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DECIZIA DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2021/106 A COMISIEI
din 28 ianuarie 2021

privind prelungirea misurii luate de Ministerul Tranzitiei Ecologice din Franta, prin care se

autorizeazi punerea la dispozitie pe piati si utilizarea produselor dezinfectante continind propan-2-

ol, in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului
European si al Consiliului

[notificatd cu numdrul C(2021) 380]

(Numai textul in limba franceza este autentic)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 mai 2012 privind
punerea la dispozitie pe piatd si utilizarea produselor biocide ('), in special articolul 55 alineatul (1) al treilea paragraf,

intrucat:

(1)  La 13 martie 2020, Ministerul Tranzitiei Ecologice din Franta (denumit in continuare ,autoritatea competent”) a
adoptat, in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) primul paragraf din Regulamentul (UE) nr. 528/2012, o decizie
(modificatd ulterior la 29 iunie 2020) de autorizare a punerii la dispozitie pe piatd si a utilizdrii produselor
dezinfectante continand propan-2-ol pentru igiena umand [tipul de produs 1 definit in anexa V la Regulamentul (UE)
nr. 528/2012], pe o perioadd care dureazd pand la 31 decembrie 2020 (denumiti in continuare ,mdasura”).
Autoritatea competentd a informat Comisia si autorititile competente din celelalte state membre in legiturd cu
mdsura si justificarea acesteia, in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) al doilea paragraf din regulamentul
mentionat.

(2)  Potrivit informatiilor furnizate de autoritatea competentd, masura a fost necesard pentru a proteja sdnitatea publica.
La 11 martie 2020, Organizatia Mondiald a Sinatatii (OMS) a declarat aparitia unei pandemii de COVID-19. La
22 martie 2020, parlamentul francez a adoptat un act legislativ prin care s-a declarat o urgentd de sdnitate publica.
Utilizarea dezinfectantilor pentru maini pe bazd de alcool este recomandatd de OMS si de Ministerul Sinatdtii din
Franta ca masurd preventivid impotriva raspandirii bolii COVID-19, ca alternativa la spilarea mainilor cu sdpun si
apd. Formularea produsului care face obiectul misurii este conformd cu formularea bazati pe propan-2-ol
recomandatd de OMS.

(3)  Formularea bazati pe propan-2-ol recomandati de OMS contine propan-2-ol ca substanta activd. Propan-2-olul este
aprobat pentru utilizarea in produsele biocide apartinind tipului de produs 1 (igiend umand), definit in anexa V la
Regulamentul (UE) nr. 528/2012.

(4)  De la izbucnirea pandemiei de COVID-19, in Franta s-a inregistrat o cerere extrem de ridicatd de produse
dezinfectante, ceea ce a dus la o penurie fird precedent de astfel de produse. Inainte de luarea misurii in cauzd, nu
existau in Franta dezinfectanti pentru maini autorizati in temeiul Regulamentului (UE) nr. 528/2012. COVID-19
reprezintd o amenintare gravd la adresa sdndtdtii publice in Franta, iar pentru combaterea rdspandirii sale este
extrem de important s existe produse dezinfectante suplimentare, intrucit nu este posibild intotdeauna spalarea
mainilor cu sdpun si apd.

(5)  La 10 septembrie 2020, Comisia a primit o cerere motivati din partea autoritatii competente prin care se solicita
prelungirea masurii in conformitate cu articolul 55 alineatul (1) al treilea paragraf din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012. Cererea a fost formulatd pe baza preocupdrilor cd sdnitatea publicd ar putea fi pusi in pericol de
COVID-19 dupd data de 31 decembrie 2020 si a faptului cd autorizarea intrdrii pe piatd a unor noi produse
dezinfectante este esentiald pentru a limita pericolul reprezentat de COVID-19, care nu poate fi limitat prin alte
mijloace.
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Conform autoritdtii competente, este de asteptat si creascd in continuarea cererea de produse dezinfectante. In
pofida existentei unor produse alternative pe bazd de etanol, autoritatea competentd considerd necesard mentinerea
pe piatd a unei oferte diversificate de produse dezinfectante in scopul de a se reduce riscul prezentat de posibile
deficite de materii prime.

Autoritatea competentd a incurajat operatorii care au beneficiat de masurd sd solicite o autorizare standard pentru
produs cat mai curdnd posibil. Un operator si-a confirmat intentia de a depune o cerere de autorizare standard
pentru dezinfectantul sdu pe bazi de propan-2-ol.

Intrucat COVID-19 reprezintd in continuare un pericol la adresa sandtitii publice, iar acest pericol nu poate fi limitat
in mod corespunzitor in Franta in lipsa unor produse dezinfectante suplimentare autorizate pe piatd, este necesar sd
se permitd autoritatii competente sd prelungeascd misura pentru o perioadd care nu depdseste 550 de zile incepand
din ziua care urmeazd datei expirdrii perioadei initiale de 180 de zile de la decizia autorititii competente din
13 martie 2020.

Misurile prevdzute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului permanent pentru produse biocide,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Ministerul Tranzitiei Ecologice din Franta poate prelungi pand la 13 martie 2022 misura de autorizare a punerii la
dispozitie pe piatd si a utilizarii produselor dezinfectante continind propan-2-ol pentru igiena umana.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Ministerului Tranzitiei Ecologice din Franta.

Adoptati la Bruxelles, 28 ianuarie 2021.

Pentru Comisie
Stella KYRIAKIDES
Membru al Comisiei
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