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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2023/1084 DA COMISSAO
de 1 de junho de 2023

sobre objec¢des nio resolvidas relativas as condicdes de concessdo de uma autorizacio para o produto
biocida A-Quasan, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e
do Conselho

[notificada com o niimero C(2023) 3447]

(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 36.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) Em 15 de junho de 2021, a empresa Menno Chemie-Vertrieb GMBH («requerente») apresentou a autoridade
competente dos Paises Baixos um pedido de reconhecimento mituo sequencial, em conformidade com o artigo 33.°
do Regulamento (UE) n.° 528/2012, da autorizagdo nacional do produto biocida A-Quasan («produto biocida») ja
concedida na Alemanha. O produto biocida, que contém écido benzoico como substincia ativa, foi autorizado
como desinfetante do tipo de produtos 3, higiene veterindria, para utilizagdo na desinfecdo, no ambito dos cuidados
de satde veterindria, incluindo clinicas veterindrias e salas de operagdo, de superficies, equipamentos e objetos para
os animais de companhia.

(2)  Em 24 de outubro de 2021, os Paises Baixos apresentaram obje¢des ao grupo de coordenagio indicando que o
produto biocida ndo cumpre a condigdo estabelecida no artigo 19.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 para utilizacdo em salas de operagdo no ambito dos cuidados de satide veterindria, uma vez que essa
utilizacdo corresponde ao tipo de produtos 2, desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta em seres
humanos ou animais, e que o dcido benzoico ndo estd aprovado para esse tipo de produtos. Para fundamentar a sua
posi¢do, os Paises Baixos remeteram para o documento da Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, «Guidance on
the Biocidal Regulation Volume II Efficacy — Assessment and Evaluation (Parts B+C)» (corientagdes sobre a
eficicia»), versdo de abril de 2018 (?), que indica, no seu capitulo 5.4.3.1, que os produtos biocidas aplicados na
desinfecdo geral de superficies no dmbito da medicina humana (consultérios médicos, hospitais), bem como de
superficies, em consultdrios veterindrios, destinadas ao exame e a cirurgia/tratamento dos animais, sdo atribuidos
ao tipo de produtos 2, ao passo que os produtos para fins de higiene veterindria especificos (por exemplo, produtos
com mengdes especificas contra um organismo visado apenas relevantes no dominio veterindrio) sdo considerados
como pertencentes ao tipo de produtos 3. As orientacdes sobre a eficicia ddo seguimento a nota de orientagio
CA-May15-Doc8.3 (°) («documento da AC»), apresentada pelos servigos da Comissdo e acordada pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros para a aplicagdo do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, «Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume I Efficacy — Assessment and
Evaluation (Parts B+C)», versdo 3.0, abril de 2018 https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/bpr_guidance_assessment_eva
luation_part_vol_ii_part_bc_en.pdf/950efefa-f2bf-Ob4a-a3fd-41c86daaec468

(®) Comissdo Europeia, Dire¢do-Geral da Satide e da Seguranga dos Alimentos, Seguranca da Cadeia Alimentar, Pesticidas e Biocidas, «Note
for Guidance, Assignment of products used for general disinfection in veterinary practices or hospitals to product type 2 or 3 under the
BPR», maio de 2015
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f6 1eefd3d81b/library/0015a899-662d-4b86-ab1d-d73b42bf1888/
|details


https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/bpr_guidance_assessment_evaluation_part_vol_ii_part_bc_en.pdf/950efefa-f2bf-0b4a-a3fd-41c86daae468
https://echa.europa.eu/documents/10162/23036412/bpr_guidance_assessment_evaluation_part_vol_ii_part_bc_en.pdf/950efefa-f2bf-0b4a-a3fd-41c86daae468
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f61eefd3d81b/library/0015a899-662d-4b86-ab1d-d73b42bf1888/details
https://circabc.europa.eu/ui/group/e947a950-8032-4df9-a3f0-f61eefd3d81b/library/0015a899-662d-4b86-ab1d-d73b42bf1888/details
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A Alemanha considera que o acordo apresentado no documento da AC nio exige que os produtos biocidas
utilizados para a desinfecio de superficies no ambito dos cuidados de satde veterindria sejam atribuidos
exclusivamente ao tipo de produtos 2. Na sua opinido, o documento da AC prevé a possibilidade de atribuir ao tipo
de produtos 2 os produtos biocidas para desinfecio geral de superficies no 4mbito dos cuidados de satide veterinaria
quando os produtos sdo utilizados tanto em clinicas de sadde humana como em clinicas veterindrias, sendo que o
produto biocida ndo se destina a ser utilizado no d4mbito da satide humana. A Alemanha considera que as
orientacdes sobre a eficicia e o documento da AC ndo tém por objetivo estabelecer uma descri¢do do tipo de
produtos, uma vez que essa descri¢do estd estabelecida no anexo V do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Por estas
razdes, a Alemanha considera adequado atribuir ao tipo de produtos 3 o produto biocida utilizado no 4mbito dos
cuidados de satide veterindria.

Dado que ndo se chegou a acordo no grupo de coordenagio, em 24 de agosto de 2022 a Alemanha comunicou as
obje¢des ndo resolvidas a Comissdo, nos termos do artigo 36.%, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Por
conseguinte, forneceu a Comissdo informagdo pormenorizada sobre a questdo relativamente a qual os Estados-
-Membros ndo puderam chegar a acordo e os motivos do desacordo. Essa informagio foi transmitida aos Estados-
-Membros interessados e ao requerente.

O artigo 2.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 refere que o anexo V do mesmo regulamento contém uma
lista dos tipos de produtos biocidas abrangidos por esse regulamento e as respetivas descrigdes.

O artigo 19.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 estabelece que uma das condigdes para a concessdo
de uma autorizacdo é que as substancias ativas contidas no produto biocida estejam incluidas no anexo I desse
regulamento ou tenham sido aprovadas para o tipo de produto em causa e que estejam preenchidas todas as
condicdes especificadas para essas substancias ativas.

O anexo V do Regulamento (UE) n.° 528/2012 estabelece que o tipo de produtos 2, desinfetantes e algicidas ndo
destinados a aplica¢do direta em seres humanos ou animais, inclui produtos utilizados na desinfecdo de superficies,
materiais, equipamentos e mobilidrio, que ndo entrem em contacto direto com géneros alimenticios ou alimentos
para animais; as utilizagdes abrangem, nomeadamente, piscinas, aqudrios, dguas balneares e outras dguas; sistemas
de ar condicionado; e paredes e pavimentos em zonas privadas, publicas e industriais e noutras zonas para
atividades profissionais; produtos utilizados na desinfecdo do ar, da dgua néo utilizada para consumo humano ou
animal, das retretes quimicas, das dguas residuais, dos residuos hospitalares e dos solos; produtos utilizados como
algicidas no tratamento de piscinas, aqudrios e outras dguas e no tratamento curativo dos materiais de construcio;
produtos utilizados para serem incorporados em téxteis, tecidos, mdscaras, tintas e outros artigos ou materiais com
o objetivo de produzir artigos tratados com propriedades desinfetantes. O anexo V do Regulamento (UE)
n.° 528/2012 estabelece que o tipo de produtos 3, higiene veterindria, inclui produtos utilizados na higiene
veterindria, tais como desinfetantes, sabonetes desinfetantes, produtos de higiene oral ou corporal, ou com fungio
antimicrobiana; produtos utilizados na desinfe¢do de materiais e superficies associados ao alojamento ou transporte
de animais.

Apbs ter examinado cuidadosamente todas as informagdes disponiveis, a Comissdo concorda com a opinido da
Alemanha de que a utilizagdo do produto biocida deve corresponder a do tipo de produtos 3, descrito no anexo V
do Regulamento (UE) n.° 528/2012, uma vez que o produto se destina a ser utilizado para desinfe¢do no dmbito
dos cuidados de satide veterindria, incluindo clinicas veterindrias e salas de operacio, superficies, equipamentos e
objetos para animais de companhia. O tipo de produtos 3 inclui produtos utilizados na higiene veterindria, tais
como desinfetantes, sabonetes desinfetantes, produtos de higiene oral ou corporal, ou com fung¢do antimicrobiana,
produtos utilizados na desinfe¢do de materiais e superficies associados ao alojamento ou transporte de animais. Por
conseguinte, uma vez que o produto biocida se destina a ser utilizado para desinfe¢do no ambito dos cuidados de
satde veterindria, deve ser considerado um desinfetante utilizado para fins de higiene veterindria.

O documento da AC reflete o acordo alcangado pelos servicos da Comissdo e pelas autoridades competentes para a
aplicagdo do Regulamento (UE) n.° 528/2012 no sentido de harmonizar as préticas de atribui¢do, aos tipos de
produtos, dos desinfetantes utilizados no 4mbito da medicina humana e dos cuidados de satide veterindria. O
documento da AC indica que é possivel atribuir ao tipo de produtos 2 os produtos biocidas para a desinfecio de
superficies, em consultdrios veterindrios ou hospitais, destinadas ao exame e a cirurgia/tratamento dos animais, ao
passo que os produtos para fins de higiene veterindria especificos (por exemplo, produtos com mencdes especificas
contra um organismo visado apenas relevantes no dominio veterinario) devem ser atribuidos ao tipo de produtos 3.
Por conseguinte, o documento da AC prevé flexibilidade na atribui¢do de tais produtos quer ao tipo de produtos 2
quer ao tipo de produtos 3 e ndo exclui a atribuicdo do produto biocida ao tipo de produtos 3.
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(10) A redagio das orientagBes sobre a eficdcia, capitulo 5.4.3.1, foi atualizada pela Agéncia Europeia dos Produtos
Quimicos (¥, a fim de refletir com exatiddo o acordo alcangado pelos servicos da Comissdo e pelas autoridades
competentes, constante do documento da AC, no que diz respeito a aplicagdo do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(11) Tendo em conta esses argumentos e o facto de o 4cido benzoico ter sido aprovado para utilizagdo em produtos
biocidas do tipo 3 pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1035/2013 da Comissdo (*), a Comissdo considera que o
produto biocida satisfaz a condigdo estabelecida no artigo 19.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012
para a desinfe¢do de superficies no ambito dos cuidados de satide veterindria, incluindo em salas de operacio.

(12) Em 4 de outubro de 2022, a Comissdo deu ao requerente a oportunidade de apresentar observagdes escritas em
conformidade com o artigo 36.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. O requerente ndo apresentou
observagdes.

(13) As medidas previstas na presente decisio estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

O produto biocida identificado pelo nimero de processo BC-FG047486-40 no Registo de Produtos Biocidas satisfaz a
condigdo estabelecida no artigo 19.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 para a desinfecdo de superficies
no ambito dos cuidados de satide veterindria, incluindo em salas de operacio.

Artigo 2.0

Os destinatdrios da presente decisdo sio os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 1 de junho de 2023.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo

() Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, «Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume II Efficacy — Assessment and
Evaluation (Parts B+C)», versdo 5.0, novembro de 2022 https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906[bpr_guidance_assessmen
t_evaluation_part_vol_ii_part_bc_en.pdffac2e9a18-82¢ee-2340-9354-d82913543tb9?t=1667389376408

() Regulamento de Execucdo (UE) n.° 1035/2013 da Comissdo, de 24 de outubro de 2013, que aprova a utilizagdo da substancia ativa
dcido benzoico em produtos biocidas dos tipos 3 e 4 (JO L 283 de 25.10.2013, p. 31).
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