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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2021/106
av den 28 januari 2021

om forlingning av den dtgiird som Frankrikes ministerium f6r ekologisk omstillning vidtagit for att i
enlighet med artikel 55.1 i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 5282012 tillita
tillhandahéllande pa marknaden och anvindning av desinfektionsmedel som innehéller propan-2-ol

(delgivet med nr C(2021) 380)

(Endast den franska texten ir giltig)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pd marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sarskilt artikel 55.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1)  Den 13 mars 2020 antog Frankrikes ministerium for ekologisk omstéllning (nedan kallad den behoriga myndigheten) i
enlighet med artikel 55.1 forsta stycket i férordning (EU) nr 528/2012 ett beslut (indrat den 29 juni 2020) om att
tilldta tillhandahéllande pa marknaden och anvindning av desinfektionsmedel f6r mansklig hygien som innehéller
propan-2-ol (produkttyp 1 enligt bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012) till och med den 31 december 2020
(nedan kallad dtgdrden). Den behoriga myndigheten har i enlighet med artikel 55.1 andra stycket i den forordningen
informerat kommissionen och 6vriga medlemsstaters behoriga myndigheter om atgérden och skilen for denna.

(2)  Enligt den information som den behoriga myndigheten har limnat var dtgarden nédvandig for att skydda folkhilsan.
Den 11 mars 2020 forklarade Varldshilsoorganisationen WHO att covid-19 var en pandemi. Den 22 mars 2020
antog det franska parlamentet en lag om folkhilsohot. WHO och det franska hilsoministeriet rekommenderar att
alkoholbaserade handdesinfektionsmedel anvinds som en férebyggande dtgird mot spridning av covid-19, som ett
alternativ till att man tvittar hinderna med tvdl och vatten. Den produktformulering som &tgarden avser
overensstimmer med den propan-2-ol-baserade formulering som rekommenderas av WHO.

(3)  Den propan-2-ol-baserade formulering som WHO rekommenderar innehéller propan-2-ol som verksamt dmne.
Propan-2-ol 4r godkint for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 1 (minsklig hygien) enligt bilaga V till
forordning (EU) nr 528/2012.

(4)  Efter att covid-19-pandemin brot ut har det varit mycket stor efterfrigan pd desinfektionsmedel i Frankrike, vilket
har resulterat i en aldrig tidigare skddad brist pa sddana produkter. Innan atgirden vidtogs var inga handdesinfek-
tionsmedel godkanda i Frankrike i enlighet med férordning (EU) nr 528/2012. Covid-19 utgor ett allvarligt hot mot
folkhilsan i Frankrike och det ar viktigt med ytterligare desinfektionsmedel for att bekdmpa en spridning av viruset,
med tanke pa att det inte alltid dr mojligt att tvitta hinderna med tvél och vatten.

(5) Den 10 september 2020 tog kommissionen emot en motiverad begiran frin den behoriga myndigheten om
forlangning av dtgirden i enlighet med artikel 55.1 tredje stycket i férordning (EU) nr 528/2012. Begdran grundades
pa farhdgor om att covid-19 skulle kunna dventyra folkhilsan dven efter den 31 december 2020 samt pé det faktum
att det dr viktigt att tilldta ytterligare desinfektionsmedel p& marknaden for att motverka det hot som covid-19 utgér
och som inte kan motverkas pd annat sitt.
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(6)  Enligt den behoriga myndigheten forvintas efterfrigan pa desinfektionsmedel oka ytterligare. Trots att det finns
alternativ som baserar sig pa etanol anser den behériga myndigheten att det dr nodvindigt att ha ett diversifierat
utbud av desinfektionsmedel pa marknaden i syfte att minska risken till foljd av en potentiell brist pa ravaror.

(7)  Den behoriga myndigheten har uppmanat aktorer som dragit nytta av dtgarden att ansoka om reguljdrt produktgod-
kdnnande sa snart som majligt. En aktor bekriftade att den hade for avsikt att ansoka om reguljirt godkdnnande for
sitt propan-2-ol-baserade desinfektionsmedel.

(8)  Eftersom covid-19 fortsitter att utgora ett hot mot folkhilsan och hotet inte kan motverkas pa ett andamaélsenligt
sitt i Frankrike om inte ytterligare desinfektionsmedel tillits pd marknaden, bor den behériga myndigheten fa
forlinga dtgarden med hogst 550 dagar med borjan dagen efter utgdngen av den ursprungliga perioden pd 180
dagar enligt den behériga myndighetens beslut av den 13 mars 2020.

(9)  De étgdrder som foreskrivs i detta beslut ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidprodukter.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Frankrikes ministerium for ekologisk omstillning far forlinga atgirden att tillita tillhandahéllande pd marknaden och

anvindning av desinfektionsmedel for mansklig hygien som innehéller propan-2-ol till och med den 13 mars 2022.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Frankrikes ministerium for ekologisk omstillning.

Utfdrdat i Bryssel den 28 januari 2021.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen
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