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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2021/106
z 28. janudra 2021

o predizeni platnosti opatrenia prijatého francuzskym ministerstvom pre ekologickii transforméciu,

ktorym sa povoluje spristupiovanie na trhu a pouZzivanie dezinfekénych prostriedkov s obsahom

propin-2-olu v sillade s ¢lankom 55 ods 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
& 528/2012

[ozndmené pod cislom C(2021) 380]

(Iba francizske znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. mdja 2012 o spristupfiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmé na jeho ¢ldnok 55 ods. 1 treti pododsek,

kedZe:

(1)  Franctzske ministerstvo pre ekologickd transformdciu (dalej len ,prislusny orgdn®) prijalo 13. marca 2020 v stlade
s ¢lankom 55 ods. 1 prvym pododsekom nariadenia (EU) ¢. 528/2012 rozhodnutie (ndsledne zmenené 29. ]una
2020), ktorym sa povoluje spristupiovanie na trhu a pouzivanie dezinfekénych prostriedkov s obsahom propdn-2-
olu na osobnd hygienu ¢loveka [vyrobok typu 1 podla vymedzenia v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012] do
31. decembra 2020 (dalej len ,opatrenie”). V stlade s ¢lankom 55 ods. 1 druhym pododsekom uvedeného
nariadenia prislusny orgdn informoval Komisiu a prislusné organy ostatnych ¢lenskych $titov o uvedenom opatreni
a dovodoch, ktoré k nemu viedli.

(2)  Podla informacii, ktoré poskytol prislusny orgdn, bolo opatrenie nevyhnutné na ochranu verejného zdravia. Svetovd
zdravotnicka organizdcia (WHO) 11. marca 2020 vyhldsila pandémiu ochorenia sposobeného koronavirusom
(COVID-19). Franctizsky parlament 22. marca 2020 prijal zdkon, ktorym vyhldsil nddzovy stav verejného zdravia.
WHO a franctizske ministerstvo zdravotnictva odporticaji pouZivanie dezinfekénych prostriedkov na ruky na baze
alkoholu ako preventivne opatrenie proti $ireniu ochorenia COVID-19 a alternativu umyvania rik mydlom
a vodou. Recepttra vyrobku, na ktorti sa vztahuje opatrenie, je v stlade s receptirou na baze propin-2-olu
odportcanou WHO.

(3)  Receptira na baze propan-2-olu, ktori odpori¢a WHO, obsahuje G¢innt latku propan-2-ol. Propin-2-ol je
schvileny na pouzitie v biocidnych vyrobkoch typu 1 (osobnd hygiena ¢loveka) podla vymedzenia v prilohe
V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012.

(4)  Po dezinfekénych prostriedkoch je vo Franctzsku od vypuknutia pandémie COVID-19 mimoriadne velky dopyt, ¢o
viedlo k bezprecedentnému nedostatku dodévok takychto prostriedkov. Pred prl)atlm opatrenia neboli vo
Franctizsku schvélené Ziadne dezinfekéné prostriedky na ruky podla nariadenia (EU) & 528/2012. Ochorenie
COVID-19 predstavuje vdzne ohrozenie verejného zdravia vo Franciizsku a kedze umyvanie rik mydlom a vodou
nie je vzdy mozné, dodatoéné dezinfekéné prostriedky st klticové na kontrolu jeho $irenia.

(5)  Komisii bola 10. septembra 2020 dorucend odovodnend Ziadost prislusného orgdnu o predizenie platnosti
opatrenia v siilade s clinkom 55 ods. 1 tretim pododsekom nariadenia (EU) ¢. 528/2012. Ziadost bola podand na
zaklade obdv z mozného ohrozenia verejného zdravia ochorenim COVID-19 po 31. decembri 2020 a vzhladom na
to, Ze povolenie dodato¢nych dezinfekénych prostriedkov na trhu mé rozhodujici vyznam pre obmedzenie
nebezpecenstva spojeného s ochorenim COVID-19, ktoré nemozno obmedzit inymi prostriedkami.
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(6)  Podla prislusného orgdnu sa ocakdva d'alsi ndrast dopytu po dezinfekénych prostriedkoch. Napriek tomu, Ze existuji
alternativy na bdze etanolu, prislusny orgdn povaZuje za potrebné zachovat na trhu diverzifikovani ponuku
dezinfekénych prostriedkov, aby sa minimalizovalo riziko spojené s potencidlnym nedostatkom surovin.

(7)  Prislusny orgdn vyzval prevadzkovatelov, ktori vyuzili opatrenie, aby ¢o najskor poziadali o riadnu autorizéciu
vyrobku. Jeden prevadzkovatel potvrdil svoj zdmer poZiadat o riadnu autorizéciu svojho dezinfekéného prostriedku
na béze propan-2-olu.

(8)  Kedze COVID-19 nadalej predstavuje nebezpecenstvo pre verejné zdravie a takéto nebezpecenstvo nemozno vo
Franctizsku primerane zniZit bez dodatocnych dezinfekénych prostriedkov povolenych na trhu, je vhodné povolit
prislusnému orgdnu, aby predlzil platnost opatrenia na obdobie najviac 550 dni odo diia nasledujiiceho po uplynuti
pociato¢ného obdobia 180 dni od rozhodnutia prislusného orgdnu z 13. marca 2020.

(9)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Franclizske ministerstvo pre ekologickii transformaciu moze predfzif platnost opatrenia, ktorym sa povoluje
spristupiiovanie na trhu a pouzivanie dezinfekénych prostriedkov s obsahom propan-2-olu na osobnt hygienu ¢loveka,
do 13. marca 2022.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie je urcené franctizskemu ministerstvu pre ekologickd transforméciu.

V Bruseli 28. janudra 2021

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie
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