1.2.2021 Utedni véstnik Evropské unie L 35/25

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/106,
ze dne 28. ledna 2021

o prodlouzeni platnosti opatfeni pfijatého francouzskym Ministerstvem pro ekologickou
transformaci, kterym se v souladu s &l. 55 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 povoluje dodivani dezinfekénich p¥ipravkd obsahujicich propan-2-ol na trh a jejich
pouZivani
(ozndmeno pod cislem C(2021) 380)

(Pouze francouzské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivdni ('), a zejména na ¢l. 55 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 13. bfezna 2020 pfijalo francouzské Ministerstvo pro ekologickou transformaci (déle jen ,pfislusny orgdn®)
v souladu s ¢l. 55 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012 rozhodnuti (ndsledné pozménéné dne
29. Cervna 2020) povolit doddvat na trh a pouzivat dezinfekéni p¥ipravky obsahujici propan-2-ol pro osobni
hygienu (typ ptipravku 1 vymezeny v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012) na dobu do 31. prosince 2020 (déle jen
,opatfeni). V souladu s ¢l. 55 odst. 1 druhym pododstavcem uvedeného nafizeni pfislusny orgdn o opatfeni
informoval Komisi a pfislu§né orgdny ostatnich ¢lenskych stitti a zdrovei jej odtivodnil.

(2)  Podle informaci poskytnutych pfislusnym organem bylo opatieni nezbytné pro ochranu vefejného zdravi. Dne
11. bfezna 2020 prohldsila Svétovd zdravotnickd organizace (WHO) onemocnéni koronavirem (COVID-19) za
pandemii. Dne 22. bfezna 2020 pfijal francouzsky parlament zdkon o vyhldseni ohroZeni vefejného zdravi.
Pouzivini dezinfek¢nich piipravkd na ruce na bazi alkoholu doporucuje Svétovd zdravotnickd organizace
a francouzské Ministerstvo zdravotnictvi coby preventivni opatfeni proti $ifeni nakazy COVID-19 jako alternativu
k myt{ rukou mydlem a vodou. SloZeni pipravku, na ktery se opatieni vztahuje, je v souladu se sloZzenim na bdzi
propan-2-olu doporuc¢enym Svétovou zdravotnickou organizaci.

(3)  Slozeni na bazi propan-2-olu doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci obsahuje jako tc¢innou latku propan-
2-ol. Propan-2-ol je schvélen pro pouziti v biocidnich p#ipravcich typu 1 (osobni hygiena), jak jsou vymezeny
v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(4)  Od vypuknuti pandemie COVID-19 je po dezinfekénich piipravcich ve Francii mimofddné vysokd poptavka, coz
vedlo k nebyvalym vypadkim doddvek téchto piipravki. Pfed opatfenim nebyly ve Francii povoleny zidné
dezinfekéni pfipravky na ruce podle nafizeni (EU) ¢. 528/2012. COVID-19 piedstavuje vaZnou hrozbu pro vefejné
zdravi ve Francii a dal${ dezinfekéni pfipravky maji zdsadni vyznam pro udrzeni jeho Sifeni pod kontrolou, protoze
myti rukou mydlem a vodou neni vZdy moZné.

(5)  Dne 10. zaf{ 2020 obdrzela Komise od pfislusného orgdnu odivodnénou zddost o prodlouzeni opatteni v souladu
s ¢l. 55 odst. 1 tietim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Zadost byla odiivodnéna obavami, ze COVID-19
by mohl ohrozovat vefejné zdravi i po 31. prosinci 2020, a argumentem, Ze povoleni dalsich dezinfekénich
piipravkd na trhu md zdsadni vyznam pro omezeni nebezpeci, které COVID-19 pfedstavuje, jez nelze zvladnout
jinymi prostiedky.

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.
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(6)  Podle pfislusného organu se ocekdva dalsi ndrast poptavky po dezinfek¢nich piipravcich. PestoZe existuji
alternativy zaloZené na ethanolu, povazuje p¥islusny orgdn za nezbytné zachovat na trhu diverzifikovanou nabidku
dezinfekénich ptipravka, aby se minimalizovalo riziko, které pfedstavuje potencidlni nedostatek surovin.

(7)  Prislusny orgdn vyzval vSechny subjekty, které opatfeni vyuzily, aby co nejdfive pozddaly o fadné povoleni
piipravka. Jeden subjekt potvrdil svij zdmér pozadat o fddné povoleni svého dezinfekéniho pfipravku na bdzi
propan-2-olu.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze COVID-19 nadéle ptedstavuje nebezpeli pro verejné zdravi a toto nebezpedi nelze ve Francii
odpovidajicim zptisobem zvlddnout, nejsou-li na trhu povoleny dalsi dezinfekéni ptipravky, je vhodné piislusnému
orgdnu umoznit, aby prodlouzil opatfeni na dobu nepfesahujici 550 dnti po¢inaje dnem ndsledujicim po uplynuti
pocate¢ni doby 180 dnt od rozhodnuti pfislusného orgdnu ze dne 13. bfezna 2020.

(9)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:
Cldnek 1
Francouzské Ministerstvo pro ekologickou transformaci miiZe prodlouzit opatfeni, kterym se povoluje doddvani
dezinfekénich ptipravkd obsahujicich propan-2-ol na trh a jejich pouzivani pro osobni hygienu, do 13. bfezna 2022.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno francouzskému Ministerstvu pro ekologickou transformaci.

V Bruselu dne 28. ledna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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