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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2023/2630 DA COMISSAO
de 27 de novembro de 2023

sobre obje¢des nio resolvidas relativas as condi¢des de concessdo de uma autorizacio para o produto
Procalx, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho

[notificada com o nimero C(2023) 7956]

(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 36.°, n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 30 de abril de 2018, a empresa Seacalx AS («requerente») apresentou as autoridades competentes da Let6nia, da
Noruega e do Reino Unido um pedido de reconhecimento mutuo paralelo, em conformidade com o artigo 34.° do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, do produto Procalx («produto»). O produto destina-se a ser utilizado como
desinfetante do tipo de produtos 3, higiene veterindria, em conformidade com o anexo V do Regulamento (UE)
n° 528/2012, e contém O6xido de cdlcio como substancia ativa. A Leténia é o Estado-Membro de referéncia
responsavel pela avaliacdo do pedido, em conformidade com o artigo 34.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

(2) O produto é um poé polvilhavel destinado a ser utilizado por utilizadores profissionais na aquicultura, em gaiolas
envolvidas em redes de malha, a fim de reduzir as fases de vida livre dos piolhos do salmio (Lepeophtheirus salmonis).
Os piolhos do salmio sio crusticeos copépodes que vivem sobre o salmio, alimentando-se da pele e do sangue dos
peixes para sobreviverem. Os piolhos tém uma breve fase larvar de vida livre em que precisam de encontrar um peixe
hospedeiro e de se fixar nele. O produto deve ser aplicado sobre a superficie da dgua nas gaiolas em que os salmdes
vivem. Ao penetrar na coluna de dgua, o produto entra em contacto com os piolhos do mar em fase de vida livre e
elimina-os.

(3)  Em 3 de agosto de 2020, nos termos do artigo 35.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a Noruega apresentou
obje¢des ao grupo de coordenagdo, indicando que o produto ndo é abrangido pelo dmbito de aplicagio do
Regulamento (UE) n.° 528/2012, pelo que ndo pode satisfazer as condi¢des estabelecidas no artigo 19.° desse
regulamento e ndo pode ser autorizado como produto biocida.

(4) A Letdnia considera que, uma vez que o produto se destina a destruir, repelir, neutralizar ou tornar inofensivos
certos organismos prejudiciais (piolhos do salmdo) e a prevenir ou combater os efeitos desses organismos
prejudiciais no ambiente em que os peixes vivem, antes de se fixarem nos peixes e de os infetarem, o produto deve
ser considerado como tendo uma funcdo de desinfecdo geral da dgua em que os peixes sdo alojados, pelo que deve
ser considerado um produto biocida do tipo 3. A Letdnia fez igualmente referéncia a nota Doc-biocides-2002/01 ()
relativa aos casos-limite entre produtos biocidas e medicamentos veterindrios, acordada pelas autoridades
competentes dos Estados-Membros no dmbito das Diretivas 98/8/CE (°), 2001/83/CE (*) e 2001/82/CE () do
Parlamento Europeu e do Conselho. Segundo esta nota, os produtos biocidas sdo classificados como produtos
utilizados em zonas onde os animais sdo alojados, mantidos ou transportados para matar parasitas externos através
do tratamento das estruturas, mas ndo do animal, incluindo as situagdes em que os produtos se destinam a ser ativos
enquanto os animais se encontram nas estruturas.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

() «Guidance document on Borderline between Directive 98/8/EC concerning the placing on the market of biocidal products,
Directive 2001/83/EC concerning medicinal products for human use and Directive 2001/82/EC concerning veterinary medicinal
products», versdo de 8.1.2008.

() 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).

(*) Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um c6digo comunitdrio
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

() Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cédigo comunitario
relativo aos medicamentos veterindrios (JO L 311 de 28.11.2001, p. 1).
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(5) A Noruega considera que, com base na alegagio de eficicia e na utilizacdo prevista, o produto ndo pode ser
considerado um produto biocida, sendo antes um medicamento veterindrio por apresentagdo, abrangido pelo
ambito de aplicagdo do Regulamento (UE) 2019/6 do Parlamento Europeu e do Conselho (*). De acordo com a
Noruega, a aplicagdo do produto na dgua para reduzir o niimero de piolhos em fase de vida livre na d4gua, mesmo
na auséncia de alegagdes médicas explicitas, deve ser considerada um tratamento preventivo ou curativo destinado a
prevenir ou reduzir a infestagdo do salmio por piolhos do mar — trata-se de uma doenca no caso do salmio — e ndo
um mero tratamento para a desinfecio da dgua em que os salmdes vivem. O utilizador espera que o produto trate ou
previna a infestagio por piolhos do mar, também na auséncia de alegagdes terapéuticas ou preventivas. A Noruega
salienta que, tal como referido no acérdio do Tribunal de Justica no processo C-319/05 (), um «produto é
“apresentado como possuindo propriedades curativas ou preventivas” [...], quando seja “descrito” ou
“recomendado” expressamente como tal, eventualmente por meio de rétulos, de bulas ou de uma apresentagio oral»
ou «sempre que parecer, de modo implicito mas certo, aos olhos de um consumidor medianamente avisado, que o
referido produto deve, dada a sua apresentagdo, ter as mencionadas propriedades». De acordo com a Noruega, os
aquicultores ndo incorreriam em despesas para reduzir, em geral, os niveis de crustdceos em fase de vida livre, e a
{nica razdo para incorrerem em despesas seria a reducdo prevista das subsequentes infestacdes por piolhos do mar.
Além disso, a Noruega salienta que o produto tem a mesma via de administragio que virios medicamentos
veterindrios autorizados contra a infestagdo do salmdo por piolhos do mar. A Noruega considera igualmente que a
dgua em que os peixes nadam ndo ¢ abrangida pela definicio respeitante ao alojamento dos animais.

(6)  Dado que ndo se chegou a acordo no grupo de coordenagio, em 26 de outubro de 2020 a Leténia comunicou as
obje¢des ndo resolvidas a Comissdo, nos termos do artigo 36.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012. A Leténia
forneceu a Comissio informagio pormenorizada sobre as questdes relativamente as quais os Estados-Membros ndo
puderam chegar a acordo e os motivos do desacordo. Uma cdpia dessa exposi¢do foi enviada aos Estados-Membros
interessados e ao requerente.

(7)  Nos termos do artigo 3.°, n.° 1, alinea a), primeiro travessio, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, entende-se por
«produtos biocidas», «qualquer substancia ou mistura, na forma em que sdo fornecidos ao utilizador, que consistam,
contenham ou que gerem uma ou mais substancias ativas, com o objetivo de destruir, repelir ou neutralizar um
organismo prejudicial, prevenir a sua a¢do ou controld-la de qualquer outra forma, por meios que ndo sejam a
simples acdo fisica ou mecanica.

(8) O produto contém 6xido de cidlcio, que é uma substancia ativa na acecdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea c), do
Regulamento (UE) n.° 528/2012 e se destina a destruir organismos prejudiciais na acegdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea
g), desse regulamento, uma vez que a presenca dos crusticeos visados (Lepeophtheirus salmonis) é indesejada ou
prejudicial para os animais.

(9)  Em conformidade com o artigo 2.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, os tipos de produtos biocidas
abrangidos pelo referido regulamento e as respetivas descri¢des estdo enunciados numa lista constante do anexo V
do referido regulamento. Pode deduzir-se do artigo 4.°, n.>* 2 e 3, do artigo 19.°, n.° 1, alinea a), e do artigo 22.°,
n.° 2, alinea j), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 que a atribui¢do a um tipo de produto adequado é uma parte
intrinseca e essencial da aprovagido de substancias ativas e da autorizacio de produtos biocidas.

(10) Nos termos do anexo V do Regulamento (UE) n.° 528/2012, a descrigdo do tipo de produtos 3 (higiene veterindria)
inclui «[p]rodutos utilizados na higiene veterindria tais como desinfetantes, sabdes desinfetantes, produtos de
higiene oral ou corporal, ou com funcio antimicrobiana, bem como «[p]rodutos utilizados na desinfecdo de
materiais e superficies associados ao alojamento ou transporte de animais». Por defini¢do, a desinfecio é um
processo destinado a destruir ou inativar microrganismos. Embora a defini¢do de «desinfetante» ou «desinfecdo» ndo
esteja incluida no Regulamento (UE) n.° 528/2012, é evidente que os crusticeos nio sdo abrangidos pelo ambito do
processo de desinfecdo nos termos desse regulamento, uma vez que o regulamento estabelece um tipo de produto
diferente para abranger produtos que controlam, entre outros, crusticeos (tipo de produtos 18: inseticidas,
acaricidas e produtos destinados a controlar outros artrépodes), pertencentes a um grupo de produtos diferente dos
desinfetantes (grupo 3: produtos de controlo de animais prejudiciais). Daf resulta que a utilizagdo de um produto
para controlar os crusticeos copépodes, que ndo sdo microrganismos, ndo é uma utilizagio para fins de desinfecio.

(®) 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 (JO L 4 de 7.1.2019, p. 43).
() Acoérddo do Tribunal de Justica, de 15 de novembro de 2007, Comissdo/Alemanha, C-319/05, ECLLEU:C:2007:678, n.* 44 e 46.
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(11)

(13)

(14)

Mais especificamente, ndo se trata de uma utilizacdo para desinfecdo geral da dgua em que os peixes vivem, ao
contrdrio da utilizagdo atribuida ao produto pela Let6nia. De acordo com as orienta¢des da Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos sobre o Regulamento (UE) n.° 528/2012, «Guidance on the Biocidal Products Regulation,
Volume II Efficacy - Assessment and Evaluation (Parts B+C)» (), um desinfetante é descrito como um produto que
reduz o nimero de microrganismos no interior ou a superficie de uma matriz inanimada para um nivel
considerado adequado para um fim definido.

Nos termos do artigo 19.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012, os produtos biocidas que ndo sejam
elegiveis para o procedimento de autorizagio simplificado, nos termos do artigo 25.%, s6 podem ser autorizados se
as substancias ativas estiverem incluidas no anexo I ou se tiverem sido aprovadas para o tipo de produto em causa.
O 6xido de célcio estd aprovado para utilizagdo em produtos biocidas do tipo 2 (desinfetantes e algicidas ndo
destinados a aplicagdo direta em seres humanos e animais) e do tipo 3 (higiene veterindria). No entanto, nio foi
aprovado nem se encontra em avaliacio para utilizacdo em produtos biocidas do tipo 18 (inseticidas, acaricidas e
produtos destinados a controlar outros artrépodes).

Para poder ser autorizada como produto biocida do tipo 18, a substancia ativa 6xido de célcio teria de ser
previamente avaliada e aprovada para utilizacdo em produtos biocidas do tipo 18. No entanto, se as condi¢des de
utilizagdo propostas do produto como inseticida conduzirem a indicios fundamentados de que o produto poderd
ser abrangido pelo ambito de aplicagdo do Regulamento (UE) 2019/6 e se essas indicacdes forem confirmadas nos
termos do artigo 2.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.° 528/2012, o produto ndo deve ser abrangido pelo 4mbito de
aplicagdo do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

Tomando em consideragdo o que precede, embora possa ser possivel concluir que o produto cumpre a defini¢do de
produto biocida estabelecida no Regulamento (UE) n.° 528/2012 relativamente ao tipo de produtos 18 do anexo V
desse regulamento, a Comissdo considera que o produto ndo estd conforme com a descri¢io de um produto biocida
do tipo 3, nem satisfaz as condi¢des de autoriza¢io para esse tipo de produtos.

As medidas previstas na presente decisdo estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

O produto identificado pelo niimero de processo BC-EN039355-34 no Registo de Produtos Biocidas ndo satisfaz as
condigdes de autorizacio estabelecidas no artigo 19.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012.

Artigo 2.°

Os destinatdrios da presente decisdo sio os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 27 de novembro de 2023.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo

(*) Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, «Guidance on the Biocidal Products Regulation, Volume I 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.pdffae2e9a18-82ee-2340-9354-d82913543{b9?t=1667389376408, p. 24
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