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z dnia 27 listopada 2023 r.

W sprawie nierozstrzygnietego sprzeciwu dotyczacego warunkéw udzielenia pozwolenia na
produkt Procalx zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012

(notyfikowana jako dokument nr C(2023) 7956)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jego art. 36 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 30 kwietnia 2018 r. Seacalx AS (,wnioskodawca”) przedlozyt wlasciwym organom Lotwy, Norwegii i Zjed-
noczonego Krélestwa wniosek o wzajemne uznanie réwnolegle, zgodnie z art. 34 rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, produktu Procalx (,produkt”). Produkt ten jest przeznaczony do stosowania jako $rodek dezynfeku-
jacy nalezacy do grupy produktowej 3 ,higiena weterynaryjna” zgodnie z zalgcznikiem V do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012 i zawiera tlenek wapnia jako substancj¢ czynng. Referencyjnym panstwem cztonkowskim odpowie-
dzialnym za oceng wniosku, o ktérej mowa w art. 34 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, jest Lotwa.

(2)  Produkt jest proszkiem do opylania, przeznaczonym do stosowania przez uzytkownikéw zawodowych w akwakul-
turze, w zagrodach z siatki otoczonych ostonami, w celu zmniejszenia liczby wolno Zyjacych stadiéw wszy tososio-
wej (Lepeophtheirus salmonis). Wszy tososiowe to widlonogi, skorupiaki zyjace na fososiach, zywiace si¢ skorg i krwig
tych ryb, aby przezy¢. Te wszy maja krétkie wolno zyjace stadium larwalne, podczas ktérego musza znalezé rybe
gospodarza, do ktérej si¢ przyczepia. Przedmiotowy produkt jest rozpylany nad powierzchnig wody w zagrodach
z siatki, w ktérych zyja lososie. Po opadnigciu przez stup wody produkt wchodzi w kontakt z wolno zyjacymi
wszami morskimi i eliminuje je.

(3) W dniu 3 sierpnia 2020 r., na podstawie art. 35 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Norwegia skierowala
sprzeciw do grupy koordynacyjnej, wskazujac, ze produkt nie jest objety zakresem rozporzadzenia (UE)
nr 5282012, w zwiazku z czym nie moze spelnia¢ warunkéw okreslonych w art. 19 tego rozporzadzenia i nie
moze zostaé dopuszczony do obrotu jako produkt biobéjczy.

(4)  Lotwajest zdania, ze poniewaz celem produktu jest niszczenie, odstraszanie, neutralizacja lub unieszkodliwianie nie-
ktorych organizméw szkodliwych (wszy fososiowej) oraz zapobieganie dziataniu lub zwalczanie skutkéw dziatania
takich organizméw szkodliwych w srodowisku, w ktérym Zyja ryby, zanim wszy przyczepia si¢ do ryb i zakaza je,
produkt nalezy uznaé za majacy funkcje ogdlnej dezynfekcji wody, w ktérej znajdujg si¢ ryby, w zwigzku z czym
nalezy go uzna¢ za produkt biobdjczy nalezacy do grupy produktowej 3. Lotwa powolala si¢ réwniez na not¢ Doc-
biocides-2002/01 () w sprawie przypadkéw granicznych miedzy produktami biobdjczymi a weterynaryjnymi pro-
duktami leczniczymi, uzgodnionych przez wilasciwe organy panstw czlonkowskich w odniesieniu do dyrek-
tyw 98/8/WE (°), 2001/83/WE (*) i 2001/82/WE () Parlamentu Europejskiego i Rady. Zgodnie z ta notg ,Produkty
uzywane w miejscach, w ktorych przebywaja, sg utrzymywane lub przewozone zwierzgta, w celu uSmiercenia paso-
zytoéw zewnetrznych poprzez stosowanie ich na strukturach, ale nie na zwierzetach, w tym sytuacje, w ktérych pro-
dukty maja by¢ aktywne w czasie, gdy zwierzeta znajdujg si¢ w tych strukturach, klasyfikuje si¢ jako produkty bio-
bojcze.”.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1.

() Wrytyczne w sprawie granicy miedzy dyrektywa 98/8/WE dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw biobéjczych, dyrek-
tywa 2001/83/WE dotyczaca produktéw leczniczych stosowanych u ludzi a dyrektywa 2001/82/WE dotyczaca weterynaryjnych pro-
duktéw leczniczych, wersja z dnia 8 stycznia 2008 .

() Dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 lutego 1998 r. dotyczaca wprowadzania do obrotu produktéw bio-
béjezych (Dz.U. L 123 z 24.4.1998, 5. 1).

(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

() Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U.L 311 z 28.11.2001, s. 1).
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Norwegia uwaza, ze na podstawie deklarowanej skutecznosci i zamierzonego zastosowania produkt nie moze zos-
ta¢ uznany za produkt biobdjczy, lecz - zgodnie z prezentacjg - jest raczej weterynaryjnym produktem leczniczym,
wchodzgcym w zakres rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 (%). Zdaniem Norwegii stoso-
wanie produktu w wodzie w celu zmniejszenia liczby wolno zyjacych w niej wszy, nawet w przypadku braku wyraz-
nych o$wiadczen medycznych, nalezy uznaé za zastosowanie profilaktyczne lub lecznicze, ktérego celem jest zapo-
bieganie chorobie lososia, jaka jest jego zarazenie przez wszy morskie, a nie jedynie za zastosowanie w celu
dezynfekcji wody, w ktérej zyje tosos. Uzytkownik bedzie oczekiwal, ze produkt wyleczy zarazenie wsza morska
lub mu zapobiegnie, réwniez w przypadku braku odwiadczen terapeutycznych lub profilaktycznych. Norwegia
zwraca uwage, ze jak stwierdzono w wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci w sprawie C-319/05 ('), produkt jest ,pre-
zentowany jako posiadajgcy wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobie” [...], gdy jest w ten sposéb wyraznie
,okreslony” lub ,zalecany”, np. na etykiecie, ulotce lub ustnie, ale réwniez ,zawsze wowczas, gdy przecigtnie poinfor-
mowany konsument, nawet w sposob domyslny, ale z pewnoscig odnosi wrazenie, ze produkt ten, biorac pod uwage
jego opakowanie, ma odpowiednie wlasciwosci.”. Wedlug Norwegii hodowcy ryb nie ponosiliby kosztéw zwigza-
nych z ogdlnym zmniejszeniem liczby wolno zyjacych stadiow skorupiakéw, a jedynym uzasadnieniem ponoszo-
nych przez nich kosztéw jest oczekiwane zmniejszenie liczby kolejnych zarazet wsza morskg. Ponadto Norwegia
zwraca uwagg, ze produkt ma te samg droge podania co kilka weterynaryjnych produktéw leczniczych dopuszczo-
nych do obrotu przeciwko zarazeniu tososia wszg morskg. Norwegia jest réwniez zdania, ze woda, w ktérej pltywaja
ryby, nie wchodzi w zakres definicji pomieszczen inwentarskich.

Poniewaz w grupie koordynacyjnej nie osiggnieto porozumienia, w dniu 26 paZzdziernika 2020 r., na podstawie
art. 36 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, Lotwa skierowala nierozstrzygniety sprzeciw do Komisji. Lotwa
przedtozyla Komisji szczegbtowe zestawienie kwestii, co do ktdrych panstwa czlonkowskie nie byly w stanie osiag-
naé porozumienia, oraz przyczyny ich sprzeciwu. Kopi¢ tego zestawienia przekazano zainteresowanym pafistwom
cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. a) tiret pierwsze rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 produkt biobdjczy oznacza ,kazdg sub-
stancj¢ lub mieszaning w postaci, w jakiej jest dostarczana uzytkownikowi, sktadajacg si¢ z jednej lub kilku substan-
¢ji czynnych lub zawierajacg lub wytwarzajacg jedna lub wigcej substancji czynnych, ktérej przeznaczeniem jest
niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie organizméw szkodliwych, zapobieganie ich dzialaniu lub zwalczanie
ich w jakikolwiek spos6b inny niz dziatanie czysto fizyczne lub mechaniczne”.

Produkt zawiera tlenek wapnia, ktry jest substancjg czynng w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, i jest przeznaczony do niszczenia organizméw szkodliwych w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. g) tego roz-
porzadzenia, poniewaz zwalczane skorupiaki (Lepeophtheirus salmonis) wykazuja niepozadang obecno$¢ lub szkod-

liwy wplyw na zwierzeta.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 wykaz grup produktéw biobdjczych objetych tym rozpo-
rzadzeniem oraz ich opis znajduje si¢ w zalaczniku V do tego rozporzadzenia. Z art. 4 ust. 2 i 3, art. 19 ust. 1 lit. a)
i art. 22 ust. 2 lit. j) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 mozna wywnioskowad, ze przypisanie do odpowiedniej
grupy produktowej stanowi swoistg i zasadniczg cze$¢ zatwierdzania substancji czynnych i wydawania pozwolen
na produkty biobdjcze.

Opis grupy produktowej 3 (higiena weterynaryjna) w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 przewi-
duje, ze obejmuje ona ,produkty stosowane do celéw utrzymania higieny weterynaryjnej, takie jak srodki dezynfek-
cyjne, mydla dezynfekcyjne, produkty do higieny ciata lub paszczy lub produkty przeciwdrobnoustrojowe”, jak réw-
niez ,produkty stosowane do celéw dezynfekcji materialéw i powierzchni majacych zwigzek z pobytem lub
transportem zwierzat”. Z definicji dezynfekcja jest procesem majacym na celu zniszczenie lub inaktywacje mikroor-
ganizméw. Chociaz definicja ,$rodka dezynfekcyjnego” lub ,dezynfekcji” nie zostala zawarta w rozporzadzeniu (UE)
nr 528/2012, oczywiste jest, ze skorupiaki nie wchodzg w zakres procesu dezynfekcji na mocy tego rozporzadzenia,
poniewaz w tym rozporzadzeniu okre§lono inng grupe produktows obejmujaca produkty majace na celu zwalcza-
nie, migdzy innymi, skorupiakéw (grupa produktowa 18 — Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do zwal-
czania innych stawonogéw), nalezace do innej gtéwnej grupy produktéw niz $rodki dezynfekcyjne (kategoria 3 —
zwalczanie szkodnikow). Z powyzszego wynika, ze stosowanie produktu do zwalczania skorupiakéw widtonogéw,

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/6 z dnia 11 grudnia 2018 r. w sprawie weterynaryjnych produktow lecz-

niczych i uchylajace dyrektywe 2001/82/WE, (Dz.U.L 4z 7.1.2019, s. 43).
() Wyrok Trybunalu Sprawiedliwo$ci z dnia 15 listopada 2007 r. w sprawie C-319/05, Komisja przeciwko Niemcom,
ECLLEU:C:2007:678, pkt 44 i 46.
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ktére nie sa mikroorganizmami, nie stanowi zastosowania do celéw dezynfekcji. Dokladniej rzecz ujmujac, nie jest
to zastosowanie do ogdlnej dezynfekcji wody, w ktérej zyja ryby, takie jak przypisywane produktowi przez Lotwe.
Zgodnie z wytycznymi Europejskiej Agencji Chemikaliéw dotyczacymi rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, tom II:
Skutecznosé, cze$ci B+C: Ocena i ewaluacja (%), Srodek dezynfekujacy opisuje si¢ jako ,produkt, ktory zmniejsza
liczbe mikroorganizméw w matrycy nieozywionej lub na niej [...] do poziomu uznanego za odpowiedni do okres-
lonego celu”.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 pozwolenie na produkt biobdjczy inny niz produkt
kwalifikujacy si¢ do uproszczonego pozwolenia zgodnie z art. 25 udzielane jest wylacznie w przypadku, gdy
zawarte w nim substancje czynne zostaly ujete w zalgczniku I lub zostaly zatwierdzone w odniesieniu do odpowied-
niej grupy produktowej. Tlenek wapnia zostal zatwierdzony do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych
do grupy produktowej 2 (Srodki dezynfekcyjne lub glonobéjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania
wobec ludzi ani zwierzat) i grupy produktowej 3 (Higiena weterynaryjna). Nie zostal on jednak zatwierdzony ani
poddany ocenie w odniesieniu do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 18
(Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane w celu zwalczania innych stawonogéw).

Aby substancja czynna tlenek wapnia uzyskata pozwolenie jako produkt biobdjczy w ramach grupy produktowej
18, musialaby najpierw zostal oceniona i zatwierdzona do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do
grupy produktowej 18. Jezeli jednak na podstawie proponowanych warunkéw stosowania produktu jako $rodka
owadobdjczego mozna w sposéb uzasadniony stwierdzi¢, ze produkt moze wchodzi¢ w zakres rozporzadzenia
(UE) 2019/6, a stwierdzenie to zostanie potwierdzone zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, pro-
dukt powinien by¢ wylaczony z zakresu rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

W zwigzku z powyzszym, chociaz mozna stwierdzi¢, ze produkt ten spelnia definicje produktu biobéjczego okres-
long w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012 w zwigzku z grupg produktowa 18 w zalaczniku V do tego rozporzadze-
nia, Komisja uwaza, Ze produkt ten nie odpowiada opisowi produktu biobéjczego nalezgcego do grupy produktowej
3 i nie spelnia warunkow udzielenia pozwolenia w ramach tej grupy produktowe;.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Produkt oznaczony numerem sprawy BC-EN039355-34 w rejestrze produktéw biobdjczych nie spelnia warunkéw udzie-
lenia pozwolenia okreslonych w art. 19 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do paristw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 listopada 2023 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji

(*) Europejska Agencja Chemikaliéw, wytyczne dotyczace rozporzadzenia w sprawie produktéw biobdjczych, tom II, skuteczno$é — ocena
i ewaluacja, czgsci B i C, wersja 5.0, listopad 2022 r., https://echa.europa.eu/documents/10162/2324906/bpr_guidance_assessment_e
valuation_part_vol_ii_part_bc_en.pdffac2e9al8-82ee-2340-9354-d82913543fb9?t=1667389376408, s. 24.
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