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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2021/740
af 4. maj 2021

om forleengelse af den foranstaltning, som United Kingdom Health and Safety Executive har truffet

med henblik pa tilladelse til tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af det biocidholdige

produkt Isopropanol Solution i overensstemmelse med artikel 55, stk. 1, i Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 528/2012

(meddelt under nummer C(2021) 3037)

(Kun den engelske udgave er autentisk)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pa markedet og anvendelse af biocidholdige produkter ('), sarlig artikel 55, stk. 1, tredje afsnit, sammenholdt med
artikel 131 i aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtraden af Den Europziske Union og Det
Europeiske Atomenergifellesskab, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den 26. juni 2020 vedtog United Kingdom Health and Safety Executive (»den kompetente myndighed«) i
overensstemmelse med artikel 55, stk. 1, forste afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012 en beslutning med henblik pa
tilladelse indtil den 23. december 2020 til tilgaengeliggorelse pd markedet og anvendelse af det biocidholdige
produkt Isopropanol Solution (»foranstaltningen«). Den kompetente myndighed gav Kommissionen og de evrige
medlemsstaters kompetente myndigheder meddelelse om foranstaltningen og begrundelsen herfor, jf. artikel 55,
stk. 1, andet afsnit, i nevnte forordning.

(2)  Ifelge oplysningerne fra den kompetente myndighed var foranstaltningen nedvendig for at beskytte folkesundheden.
Den 11. marts 2020 erklerede Verdenssundhedsorganisationen (WHO), at udbruddet af coronavirus (covid-19)
kunne karakteriseres som en pandemi. Det Forenede Kongeriges regering erklerede risikoen for Det Forenede
Kongerige for »hej«, og den 23. marts 2020 tradte restriktioner i kraft. WHO anbefaler anvendelse af
alkoholbaserede hinddesinfektionsmidler som en forebyggende foranstaltning mod spredningen af covid-19, som
et alternativ til at vaske heender med vand og sabe.

(3)  Isopropanol Solution indeholder aktivstoffet propan-2-ol. Propan-2-ol er godkendt til anvendelse i biocidholdige
produkter af produkttype 1 (hygiejne for mennesker) som defineret i bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012.

(4)  Siden udbruddet af covid-19-pandemien har der vearet ekstremt stor efterspergsel efter handdesinfektionsmidler i
Det Forenede Kongerige, hvilket har resulteret i en hidtil uset forsyningsknaphed pé disse produkter. Forud for
foranstaltningen var meget fa handdesinfektionsmidler godkendt i Det Forenede Kongerige i henhold til forordning
(EU) nr. 528/2012. Covid-19 udger en alvorlig trussel mod folkesundheden i Det Forenede Kongerige, og yderligere
handdesinfektionsmidler spiller en afgerende rolle i kontrollen med spredningen af sygdommen.

(5)  Den 9. december 2020 modtog Kommissionen i overensstemmelse med artikel 55, stk. 1, tredje afsnit, i forordning
(EU) nr. 528/2012 en begrundet anmodning fra den kompetente myndighed om forleengelse af foranstaltningen.
Den begrundede anmodning blev fremsat pa grundlag af bekymringen for, at folkesundheden ville veere i fare pa
grund af covid-19 ogsa efter den 23. december 2020, og under hensyntagen til at tilladelse af yderligere hdnddesin-
fektionsmidler pd markedet er af afgerende betydning for at modvirke den fare, som covid-19 udger.

(6) Infektionsraten er steget i Det Forenede Kongerige, og ifelge den kompetente myndighed forventes der en yderligere
stigning i eftersporgslen efter hdnddesinfektionsmidler. Forlengelsen af foranstaltningen er nedvendig set i lyset af
den forventede stigning i efterspergslen.
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(7)  Den kompetente myndighed har opfordret alle virksomheder, som havde fiet lavet undtagelsesordninger i
forbindelse med handdesinfektionsmidler efter den 11. marts 2020, til at anmode om normal produktgodkendelse
sé snart som muligt. Den kompetente myndighed har dog endnu ikke modtaget nogen nye ansggninger om normal
produktgodkendelse.

(8)  Da covid-19 fortsat udger en fare for folkesundheden, og da der ikke pa tilstraekkelig vis kan deemmes op for denne
fare i Det Forenede Kongerige, hvis der ikke er flere tilladte handdesinfektionsmidler pd markedet, ber den
kompetente myndighed have tilladelse til at viderefore foranstaltningen.

(9)  Under hensyntagen til overgangsperiodens udlgb, som er omhandlet i artikel 126 i aftalen om Det Forenede
Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreden af Den Europeiske Union og Det Europeiske Atomenergi-
fellesskab (udtreedelsesaftalen), ber denne afgorelse anvendes indtil den 31. december 2020. EU-lovgivningen
fortsatter dog med at finde anvendelse pé og i Det Forenede Kongerige for sd vidt angar Nordirland efter overgangs-
periodens udleb i overensstemmelse med artikel 5, stk. 4, i protokollen om Irland/Nordirland til udtradelsesaftalen.
Eftersom foranstaltningen udlgb den 23. december 2020, bar denne afgorelse vedtages med tilbagevirkende kraft.

(10) Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

United Kingdom Health and Safety Executive kan forlenge foranstaltningen med henblik p4 tilladelse til tilgengeliggerelse
pa markedet og anvendelse af det biocidholdige produkt Isopropanol Solution indtil den 31. december 2020.

Den kompetente myndighed ma dog forleenge foranstaltningen indtil den 27. juni 2022 for Det Forenede Kongerige for s&
vidt angar Nordirland.

Artikel 2
Denne afggarelse er rettet til United Kingdom Health and Safety Executive.

Den anvendes fra den 24. december 2020.

Udferdiget i Bruxelles, den 4. maj 2021.

Pd Kommissionens veghe
Stella KYRIAKIDES
Medlem af Kommissionen
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