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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/740
ze dne 4. kvétna 2021

o prodlouzZeni platnosti opatfeni piijatého Ufadem Spojeného krilovstvi pro bezpecnost a ochranu
zdravi povolujictho dodaviani biocidniho p¥ipravku Isopropanol Solution na trh a jeho pouZivini
v souladu s &l. 55 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

(ozndmeno pod &islem C(2021) 3037)

(Pouze anglické 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 doddvani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 55 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizeni ve spojeni
s ¢lankem 131 Dohody o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského
spolecenstvi pro atomovou energii,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)  Dne 26. Cervna 2020 piijal Ufad Spojeného kralovstvi pro bezpecnost a ochranu zdravi (déle jen ,piislusny orgén)
v souladu s ¢l. 55 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012 rozhodnuti povolit dodévani biocidniho
piipravku Isopropanol Solution na trh a jeho pouzivini do 23. prosince 2020 (ddle jen ,opatfeni”). V souladu
s ¢l. 55 odst. 1 druhym pododstavcem uvedeného nafizeni pfislusny orgdn o opatfeni informoval Komisi
a prislusné orgdny ostatnich ¢lenskych stdti a zdroven jej odiivodnil.

(2)  Podle informaci poskytnutych pfislusnym orgdnem bylo opatfeni nezbytné pro ochranu vefejného zdravi. Dne
11. bfezna 2020 Svétovd zdravotnickd organizace vyhldsila, Ze rozsifeni onemocnéni COVID-19 Ize oznacit za
pandemii. Vlidda Spojeného krélovstvi prohlasila riziko pro Spojené kralovstvi za ,vysoké“ a dne 23. bfezna 2020
nabyla G¢innosti omezujici opatfeni. Jako alternativu k myti rukou mydlem a vodou doporucuje Svétovd
zdravotnickd organizace jako preventivni opatfeni proti $ifeni ndkazy koronavirem pouZivini dezinfek¢énich
piipravki na ruce na alkoholové bazi.

(3)  Piipravek Isopropanol Solution obsahuje jako G¢innou latku propan-2-ol. Propan-2-ol je schvélen pro pouziti
v biocidnich pripravcich typu 1 (osobni hygiena), jak jsou vymezeny v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(4)  Od vypuknuti pandemie COVID-19 je po dezinfek¢nich ptipravcich na ruce ve Spojeném krélovstvi mimorddné
vysokd poptavka, coz vedlo k nebyvalym vypadkiim dodavek téchto vyrobkd. Pred opatfenim bylo ve Spojeném
krélovstvi povoleno na zdkladé nafizeni (EU) ¢. 528/2012 velmi mélo dezinfekénich pfipravkt na ruce.
Onemocnéni COVID-19 piedstavuje vdznou hrozbu pro vefejné zdravi ve Spojeném kralovstvi a pro kontrolu jeho

vy

$ifeni jsou zapotiebi dalsi dezinfekéni piipravky na ruce.

(50  Dne 9. prosince 2020 obdrzela Komise od pfislusného organu odévodnénou Zidost o prodlouzeni platnosti
opatien{ v souladu s €. 55 odst. 1 tfetim pododstavcem nafizeni (EU) & 528/2012. Zadost byla odfivodnéna
obavami, Ze onemocnéni COVID-19 by mohlo ohroZovat vetejné zdravi i po 23. prosinci 2020, a argumentem, Ze
povoleni dalsich dezinfekénich ptipravkd na ruce na trhu je zdsadni pro omezeni nebezpeci, které toto onemocnéni
piedstavuje.

(6)  Mira vyskytu infekce ve Spojeném krélovstvi se zvysuje a podle pfislusného organu se oéekdva dalsi narist poptavky
po dezinfekénich piipravcich na ruce. S ohledem na ocekdvany ndriist poptavky je nutné opatfeni prodlouZzit.

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.
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(7)  Prislusny orgdn vyzval spolecnosti, které obdrZely vyjimky pro dezinfekéni p¥ipravky na ruce po 11. bfeznu 2020,
aby co nejdfive pozadaly o fddnou registraci piipravkd. Doposud viak piislusny orgdn Zddné nové zddosti o fadné
povoleni ptipravka neobdrzel.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze onemocnéni COVID-19 nadéle pfedstavuje nebezpedi pro vefejné zdravi a toto nebezpeci
nelze ve Spojeném krélovstvi odpovidajicim zptsobem zvlddnout, nejsou-li na trhu povoleny dalsi dezinfekéni
piipravky na ruce, je vhodné pfislusnému orgdnu umoznit, aby mohl platnost opatieni prodlouZit.

(9) S ohledem na konec pfechodného obdobi uvedeného v ¢ldnku 126 Dohody o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké
Britdnie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii (dile jen ,dohoda
o vystoupeni®) by se toto rozhodnuti mélo pouzit do 31. prosince 2020. Pokud v3ak jde o Spojené kralovstvi
s ohledem na Severni Irsko, prdvo Unie se pouzije i po pfechodném obdobi v souladu s ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o

Irsku/Severnim Irsku k dohodé o vystoupent. JelikoZ platnost opatfeni skoncila dne 23. prosince 2020, mélo by mit
toto rozhodnut{ zpétnou Gcinnost.

(10) Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Utad Spojeného krélovstvi pro bezpecnost a ochranu zdravi smi prodlouzit platnost opatieni povolujictho doddvani
piipravku Isopropanol Solution na trh a jeho pouzivani do 31. prosince 2020.

V ptipadé Spojeného kralovstvi s ohledem na Severni Irsko v§ak mizZe uvedeny tifad platnost opatfeni prodlouzit az do
27. Cervna 2022.

Cldnek 2
Toto rozhodnuti je uréeno Ufadu Spojeného kralovstvi pro bezpecnost a ochranu zdravi.

Pouzije se ode dne 24. prosince 2020.

V Bruselu dne 4. kvétna 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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