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DECISAO DE EXECUCAO (UE) 2016/903 DA COMISSAO
de 8 de junho de 2016

nos termos do artigo 3.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento europeu e do
Conselho, relativa a uma capa para cavalos impregnada com permetrina utilizada para controlar
insetos incémodos no ambiente dos cavalos

(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 disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 3.0, n.0 3,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 21 de setembro de 2015, a Irlanda solicitou a Comissdo que decidisse, nos termos do artigo 3., n.° 3, do
Regulamento (UE) n.c 528/2012, se uma capa para cavalos colocada no mercado para proteger os cavalos e o seu
ambiente contra insetos (moscas dos cavalos e moscas dos estdbulos) é um produto biocida ou um artigo tratado,
ou nenhum deles.

(2)  De acordo com a informagdo fornecida pela Irlanda, a capa para cavalos consiste em duas camadas de tecido
distintas, estando a camada exterior impregnada com permetrina e separada da pele do cavalo por uma camada
interior ndo impregnada. E alegado que o tratamento com permetrina melhora a fungio de protecio fisica da
capa contra os insetos incomodos presentes no ambiente do cavalo, visto que os insetos serdo mortos quando
pousarem na camada exterior da capa.

(3) A capa para cavalos destina-se a controlar os insetos, que correspondem a defini¢do de «organismo prejudicial»
estabelecida no artigo 3.°, n.° 1, alinea g), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 visto que podem ter um efeito
prejudicial para os seres humanos.

(4) Em conformidade com o artigo 3.0, n.o 1, alinea a), desse regulamento, destruir, repelir ou neutralizar um
organismo prejudicial, prevenir a sua agdo ou controld-la de qualquer outra forma sio consideradas funcdes
biocidas.

(5) A capa para cavalos satisfaz a defini¢do de artigo estabelecida no artigo 3.°, n.o 2, alinea c), do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, visto que possui uma forma, superficie ou desenho especifico que é mais determinante para a sua
utilizagdo final do que a sua composicio quimica.

(6) A capa satisfaz a defini¢do de artigo tratado estabelecida no artigo 3.0, n.o 1, alinea I), do Regulamento (UE)
ne 528/2012, uma vez que lhe é intencionalmente incorporada permetrina com o objetivo de controlar os
insetos no ambiente dos cavalos.

(7)  Por conseguinte, é essencial determinar se a capa para cavalos tem ou ndo uma fun¢do biocida primdria, de
acordo com as orienta¢des acordadas a nivel da Unido (%, a fim de definir se consiste num artigo tratado ou num
produto biocida.

(8)  Uma vez que i) os insetos incémodos presentes no ambiente dos cavalos ndo sdo prejudicais para a propria capa;
ii) a concentragdio de permetrina na capa é compardvel a existente nos produtos biocidas e superior a
concentragio utilizada para controlar as pragas dos téxteis que se alimentam de queratina (*); iii) o modo de agdo
da permetrina na capa ¢ idéntico ao de um produto biocida; iv) nas informagdes sobre o produto é dada maior
proeminéncia e importancia a fungdo biocida de controlo dos insetos do que as outras fungdes da capa para
cavalos (em especial a protegdo contra o frio ou contra a radiacdo UV), pode considerar-se que esta tem uma
funcdo biocida primdria e satisfaz a definicio de produto biocida estabelecida no artigo 3.2, n.° 1, alinea a), do
Regulamento (UE) n.0 528/2012.

() JOL167 de 27.6.2012, p. 1.

(}) Orientagdes sobre as perguntas mais frequentes relativas a artigos tratados (pergunta 11), disponiveis em https://circabc.europa.cu/w/
browse[d7363efd-d8fb-43e6-8036-5bcc5e87bf22

(*) Relatdrio de avaliagdo da substncia ativa permetrina para o tipo de produtos 18 (sec¢do 2.1.2.1. Dominio de utilizagdo previsto/Funcdo
e organismo(s) a controlar), disponivel em http://dissemination.echa.europa.eu/Biocides/ActiveSubstances/1342-18/1342-18 _
Assessment_Report.pdf
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(9)  Em conformidade com o artigo 2.2, n.° 2, do Regulamento (UE) n.c 528/2012, é importante considerar se a capa
para cavalos pode ser abrangida pelo ambito de aplicagdo da Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (), se satisfizer a defini¢do de medicamento veterindrio tal como prevista no artigo 1.°, n.° 2, dessa
diretiva.

(10) Quando a capa para cavalos ndo é concebida para ser aplicada como inseticida tépico e ndo é utilizada com vista
a restaurar, corrigir ou modificar fungdes fisioldgicas ao exercer uma agdo farmacoldgica, imunoldgica ou
metabdlica, ou a estabelecer um diagndstico médico nos cavalos, e quando a capa para cavalos ndo ¢é apresentada
como possuindo propriedades curativas ou preventivas relativas a doencas dos cavalos, mas sim com o objetivo
de controlar os insetos que podem estar presentes no ambiente dos cavalos, a capa para cavalos ndo satisfaz a
defini¢do de medicamento veterindrio estabelecida no artigo 1., n. 2, da Diretiva 2001/82/CE e, por
conseguinte, é abrangida pelo dmbito de aplicagdo do Regulamento (UE) n.o 528/2012.

(11) Visto que o tipo de produtos 18, como definido no anexo V do Regulamento (UE) n.> 528/2012, abrange os
produtos utilizados no controlo dos artrépodes (por exemplo, insetos, aracnideos e crusticeos) por outros meios
que ndo sejam os de repeli-los ou atrai-los, deve considerar-se que a capa para cavalos pertence ao tipo de
produtos 18. Além disso, uma vez que a permetrina ndo estd em avaliacdo nem foi aprovada (%) para utilizagio
em produtos biocidas do tipo 19, ndo deve alegar-se que a capa para cavalos possui uma fungdo repelente.

(12) As medidas previstas na presente decisio estio em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos

Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.

Uma capa para cavalos impregnada com permetrina com o objetivo de controlar insetos incémodos presentes no
ambiente dos cavalos por outros meios que ndo sejam os de repeli-los ou atrai-los é considerada um produto biocida em
conformidade com o artigo 3.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 528/2012 e pertence ao tipo de produtos 18,
como definido no anexo V desse regulamento.

Artigo 2.0

A presente decisdo entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 8 de junho de 2016.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um c6digo comunitério relativo
aos medicamentos veterindrios (JOL 311 de 28.11.2001, p. 1).

(*) Regulamento de Execugdo (UE) n.> 1090/2014 da Comissdo, de 16 de outubro de 2014, que aprova a utilizacdo da substincia ativa
permetrina em produtos biocidas dos tipos 8 e 18 JOL 299 de 17.10.2014, p. 10).
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