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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2020/2239,
ze dne 23. prosince 2020

o prodlouzeni platnosti opatfeni piijatého Ufadem Spojeného krilovstvi pro bezpecnost a ochranu

zdravi, kterym se povoluje doddvani na trh a pouzivini dezinfekénich pfipravki na ruce, jejichz

slozeni odpovidd doporuceni Svétové zdravotnické organizace pro pfipravky typu 2, v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

S ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivéni ('), a zejména na ¢l. 55 odst. 1 tfeti 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 (3,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Dne 30. biezna 2020 piijal Uiad Spojeného kralovstvi pro bezpecnost a ochranu zdravi (déle jen ,pifsluny organ®)
v souladu s ¢l. 55 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012 rozhodnuti povolit doddvéni na trh
a pouzivani dezinfekénich piipravki na ruce, jejichZ slozeni odpovidd doporuceni Svétové zdravotnické organizace
pro pipravky typu 2, na dobu do 25. zaf{ 2020 (ddle jen ,opatfeni®). V souladu s ¢l. 55 odst. 1 druhym
pododstavcem uvedeného nafizeni pFislusny orgdn o dotéeném opatieni informoval Komisi a pfisluiné orgny
ostatnich ¢lenskych stdtd a zdroven jej odtivodnil.

(2)  Podle informaci poskytnutych pfislusnym organem bylo toto opatfeni nezbytné pro ochranu vefejného zdravi. Dne
11. bfezna 2020 prohldsila Svétové zdravotnickd organizace onemocnéni koronavirem (COVID-19) za pandemii.
Vlada Spojeného krélovstvi prohldsila riziko pro Spojené kralovstvi za ,vysoké“ a dne 23. bfezna 2020 nabyly
ucinnosti omezujici opatieni. Jako alternativu k myti rukou mydlem a vodou doporucuje Svétova zdravotnickd
organizace jako preventivni opatfeni proti Siteni nakazy koronavirem pouzivani dezinfek¢nich piipravkd na ruce na
alkoholové bazi.

(3)  Dezinfekéni piipravky typu 2 doporucené Svétovou zdravotnickou organizaci obsahuji jako dcinnou latku
isopropylalkohol. Isopropylalkohol je schvélen pro pouziti v biocidnich pfipravcich typu 1 (osobni hygiena) podle
piilohy V natizeni (EU) ¢. 528/2012.

(4)  Od vypuknuti pandemie COVID-19 je po dezinfekénich pfipravcich 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 pouze Sest dezinfekénich pFipravki na ruce.
Onemocnéni COVID-19 piedstavuje vdZnou hrozbu pro vefejné zdravi ve Spojeném kralovstvi a pro kontrolu jeho

§ifeni jsou zapotiebi dalsi dezinfekéni piipravky na ruce.

(5)  Vsouladu s podminkami stanovenymi v opatieni musi spole¢nosti, které maji v tmyslu dodavat tyto vyrobky na trh,
tuto skutecnost oznamit piislusnému orgdnu, ktery rozhodne, zda ozndmeni piijme a udéli povoleni dodévat
vyrobky na trh.
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(6)  Dne 24. ¢ervna 2020 obdrzela Komise od piislusného organu odiivodnénou Zzidost o prodlouZeni platnosti
opatfeni v souladu s ¢l. 55 odst. 1 tfetim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012, kterd byla doplnéna o dalsi
informace, jez byly pifslusnym orgdnem piedlozeny dne 3. za¥{ 2020. Zadost byla od@ivodnéna obavami, ze
onemocnéni COVID-19 by mohlo ohrozovat vefejné zdravi i po 25. zaF 2020, a argumentem, Ze povoleni dalsich
dezinfek¢nich pFipravkd na ruce na trhu je zdsadni pro omezeni nebezpedi, které toto onemocnéni piedstavuje.

(7)  Podle piislusného orgdnu se po uvolnéni opatfeni omezujicich volny pohyb a ndvratu lidi do price a na vefejnd
prostranstvi o¢ekdva dal$i ndrast poptavky po dezinfekénich pfipravcich na ruce. S ohledem na ocekdvany nartist
poptavky je nutné opatfeni prodlouzit. Prodlouzeni by bylo rovnéz soucdsti opatfeni Spojeného kralovstvi v oblasti
pfipravenosti na pfipadnou druhou vlnu onemocnéni COVID-19.

(8)  Jak uved! pfislusny organ, prodlouzZeni by kromé toho pomohlo zmirnit tlak na poptavku po jinych alkoholech
pouzivanych v dezinfekénich pipravcich na ruce, zejména ethanolu, které byly béhem pandemie COVID-19
stazeny z jinych pouZiti (jako je potravindisky pramysl, lékarstvi, vyroba tiskaiskych barev).

(9)  Piislusny orgdn vyzval vSechny spolecnosti, které obdrZely ozndmeni pfijaté v rdmci opatfeni, aby co nejdfive
pozddaly o fddnou registraci pfipravkd, aby se minimalizoval nedostatek pripravkd na trhu. Doposud vsak
piislusny orgdn zadné nové zadosti o fadné povoleni piipravka neobdrzel.

(10) 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 dezinfek¢ni
piipravky na ruce, je vhodné pfislusnému orgdnu umoznit, aby mohl platnost opatieni prodlouzit.

(11) JelikoZz opatteni pozbylo platnosti dne 26. zai{ 2020, mélo by mit toto rozhodnuti zpétnou Géinnost.

(12) Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUT!:

Cldnek 1

Utad Spojeného kralovstvi pro bezpecnost a ochranu zdravi mtize prodlouzit platnost opatieni povolujictho doddvani na
trh a pouzivani dezinfekénich piipravki na ruce, jejichz slozeni odpovidd doporuceni Svétové zdravotnické organizace
pro pipravky typu 2, do konce ptechodného obdobi uvedeného v Dohodé o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké
Britdnie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii, nebo do 30. bfezna 2022,
podle toho, co nastane dfive.

V piipadé Severniho Irska v§ak maze toto povoleni prodlouzit do 30. bfezna 2022.

Cldnek 2
Toto rozhodnuti je uréeno Spojenému krélovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska.

Pouzije se ode dne 26. zafi 2020.

V Bruselu dne 23. prosince 2020.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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