dos Medicamentos Veterinarios, Regulamento dos Produtos Biocidas,
Regulamento relativo a Classificacdo, Cartonagem e Rotulagem de produtos quimicos e
o Regulamento relativo ao Registo, Avaliacdo, Autorizacao e Restricdo de Substancias

Quimicas.

Nos termos do artigo 144.°, alinea d), do Regulamento 2019/6 relativo aos
medicamentos veterinarios, é atribuido ao grupo de coordenacao (CMDv) a tarefa de
fornecer recomendacoes aos Estados-Membros para o enquadramento de produtos a
utilizar em animais, nomeadamente a sua classificacio como medicamento veterinario

abrangido por esse regulamento.

Um produto limitrofe possui um status pouco claro para os reguladores. Existem
diferencas marcantes em termos de requisitos, autorizagao, procedimentos, requisitos
de fabrico e categorias de distribuicdo entre medicamentos veterinarios, produtos de
uso veterinario, biocidas de uso veterinario e alimentos para animais. A possibilidade
de promover ou divulgar o produto varia de acordo com a classificacdo dos produtos.
Portanto, o CMDv decidiu criar um “Grupo de Trabalho Borderline” para tratar dessas

situagdes. De acordo com o mesmo:

e Se um produto destinado a animais contém alegacGes terapéuticas, é
classificado como medicamento veterinario;

e Se um produto destinado a animais nao contém alegacOes terapéuticas, nem
substancias ativas com efeito quimico ou bioldgico, pode ser classificado como

um produto de higiene.

No entanto, mesmo com o vazio legal existente, verifica-se que a informacao presente
no roétulo deste tipo de produtos é essencial para a sua classificacdo, visto que,
conforme o acima exposto, o produto é classificado como medicamento veterinario se
for comercializado com alegacoes terapéuticas (incluindo alegacoes de um efeito letal

contra parasitas, como pulgas e carracas).

Desta forma torna-se necessaria a avaliacado prévia pela DGAV do roétulo destes
produtos e de outros similares, para que seja feito um enquadramento para o mercado

nacional. Embora nao exista regulamentacao para dispositivos médicos veterinarios, a
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DGAV ¢ responsavel por verificar se os produtos para animais sao seguros para o
animal e para o usudrio, bem como para o meio ambiente. A avaliacdo prévia pela

DGAYV do rétulo destes produtos e de outros similares, é necessaria e recomendada.

Para mais informacdes sobre estes temas contactar: national@dgav.pt

Lisboa, 23 de setembro de 2022
A Diretora-Geral
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